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ONsOZ

TUSIAD, 6zel sektorii temsil eden sanayici ve isadamlart tarafindan
1971 yilinda, Anayasamizin ve Dernekler Kanunu'nun ilgili
hiiktimlerine wygun olarak kurulmus, kamu yararina ¢alisan bir
dernek olup goniillii bir sivil toplum orgritiidiir.

TUSIAD, insan haklar: evrensel ilkelerinin, diisiince, inang ve
girisim ézgtirliiklerinin, laik hukuk devletinin, katilimcit demokrasi
anlayignun, liberal ekonominin, rekabetci piyasa ekonomisinin kurum
ve kurallarimin ve stirdiiriilebilir cevre dengesinin benimsendigi bir
toplumsal diizenin olusmasina ve gelismesine katki saglamayr amaglar.
TUSIAD, Atatiirk’iin éngérdiigii hedef ve ilkeler dogrultusunda,
Tiirkiye'nin cagdas uygarlik diizeyini yakalama ve asma anlayis
icinde, kadin-erkek esitligini, siyaset, ekonomi ve egitim acisindan
gozeten is insanlarmin toplumun éncti ve girisimci bir grubu oldugu
inanciyla, yukarida sunulan ana gayenin gerceklestirilmesini
saglamak amaciyla calismalar gerceklestirir.

TUSIAD, kamu yararima calisan Tiirk is diinyasinn temsil 6rgiitii
olarak, girisimcilerin evrensel is ahlaky ilkelerine wygun faaliyet
gostermesi yontinde caba sarf eder; kiiresellesme stirecinde Trirk
rekabet giictintin ve toplumsal refabin, istibdamin, verimliligin,
yenilikcilik kapasitesinin ve egitimin kapsam ve kalitesinin stirekli
artiridmasi yoluyla yiikseltilmesini esas alir.

TUSIAD, toplumsal baris ve uzlasmanin stirdiiriildiigii bir ortamda,
lilkemizin ekonomik ve sosyal kalkinmasinda bolgesel ve sektdrel
potansiyelleri en iyi sekilde degerlendirerek ulusal ekonomik
politikalarin olusturulmasina katkida bulunur. Tiirkiye nin kiiresel
rekabet diizeyinde tanitimina katkida bulunur, Avrupa Birligi (AB)
tiyeligi stirecini desteklemek tizere uluslararasi siyasal, ekonomik,
sosyal ve kiiltiivel iliski, iletisim, temsil ve isbirligi aglarinin gelistirilmesi
icin calismalar yapar. Uluslararas: entegrasyonu ve etkilesimi, bolgesel
ve yerel gelismeyi hizlandirmak icin arastirma yapar, gortis olusturur,
projeler gelistirir ve bu kapsamda etkinlikler diizenler.



TUSIAD, Tiirk is diinyasi adina, bu cercevede olusan goriis ve
onerilerini Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (TBMM) ne, hiikiimete, diger
devletlere, uluslararas: kuruluslara ve kamuoyuna dogrudan ya da
dolayl olarak basin ve diger araclar aracihigi ile ileterek, yukaridaki
amaglar dogrultusunda diistince ve hareket birligi olusturmayn
hedefler.

TUSIAD, misyonu dogrultusunda ve faaliyetleri cercevesinde, tilke
gtindeminde bulunan konularla ilgili goriislerini bilimsel calismalaria
destekleyerek kamuoyuna duyurur ve bu goriislerden bhareketle
kamuoyunda tartisma platformlarinin olusmasun saglar.

Tiirkiye’'de siirdiiriilebilir biiyiime temelli ve tiretkenligin
artirilmasina yoénelik wygulanabilir bir sanayi politikasinin
olusturulmasina ve gelistirilmesine katki saglamak TUSIAD 1 éncelikli
calisma alanlarimdan biridir. Buna paralel olarak, sanayi politikalar:
alaninda gerek fonksiyonel, gerekse sektérel ayrimlar iceren cesitli
strateji ve eylem planlari dogrultusunda is diinyasini yakindan
ilgilendiren konularda yasanan gelismelerin ve yeni egilimlerin
izlenmesi; Tiirkiye'de bu konulara iliskin olarak arastirmalar
yaptirilmasi ve edinilen bilgilerin ilgililere ulastirilmast amac ile
TUSIAD icerisinde sektérel gorev giicleri olusturulmustur.

"Tlag Sanayii Gérev Giicii”, ila¢ sanayiinin stirdiiriilebilir ve kiiresel
rekabet tistiinltigtine sahip olacak sekilde gelisimini ve bu yolla iilke
ekonomisine istibdam, katma deger ve ihracat acisindan katkisinin
artirldmasin amaglamaktadir. Bu dogrultuda, llac Sanayii Gérev
Griciintin koordinasyonunda hazirlanan ilk calisma olan "Tiirkiye
Ilag¢ Sanayii: Siirdiiriilebilir Biiyiime icin Oneriler” ile Tiirkiye ilag
sanayiinin mevcut yapisi bhakkinda bilgi verilerek sektoriin
stirdtiriilebilir bitytimesi icin énerilerde bulunulmas: amaglanmaktadir.



"Tiirkiye llac Sanayii: Siirdiiriilebilir Biiyiime icin Oneriler” calismasi
TUSIAD Sanayi Stratejisi ve Sektérel Politikalar Béliim Sorumlusu
Mehmet Evren Eyneban, boliim uzmanlar: Melib Egemen, Gozde
Morkog, Uzman Yardimcist Tanyeli Bebi¢c Sabuncu ve 2013 yili
Agustos ayina kadar TUSIAD Mikro Reformlardan Sorumlu Genel
Sekreter Yardimcist olarak gérev yapan Hale Altan Ocakverdi
tarafindan hazirlanmastir. Raporun hazirlanma stirecindeki
desteklerinden étiirii TUSIAD Ila¢ Sanayii Gorev Giicii Baskani Ali
Arpacioglu’'na ve flac Gorev Giicil tiyelerine, llag Endiistrisi Isverenler
Sendikasi'na ve Arastirmaci lla¢ Firmalar: Dernegi'ne tesekkiir ederiz.
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KISALTMALAR
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AIFD : Arastirmaci lac Firmalari Dernegi

EMA : European Medicines Agency (Avrupa Ila¢c Ajanst)

FDA :Food and Drug Administration (Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ila¢ Dairesi)

GMP : Good Manufacturing Practices (Iyi Uretim Uygulamalari)

GSYH : Gayrisafi Yurtici Hasila

IEIS  : ilac Endistrisi Isverenler Sendikasi

IND : Investigational New Drug (Arastirtlacak Yeni Ilac)

NDA : New Drug Applications (Ruhsat Basvurusu)

OECD : Organisation of Economic Co-operation and Development
(Iktisadi Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii)

PIC/S :Pharmaceutical Inspection Convention and Cooperation Scheme

RTA  : Relative Trade Advantage (Goreli Ticaret Avantajt)
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KURESEL ILAC SANAYIL
SON DONEM GELISMELER






1.KURESEL ILAC SANAYIl: SON DONEM GELISMELER

Diinya genelinde ortalama yasama siiresinin uzamasi ve niifusun artmasi, es zamanli
olarak da kronik hastaliklarin yayginlasmast sebebiyle saglik 6ncelikli politika alanlarindan
biri olarak ortaya ¢tkmaktadir. Son doénemde saglik alaninda 6nemli ilerlemeler kaydedilmesi
ve saglik hizmetlerine erisimin artmasi Uilkelerin saglik harcamalarini ve bu harcamalarin
hiikkiimet butceleri tizerindeki yikini de dogrudan etkilemektedir.

2012 yili itibariyle diinyadaki toplam saglik harcamasi 6,5 trilyon dolar, kisi basina
disen saglik harcamasi 948 dolardir. Diinya niifusunun % 181 OECD tlkelerinde yasarken
bu tlkelerdeki saglik harcamalari, kiresel saglik harcamalarinin % 84 tine tekabiil
etmektedir.!

2009 yilinda baslayan kiresel ekonomik daralma ile birlikte cogu OECD tlkesinde
biitce reformlari kapsaminda saglik harcamalarint disirmeye yonelik adimlar atimaistir.
Bu baglamda, OECD tlkelerinde, 2000-2009 donemi icerisinde yillik ortalama % 4’in
uzerinde seyreden saglik harcamalari artis orani 2010-2011 yillarinda ortalama % 0.5
mertebelerine diismuistiir.?

Sekil 1.1. OECD Kamu ve Toplam Ortalama Saglik Harcamalari
Reel Bityiime Oranlari, 2000-2011, (%)

1 \
N - s

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

—e—Toplam Saglik Harcamalari —m—Kamu Saglik Harcamalart

Kaynak: OECD

AB tilkelerinin tamamina yakininda saglik harcamalarindaki istikrarl artis egilimi 2010
yilt itibariyle tersine donmis veya yavaslamistir. Ekonomik krizin de etkisiyle, 2009
yilinda toplam harcamalar azalmaya baslamis, 2010 yilinda ise artan biitce baskisi ve

I Health Expenditure Atlas (World Health Organization, 2012)"
2 "OECD Health Data 2013"
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bor¢/GSYH oranindaki yiikselis nedeniyle kesintiler daha da belirgin hale gelmistir.?
Bununla birlikte, saglik harcamalarini disirmeye yonelik politikalarin etkisi sinirli kalmis
ve OECD ilkeleri icerisinde 2010 yilinda % 9,4 dizeyinde olan saglik harcamalarinin
GSYH icerisindeki pay1 2011 yilinda ancak % 9,3’e gerilemistir.*

Sekil 1.2. Kisi Basina Saglik Harcamasinin Yillik Ortalama
Reel Biiyiime Orani, 2000 - 2011, (%)

(o)
= 2000-2009 = 2009-2011 g"

Kaynak: OECD Health Statistics 2013

2010 yilt itibariyle AB’de toplam saglik harcamalarinin % 19’unu olusturan ilag
harcamalart 190 milyar Euro’ya ulasmistir. 2000-2009 yillart arasinda yillik ortalama
% 3,2 buytyen ktiresel ila¢ endistrisi 2009 yilindan itibaren alinan maliyet azaltict tasarruf
onlemleri ile yavaslama egilimine girmistir.> Bu duraganliga ragmen 2012 yili perakende
fiyatlartyla 972 milyar dolara ulasan kiiresel ila¢ pazarinin énimiuzdeki donemde de
yillik ortalama % 5,2’lik buyume ile 2016 yilinda 1,2 trilyon dolarlik degere ulasacagi
tahmin edilmektedir. Turkiye ila¢ pazart 2012 yili verilerine gore 8,4 milyar dolarlik
biiyiikliik ile kiiresel pazarin % 0,90'mn1 olusturmustur.

"Health At A Glance: Europe 2012" (OECD)
"Health At A Glance: Europe 2013" (OECD)
"Health At A Glance: Europe 2012" (OECD)
"IMS Changing Fundamentals: New Era for Pharma Perspectives to 2016 and Beyond"

[ NV I NS
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Sekil 1.3. Kiiresel Pazar Buyiikligii, 2002-2012, (milyar $)

1200
2
1000 o6 942 97
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752 8oo
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600 515 597
400 -
200 -
0O - T T T T T T T T T T
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Kaynak: IMS

Son on yillik siirecte kiiresel ila¢c pazarinda biiyiimeye katki veren iilkelerin
gelismekte olan ekonomilerden oldugu goriillmektedir.

