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flag sektorii, birbirinden ayr1 pek ¢ok sayida
oligopolistik iireticinin bir arada oldugu yiiksek
katma deger arz eden sektorlerden birisidir. Global
diinyada {iglincli sektdr olarak taninan ilag sektorii
Tiirkiye’de en eski kurulan sektdrlerdendir. Bu
calismanin amaci; Tirkiye ila¢ sektoriiniin analiz
edilmesidir. PubMed, Science Direct, Scopus veri
tabanlarinda “Pharmaceutical expenditures,
Pharmaceutical industry, Pharmaceutical market,
Turkish pharmaceutical industry” Google Akademik
veritabaninda “flag harcamalari, fla¢ sektorii Tiirk
ilag sektorii “anahtar kelimeleri aratilarak elde edilen
calismalar degerlendirilmistir. Calismada konuyla
alakalt olarak en gilincel veriler kullanilmis ve
betimsel bir analiz sunulmustur. Bu duruma gore,
Tiirkiye 109,8 milyar TL’lik ila¢ piyasasiyla diinya
siralamasinda 2022 senesinde 21. Sirada yer
almaktadir.

Tiirkiye ilag sektorii 2022 senesinde satis hacmi
olarak, 3,315 milyar TL biyiiklige ulasmistir.
Mevcut  kosulda, 855 kurulus uluslararasi
standartlarda {iretim yapan 103 ilag iiretim tesisi ve
13 hammadde iiretim tesisi ile yaklasik 44 bini asan
calisaniyla, Tiirkiye’ye 16 binden fazla {iriin sunarak
yaklagik 185 iilkeye ihracat gergeklestirmistir.
Tiirkiye’nin ilag ihracati 1,92 milyar dolar, ithalati
5,32 milyar ABD dolar1 seviyesinde gergeklemistir.
Dolayisiyla Tiirkiye ilag sektdriinde net ithalatgr
ilkelerden biri  konumundadir. Bu  veriler
dogrultusunda ilag sektoriiniin inovatif etkinliklere
yardimer olan en rekabetci sektorlerden biri oldugu
belirtilebilir. Tiirkiye’de ilag sektorii konusunda
olduk¢a nadir calismalar yer almakta olup bu
caligma s6z konusu boslugu doldurmak amaciyla
hazirlanmistir.

Anahtar Kelimeler: ilag harcamalary, ilag sektorii,
ilag piyasasi, Tiirk ilag sektori.

ABSTRACT

The pharmaceutical industry is one of the sectors with
high added value, where many separate oligopolistic
manufacturers come together. The pharmaceutical
industry, known globally as the third sector, is one of
the oldest established sectors in Turkey. The purpose of
this study; The aim is to analyze the Turkish
pharmaceutical industry. The studies obtained were
evaluated by searching the keywords "Pharmaceutical
expenditures, Pharmaceutical industry, Pharmaceutical
market, Turkish pharmaceutical industry” in the
PubMed, Science Direct, Scopus databases and
"Pharmaceutical expenditures, Pharmaceutical industry,
Turkish pharmaceutical industry" in the Google Scholar
database. In the study, the most up-to-date data on the
subject was used and a descriptive analysis was
presented.

According to this situation, Turkey ranks 21st in the
world in 2022 with a pharmaceutical market of 109.8
billion TL. The Turkish pharmaceutical industry has
reached a sales volume of 3.315 billion TL in 2022.
Currently, 855 organizations, with 103 pharmaceutical
production facilities and 13 raw material production
facilities producing at international standards, with
more than 44 thousand employees, have exported more
than 16 thousand products to Turkey and exported to
approximately 185 countries. Turkey's pharmaceutical
exports were 1.92 billion dollars and imports were 5.32
billion dollars. Therefore, Tiirkiye is one of the net
importer countries in the pharmaceutical industry. In
line with these data, it can be stated that the
pharmaceutical industry is one of the most competitive
sectors that helps innovative activities. There are very
rare studies on the pharmaceutical industry in Turkey,
and this study was prepared to fill the gap in question.

Keywords: Pharmaceytical expenditures,
pharmaceutical indystry, pharmaceutical market,
Turkish pharmaceutical indystry.
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flag sektorii, birbirinden ayr1 pek ¢ok sayida oligopolistik iireticinin bir arada oldugu yiiksek katma
deger arz eden sektorlerden birisidir. Dilinya ilag pazari, 1,5 trilyon dolara wulasan geliri ile diinya
genelinde oldukca genis bir global pazardir. Bu pazarda sozii gecen iilkeler en basta ABD olmak tiizere
Cin, Japonya, Almanya ve Fransa’dir. Tiirkiye ise bu tabloda yirmi birinci sirada yer almaktadir. S6zii
bahis olan iilkeler iginde iiretim yaygin olarak ¢ok uluslu firmalar tarafindan gergeklesmektedir.*

Dinamik ve oligopolistik bir piyasa yapisina hakim, Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) ve teknoloji
yogunlugundan 6tiirii diinyanin 6nde gelen sektdrleri arasindadir.® ilag (Tibbi farmasotik iiriin);
kisilerde hastaliklara kars1 6nlem alma amaciyla bir fonksiyonun diizeltilmesi veya degistirilmesi i¢in
tani, tedavi edilmesi i¢in kullanilan ¢ogunlukla bir ya da birden fazla yardimci madde ile formiile
edilmis aktif madde veya maddeler igeren bitmis dozaj formudur.? Bagka bir tanimlamaya gore ise, tip
alaninda kullanilan ve biyoaktif 6zelligi olan saf bir kimyasal maddeyi veya ona es deger olan bitkisel,
hayvansal kokenli, klasik miktarda etkin madde igeren bir karisimi igermektedir. Diinya Saglik Orgiitii
(DSO), fizyolojik veya patolojik siirecleri, faydali olacak sekilde degistirmek ya da arastirmak {izere
kullanilmas1 uygun gériilen bir madde veya iiriin olarak agiklamaktadir.® ilag sektorii en yiiksek katma
deger saglayan sektorlerin basinda gelmektedir. Son zamanlarda 6nemi olduk¢a artmis ve hizli bir
gelisme silirecine girmistir. Demografik degisim, beklenen yasam siiresinin artmasi, hastalik
patentlerinde degisimler, toplumsal kiiresellesme, saglik hizmetlerine erisimdeki 6nemli artis ve refah
devleti olgusunun ortaya ¢ikisi diinya ilag sektdriiniin gelismesinde énemli bir etken olusturmustur.*

flacin ikame edilemez &zellikte olmasi ilact ekonomik olan iiriinlerden ayirmaktadir. flacin bu
ozelliginden otiirli ilag sektorii en hassas sektor olma 6zelligine sahiptir. Pek c¢ok iilke ilag sektdriine
gosterdikleri onemden otiirii ilag fiyatlarina miidahil olmakta, ilag ve ilag hammadde yapiminda tercih
edilen maddelerin ithalati ve ihracatina miidahale olabilmektedirler. Ek olarak finansal kalkinmadan
Onemi yaninda, salgin hastaliklar, muhtemel ambargolar ve savas benzeri durumlarda {ilkenin ilag
ithtiyacini karsilayacak {iretimi yapabilecek bir ila¢ endiistrisinin olmasi ciddi 6nem teskil etmektedir.

Bu bakimdan mevcut kosullarda tiim diinyaya ¢abuk yayilan ve yiizbinlerce insanin éliimiine yol agan
Covid-19 salginiyla birlikte daha net gozler Oniine serilmistir. Bu gibi salginlar durumunda {tilkelerin
yurttaslar1 tedavi olabilmesi i¢gin yeterli ilag ve koruyucu ekipmana sahip olmamasi ve iliretmemesi
nedeniyle li¢iincii diinya iilkelerden alinan ila¢ ve malzemelere el konulmasi gibi durumlara sahit
olunmustur. Bu durum nedeniyle ilag sektorii devletlerin olusturmast ve statiklestirmesi gereken
onemli bir sektordiir. DSO’ne gore ilag politikalarinin ii¢ ana amaci vardir. Bunlar, insan ve toplum
sagligr bakimindan ihtiya¢ duyulan biitiin ilaglara zamaninda ulasilmasi ve bu ilaglara ulasilmasina
engel olunmayacak iktisatta olunmasi, piyasada olan biitiin ilaglarin tehlikesiz, etkin ve nitelikli olmasi
ile saglik profesyonelleri ve alicilarm akiler kullammlarmin temin ve tavsiye edilmesidir. lag
fiyatlandirma, 6deme planlamalari, tibbi gereksinim hizmete ulasim ve fiyat etkin bir yapiya sahip
olmasinin yaninda AR-GE yatirim hareketlerini tesvik eden bir sisteme dahil olmasi beklenmektedir.
Yine de biitiin bu hedefleri optimal bir konumda elde etmek olduk¢a giictiir ve tek bir bi¢imde
yapilamamaktadir.® Istenilen durumda, halkin tamami icin talep edilen hizmetlerin dogru bir sekilde
verildigi, kaynak dagiliminin etkin bir sekilde gergeklestigi ve halkin saglik durumun iyilestirilmesini
amaglayan bir sistemin yapisidir. Bunun gibi bir sistemin kurulmasi ve biiyiimesi politikalarin etkin bir
bigimde belirlenmesi, uygulanmasi ve yiiriitiilmesi ile saglanabilecektir.

