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TURK ILAC SANAYI

Uretim

Saglik Bakanliginin verilerine gore iilkemizde :

[lag iireticisi : 84
Hammadde iireticisi : 12
[thalatc1 : 38

olmak tizere 134 kurulus faaliyet gostermektedir Bu kuruluslardan Sosyal Sigortalar
Kurumu Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesi, MSB Ordu Ila¢ Fabrikas: kamu
sektdriine, digerleri 6zel sektore aittir. Sektdrde faaliyet gosteren 37 yabanci sermayeli
firmadan 9 adedinin, lilkemizde iiretim tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarin1 fason
tiretimle, ve/veya ithal ederek piyasaya vermektedirler.

[lag sektoriinde cografi dagilim incelenecek olursa, alt yapinin daha uygun olusu, ambalaj
malzemeleri ve teknik personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve iletisim imkanlari,
saglik kuruluslarinin Marmara Bolgesi'nde yogunlagmasi gibi faktdrler sanayinin biiyiik
bir boliimiiniin Istanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde yerlesmesine yol agmustir.

[lag endiistrisi 1984 yilinda Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Yo6netmeliginin yiiriirliige
girmesinden giiniimiize kadar siirdiirdiigli yatirnmlarla AB {ilkeleriyle kiyaslanabilir bir
teknolojik diizeye ulasmustir. Ila¢ endiistrisinde, diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi
uluslararast norm ve standartlar uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin
uluslararas1 diizeyde olmas1 gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur.

Beseri ilag iiretim tesislerinde ileri teknolojiler disinda her tiirlii farmasotik sekilde ilag
iretilmektedir

Das Ticaret

Mamul Ila¢ ithalat

Ulkemizde ilag endiistrisi biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi bazi iiriinleri bitmis halde
ithal etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢ok yeni ve yliksek teknoloji gerektiren, DNA
teknolojisi ile iiretilen preparatlar, implante edilen ilaclar, yeni ilag tastyici sistemler
(6rnegin TTS), asilar, kan faktorleri, baz1 kontrollii salim sistemine sahip olan ilaglar,
instilin, kanser ilaglari, bazi hormonlar, radioniiklidler bazi oftalmik preparatlar ve
antidotlar yer almaktadir.

Ancak Glimriikk Birligi sonrasinda, Saglik Bakanligi'nin ilag ithalatinda daha liberal
davranmasi ve Tarim Bakanligi tarafindan verilen ithal izinleri nedeniyle iilkemizde
iiretilen bazi {irtinlerin (6rnegin multivitamin preparatlari, analjezikler vs) benzerlerinin
de ithal edildigi ve mamul ilag ithalat hacminin giderek arttifi gézlenmektedir.Bu artig
son yillarda ithal edilen yiiksek fiyatl biyoteknoloji ve yiiksek teknoloji tiriinlerinden de



kaynaklanmaktadir. 1995-2000 yillar1 mamul ilag ithalati miktar ve deger olarak
asagidaki tabloda verilmistir. 1995°de 163.7 milyon dolar degerinde gergeklesen mamul
ilag ithalat1 2000 yilinda 683 milyon dolara yiikselmistir (Tablo 1).

Tablo 1 : ila¢ Endiistrisinde ithalat (milyon $)

Hammadde Mamul ila¢ TOPLAM
1995 566 164 730
1996 650 225 875
1997 668 314 982
1998 769 411 1,181
1999 785 552 1,337
2000 828 683 1,511

Mamul Tla¢ Ihracat

Tiirk ilag Endiistrisinin ulastig1 teknik seviye, bilgi tecriibe birikimi, ve {iretim imkanlar
acisindan degerlendirildiginde, sektoriin 6nemli ihracat seviyelerine ulagabilmesini
saglayacak alt yapinin mevcut oldugu goriilmektedir.

