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Sayin Siifyan EMIROGLU

Genel Mudur

Sanayi Isleri Genel Midiirii

T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig:
Ankara

Istanbul, 28 Eyliil 2012
. Ref: ZAY /me:12/1646
Ilgi: 04.09.2012 tarih ve 2112 sayili yaziniz.

Sayin EMIROGIU,

Oncelikle “Tirkiye Tlag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plant” ile ilgili olarak T.C. Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan hazirlanmis olan titiz ¢alismadan dolayi sizleri tebrik
eder ve tesekkiir ederiz.

T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan hazirlanan “Tiirkiye Ilag Sektérii Strateji
Belgesi ve Eylem Plani”nda yer alan uygulamalar ve eylem maddeleri tim ilag sektori
paydaslarint ve ureticilerini yakindan ilgilendirmekte ve etkilemektedir. Halihazirda hizla
buyumekte olan Turkiye ila¢ sanayi ve pazarint daha da gliclendirmek ve gelistirmek amaciyla
hazirlanan taslak strateji belgesinin Turkiye ilag sektorind arzulanan hedeflere ulasilmasinda
kritik 6nem arz ettigi dustincesindeyiz.

Bu itibarla:

e Taslak raporda kullanidan terminolojinin yeknesakliginin saglanmasi ve pazardaki
drtinleri daha iyi ifade etmesi acisindan 6nem tasimaktadir. Bu dogrultuda etkin
madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve givenlige
sahip oldugu kamitlanarak, dinyada pazara ik defa sunulmak tzere
ruhsatlandirilmis/izin verilmis uriin icin “yenilik¢i” ilag, etkin maddeler agisindan
yenilik¢i tibbi Griin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasétik forma
sahip olan ve s6z konusu tibbi triin ile biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim
calismalart ile kanitlanmis tibbi Griin icin “esdeger” ilac ifadesinin kullamilmasint
onermekteyiz.

e Taslak raporda kullanilan verilerin glncellenmesinin = sektorin  daha  saglikl
degerlendirilmesi i¢in gerekli oldugunu dustinmekteyiz. Ila¢  Sektorii Strateji
Belgesi'nde, kiiresel egilimler, Turkiye ilag sektoriiniin mevcut durumu, temel
gostergeleri (mevcut ve projeksiyon 2023), bagart kriterleri ve pazara erisim stirecleri

gibi veri, tablo, analiz ve goOstergelerde glincel kaynaklarin kullanilmasi 6nem arz
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etmektedir. Ancak, birka¢ tabloda son U¢ yila ait gostergeler ve veriler
bulunmamaktadir. Ornegin, diinya ilag sektériinde faaliyet gosteren ilk 10 firmanin
yillara gore cirolarinin gosterildigi Tablo 2.1°de 2010 ve 2011 yili rakamlarina yer
verilmemistir. Aynt sekilde kuresel ilag sektoriiniin toplam Pazar hacmi ve buyume
oranlarinin  sunuldugu Tablo 2.2°de 2011 rakamlani yer almamaktadir. Benzer
degerlendirmeler Sekil 2.6 ve Tablo 2.5 icin de gecerlidir. Verilerin giincellenmesi
hususunda IEISin “Tirkiye Ila¢c Endistrisinin Kiiresellesmesi icin Ortak Yol
Haritast,” AIFD’nin “Tirkiye Ila¢ Sektérii Vizyon 20237 raporu ve IMS’nin 2012
sunumunda yer verilen somut bilgilerden faydalanilabilir.

e Bununla birlikte, taslak raporda bazi veriler net degildir. Ornegin, Tirkiye ilag
sektoriinde faaliyet gosteren ilag Gretim tesislerinin sayist taslak raporda kimi yerde 53,
kimi yerde 49 olarak ge¢mektedir. Saghk Bakanligi'nin kendi verilerine gore ise bu say1
65tir. Benzer bir geliski kiiresel Ar-Ge aragtirmalarina ayrlan pay séz konusu
oldugunda da gorulmektedir. Raporun farkli yerlerinde Ar-Ge arastirmalarina 90, 100
ve 120 milyar USD ayrildigs ifade edilse de toplam harcamalarin son rakamlara gore
127 milyar USD civarinda oldugu tahmin edilmektedir. Bu ve benzeri veri
uyumsuzluklarinin - giderilmesi icin degerlendirmelere TUSIAD goriisiinde  detaylt
olarak ele alinmaktadur.

e Taslakta memnuniyetle karsilanan bir gelisme inovasyon ve Ar-Ge konularinin
chemmiyetle ele alinmis olmasidir. Raporda Ar-Ge alanina dair goriis ve Onerilere
laveten ilag sektoriinde rastlanan ii¢ temel inovasyon yontemine vurgu yapilmast
onerilmektedir.

Bu hususlar dikkate alinarak, strateji belgesi ve eylem planlarinda Turkiye ilag sektoriini

gliclendirmek ve yiiksek ihracat potansiyelini gerceklestirmek i¢in planlanan dizenlemelerin,
ckteki gorislerimiz de dikkate alinarak gézden gecirilmesini temenni edetiz.

Isbu strateji belgesi ve eylem planlarinin uygulama déneminde yasanabilecek giicliiklerin en aza
indirilmesi actsindan kamu-6zel sektér isbitliginin artarak devam etmesi TUSIAD olarak 6nem
verdigimiz konularin basinda gelmektedir. Bu dustncelerle hazitflanmis olan gbris ve
onerilerimiz ekte takdim edilmis olup TUSIAD olarak sz konusu stratejilerin basarili sekilde
uygulamaya konmast i¢in elimizden gelen destegi saglamaya hazir oldugumuzu ifade etmek
istetiz.

Saygilarimla,

Zafer Ali YAVAN
Genel Sekreter



T.C.