Tiirkiye ila¢ sanayisi bugiin 44 bini asan calisanlariyla, uluslararasi standartlarda {iretim yapan 103 ilag
iiretim tesisi ve 16 binden fazla iiriin sunarak yaklasik 185 iilkeye ihracat gerceklestirmistir.® Tiirkiye
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2021 senesi itibariyle 64,85 milyar TL’lik ila¢ piyasasiyla diinya siralamasinda 27. sirada yer alirken
2022 senesinde deger Olgeginde 109,8 milyar TL’ye hacim oOlgeginde ise 2,55 milyar kutuya
ulagmistir. Tiirkiye 2022 senesinde 1,92 milyar dolar ilag ihracati gerceklestirirken, 5,32 milyar ABD
dolar ithalat1 yapmustir. Ila¢ sektdriiniin dis ticaret hacmi 2022 senesinde 189 milyon dolar1 bulurken,
dis ticaret dengesi 425,7 milyon dolar acik vermistir. Ilag sektoriiniin en biiyiik sikintis1 2021 yilinin
son c¢eyreginden itibaren baslayan giincel piyasa doviz kurunda yasanan ciddi artiglar, mevcut
uygulamada ilag, i¢in agiklanan kur degeri ile piyasadaki gergek avro degeri arasindaki farkin yiiksek
seviyelere ¢ikmasina neden olmasidir.® Bu duruma ragmen Tiirkiye ilag piyasasi son zamanlarda ciddi
seviyelerde gelisme gostermis ve diinya ilag sektdriinde onemli piyasalardan biri haline geldigini
kanitlamistir. Bu dogrultuda biitiin diinyanin ciddi sikint1 yasadigi ve iistesinden gelmeye calistig
Covid-19 pandemisinin etkisiyle, ilag sektoriinin onemi bir kez daha anlasilmig ve bu zamanda
Tiirkiye Ilag piyasasinin durumunu incelenmesini énemli kilmistir.

Bu caligmanin ana amaci son zamanlarda insan yasamina olan etkilerinin artmasindan otiirli ilag
sektoriiniin  Tirkiye agisindan incelenmesi ve saglanan en gilincel donelerle betimsel olarak
degerlendirilmesidir. Caligmaya baslamadan konuyla alakali, kitap, kitap boliimii, makale, tez, kurum
ve kuruluglar, dernekler, vakiflarin ¢ikarmis olduklari raporlar, bildiriler, sunumlar, biiltenler ile
internet kaynaklari taranmistir. Yapilan inceleme ve arastirmalar sonucunda Tiirkiye’de bu alanda
ozellikle akademik konumda kit kaynak oldugu goézlemlenmistir. Saglanan en giincel doneler
inceleme ve yorumlamalar yapilmaya c¢alisilmistir. Arastirmanin ilk boliimiinde diinya ilag¢ piyasasi
hakkinda bilgiler aciklanmustir. Ikinci béliimiinde ise, Tiirkiye ilag sektoriiniin gelisimi ve mevcut
piyasa durumu hakkinda bilgi sunularak, farkli konu basliklar1 altinda ilag piyasasi en giincel donelerle
incelenmeye ve yorumlanmaya calisilmistir. Sonu¢ kisminda ise genel bir degerlendirme yapilarak
Tiirkiye ilag piyasasi i¢in Oneriler paylasilmistir. Bu ¢alisma s6z konusu olan boslugun doldurulmasi
amaciyla hazirlanmigtir.

Diinya ila¢ Sektoriine Genel Bakis

Gliniimiizde bilinen ve kullanildig1 sekliyle modern ilaglarin kullanimina yaklagik yilizyil once
baslanmis, 60 yil once de sulfonamidler ve hemen arkasindan antibiyotiklerin kesfedilmesiyle ilag
sektoriinde biiyiik gelismeler saglanmigtir.” Giiniimiizde kullamilan ilaglarin yaklasik %901 son 50
senede kesfedilmis ve piyasaya siiriilmiis ilaglardir.” Diinya ilag piyasasinda sirketler arasinda biiyiik
bir rekabet bulunmaktadir. Bu durumu saglayabilen tek bir sirket yoktur. Ilk 10 ilag sirketi diinya ilag
piyasasiin %20’sinden fazlasimi gostermektedir. Son senelerde diinyada ilk 20 ilag sirketinin dokuzu
hepsi AB’den olmasa da Avrupa’dan gelmistir.” Son zamanlarda gergeklesen “sirket evlilikleriyle”
dengeler ciddi Olciide degisim gostermistir. Bu sirketler arasinda en onemli birlesmeler ise; 1995°te
Glaxo- Wellcome, 1996’da Sandoz — Ciba, 1999°da Zeneca — Astra, 1999’da Hoechst marion roussel
— Rhone poulenc- Avantis, 2009°da Actavis — Watson’, 2009°da Wyeth — Pfizer, 2009°da Merck —
Schering plough, 2010°da Ratiopharm — Teva pharma ve 2018 ‘de Takeda — Shire® arasinda
gergeklesmistir.

Giiniimiizde ise ila¢ sektdrii saglik sektdriiniin dnemli bir halkasi olarak yer almaktadir. {lag sektdrii
tcilincii biiyiik sektor olarak degerlendirilmekte olup, iiretim hacmi ve is giicli bakimindan en biiyiik
sektorlerden birisidir. Diinya’nin hizla globallesmesi, bilim ve teknolojideki buluslar ila¢ sektoriiniin
siirekli gelisim halinde olmasini saglamaktadir. Teknolojinin olduk¢a yogun uygulandigi ilag
sektoriinde diger sektorlere gore daha fazla Ar-Ge etkinlikleri ve nitelikli personellerle ¢alismak
mecburiyet durumuna gelmistir. Ek olarak insan popiilasyonun hizla artmasi ve beklenen yasam
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stiresinin uzamasi, ila¢ sektoriine olan gereksinimi izafi olarak arttirirken, insan yasamindaki 6nemi
sebebiyle oldukga onemli denetim ve gozetime tabii kalmaktadir.® 1970’li yillardan sonra diinyada
yaygin olarak saglik harcamalarinda ciddi oranda artislar yasanmaya baglanmistir. Bu durum saglik
harcamalar1 dahilinde ila¢ harcamalari da &nemli bir yer olusturmustur. O donemde ilag
harcamalarinin toplam saglik harcamalari igindeki payr %20’lik kisimda yer alirken mortalite ve
morbidite oranin da diismesinde verimli olmustur.'® Giiniimiizde bu durum beklenen yasam siiresinin
uzamasi, farkli hastalik tiirleri ve bu hastaliklarin tedavisi igin emekleri kisilere ve devletlere yiliksek
oranli ilag harcamalarmin saglik harcamalari i¢indeki orant ve 6nemi katlanarak artmaktadir.

Diinya ilag sektoriiniin gelisme trendi incelendiginde demografik degisim, hizli teknolojik gelisme,
beklenen yasam siiresinin artmasi, hastalik tiirlerindeki degisimleri sosyal kiiresellesme, saglik
hizmetlerine erisimin kolaylagsmasi ve sosyal devlet anlayisi gibi faktorler ilag sektoriiniin
gelismesinde katki saglamustir.!! Piyasa, firmalar ile ilaglarin makro oranda kim tarafindan, ne kadar
tiikketilecegine karar veren ve iiciincii taraf bir ddeyiciden olusmaktadir. Ugiincii taraf bir ddeyici firma
veya sirketin bulunmasi ilag talebini etkilemekte ve bu bakimdan ilag piyasasini diger mal ve
hizmetler piyasasindan ayirt etmektedir.> Bu piyasa igin diger piyasalarda da oldugu gibi miisteri
otoritesi hakkinda konusmak s6z konusu degildir. Hastalar, siirlanmig olarak yalnizca doktorun
recete ettigi ilaglar dahilinde orijinal veya muadil- esdeger ilaglar arasinda sinirh bir sekilde se¢im
yapabilmektedir. Asagida yer alan sekil 1.’de diinya ila¢ piyasasinda regete edilen ilaglarin satig
dagilimi1 ve ileri donemler ig¢inde tahminler bulunmaktadir. Bu tabloya gore toplam regete edilen
ilaclarin satiglarinda yillik oranda ortalama %7’lik bir biiyiimeyle 2024 senesinde 1.1. trilyon dolar
(ABD dolar1) oranina ulagsmasi beklenirken en hizli artisin katma degeri fazla olan “yetim ilaglar”
grubunda olacagy, jenerik veya esdeger ilag satislarindaki artisin da izafi sinirlanmis olacagi tahmin
edilmektedir.