Endiistri 1989 yilinda 6zellikle eski Sovyetler Birligi, iran, Irak pazarlarinda yakaladig
ihracat performansin1 devam ettirememis, son yillarda mamul ilag ve ilag hammadde
toplam ihracat1 100 milyon ABD $§ civarinda seyretmistir (Tablo 2). Antibiyotikler miktar
ve deger olarak en fazla ihrag edilen ilaglarimizdir.

Orta Avrupa iilkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta Asya iilkeleri Tiirk Ila¢ Endiistrisi i¢in
hedef pazarlar durumundadir Bu pazarlardan daha kiigiik olmakla beraber, tiiketimlerinin
¢ok biiytik bir kismini ithalat yoluyla karsilayan Orta Dogu ve Kuzey Afrika iilkeleri de
ithracat i¢in ilging pazarlardir.

Tablo 2: 1989- 2000 Yillarinda ila¢ Thracati (milyon $)

Hammadde Mamul flac TOPLAM
1989 26 114 140
1995 48 47 95
1996 56 49 105
1997 39 59 98
1998 61 68 129
1999 67 61 128
2000 69 71 140




Bir diger 6nemli husus da ilacin ruhsat alma zorunlulugudur. Bir ilacin bir pazara
girebilmesi, o pazarda belli seviyelere ulasan satist yakalamasi, yillar siiren
ruhsatlandirma ve tanmitim c¢aligmalarini gerektirmektedir.Bu yilizden kalict bir ihracat
pazar1 ve ihracat seviyesi yakalayabilmek i¢in sektdriin ¢aligmalarmnin siirekli olmasi
gerekmektedir.

Tiirk ilag endiistrisi dig pazarlarda basarili olabilmek i¢in hem teknik, hem de pazarlama
yatirimlari, harcamalar1 yapmak, bu yatirimlari  ve harcamalari devam ettirmek
zorundadir.

istihdam

Tiirkiye ila¢ sanayiinin son 20 yilda istthdamda % 124, yiiksek egitim gormiis personel
sayisinda ise % 679 artis saglamasi onemli bir gelismedir (Sekil 1). Sektérde yiiksek
egitim almis personel orani diger endiistri sektorlerinden daha yiiksektir. 2000 yili
itibariyle yiiksek tahsilli personel oran1 % 46 diizeyindedir.

1995-2000 arasinda sektdrde g¢alisan gruplar icinde, ekonomist sayist % 79, cogunlugu
pazarlama/satig bdliimlerine ait olmak iizere idari personel % 85 artmustir. Teknisyen
sayisinda % 58, kalifiye is¢i sayisinda % 45, diiz is¢i sayisinda % 79’luk bir artis
yasanmistir. Veriler sektoriin yiiksek teknolojiye ve otomasyona doniik bir istihdam
yapisina sahip oldugunu gostermektedir.

Sonug olarak ileri {ilkeler ilag endiistrisinde karsilasilan duruma benzer sekilde tilkemizde
de ilag sektoriinde yiiksek teknolojiye uyum saglayacak yiiksek egitim gormiis
personel istthdam1 artmakta ve buna bagl teknik bilgi diizeyi yiikselmektedir.

Son 10 yillik rakamlardaki gelisme de bu trendi dogrulamaktadir. Tablo 3’den
goriilecegi tizere 1991-2000 yillar1 arasinda ilag endiistrisinde toplam istihdam % 37

artarken, ytiksek tahsilli personel sayis1 % 226 oraninda bir artig gostermistir.

