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Oz

Ilag endiistrisi insan saghgimn korunmasinda ve yasam kalitesinin yiikseltilmesinde dnemli rol
oynamaktadir. Aymi zamanda iilkeler i¢inde ekonomik ve stratejik 6neme sahiptir. Diinyada iigiincii sektor
olarak kabul edilen ilag sektorii Tiirkiye'de en erken kurulan sektérlerden biridir. Bu ¢alismanin amaci
Tiirkiye ilag sektériiniin analiz edilmesidir. Calismada konu ile ilgili en son veriler kullanilmis ve betimsel
bir analiz yapilmistir. Buna gore Tiirkiye yaklasik 11 milyar dolarlik ilag¢ piyasasiyla diinya swralamasinda
2018 yilinda 15. swrada yer almistir. Tiirkiye ilag sektorii 2019 yilinda satis hacmi olarak 40,7 milyar TL
biiyiikliigiine ulagsmustir. Bu giin 40 bin ¢alisaniyla uluslararasi standartlarda iiretim yapan 83 ilag tesisinde
12 binden fazla iiriinii iireterek yaklasik 470 kurulus ile 170 ten fazla iilkeye ihracat gerceklestirmektedir.
Tiirkiye 'nin ilag ihracati 1,4 milyar dolar, ithalati 5,6 milyar dolar olarak gerceklesmistir. Buna gore
Tiirkiye ilacta net ithalat¢i iilkelerden biri konumundadir. Ortalama émriin uzamasi, niifusun yaslanmast,
saglik hizmetlerine ve ilaca erigimin kolaylasmasi éniimiizdeki dénemlerde ilag sektériine olan talebi ve
yatirimlart artiracaktir. Tiirkiye 'nin ilagta disa bagimhiliktan kurtulmasi icin son yularda devlet tarafindan
da desteklenen biitiin ilaglarda millilestirme ve yerli tiretimin tesvikinin siirdiiriilmesi gerekmektedir. Bu
durum ayni zamanda yurtdisina doviz ¢ikisint azaltilarak dis ticaret agiklarini diigiirebilir.

Anahtar Kelimeler : Ilag, Ila¢ Piyasasi, Ila¢ Harcamalar.
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THE DEVELOPMENT OF THE PHARMACEUTICAL SECTOR IN TURKEY;
A SITUATION ASSESSMENT

Abstract

The pharmaceutical industry plays an important role in protecting human health and improving the quality
of life. It also has an economic and strategic importance within countries. The pharmaceutical sector, which
is considered to be the third sector in the world, is one of the earliest established sectors in Turkey. The aim
of this study is to analyze the Turkish pharmaceutical sector.In the study, the most recent data on the subject
was used and a descriptive analysis was made.According to Turkey with approximately $ 11 billion
pharmaceutical market in the world rankings in 2018, it was ranked 15th. Turkey's pharmaceutical sector as
sales volume in 2019 reached 40.7 billion TL in size. Today, it produces more than 12 thousand products in
83 pharmaceutical facilities producing at international standards with 40 thousand employees and exports to
more than 170 countries with approximately 470 organizations. Turkey's pharmaceutical exports $ 1.4
billion, imports stood at 5.6 billion dollars. Accordingly, Turkey is one of the country a net importer of drugs.
Increasing the average life expectancy, aging of the population, and easier access to healthcare services and
pharmaceuticals will increase the demand and investments in the pharmaceutical industry in the upcoming
periods. to get rid of dependence on foreign Turkey supported all the drugs in the drug nationalization by the
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government in recent years and should be continued incentive to domestic production. This situation may
also reduce foreign trade deficits by reducing foreign exchange outflows abroad.

Keywords : Pharmaceutical, Pharmaceutical Market, Pharmaceutical Expenditures.
Jel Classification 110, 111, 119
GIRIS

Ilag endiistrisi, insanlarin en temel gereksinimi olan saghgmn korunmasi ve yasam
kalitesinin ytikseltilmesinde rol oynayan onemli bir endiistridir. Sagliga yonelik iiretim
yapan ila¢ sektorli, insanlarin yasam siirelerinin uzamasi, gelir diizeyi artiglarina baglh
olarak kaliteli yasam beklentisinin artmasi, c¢evresel etkenler ve teknolojik gelisimin
etkisiyle gliniimiizde dinamik bir yapiya sahiptir.