Jenerik Yetim ilaglar

Sekil 1. Diinyada Regete Edilip Satilan Ilaglari Dagilimi ve Tahminleri / Milyar Dolar

Diinya ilag sektorii piyasasi incelendiginde gelismis devletlerin daha ¢ok so6z hakki oldugu
anlasilmaktadir. Klynveld Peat Marwick Goerdeler (KPMG) yayinladigi rapora gore ticari yonden
incelendiginde Amerika Birlesik Devletleri’nin (ABD) 6n sirada yerini sabitledigi goriilmektedir.
2013 ve 2018 senelerinde iiretilen yeni ilaglarin %65,2 ‘sinin satildigi ABD’yi %17,7°lik hisse ile
Almanya, Fransa, Italya, Ispanya ve Birlesik Kralligin birbirini izledigi Avrupa piyasalar1 yer
almaktadir. Bu piyasalarin icinde Tirkiye’nin de yer aldigi ve 21devleti kapsayan “ilagta gelisen
piyasalar” (Pharmerging Markets) filosunun aldig1 hisse ise %1,5 oranindadir.™®
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- Sekil 2. Diinyada Ila¢ Satislarinin Bolgesel Dagilimi

Diinyada ilag satislarinin bolgesel dagilimi incelendiginde 2018 senesinde Kuzey Amerika %48,9’luk
oranla ilk sirada gelirken, Avrupa %23,2 oranla, Japanya %7,4, Latin Amerika %3,3 ve son olarak
diger iilkeler %17, 2 olarak yer almaktadir. Bu tablodan da anlagilacag: iizere diinya ilag satiglarinin
cogunlukla Kuzey Amerika’da gergeklestigi goriilmektedir.™

Diinya ilag piyasasinda etkinlik gosteren sirketler bilhassa geri doniisii hizli, basit ve etkili (kronik
rahatsizliklar vs.) olan béliimlere yatirimda bulunma egilimindedirler. Sirketler yatirimda bulunurken
gelecek donemlerdeki piyasa paylarint ve karlilik yilizdelerini koruyarak yatirim yapmaktadirlar. Bu
sebeple de salgin ve bulasici hastaliklarin tedavisine iliskin ila¢ yatirimlarimin kisith oranda oldugu
goriilmektedir.”> KPMG 2020 raporu incelendiginde 2018 senesinde tedavi simiflarina gore ilag
satiglarinin en yiiksek oldugu oran onkoloji ilaglarinin oldugudur. Bu listenin devaminda Anti-
Diyabetik ilaglar ve Antiromatizmal ilaglarin takip ettigi goriilmektedir. 2024 senesinde ise bu ilk ii¢
stranin pek degismeyecegi tahmin edilmektedir.

Tablo 1. Diinyada ilag Satislarinin Bolgesel Dagilimi

Tedavi Alani 2018 2024 (Tahmini)

Deger % Deger %
Onkoloji 124 14,3 237 19,4
Anti-Diyabet 49 5,6 58 47
Antiromatizmal 58 6,7 55 45
Asilar 31 3,5 45 3,7
Antiviraller 39 4,5 42 3,5
Immiinosupresanlar 14 1,6 36 3,0
Dermatoloji 16 1,8 32 2,6
Bronkodilator 28 3,2 31 2,5
Duyu Organlart 22 2,6 31 2,5
Antikoagiilanlar 19 2,2 25 2,0
Anti-Hipertansif 23 2,7 24 2,0
MS Terapileri 23 2,6 21 1,7
Anti-Fibrinolitikler 14 1,6 18 15
Antihiperlipemikler 10 1,1 18 1,4
Gamalobulinler 11 1,2 15 1,2
ILK 15 479 55,4 686 56,1
Digerleri 385 44,6 536 439
Toplam 864 1.222
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Tablo 2. Diinya Biinyesinde Regeteli Satig Oranlari /Milyar Dolar

Firma 2018 2024 (Tahmini)

Deger % Deger %  Cagr
Pfizer 45 55 51 43 %21
Novartis 44 53 50 42 %23
Roche 45 5,4 47 40 %08
Johnson & Johnson 39 4,7 46 39 %28
Merck & Co 37 4,5 43 36 %22
Sanofi 35 4,2 41 34 %25
GlaxoSmithKline 31 3,7 39 33 %40
AbbVie 32 3,9 35 30 %14
Tekeda 17 2,1 32 2,7 %108
AstraZeneca 21 2,5 32 27 %717
Ik 10 346 41,7 415 351 %31
Digerleri 482 58.3 766 64,9 % 8,0
Toplam 828 1181 % 6,1

Uluslararas1 ilag sirketlerinin diinya ila¢ piyasasindaki yeri incelendiginde 2018 senesi itibariyle
Pfizer’in %5,5’lik orani ile ilag piyasasinda en yiiksek orana sahip oldugu goriilmektedir. Roche %
5,4, Novartis % 5,3, Johnson &Johnson %4,7, Merck &Co % 4,5, Sanofi % 4,2, AbbVie %3,9
GlaxoSmithKline %3,7, Pfizer takip ederken, bu firmalar toplam sektoriin 3/1°den fazlasin1 kontrol
etmektedir. Ismi gecen ilag sirketleri patent korumasimin da baskisiyla tekel fiyatlandirma énemini 20
sene veya daha uzun bir siire devam ettirebilmektedir.** ila¢ sektdriinde herhangi bir ilaca ait patentin
zamani doldugunda, jenerik ilag iireticileri pazara katilabilir lakin, ila¢ sirketi tekellerin zorlamasi
sebebiyle ilag fiyatlar1 ¢ogunlukla diismemektedir.!* Teknolojik firmalarimn bile takriben iki kat1 Ar-
Ge harcamasinda bulunan sektoriin, Ar-Ge harcamalarini gelecek dénemlerde gegtigimiz senelere gore
nazaran attirmaya devam edecegi diisiiniilmektedir. 2018 senesinde regeteli ilag satiglar1 — Ar-Ge orant
%21,6 olan bu oranin 2024 senesinde %18 ‘e diismesi beklenmektedir. Sayisal olarak incelenirse
2019’un toplam Ar-Ge harcamasi 182 milyar dolarin 2024 senesinde yaklasik tahmini oram 213
milyar dolar olmasi1 dngoriilmektedir. Diinya ilag¢ sektoriin de Ar-Ge harcamalarinda 6nderligini Roche
sirketi siirdiirlirken 2024 senesi ile birlikte dnderligi Johnson & Johson’in gececegi diisiiniilmektedir.
Yine aymi cetvelde Ar-Ge harcamalarinda gelisme ivmesi itibariyle Glaxo Smith Kline’in 6nder
olacag 6n goriilmektedir.*?