Tablo 1.1. 2012-2016 Ila¢ Sektorii
Biiyiime Beklentileri

Diinya 3-6

ABD 1-4

Cin 15-18

BRI** 12-15

AB-5* 1-2

Japonya 1-4

*AB-5: Almanya, Ingiltere, ltalya, Fransa, Ispanya

* BRI: Brezilya, Rusya Federasyonu, Hindistan

Kaynak: IMS

Kuresel ila¢ sektortine uzun yillar
yon vermis Avrupa ila¢ pazarinda bu
sure icerisinde daralma yasanirken,
artan nufusa sahip Cin, Hindistan,
Brezilya ve Rusya Federasyonu’nun
ilac pazarlart yiksek bir hizda
buytimiustir. Gelismis dulke
piyasalarinda yasanan ekonomik kriz
ve durgunluk neticesinde gelismekte
olan tlkelerin 6bnimizdeki donemde
de kiresel saglik harcamalarinda
motor gorevi gbrmesi beklenmektedir.

Cin ve daha sinirlt olmakla birlikte Hindistan'in uygulamaya koydugu kamu sagligi
programlart 6zel sektor yatirimlarini bu tlkelere cekmektedir.
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2015 yilinda Asya kitasindaki saglik harcamalarinin kiiresel toplamin
% 23’iine tekabiil edecegi ongoriilmektedir. Bu senaryo uyarinca, bolge
toplam kiiresel saglik harcamalarinin % 24’tiniin gerceklestigi Bat1 Avrupa
ile denk konuma gelecektir.

Kendi icerisinde buytk farkliliklar gosterse de, "pharmerging" diye adlandirilan ve
Tilrkiye'nin de icinde bulundugu bu piyasalarin orta vadede ila¢ sektoriindeki kiiresel
biylimenin % 50’sinden fazlasini olusturacagi tahmin edilmektedir. 2010 yilinda 14.
strada iken 2012 yilinda diinyanin en biytk 16. pazari olan Turkiye'nin yani sira baslica
"pharmerging" tilkelerinden Cin (3.), Brezilya (10.), Hindistan (12.) ve Rusya (13.) da
kuresel ila¢ pazarinda ilk 20 tlke arasinda yer almaktadir. 2016 yilinda en buyiik 20 ilag
pazarinin 10'undan fazlasini "pharmerging" tlkelerinin olusturacag:t dngorilmekte, Cin
ve Rusya Federasyonu’'nda ila¢ satislarinin dolar bazinda iki kattan fazla artacagi
beklenmektedir.”

"Pharmerging" tlkelerinde saglik harcamalarindaki ve ilaca olan talepteki artis bu
ulkelerdeki ila¢ sanayiinin de hizla buytumesine yol acmaktadir. Yaslanan niifus, artan
kronik hastaliklar, ila¢c sektoriiniin bu tlkelerde 6ncelikli sektor olarak benimsenmesi
ile sunulan yatirim avantajlari, orta sinifin genislemesi ve kisi basina harcanabilir gelirin
artmast uluslararast ila¢ firmalarinin dikkatini bu cografyalara cekmektedir. Ancak bu
sektorde Tirkiye "pharmerging" ilkelerinden hem nitelik, hem de nicelik olarak daha
az yatrim cekebilmektedir. Ila¢ sektoriinde gorev alan st diizey yoneticilerin gectigimiz
yil katldig: bir ankette Turkiye gelismekte olan tilkeler arasinda yatirim ortaminin cazipligi
bakimindan son sirada yer almistir.®

IMS’in 2012 yil1 raporlarinda da mevcut fiyatlandirma politikas: ve
ruhsatlandirma siireclerinin uzunlugu gibi engellerden dolayi Tiirkiye’nin
kiiresel pazar payinin onimiizdeki donemde diissmesi beklenmektedir.

7 IMS Changing Fundamentals: New Era for Pharma Perspectives to 2016 and Beyond". Pharmerging olarak
adlandirilan iilkeler, ilac sanayileri, bityiik potansiyel barindiran ve kiiresel ilag sektériine oniimiizdeki stirecte
yon verecegi diistiniilen tilkelerden olusmaktadir. 2012-16 arasinda ¢ift rakamii biiyiime oranlar, beklenen Arjantin,
Vietnam, Cin, Pakistan, Hindistan, Brezilya, Endonezya, Rusya ve Venezuela gibi iilkelerin yani sira orta vadede
tek rakamii bityiime oranlar gosterecegi tabmin edilen Romanya, Tiirkiye, Tayland, Meksika ve Polonya gibi tilkeler
de pharmerging cografyasi icerisinde degerlendirilmektedir.

8 "Defining "Emerging” in Pharma Survey". Yatirim ortami kriterleri arasinda séz konusu bitkiimetin ila¢ sanayiine
verdigi 6nem, pazara giris stivesi ve biirokratik diizenlemeler, ekonominin bitytime bizi, giiclii ve profesyonel yerel
sirketlerle ortakhik olanaklari, kisi basina diisen milli gelir seviyesi ve giivenilir geri édeme politikalar: yer almaktadir.
Anket sonuglarina gore Cin 1., Brezilya 2. sirada bulunmaktadir.

16



B@@M

TURKIYE ILAC SANAYIIININ
GENEL GORUNUMU






2. TURKIYE ILAC SANAYIININ GENEL GORUNUMU

Turkiye'nin glincel demografik yapist ve ila¢ sektoriine dair gerceklestirilen orta ve
uzun vadeli projeksiyonlar kiresel gelismeler 1siginda degerlendirilmelidir. Turkiye’de
2003 yilinda uygulamaya konulan "Saglikta Dontisim Programi" cercevesinde hastane
muracaatlart ve hasta memnuniyeti de biyiik oranda artmistir. Kisi basi hekime muiracat
sayist 2002 yilinda 3,2 iken 2011 yilinda 8,2'ye ¢ikmistir. Toplam muayene sayist 209
milyondan 611 milyona ulasmustir.” Genel saglik sigortast kapsamindaki niifus 2002’'de
% 69.8 iken oran 2011 yilinda % 98,2’ye ulasmuistir.

Saglik Bakanligi Stratejik Plani (2013-2017) verilerine gore 2002 yilinda kamu saglik
harcamalarinin GSYIH i¢indeki payt %3.8 iken 2011 yilinda bu oran %4.4 ’e yiikselmistir.
Toplam saglik harcamasinin GSYIH’ya orani ayni yillar itibartyla degerlendirildiginde
ise 2002 yilinda %5.4 olan degerin 2011 yilinda degismedigi gorilmektedir. [lacin pay1
ise politika tercihleri dogrultusunda 6zellikle 2009 yilindan sonra hizla dismustir.

Sekil 2.1. Kamu ila¢ Harcamalari, 2003-2012

18 %1,69 % 1,80

16 9%1,50 %1,47 % 1,60

%141
., w %133 %1,32

1348
13,964 16,068
12 11,14 % 1,20
10,099
10 % 1,00
8,686
7,899
0,
6,839 % 0,80
% 0,60
% 0,40
% 0,20
o

% 0,00
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

% 1,40

(o]

(o)}

Kamu fla¢ Harcamalari (milyon TL)
N

Kamu ila¢ Harcamalarr’nin GSYH’ye orani

N

mmmm Kamu flag Harcamasi e Kamu {la¢ Harcamasinin GSYH'ye orani

Kaynak: Sosyal Giivenlik Kurumu

9 T.C. Saghk Bakanhg: Stratejik Plan 2013 - 2017
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Saglik hizmetlerine erisimde yasanan artis dogal olarak hastalarin ilaca erisimini de
kolaylastirmus, son 10 yilda kisi basina ila¢c kullanimi énemli dl¢tide artmustir. Ontimiizdeki
surecte niifus artisi, kronik hastaliklarin yayginlasmasi ve Turkiye'nin geng¢ niifusunun
yaslanmastyla birlikte saglik harcamalarinin artmaya devam edecegi ongorilmektedir.
Bunun dogal bir sonucu olarak, ilaca olan talebin ve ilac¢ tiketiminin de artmasi
beklenmektedir.

Saglik harcamalarindaki artisa paralel olarak 2005 yilinda tretici fiyatlartyla 6,19 milyar
dolar degere sahip Turkiye receteli ila¢ pazari yillik ortalama % 9,6’lik biytime ile 2009
yilinda 8,92 milyar dolarlik degere ulasmistir. Ayni siire icerisinde kutu bazinda yillik
ortalama % 6,4 hacimsel artis yasanmis ve 2009’da 1,37 milyar kutuluk satis hacmine
ulasimistir. 2009 yilinda devreye giren Global Biitce uygulamalar ile birlikte receteli
ila¢c pazarinin kutu bazinda buytmesine ve yillik ortalama % 4,4’lik artisla 2012 yilinda
1,56 milyar kutu hacmine ulasilmasina ragmen, ila¢ pazari satis degeri bazinda ciddi bir
daralma yasamustir. 2009 yilindan sonraki ti¢ yilda pazar deger olarak ortalama % 6,98
daralmis ve 2012 senesinde 7,18 milyar dolarlik satis degerine gerilemistir. 2003-2012
yillart arasinda kamu ila¢ harcamalari nominal olarak % 113 artmis, ancak ila¢ harcamalarinin
GSYH’den aldigt pay bahsi gecen siirede erozyona ugramstir. Bu siire icerisinde kamu
saglik harcamalarinda gerceklesen % 50’lik reel artis ilac harcamalarina yansimamustir.

2003 yilinda tasarruf tedbirleri sonrasinda GSYH’nin % 1,5’ini, 2009 yilinda
ise % 1,69’unu olusturan ila¢ harcamalari, 2012 yilinda GSYH’nin yalnizca
% 1,02’sini olusturmaktadir.

Sekil 2.2. Receteli Ilac Pazar1 (2005-2013)
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Turkiye'de sosyal gtivenlik kapsaminin genisletilmesi ve ila¢ hizmetlerinin iyilestirilmesine
paralel olarak ilaca erisim artmis ve Turkiye ila¢ pazart son on yil icerisinde kutu bazinda
biiylimeye devam etmistir. Oniimiizdeki doneme iliskin tahminler Tiirkiye pazarinin
kutu bazinda buyumeye devam edecegine, ancak deger olarak biylimenin oldukca
kisitl kalacagina isaret etmektedir.'? Her ne kadar kamunun saglik harcamalarini kontrol
altina almaya calismasi kiiresel gelismeler ile paralellik gosterse de, maliyet yonetimi
cercevesinde uygulanan politikalar sektoriin siirdirtilebilirligine olumsuz etki etmektedir.
Zira hacimsel olarak gelismekte olan bu pazarin deger olarak daralmasi veya sabit kalmast
surdurulebilir bir politika secenegi degildir.

Ila¢ sanayiinin bityiimesinin siirdiiriilebilir kilitnmasi icin fiyatlarin her
iki yone hareket etmesine olanak verecek esnek bir fiyatlandirma
mekanizmasinin devreye sokulmasi, talep odakli tasarruf tedbirlerinin
uygulamaya gecirilmesi, saglik politikalarinin seffaflik ilkesi dogrultusunda
kamuoyuyla paylasilmasi, ruhsat ve geri 6deme basvurularinin
degerlendirme siireclerinin kisaltilmasi1 ve hastalarin ila¢ kullanimi
konusunda bilinclendirilmeleri gerekmektedir.