En genel tanimu ile ilag sektorii, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu
ve tan1 amagl olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal
maddeleri farmasotik teknolojiye uygun bicimde iireterek tedaviye sunan bir sanayidir
(TITCK, 2018: 74). Insan saghgma ve yasam siiresine yaptig1 katkilar yaninda, yogun
olarak egitim seviyesi yiiksek personelle calismasi, katma degeri yiiksek {irlinlerin
gelistirilmesi  ve {iretilmesi, yiiksek Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) harcamalarinin
yapilmasi, tip ve eczacilik alanlarma bilimsel katki saglamasi bakimindan stratejik bir
sektor olarak degerlendirilmekte ve diinyada {igiincii sektdr olarak kabul edilmektedir.
Yiiksek Ar-Ge harcamalar1 yaninda teknolojinin de yogun olarak kullanildig: ilag sektorti,
insan hayatindaki 6neminden dolay1 ¢ok biiyiik denetim ve gdzetime tabi tutulmaktadir.
Ayrica, diinya niifusunun hizla artmasi ve insan dmriiniin uzamasi ile ila¢ sektoriine olan
talep gorece istikrarli bir sekilde biiyiimektedir (KPMG, 2019: 3).

[lacin ikame edilemez olmasi, yani baska iiriinlerin ilag yerine kullanilamaz olmasi
ilact diger ekonomik {riinlerden ayirmaktadir. Bu 0Ozelliginden dolay1 ilag sektorii
giiniimiizde en kritik sektor olma ozelligine sahiptir. Cogu tilke ilag sektoriine verdikleri
onemden dolay1 ilag fiyatlarina miidahil olmakta, ilag ve ilag yapiminda kullanilan
maddelerin ithalati ve ihracatina miidahale edebilmektedirler. Ayrica ekonomik
kalkinmadaki 6nemi yaninda salgin hastaliklar, olasi ambargolar ve savag gibi durumlarda
tilkenin ilag ihtiyacimi karsilayacak tiretimi yapabilecek bir ilag endiistrisin bulunmasi
biiyiik 6neme sahiptir. Bu durum giiniimiizde tiim diinyay1 sararak hizla yayilan ve yiiz
binlerce kisinin 6liimiine sebep olan Covid-19 salgin ile bir kez daha anlasilmistir. Oyle ki
salgin sirasinda tilkelerin vatandaglarinin tedavisi i¢in yeteri kadar ilag ve koruyucu
ekipmana sahip olamamasi ve iiretmemesinden dolayi, birbirlerinin ii¢lincii iilkelerden
aldig1 ilag ve malzemelere el koydugu durumlar olmustur. Dolayisi ile ilag sektorii
iilkelerin kurmasi ve gelistirmesi gereken stratejik bir sektordiir.

Ulkemizde ilag sektdrii en erken kurulan sektorlerden birisi olmasina ragmen istenen
seviyede gelisme gosterememis ve Tiirkiye’nin ilagta disa bagimliligi hala devam
etmektedir. Tiirkiye ilag¢ piyasas1 incelendiginde diinyadaki durumun aksine pargalanmis ve
dagmik bir yapida oldugu goriilmektedir. Ulkemiz Avrupa’da en ucuz ilag ve saglik bakim
fiyatlarina sahip iilkelerden birisidir. 2018 yili itibariyle 11 milyar dolarlik degeriyle
diinyanin en biiyiik 15. ilag pazar1 olan (Atasever, 2019: 46) Tiirkiye’de diinyanin 6nde
gelen ilag firmalar faaliyet gostermektedir. Ayrica bu firmalarin lilkemizde tiretim tesisleri
bulunmakta ve yurti¢i Uretime katkida bulunmaktadir. Son yillarda ila¢ ihtiyacinin
karsilanmasinda disa bagimliligi azaltmak amaciyla yerlilesme ve milli imkanlarla
ithtiyacin karsilanmasina yonelik ¢abalar artmistir.

