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TURKIYE ILAC AKTIF MADDE ENDUSTRISi
GENEL DURUMU VE GELISME IMKANLARI

Atatiirk yilinda diizenlenen bu toplantida, 1981'e kadarki yil-
larda ila¢ aktif madde endiistrisinin iilkemizde nasil hizla gelis-
tigini ve ne biiyilk boyutlarda oldugunu islemeyi ¢ok isterdim,
Bu zevkten yoksunum; ¢iinkii bu endiistri iilkemizde ¢ok kisa bir
gecmise sahiptir, dolayisiyle heniiz yeterince genisleyememistir. An-
cak ilk girisimlerde elde edilen sonuglar ve bu alandaki iilke potan-
siyeli incelendiginde hizla gelisme saglanabilecegi goriliir.

Ilag endiistrimizin arzulanan diizeye ulasmasi ve disa bagim-
liliktan kurtulmas: ilag aktif madde iretiminden geger.

Once kisaca endiistrimizin ge¢misine bakalim :

1930'u yillarda iilkemiz ilag gereksinmesinin, tamina yakin
oranda, hazir ilag¢ ithalatiyla karsilandigi goriiliir. Bu birinci do-
nemdir.

[lag endiistrimizin ikinci dénemi hazir ilag yapimidir. ilk de-
virlerinde bu donemin de zor kosullarda islevini siirdiirdiiglinii ve
"kiiclik birka¢ laboratuvarda ilag, gerektigi gibi yapilamaz, ithal
yolu tercih edilmelidir" goriislerine karsi, devrin Saglik Bakani
rahmetli Refik Saydam'in yerli yapimcilara destek oldugunu gorii-
riz.

1970'den baslanarak, giliniimiizde ilag endiistrimizin {ig¢iincii
donemi yasanmaktadir : Aktif madde liretim donemi.

Bu son ve en Onemli donemin gelismesi i¢in biitiin ilgililerin,
elinden gelen g¢abayi gdrev bilmesi gerektigine inaniyoruz. (1930'
larda destek goriip giiniimiize degin hazir ilag yapimimi siirdiiren
bazi kuruluglar i¢in aktif madde iiretimine olumlu katkida bulun-
mak, gorevden de Ote, borgtur.)

[lag endiistrimizin gelecekteki diizeyi de, aktif madde {iretimi-
ne bakilarak olgiilebilecektir. Kolayca goriildiigii gibi ila¢ endiis-
trimizde aktif madde donemi ¢ok gecikerek baslayabilmistir.

Nasil Gecikildi:
1950'yi izleyen yilarda ila¢ endiistrimizde aktif madde done-
minin baglatilmasi, ililkemize yeni girmeye baslayan yabanci ser-

37



mayeden beklenmistir. Gelismeye yeni baslayan italya ve Ispanya
gibi iilkelerde bu yolun olumlu sonuglarinin alinigi, iilkemiz igin de
imit verici kabul edilmistir. 1952'de g¢ikarilan yabanci sermayeyi
tegsvik kanunu ile iilkemizde ilag {iretimine baslayan yabanci kuru-
luslara bir siire sonra aktif maddeye ge¢me sarti da konulmustur.
Siirekli ve Israrli bir takibin yapilmayisi ile bu sart temenni olarak
kalmigtir. Boylece iilkemizdeki yabanci sermayeli kuruluslarin
hi¢cbirinde ciddi bir ilag aktif maddesi iiretimine girisilmemistir.

1970'lere kadarki donemde yerli ilag endiistrimiz, aktif mad-
deye gecmeyi kolaylastiracak olclide yeterli teknoloji potansiyelin-
den ve yetigmis teknik personelden yoksundu.

[lag aktif madde iiretimine yapilacak yatirimlar, diger yati-
rimlara gore daha az karli goriiniimdeydi.