BiLiM, SANAYi VE TEKNOLOJi BAKANLIGI
Sanayi Genel Miidiirliigii

(1.TASLAK) GORUS FORMU

TURKIYE ILAC SEKTORU STRATEJI BELGESI VE EYLEM PLANI 2013-2016

Goriis Bildiren
Kurum/Kurulus

TUSIAD

Goriislerle Ilgili Tletisime Gegilebilecek Yetkili/Sorumlu Kisi

Ad1 Mehmet Evren EYNEHAN
Gorevi TUSIAD Sektorel Politikalar Komisyonu Boliim Sorumlusu
Telefon +90 (212) 249 19 29/ 104
E-posta meynehan@tusiad.org
GORUS FORMU
Satir Bashk® Mevcut ifade Onerilen ifade Aciklama
numarasi
10 Yonetici Ozeti | (...) agisindan gelismis ve ...acisindan gelismis ve Diizeltme
gelismekte olan pek ¢cok geligsmekte olan pek cok iilkede
iilkede oncelikli sektorler oncelikli yatirim alanlarindan
icinde yer almaktadir. biri kabul edilmekte ve stratejik
bir sektor olarak
degerlendirilmektedir.
11 Yonetici Ozeti | Yeni medikal teknolojiler, Yeni medikal teknolojiler ve bu Ekleme
ilag sektoriindeki gelismeler | teknolojilerin gelistirilmesine
de dahil olmak iizere, saghk | yonelik ilag Ar-Ge'si saglik
hizmetlerinde en 6nemli itici | hizmetlerinde en 6nemli itici giig
gii¢c olmustur. olmustur.
19 Yénetici Ozeti | Ilag sektdriinde, diger Halihazirda temel Ekleme
Avrupa iilkelerinde oldugu... | teknolojilerde (as1 iiretimi de
dahil) her tiirlii ilag iiretimi
yapilabilmektedir. Ilag¢
sektoriinde, diger Avrupa
iilkelerinde oldugu...
55 Yonetici Ozeti | Tiirk ilag Sektorii Tiirkiye ila¢ sektorii Diizeltme
68 Yonetici Ozeti | “Katma degeri yiiksek “Katma degeri yiiksek iiriinlerin Diizeltme

iiriinlerin gelistirilebilmesi
icin Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmasi ve
koordinasyonunun

gelistirilebilmesi i¢in Ar-Ge
faaliyetlerinin planlanmasi ve
koordinasyonunun saglanmasi, bu
sekilde gelistirilen iiriinlerin

1 .

Taslak Belgede yer alan s6z konusu satir numarasi
2 4 .. o

Onerinin yer aldiglI Baslik numarasi




saglanmas1” desteklenmesi”

129 2.1. Ortalama yasam siiresinin Demografik degisim, ortalama Ilag sektdriiniin
artig1 ve sosyal devlet yasam siiresinin artisi, hastalik biiylime kaynaklarin
olgusunun dogusu paternlerindeki degisimler, sosyal | detaylandirmak

kiiresellesme, saglik hizmetlerine | gerekir. Demografik

erisimdeki anlamli artis vb. degisim, hastalik

faktorlerin paragrafa eklenmesi paternlerindeki
degisimler, sosyal
kiiresellesme, saglik
hizmetlerine
erisimdeki anlamli
artis gibi faktorleri
de mevcut paragrafa
eklenmesini Oneririz.

133 Tablo 2.1. Tablo 2.1.”in 2010-11 verilerinin

eklenmesi ile giincellenmesi
faydali olacaktir.

174 2.1. (...) faydalanmaktadirlar. Ilag Ar-Ge’sinin ¢ok maliyetli Ekleme
hale gelmesi ve iiriin
portfoylerinin tamamlayici olmasi
birlesmeleri tetiklemistir. Bunun
yaninda, son donemdeki satin
alma ve birlesmeler
incelendiginde, bir diger amacin
kiiresel ila¢ sektorii oyuncularinin,
gelismekte olan tilkelere girig
oldugu goriilmektedir.

185 2.1. (...) olmas1 beklenmektedir. (...) olmasi1 beklenmektedir. Ekleme

Ayrica, 2014 yilna.... Tiirkiye dahil gelismekte olan
iilkelerin ise diinya
ortalamasimn iistiinde
biiyiiyecegi ongoriilmektedir.
Ayrica, 2014 yilina (...)

205 2.2 ...2011 yilindaki 10,4 milyar | ...2011 yilindaki 11,2 milyar Diizeltme
dolarlik ilag piyasasi ile dolarlik ilag piyasasi ile
Avrupa’da 6., diinyada 14. Avrupa’da 6., diinyada 16. Sirada
Sirada yer... yer...

205-208, | Tablo 2.4. Metinde bahsi gegen ve ardindan

226 yer verilen tablo IMS 2012
verileri dikkate alinarak
giincellenmelidir.

230,232 | 2.2. ...ilag pazarinin %64,3’liikk ...ila¢ pazarinin kutu bazinda Diizeltme

kismini yerli ilaglar %78, deger bazinda %48’lik

olustururken... kismin1 yurticinde iiretilen
ilaglar olustururken...

231-232 | 2.2. “...Tiirkiye ilag pazari, ithal | “Tiirkiye ilag pazari, ithal Ekleme

iiriinlerde referans...” iiriinlerde yogunluklu olarak
yenilikgi...”

231,232, | 2. Mevcut Referans Ilag Yenilikgi Ila¢ ‘Referans ilag’
632, 634, | Durum ibaresi uluslararasi
636, 664, | 3. Durum gecerliligi olmayan
757,1127 | Analizi bir ibaredir.




‘Orijinal’ veya
“Yenilik¢i’ ilag
kavramlar1 yaygin
olarak kullanilir.
Saglik Bakanligi’nin
mevzuatinda da
kategori ‘Orijinal
Ila¢’ seklinde
gecer. Buradaki
ifadenin ‘yenilik¢i’
olarak

degistirilmesini
oOneririz.