Tiirkiye ilag endiistrisi bugilin 40 bin ¢alisaniyla, uluslararas1 standartlarda tiretim
yapan 83 ilag tesisi, 12 binden fazla iirtinle 170’ten fazla iilkeye ihracat
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gerceklestirmektedir (IEIS, 2020a). Tiirkiye 2018 yili itibariyle 11 milyar dolarlik ilag
pazariyla diinya siralamasinda 15. sirada yer alirken (Atasever, 2019: 46), 2019 yilinda
deger Olgeginde 40,7 milyar TL, kutu Olgeginde ise 2,37 milyar kutu satis miktarina
ulagmustir. Tiirkiye 2019 yilinda 1.442 milyon dolar ilag ihracati yaparken, 5.556 milyon
dolar ithalat yapmistir. Sektoriin dig ticaret hacmi 2019 yilinda yedi milyar dolar1 gegerken,
dis ticaret dengesi 4,1 milyar dolar agik vermistir. Sektoriin en biiyiik sikintisi fiyatlama
konusunda kamunun miidahalesi ve kurlarin yillik olarak belirlenmesidir. Buna ragmen
Tirkiye ilag piyasasit son donemlerde 6nemli oranlarda biiyliime gostermis ve diinya ilag
sektorlinde 6nemli piyasalardan birisi oldugunu kanitlamistir. Bu baglamda tiim diinyanin
sikint1 yasadigi ve bas etmeye calistigt Covid-19 salgininin etkisiyle, ila¢ endiistrisinin
onemi bir kez daha anlasilmis ve bu donemde Tiirkiye ilag piyasasinin durumunun
incelenmesi onemli hale gelmistir.

Bu caligmanin amaci son donemlerde insan hayatina olan etkilerinin artmasindan
dolayi ilag sektoriinii Tiirkiye 6zelinde incelemek, elde edilen en giincel verilerle betimsel
olarak degerlendirmektir. Calisma yapilmadan konuyla ilgili kitap, kitap bolimii, makale,
bildiri, tez, kurum ve kuruluslarin ¢ikaris olduklar1 raporlar ve biiltenler ile internet
kaynaklar1 taranmistir. Elde edilen en giincel ve dogru verilerle inceleme ve
degerlendirmelerin yapilmasina ¢lhisilmistir. Calismanin ilk béliimiinde diinya ilag piyasasi
hakkinda bilgiler verilmistir. Ikinci boliimde ise Tiirkiye ila¢ sektdriiniin gelisimi ve
mevcut pazar durumu hakkinda bilgi verilerek, gesitli basliklar atinda ila¢ piyasasi en
giincel verilerle incelenmeye ve degerlendirilmeye g¢alisiimistir. Sonu¢ boliimiinde ise
genel bir degerlendirme ile Tiirkiye ilag piyasasi i¢in Oneriler sunulmustur.

1. DUNYA iLAC SEKTORUNDE GENEL DURUM

Glniimiizde ilag piyasasi saglik sektoriiniin 6nemli bir bileseni olarak dikkat
cekmektedir. Ugiincii bilyiik sektdr olarak kabul edilen ilag sektorii, {iretim hacmi ve ticaret
kapasitesi bakimindan en kritik sektorlerden birsidir. Diinyanin hizla kiiresellesmesi, bilim
ve teknolojideki gelismeler ilag sektoriinlin siirekli bir ilerleme igerisinde olmasini
saglamaktadir. Teknolojinin yogun olarak kullanildig1 ilag sektoriinde diger sektorlere gore
daha yogun Ar-Ge faaliyetleri ve kalifiye elemanlarla galigmak bir zorunluluk haline
gelmistir. Ayrica, niifusun hizla artmasi ve ortalama dmriin uzamasi, ila¢ sektoriine olan
talebi gorece olarak artirirken, insan hayatindaki 6énemi dolayisi ile ¢ok biiyiik denetim ve
gozetime tabi tutulmaktadir (KPMG, 2019: 3).