Tiirk flac¢ Sektoriiniin Gelisim Siireci

flag sektorii Tiirkiye’de kurulan ilk sektorlerden biridir. Lokal olarak incelendiginde uzun vadede
giiclii bir gelisme saglayacak bir konuma sahiptir.!® Hala biyoteknolojik iiriinler haricinde her cesit
liriinii iiretebilecek ve gelismis devletlerle rekabet edebilecek giice sahiptir.’® Tiirkiye’de ilag
sektoriinilin yapisi diinyadan ¢ok farkli pek cok sirketin etkinlik gosterdigi pargalanmig bir goriiniime
sahiptir.” Tiirk ilag sektoriiniin tarihi gegmisine bakildiginda genel olarak ii¢ donemde incelendigi
gorlilmektedir. Cumhuriyet dncesi, cumhuriyet sonras1 2. Diinya savasi ve 2. Diinya savasi sonrasi
glinimiize kadar olan donemi kapsamaktadir. Cumhuriyet o6ncesi donem eczane donemi olarakta
adlandirilmaktadir.* Yabanci asilli ilaglar higbir lisans, fiyat ve kalite kontroliine tabi olmaksizin
iilkede serbestce satilmakta olup eczanelerde bazi soliisyonlar, kodeks ampuller ve gilic macunlar
harici iiretim yapilamamaktadir. Thtiyacin hepsi serbest ithalat ile temin edilmektedir.** Cumhuriyetin
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ilan edilmesinden sonra yerli ilag endiistrisinin kurulmasi yolunda ilk adimi atilan, miistahzar ilag
ithali ve ticareti konusunda devlet kontroliine gecilmis ve ilaglara ruhsat alma zorunlulugu
getirilmistir. 1928 senesinde cikarilan 1262 sayili “Tibbi ve Ispenciyari Miistahzarlar Kanunu” ile
Tiirk ilag endiistrisi’nin insa edilmesi ve biiylimesine olanak saglanmigtir.*

Tiirk ilag endiistrisi 2.Dilinya savasina kadar gecen siirede énemli bir varlik gosterememis olsa da 2.
Diinya savagindan sonra olduk¢a 6nemli ilerlemeler saglamistir. Savas sonrasi diinyada baslayan
sanayilesme stirecleri ve Tiirkiye’de liberallesmeyle beraber Tiirk ilag iiretim tesisleri insa edilmeye
baslanmistir. 1952 senesinden sonra devletin sagladigi olanaklarin artmasiyla birlikte yerli ve yabanci
ila¢ fabrikalar1 kurulmaya baslanmis, yabanci sermayenin piyasaya girisi de iiretim teknolojisinin ve
altyapidaki gelismeyi desteklemistir.’* 1953 ve 1957 senesinde ilag endiistrisi 6nemli gelisme
gostermis, insa edilen modernize tesislerle iilke i¢i talebin %60’ 11 karsilayabilecek duruma
gelebilmistir.

1984 senesinde ilag sektoriine yonelik uygulamaya sokulan yasal diizenlemeler ve hamleler sektorde
yapilan 6nemli diizeyde arttirmistir. Tiirkiye ila¢ piyasasi, 1990’11 senelerde gelisme trendine girmis ve
bilhassa 2001 krizinden sonra gelisme hizi kazanmustir.*® 1999°da ilaca patent korumasinin getirilmesi,
2003’te Saglikta Doniisiim Programi’nin uygulamaya gecirtilmesi, 2004’te ilagta referans fiyat
uygulamasina gegilmesi, devletin kamu hastanelerine ilag tedarik siirecinden geri ¢ekilmesi, SSK ilag
fabrikasinin kapanmasi, yeni ilag protokolleri ve ilag piyasasindaki gelisme endiistrinin hizla
gelismesine yardime1 olmustur.*® Otoriteler aras1 esgiidiim kurulusu ola “Farmasétik Denetim Isbirligi
Konvansiyonuna (PIC/s)* kabul edilmistir.!* PIC/s tam iiyeligi Tiirkiye nin enternasyonal bilinirligi
ve Tiirk ilag sektoriiniin ticari agisindan oldukea ciddi kazanclar saglamasindan otiirii 6nemlidir. Tiirk
ilag endiistrisi en az savunma sektorii kadar 6nem verilmis olunup, bu kapsamda yerli iiretim ve
teknoloji kapasitesinin biiylimesi i¢in 11. Kalkinma Plan (2019- 2023) doneminde alinabilecek
onlemler asagida detaylandirilmistir.

1. Yerli mali belgesi alim1 konusunda resmi siirecler basite indirilmeli, sorunlar ¢oziime elverisli,
kamu alimlar1 organize edilmeli, ihalelerde %15°lik fiyat istiinligi uygulamasi
aktiflestirilmeli “Yeli Mal1i” olgusunun tanimi ve buna iligkin iiretim siireci kademeleri
belirlenmeli, belge alimi sonrasindaki kademelerde, piyasa- takip- denetim Ugliisii
olusturulmalidir. Tibbi cihaz test laboratuvarlarindaki eksiklikler ve kisitliliklar ortadan
kaldirilmalidur.

2. Geri 6deme siiregleri yeniden diizenlenmelidir. Bu yonde Saglik Bakanligi(SB) nin merkezi
toplu is alim prosediirleri yeniden diizenlenmesi gereklidir.'®

3. Tiirk ilag sektoriine bakildiginda gelisme gdsteren biitiin devletlerde oldugu gibi bir takim
iiriinlerin nihai {iriin formunda ithal edildigi izlenmektedir. ithal edilen ilaglar ise bilhassa yeni
ve yliksek teknoloji isteyen biyoteknolojik olarak iiretilebilen, implante edilen ilaglar, yeni ilag
tasiyict modeller, asilar, kan iiriinler, salim 6zelligi olan ilaglar, insiilin, onolojik ilaglar, bir
takim hormon — radyoniiklidler, oftalmolojik preparatlar v antidotlar yer almaktadir. Uretim
ise jenerik/ esdeger ilaclar ftizerinde baski kurarken, ilag etken madde iiretimi de
gerceklesmektedir. !

Tiirk Istatistik Kurumu (TUIK) verileri incelendigine, Tiirkiye’de saghk harcamalari 2022 senesinde
353 milyar 941 milyon TL olarak gerceklesmistir. Toplam saglik harcamasinin gayri safi yurtigi
hasilas1 (GSYH) oram 2020 senesinde %3,0 iken 2021 senesinde %4,9 olarak gergeklesmistir.?’ 2008
senesinde Tiirkiye’de diger devletler gibi kiiresel krizin bir neticesi olarak saglik harcamalar1 kontrol
altinda tutulmak istenilmis, saglik ve ila¢ harcamalari minimalize edilmek istenilmistir. Bu dogrultuda
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2010 senesinde baglatilan “Global Biitge Uygulamasi” Tiirkiye’de ila¢ sektoriiniin gelisimi agisindan
oldukc¢a 6nemli bir adim olmustur.

Tiirkiye ilag sektorii bugiin 16 binden fazla {iriin, ulusotesi standartlarda {iretim gerceklestiren 103 ilag
iiretim ile 13 hammadde {iretim tesisi, 855 kurulus ve 44 bini asan calisanlariyla 185 iilkeye ihracat
saglamaktadir.® Ilag sektorii agirlikli olarak Marmara bélgesinde etkinlik gostermektedir. Bu durum
baskin olarak popiilasyon yogunlugu ve lojistikle alakali olmakla beraber kalifiye elemana erigimde
onem arz etmektedir. Kendisini siirekli gelistirip, yenileyen iiretime iliskin olarak dinamik bir alt
yapist olan ilag sektdriinde egitim seviyesi yiiksek, iistiin isgiicii ile performans gostermektedir.'®

Tiirkiye 2022 senesi itibariyle 109,8 milyar TL’lik ilag piyasasiyla diinya siralamasinda 21. sirada yer
almaktadir.

Tablo 3. 2022 Yili Diinya ilag Piyasasi Siralamasi

ABD

Cin
Japonya
Almanya
Fransa
Brezilya
Italya
Ingiltere
Kanada
Ispanya
Hindistan
Rusya
Gliney Kore
Avustralya
Arjantin
Meksika
Suudi arabistan
Polonya
Belgika
Endonezya
Tiirkiye

Tiirkiye flac Piyasasinin Genel Durumu

Tiirkiye ilag piyasast 2022 senesinde hastane ve eczaneler baglantisinda deger dlceginde %77,8’lik
biiyiime ile 109,8 Milyar TL’ye ulasmustir. Kutu dl¢eginde ise bu durum %8,5’1lik biiyiime ile 2,55
Milyar kutu oranina gelmistir. Hastane baglantisina ait 2022 senesi piyasa pay1 degerde %11,7 ve kutu
olceginde de %8’lik oranda gergeklesmistir.®
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- Sekil 3. 2015 — 2022 Tiirkiye ilag Piyasasi

2015 — 2022 seneleri aras1 donemsel olarak bakildiginda ilag piyasasinin 2015 senesindeki 17,6 Milyar
TL oranindan %525,6‘lik orana ytikseldigi 2022 senesinde 109,8 Milyar TL diizeyine c¢iktig
goriilmektedir. Bu durum 2022 senesinde doviz kurlarinda ve maliyetlerde gergeklesen hizli artiglar
dogrultusunda Temmuz ve Aralik aylarinda ilag kurunda revize yapilmasina ragmen ila¢ sektoriiniin
de iginde yer aldig1 rekabet durumlari agirlasmus, ilag sektorii ciddi kayip vererek reel oranda 2015
senesinin de gerisinde kalmistir. ilag piyasasi 2015 — 2022 seneleri arasinda hacim 6lgegi olarak
bakildiginda ise piyasanmn 2,06 Milyar kutudan %24’lik artigla 2,55 Milyar kutuya ulastig
goriilmektedir. Covid- 19 sebebiyle 2020 senesinde goriilen kutu bazli piyasa kii¢lilmesi bu zamandaki
kutu biiytimesini negatif durumda etkilemistir.