288 2.2. ...Dogu Avrupa'da 22 iken ...Dogu Avrupa'da 22 iken Ekleme

Tiirkiye'de 4'diir. Tiirkiye'de 4'diir. flac sektoriinde
diinyanin en biiyiik 16. iilkesi
olan Tiirkiye, klinik arastirma
sayist bakimindan 36. sirada yer
almaktadur.

293 Tablo2.6 Tablonun
giincellenmesi
onerilmektedir. EK
1°de Eyliil 2012
giincellemesi
verilmektedir.

345 2.3.1. (...) 1371 yabanci sermayeli 16.sayfadaki*“39 yerli 14 tanesi Taslak igerisinde

olmak iizere 49 adet (...) cok uluslu olmak {izere 53 adet ozellikle tiretim tesisi
ilag liretim tesisi” ifadesi ile ve yabanci sirket
celismektedir. Raporun tutarliligi | sayilar1 hakkinda
acisindan bu iki kaynaktan en celigkili rakamlar
giinceli tercih edilerek, rapor oldugu
boyunca kullanilmalidir. goriilmektedir. En

giincel rakamlar
tespit edilerek
onlarin kullanilmasi
gerekmektedir.

367 Tablo2.7 Grafik eksik ¢ikmis.

387 2.4.1. ...yiikselmektedir. ilag ...yiikselmektedir. Mevcut

sektoriinde antibiyotikler... kapasite kullanim oram
%62'dir. Ilag sektoriinde
antibiyotikler...

396 Tablo2.8. Grafik eksik ¢ikmig

403 24.2 “Ayrica 42 iiretim tesisi...” 345. satirda ifade
edilen rakamlar ile
celigkiler
goriilmekte; verilerde
biitiinliik ve uyum
saglanmalidir.

406 24.2 “Tiirkiye ilag sektorii 2007 IMS verilerine gore, Tiirkiye ilag

(...) edilmektedir.”

sektorii, 2007 yili sonunda 8,9
milyar dolarlik ciroya sahipken,
2012 yil1 sonunda bu rakamin




yaklasik 8,2 milyar dolar olarak
gerceklesmesi beklenmektedir.

415

Sekil 2.9

Grafik eksik ¢ikmig

420-432

2.4.2

Tiirkiye ila¢ pazarmnin (...)
goriilmektedir.

420-432 satirlar arasinda, durum
tespitinde asagidaki paragrafin
kullanilmas1 uygun olacaktir.
“Kutu bazinda ilag sektoriine
bakildiginda 2005°te 1,21 milyar
kutu hacmine sahip olan sektor,
yillik %6 biiylime ile 2011°de
1,72 milyar kutuya ulasmustir.
Sektor, 2005 -2009 yillart
arasinda, kutu bazinda %22 ve
deger bazinda %48 biiyiimiisken,
2009 sonras1 Global Biit¢e
uygulamasi ile 2009-2011 yillart
arasinda kutu bazinda %16
bliylime yasanmigken, sektor
deger olarak toplam %8
kiigtilmiistiir. 2011 yil1 itibariyle
satig degeri 5,4 milyar $ olan
orijinal ilaglar toplam pazarin
%359’unu, 3,7 milyar $ satis degeri
ile esdeger ilaglar ise pazarin
%41 ini olusturmaktadir. Kutu
bazinda pazarin durumuna
bakildiginda, orijinal ilaglarin
pazarin %47 sini, esdeger
ilaglarin ise %53 linii olusturdugu
goriilmektedir. Ancak 2005-2011
yillar1 arasindaki degisime
bakildiginda, esdeger ilaglarin
orijinal ilaglardan daha hizli
biiyiidiigi, orijinal ilaglarin yerel
iiretimden ithale kaydigi
goriilmektedir. (Kaynak: IMS
(ihale ile satiglar dahil degildir.)).

422

«..yerli ilacimiz”

Kastedilen “yerel ilag iiretimi”
ise bu ifadenin kullanilmasi
Onerilmektedir.

429

24.2.

“...%49 oraninda yerli ilag...”

2006 yilinin
rakaminin dahil
edilmesi trendi yanlis
gosteriyor. 2006
rakaminin
¢ikarilmasi gergek
trendin son 5-6 yilda
degismedigini ortaya
koyacaktir. Bu da
paragrafin yorumunu
tamamen
degistirebilir. 420-




432 satirlar i¢in
yukarida Onerilen
ifadenin kullanilmasi

onerilmektedir.
499 25.2. ...Bel¢ika ve Slovenya diger | ...Belgika ve Slovenya diger
kayda deger ihracat onemli ihracat pazarlarimizdir.
pazarlarimizdir. Irak'a Ancak bu pazarlarin toplam
yonelik... ilac ithalatinda Tiirkiye'nin
pay1 %1'in altinda kalmistir.
Irak'a yonelik...
501 252 “ Irak oldugu Irak’a ihracatla ilgili
diisiiniilmektedir” ambargo oldugu i¢in
potansiyeli en yiiksek
pazarlarin basinda
gelmesi ihracat
beklentisini asagtya
¢ekebilir. Tiirkiye
acisindan, Ortadogu
ve Kuzey Afrika,
Orta Asya ve
Kafkaslar, Rusya
Federasyonu ve
Avrupa tilkeleri de
potansiyel pazar
olarak
disiintilmelidir.
512 2.5.2. Tiirkiye ihracat hacminde ve Ekleme
dolayisiyla ihracatin ithalati
karsilama oraninda %13 ile
potansiyelinin ¢ok altinda
kalmaktadir. Oysa Tiirkiye
jeostratejik konumu ile ¢evre
iilkelerin hizmet ve ilag
tedarikgisi olma firsatina
sahiptir. Bu firsatin etkili
stratejiler ile degerlendirilmesi
neticesinde, ila¢ sektorii dis
ticaret aci@inin kapatilmasinda
onemli bir rol oynayacaktir.
520 2.6 Ilerleyen boliimlerde

tesviklerle ilag
sektoriintin iliskisi ve
aksayan yonler ele
alinmakla birlikte, bu
boliimde pek bir
yorumda
bulunulmamis ve
metin dogrudan
tesvik sisteminin
detaylarina
geciveriyor. Bu
kisimda devletin
sundugu tesvikler ve
ilag¢ sanayinin bu




husustaki konumu 2-
3 climlelik bir
girizgah ile
Ozetlenebilirse daha
akici ve giizel olur.