Diinya genelinde 1970 yillar1 sonrasinda saglik harcamalarinda onemli artislar
olmustur. Bu siirecte ilag harcamalar1 da saglik harcamalari i¢erisinde 6nemli bir yer teskil
etmistir. O donemde ila¢g harcamalarmmin toplam saglik harcamalar1 igerisindeki pay1
yaklasik %20 civarindadir. Buna ragmen ila¢ sanayi son yillarda mortalite ve morbidite
diisiislerinde dnemli rol oynamistir (Top ve Tarcan, 2004: 177-178). Giiniimiizde ise artan
ortalama Omiir, ¢esitliligi artan hastalik tiirleri ve bu hastaliklarin tedavisi ¢abalar1 bireylere
ve lilkelere yiiksek maliyetler yiiklemekte (Tirag, 2020: 646), buna paralel olarak ilag
harcamalarinin saglik harcamalar1 igerisine ki oran1 ve 6nemi giderek artmaktadir.

Diinya ilag sektoriiniin biliylime trendi izlendiginde demografik degisim, hizh
teknolojik gelisim, ortalama yasam siiresinin artmasi, hastalik tiirlerindeki degisimler,
sosyal kiiresellesme, saglik hizmetlerine erisimin kolaylagsmasi ve sosyal devlet olgusu gibi
etmenler ilag sektdriiniin bilyiimesinde dnemli olmustur (TITCK, 2018: 74). Piyasa ise
firmalar ve ilaglarin biiyiik 6lgiide kimler tarafindan ve ne kadar tiiketilecegine karar veren
Uclincli taraf bir Odeyiciden (saglik sigortasi sirketi veya saglik sigortast kurumu)
olusmaktadir. Ugiincii taraf bir 6deyici kurum veya sirketin bulunmasi ilag talebini
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etkilemekte ve bu yoniiyle ilag piyasasini diger mal ve hizmetler piyasasindan ayirmaktadir
(Caliskan, 2008: 55). Bu piyasada diger piyasalarda oldugu gibi tiiketici egemenliginden
s0z etmek miimkiin degildir. Hastalar kisith olarak sadece hekimin recete ettigi ilaclar
igcerisinde orijinal yada jenerik (muadil-esdeger) ilaglar arasinda se¢im yapabilmektedirler.
Sekil 1°’de diinya ila¢ piyasasinda receteli satilan ilaglarin dagilimi ve tahminler yer
almaktadir. Buna gore toplam regeteli ila¢ satislarinin yillik yaklasik %7 biiyiime ile 2024
yilinda 1,1 trilyon dolar (ABD Dolar1) biiyiikliige ulasmasi beklenirken, en hizli artigin
katma degeri yiiksek olan “yetim ilaclar” kategorisinde olacagi, jenerik ya da diger
ifadeyle esdeger ilag satiglarindaki artisin ise gorece sinirli kalacagi tahmin edilmektedir.

Jenerik I Yetim ilaclar Toplam e
1100
1026
955
843 g
789 827

730 756 747 773

Sekil 1: Diinyada Regeteli Satilan Ilaglarin Dagilimi ve Tahminler (Milyar Dolar)
Kaynak: (KPMG, 2020: 5; Evaluate Pharma, 2019: 8)

Ilag endiistrisinde yogun Ar-Ge faaliyetleri ve harcamalari oldugu icin gelistirilen
ilaglar patentle korunmakta ve yeni ilag gelistiren firmalara avantajlar saglamaktadir.
Orjinal ilag piyasaya girdiginde patent korumasi sayesinde, firmaya karini maksimize eden
uzun siireli bir piyasa giicli saglamaktadir. Firmalar orijinal ilaclarda fiyatlar1 belirlerken
yiiksek Ar-Ge ve sabit maliyetleri de g6z Oniinde bulundurmaktadirlar. Jenerik ilag
ireticileri ise fiyatlarini ¢ogu zaman orijinal ilaglar ve rakip jenerik ilag lireticilerine gore
belirlemektedirler (Caligkan, 2008: 56). Dolayis1 ile Ar-Ge faaliyetleri ve patent korumasi
sektoriin yapisinda ve fiyatlarin belirlenmesinde 6nemli rol oynamaktadir.