10 nrms Changing Fundamentals: New Era For Pharma Perspectives to 2016 and beyond”
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3. SANAYIDE DONUSUM VE ILAC SEKTORUNUN ROLU

Turkiye imalat sanayiinin disiik ve orta teknolojili Girlin yelpazesi, yiiksek teknolojili
Urln ithalatini zorunlu kilarak cari acik sorununun kroniklesmesine yol acmaktadir. 2012
verileri 1s1ginda, toplam ihracat % 13 oraninda artarak 152,4 milyar dolar olarak
gerceklesmistir. Imalat sanayii ihracati ise % 13,7 oraninda artarak 143,1 milyar dolar
olmustur. Diger bir ifadeyle, imalat sanayii ihracatinin toplam ihracat icindeki payi, 2012
yilinda % 93,9’a yiikselmistir. Imalat sanayi teknoloji yapist tiretim oranlari acisindan ise
2012 yilinda yiiksek ve orta ustii teknolojili tirinlerin tiretimden aldigt pay % 28 olmakla
birlikte ortanin alt1 ve diistik teknolojili tirtinlerin tiretimden aldigi pay % 72’dir. Imalat
sanayiinin teknoloji yogunlugunun ihracat yapist icindeki yerine bakildiginda ise 2012
yilinda, yiiksek ve ortanin tstl teknolojilerin toplam imalat sanayii ihracatindan % 35’lik
bir pay aldigi, diger yandan ortanin alti ve diisiik teknolojili GirGinlerin ise ihracattan
% 65’lik bir pay aldig1 goriilmektedir.!!

Sekil 3.1. imalat Sanayi Uretim ve Thracat Yapis1
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Kaynak: 2014 Yili Programi

Buna karsilik AB’de yiiksek teknolojili irinlerin toplam ihracattaki pay: ortalama %
16,6 seviyesindedir.!? Yiiksek teknolojili tiretim yapan sektorler arasinda en yiiksek payi
% 23,5 ile ila¢ sanayii almaktadir.'?!

Urtinlerin teknoloji seviyesinin yani sira, tiretilen {iriin yelpazesinin siradanlik seviyesi
de ihracat yapisinin 6nemli bir gostergesidir. Siradanlik (ubiquity) gostergesi, Uretilen
urinlerin karmasikligini ve ihra¢ edilen triinlerin ortalama baska kac tlke tarafindan
rekabetci bir bicimde tretildigini gostermektedir. Zengin tlkeler trettikleri trtinlerde
sahip olduklar1 becerileri gosterecek sekilde karmasik ve ender tirlinler tretmektedirler.
Yani, bu ilkeler hem genis bir tirlin yelpazesine sahiptirler, hem de az sayida tlke
tarafindan Uretilen trtnlere yogunlasirlar.

T 2014 vil Programi; 25 Ekim 2013 Taribli ve 28802 Sayili Resmi Gazetede Yayimlanan 7 Ekim 2013 Taribli ve
2013/5502 Sayih 2014 Yili Programuun Uygulanmas, Koordinasyonu ve Izlenmesine Dair Bakanlar Kurulu Karart ERi
12 rTiirkive Saglik Sektérii Raporu,” (YASED, 2012)

31 "Tiirkiye nin Biiytime Stratejisi: Yapisal Analiz ve Politikalar,” (TISK, 2012)
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Siradanlik gostergesinin yiiksek olmasi, o tlkenin trettigi Grtinlerin ender trtinler
olmadigini ve bu anlamda karmasik beceriler yansitmadigini gosterir. 2009 yilinda
tlkelerin ihracatinin ortalama siradanligi ile kisi basina gelirleri asagidaki tabloda
gosterilmektedir. Tabloda, siradanlik ile kisi basina gelir arasinda negatif bir korelasyon
oldugu gortlmektedir. Dikkat ceken nokta, Turkiye'nin siradanlik gostergesinin kisi
basina gelir seviyesine gore oldukca yiksek olmasidir. Tirkiye sadece Brezilya, Meksika,
Polonya, Macaristan gibi tlkelere gore degil, ayni zamanda kisi basina geliri daha distik
olan Hindistan, Endonezya ve Tayland’a gore de daha siradan {riinler ihra¢ etmektedir.'32

Sekil 3.2. Siradanlik - Kisi Basina Gelir (2009)
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Kaynak: Comtrade ve Penn World Tables

Inovasyonun merkezi rol oynadigi, yiiksek katma deger yaratan ilag
sanayiinin gelisimi imalat sanayiinin yapisal doniisiimii ve yiiksek teknolojili
ve yiiksek sofistikasyon seviyesine sahip tiriin ihracatinin artirilmasi hedefi
acisindan da biiyiik 6nem tasimaktadir.

Rasyonel politikalar ile Turkiye ila¢ sanayii, bolgesel bir ila¢ Gretim tsst ve ihracat
merkezi haline gelebilecek kapasite ve altyapiya sahiptir. Turkiye ila¢ sanayiinin dis
ticaret yapisina bakildiginda, 2005-2012 yillart arasinda deger bakimindan ila¢ tGrtnleri
ithalatinin yurtici Gretimden cok daha hizli arttigi gorilmektedir. Bu siire icerisinde
sektoriin toplam ithalat degeri yillik ortalama % 5 artarken, yurtici tiretim degeri yillik
ortalama % 0,2 daralma gostermistir. 2005-2012 yillart arasinda ila¢ sektori dis ticaret
ac1g1 duzenli olarak artmis, 2005 yilindaki 2,65 milyar dolarlik seviyeye oranla alt: yil
icerisinde % 56 artarak 2011 yilinda 4,1 milyar dolara ulasmistir. Turkiye, 2012 yili
itibariyle ila¢ ihtiyacinin deger olarak yarisini ithal etmektedir. Ustelik ithal tiriinler deger
olarak pazarin yarisini olustururken bu deger kutu sayisinin yalnizca % 22,2’sine tekabiil
etmektedir.

132 "Tiirkiye’'nin Bityiime Stratejisi: Yapisal Analiz ve Politikalar,” (TISK, 2012)
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Sekil 3.3. Tiirkiye Ila¢ Sektorii Dis Ticareti, 2006 - 2013, (milyar $)
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Kaynak: TUIK

2005-2012 yillari arasinda kutu satis rakamlarinda ithal trtinler yillik ortalama % 13
artis gosterirken, yurticinde imal edilen trtinler sadece % 4 oraninda buyumdustir.

Tablo 3.1. Tiirkiye’de Toplam Ila¢ Satis1 ve Biiyiime Degerleri

2005-2013 2013 Sati 2005-2013
. . 2013 Kutu | Yillik Bilesik 2 | yllik Bilesik
Ila¢ Kategorisi . L Degeri .
(milyon adet) | Biyiime Orani (milyar $) Bityiime Oram

(%) 4 (%)
TOPLAM YENILIKCI 757,6 5,1% 4,6 1,6%
Yenilikci ithal 335,5 13,0% 35 4,8%
Yenilik¢i Yurtici Uretim 4221 1,2% 1,1 -5,2%
TOPLAM ESDEGER 820,5 4,9% 2,7 2,6%
Esdeger Ithal 27,0 2,6% 0,1 1,6%
Esdeger Yurtici Uretim 793,5 5,0% 25 2,7%
TOPLAM ITHAL 362,6 11,8% 3.7 4,7%
TOPLAM YURTICI URETIM 1215,6 3,6% 3,6 -0,3%
TOPLAM SEKTOR BUYUKLUGU 1578,1 5,0% 7.3 1,9%

Kaynak: IMS
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Turkiye'nin imalat yapisinin doniisim ihtiyaci bir donemdir sanayi politikalarinin
gindemindedir. Geg¢tigimiz donem icerisinde bu yapiyr dontstirmeye yonelik mikro
reform alanlarinda bir dizi strateji ve politika belgesi olusturulmustur. 2023 Tirkiye
Thracat Stratejisi ve Eylem Plani, Tiirkiye Sanayi Stratejisi ve Eylem Plani, Girdi Tedarik
Stratejisi ve Yeni Tesvik Sistemi basta olmak tizere tim bu politikalarin ortak hedefi
yatirim ortaminin iyilestirilerek, Tirkiye sanayisinin daha rekabetci ve verimli bir yaprya
kavusmasini saglamakutr. Ozellikle yiiksek teknoloji tirtinlerini kapsayan bu doniisiim,
ihracati artirarak dis ticaret dengesinin iyilestirilmesine katkida bulunacaktir.

Gecmis orneklerinden farkli olarak tim bu belgelerde somut hedefler ve araclar da
ortaya konulmustur. Ornegin 2023 hedefleri arasinda yiiksek teknolojili tirtinlerin imalat
sanayii icindeki paymnin % 35’e, tilkemizin dogrudan yabanci yatirimlardan aldigt payin
ise % 2’ye cikarilmasi bulunmaktadir. Bu hedefe ulasabilmek icin Ar-Ge reformu, ara
mali ve hammadde bagimliliginin azaltilmasi ve ylksek katma degerli Giretimin tesvik
edilmesi oncelikli politika alanlart olarak belirlenmistir. 2011 yilinda yurirlige giren
Girdi Tedarik Stratejisi de bu bakis acist ile ithalat kaleminin 6nemli bir kismint olusturan
ara mallarinin yurt icinde uretilmesini tesvik eden dizenlemeler getirmistir.

Yeni Tesvik Sistemi de bu bulgular 1siginda sektorel bir yaklasim ile yeniden
diizenlenmistir. Bu yeni sistem uyarinca ila¢ sektorti gibi ithalat-ihracat dengesi acisindan
kritik bnem arz eden sektorlerdeki yatinnmlarin "oncelikli yatirnm" olarak degerlendirilmesi
de olumlu bir gelismedir. ila¢ sektorii Hzelinde, biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaclart ve
kan trtnleri 6ncelikli yatirim olarak belirlenmis ve s6z konusu yatirimlara besinci bolge
tesviklerinden yararlanma firsatt verilmistir. Tesviklerin dinamik yapist dogrultusunda
sektorel farkliliklarin gozetilerek iyilestirilmesi arzu edilen hedeflere ulasilmasini
kolaylastirilacaktir. Ornegin tesviklerden yararlanma sartlarinda yer verilen kapasite
kullanim seviyesi orani sektorel farkliliklart kapsamamaktadir. Tla¢ sanayiinde normalden
ylksek olarak kurgulanan kapasite, sektoriin tesviklerden faydalanmasinin 6ntinde engel
teskil etmektedir. Bu dogrultuda, tesvik kriterlerinin sektorel farkliliklart ve ozellikleri
g6z onunde bulundurarak yapilandirilmasinda ihtiya¢ duyulan yatirimlarin
gerceklestirilmesine yardimci olacaktir.

Bolumiin basinda gerceklestirdigimiz ila¢ sanayii dis ticaret yapisinin analizinde de
acikca goruldugi tizere, yiksek ara mali ithalatr ile distik ve orta teknoloji Girtin Giretimine
yogunlasan Uretim yapimizi degistirmek ila¢ sanayi stratejisinin ana hedefi olarak ortaya
konmaktadir. Bu bakis acisi, ila¢ sanayiinin sadece bir saglik hizmeti degil, imalat
sanayiinin bir kolu olarak da algilanmaya baslanmasinin bir sonucudur. T.C. Bilim Sanayi
ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan hazirlanan Ila¢c Sanayii Strateji Belgesi ve Eylem Plani
da, ilacin imalat sanayii icerisindeki bu konumunu pekistirecektir. Bu dogrultuda anilan
belgede Turkiye’'nin ilacta "Ar-Ge, Uretim ve yonetim merkezi" olmast hedef olarak
belirlenmis ve "uluslararasi rekabet giiciine sahip, diinya ihracatindan daha fazla pay
alan ve dinya endustrisinde kiresel bir oyuncu" olabilmesi icin kapsamli bir eylem plant
gelistirilmistir.
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Tirkiye'nin esdeger ve yenilik¢i ila¢ sanayiini biinyesinde bulunduran IEIS ve AIFD
de benzer sekilde 2023 stratejilerinin merkezine ila¢ sanayiinde ithalat bagimliligini sona
erdirecek politikalart koymuslardir. S6z konusu stratejiler dahilinde ortaya konan
projeksiyonlarda Tirkiye ila¢ ihracati sirasiyla 28 ve 13 kat artmuis, ihracatn ithalatt
karsilama orani % 13 seviyesinden IEIS senaryosunda % 80’e, AIFD senaryosunda ise
500 milyon dolarlik klinik arastirmalar kaynakli hizmet ihracati disarida birakildiginda
% 119’a yikselmistir.