Tablo 3: Tiirk ila¢ Endiistrisinde Yillara Gore Istihdam

Meslek Gruplan Kisi Si‘ g;sll Kisi S;l{))’(l)s(; Delgoi;i{ih(l‘f/o)
Eczaci 378 687 82
Kimya Miihendisi 355 819 130
Kimyager 149 626 320
Doktor 128 331 158
Biyolog 154 839 445
Diger Miihendis 140 959 585

Toplam 1.304 4.261 226

Tiim istihdam 14.034 19.307 37




Sekil 1: 1980-2000 Yillar: arasinda ila¢ Endiistrisinde Istihdam
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Kaynak: L.E.IS. Tiirkiye de Ila¢ 1991-2000

Yatirnmlar

Tiirkiye Ila¢ Endiistrisi 1984 yilinda uygulamaya giren yasal diizenlemeler ve getirilen
tesvikler sayesinde yatirimlarinda 6nemli atilimlar yaparak 2000 sonuna kadar toplam
749 Milyon § tutarinda yatirim gergeklestirmistir (¢evre yatirimlart hari¢). Ancak GMP
kurallar1 geregi diinyadaki teknolojik gelismeyi yakindan izlemek ve siirekli uygulamak
zorunda olan Ilag Endiistrisinin yatirrmlarinda, 1991 yilindan beri azalma yasanmigtir
(Tablo 4).

Bu durumun baslica nedeni endiistrinin son 6 yilda siirekli zarar etmesi sonucu
yatirimlarina yeterli kaynak ayiramamasidir.

Teknolojisi hizla degisen ilag sektdriinde rekabet giicliniin korunmasi ve artirilmast,
hizmetin iist diizeyde verilebilmesi i¢in yatirimlarin belirli bir diizeyde devam etmesi
zorunludur. Yillik yatirimlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde gergeklesmesi gerektigi
hesaplanmistir. Ancak bu seviyeye 1991 yilindan sonra ulagilamamustir.

AB’ne tiyelik hedefimiz dogrultusunda yatirimlarin gereken diizeylerde siirdiiriilmesi
biiylik 6nem tagimaktadir.

Tablo 4: Tiirkiye Ila¢ Endiistrisinde Yatirnmlar (Milyon TL)

1996 1997 1998 1999 2000
Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) 2,172,185 1,838,556 4,418,313 6,514,087 3,443,928
Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) 331,952 435,401 434,465 1,239134 2,717,941
Kapasite Gelistirme 1,424,393| 1,666,598 5,751,441 6,868,610 11,318,851
Diger Yatirimlar 2,386,104 2,829,054 6,829,836 | 12,775,669 24,890,268
Hammadde Uretimi 362,072 349,535 539,198 233,716 397,185
TOPLAM 6,676,706 7,119,144| 17,973,253 | 27,613,216 42,768,172

Kaynak: LE.LS. Tiirkiye de Ilag 2001.




Ila¢ Tiiketimi

Tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler ve ilag devrimi sayesinde genis halk kitlelerinin
saglik hizmetlerinden yararlanmas, ilaglara olan talebi ve dolayisiyla ilag tiiketimini de
hizla artirmistir. Ayrica teknolojinin gelismesine paralel olarak hayat standartlarinin
artmasiyla toplumda sigara, alkollii ve alkolsiiz igkiler, sekerli maddeler vs. gibi tiiketim
maddelerine karsi ilgi fazlalagsmis, sagliga zararli olan bu maddelerin asir1 tiikketimi gogiis
hastaliklar1, mide ve barsak hastaliklari, karaciger hastaliklarinda artisi da beraberinde
getirmistir. Cesitli endiistrilerin diger bir etkisi olan ¢evre kirlenmesi de saglig etkilerken
devamli is sahalarinin artmasiyla calisanlarda goriilen cesitli gerilim hastaliklari, meslek
hastaliklar1 da tiiketim artigini etkilemistir.

llag tiiketimini etkiliyen faktorlerden birisi ve en Onemlisi iilkenin niifus artis1 ve
ortalama yasam siiresidir. Tiirkiye'de her yil ortalama % 2 oraninda artan ntifusa paralel
olarak ilag tiiketiminde de artis kaydedilmektedir.