Grafik 4.ve 5.’de Tirkiye de referans ve esdeger ilaglarin piyasadaki gelisim siireci izlenmektedir. Bu
duruma gore referans ilag piyasasi 2022 senesinde %70,3 oraninda artis gostererek, 71,4 milyar TL’ye
ulagirken kutu 6lg¢eginde ise durum %4,1°lik biiylime ile 0,99 Milyar TL kutu satig1 gerceklesmistir.
2015 — 2022 seneleri arasinda deger bazinda toplam biiyiime %486,6 olarak yer alirken kutu dlgeginde
ise bu durum %6,2 oraninda seyir etmektedir.
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- Sekil 4. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Deger Bazinda Esdeger ve Referans flaglar (Milyar TL)
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- Sekil 5. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Kutu Bazinda Esdeger ve Referans Ilaglar (Milyar TL)

Esdeger ilag piyasasindaki durum 2022 senesinde %93,9’luk biiyiime ile 38,4 Milyar TL2ye ulasirken
kutu 6lgeginde ise bu durum %11,5 oraninda biiyiime ile 1,56 Milyar TL kutu hacme ulagiimistir.
2015 — 2022 seneleri arasinda deger bazinda toplam biiyiime %613,7 olarak yer alirken kutu dlgeginde
ise bu durum %34,5 oraninda gerceklesmistir.

Grafik 6.ve 7.’de Tiirkiye de ilaclarin ithal ve imal durumlarina gore Pazar paylar1 yer almaktadir.
Imal ilag pazarmda 2015 senesinde baslayan biiyiime 2020 senesi harici siirekli gelisme
gostermektedir. 2016 senesinde uygulamaya gegcilen yerellesme projesiyle imal ilaglar 2015 senesinde
degerde %42,6’lik paymi yiikselterek 2019 senesinde ilk kez %50°nin {istline ¢ikarmay1 basarmistir.
Yerellesme projesinin tamamlanmadan vazgecilmesi lizerine imal ilag paymin artis hizim1 az bir
oranda yavaglatmis olsa da bir 6nceki yila gore 2022 senesinde %54,7’lik oranda kapatmistir. Kutu
Olcegi incelendiginde imal {irlin pazarinda 2015 senesinden itibaren blylime hizi siireklilik
gostermektedir. 2015 senesinde %79,2 oraninda olan imal ilaglar 2022 senesinde % 90,4 oraninda
gerceklestirmistir.

100%
(57.4%]

42,6% 44.4% 45, 7% 48,2%
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Imal =ithal

“Sekil 6. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Deger Bazinda imal ve ithal Ilaglar Piyasasi Pay1r (Milyar TL)
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- Sekil 7. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Kutu Bazinda Imal ve ithal ilaglar Piyasasi Pay1 (Milyar TL)

2022 senesinde deger bazinda bakildiginda, ithal iiriinlerin %97’sini referans {iriinlerden meydana
gelirken imal ilaglarda bu durum %38,5 oranindadir. Esdeger ilaglarda ise ithal ilaglar i¢inde olan pay1
%3, imal ilaglarda ise bu durum %61,5 oraninda gerceklesmistir.® Diinya ilag sanayisinin bugiiniine ve
gelecegine biyoteknolojik ilaglar yol gostermektedir. Konvansiyonel ilaglarin ¢6ziim bulamadigi bir
cok hastaligin tedavisi bu sayede olabilmektedir. Bu sebeple soz konusu olan {irlinlerin hem
Tiirkiye’de hem de diinyada ilag piyasasindan edindigi pay her gegen giin artis gdstermektedir.® Diinya
ilac sanayisinde ad1 gegen iiriinlerin piyasa pay1 %30’lar1 ge¢gmis durumda olup bu oranin ilerleyen
senelerde de artis gdstermeye devam etmesi beklenmektedir.

Tiirkiye’de benzer bir durum s6z konusudur. Biyoteknolojik ilaglar Tiirkiye’de incelendiginde 2022
senesinde 20,1 milyar TL ile ilag¢ piyasasi i¢inde ortalama %18,3’lik bir orana sahiptir. 2022 Aralik
ayinin sonu itibariyle Tiirkiye’de ruhsath 129 marka artis1 altinda 244 formda referans biyoteknolojik
ile 35 marka altinda toplamda 110 formda biyobenzer ilag yer almaktadir. Biyoteknoljik ilag piyasasi
toplam 164 marka altinda 354 form ilagtan meydana gelmektedir. Biyobenzer 8 markanin tiim
formlarmin bir arada olmasindan olusan 32 birim ilacin {iretimi Tiirkiye’deki ila¢ fabrikalarinda
yapilmaktadir.® 2022 senesinde biyoteknolojik piyasasi incelendiginde referans ilaglarm %75,2
biiyiime gostererek 17,48 milyar TL seviyesine eristigi goriilmektedir. Biyobenzer ilag piyasasi ise
2022 senesinde oranimi %63,2°lik artigla 258 milyar TL olarak saglanmistir.
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- Sekil 8. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Deger Bazinda Biyoteknolojik Ilaglarin Tlag Piyasasindaki Pay1 (Milyar
TL)
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Kutu odlgeginde ise bu durum 2022 senesinde %13,9 oraninda azalarak, 33,3 milyon kutu hacme
gerileme gostermistir. Referans biyoteknolojik ilaglarin kutu satist bir dnceki seneye gore %11,2
biyobenzer ilaglarin satisi ise %18,8 oraninda gerileme gosterdigi goriilmektedir.

it 3.1 3.5% 4.9% 5.3% 8,7% 10,4% 13,7% 12,9%
=69%] E,S%] Eﬂ%] =4’7%] :91‘3%] T
0%

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
= Referans Biyobenzer

- Sekil 9. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Kutu Bazinda Biyoteknolojik laglarm ila¢ Piyasasindaki Pay1 (Milyar
TL)

2015 senesinde biyobenzer ilaglarin biyoteknolojik ilaglar i¢indeki orani deger de %3,1 olurken, 2022
senesinde payinin tam tamina 4 katindan fazla arttirarak oran1 %12,9’a ¢ikartmustir.’ Kutu bazinda da
2015 senesinde %9,6 oraninda olan biyobenzer ilaglarin oranina %33,5’lik seviyeye cikartmay1
basarmistir.®

Tedavi gruplart incelendiginde deger Olceginde piyasanin %48,4°liik payina sahip il 6 grup baz
alindiginda agik ara fark ile listenin ilk sirasinda yerini sabitleyen onkolojik ilaglarm 2015 — 2022
senesindeki paymi %13,6’dan %15,2 seviyesine yiikselttigi goriilmektedir. Onkolojik ila¢larinin deger
oraninda biyoteknolojik ilaglar igindeki en yiiksek paya sahip olmasinin biitiin piyasada da ilk sirada
yer almasmin 6nde gelen nedenlerinden. Antibiyotikler ve Kardiyovaskiiler ilaglarin son 8 senedeki
payinda gerileme yasanirken diger tedavi gruplarinda yiikselme izlenmektedir.
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- Sekil 10. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Tedavi Gruplarina Gére Deger Olgeginde Ilag Tiiketiminin Gelisimi

2022 Senesinde kutu bazinda incelendiginde piyasadaki basi c¢eken tedavi grubu %9,7’lik oranla
antiromatizmal ve %9,6’lik oranla kardiyovaskiiler ilaglar yer almaktadir. Antibiyotik, soguk alginlig
ve Oksliriik gibi regete edilebilen ilaglarda Covid -19 pandemi donemi alinan tedbirlerin etkisi ile
hastaneye ulagimin azalmasinin bir sonucu olarak diisiisler goriilmektedir. 2021 senesinde basamak,
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basamak gegilen yeni normallesme siirecinin reaksiyonuyla birlikte 2022 senesinde konusu gegen
gruplarda tekrar bir ylikselme oldugu izlenmektedir .
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- Sekil 11. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Tedavi Gruplarina Gore Kutu Olgeginde ila¢ Tiiketiminin Gelisimi
Tiirkiye Ilac Piyasasinin Uretim Durumu

Tiirkiye ilag sanayisi derin ge¢misi biiyiik iiretim yetkisine ve etkili teknolojisi olan bir sanayidir.
Tiirkiye’de enternasyonel normlarda 100 birim ilag ve radyofarmasétik ilag tiretim tesisi (17’si ¢ok
uluslu sirket) ve 71 iretici sirket (15’1 ¢ok uluslu sirket) ile 12 hammadde {iretim tesisi (6’11 gok uluslu
sirket) ve son olarak 10 hammadde iiretim yapan sirket (4’lii cok uluslu sirket) yer almaktadir.?* ilag
sektorli bigimi itibariyle diger sektorlerden farklidir. Ciinkii saglik hizmetlerinin biiylik bir kismini
kamu sektorii iistlenirken, ila¢ piyasasinda 6zel sektor biiyiik dl¢iide varligin gostermektedir. Uretim
evresinden nihai miisteriye kadar tiim etkinlikler 6zel isletmeler tarafindan yapilmaktadir.??

