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lac endUistrisinin
vasadigl sikintilar

Dr. Mahmut Tokac

ilimsel olarak “Bir has-
taligl tedavi etmek ve/
veya 6nlemek, bir teshis
yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu duzeltmek,
dizenlemek veya de-
gistirmek amaclyla, insana uygulanan
dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin
madde veya maddeler kombinasyonu”
seklinde tanimlanan ilag, saghgimizin
olmazsa olmaz unsuru. insanoglunun var
olusundan beri daima ihtiya¢c duydugu
nesne. ilag endstrisinin ilgi alaninda
sadece hap, surup, igne ya da krem
gibi formlarda kullanilan ilaglar dedgil,
asllardan kan UrUnlerine, radyolojik
tetkikler icin kullanilan maddelerden
ameliyatlarda kullanilan anestezik
maddelere kadar ¢cok degisik alanlarda
yer alabilen Urdnler de bulunmaktadir.
Bu genis yelpazesi dolayisiyla bilimsel
camiada “beseri tibbi Grin” olarak da
adlandirilabilmektedir. Ozellikle hayati
ilaglarin piyasada bulunabilirliginin temini
oldukga 6nemli bir husus. Hele bir de
su anda Ulke olarak yasadigimiz gibi
kriz anlarinda kolayca bulunamayacag
igin bu ilaglarin Ulkemizde Uretilebilmesi
stratejik olarak ¢ok daha énem arz
etmektedir.

Ulkemiz ilag Uretim kapasitesi agisindan
genelde yeterli olmakla birlikte (Gergi
Ulkemizde toplam tuketilen ilacin kutu ba-
zinda 2/3’ye yakini Uretilmesine ragmen
bu ilaglar deger bazinda tum ilaglarin
yaklasik 1/3'ten daha azina tekabdl
etmektedir ve bu oran her gecen gin
daha da olumsuz yénde ilerlemektedir.
Bu da Tdrkiye'nin dig ticaret agiginin artisi
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yonunde etki etmektedir. Bahsedilen
bu hususlar 10. Kalkinma Plani’'nda ve
Turkiye ilag Sektort Strateji Belgesi ve
Eylem Plani2015-2018'de de yer almistir.)
Ozellikli bazi ilaglarin Glkemizde Uretimi
henutz gergeklestirilememektedir. Bu da
degindigimiz gibi kriz anlarinda hayati
bazi ilaglarin bulunabilirligi konusunda
endiselenmemize yol agmaktadrr. ilag
enduUstrisinin yasadig! sikintilari, genel
anlamda ithal ve yerli UrUnleri satan tim
endustrinin sikintilari ve sadece yerli
Ureticilerin yasadigi sikintilar olarak iki
kategoride degerlendirebiliriz.

Tiim ilag Endiistrisinin
Yasadigi Ortak Sikintilar

Son 2 yildir dinya piyasalarinda gesitli
nedenlerle etken madde ve yardimci
madde fiyatlarn doviz kuru Gzerinden
atmaktadir. Buna karsilik esdeger
ilaglarin fiyatlar sadece italya, Fransa,
Portekiz, ispanya ve Yunanistan'da
pazarlanmakta olan ve bu Ulkelerden en
dUsuk fiyata sahip olan Urinin imalatgi
satis fiyatinin %60'Inin TITCK tarafindan
belirlenen sabit Avro degeri (2018 yili
icin bu deger 2,6934 TL) ile carpilmasi
suretiyle belirlenmektedir. Glncel Avro
degerleri ile bu fiyat karsilastinidiginda
Ureticiler agisindan fiyatlandirma konusu
blydk bir problem olarak karsimiza
¢clkmaktadir. Global talebin artmasi
nedeniyle mevcut Uretim miktarinin talep-
leri karsilayamamasi fiyatlarin artmasini
tetiklemistir. Cin'deki gevre kirliligi sebebi
ile uygulamaya alinan ¢evre politikalar
Uretimin kisitlanmasina neden olmus ve
bu durum da fiyatlarin artmasina neden
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olmustur. Turkiye’de yasanan doviz
kurundaki ani yikselme ise bu olumsuz
etkileri neredeyse ikiye katlamistir.

ilag tretiminde kullanilan diger tedarik
unsurlarinin (ig-dis ambalaj malzemeleri,
enerji, yakit, v.s.) fiyatlarinin da déviz ku-
runun yUkselmesine bagli olarak artmasi
da Uretim maliyetlerinin yUkselmesine
neden olmustur. Firmalarin buytk bir
cogunlugu isletme sermayesi ihtiyac-
lari ve yatinm gereklilikleri sebebi ile
bankalardan kredi temin etmektedirler.
Son dénemlerde artan faiz oranlar ¢ok
yUksek seviyelere ulagsmis ve bu oranlar
ile kredi kullanmak zorunda olan firmala-
rin Uretim maliyetleri ayrica yldkselmigtir.
Tdm bu olumsuz etkilerin yaninda (ilag
butcesinin kisith olmasi sebebi ile) tlke-
mizde uygulanan ilag fiyat uygulamalari
ve SGK geri 6deme sistemindeki geri
6deme kosullari ilag firmalarini daha da
zor duruma sokmaktadir.