538 2.6. “Ve tersanelerin gemi insa Ibarenin ¢ikarilmasi
yatirimlari i¢in sigorta primi
igveren hissesi desteginden”
555 2.6. “...gumrik vergisi ve KDV | “...glimriik vergisi muafiyeti ve | Diizeltme
istisnas1 yaninda...” KDV istisnast...”
564 2.6. karar1 karariyla Diizeltme
566 2.6. 167,368 157,368 Diizeltme
578 Tablo 2.15. Bu béliime Novartis
tarafindan hazirlanan
tesvikleri 6zetleyen
tablo eklenebilir.
Tablo Ek 2°de
bulunmaktadir.
615, 616 | 2.6. Satir bagliklarinin
diizeltilmesi
667 2.8. Ilag sektériinde, baslica 3 tipte Ekleme.

inovasyon mevcuttur:

1. Artiml1 (incremental)
inovasyon: yeni dozaj formlari ve
yeni formiilasyonlar.

2. Adimsal (stepwise)
inovasyon: endikasyon, yan etki
ve ilag metabolizmasi gibi
ozelliklerde farkli segenekler
sunan, ayni kimyasal aileye ait
farkli molekdiller.

3. Atilim saglayan
(breakthrough) inovasyon:Bir
hastaliga yepyeni bir yaklagim
getiren inovasyon ya da yeni etkin
madde.

Ilag sektdriinde yeni bir
molekiiliin bulunmasi, aslinda
hem yenilik¢i, hem de esdeger
ilag firmalar1 i¢in bir baglangic
noktasidir. Uriiniin, zaman
igerisinde bu baslangi¢
noktasindan ileriye taginmast
beklenmelidir. Bu dogrultuda,
tiriiniin gelistirilmesi stirecinde




yenilikgi ilag firmalarinin yani
sira esdeger ilag¢ firmalarinin da
siirece katkilar1 bulunmaktadir.

667

2.8.

...dozaj formlarini ya da
esdeger iiriin gelistirmek
yoluyla yapilmaktadir.

...dozaj formlarini ya da esdeger
tiriin gelistirmek yoluyla
yapilmaktadir. Tiirkiye'de heniiz
yerli patentli molekiil
bulunmamaktir.

Ekleme

679-689

2.8

FAZ 1: (...) yapilmaktadir.

Klinik ¢alismalar ise 4 evreden
olusur. Bunlar sirasiyla;

1. Faz 1: Saglikli goniilliilerde
ilacin oncelikle insandaki
giivenliligi, viicuttaki emilimi,
dagilimi ve viicut
fonksiyonlarina etkisi
incelenir.

2. Faz2: Yeterli sayida goniillii
hasta ile ilacin tedavi edici
doz siirlar, etkililigi ve
giivenliligi incelenir.

3. Faz3:1.ve 2. fazdan gegen
ilag piyasadaki iiriinlerle
karsilastirilir, daha fazla
sayida goniillii hastalar ile
etkililik ve giivenlilik ¢aligilir.
Uriinler satisa sunulmadig1
i¢in satig amagli
kullanilamazlar.

4. Faz4: Piyasaya siirtilmiis
ruhsatl iriinlerin giivenlilik
ve etkililigine yonelik takip
caligmalaridir.

Ek 3 olarak gonderilen Orijinal

ilag gelistirme siireci tablosunun

da kullanilmasi1 6nerilmektedir.

Ekleme

691

Sekil 2.12.

Seklin nereden
alindigina dair bir
bilgiye taslakta yer
verilmemektedir.

694 / 700

2.8

“...100 milyar” “...90 milyar”

Yenilikei ilag Ar-
ge’si ile ilgili 90
milyar ve 100 milyar
rakamlar1 var, bagka
bir boliimde de 120
milyar kullanilmus.
2010 yilinda kiiresel
ilag sektdriiniin
toplam Ar-Ge




harcamasi 127
milyar dolar olarak
gerceklesmistir.
Taslakta Ar-ge
harcama verisinin bu
rakama gore revize
edilmesi

onerilmektedir.

737 2.9.1. Iyi Imalat Uygulamalari Ekleme:
Denetimi (GMP) ve 2.9. Numaral boliim
Ruhsatlandirma baslig: altinda basliginin “Pazara
GMP ile ilgili asagidaki bolimin | erisim siirecleri”
eklenmesi onerilmektedir: olarak tanimlanmasi
“Beseri Tibbi Uriinler ve 2.9.1. lyi Imalat
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi Uygulamalari
uyarinca bagvuru sahiplerince Denetimi (GMP) ve
sunulmasi gereken T.C. Saglik Ruhsatlandirma,
Bakanliginca diizenlenmis ve ithal | 2.9.2 Fiyatlandirma
ruhsati talep edilen tibbi iirliniin ve Geri 6deme olarak
{iretim hatlarina yonelik Iyi yapilandirilmasi
Uretim Uygulamalar1 (GMP - onerilmektedir.
Good Manufacturing Practice)
sertifikasinin ruhsatlandirma
bagvurusu sirasinda sunulmak
yerine ruhsat kesimi dncesinde
sunulmasina imkan taninmasi,
boylelikle ruhsatlandirma
siirecleri ile GMP denetim
bagvuru ve sertifikasyon
siireglerinin paralel yiirlimesinin
Oniiniin a¢ilarak mevcut
yonetmelik ¢ercevesinde tiim
ruhsatlandirma siireglerinin
ongoriilen 210 giinliik siire i¢inde
tamamlanmasinin saglanmasi

741 2.9. “AB uyum mevzuati “AB’ye uyum mevzuati Diizeltme

cercevesinde...” c¢alismalari cercevesinde...”
746 2.9. «...diizenleme gorevi, ilag ve | “diizenleme gorevi, 19 Mart 2012 | Ekleme
T1bbi Cihaz Kurumu...” tarihinde faaliyetine baslayan

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu...”