Yerli ila¢ endiistrimizdeki kuruluslarin  biliyik ¢ogunlugu,
kokli bir aktif madde yatirnmina giremeyecek kiiciik kuruluslar-
dan olusuyordu. Biiyiik ilag iireticisi sayilan bazi kuruluslar ise
yabanci lisansla irettikleri preparatlar sebebiyle, bu sahadaki
diinya monopollerinin stratejisine uygun bi¢cimde davranmayi ter-
cih etmekteydi.

Biitiin bu ve benzer sebeplerle iilkemizde ila¢ aktif madde ya-
pimi konusu c¢ok kere {itopya gibi goriilmiis ve gosterilmeye cali-
stlmistir.  Giinlimiizde bile ila¢ aktif madde endiistrisi i¢cin "agir
kimya endiistrisi kurulmadik¢a, kurulup gelisemeyecek bir en-
diistri kolu" gibi s6z edildigine rastlanabilmektedir.

Oysa iilkemizde ila¢ aktif madde {iretimi esasen baglamigtir
ve yeni olusuna ragmen hizli bir gelismenin baslangicindadir ve
bu gelisim i¢in uygun potansiyel mevcuttur. Elde edilen sonuglara
deginmeden oOnce ila¢g aktif madde iretiminin temel yollar ile il-
kemiz potansiyeline goz atmak yararli olacaktir :

Qla¢ aktif maddeleri ii¢c temel yolla yapihr :

a) Sentez yolu ile kimyasal maddeden baslayarak ilag ozel-
ligindeki kimyasal madde iiretimi,

b) Ekstraksiyon yolu ile bitkisel ya da hayvansal kokenli
maddelerden ilag aktif maddesi iiretimi,

c) Fermentasyon baslangicli komple ilag aktif madde fiire-
timi.
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Temel kimya sanayii gelismedik¢e sentez yolunun biiyiikk oran-
da disa bagiml kaldigi goriliir.

Bu bagimlilik ekstraksiyon ve fermentasyon yollar1 igin ge-
erli degildir. Ozellikle fermentasyon yolu iilkemiz i¢in son derece
elveriglidir ve en 6nemli sonuglara bu yolla gidilmistir.

Ulkemize en elverisli yol; Fermentasyon yoluyla ilag aktif
maddesi iiretimidir.

Endiistrilesmeye yeni baslayan ilkelerde ilkin tekstil endiis-
trisindeki gelisimin dogal olusu gibi, tarim {iilkesi Tirkiyenin ilag
aktif maddesine, - disa bagli olmadan - gececegi ilk ve onemli yol,
tarim iriinleriyle gerceklestirilen fermentasyon yoluyla aktif mad-
de iiretimidir. Ilag endiistrimizin yillik toplam aktif madde ithalati
100 milyon dolar civarindadir. (D.P.T. ilag aktif maddeleri alt ko-
misyon raporu tablo 10 ile 1975'de 75 milyon $ yer almaktadir.)
Fermentasyon metoduyla iiretilen antibiyotikler ve iiretiminde fer-
mentasyon kademeleri yer alan steroidlerin yillik ithalat degeri
40 milyon dolar kadardir. O halde bu potansiyelin yeterince kulla-
nilmasiyla sorunun % 40 kadar1 ¢dziimlenebilecektir.

Fermentasyona dayali ilag aktif madde iiretimi % 801 asan
oranda yerli girdi ile gerceklestirilebilmektedir. Kurulan ve kuru-
lacak tesislerin ihracata da yonetebildigi dikkate alinirsa doviz ka-
zancinin daha da biiyiidigi goriliir.

Iste bu ornek, iilkemizde on yildan beri uygulanmaktadir.