Tibbi ilerlemeler ve antibiyotikler, as1 ve serumlar, kanser ilaglar1 vs. gibi ilaglarin kesfi
ortalama yasam siliresinin artmasini ve bebeklerde Olim oranlarinin azalmasini
saglamistir. Yapilan arastirmalar ilag tiikketiminin 0-2 yas arasi ¢ocuklarda en fazla, 2-20
yas arasinda ise en az oldugunu gostermektedir. Tiiketim 20-40 yas arasinda tekrar
artmaya baslamakta, 40'in {lizerinde ise devamli bir artis gostermektedir. DPT 2001Y1h
Programinda yer alan verilere gore Tiirkiye'de ortalama yasam siiresi 69.1lyasa
ylikselmistir.(erkeklerde 66.9 kadinlarda 71.5yas). Avrupa iilkelerinde bu rakam 73.7,
A.BD.de 77.5, Japonya’da 81.5’dir (Kaynak: World Population Prospects).

Ayrica kadmlarin erkeklerden daha fazla yagamasi ve analik devrine girdikten sonra ilaca
daha cok gereksinim duymalari, kadinlarin daha fazla ilag tiiketmelerine neden
olmaktadir. Ailenin niifus sayis1 ve evlenme yasma gore de tiiketimin degistigi
bildirilmektedir.

Ulkenin ekonomik ve kiiltiirel seviyesi de ilag tiiketimini etkileyen unsurlardan birisidir.
Kiiltiir seviyesi yiikseldik¢e, fertler sagliklarinin korunmasina daha ¢ok dikkat
gostermektedir. Tiiketim, sehirlesme ve gelir dagilimina gore de farklilik gostermektedir.

Biitlin bu faktorlere ilaveten iilkedeki saglik hizmetlerinin gelisimi ve bu hizmetlerden
yararlanan kisi sayisinin da tiiketim tizerinde biiyiik etkisi olmaktadir.

Tiirkiye'de 2001y1linda dretici fiyatlariyla yaklasik 2,553 milyon $ degerinde ilag satist
gerceklesmistir. Bu rakam kisi basina 38 $ 'lik ilag tiiketimine tekabiil etmektedir. Tablo
5’den goriildiigii gibi diger iilkelerle karsilastirildiginda Tiirkiye en az ilag tiiketen iilkeler
arasinda yer almaktadir. Tiirkiye’de en ¢ok tiiketilen ila¢ gruplarinin %’si Tablo 6’da
verilmistir.

Ulkemizde biitiin gayretlere ragmen heniiz, hem hekim agig1 giderilememis hem de
dagilimda dengesizlikler tam olarak kaldirilamamistir. Bu nedenle biiyiik sehirlerde daha
fazla olan ilag tiiketimi kirsal kesimde ortalamanin altina diismektedir.



Tablo 5: Cesitli Ulkelerde Kisi Basina ilac Tiiketimi

2000 yih IKisi basi ilag tiiketimi ()
IABD, Kanada 567
Japonya 454
\Almanya 207
IAvusturya 188
Belgika 242
Finlandiya 203
IFransa 268
Ingiltere 205
Ispanya 171
Isvicre 257
IPortekiz 198
'Yunanistan 157
TURKIYE 40

Kaynak: LE.LS.

Tablo 6: Tedavi Gruplarina Gére ila¢ Kullamim Oranlari, %

Tedavi Grubu 1999 | 2000 | 2001 | Artis Oram
Antibiyotikler 20,4 19,0 18,2 -4.4
Agri kesici ilaglar 13,2 12,0 12,1 0,5
Romatizma ilaglari 10,2 11,0 11,6 5,5
Soguk alginlig1 ve oksiiriik ilaglar 8,9 8,6 7,9 -7,6
Vitaminler,mineraller ve kan yapici ilaglar 7,2 7,3 6,5 -11,0
Deri hastaliklari ilaglari 5,2 53 5.4 1,8
Sindirim sistemi ilaglari 5,0 5,3 5,2 2,2
Kalp ve damar hastaliklari ilaglar 4.4 4.8 5,5 14,8
Hormonlar 4,0 43 4.5 4.2
Kulak,burun,bogaz ve goz ilaglari 4.1 472 4.4 3,7
Sinir sistemi ilaglari 2,9 3,2 3,5 10,7
Spazm ¢oziicii ilaglar 1,7 1,7 1,7 2,1
Astim ilaglari 1,3 1,4 1,5 8,8
Antihistaminikler 1,4 1,3 1,3 32
Laksatifler 1,0 1,0 1,1 11,2
Tansiyon diisiiriiciiler ve diiiretikler 1,0 1,0 1,1 6,2
Antidiabetikler 0,9 1,0 1,1 13,5
Parazitler 0,8 0,8 0,7 -13,3
Diger 6,3 6,8 6,7 -1,1