749 Tablo 2.21 Tabloya yenilik¢i

iiriinlerin ruhsat
sayist verileri de
eklenmelidir (verilen
ruhsat sayilar1 ve
ruhsatlandirma
stireleri). Ayrica
tabloda son bes y1ilin
verilerinin verilmesi
halinde ilac
sektorlinlin daha
saglikli bir sekilde




degerlendirileceginde
n tablonun bu sekilde
degistirilerek
metinde yer almasi
onerilmektedir.

763

2.10.

Fiyatlandirma ve geri
odeme ile ilgili
bilgilerin
detaylandirilmasi ve
son gelismelerin bu
kisima dahil edilmesi
onerilmektedir.

773

2.11

10,4 milyar dolar
yillik hacim
ifadesinde gegen
tutara hastane
rakamlar1 dahil ise
belirtilmelidir. S6z
konusu rakamin
iiretici fiyatlariyla
belirtilmesi
Onerilmektedir.

778

2.11.

2011 yilinda ise 4,1 milyar dolara

Ekleme

788

Tablo 2.22

Temel gostergeler
tablosunda, 6zellikle
ilag pazari, yerel
uretim, ithalat,
ihracat, klinik
arastirma sayisi ve
yatirim ve Ar-Ge
yatirimlart i¢in sektor
Ongoriisii olarak
AIFD’nin son 2023
Vizyon Raporu ve
IMS 2012
degerlendirmelerinde
n istifade edilmesi ve
verilerin
giincellenmesi
onerilmektedir.
Ornegin AIFD
raporu 2023’de
Tiirkiye ilag
sektoriiniin
ihracatinin 8,1 milyar
dolar seviyelerine
cikacagini tahmin
etmektedir.

794

2.11.

Ilag endiistrisi i¢in yeni firsatlar
iceren bu inovatif alanlar diinyada
az sayida firmanin faaliyet
gosterdigi, yatirim yaptigi alanlar
olarak kalmaktadir. Bu gercevede,

Ekleme




inovatif faaliyetler, tiim diinyada
oldugu gibi iilkemizde de ilag
firmalar1 i¢in 6nemli firsatlar
yaratmaktadir. Katma degerli ilag
uretiminin desteklenmesi halinde,
uzun yillara dayanan iiretim
kiiltiiriine ve uluslararasi
standartlarda teknoloji kapasitesi
ve insan kaynaklarina sahip olan
ilag endiistrimiz, 6nemli basarilar
yakalamaya ve global pazarda
rekabet iistiinliigii edinmeye aday
konumdadir.

Ilag sektoriinde inovasyon tesvik
edilirken goz oniine alinmasi
gerekenler soyle siralanabilir:

. Tedavide fark yaratan ve
inovasyon igeren katma degerli
ilaglar desteklenmelidir.

. Tedaviye onemli bir katki
saglayan, artimli inovasyona bazi
tesvikler saglanabilmelidir. Bu
nedenle de, artimli inovasyonun
iyl tanimlanmasi, farkl renk, tat
ve sunum gibi siradan {irlin
farklilastirmalari ile
karigtirllmamasi gerekmektedir.

. Inovasyonun tesviki ile
rekabet arasinda saglikli bir
dengenin olusturulmasi
gerekmektedir. Saglanan tesvikler
inovasyonu gelistirirken, rekabeti
ortadan kaldirarak yeni tekeller
olusmasina neden olmamalidir.

. Bilim ve is diinyasi
arasinda daha iyi baglantilar
olusturulmalidir.

. Patentlerin kalitesi
gelistirilmelidir.

Ulkemizde Ar-Ge alaminda
yasanan en énemli sorunlardan
birisi yabanci1 Ar-Ge
elemanlarinin galigtirilmasinda
karsilagilan zorluklardir. Know-
how akigini saglayabilmek i¢in
Ar-Ge merkezlerinde yabancilarin
caligma prosediirlerinin
kolaylastirilmasi ve
hizlandirilmas1 gerekmektedir.

809

Tablo 2.13

Daha giincel olan




IMS 2012
rakamlarindan
faydalanmasi iyi
olabilir.

812-815

2.11.

Daha giincel olan
IMS 2012
rakamlarindan
faydalanmast iyi
olabilir.

829

2.11.

2000 yilinda diinya ila¢ pazarinin
%10’una sahip olan
biyoteknolojik iiriinler, gectigimiz
10 y1l ierisinde bu pay1 %20’lere
cikartarak diinya ila¢ pazarindaki
yerini gittik¢e giliclendirmektedir.
Diinyadaki gelismelere paralel
olarak Tirkiye’de de
biyoteknolojik tiriinlerin toplam
pazar biyiikligii 1,25 milyar
TL’ye (800 milyon dolar) ulagsmis
olup, bu rakam toplam ilag
pazarinin yaklasik %9’ unu
olusturmaktadir. Biyobenzer
ilaglarin bu pazar igindeki pay1
%1,4 gibi diisiik bir rakam olsa da
hizl bitylime kaydettigi
goriilmektedir. Pazardaki tiim
tirlinler ise su anda ithal
edilmektedir.