Diinya ila¢ sektorii incelendiginde piyasada gelismis iilkelerin egemenliginin oldugu
anlagilmaktadir. KPMG (2020: 3) verilerine gore ticari agidan bakildiginda sektorde
Amerika Birlesik Devletleri’nin (ABD) agik farkla istiinliigii goriilmektedir. 2013-2018
doneminde {iretilen yeni ilaglarin %65,2’sinin satildigt ABD’yi %17,7°lik payla Almanya,
Fransa, Italya, Ispanya ve Birlesik Krallik’in olusturdugu Avrupa pazarlari izlemektedir.
Icinde iilkemizin de bulundugu ve 21 iilkeyi kapsayan “ilacta gelisen pazarlar”
(Pharmerging Markets) grubunun aldig1 pay ise %1,5 seviyesindedir. Diinya ila¢ piyasasini
olusturan ilk bes iilke; ABD, Cin, Japonya, Almanya ve Fransa olarak siralanmaktadir. Ilag
satiglarinin bolgesel dagiliminda ise 2018 yilinda Kuzey Amerika %48,9 orani ile ilk sirada
iken, sirastyla %23,2 ile Avrupa, %7,4 ile Japonya, %3,3 ile Latin Amerika ve %17,2 ile
diger iilkeler bulunmaktadir (KPMG, 2020: 3). Buradan diinya ila¢ satislarinin neredeyse
yarisinin Kuzey Amerika’da gerceklestigi anlasilmaktadir.

Ilag sektdriiniin diinyadaki biiyiikliigii 2019 yilsonu itibariyle yaklasik 1,3 trilyon
dolar seviyesine ulagsmistir. Sektoriin 2020-2023 doneminde ise ortalama %4,5 oraninda
bliytiyerek 1,5 trilyon dolar seviyesini asmasi beklenmektedir. Bu biiyiime ivmesinin
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sermaye birikiminin de destegiyle gelismis ekonomiler Onciiliigiinde saglanacagi tahmin
edilmektedir. Ote yandan, sektdriin 1,5 trilyon dolar seviyesine ¢ikmasinda biiyiime hizinin
2014-2018 doneminde ki biiylimeden daha yavas seyredecegi tahmin edilmektedir.

1,143
1100 I
1,000

2017

2018 2019 2020 2021 2022 2023

I \ilyar USD @B iyume hizi (%) - Sag eksen

Sekil 2: Diinya ila¢ Piyasasi ve Biiyiime Tahminleri
Kaynak: (KPMG, 2020: 4; IQVIA INSTITUTE, 2019)

[lag sektoriiniin diinya ticaret hacmi igindeki payr %2 civarindadir ve diinya ilag
ihracat1 2015-2018 déneminde yillik ortalama %4 oraninda biiyiimiistiir (Ozden ve Ersan,
2019: 8). Ilag sektoriinde en yiiksek dis ticaret hacmine sahip iilke ABD’dir. ABD, 2018
yilinda 116,3 milyar dolar ithalat, 48,4 milyar dolar ihracat gergeklestirmis ve toplamda
164,7 milyar dolar ile kiiresel ila¢ sektoriinde en yiiksek dis ticaret hacmine ulasmistir.
Almanya ise 154,6 milyar dolar ile ikinci en biiyilk dig ticaret hacmi gerceklestiren
ekonomidir. ABD 2018 yilinda ilag sektoriinde 67,9 milyar dolar1 dis ticaret agig1 verirken,
Almanya ayni donemde 38,8 milyar dolar1 dis ticaret fazlasi vermistir.