Turkiye’'de var olan, dunyadaki en iyi
standartlara sahip 74 Uretim tesisinde
yerel Uretim yapilmaktadir. Yerellesme
politikasi kapsaminda bu Uretim
tesisleri en yuksek kapasite verimliligi
ile calismaya baglamis ve hatta yeni
Uretim tesisleri yatirimlari yapiimaya
baslanmistir. Mevcut fiyat politikalarinda
iyilestirme yapilmamasi ve ilaca ayrilan
butce oranlarinda artis yapiimamasi
sebebiyle, bu tesislere sahip olan ilag
firmalari yatinmlarini durdurmak zorunda
kalmiglardir. Hatta mevcut Uretim tesis-
lerinin bir kismi isletmelerindeki yiksek
maliyetler sebebi ile ilag Uretemeyecek
duruma gelmistir.



Maliyet ve finansal sikintilarin yani sira,
ruhsatlandirma sureci baglangici ile
pazara erisiminin saglanmasi arasindaki
slrenin uzun olmasi sanayiciler igin
bir diger zorluk olarak Uzerinde efor
harcanmasi gereken bir konu olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Fiyatlandirma
ve ruhsatlandirma sikintilarini agtiktan
sonra firmalar bu kez de SGK Geri
Odeme sistemine takilmaktadir. Séyle
ki, bir Grin ruhsat aldiktan sonra en iyi
ihtimalle 6 ayda sayet yenilik¢i bir Grdn
ise 1-1,5 senede geri 6deme listesine
dahil edilmektedir.

ilac Geri Odeme Komisyonu basvuru
doéneminin yilda 2 sefere dusurilmesi,
doénem degerlendirme sUreglerinin belir-
sizligi ve en az 6 ayin Uzerinde strmesi,
bu nedenle Urtnlerin hammadde tedarik,
Uretim planlama, lansman, piyasa
arz sUreclerinin sekteye ugramasi ve
“Pazar Erigiminin” saglanamamasinda
bir etkendir (Ozellikle kamu maliyesi
Uzerinden azalmaya sebep olacak
Urdnlerin listeye geg girmesi nedeni ile
kamu zarar olusmaktadir). Ureticilerin
projeye baslatma karari almis oldugu
tarihten itibaren UrlinG piyasaya arz etme
sdresi bazen 5 yili bulabilmektedir ki
sanayiciler agisindan bunun her bir
proje icin ayri ayri kompanse edilmesi
g6z dnunde bulundurulmasi gereken
onemli bir konudur. Bir diger konu ise,
yurt disinda etkinligi ve guvenilirligi ispat-
lanmis bilinen etkin maddeler tedavide
yenilik getirmesi durumunda sabit doz
kombinasyonu ile ruhsatlandirilirken,
Ulkemizde kombine urdnlerin ruhsat-
landiriimasi pre-klinik calisma gerekliligi

ile desteklenmesi kosuluyla mimkdn
olabilmektedir. Avrupa’da var olan
uygulamalarin baz alinarak Turkiye'de
de paralel olarak uygulanmasi faydali
olabilecektir. Ruhsatlandiriimig kombine
Urtintn SGK geri 6deme listesine en
dustk kamu fiyatina sahip monolarinin
kamu fiyatlarinin toplaminin %80’ini
Uzerinden alinmaktadir. Listeye alinan
kombine Urun ise, monolari mevcut
yonetmelikler dogrultusunda zam alirken
monolarinin esdeger gruplarina disik
fiyatta Urtin girmesi durumunda kombine
Urtnler her zaman en dusUk kamu fiyath
Urtnlerin toplaminin %80’inini koruyacak
sekilde fiyatlandirimaya devam etmek
durumunda olacaktir.

Yerli Firmalara Has Sikintilar

- Yerli firmalarin yerli mali belgeli imal
drUnlerine, kamu ihalelerinde %15'lik fiyat
avantajl saglanmasi uygulamasina ben-
zer sekilde yerli mali belgesi olan yerli
firma Urtnlerine SGK iskonto oraninda
%10'luk fiyat avantaji saglanmamasi,

- Maliyet karti ile fiyat almig Griinler kamu
kurum iskontosundan muaf tutulmamasi
(TITCK'dan maliyet karti ile fiyat alirken
maliyet kartinda beyan edilen toplam fi-
yatin %100’ depocuya satis fiyati olarak
belirlenir. Maliyet kartinda beyan edilen
toplam fiyat ise birim kutu maliyetine
%15 imalat¢i kari eklenerek hesaplan-
maktadir. Maliyet kart ile fiyatlandirilan
UrUnlere uygulanan %15 oranindaki kér,
¢ogu durumda kamu kurum iskontosunu
karsilamamaktadir.),

- Patent korumalarinin molekul patent-
lerinin haricinde farkli patentlerle surekli

genigletilmesi sonucu bir turlU bitmeyen
koruma sureleri dolayisiyla jenerik
(esdeger) UrUnlerin pazara ¢ikiginin
engellenmesi,

- Aralarinda kalite farki olmadigr Grtin
analizleri ve biyoesdegerlik gibi cesitli
calismalarla ispatlandiktan sonra ruhsat
almalarina ragmen jenerik ilaglarin et-
kili olmadigi seklinde propagandalarin
yapilmasi dolayisiyla kullaniminin kisitl
olmasi,

- Ozellikle biyoteknolojik ilaglar gibi
yUksek teknolojili ilaglarla ilgili yatirnm
yapan firmalarin yetismis eleman bul-
makta zorlanmalart,

- Tesvik yasasinin sadece kalkinmada
oncelikli bolgeler icin gegerli olmasi
dolayisiyla ilag enduUstrisi yatirmi
yapacaklarin o boélgelerde calisacak
nitelikli eleman bulamama endisesiyle
yatirm yapmaktan kaginmalari ve bu
gerekceyle tegviklere muracaat ede-
memeleri yerli Ureticilerin maruz kaldigi
baslica sikintilardir.
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