D.P.T. IV. Plan donemi alt komisyon raporunun 2. sahifesinde
su cliimle yer almaktadir. "Ger¢ek anlamda ilk hammadde iiretimi-
ne, 1971 yilinda ANSA'nin antibiyotik iiretimine ge¢mesi ile basg-
lanild1." Model olusu sebebiyle, ANSA Ornegine kisaca goz atalim :

1971'den itibaren ANSA'da temelden ila¢ aktif maddesi iire-
timi :

Yerli ila¢ firmalarinin katilmasiyla 1967'de baslayan girisim,
1971 basindan itibaren biitiin kademeleriyle Tetrasiklin ve 1972'de
Oksitetrasiklin {iretiyor. Ulke gereksiniminin tamamim karsiliyor.
1973'den itibaren ihracata baslaniyor, faaliyete geliserek devam
ediliyor. Giliniimiize kadar elde edilen sonuglarin yillik ortalama
degerleri asagidaki gibi :

a) I¢ piyasaya verilen antibiyotikler : 40 ton (Yaklagik
1.600.000 $)
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b) Pakistan ve Bati Almanya'ya ihracat : 40 ton (Yaklasik
1.750.000 $)

¢) Ulkemizde iiretilmeyen girdilerin ithalat degeri : (Yakla-
stk 400.000 $)
kolayca goriilmektedir ki, ANSA modeli, yilda yaklasik 3 milyon
dolarlik net doviz kazanci yaratabilmektedir.

On wyillik faaliyet, doviz kazancinin yanisira bu endiistri dalin-
da tecriibeli teknik personel yetismesini de saglamistir. Bdylece
ANSA'nin ikinci 6nemli asamasi gerceklestirilmistir. Etkin ve kiy-
metli antibiyotiklerden Gentamisin Siilfat {iretimine yonelik bu te-
sis, ANSA'ca projelendirilip gelistirilmis, 10 Ocak 1981'den itiba-
ren iretime baglanmistir. ANSA'da Gentamisinin fermentasyon
yoluyla ilk kademeden yapilisiyla, simdiye kadar bazi firmalarca
son kademe islemleri i¢in siirdiiriilen Gentamisin yar1t mamul itha-
latina gerek kalmamistir.

Elde edilen sonu¢ daha ilk yildan 2 milyon $ lik doviz kazan-
cidir ve bdylece Tiirkiye, diinyada Gentamisin aktif maddesi lireten
5. lilke olmustur.

Neler yapilabilecegine 0Ornek olmasi igin sozii edilen ANSA
modelinin yanisira iilkemizde yiiriitilen diger faaliyetlere de kisaca
gdz atmakta yarar vardir.

Bagka neler yapiliyor :

1973'ten itibaren Ampisilin ve Amoksisilin gibi semisentetik
penisilinlerin yapimina girilmigtir. Bu iiretim glinlimiizde 5 ayr
sirketee siirdiiriilmektedir. Bu iiretimlerin ithal girdisi ¢okca ol-

makla birlikte, cagdas teknolojiyle dis benzerleri gibi yapilmakta-
dirlar.

Fenasetin, Etambutol, Dihidroksi Sodyum Karbonat ve Dek-
sametazon, Paracetamol, Trimethoprim, Medazepam gibi diger
birka¢ aktif maddenin de yapimina baslanmistir; siirdiiriilmektedir.

Sentez yapisindaki bu flretimlerin dis girdileri nisbeti, fer-
mentasyon yolu iiretime nazaran daha fazladir. Ancak gelecekte
giderek daha On safhalara gegilmesi ve doviz kazandiriciliklarinin
artmas1 beklenebilir.

T.M.O. tarafindan Bolvadin'de kurulan Alkaloid tesisi iiretime
basladiginda, ekstraksiyon yoluyla ilag¢ aktif maddesi iiretiminin
onemli bir modeli gerceklestirilebilecektir. Keza Giiney Anadolu'da
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hint yagi ireten bir tesis faaliyete ge¢mistir. Cay artiklarindan
kafein {retilmesinin projelendirildigi 6grenilmektedir. Fermentas-
yon yoluyla sitrik asit diretilmektedir.

Ampisilin iiretimi ana girdilerinden fenil glisin igin Istan-
bul'da ve glisirizik asit yapimi i¢in Gebze'de girisimlerde bulunul-
dugunu &greniyoruz.

Neler Yapilabilir :

Oncelikle belirtilmelidir ki, amag¢ her seyin yapilmasi degil,
ekonomik boyutlarin altina diismeyen tesisler kurulmasidir. I¢ pi-
yasa tiikketimini asan kapasiteler ise ihracat i¢in kullanilmalidir.