20-40 milyon dolarlik yatirim
gerektiren bu tiriinler diinya
uygulamalarinda laboratuvar
asamasinda kamu fonlariyla
iiniversitelerde veya arastirma
merkezlerinde gelistirilmektedir.
Ulkemizde ilag firmalarmin ar-ge
merkezlerinde ve tiniversitelerde
ilacta biyoteknolojiye yonelik
onemli ¢aligmalar yapilmaktadir.
Biyoteknoloji ile terapdtik
proteinler gelistirilmesi ile ilgili
gerekli birikim ve altyap1
iilkemizde mevcuttur. Bu konuda
iilkemizin ileri gidebilmesi igin
g0z Oniline alimmas1 gereken
unsurlar ve atilmasi gereken
adimlar soyledir:

. Yurtiginde biyoteknoloji
alaninda yapilan ¢aligmalarin
koordinasyonu ve devlet-sanayi-
iiniversite igbirliginin
kurulabilmesi i¢in Bilim, Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi
onciiliiglinde bir platform

Ekleme




kurulmas1 yararli olacaktir.

. Biyoteknoloji alanindaki
calismalar1 kendi biinyesinde
yapabilen firmalar i¢in devlet
destegi 6nem tagimaktadir. Yeni
Tesvik Yasasi’nda biyoteknoloji
alanina atifta bulunulmasi 6nemli
bir gelismedir.

. TUBITAK 1n verdigi ar-
ge destekleri, bu triinlerin
gelistirilmesini destekleyici
niteliktedir. Ancak ilacta
biyoteknolojiye yonelik spesifik
destekler ve destekleme kosullar
olusturulmalidir. Proje fazlalig1
icinde bir¢ok yararli proje destek
alamamakta veya gecikmektedir.
Spesifik olarak belirli ilag etkin
maddeleri belirlenip bunlara
yonelik projeler istenmeli, yetkin
olanlar desteklenmelidir.

. Sadece biiylik kentlerdeki
degil kiiciik kentlerdeki
iiniversitelerde de biyoteknolojiye
yonelik cok 6nemli galigmalar
yapilmaktadir. Bu ¢aligmalarin
koordineli olarak yiiriitiilmesinin
saglanmasi, endiistrinin
ticarilestirebilecegi iiriinler
belirlenerek bu ¢alismalarin
yonlendirilmesi 6nemlidir.

. Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nda biyoteknoloji
alaninda yetkin uzmanlarin
istihdam edilmesi gerekmektedir.
. Bulk iirin iiretimi yapan
(hiicre bankalarindan hareketle
iirlin elde edilmesine kadar tiim
asamalari lilkede uygulanabilir
hale getiren) ve bitmis iirlin
iiretimi yapan (yurt digindan
transfer edilen kuru toz ya da bulk
¢Ozeltiden itibaren sadece steril
dolum iglemleri) ruhsat bagvuru
sahiplerinin, ruhsatlandirma
stireclerinin degerlendirmesinde
ve tesviklerde bu iki siirecin
birbirinden farklilig1 goz oniine
almmalidir.

. Bu iiriinlerin
ruhsatlandirilmasina ve preklinik,
klinik, laboratuvar ¢aligmalarina
yonelik her tiir mevzuatin




yayinlanmasi gerekmektedir.

898 Tablo 3.1. Uretim maliyetinin Avrupa | Uretim ve klinik arastirma Ekleme
Giiclii Yonler | ve Amerika'ya gore diisiik operasyon maliyetlerinin
25. madde olmasi Amerika'ya ve birgok Avrupa
tilkesine gore diisiik olmast
898 Tablo 3.1. Arzu edilen ongoriilebilir bir Ekleme
Zayif Yonler klinik ¢calisma ortaminin
34. madde halihazirda saglanamamis
olmasi (mevzuat degisikligi ve
yeni degisikliklerin
uygulanmasinda onay
siireclerinde yasanan
gecikmeler)
898 Tablo 3.1. “...ila¢ hammadde “...Ar-Ge...” Diizeltme
Zay1f Yonler arastirmalari...”
1. madde
898 Tablo 3.1. Etken Etkin Diizeltme
Zayif Yonler
10. madde
898 Tablo 3.1. “Yeni ilaglarin onay...” “Ilaglarm onay...” Diizeltme
Zayif Yonler
13. madde
898 Zayif Yonler | lag ticareti konusunda AB | AB iiyelik siirecinde yasanmakta
5. Madde ve | ile ihtilafli konularin olan belirsizligin,sektoriin AB
3.2 Oncelikli | bulunmasi, AB ve mevzuat uyumunu yavaslatmasi
Sorun Alanlart | diinyadaki mevzuat
degisikliklerini yakindan
takip edilmemesi
898 Zayif Yonler Yiiksek katma degerli iiretim igin | Ekleme
29. Madde yeterli tegvik ve destek
mekanizmasinin bulunmayisi
898 Tablo 3.1. Uretimlerin uluslararasi Teknolojik altyapinin Ekleme
Firsatlar 4. gegerliligi olan GMP gelismisligi ve iiretimlerin
Madde kurallarina uygun yapilmasi | uluslararasi gegerliligi olan GMP
kurallarina uygun yapilmast
898 Tablo 3.1. I¢ pazar potansiyeli I¢ pazar biiyiime potansiyeli Ekleme
Firsatlar 7.
Madde
898 Tablo 3.1. Ar-Ge alaninda klinik Ar-Ge alaninda klinik Ekleme
Firsatlar 16. calismalarin tilkemizde calismalarda mevzuat, altyaps,
Madde yapilabilmesi

nitelikli insan giicii ve hasta
potansiyeli acisindan iilkemizin
sahip oldugu avantaj ve bir¢ok
uluslararasi kurulus tarafindan
Tiirkiye'nin halihazirda