Sanayinin Oncelikli meselelerinden biri yerli liretimdir. Bu dogrultuda, Saglik Bakanlig1 onciiliigiinde
2016 senesinde uygulamaya konulan “ilag sektoriinde ithalden imale gegis uygulamasinin” ilag
sanayisine fazlasiyla etkisi olmustur. Bu durumda sanayi, yepyeni teknolojilere para yatirmig, gii¢
kullanimint ve ¢aligmasini arttirmistir. Bu durum dis ticarete pozitif bir katki saglamistir. Bunlara ek
olarak 4 Eyliil 2022 tarihli ve 31943 sayili Resmi Gazete‘de yayinlanan “Orta Vadeli Programda
(2023 — 2025) kiiresel rekabet giiciimiiziin ylkseltilmesi ve disa yonelik aligkanliklarin aza indirilmesi
icin gereksinim duyulan asi, ilag, tibbi cihaz, tam kiti ve yapay zeka tabanli saglik teknolojilerinin
gelistirilmesine iliskin projelerin desteklenecegi belirtilmistir.®

llaveten, 25 Ekim 2022 tarihli ve 31994 sayili Resmi Gazete’de yaymlanan 2023 senesi
Cumbhurbagkanligi Yillik Programinda ilag ve stratejinin énemi haiz alan olarak belirtilmistir. Yeni
Korona Virilis Hastaligi (COVID-19) pandemisinin ila¢ sektoriiniin kapasitesinin ve ¢esitliliginin acil
durumlarda hizli cevap vermedeki becerisi ile Ar- Ge faaliyetlerinin arzin1 ortaya c¢ikarttig
belirtilmigtir. Anilan programda ayrica asi, koruyucu ekipman ve de tibbi cihazlarda yerellesme
politikalarina ihtiyacin oldugunun alti1 6nemle cizilmistir. Bu itibarla, ilagta ve asida tedarik
givenliginin saglanmasi1 adina sirdirilebilir yerlilesme/yerellesme politikalarinin - gelistirilmesi;
tedarik giivenligini temin etmek iizere hammadde, ara iiriin, etkin madde, ambalaj malzemelerinde
tiretim alt yapisinin giiglendirilmesi nem arz etmektedir.
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Sanayi {iretim endeksi oranlaria gore, imalat sektorii 2022 senesinde %6,9 biiylime ile 146,1 puana
erigirken kimya sektorii %4,4 biiyiime ile 155 puan alirken ilag sektorii %13,6 biiylime ile 177,2 puana
erigsmistir. 2015 — 2022 dénemlerinde imalat alaninda iiretim 46,1 kimya %55 gelisirken ila¢ iiretim
orani %77,2 artig gostermistir.

2015

Sekil 12. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Uretim Tesis Sayis1 Oranlari
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Sekil 13. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Sanayi Uretim Endeks Dagilimlari
Tiirkiye ila¢ Piyasasimin Istihdam Saglama Durumu

Tiirkiye’nin 2021°de toplam istihdaminda 2020 senesine gore %9,7 artis saglanmistir. Ayni sene
igerisinde ise ilag sektoriinde istihdam orani %4,2 artis goriilerek 44.071 bireye erisim saglanmis
oldugu tespit edilmistir.?
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Sekil 14. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Ilag Sanayisinde istihdam Oranlari
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2015 — 2021 senelerinde istihdam oranlar1 endekslendiginde ilag sektdriinde %35 biiylime ile aym
sene %15 olan Tirkiye istihdaminin {istiinde oldukga etkili bir yarar sagladigi goriilmektedir.
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Sekil 15. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Istihdam Endeksi Dagilimlart
Tiirkiye flac Piyasasinin Dis Ticaret Durumu

2022’de %0,6 biiyiime gosteren ilag ihracati 1,92 milyar dolar orana ulagmistir. Tiirkiye ihracatinin
toplamda %68,3 biliylime gosterdigi 2015-2022 senelerinde ilag ihracati %74,7 yiikselisle Tiirkiye
ortalamasinin istiinde bir oran yakalamistir. Buna gore 2021 senesinde ihracattaki biiylime hizinin
geemis donemlere gore geriledigi goriilmektedir.
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Sekil 16. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda ila Sanayisinde Thracat Oranlar1 (Milyar ABD Dolarr)

2022 senesine bakildiginda Yeni Korona Viriis Hastaligi (COVID -19) pandemisinin etkisini
kaybetmesiyle birlikte gerileyen as1 ithalatlariyla da beraber %29,2 oraninda gerileme gosterirken 5,32
milyar ABD dolar1 oranina diisme gostermistir. 2015 — 2022 seneleri arasinda ilag ithalatinin biiyiime
oran1 %7,8 olarak saglanmustir, ilag ihracatinin ithalat1 karsilama orani ise %36 olarak saglanmigtir.?
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e jlac Ithalat (Milvar ABD Dolar) Ihac ihracatvilac ithalati

Sekil 17. 2015 — 2022 Yillar1 Arasinda Ila¢ Sanayisinin Oranlar1

Tiirkiye’nin ilag ihracatindaki 2020’de ilk kez %1’in listline ¢gikmay1 basararak ilacin dig ticaret agigi
icerisindeki oranini asagi ¢ekmistir. 2022°de bu oran %0,75, olmasina karsi ithalat oran1 %1,46 ‘ya
diismesi sonucunda dig ticaret icimdeki orant %1,46’ya inmistir. Goriildiigii izere ilacin katma degeri
yiiksek bir sanayi oldugu bir kez daha ortaya ¢ikmaktadir.

Thracat gerceklestiren iilkelere bakildiginda 2022 senesinde Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz Devletler
Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu gibi iilkeler toplaminda 185 birim {ilkeye ihracat
saglamistir. Diger bir bdlge olan Asya’da ise %53,4 ile ihracatin en fazla oldugu piyasay1
olustururken, Avrupa ise %31,9 ile ikinci sirada yer almaktadir. 2022 senesinde ilag¢ ihracatinin
yapildigi ilk 20 iilke biitiin ilag ihracatinin %71 ine karsilik gelmektedir.?
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Tablo 4. ilag Ihracatin1 Gergeklestiren 11k Yirmi Ulke Dagilimi (Milyon ABD Dolar1)

ke lar 20=21 2022 Pawy 2022 Dregisinm

SiOmney Kore 368.1 4337 23% 1820
Irak 109 =2 1O8. S5 — 1
Hazakistan 2.7 o95.4 5% 31 %%
OFbekistan sS85 D=, S e
Iram 29,6 86,0 S, — e
SiOrcistaam e O = (=3 = B T S
SAreriayrcam 145 . 2 53,5 T ST,
PMMacaristanm 2.9 56,0 3% 1 806
FRusya Federasyonu =23.1 “azZ.4a b2 T Bt e
FPolomya 32,8 20,0 2% 22%
AT STy S 34,5 29,0 2 a1 3B
ey Kibris T ek o, 35.9 8.2 20 ™
Suriye 26.7 30.6 2% 15%
Bulgaristan 5.8 29,7 2% -1 %
isvicre 31,3 29.9 2% 5%
Avrnavutiuk “a43.T 24 6 s B —} S,
Kirgizistan 21,6 23,3 1% 8%
Hollanda 15,4 22.5 1 %% AT Vo
Moldowva 26.5 22.3 1% -16%
Fransa 17.9 20,6 4 9%, 159
Liste Toplarmm 1.293 1.364 T1% 5,.5%
Toplam lhracat 14.905 1.916 100 % 0,6%

2022 senesinde 110 iilkeden yapilan ila¢ ihracatinin %60’1 Avrupa bolgesinden, %27,3’ii Asya
bolgesinden saglanmustir. ilag ithalat siralamasinda ilk 20 iilke ithalat1 2022 senesinde ilag ithalatinin

%96’s1na karsilik gelmektedir.?