Yuksek teknolojili bir tiretim yapisina gecmeyi arzulayan gelismekte olan tlkelerin
bir cogu ila¢ sektoriinde benzer secimler ile karsilasmakta ve farkli coziimler gelistirmektedir.
Gectigimiz on yil icinde kamu arastirma merkezlerini, 6zel laboratuvarlart ve tibbi enstiti
ve okullari barindiran akademik kamptsleri bir merkezde toplayan Biopolis'i insa eden
Singapur'un biyomedikal Ar-Ge altyapisint daha da gelistirmek icin 2011-2015 arasinda
3,7 milyar dolarlik bir kaynak ayirdigr goriilmektedir. Sanayinin gelisimi icin Ar-Ge ve
egitim konularina 6nem veren Singapur’da hikimet organlari sektort temsil eden
kuruluslarla uyumlu bir iliski ¢ercevesinde buitiincil stratejiler tiretmeye calismaktadir.

Bir diger ornegi ise, Turkiye gibi "pharmerging" tilkeleri arasinda yer alan Malezya’da
saglik ve ila¢ sektorlerine olan bakistaki paradigma degisikliginde gdormek mimkindir.
2010 yilinda 'Ekonomide Doniisim Programi’'nt yurirlige koyan Malezya, saglik ve ilac
sektorlerini 12 anahtar ekonomik alandan birisi olarak belirlemis, saglik sistemini tlkeyi
orta gelir tuzagindan kurtaracak bir kaldirac olarak gdormustiir. Bu politika cercevesinde
Malezya’da saglik turizminin artmasi, sigorta hizmetlerinin yayginlasmast, klinik arastirmalarin
sayisinin artirilmast, teshis ve tant hizmetlerinin gelistirilmesi, esdeger ila¢ Giretiminin
biytimesi ve saglik baskentlerinin kurulmasi hedeflenmistir.

Tiirkiye Ilac Sanayiinin Rekabet Giicii

Turkiye ilac sanayii kiiresel olcekte rekabet ettigi Ulkelerin gerisinde kalmaktadir.
2006-2011 yillar arasinda Tirkiye'nin ortalama RTA (Nispi Ticaret Avantaji Endeksi)'*
endeks degeri -0,69 olarak gerceklesirken OECD tilkelerinin bu stre icerisindeki ortalama
RTA endeks degeri 0,47 olmustur. Tip ve eczacilik trlGnlerinde rekabet acisindan
dezavantajli konumu nedeniyle Tirkiye toplam dinya ila¢ ihracatindan cok dustk bir
pay almaktadir. Nitekim 2011 yilinda Turkiye ilac ihracati diinya ila¢ ihracatindan binde
1,23 pay alirken, toplam ihracatimizin kiiresel payt binde 7,9 olmustur.

Tirkiye’nin rekabet icerisinde bulundugu BRIC iilkelerinden Brezilya ve
Rusya da tip ve eczacilik uirtinlerinde rekabet acisindan dezavantajli bir
konumda bulunurken, 6zellikle hammadde ihracatindan buyiik pay alan
Hindistan’in rekabet avantaji bu endekste 6ne cikmaktadar.

1 Nispi Ticaret Avantaji Endeksi (RTA) bir tilkenin belli bir mal veya iiriin grubunda ibracat ve ithalat degerlerini

tilkenin toplam ibracat ve ithalat rakamlarina oranlayarak tilkenin o mal grubundaki kiiresel rekabet¢iligini ortaya
koyar. Endeks sifirdan biiyiik oldLééu zaman sz konusu tilke o mal ve tiriin grubunda rekabelci avantaj gostermekte,
sifirdan diistik olmasi durumunda ise rekabetci dezavantaj sergilemektedir.
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Tablo 3.2. Tibbi Uriinlerde BRICT Ulkelerinin Karsilastirmali
Nispi Ticaret Avantaji Endeksi (RTA), 2006-2011

Yil Brezilya Cin Hindistan | Rusya Federasyonu | Tiirkiye
2006 -1,08 0,04 0,82 -1,74 -0,74
2007 -1,03 0,03 0,85 -1,21 -0,67
2008 -0,88 0,02 0,97 -1,27 -0,74
2009 -0,92 0,01 0,72 -1,42 -0,74
2010 -0,96 0,02 0,94 -1,61 -0,62
2011 -0,89 -0,12 0,94 -1,7687 -0,60

Kaynak: Sabanci Universitesi - TUSIAD Rekabet Forumu-Dis Ticarette Rekabet Veritabani

[la¢ sanayii uretiminin diger sektorlerle rekabetciligi mukayese edildiginde, canli
hayvanlar ve gida, makinalar ve tasit araclar1, demir-celik ve tekstil tirtinleri sektorlerinin
dis ticaretinde tip ve eczacilik trtinlerine gore daha iyi performans gézlemlenmektedir.
2010 yili verileri 1s1g1inda, demir ve celik sektord, tip ve eczacilik Girtinlerine gore takriben
3 kat, tekstil ve canli hayvan ve gida sektoriine gore ise yaklasik 2 kat daha rekabetci
bir profil cizmektedir.

Sekil 3.4. Sektorler Arasi Nispi Ticaret Avantaji Endeksi (RTA)
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Kaynak: Sabanci Universitesi - TUSIAD Rekabet Formu verileri kullanilmigstir.

Rekabet gliciindeki avantaj/dezavantajin nereden kaynaklandigi endeks cercevesinde
net olarak anlasilmamakla beraber, fiyatlandirma politikalar1, pazardaki bilinirlik (tanitim
faaliyetleri) ve trtinlerdeki farklilasma ve sofistikasyon seviyesi Girtintin dis ticaret avantajint
etkilemektedir. Bu dogrultuda, ila¢ sektoriindeki politikalarin, ihracat hedefleri dogrultusunda
bu parametreler g6z 6niinde bulundurularak hazirlanmasi sektoriin uluslararasi
rekabetciligine olumlu yonde etki edecektir.
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4. TURKIYE ILAC SANAYII FIYATLANDIRMA POLITIKALARI

Tirkiye’de 'Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar’ 12.06.2007 tarihli ve
2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yurtrlige girmistir. Bu karara gore ilac
fiyatlart referans fiyat uygulamasi ile belirlenmektedir. Bu uygulamaya gore Avrupa’dan
Yunanistan, Ispanya, Fransa, Italya, Portekiz ile birlikte tirtintin imal ve/veya ithal
noktasinin icerisinde bulundugu tilke grubunun en distik depoya satis fiyati ilac icin
referans fiyat olarak kabul edilmektedir. 2011 yilinda Bakanlar Kurulu Karar’'nda yapilan
son degisiklikle, esdegeri olmayan yenilikci ilaclar icin referans fiyatin % 100’4, esdegeri
olan yenilikci ilaclar ve esdeger ilaclar icin referans fiyatin % 60’1 baz alinmaktadir.
Depocuya satis fiyatt 6,79 TL'nin tzerinde olan 20 yillik orijinal triinler icin ise referans
fiyatin en fazla % 80’1 uygulanmaktadir. Ayrica ilaclar geri 6deme listesine dahil edilirken
Sosyal Guivenlik Kurumu tarafindan iskontolara tabi tutulmaktadir. 2011 senesinde yapilan
diizenleme ile SGK iskontolart yenilikci ilaclar icin % 41, esdegeri olan yenilikci, esdeger
ve 20 yillik ilaclar icin % 28’e ylkseltilmistir. 2013 yilinda ise, perakende satis fiyati 5,
22 TL altindaki tim trtnlerin iskontolart kaldirilmis, perakende satis fiyati 5,23 TL ile
9,97 TL arasindaki esdegeri olan veya olmayan referans uriinler ile esdeger tirtinlerin
iskontolart %20’e, yirmi yillik GrGnlerin fiyatlart %7’e indirilmis, yine perakende satis
fiyat1 9,98 TL ile 14,97 TL arasinda olan yirmi yillik Grtnler icin iskonto orani %20’e
distralmustir.

Bu uygulamalarin yani sira, beseri ilaclarin fiyatlandirmasinda Euro-TL paritesi 13.02.2009
tarihinde 1,9595 seviyesinde sabitlenmistir. Mevzuatta donemsel Euro deger bandinin
alt siirinin % 5 eksigi ve st sinirinin % 5 fazlast disinda gerceklesecek kur oynamalart
halinde paritenin yeniden belirlenecegi yer alsa dahi, 5 Mayis 2014 tarihinde Euro-TL
paritesi 2,91 seviyesinde bulunmasina ragmen 2011’de belirlenen paritede hentiz degisiklik
yapilmamustir. lag tireticileri icin sabit kur uygulamasindan kaynakli kaybin tarih itibariyle
% 34 civarinda oldugu anlasimaktadir. Asagida kamu ila¢ maliyetini asgariye indirmeye
yonelik tim bu politikalarin ila¢ gruplart tizerindeki etkisini gosteren bir grafik
sunulmaktadir:

Sekil 4.1. Fiyatlandirma Politikasinin ila¢ Fiyatlar: Uzerindeki Etkisi
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Kaynak: Sosyal Giivenlik Kurumu verileri kullanilmagtir.
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Bir ilacin Turkiye satis fiyati s6z konusu Grtintin 100 birim fiyatla piyasaya sunuldugu
referans ulkesi ile karsilastirildiginda esdegeri olmayan yenilikci ilaclarda % 61, esdeger
ve esdegeri olan yenilikci ilaclarda % 71 dusik olarak gerceklesmektedir. 20 yillik
ilaclarda ise uriiniin satis fiyati referans tlilkede gecerli olan fiyattan % 61 dustik olarak
belirlenmektedir. Bu durumda referans olarak belirlenen tlkede 100 birim fiyattan satilan
bir Grtin Turkiye'de 33,7 birim fiyattan satilabilmekte, tGstelik Turkiye'de gecerli olan
fiyat Turkiye'yi referans tilke olarak belirleyen tlkeler tarafindan baz alinmakta ve so6z
konusu Uriiniin fiyati her adimda daha da diisme tehlikesi ile karst karsiya kalmaktadir.

Referans fiyat modelinde orta vadede fiyatlarin daha da asagi c¢ekilebileceginden
endise duyan ila¢ firmalari Turkiye ve yogun fiyat baskist altinda olan benzer pazarlara
kritik tedavilerde kullanilan bazi ilaclarini sunmaktan vazgecmislerdir. Benzer sekilde,
Ingiltere’de ila¢ politikasini belirleyen Ulusal Saglik ve Klinik Mitkemmeliyet Teskilat'nin
(National Institute for Health and Clinical Excellence) ila¢ treticilerinden fiyatlarini
disturmeleri yonindeki taleplerini takiben bazi ilaclarin piyasaya arzinda aksakliklar
gozlemlenmektedir. Yunanistan’da 2010 yilinda yurirlige giren ve % 32'ye varan iskontolar
sebebiyle ilaca erisimde ciddi sikintilar yasanmaktadir. Bircok ila¢ firmasi ilag¢ fiyatlarinin
asirt diuststint ve faturalarin zamaninda 6denmemesini gerekce gostererek kritik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaclarint gectigimiz yil icerisinde Yunanistan pazarindan
cekmistir.