bolgesel bir merkez olarak
belirlenmis olmasi

898 Tablo 3.1. Yabanci yatirimlarin Yatirim ortaminin Diizeltme
Firsatlar 17. ozendirilmesindeki iyilestirilmesi, yabanci
Madde geligsmeler yatirimlarin artirilmasi ve
6zendirilmesi amaciyla kamu ve
ozel sektorde yasanan gelismeler
903 3.2 Mag ticareti konusunda AB AB iiyelik siirecinde yagsanmakta
ile ihtilafli konularin olan belirsizligin, sektdriin AB
bulunmasi, AB ve diinyadaki | mevzuat uyumunu yavaslatmasi
mevzuat degisikliklerini
yakindan takip edilememesi
903 3.2. Yeni ilaglarin onay Ilaclarin onay siireclerinin Diizeltme
stireclerinin uzunlugu uzunlugu
903 3.2. Ar-Ge faaliyetlerine ayrilan | Ar-Ge faaliyetlerine ayrilan mali | Diizeltme
mali kisim yetersizligi ve bu | kisim yetersizligi ve bu
faaliyetlerin yeterli diizeyde | faaliyetlerin yeterli diizeyde
olmamasi nedeniyle kalite olmamasi
eksikligi
903 3.2. Ila¢ kullanimu bilinglendirme Ekleme
kampanyalarinin
yayginlastirilmasi ve
desteklenmesi
999 4.2 1.14. Yasam bilimlerinin, Bilim Ekleme
1. Stratejik ve Teknoloji Yiiksek Kurulu
Hedef Madde (BTYK) tarafindan belirlenen
1.14 “Oncelikli Alanlar” kapsamina
alinmasi saglanacaktir.
999 4.2. 1.15. Kiiresel temel arastirma Ekleme
1. Stratejik egilimleri goz oniine alinarak
Hedef Madde Tiirkiye i¢in yasam bilimlerinde
1.15 odaklanacak aragtirma alanlari
paydaslarin katilimu ile
belirlenecek ve hiikiimetin saglik
politikalar1 ile uyumlagtirilmasi
saglanacaktir.
999 4.2. 1.16. Egitim, finansman ve tesvik | Ekleme
1. Stratejik mekanizmalart ile ilgili mevzuat
Hedef Madde temel arastirma politikasini
1.16 destekleyecek sekilde
giincellenecek ve/veya
belirlenecektir.
999 4.2. 1.17. Tirkiye’de saglik bilimleri Mevcut taslakta
1. Stratejik alaninda ¢aligmalar koordine 1187. satirda yer alan
Hedef Madde edecek, yonlendirecek ve maddenin burada da
117 finansmanini saglayacak bir tanimlanmasi
kurum belirlenecek veya yeni bir | miimkiindiir.




kurum olusturulacaktir.

999 4.2. 1.18. Yasam bilimleri kiime Ekleme
1. Stratejik olusumu igin ilgili cografik
Hedef Madde konumlandirma yapilacak ve
1.18 gerekli mevzuat hazirlanacaktir
1047 4.2 2.1. (devam) Ila¢ miihendisligi, Ekleme
2. Stratejik ilag tiretim teknisyenligi gibi yeni
Hedef 2.1 bolimlerin agilmasi, ilag
sektoriine yonelik meslek
yiiksekokullarinin kurulmasi ve
altyapilarinin giiclendirilmesi
saglanacaktir.
1047 4.2. Madde Bu maddenin
211 ¢ikarilmasi
Onerilmektedir.
1047 4.2. Bu maddenin
2. Stratejik ¢ikarilmasi
Hedef Madde onerilmektedir.
2.12
1047 4.2. 2.11. Tirkiye'deki yetkin insan Ekleme
2. Stratejik gliciiniin kiiresel Ar-Ge
Hedef Madde calismalarina entegrasyonuna
2.11 (2.11 ve yonelik yol haritasi
2.12 ciktiktan belirlenecektir.
sonra)
1047 4.2. 2.12. Tiirkiye’yi firmalarin Ekleme
2. Stratejik yonetim ve ortak hizmet merkezi
Hedef Madde yapmak ve Tiirkiye’nin insan
2.11 (2.11 ve kaynag ve ¢alisma kosullar
2.12 ¢iktiktan acisindan rekabet giiciinii artirmak
sonra) amactyla ortak hizmet alanlar
icerisinden ¢alisan yetkinlikleri
bakimindan rekabetci olabilecegi
alanlarinin belirlenmesi (Finans,
muhasebe, denetim vb.) ve buna
yonelik iggiiciinlin gelistirilmesine
katkida bulunacak meslek, lisans
ve lisansiistii programlarinin
gelistirilmesi (Rusga, Arapga dil
egitimleri, UFRS egitimleri vb.)
saglanacaktir.
1077 4.2. 3.9. Universite ve sanayi Ekleme
3. Stratejik isbirliginin gii¢lendirilmesi i¢in
Hedef gerekli platformlar yaratilacak ve
Madde 3.9 desteklenecektir.
1077 4.2. 3.10. Akademisyenlerin teknokent | Ekleme
3. Stratejik smurlari i¢inde oldugu gibi bu
Hedef sinirlar disinda da benzer haklarla
Madde 3.10. ila¢ sektorii firmalar1 Ar-Ge

merkezlerinde es zamanli olarak
gorev alabilmesi amaciyla ilgili




mevzuat diizenlenecektir.

1077

4.2.

3. Stratejik
Hedef

Madde 3.11.

3.11. Akademik ¢alismalarin 6zel
sektore taginmasini ve
ticarilestirilmesini saglayacak
teknoloji transfer ofisleri
kurulacaktir.

Ekleme

1077

4.2.

3. Stratejik
Hedef

Madde 3.12.

3.12. Teknokent mevzuati
(26.6.2001 tarihli 4691 No’lu
Teknoloji Gelistirme Bolgeleri
Kanunu)ilag sektoriine 6zgii
ihtiyaglara ve yonelimlere cevap
verecek sekilde gelistirilecektir.

a. Teknokentlerdeki yeni
girisimler i¢in kolaylastirici
ilk yatirim tegviklerinin
diizenlenmesi

b. Teknokent mevzuatinin ilag
sektoril ihtiyaclarim
karsilayacak, uzmanlagmaya
izin verecek sekilde
giincellenmesi (ortak
laboratuvar vb. imkéanu, sirket
ilk yatirimlarinda destek)

Ekleme

1078

Belediyeler, ruhsat sahipleri, ecza
depolar1 ve eczacilari da igine
alacak bir sistem gelistirilerek,
oncelikle pilot projeler hayata
gecirilmek suretiyle,

Ekleme

1150

4.2.