Tablo 5. Tlag ithalatin1 Gergeklestiren {1k Yirmi Ulke Dagilim1 (Milyon ABD Dolart)

ke laer 2021 2022 Pay 2022 CreSisinm

Adrmanya 1.=285.2 QBT . 1 BB TN
i 1 _180.= S5t S 185 -SE e
AR D S5O S22 & 185 -
Samey Kore 651 .- “+81.1 185 G
Itabhya FTE. T S=20.,0 1895 =1 0%
Iswigre FEA,5 3I3=Z.3 185 -
IrMamnda L =n = e 20,3 1895 -2 5%a
Fransa I3, 6 2611 185 -1 e
Himvdiistam 2127 205 .4 1895 15 %
Danirmarkca 55,8 1828 185 AT Ve
Belcilkca 1.3F59.8 1359 1895 =S e
Ispanya REC R = -1 1350 1856 =L
Birlesik Krallik 1&8.1 1239 1895 -Z6 %
Sinmgapur 55,1 E= I 185 o
Brezilya 6.2 2.0 1895 -1 5%
AowurstuaryE L= 2= ] o= 185 2
Iswec TS5, 1 5. 18 11
Hollamnda “20 5 3.9 185 2E e
unanistarn e, T 1.1 189 =1 Ve
Jdapormya S7F.3 =21 .5 185 -2 T e
Liste Topdlame T-27T1 5.1 04 BE -2, 8%
Toplam ihracat T.S516 S5.323 DD -0, PN
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Tablo 6. ilag Thracatim1 Gergeklestiren i1k Bes Ulke Uriin Dagilimi1 (Milyon ABD Dolar1)

. P
GTIP Uriin 2021 2022 202, Degisim
Tedavide veya korunmada kullamimak
3004 uzere hazirlanan ilaglar (dozlandinlmis) 1.262,0 1.226.0 64% -3%
insan kam, hayvan kani, serum, asi,
3002 tolksin vb. 534.3 556.2 20% 4%
Tarifenin baska yerinde yer almayan
3006 eczacilik egyasi ve mlstahzarlan el s 3% 6%
2936 Provitaminler ve vitaminler 10.0 21.7 1% 117%
Tedavide veya korunmada kullamiimalk
3003 uzere kanstinlmis ilaglar (dozsuz) 14,4 16,4 1% 14%
Liste Teplami 1.875 1.878 98% 0,1%
Toplam ihracat 1.905 1.916 100%: 0,6%

2022 senesinde ila¢ dis ticareti GTIP tabanli bakildiginda kan, serum, asi, toksin gibi iiriinler, tedavi
ya da korunmada kullanilmak icin iiretilen dozlastirilmis ilaglar ihracatinin %93’1inii ve ithalatin
%78 ini temsil etmektedir.?°

Tablo 7. ilag ithalatin1 Gergeklestiren ilk Bes Ulke Uriin Dagilim1 (Milyon ABD Dolarr)

— Pay
GTIP Uriin 2020 2021 2021 Degisim
Insan kan, hayvan kani, serum, as:,
3002 tobesin vh. Crinler 3.962.8 2.100,7 39% -4 7%
3004 :I'edavide veya I-E{_:runmada kKullarmilmak 2.487.4 2.062.8 3G90 A7
uzere hazirdanan ilaclar (dozlanduiriimas)
2941 Antibiyotikler 144 2 211,6 4% 4T %%
Tedawvide veya korunmada kullarilmalk
3003 Uzere kanstinimis ilaglar (dozsuz) 139,7 140.4 3% 0%
2936 Provitaminler ve witaminler 111,9 131,6 2% 18%
Liste Toplarmi 6.846 4.64T 87% -32,1%
Toplam ithalat 7.516 5.323 100% -29,2%
Akiler Ila¢ Kullaninm

Saglik harcamalarinda 6nemli konuma sahip olan ilag harcamalari, SGK ve tedarikgileri araciligi ile
maliyet bilincine sahip yaklasimlar kontrol edilmeye ¢alisiimaktadir.?* Gereklik diginda ilag regete
edilmesi halkin recetesiz ilag ve bilingsiz antibiyotik kullanma aligkanliklar1 mantiksiz ila¢ kullanma
davranislarina sebep olmaktadir.?® 12 Ekim 2020 tarihinde Tiirkiye Tibbi Cihaz ve ila¢ Kurumunun da
Akiler Ilag Birimi kurulmus, hastanelerde hizmet kalite normlari ekseninde akilci ilag kullanim
takimlar1 kurulmustur.

WHO, Akilc1 Ilag Kullanimi (AIK) kavramini hastalarin sikayetlerine ve bireysel 6zelliklerine gore
uygun ilacin segilmesi, dogru zamanda ve dogru sekilde kullanilmasi, ayrica uygun fiyatla temin
edilmesi prensiplerine dayali bir yaklasim olarak agiklamigtir.”® WHOnun varsayimlarina gore
ilaglarin yarisindan fazlasi uygunsuz olarak regete edilmekte ve hastalarin yarisi ilaglarini kurallara
uyumlu olarak kullanmamaktadir. Avrupa’da antibiyotik kapsamli regetelerin %40’dan fazlasinin
liizumsuz oldugu ve uygunsuz bir sekilde aliskanlik haline geldigi saptanmustir.?’ Diisiik veya yiiksek
gelir diizeyine sahip iilkelerden regete edilmeyen ilag tiiketimi hakkinda ¢ok sayida sorun yasandig
gozlemlenmistir.?® Bu bahsedilen sorunlardan birisi de recetesi olmadan ila¢ satist yapilmasidir.
Tezgah tstli (Over The Counter) olarak adlandirilan, ¢ok ciddi olmayan hastaliklarin, rahatsizliklarin
tedavisi igin bireyin herhangi bir saglik kurulusuna gitmeden ya da doktor kontrolii olmada direkt
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eczaneden temin edebilecegi ilaglardir.?® Saglik harcamalarim azaltmak igin recete edilen ilaglarmn
OTC sekline satisinin destek gormesine iliskin farkli yasal diizenlemeler yapilmaktadir. Lakin OTC
sekline cevrilen ilaglarin hatali dozda alinmasi, farkli saglik sorunlarmin dogmasina ve hastaligin
semptomlarinin gecikmesi sadece saglik harcamalarmin artis saglamasina yol agmaktadir.?®

Saglik profesyonellerinin davraniglari hastalara akilci ilag kullanimina dogru yonlendirmelidir. Saglik
profesyonellerinin tedavi siirecinde hastayr ilag hakkinda gerekli bilgilendirmeyi, ilag prosediiriinii
tedavi protokoliine gore uygulamasi oldukga 6nemlidir.?® Ek olarak ilacin uygulanma ve takip siirecine
hemsirenin de yardimi bulunmaktadir. Saglik profesyonellerinin uyumlu bir sekilde ¢alismasinin pay1
akilci ilag kullaniminda oldukga yiiksektir.*

Eczacilarin rolii akilci ilag kullanim siirecinde oldukg¢a Onemlidir. Tedavi siireci baslamadan Once
hasta ile en son iletisinde bulunan , hastay1 ila¢ kullanimi1 hakkinda bilgi paylasiminda bulunan, bir
nevi licretsiz saglik danigmanlik hizmeti saglayan, tedavi siirecinde isbirligine dayali bir ol istlenen ve
liizumsuz ilag kullaniminin azalmasina yardime olan saglik profesyonelidir.®

Recete ve fla¢ Takip Sistemi

15 Ocak 2013 tarihi itibariyle Tiirkiye’de ilag bilgileri elektronik ortamda gergeklesmeye baslamigtir.?
Eczanelere e-regete sistemi kullanim portallarindan biri olan Medula 1 Agustos 2006 tarihi itibariyle
kullanima ac¢ilmistir. Medula sistemi ile eczanelerin hastane, aile hekimligi, toplum saglig
merkezlerinin bilgi sistemleri ile entegrasyon edilerek regetelerin elektronik ortamda takibi, eczane
O0deme siire¢ takibi, ve ilag takip siiregleri online platformda yapilmaktadir. Saglik hizmetleri ve
odeme siirecleri igin gelistirilen Medula ve Ilag Takip Sistemi (ITS) ile elektronik platformda hem
ilag ve tedarik siirecinin takip edilmesi hem de ilag alaninda sahtekarligin Oniine gecilmesi
hedeflenmistir. 2010 senesi itibariyle bu uygulamaya gegilerek eski usul olan kupiir kesme islemi
sonlandirilmis yerine kare kod uygulamasi baglatilmigtir. 2011-2022 senelerin arasinda SGK fatura
donemine ait regete analizleri asagidaki tablo da detayli bir formda sunulmustur. Bu tablo
dogrultusunda, 2022 senesinde recete sayisinin en yiiksek 2016°da en diisiik oldugu goriilmektedir.
Yine ayni tablo yer alan fatura tutar1 69.931.174 TL ile en yiiksek 2022 senesinde en diisiik 13.854.26
TL ile 2012 senesinde gergeklesmistir. Regete basina diisen tutar oranlari incelendiginde ise 2011 —
2022 seneleri arasinda artarak en yiiksek degeri %210,42 ile 2022 senesinde oldugu goriilmektedir.