Turkiye’'deki fiyatlar referans alinan bes tilkenin en distgi tzerinden iskonto
uygulanarak belirlendigi icin OECD tlkeleri arasinda en dustik fiyatl ilaclar Turkiye’de
satilmaktadir. Son donemde Turkiye'yi referans tlke olarak belirleyen Rusya, Giiney
Kore, Suudi Arabistan, Misir, Makedonya ve Fas gibi tilkelerde de domino etkisiyle ilag
fiyatlart diismektedir. Ustelik Avrupa’da yasanan ekonomik kriz sirasinda Tiirkiyenin
referans tilke olarak belirledigi Yunanistan, Portekiz ve Ispanya’da ilag fiyatlari keskin
bir bicimde asagtya cekilmistir. Bunun sonucu olarak Turkiye’'de ila¢ fiyatlarinin daha
da dismesi muhtemel gorinmektedir. Bu durum karsisinda ila¢ firmalart triinlerinin
marka degerini korumak icin Turkiye ve ylksek iskonto uygulanan benzer pazarlara
ilac sunmakta cekince gostermeye baslamislardir.

Istanbul Eczac1 Odasr’nin 4 depo ile yaptigs arastirma sonucunda hazirlanan
6 Mayis 2014 tarihli Bulunmayan Ilaclar indeksi’ne gore piyasada
bulunmayan toplam 490 adet ila¢ arasinda kanser tedavisinde kullanilan
58 adet ila¢ da yer almaktadir.

IMS’in Tiirkiye saglik sektoriinii mercek altina aldig: 2012 yili raporunda
geri 6deme sitireclerinde yasanan gecikmeler ve geri 6deme fiyatlarinin
cok diisiik olmas1 nedeniyle ilac sirketlerinin pazara yeni ilac sunmaya
cekinecekleri yoniinde 6ngoriilerde bulunulmustur.
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Raporda uluslararast ila¢ firmalarinin Tirkiye’nin geri 6deme ve fiyatlandirma politikast
nedeniyle Turkiye’deki yatirimlarint baska cografyalara kaydirmayi tercih edebileceklerinden
de bahsedilmektedir.

Maliyet odakl: fiyatlandirma politikasinin ila¢ sektoriine etkisi, ila¢ sanayiinin GSYH'den
aldig1 paydaki sert diistisle acikca gortilmektedir. Asagidaki tabloda, 2005-2012 arasinda
ila¢ sektorinin GSYH'den aldigt paymn % 1,32'den % 0,094°e geriledigi gozlemlenmektedir.
Ozellikle 2009 yilinda yurirliige giren yeni fiyatlandirma kararnamesinin ertesinde receteli
ilac pazarinin GSYH’ye oraninda keskin bir diisiis yasanmis, 2009 yilinda GSYH’nin
% 1,48'ini olusturan receteli ila¢c pazarinin pay1 ti¢ yil icerisinde % 36 azalmustr.

Sekil 4.2. Receteli Ila¢ Pazarinin GSYH’ye Orani, 2005-2013, (%)
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Kaynak: IMS ve TUIK

4.1. Kuresel Ila¢ Sanayiindeki Gelismelerin Tiirkiye Ilac
Sanayiine Etkisi

2009-2013 yillart arasinda 129 milyar dolar degerindeki uluslararasi patent hakkinin
sona ermesiyle birlikte kiiresel ila¢ sektorti yeniden yapilanma donemine girmistir. Bu
dogrultuda molekul kesfinin zorlastigi ve yeni ila¢ Giretiminde maliyet ve risklerin giderek
arttigt bir donemde agirlikli olarak yeni ila¢c gelistirilmesine odaklanmis arastirmaci ilag
firmalart da hizla genislemekte olan esdeger ila¢c piyasasina giris yapmistir. Yeni is
modelleri dogrultusunda bu firmalar, gelismekte olan tlkelerdeki piyasalara, yerli esdeger
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ilac Ureticileri ile satin alma veya ortakliklar gerceklestirerek giris yapmayi tercih etmektedir.
Genislemekte olan Orta Dogu, Orta Asya ve Kuzey Afrika pazarlarina stratejik yakinlikta
bolgesel merkez olarak hizmet edebilecek, Turkiye gibi giiclii endiistri altyapisina sahip,

saglik harcamalart ve ila¢ kullanimi giderek artan bir tlke, bu gibi firmalar icin 6nemli
firsatlar barindirmaktadir. Nitekim son doénemde uluslararasi bircok ila¢ treticisi firma
satin almalar yoluyla Turkiye ila¢c pazarina girmistir. Saglik ve ila¢ harcamalarini cesitli

tasarruf tedbirleri ile kontrol altina almaya calisan politika yapicilar icin de esdeger ilag
endistrisi buylik 6nem kazanmustir. Bu gelismeler 1siginda diinya esdeger ilac piyasasinin
2010-2015 yullart arasinda yillik ortalama % 10 bandinda biylyecegi ve 140 milyar dolarlik
degere ulasacagi tahmin edilmektedir.!®

Tablo 4.1. Tiirkiye Ila¢ Sektoriinde Birlesme ve Devralmalar, 2004 - 2012

Firma

Mustafa Nevzat
Cenovapharma
Dr. F. Frik Ilag AS
Cinay Kimya San.
ve Tic. A.S.

Eczacibasi-Zentiva
Kimyasal Uriinler Sa.
Ve Tic. A.S.;

Yeni flac

Eczacibasi-Zentiva
Kimyasal Uriinler Sa.
Ve Tic. A.S.;

Roche Holding AG
(Gebze Uretim Merkezi)
Deva Holding A.S.

Miinir Sahin ila¢ Sanayi
ve Ticaret A.S.

Biofarma
flag San. ve Tic. A.S.

Fako ilaglar1 A.S.
Fako flaglar1 A.S.

Kaynak: IEIS

Satin Alan

Amgen (ABD)
Polpharma SA (Polonya)

Recordati SpA (italya)

Angelini (ftalya)

Zentiva NV (Cek
Cumhuriyeti)

Recordati SpA (italya)

Zentiva NV (Cek
Cumbhuriyeti)

Sandoz International
GmbH (Almanya)

International Pharma Ltd.
(Bermuda Adalar)

Partners in Life Sciences
(Ingiltere)

Partners in Life Sciences-
Citigroup Venture Capital

Actavis Group (Izlanda)

Actavis Group (Izlanda)

Yil

2012
201

2011

2011

2009

2008

2007

2007

2006

2006

2006

2006

2004

Hisse (%)

95,6
77

100

100

25, 25

100

75,75

100

17,9

100

100

10

90

Islem Degeri
(milyon $)

700
m/d*

130

m/d

m/d

60

602

m/d

50,2

22

200

20,4
63
* m/d (mevcut degil)

15 peloitte 2013 Global Life Sciences Outlook: Optimism tempered by reality in a "new normal,”
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Tirkiye'de dogrudan yabanci yatirimlar cogunlukla mevcut fabrika ve tesislerin satin
alinmast seklinde gerceklesmis ve pazar payi elde etmeye yonelik olmustur. "Greenfield"
olarak tabir edilen sifirdan uretim yatirimlart konusunda ise arzu edilen seviyede bir
ilerleme kaydedilememistir. Gorece buytk ila¢c pazarina sahip olan tlkemizin "greenfield"
yatirimlari cekememesinin nedenleri arasinda ruhsatlandirma stireclerinin uzunlugu, kati
fiyatlandirma politikast ve Ar-Ge altyapisinin yetersizliginin bulundugu tahmin edilmektedir.
Ornegin, 2005-2011 yillart arasinda FDA ve EMA tarafindan yilda sirastyla ortalama 20
ve 17 yenilik¢i ila¢ ruhsatlandirilmisken bu siire icerisinde Tirkiye’de ortalama yilda 7
yenilikci ila¢ ruhsat alabilmistir.'¢

Esdeger ilac tretiminde Turkiye'de koklu bir tiretim yapist mevcut olmasina ragmen
yurtici ila¢ ureticileri yukarida bahsedilen olumsuz kosullardan esnek finansman
olanaklarina sahip yenilik¢i ila¢ firmalarina kiyasla daha fazla etkilenmektedir.

Kat1 fiyatlandirma politikas1 ve iskontolar sebebiyle Ar-Ge’ye kaynak
ayirmakta giicliikk cekilmekte ve patenti sona ermis bir ilacin ilk
esdegeri olma hedefinin gerceklestirilmesi zorlasmaktadir.

Sonug olarak, tilkemizde ilac fiyatlarindaki disiis hastalarin ilaca erisimini kisa vadede
artirmaktadir. Ilac fiyatlarindaki bu diististin referans fiyatlandirma modeli araciligiyla
ilac fiyatlarinda kiiresel anlamda bir domino etkisi yaratmasi, yeni ilaclarin pazara girisini
engellemekte ve mevcut ilaclarin pazarda bulundurulamamas tehlikesini dogurmaktadir.
Turkiye ila¢ sanayiinin son on yillik dénemi incelendiginde, kutu satislarinin stirekli
arttigi, artan tiketimin yarattigt mali baskinin ise fiyat kesintileriyle kontrol edilmeye
calisildigi gozlemlenmektedir. Ancak artan maliyetlerin bu sekilde baskilanmasi stirdiirtilebilir
bir yontem degildir.

Bu konuda bazi iyi tlke uygulamalar Turkiye’'de ila¢ politikalarinin olusturulmasina
katki saglayabilir. Ornegin, Norvec'te ilac fiyatlart bir yandan geri 6deme ve referans
fiyat modeli ile asagiya cekilirken, bir yandan da akilct ila¢ kullanimini destekleyen
dizenlemeler yurtrlige konularak seffaf bir ilac politikast olusturulmustur. Ayni: zamanda
akilcr ilag kullaniminin yayginlasabilmesi icin bagimsiz kuruluslarca ilac tiikketim istatistikleri
derlenmis, bu istatistikleri degerlendirecek yeni bir teskilat meydana getirilmistir. Glincel
ila¢ satis egilimleri de dizenli olarak yayimlanarak sisteme seffaflik getirilmis ve ilac
kullanim aliskanliklari hakkinda degerlendirmelerde bulunan profesyonel ve akademik
yayimnlar kamuya acilarak doktor, hasta ve saglik calisanlarinin bilinclenmeleri saglanmustir.
Norve¢ 6rneginde de gortlecegi gibi ila¢c harcamalarina yonelik tasarruf tedbirleri mali
araclar kadar, hastalarin ilaca erisimini ve kamu sagligini giivence altina alacak rasyonel
uygulamalart da kapsamaktadir.

16 Kanzik, I. and Hincal, A., 2011, Patient Access to Innovative Medicines: Regulatory Approval Procedures in
Turkey wvs. the USA and EU Countries for Medicines Containing a Novel Active Substance
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Turkiye’de de yurtdisi 6rneklerde gortilen akiler ilag kullanimi ve seffaf sistem gibi
uygulamalarin devreye alinmast hem ila¢ kullanim aliskanliklarint iyilestirecek, hem de
ila¢ politikasinin daha verimli ve stirdirtlebilir sekilde ytritilmesini mimkin kilacaktir.

Bu dogrultuda, T.C. Saglik Bakanlig'nin akilct ila¢ tiketimini destekleyen projelerine
ek olarak mevcut Medula!” sisteminin ntifusun saglik topografyasint olusturacak sekilde
gelistirilmesi olumlu sonuclar doguracaktir. Talebin kontrolt suretiyle tasarruf anlayisina
gecisi simgeleyen Medula sistemi dahilinde ila¢ kullanimini denetlemek icin yakin bir
stire Once elektronik recete uygulamast devreye sokulmus ve Tirkiye'de fazla miktarlarda
tiiketilen antibiyotiklerin recetelendirilmesini sinirlamak icin girisimlerde bulunulmustur.
Denetleme mekanizmalarinin diizenli ve verimli bir sekilde kullanilmasi ve Fransa’da
oldugu gibi hayati risk tasimayan hastaliklarin tedavisinde kullanilan geri 6demeye dahil
ilaclar icin farklilastirilmis katk: payt uygulamalari sistemin daha verimli islemesini
saglayacaktir. Ilac harcamalarinin salt mali tedbirler disinda talep odakli politikalar ile
de azaltilabilecegini gosteren bu 6nlemler ilacin saglik butcesi izerinde yarattigr baskiy1
da kismen hafifletebilecektir.