Kaynak: LE.LS.




AR&GE

Tiirkiye’de;

e Ilac Endiistri’nde arastirma faaliyetlerinin ¢ok yiiksek harcamalar gerektirmesi

e Endistri’"de kar oranlarmin ¢ok diisiik olmasi sebebiyle arastirmaya kaynak
ayrilamamasi,

e Endiistri’nin arastirma icin gerekli, meslek ihtisas gruplarina ve teknolojik donanima
sahip olmayisi,

nedenleriyle temel aragtirma yapilmamakta, ancak formiil gelistirme ve adaptasyon

caligmalarina kaynak ayrilabilmektedir.

Dolayistyla, Tiirk ila¢ sanayi biiyiik 6l¢iide disa bagimli, sanayide en ¢ok yliksek egitimli
personele sahip olmasina karsin bir koordinasyon saglamaktan uzak olmasi nedeniyle
AR-GE yok denecek kadar azdir. Universite-sanayi isbirligi hicbir zaman
saglanamamistir. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismasi i¢in bile biiyiik Olciide disa
bagimhidir. Yeni ilag gelistirme ise bir hayaldir.

Ulkemizde Ar-Ge faaliyetleri igin yapilan harcamalarin GSMH’ya oran1 % 0.4, 6zel
sektdriin bu faaliyetler i¢indeki pay1 % 25 gibi son derece diisiik diizeylerdedir. Yenilik
ve icatlara dayali, uluslararas1 pazarlarda rekabet giicii olan mal ve hizmet iiretimi ancak
kar amagl Ar-Ge faaliyetleri ile miimkiindiir. Uniiversitelerimizde olusmus olan bilimsel
potansiyelin 6zel kuruluslar ile karsilikli etkilesim ve isbirligi i¢inde bu yone kanalize
edilmesi ve Ar-Ge’ye ayrilan kamu ve 0Ozel kaynaklarin arttirilmas: artik bir
zorunluluktur.

flac sektoriiniin avrupa birligi piyasasinda rekabet edebilirligi acisindan mevcut
durum

Yerli ilag endiistrisi globallesen, teknik kurallarin giderek arttigi1 ve bu kurallara uyma
maliyetinin yiikseldigi, rekabetin giiglestigi bir iklimde hem i¢ hem de dis pazarlarda
basarili olabilmek durumundadir. Bu baglamda hem teknik, hem de pazarlama
yatirimlari, harcamalar1 yapmak, bu yatinmlart  ve harcamalart devam ettirmek
zorundadir.

TRIPS ve AB ile Giimriikk Birligi cer¢evesinde mallarin serbest dolasiminin tesviki
yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen simirlamalarin gevsemesi sonucu Tiirkiye'de
pazarlama sirketlerini kuran ¢ok uluslu firma sayisinin artmasina yol agmustir.

AB’ndeki ilag firmalar biiytlik 6l¢lide AR-GE yatirimlar1 yapan ve bdylece hem terapotik
yenilikler i¢in yarigabilen hem de iiriinlerini siirekli gelistirebilen bir yapiya sahiptir.
Tiirkiye’nin terapdtik olarak innovatdr (Oncii) ilaglarin arastirma ve gelistirmesini finanse
edecek giicii olmadigindan, bu yarismada yer almasi beklenmemektedir.