5. Stratejik
Hedef

Madde 5.7.

Universitede ilag ve tibbi
malzeme (..) ¢ikarilacaktir.

5.7. Universite, egitim ve
aragtirma hastaneleri ile kamu
hastanelerinde ilag (temel ve
klinik arastirmalar) ve tibbi
malzeme arastirmalarinda gorev
alan aragtirmacilarin adil ve tesvik
edici gelir elde edebilmesi i¢in
gerekli mevzuat degisikligi
yapilacaktir. Bu kapsamda temel
ve klinik aragtirmalarda gorev
alanlarin, elde edilen doner
sermaye gelirinin safi tutarmin en
az % 60’1 kadar 6deme almasi
saglanacaktir.

1152

4.2.

5. Stratejik
Hedef

Madde 5.8.

Ilag ve tibbi malzeme (..)
saglanacaktir.

5.7. Ilag (temel ve klinik

aragtirmalar) ve tibbi malzeme

arastirmalarinin Ar-Ge kanunu
kapsamindaki desteklerden
yararlanabilmesi i¢in gerekli
degisiklikler yapilacaktir:

a. 5746 Ar-Ge Kanunu’na
iliskin Yo6netmeligin
(31.07.2008 tarih ve 26953
sayili Resmi Gazete’de




yayinlanan Aragtirma ve
Gelistirme Faaliyetlerinin
Desteklenmesine Iliskin
Uygulama ve Denetim
Yonetmeligi) 6. Madde, 1. d.
bendinde klinik arastirmalarin
Ar-Ge ve yenilik faaliyeti
say1lmast i¢in “en az 2
asamasinin yurtiginde
gerceklestirilmesi" sartinin
kaldirilmasi

b. Ayni yonetmeligin 4. Madde
1. b. bendindeki Ar-Ge
merkezi taniminda ve 15.
Madde 1.a.’da “... enaz 50
tam zaman esdeger Ar-Ge
personeli istthdam etme”
sartinda say1 10 personele
indirilecek ve tam zaman
esdeger sart1 kaldirilacaktir.

1158 4.2. 5.11. Universite, egitim ve Ekleme
5. Stratejik arastirma hastaneleri ile kamu
Hedef hastanelerinde ilag (temel ve
Madde 5.11 klinik arastirmalar) ve tibbi
o malzeme aragtirmalarinda gorev
alan arastirmacilarin iiriin ve
hizmete doniisecek arastirmalarda
yer almasina imkan saglayacak bir
mesai sisteminin mevzuatla
diizenlenmesi saglanacaktir.
1158 4.2. 5.12. Universite, egitim ve Ekleme
5. Stratejik arastirma hastaneleri ile kamu
Hedef hastanelerinin ila¢ (temel ve
Madde 5.12. klinik aragtirmalar) ve tibbi
malzeme arastirma altyapilarinin
giiclendirilmesi ve mevcut
kapasitelerinin aragtirma odakl
kullanilmasi saglanacaktir.
1158 4.2. 5.13. Uluslararas1 6zel girisim Ekleme
5. Stratejik sermaye fonlarinin Tiirkiye’deki
Hedef ilag aragtirma girisimlerini
Madde 5.13 desteklemesi amactyla gerekli
o altyap1 ve destek saglanacaktir.
1158 4.2. 5.14. Kiigiik ve orta 6lgekli Ekleme
5. Stratejik arastirma kuruluslarinin temel
Hedef aragtirmalarinin desteklenmesi
Madde 5.14 icin hiikiimet tarafindan girisim
o sermaye fonu kurulacaktir.
1158 4.2. 5.15.TUBITAK, TTGV gibi Ekleme
5. Stratejik tesvik saglayan kurum ve
Hedef kuruluslarin ve SAN-TEZ gibi
Madde 5.15. programlarin ilag¢ arastirma ve

inovasyon hedeflerine uygun




sekilde tesvik programlari
olusturacaktir. Bu kapsamda,
temel ve uygulamali bilimlerin
kendi 6zelliklerine gore hibe
miktar, siire ve degerlendirme
kriterleri belirlenecektir.

1158 4.2. 5.16.Klinik aragtirma Ekleme
5. Stratejik degerlendirme ve onay siirelerinin
Hedef hizlandirilmas i¢in siire¢ tasarimi
Madde 5.16 caligmasi yapilacak ve uygulama
I plami ¢ikarilacaktir.
1158 4.2. 5.17. Tiirkiye Ilag Sektorii Mevcut durumun
5. Stratejik envanteri ¢ikarilacaktir (tesis, tespiti, oncelikli
Hedef tiretim kapasitesi ve kullanim alanlarin ve
Madde 5.17 oranlari, fiili Giretim, tiretim stratejinin
o yelpazesi, liretim yapisi teknoloji | belirlenmesi i¢in 6n
seviyesi vs.) kosuldur.
1158 4.2. 5.18. Saglik bilgi sistemlerinin Ekleme
5. Stratejik aragtirmalar1 destekleyecek
Hedef sekilde gelistirilmesi igin gerekli
Madde 5.18 altyap1 ve hukuki cergeve
o olusturulacaktir.
1194 4.2. 6.10. Global biitge doneminin Belli bir donem ve
6. Stratejik sonuna gelindiginden, 2010- 2012 | amag igin
Hedef yil1 biitge hedeflerini tutturmak uygulamaya koyulan
Madde 6.10. icin yiirtirliige koyulan ek bu iskontolarin

iskontolar kaldirilacaktir.

devam etmesi yatirim
ortami ve sektor
acisindan
siirdiiriilebilir
degildir.