Diinya ilag piyasasinda faaliyet gosteren firmalar genellikle geri doniisii hizli ve
yiiksek (kronik hastaliklar gibi) olan alanlara yatirnm yapma egilimindedirler. Firmalar
yatirim yaparken gelecekteki pazar paylarmmi ve karhilik oranlarimi gozeterek yatirim
yapmaktadirlar. Dolayisiyla yaygin ve bulasict hastaliklarin tedavisine yonelik ilag
yatirimlarinin sinirhi sayida oldugu goriilmektedir (Caliskan, 2008: 56). Nitekim KPMG
2020 verilerine gore (Tablo 1) 2018 yilinda tedavi gruplarma gore ilag satiglarina
baktigimizda en yiiksek payin onkoloji ilaglarinda oldugu, bunu Anti-Diyabetik ilaglar ve
Antiromatizmal ilaglarin izledigi goriilmektedir. 2024 yilinda ise ilk ii¢ siranin
degismeyecegi ancak agilarin 6neminin artacagi tahmin edilmektedir.

Tablo 1: Diinya Geneli Tedavi Gruplarina Gore Ilag Satiglar1 (Milyar Dolar)

. 2018 2024 (Tahmini)

Tedavi Alam Deger % Deger %
Onkoloji 124 14,3 237 19,4
Anti-Diyabet 49 5,6 58 4,7
Antiromatizmal 58 6,7 55 45
Asilar 31 3,5 45 3,7
Antiviraller 39 45 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 Organlari 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 14
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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

Kaynak: (KPMG, 2020: 6; Evaluate Pharma, 2019: 20-21).

Uluslararasi ila¢ firmalarinin diinya ila¢ piyasasindaki yerine bakildiginda 2018 yili
itibariyle Pfizer’in %5,5 oran ile en yiiksek pazar payimna sahip oldugu goriilmektedir.
Roche %b5,4, Novartis %5,3, Johnson & Johnson (J&J) %4,7, Merck & Co %4,5, Sanofi
%4,2, Abb Vie %3,9 ve Glaxo Smith Kline Plc %3,7 (KPMG, 2020: 7) Pfizer’1 izlerken,
bu sirketler toplam sektoriin iicte birinden fazlasin1 kontrol etmektedir. Bu ilag sirketleri
patent korumasinin da etkisiyle tekel fiyatlandirma giiglerini 20 y1l veya daha uzun bir siire
boyunca siirdiirmektedir. Sektorde bir ilaca ait patentin siiresi sona erdiginde, jenerik ilag
ireticileri pazara girebilir. Ancak, jenerik ilag sirketi tekellerin baskisi nedeniyle ilag
fiyatlar1 genellikle diismemektedir (Ozden ve Ersan, 2019: 6).

Teknoloji sirketlerinin bile neredeyse iki kati Ar-Ge harcamasi yapan sektoriin, Ar-
Ge harcamalarin1 6niimiizdeki donemlerde de gectigimiz yillara gére azda olsa artirmaya
devam edecegi ongoriilmektedir. 2018 yilinda regeteli ilag satislari/Ar-Ge oran1 %21,6 iken
bu oranin 2024 yilinda %18’e gerilemesi beklenmektedir. Rakamsal olarak bakilirsa
2019’un toplam Ar-Ge harcamasi 182 milyar dolar iken, 2024 yilinda tahmini 213 milyar
dolar olmasi beklenmektedir. Diinya ila¢ sektoriinde Ar-Ge harcamalarinda basi Roche
firmas1 c¢ekerken 2024 itibariyla liderligi Johnson & Johnson’in devralabilecegi
ongoriilmektedir. Yine ayni periyotta Ar-Ge harcamalarinda biiylime ivmesi itibariyla
Glaxo Smith Kline’1n lider olacagi tahmin ediliyor (KPMG, 2020: 7).

2. TURKIYE ILAC SEKTORU
2.1. Tiirkiye’de fla¢ Sektoriiniin Gelisimi

llag sanayi Tiirkiye’de ilk kurulan sektdrlerden birisidir. Bolgesel olarak
degerlendirildiginde uzun dénemde giiglii bir bilyiimeyi saglayacak yapiya sahiptir (Ozden
ve Ersan, 2019: 9). Halen ileri teknoloji gerektiren tirtinler (biyoteknolojik tiriinler) disinda
her tiirlii lirlinii Uretebilme ve gelismis iilkelerle rekabet edebilme kapasitesine sahiptir
(Kaya, 2016: 15). Koklii gegmisi, iiretim deneyimi, nitelikli insan kaynagi ve ihracat giicii
sektdriin potansiyelini besleyen en &nemli unsurlardir (IEIS, 2018: 3). Sektdriin
Tirkiye’deki yapist diinyadakinin aksine c¢ok sayida firmanin faaliyet gosterdigi
pargalanmus bir gériiniimdedir (Tiirkiye Is Bankasi, 2018: 15).