Yerli ilag sanayinin lretim kapasitesi goz Oniline alindiginda gelecek icin en olasi
senaryo, lisans altinda iiretim yaninda giderek artan bir fason iiretim ile Ozellikle
biyoesdegerlik, GMP, GLP gibi baz1 kosullarin yerine getirilmesine bagli, jenerik ilag
tiretimi olacaktir.



Tiirkiye, Glimriik Birligi ile birlikte biiyiik dl¢iide lisans ¢6ziilmeleri de yasamaktadir. Bu
baglamda, daha dnce Tiirkiye’de lriinlerini lisans altinda pazarlayan bir ¢ok ¢ok-uluslu
firma, ozellikle pazarda yeteri giice kavusunca lisanslarin1 geri almakta, ya Tiirkiye’deki
kendi ofislerinden ya da yurt disindaki merkezlerinden dogrudan pazarda islev gérmege
baslamaktadir. Yeni Avrupa diizeninin miimkiin kildigi bu durum Tirkiye’ye 06zgii
degildir. Basta Italya olmak iizere bir c¢ok Avrupa iilkesinde bu yasanmis ve
yasanmaktadir. Bu trend, ilaglarin Tirkiye’ye ithalat yoluyla giderek daha fazla
girmesine yol agmustir.

Nitekim son yillardaki, 6zellikle kiiresellesme baglamindaki, yeni gelismelere kosut
olarak, genel saglik politikasi ¢ercevesi i¢inde, pazardaki giiclii biiylime ve eger yeniden
yapilanma planlar1 benimsenirse saglik sigortasina biiyiik yatirimlar yapilacak olmasi
nedeniyle, gelecek biitiin olarak ilag endiistrisi i¢in parlak goriinmekle birlikte, tablo ¢ok-
uluslu sirketler icin ozellikle parlaktir. TRIPS ve AB ile Glimriik Birligi cergcevesine
mallarin serbest dolasimin tesviki yoniindeki gelismeler, ithalata getirilen sinirlamalarin
gevsemesi, ithal ilaglar i¢cin daha uygun fiyatlandirma ve Tiirkiye’de pazarlama
operasyonlarin1  kuran ¢ok-uluslularin sayisinin artmasiyla, mamul ila¢ ithalatinda
dramatik bir artis olmus ve ithal ilaclarin pay1 1990°da toplam pazarmm % 7’sinden
1998°de % 18.5’ine yiikselmistir.

Bu yeni trend yerli ilag sirketlerini, lisans anlasmalarinin da ¢oziilmesiyle, giderek
jenerik ilag¢ iireticisi durumuna sokacaktir. Jenerik ila¢ ruhsatlarinin biyoesdegerlik
kosuluna dayandirilmast ve bu kuralin geriyedoniik olarak ve ¢ok kisa bir zaman dilimi
icerisinde uygulanacak olmasi, ticari agidan bir diger olumsuzlukdur ve jenerik ilag
tireticileri bakimindan kaygi vericidir: bu tiir ¢aligmalarin biiyiik maliyeti bir yana, halen
Tiirkiye’de biyoesdegerlik calismalart konusunda akredite edilmis sadece bir klinik
merkez bulunmaktadir. Ote yandan bu durum, ¢ok-uluslular acisindan, orijinal iiriinleri
icin daha az rekabet anlamina gelen oldukc¢a hos bir gelismedir.

Gortldiigi gibi, bu yapistyla, Tiirkiye ilac sanayi biiyiik dl¢tide disa bagimhidir. Diger
sektorler ile kiyaslandiginda ¢ok fazla kalifiye personelin ¢alistig1 ve yiiksek tahsilli
personel oraninin % 39.7"e ulasmasina karsin AR-GE yoktur.
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢alismasi i¢in bile disa bagimlidir. Yeni ilag gelistirme,
diger bir deyisle innovasyon bir hayaldir. Iyi yetismis eleman bulunmasina karsin
tiniversitelerle yeterli bir igbirligi saglanamamaistir.

Prof.Dr.Ilker Kanzik