O halde kurulacak yeni tesislere konu sec¢iminde :

a) I¢ piyasada bolca tiiketilen mamuller,

b) Kismen universal yapida tesislerde bir arada iiretilebilen
mamuller,

c) Mimkiin olabildiginde, yeni teknolojilerle iiretilen mamul-
ler ve yeni iriinler,

d) Yerli girdisi ¢ok olan iretim cinsleri se¢ilmesine 6zen gos-
terilmelidir.

Oncelikle segilmesi gerekenler :

a) Antibiyotiklerden :

Penisilin

Sefalosporin C baslangiciyla, sefalosporin tiirevleri

Eritromisin (Makrolitler)

Linkomisin

Streptomisin

Rifamisinler

b) Steroidler konusu, en az kortizondan (tercihan daha On-
ceki kademelerden) baglanarak, prednizolonlar ve biyosentez ve
sentez kademelerinin hepsi gerceklestirilerek Betametazon ve
Dexametazona kadar gidilebilerek teknolojik potansiyel elde oldu-
gunda girisilmelidir.

c¢) Vitaminlerden B12, ilkin ele alinabilir, fakat miistakil
tesis yerine baska iiriinlere kullanilan bir universal {initede ger-
ceklestirilebilir.

Ulke Potansiyeli :

Son on yil iginde ilag hammadde endiistrimizin gelisimi igin
onemli birikimler saglanmistir :
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1. Teknik ve Bilimsel Potansiyel;

Yukarida faaliyetinden kisaca s6z edilen ilk kuruluslarin tek-
nik kadrolari, on yili asan siire i¢inde Onemlice tecriibe edinmisler-
dir. Universitelerin ilgili dallarindaki 6gretim iiyeleri, son yillarda
uygulamaya doniik sahalarla yakindan ilgilenmektedirler.

Kisaca belirtirsek, iilkemiz eleman potansiyeli yeni teknoloji-
ler iiretebilecek seviyede degildir, fakat teknolojileri lokal sartlara
basariyla adapte edebilecek ve projelendirip uygulayabilecek dii-
zeydedir.

2. Hammadde ve Yan Sanayii Potansiyeli;

Konumuzun basinda da belirttigimiz gibi, sentez iretimler gir-
dilerinin biiyiik kismimi digaridan saglamak zorundadir.

Ote yandan, Permentnasyon gerekli hammaddelerin biiyiik ¢o-
gunlugu, lokal temin edilmektedir, (misir ve patates nisastalari,
dekstrin, soya unu, misir unu, alkol mayasi... v.b.) besiyerlerinin
gerektirdigi Ozelikleri saglayabilecek sekilde bazi hammaddelerde
kalite gelistirilmeleri elde edilmistir.

ihtiyaglar dogrultusunda gelecege yonelik bazi olumlu aras-
tirma sonuglar1 elde edilmistir. Ornegin, Bolvadin Alkaloid tesisi
devreye girince afyon kiispesinden elde edilecek proteinin de fer-
mentasyon endiistrisinde kullanilabilecegi gdzlenmistir. Yakin ge-
lecekte pamuk c¢ekirdegi proteini de endiistriyel bicimde diretilip
fermentasyonlarda kullanilabilir.

Son on (10) yil i¢inde gelisen endiistri, onceden ithal zorunlu
olan bazi cihazlarin yerli {retilmesini saglamistir. Giiniimiizde ce-
sitli boyutlarda fermentorler, inox reaktdrler, bazi pompalar, kii-
clik motor ve rediiktorler, bazi sicaklik kontrol enstriimanlari, yerli
ireticilerden saglanabilmektedir.

Yukarida sayilan olumlu gelismelerin yanisira belirtilmesi ge-
rekir ki, yeri girdilerin (keza yerli cihazlarin) dis benzerlerinden
daha yiiksek fiyatl oluslar1 giiniimiiz gercegidir. Endiistri biiyii-
ylp gelistikce, bu dezavantajin da azalip kaybolacagi iimit edile-
bilir.