Butiinciil bir saglik politikas1 icin, saglik harcamalarinin finansmani kadar,
halkin ilaca erisiminin, dolayistyla da ilaclarin pazara sorunsuz ve zamaninda
girisinin saglanmasi da kritik 6nem arz etmektedir.

7 Medula SGK, Emekli Sandigi, Bagkur ve Yesilkart’ tek bir cati altinda yani Genel Saglik Sigortast (GSS) catisi
altinda toplamay bedefleyen bir calismanin bilisim ayagidir. Devlet hastaneleri, ozel bastaneler, iiniversite hastaneleri,
diyaliz merkezleri ve daba bircok saglik kurulusunun verdikleri hizmet, kullandiklar: t1bbi malzeme ve ilaclarin
bedelinin geri édeme kurumu tarafindan édenmesi icin Medula sistemini kullanmalar: gerekmektedir.
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5. ILAC SANAYIINDE AR-GE
5.1. Duinya ve Tirkiye’de Ilacta Ar-Ge

Turkiye’deki toplam Ar-Ge yatirimlarinin GSYH'’ye orant % 1 ile OECD ortalamast
olan % 2,34’tin oldukc¢a altinda bulunmaktadir. Ar-Ge’nin tretim, ylksek katma deger
ve dis ticaret ile yakin iliskisinden hareketle Turkiye Cumhuriyeti hiikiimeti Ar-Ge’'nin
GSYH icerisindeki payint on yillik stire zarfinda % 3’e cikarmayi hedeflemektedir.

Inovasyonun belirleyici rol oynadigs ila¢ sanayiinde Ar-Ge calismalari diger sektorlere
nazaran ¢ok daha buyik 6nem arz etmektedir. Sektorel olarak Ar-Ge yatirimlarinin
satislara orani incelendiginde ila¢c ve biyoteknoloji sektorii % 15,1 ile kiiresel dlcekte
yine en 6nde yer almaktadir. Ayni zamanda, AB tlkelerinde ila¢ Ar-Ge harcamalarinin
toplam Ar-Ge harcamalar icerisindeki payi son yillarda giderek artmis; 2005 yilinda
% 12 olan bu oran, 2012 yilinda % 18’e yukselmistir.

Sekil 5.1. Sektorel Ar-Ge Yatirimlarinin Satislara Orani, 2010, (%)

Kaynak: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations-The Pharmaceutical Industry in
Figures Edition 2013

Turkiye ila¢ endustrisinin esdeger tirin agirlikli yapist geregi ila¢ Ar-Ge harcamalarinin
toplam Ar-Ge harcamalarindaki payi gorece disiik kalmis ve % 1,74°ltk bir pay ile diinya
ortalamasinin altinda yer almistir. 2011 yilinda ilacta toplam 115,6 milyon dolarlik Ar-
Ge yatirimi yapan Turkiye, 127 milyar dolarlik kiiresel ila¢ Ar-Ge harcamalarinin yalnizca
% 0,091’ini gerceklestirmistir. British Monitor International’in (BMI) diizenli olarak
yayimmladigi raporlarda da Turkiye ila¢c endistrisinin yeni ¢ikarilan Ar-Ge mevzuatina ve
tesviklere ragmen trtin gelistirmeye yeterli derecede kaynak aktaramadigt ve rekabet
ettigi tilkelerin gerisinde kaldigi vurgulanmaktadir.
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5746 sayilt Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklemesi Hakkinda Kanun bu kapsamda olumlu
bir adim teskil etmistir. Buna ilave olarak, 5746 sayili Kanun’'da degisiklik yapan 6518
sayili Kanun ile, Ar-Ge merkezi kurmak icin gerekli olan 50 tam zaman es deger (TZE)
Ar-Ge personeli sayisint 30’a kadar indirmeye, kanuni seviyesine kadar artirmaya veya
sektorler itibariyle belirlenen sinirlar dahilinde farklilastirmaya Bakanlar Kurulu yetkili
kilinmistir. Her sektoriin ayni oranda Ar-Ge personeli istihdam etmesi mimkiin
olmamaktadir. Ote yandan, Ar-Ge personeli sayist belirlenirken sektorlerin i¢ dinamiklerinin
gozoniine alinmasi kritik 6nem arz etmektedir. Bu cercevede, Ar-Ge personeli sayisinin,
Kanunun belirledigi cercevede, en alt sinira indirilerek uygulanmasinin ¢zellikle kiicik
ve orta Olcekli firmalar acisindan Ar-Ge ve yenilikcilik kapasitesini artiracak bir unsur
olacagi degerlendirilmektedir.

Ote yandan ila¢ sanayii 6zelinde inovasyon iriin veya siire¢c bazinda da desteklenmelidir.
Halbuki katma deger yaratan ve iki ya da daha fazla etkin maddeden olusan kombinasyon
ve katma degerli esdeger urlnlerin fiyatlandirmasinda disiik fiyath etkin maddenin
Urinln nihai fiyatint belirlemesi, Gretim sitirecinde gerceklestirilen inovasyonu
odullendirmemektedir. ila¢ arastirmalari uluslararast arastirma merkezlerinin olusturdugu
arastirmacilar agi cercevesinde yapilmaktadir. Bu husus dikkate alindiginda, klinik
arastirmalarinin Ar-Ge ve yenilik faaliyeti olarak sayilmasi icin en az 2 asamasinin Turkiye'de
gerceklestirilmesi sartinin kaldirilmasi, hem Turkiye’nin ¢cekecegi arastirma sayisint arttiracak
hem de ulkedeki arastirma merkezlerinin gelismesini ve uluslararasi arastirmacilar aglarina
dahil olunmasini saglayacaktir. Ote yandan, Tirkiye’de {iretim yapan uluslararas: sermayeli
uretici firmalar dahi Ar-Ge calismalarini daha elverisli finansal, altyapt ve birokratik
olanaklarin bulundugu tlkelerde gerceklestirmektedir. Bu durum, Ar-Ge faaliyetlerinin
artmasinin en az yatirim donemi tesvikleri kadar fiyatlandirma politikalar:
ve is yapma ortaminin iyilestirilmesine de bagli oldugunu gostermektedir.

Tablo 5.1. Tiirkiye Genelinde ve Ila¢ Sektoriinde Ar-Ge Harcamalari,
2009-2011, (milyon TL)

Titrki Eczacilik Ozel Sekts Eczacilik
urkiye .. .. zel Sektor .. ..
Yil Tool Y Eczacilik Uriinleri* Uriinleri Tool Uriinleri*/Ozel
oplam oplam

P (% Pay) P Sektor (%)
2009 8.087 91.75 1,13 3,235 2,8
2010 9.268 92.13 0,99 3,939 2,3
2011 11.154 194.23 1,74 4,819 4,0

*Temel eczacilik iiriinleri ve eczaciliga iliskin malzemelerin imalat: (NACE Siniflamasi 21)

Kaynak: TUIK
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5.2. Yenilikc¢i ve Esdeger ila¢ Sanayii Ar-Ge modelleri

Ila¢ sektoriinde Ar-Ge, yeni bir molekiiliin kesfini iceren temel Ar-Ge calismalarr;
kesfedilen molekiiliin laboratuvar ortaminda belirli asamalart gectikten sonra insanlarin
yararina kullanilabilecek giivenli ve etkin bir ila¢ olabilmesini saglayan klinik arastirmalars;
ve mevcut Urtinler Gizerinden gelistirilen yeni formulasyonlar ve kombinasyonlara dayalt
olarak tedaviye farkli secenekler sunan katma degerli ila¢ tiretimine yonelik calismalart

18 : ;
kapsamaktadir. Sekil 5.2. ilacta inovasyon

Atilim Saglayan inovasyon (breakthrough): Bir
=l hastaliga yepyeni bir anlayis getiren inovasyon ya da yeni
etkin madde olarak tanimlanan inovasyon

Adimsal Inovasyon (Stepwise Innovation):
Endikasyon, yan etki ve ila¢ metabolizmasi gibi
ozelliklerde farkli secenekler sunan ayni kimyasal aileye
ait farkli molekiilleri iceren inovasyon

Ilagta Inovasyon

Artimli inovasyon (Incremental Innovation): Yeni
dozaj formlar1 ve yeni formiilasyonlar: iceren inovasyon

Kaynak: IEIS

Temel ila¢ arastirmalari, buytk olctide kamu kaynakl: fonlarla, tiniversitelerde ve
arastirma merkezlerinde gelistirilmekte, ilac firmalart Griintin ticarilestirilmesi asamasinda
devreye girmektedir. Tla¢ sektoriinde yeni bir molekiiliin bulunmasi, aslinda hem yenilikci
hem de esdeger ilac firmalart icin bir baslangic noktasidir. Kesfedilen molekil uzun bir
siire¢ sonucunda patent sahibi tarafindan gelistirilerek insan sagliginin hizmetine
sunulmakta, molekiiliin patent ve koruma siirelerinin sona ermesini takiben esdeger ilac¢
ureticisi firmalar tarafindan ytksek Ar-Ge maliyetleri icermemesi sebebi ile daha yaygin
bir sekilde tretilerek genis kitlelere ulasma imkanina kavusmaktadir.

Sektorde faaliyet gosteren yenilikci ve esdeger ilac¢ firmalart iki ayri is modeli
izlemektedir:

5.2.1. Yenilikci Ila¢ Firmalar: Is Modeli

Yeni bir ilacin gelistirilme stireci klinik oncesi fazdan baslamaktadir. Kesif 6ncesi
calismalar ile elde edilen 5.000 ile 10.000 arasinda ila¢ aday1 bilesigin test edildigi klinik
oncesi faz yaklasik 3-6 yil almaktadir. Bu stirecte 250 civarinda test edilmis bilesik,
klinik arastirmalarda test edilmek icin bir sonraki arastirma safhasina gecmektedir.

I8 TUSIAD Tlac Sanayi Calisma Grubu gorisiidiir,
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Ila¢ aday1 bilesiklerin etkinlik ve emniyetlerinin belirlenecegi klinik arastirma Faz 1
calismalarinda 20-100 saglikli goniillide ilacin giivenilirlik ve toksisite bazli test calismalart
gerceklestirilmekte ve uygun doz arastirilmaktadir. Faz 2 calismalarinda, Faz 1'de
belirlenmis dozajin etkinligi 100-500 goniuilli hasta Gizerinde test edilmektedir. Faz 3
calismalar ise cok merkezli ve cok uluslu olarak temsil giicti yiiksek olacak sekilde
1000-1500 goniillt hasta Gizerinde gerceklestirilmektedir. Bu sathada ilacin degisik insan
gruplar tizerindeki etkinligi test edilmekte ve olast yan etkiler belirlenmektedir. Tlk ti¢
faz calismasi yaklasik 6-7 yil surerken ruhsatlandirilmis ilaclarda uzun siireli giivenilirlik
icin denetlemeden olusan Faz 4 calismalart ise ortalama 0,5-2 yil almaktadir. Dolayisiyla,
yeni bir ilacin molekiil kesfinden piyasaya arzina kadar gecen slire toplam 15 seneyi

bulabilmektedir. Sekil 5.3. Yenilikci ila¢c Ar-Ge Modeli
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Kaynak: AIFD

Kisacasi, gerektirdigi zaman ve maliyet nedeniyle yeni bir ilacin gelistirilmesi ciddi
yatirnm ve riskleri beraberinde getirmektedir. Disen karlilik oranlart ve kamu saglik
politikalarinin maliyet kismaya yonelik uygulamalart nedeniyle, yenilikci ila¢ firmalar,
Ar-Ge faaliyetlerini kiicik ve orta olcekli arastirma sirketleri ile ortakliklar kurarak
biinyeleri disinda yurtitmektedirler. Bu ortakliklar sayesinde Ar-Ge harcamalarinda ciddi
tasarruf olanaklart yaratilmistir. Her ne kadar bircok yenilikci ila¢ firmast Ar-Ge yatirimlarimi
kismaya yonelmis olsa dahi, sektor yapist geregi Ar-Ge faaliyetleri halen cironun 6nemli
bir kismini olusturmaktadir.