Tablo 8. 2011 — 2022 Seneleri Arasi Sosyal Giivenlik Kurumu Fatura Donemine Gore Regete

Degerlendirme
Kriteri 2011 | 2012 |2013 |2014 |2015 |2016 |2017 |2018 |2019 2020 2021 2022
Regete Sayisi [ 330. [336.1 [338.0 [337.4 (2775 |257.5 |265.48 |283.6 |363.163 |312.958 |406.003 | 332.341
(Bin Birim) 225 |06 21 03 86 45 1 25
Fatura Tutar1|15.2 |13.85 |14.88 |16.35 |14.73 |15.41 |18.435 (2252 |36.816. |43.816. |60.993. |69.931.
(Bin Birim) 46.7 |426 |3.07 |411 |6.06 |[529 |.46 8.17 |185 574 695 714

3

Recete Basma | 44,9 |41,22 |44,03 | 48,47 |53,09 |59,85 |69,44 |7943 |101,66 |140,01 |150,23 |210,42
Diisen  Tutar |5
(TL)

Ayrica 2022 senesinde geri 6deme bulunan lakin s6zlesme zamani dolan ya da geri 6deme kapsamina
dahil edilen ilaglardan 17 birim ilag i¢in kurum ile ilag sirketleri arasinda 14 birim Alternatif Geri
Odeme Sozlesmesi imzalanmistir. COVID-19 salgini ile miicadele kapsaminda rapor siirelerinin
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yenilenmesi hususlarina dair olarak kronik hastaliklart iceren hastaliklara dair raporlarin siireleri
30.06.2023 tarihine kadar uzatilmistir. 2022 senesi i¢inde 37 birim ila¢ indirimleri medula sistemine
kaydedilmis ve bunlarin neticesinde 2.045.818,37 avro kar elde edilmistir.

flag sektdriinde Ar-Ge asamasi molekiiliin icat edilmesinden topluma satisa sunulabilen giivenilir ve
etkin bir ila¢ olma yolunda uzun ve maliyetli bir siiregtir. Kiiresel 6l¢ege bakildiginda Ar-Ge alaninda
yapilan harcamalarin ortalama %20’si ila¢ sektorii tarafindan yapilmaktadir. 2010 senesinde Tiirkiye
ilag sektoriinde yalnizca 4 olan akredite Ar-Ge merkez sayisi 2019 senesinin mayis ayinin
baslangiciyla 32’ye ¢ikmistir.® Bu oranin hizla artis gostermesi ilag sektdriiniin gereksinim duydugu
kapasite artirimini biiyiitiirken ayni zamanda katma deger tiretme bakimindan 6nem teskil etmektedir.
Tiirkiye’de 1.450 kisinin galistig1 2023 senesinin mayis ayi itibariyle toplamda 42 adet Ar-Ge merkezi
bulunmaktadir.®

AR-GE

flag sektoriinde Ar-Ge asamasi molekiiliin icat edilmesinden topluma satisa sunulabilen giivenilir ve
etkin bir ila¢ olma yolunda uzun ve maliyetli bir siiregtir. Kiiresel 6l¢ege bakildiginda Ar-Ge alaninda
yapilan harcamalarin ortalama %20’si ila¢ sektorii tarafindan yapilmaktadir. 2010 senesinde Tiirkiye
ilag sektoriinde yalnizca 4 olan akredite Ar-Ge merkez sayist 2019 senesinin mayis ayinin
baslangiciyla 32’ye ¢ikmistir.® Bu oranin hizla artis gdstermesi ilag sektoriiniin gereksinim duydugu
kapasite artirimini biiyiitiirken ayni zamanda katma deger iiretme bakimindan 6nem teskil etmektedir.
Tiirkiye’de 1.450 kisinin galistig1 2023 senesinin mayis ay1 itibariyle toplamda 42 adet Ar-Ge merkezi
bulunmaktadir.*®
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Sekil 18. 2008 — 2023 Yillar1 Arasinda Ilag Sektoriinde Akredite Ar-Ge Merkez Sayilar

| TIHAM \




TUREA Sy a1 TURKISH JOURNAL of HEALTHY AGING MEDICINE
N, |

RGUT OZ
UNIVERSITESi Temmuz/July 2024 | Cilt/Volume 01 | Sayi/Issue 02

Sonug¢

Tiirkiye’de ve Diinya’da politika iiretenler ila¢ harcamalarini iicretlendirme politikas1 ve 6rnek iicret
uygulamalariyla denetlenmeye ¢alisilmaktadir. Yine de ilag sektdriinde maliyet odakli bir yaklagim,
kisa veya uzun zamanda siirdiiriilebilirligi karli biiylime sosyal politikalar {izerinde negatif bir etki
yaratabilir.

flag endiistrisinde gelecekte hasta &zgegmisinden, tedavi alternatiflerine, maksimum c¢ikt1 ve
pazarlama eksenine kadar ¢ok sayida degisiklik goriilecektir. Tiirkiye icin gergeklesecek degisim,
direkt olarak yabanci yatirrmeilari cezbedecek politikalarin olusturulmas ile kara déniistiiriilebilir. ilag
sirketleri pazar kosullarina uygun olarak is birligi ve ortaklik gibi stratejiler uygulayarak stirekliligi
korumaya ¢aligirken kontrolsiiz yabanci sermaye giriglerine sebep oldugu i¢in hukuksal anlagsmalara
ihtiya¢ duyulmaktadir.

Tiirkiye’de ilag sektoriinde etkinlik gosteren sirketler genellikle maliyet odakli olduklarindan ¢ok
sayida ilac ithal etmektedirler. Yine de, bu ithal iiriinlerin bir ¢ogu katma deger iiriinlerdir. Bundan
dolay1 sektorde etkinlik saglayan Tiirk sirketler bu politikalarini revize etmelidirler. Diinya’da ilag
piyasasinda Onder olan iilkeler, ila¢ sektoriinde oncelikli sektorlerden biri olarak belirlenmistir.
Tiirkiye’de bu duruma benzer bir politika ile kamu kurum ve kuruluslarinin 6nderliginde stratejik
planlar hazirlayip belirleyerek ilag¢ sektoriinde tahsis edilen Ar-Ge harcamalarini yiikseltmelidir.

Ilag sektorii pek cok alanla etkilesim durumunda hareket etmektedir. Sigorta sektdriiyle etkilesiminin
olmasi ayn1 zamanda insan saghgimi da direkt olarak etkilemesi sebebiyle kamu kurumlar: tarafindan
onemli denetim ve planlar yapilmaktadir. Tiirkiye’de 2023 senesinde kisi basina diisen ilag
titketiminin 250 USD olacag: diisiiniilirse SGK’nin 6deme giiciiniin devamliliginda yakin zamanda
sorunlar yasanacaktir. Odeme giicii icinde devlet ve sigorta firmalari tarafindan yapilan 6deme
yonteminin revize edilmesi ve degere dayali bir fiyatlandirma yontemine ge¢ilmesi gerekebilecektir.
Diinya’da Ar-Ge etkinliklerini diizenleyen kurulus TUBITAK tarafindan verilen hak miktarlar1 ve
zamanlar1 saglik alanina has deginildiginden saglik alanindan yer alan c¢alismalar1 hayata gecirmek
uzun zaman aldigindan yagam bilimlerini tagiyacak hak programlarinda revizyon yapilmasi gereklidir.

Tiirkiye’de ilag sektoriiniin katma deger iiretebilmesi ve iilkenin finansina yardimci olabilmesi igin,
sektoriin devamliligina odaklanan, kamu ve 6zel sektoriin stratejik is birligine yardimci olan ve hizmet
sunumu modellerini diinyadaki degisen egilimlere gore revize eden saglik politikalarina gereksinimi
olmaktadir.
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