[la¢ Aktif Madde Endiistrisi istenen Hiz ve Bicimde Gelisebili-
yor mu?

Hayir. Yukarida sayilan olumlu girisimlere ragmen iilke ¢apin-
da gelisim, olmas1 gerektigi (benzer diger {iilkelerdeki) kadar hizh
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degildir. Tikanikliklarla muhtemel ¢6ziimlerim de kisaca incele-
mekte yarar gérmekteyiz.

Hazir ilag yapimcist bazi sgirketlerin (genellikle yabanci serma-
yeli sirketlerle, biiyiik ¢apta lisansli g¢alisan yerli sirketlerin) "son
kademeden aktif madde iiretimi" tarzinda faaliyeti doviz kazanci
saglamamaktadir. Oysa bu tarz girisimler de tesvik tedbirleri yo-
niinden, ilk kademeden liretimle ayni paralelde tutulmaktadirlar.
Tesvikler, projenin kazandiracagi dovizle orantili olmalidir. Yon-
lendirme i¢in somut bir Oneri olarak, % 50'den fazla yerli girdi
kullanilan projeler, gerice yore projeleri gibi azami oranda tesvik
edilmelidir.

Pekgok ilag aktif maddesinin heniiz firetilmeyisine karsilik,
iiretilen kalemlerden onemli tekrarlamalar goriilmektedir. Orne-
gin, semisentetik penisilinler bes ayr1 firmaca yapilmaktadir. Iki
firma fenasetin yapmaktadir. Bu gelisini daginik fakat kiiciik bo-
yutlu {nitelerin sayisini arttirmaktadir. Oysa, rantabilite, enter-
nasyonal ekonomik kapasiteye yaklasildigi ve ulasildig1 6lclide ar-
tabilecektir. Her tiiriin iilkemizde iiretilmesi amacindan ¢ok eko-
nomik boyutta ve ihracat da yapilabilecek tesislere oncelik veril-
meli, tesvik tablolart bu esasa gore diizenlenmelidir. (Konunun en
actk Ornegi yakin gecmiste goriilmiistiir. ANSA'nin tim {ilke ge-
reksinimine yeter kapasiteli Gentamisin ilinitesinin agiligina rastla-
yan giinlerde, ayni konuda bir baska girisim icin tesvik verilmistir.)

Ilag aktif maddelerinin ihraci oncelikle tesvik edilmelidir. ilag
aktif maddeleri ihracinda uygulanan vergi iadesi nisbeti 24.4.1981
tarihine kadar en alt diizeyde kalmisti. Yeni kararname ite olumlu
bir tesvik gercgeklestirilmistir.

A.E.T ile yapilan karma protokolde ilag aktif maddelerinin
biiylik ¢ogunlugu 12 yillik listeye sokulmustur. (Degisiklik olmaz-
sa, 1985'ten itibaren dogus halindeki bu endiistri gelisim sansini
kaybedebilir.) 22 yillik listeye alinmasi gereklidir.

[lag sanayiinde patent dis1 olmak avantajdir. Italya ve Japon-
ya, bu sahadaki hizli gelismelerini biiyilk oranda patent dis1 olus-
larina borgludurlar. Tiirkiye'nin ila¢ sanayiinde patent disi olusu,
sayilan iilkelere benzer adimlar atmasini kolaylastirabilecektir. Bu
avantaj gelecekte de titizlikle korunmalidir".
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Kisaca Ozetlersek :

Oz kaynaklar1 ydniinden &nemli potansiyele sahip bu endiistri,
faktorler iyi kullamilirsa, hizli bir gelismenin baslangicindadir.
1990'm Tirkiye'sinde yukarida sayilan pekcok aktif maddenin te-
melden baslanarak iiretildigini gérmek fazla iyimserlik degildir.

Ilgili ve etkili herkesin, bu gelismeye elinden gelen olumlu
cabay1r katmasi gerektigine inaniyorum.
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