Molekul kesfi icin giicli bir teknoloji ve bilgi altyapist gerekmektedir. Teknolojik
altyapt ve "know-how" eksikliginin yant sira ylksek finansman ihtiyact nedeniyle
Turkiye’de hentiz molekil kesfi gerceklestirilememistir. Bununla birlikte, tilkemizde ilgili
teknolojik ve bilgi altyapisinin olusturulmasina yonelik yeni girisim ve yatirimlar
bulunmaktadir. Istanbul Kalkinma Ajans: tarafindan desteklenen ve Ko¢ Universitesi,
Istanbul Universitesi, Bogazici Universitesi, Bezmialem Vakif Universitesi, Kadir Has
Universitesi ve Sabanci Universitesinin olusturdugu bir konsorsiyum tarafindan yiirtitiilen
Ilac Temel Arastirma Merkezi (ITAM) molekiil kesfi calismalarinda kullanilmak tizere
bir molekul kitapligt temin etmis ve arastirmalarina baslamustir.
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Yenilikci Ilac: Yenilikci
[laclar (Referans 1lag),
farmakolojik veya molekiler
mekanizmalarla bir hastalig
tedavi edecek, semptomlart
iyilestirecek veya bir hastalig
Onleyecek ve hastanin yasam
kalitesini arttiracak tibbi bir
urin olarak gelistirilmis
ve kullanima sunulmus,
tamamen veya kismen
yeni etkin madde(leri)
veya biyolojik birimleri
veya bu gibi birimlerin
kombinasyonlarint iceren tibbi
trtnlerdir.

Esdeger Ilac: Referans {iriin
ile ayni etkin maddeyi, ayni
miktarda ve ayni farmasotik
sekil icinde bulunduran ve
biyoesdegerligi (BE) kabul
edilen farkl: ticari isim
altindaki trtinlere esdeger ilac
adi verilir. Esdeger ilaclar,
yenilikc¢i ilaclarin patent ve
diger koruma streleri bittikten
sonra klinik kullanima
sunulurlar.

Molekil kesif stireci uzun ve zorlu bir yol olsa
da bu konuda bilim merkezleri tarafindan somut
bir adim atilmis olmast uzun vadede Tirkiye'de
molekil kesfinin gerceklesebilecegi ihtimalini
dogurmustur. Boylesine dnemli bir hedef sektore
dair stratejik planlamalarda yer almali ve
desteklenmelidir.

5.2.2. Esdeger Ilac¢ Firmalar1 is Modeli:

Turkiye'nin esdeger ilac agirlikli endiistri yapist
go6zonlne alindiginda Ar-Ge faaliyetlerinin
gelistirilmesi acisindan esdeger is modeli, yenilikci
is modeli kadar 6nemlidir. Esdeger ilac sanayiinde
yasanan yogun rekabet ortami, yenilik¢i ilaclarda
biiyimenin yavaslamasi ile birlikte esdeger ilac
ureticilerini "katma degerli esdeger" ila¢ tiretimine
yoneltmistir. Kamu sagligi acisindan yeni dozaj
ve farmasotik formlar, modifiye salim farmasotik
urtinler, sabit doz kombinasyonlar gibi katma
degerli esdeger trtin gelistirme strecleri ile hasta
uyumunun artirilmasi ve yan etkilerin azaltilmasi
gibi konularda hastalara énemli tibbi avantajlar
saglanmaktadir. Referans trtin ile aynt 6zellikleri
tastyan esdeger ilaclara nazaran iyilestirici
(therapeutic) avantajlar sunan katma degerli
esdegerler, Griinin dagitimi, tasarimi ve uretimi
konusunda esdeger ilaclardan farklilik
gostermektedir.

Tiirkiye’nin, gorece avantajli oldugu katma degerli esdeger uriin gelistirme
potansiyelinin desteklenmesi ve ila¢ firmalarinin kisa ve orta vadede artimh
ve adimsal inovasyona odaklanmasi1 durumunda kiiresel ila¢ pazarinda
hizla gelismekte olan bu alanda 6nemli ilerlemeler kaydetmek miimkiin

olabilecektir.



Ancak Turkiye’deki mevcut fiyatlandirma politikast kapsaminda katma deger Greten
ve triin gelistirmeye yonelik bu uygulamalar yeterli dlctide desteklenmemektedir. Ustelik
katma degerli esdeger ila¢ gelistirme siireclerinde kullanilan yeni formilasyon ve
kombinasyonlar treticilere ek maliyet yaratmaktadir. Bu maliyetler tirtin fiyatlandirma
sureclerinde dikkate alinmali ve katma deger yaratan Ar-Ge calismalarini 6dillendirecek
tedbirler alinmalidir.

5.2.3. Ar-Ge Politikalar1

Kamunun yasam bilimlerinde kapsayict bir Ar-Ge politikasi benimsemesi ve buna
yonelik olarak Ar-Ge calismalarina yon verecek bilgi tiretim ve takip amacli bir Merkezi
Arastirma Enstitiisii’'niin kurulmasi 6nem tasimaktadir.

Pazar buyukliginin Ar-Ge harcamalarina orani ele alindiginda, Turkiye'nin Ar-Ge
alaninda kendini gelistirebilecegi gorulmektedir. 2011 yilinda 9,1 milyar dolarlik ic¢
pazariyla Turkiye kiresel ila¢ pazarmin % 1,07’sini olusturmustur. Buna ragmen tilkemizde
127 milyar dolarlik toplam kiiresel ila¢c Ar-Ge yatiriminin, 115 milyon dolar ile, yaklasik
binde birlik bir kismi gerceklestirilmektedir. Avrupa ila¢c sanayiinde 2011 yili itibariyle
yalnizca klinik arastirmalara 7,4 milyar Euro’luk bir fon ayrilmistir. Turkiye'nin mevcut
beseri altyapist goz oniinde bulunduruldugunda bu fonlardan aldigi payin mevcut
potansiyelinin cok altinda kaldigr goriilmektedir. "Turkiye Ila¢ Sektori Strateji Belgesi
ve Eylem Plani, 2013-2016" eylemleri arasinda da ila¢ sanayiinde Ar-Ge faaliyetlerinin
gelistirilmesinin 6nemine atifta bulunulmustur. Bu belgede de vurgulandig: tzere,
Turkiye'nin saglik bilimleri alaninda inovasyon ve Ar-Ge'yi destekleyen uzun vadeli bir
politika belirlemesi ve uygulamasi gerekmektedir. Bu politikalar, ilgili altyap: ve destek
mekanizmalart ile giclendirilmelidir. Zira Turkiye ila¢ endistrisi, yatirim ortaminin
iyilestirilmesi durumunda Ar-Ge’de 6nemli bir sicrama yapabilecek birikim ve potansiyele
sahiptir. Nitekim, 10. Kalkinma Plani’'nda (2014-2018) Ar-Ge konusuna atifta bulunulmus
olup, uzun vadede rekabetci bir konuma ulasmasinda, Turkiye'nin kiiresel bir ila¢c Ar-
Ge ve uretim merkezi olmasinin énemine vurgu yapimistir.

Ar-Ge’deki arzu edilen dontisim basarildigi takdirde basta BDT (Bagimsiz Devletler
Toplulugu), Orta Dogu ve Kuzey Afrika, Balkan tilkeleri olmak tizere mevcut ve potansiyel
pazarlara 6zellikle katma degeri ylksek esdeger ilaclarin ihracati artabilecek, tilkemizde
molekiil kesfi icin gerceklestirilen girisimler aktif olarak desteklenebilecek ve halihazirda
cok kisitlt bir sekilde yurutilen klinik calismalarin sayist ve niteligi gelistirilebilecektir.

Klinik arastirmalarda cekici bir merkez haline gelebilmek icin mevcut biirokratik
engellerin ortadan kaldirilmas: ve siirecin hizlandirilmasi kritik 6nem arz etmektedir.
"Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik" sektor tarafindan bir gelisme olarak kabul
edilmistir. Bununla birlikte, pratik uygulamalarda etik kurul ve TITCK (Tirkiye Ila¢ ve
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Tibbi Cihaz Kurumu) onay stirelerinin hizlandirilmasi, arastirmalara yonelik tesvik
mekanizmalarinin diizenlenmesi yoluyla Turkiye'nin klinik arastirmalardan daha fazla
pay almast mimkiin olabilecektir.

Turkiye ila¢ sanayinin s6z konusu birikim ve potansiyelini gerceklestirebilmesi icin
Ar-Ge faaliyetlerinde 6nemli bir paydas olan tiniversiteler ile sanayi is birliginin arttirilmast
onemlidir. Universitelerde, egitim/arastirma/kamu hastanelerinde arastirma kiltiriiniin
gelistirilmesi, arastirmacilar tesvik edecek diizenlemelerin yurtrlige konmasi, arastirmacilarin
kiiresel Ar-Ge aglarina ve calismalarina erisimlerinin saglanmasi gibi Giniversite-sanayi
isbirliginin kuvvetlendirilmesine yonelik tedbirler Turkiye’nin Ar-Ge alaninda daha
rekabetci bir yaprya kavusmasini saglayacaktir. Ote yandan yapilacak diizenleme ve
yatirimlar ile temel ve klinik arastirmalarda Turkiye'nin sahip oldugu 1 milyar dolarlik
hizmet ihracati potansiyelinin gerceklestirilebilecegi ve tilkemizin dis ticaret dengesine
olumlu katk: saglanabilecegi goz éniinde bulundurulmalidir. Ilacta Ar-Ge altyapisinin
gelismesi uzun vadeli molekiil olusturma hedefine de katk: verecektir. Ulkemizin
Ar-Ge altyapisint gelistirecek olan bu calismalar imalat sanayiimizin teknolojik dontisimii
icin de dissallik saglayacaktir.

S6z konusu dontsimiin saglanmasinda kamu ve 6zel sektoriin bir arada hareket
etmesi biyik onem arz etmektedir. Ar-Ge Kanunu’'nun ¢ikarimasinin ardindan Ar-Ge'ye
yapilan devlet yardimlart sektore buylik katk: saglamistir. Ancak yukaridaki yurtdisi
orneklerinden de gorilecegi gibi yabanci ila¢ sirketleri cirolarinin ortalama % 15-20'lik
bir kismini Ar-Ge'ye yatirmakta ve bu firmalarin Gretim maliyetlerinin ana kalemlerinden
birisini Ar-Ge calismalart olusturmaktadir. Tuirkiye’deki mevcut fiyatlandirma modeli ilag
firmalarinin cirolarinda ciddi oranda kayba yol acmakta, gerekli ve maliyetli Ar-Ge
yatirimlarini neredeyse imkansiz kilmaktadir. Ote yandan, ingiltere ve Iskandinav tilkeleri
orneklerinden ortaya cikan sonug, dogru planlanmis inovatif girisimlerin orta ve uzun
vadede saglik harcamalarini distirecegi yoniindedir. Dolayisiyla, yurticinde Giretim yapan
firmalarin Ar-Ge yatirimi yapmalarini tesvik edecek ek uygulamalarin devreye sokulmasi
buyik 6nem tasimaktadir.
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6.ILAC SEKTORUNDE BIYOTEKNOLOJ1

Kiresel ila¢ sektoriindeki bir baska kritik gelisme biyoteknoloji ile tretilen ilaglarin
son yillarda pazar payint artirmasidir. 2011 yili itibartyla biyolojik ila¢ pazari 120 milyar
dolarlik pazar buyukligiyle kiresel ila¢c pazarinin % 17’sini olusturmaktadir. Kictk
molekilli kimyasal bilesiklerden tretilen geleneksel ilaclardan farkli olarak canlt
organizmalardan elde edilen kompleks (timlesik) ve biiytik molekiillerden gelistirilen
biyolojik ilaclar hedef hastaliklarin tedavisinde kullanilmaktadir.

Canlt organizmalardan tretilen biyolojik ilaclar kritik ve/veya nadir goriillen kanser
ve seker gibi hastaliklarin tedavilerinde kullanilirken, hastaya 6zel tedavileri de miimkiin
kilmaktadir. Biyolojik ilaclar "referans biyolojik ilaclary," "iyilestirilmis biyolojik ilaclar
(biobetter)" ve referans urlnle etkinlik, gtivence ve kalite olarak benzerlik gosteren
"biyobenzer ilaclart" kapsamaktadir. Raporumuzda referans biyolojik ilac¢ icin kisaca
"biyolojik ilag," referans triinle biyobenzerlik barindiran triin icin ise "biyobenzer ilac"
tabiri kullanilacaktir.

1970’lerden itibaren tretilmeye baslanan biyolojik ilaclarin patent stirelerinin sona
ermesiyle birlikte 2000°1i yillarda referans tirtinle kalite, gtivence ve etkinlik bakimindan
benzerlik gosteren "biyobenzer" ilaclar pazara giris yapmustir. Biyobenzer ilaclar, referans
biyolojik tirline karst rekabet yaratarak fiyatlarin gerilemesini saglamakta ve hastalarin
biyoteknoloji ile tiretilen ilaclara erisimini artirmaktadir. 2006 yilinda Avrupa Komisyonu
tarafindan onaylanan ilk biyobenzer ilacin pazara girisinin ardindan biyobenzer ilag¢
sektort giicli bir biiyiime strecine girmistir. 2011 yili sonunda 1,3 milyar dolarlik bir
buyuklige erisen kiiresel biyobenzer ila¢ pazart biyolojik ila¢ endustrisinin % 1,1’ini
olusturmaktadir.'? ABD’de ise Avrupa’daki goriniimden farkli olarak 2012 yili itibariyle
ruhsatlanmis bir tane biyobenzer ila¢ bulunmaktadir. Ginimiizde biyobenzer ilac Giretimi
gelismekte olan tlkelerde yogunlasirken, Cin (% 30), Hindistan (% 15) ve Giiney Kore
(% 4,5) kiiresel pazarin yaklasik % 50’sini olusturmaktadir.

19 1Biosimilars and Follow-on Biologics: World Market, 2012-2022," (Visiongain)



Sekil 6.1. Kiiresel Biyolojik ve Biyobenzer Ila¢ Pazar1, 2011-2022, (milyar $)
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Sekil 6.2. AB, Norvec ve Isvicre’de Biyolojik ila¢ Pazari, 2007-2011, (%)
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Gelecek senaryolarinda biyobenzer ila¢ pazarinin toplam biyolojik ila¢ pazari icerisindeki
agirliginin dnimizdeki on yil icerisinde yaklasik on kat artmasi beklenmektedir. Zira
tahminler 2011°de kiiresel biyolojik ila¢ pazarmin % 1,1'ini olusturan biyobenzer ilaclarin
2022 senesinde toplam pazarin % 11’inden fazlasini olusturacag: yoniindedir. 2011-2022
arasinda kuresel biyolojik ila¢ pazarmin yillik ortalama % 6,4 oraninda biylyecegi tahmin
edilirken, ayni stre icerisinde biyobenzer ila¢ pazarinin yillik ortalama % 31,5 oraninda
buytimesi beklenmektedir. Avrupa Birligi tilkelerinin yani sira Norveg ve Isvicre’deki
biyolojik ila¢ pazarinin son dort yillik performansint gosteren ikinci tabloda ise ilk
biyobenzer ilacin ruhsatlandirilmasindan sonraki 5 yillik donemde biyobenzer ilac
endustrisinin toplam biyolojik ila¢ pazarindan % 11’lik bir pay almay: basardig:
gortilmektedir. Bu da, gelecekte biyobenzer ila¢ pazarinin 6neminin giderek artacagi
yonundeki tahminleri desteklemektedir.

Saglik otoriteleri biyobenzer ilaclarin gelistirilmesi ve tretimi ile ilgili hukuki ve idari
altyapilart olusturduktan sonra sektorde patent haklarinin da sonlanmasryla birlikte
biyoteknoloji alaninda hizli bir biiyime 6ngorilmektedir.

Turkiye’nin biyobenzer ila¢ gelistirme konusunda kararl adimlar atmasi,
iilkemizin heniiz yeni olusmakta olan bu pazarda s6z sahibi iilkelerden
birisi olmasini saglayabilecektir.

Hali hazirda, Brezilya’da kamu ila¢ harcamalarinin deger olarak % 41’ini olusturan
biyoteknoloji Girinlerinin 6Sniimiizdeki birkag¢ yilda paymin giderek artacagi diisintilmektedir.
Biyoteknoloji alaninda yatirim yapmay1 diistinen ila¢ firmalarina 851 milyon dolarlik bir
kaynak ayiran Brezilya'nin yani sira Meksika’da da hiikkimet tarafindan 6zel sektor ile
universitelerin esgidimliu calisabilecegi "biyoteknoloji kiimeleri" teskil edilmistir. Bu
girisimin ana hedeflerinden birisinin yurti¢i Giretimin pazardaki payimni artirmak oldugu
anlasilmaktadir. Biyoteknoloji Girlinlerinin endustri tarafindan buytk destek bulmasinin
sebepleri, icinde bulundugumuz dénemde bircok ilacin patent stiresinin dolmast ve bu
riinlerin uygun maliyetli tedavi olanaklari saglamasidir.?

Bu dogrultuda, 19.06.2012 tarihli "Yatirimlarda Devlet Yardimlart Hakkinda Karar" ile
tlkemizde biyoteknoloji tirlinlerinin onkoloji ilaclart ve kan triinleri ile birlikte oncelikli
yatirmmlar kapsamina alinmalari son derece 6nemli bir gelisme olarak gortlmektedir.
Ayrica, TUBITAK in INDIGO ERA-Net (Hindistan ve Avrupa Arastirmalarinin Gelisimi
ve Entegrasyonu Girisimi) projesi kapsaminda "Biyoteknoloji ve Insan Sagligi" alaninda
Hindistan Bilim ve Teknoloji Bakanligi, Biyoteknoloji Dairesi ile ortaklasa yayinlanan
cagriya Kasim 2011’de ortak olmast sektoriin gelisimi acisindan 6nemlidir. Bu dogrultuda
TUBITAK “Medikal Biyoteknoloji Yol Haritalar1” ¢alismasini baslatmis ve Temmuz 2013
itibart ile biyoteknoloji uygulamalart ve bircok farkli konuda cok ortakli Ar-Ge projeleri
ve koordinasyon/esgtidiim eylemlerini destekleyecegine dair cagrilar ¢ikarimistir. S6z
konusu yatirim tesviklerinin ve proje desteklerinin, ila¢ sanayiinin bu kolunun gelisimine
onemli bir katki saglayacagi beklenmektedir.

29 "Deloitte 2013 Global Life Sciences Outlook: Optimism tempered by reality in a "new normal,”
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Diinyanin bircok tilkesinde oldugu gibi, Turkiye’de de politika yapicilar ila¢ ve saglik

hizmetlerinin kalitesinin artmast ile artan talep dogrultusunda yiikselen saglik harcamalarinin
ylukini dengelemek durumundadir. Turkiye’de bu maliyetler kati fiyatlandirma politikasi
ve referans fiyat uygulamalar ile kontrol altina alinmaya c¢alisiimaktadir. Ancak ilac
sektoriinde salt maliyet odakli bir yaklasim orta ve uzun vadede sektoriin sturdirtlebilirligine,
ekonomik buylimeye ve sosyal politikalara olumsuz etki yapabilir.

Bu politikalara ek olarak, asagida belirtilen hususlarda yapilacak iyilestirmeler ilac

sektoriinde is ve yatirim ortaminin iyilestirilmesi acisindan kritik éneme sahiptir:

Ekonominin genelinde uygulanan dalgali kur politikasinin ila¢ sektoriinde
de uygulanarak sektoriin kiiresel gelismelere esnek ve hizli yaklasim gelistirmesinin
saglanmast,

Referans fiyattaki hem artis hem disis yonli degisikliklerin Tiirkiye’deki fiyata
yansitilmasinin saglanmasti,

Tirkiye’nin PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention and Cooperation Scheme)’e
uyelik islemlerinin hizlandirilmasi,

Toplum saglig: icin kritik 6nem tastyan yiiksek maliyetli ilaclarin yurt icinde tiretiminin
ve ihracatinin tesvik edilmesi, bununla birlikte kritik iiriinlerde insan saghginin 6nemine
binaen ilaca kesintisiz erisimin saglanmasi icin ithalat1 engelleyici adimlar atilmamasina
Ozen gosterilmesi,

Saglikta kamunun maliyet odakli biitce olusturma yaklasiminin talebin kontrol
edilmesi eksenli politikalar ile gelistirilmesi, yalnizca ila¢ harcamalarinin
degil, sektoriin de siirdiiriilebilirliginin teminat alinmasina yonelik politikalar
olusturulmasi,

Kiiresel olcekte heniiz yeni gelismekte olan biyobenzer ilag pazarina Tirkiye ila¢ sanayiinin
girisinin desteklenmesi,

Ruhsatlandirma ve GMP (Iyi Uretim Uygulamalar1) denetimleri konusundaki aksakliklarin
ve gecikmelerin giderilmesi,

Yeni tedavilere ve ilaca erisim icin ilaclarin geri 6deme listesine girisinin kolaylastirilmasi;
bu amacla, esdeger ilaclara ait siireclerin optimize edilmesiyle otaya c¢cikan teknik ve idari
kaynaklarin daha fazla sayida yeni ilaclarin degerlendirilmesinde yogunlastirilmasi ve
geri 6deme listesinin seffaflikla olusturulmasi,

Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme politikalarinin tesvik ve destekler ile
ortiisen ilaca erisim odakli bir yaklasim ile tasarlanmasi1 ve uygulanmasi,

Turkiye ila¢ sanayiinin ila¢ deger zincirinde - molekiil kesfi de dahil olmak iizere - tim
fazlarda Ar-Ge calismalarini artiracak diizenlemelerin hayata gecirilmesi,

Katma degerli esdeger ve yenilikci ilac¢ iiretiminde Ar-Ge faaliyetleri basta olmak
uizere, inovatif uygulamalarin 6ncelikli yatirimlar modeline benzer uygulamalar ile tesvik
edilmesi,

Onleyici tedavi yontemlerine agirlik verilmesi ve akilci ila¢ kullaniminin 6zendirilmesi,

Endiistrinin tanittm1 ve dis pazarlara acilirken yasanan sorunlarmn giderilmesi konularinda
kamu desteklerinin artirilmasi.
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