Tirkiye ilag sektoriiniin tarihi gelisimini inceledigimizde genellikle ii¢ donemde ele
alindig1 goriilmektedir. Cumhuriyet oncesi donem, Cumbhuriyetten II. Diinya savasina
kadar olan dénem ve II. Diinya savasindan giinlimiize kadar olan déonem. Cumhuriyet
oncesi donemde (Eczane donemi) yabanci kokenli ilaclar yurt i¢inde herhangi bir ruhsat,
fiyat ve kalite denetimine tabi tutulmadan serbestce satilmaktaydi. Yurt icinde ise
eczanelerde bazi sollisyonlar, kodeks ampulleri ve kuvvet macunlar1 disinda {iretim
yapilmamaktadir. Thtiyacin tamamu serbest ithalat ile karsilanmaktadir (Say, 1977: 6).

Cumhuriyetin ilanindan sonra yerli ilag sanayinin kurulmasi i¢in ilk adim olan
Miistahzar ilag ithali ve satis1 konusunda devlet kontrolii saglanarak ilaglar i¢in ruhsat alma
zorunlulugu getirilmistir. 1928 yilinda ¢ikarilan 1262 sayili “Tibbi ve Ispeciyari
Miistahzarlar Kanunu” ile yerli ila¢ sanayinin kurulmasi ve gelismesine imkan saglanmistir
(Say, 1977: 6). Tiirkiye ila¢ sanayi II. Diinya savasina kadar olan siirecte fazla varlik
gosteremezken, II. Diinya savasindan sonra 6nemli agamalar kaydetmistir. Savas sonrasi
tiim diinyada baglayan endiistrilesme cabalar1 ve Tiirkiye’deki liberallesmeyle birlikte yerli
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ilag iiretim tesisleri kurulmaya baslanmistir. Devletin sagladigi imkanlarin artmasi ile
1952°den sonra yerli ve yabanci ilag fabrikalar1 kurulmus, yabanci sermayenin pazara girisi
ise iiretim teknolojisini ve altyapidaki gelismeyi desteklemistir (Kaya, 2016: 15). 1953-
1957 doneminde ilag¢ sanayi énemli gelismeler kaydetmis, kurulan modern tesisler ile yurt
ici talebin %60°n1 karsilar duruma gelmistir. Hatta bir miktar da ihracat yapar diizeye
ulagmstir (Say, 1977: 6).

2004
Referans fiyat sistemi
Saglikta dontisim
1948-1952 AB ile uyum galismalar
ilag tiretim tesisleri G g

1928 :
1262 sayil “ispenciyari ve i 1984
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Sekil 3: Ila¢ Sanayi’nin Tiirkiye’de Tarihsel Gelisimi
Kaynak: (IEIS, 2020). http://www.ieis.org.tr/ieis/tr/turkiye_ilac_endustrisi

Sektore yonelik olarak 1984 yilinda uygulamaya konulan yasal diizenlemeler ve
tesvikler sektordeki yatirimlari 6nemli Slgiide artirmustir. Tiirkiye ilag pazari, 1990’1l
yillarla birlikte biiylime trendi icerisine girmis, 6zellikle 2001 krizinden sonra biiylime hiz
kazanmistir (Petrol-Is Arastirma, 2010: 8). 1999 yilinda ilaca patent korumasinin
getirilmesi, 2003 yilinda Saglikta Doniisiim Programi’nin hayata gegirilmesi, 2004 yilinda
ilagta referans fiyat uygulamasinin getirilmesi, devletin kamu hastanelerine ila¢ temininden
cekilmesi, SSK Ilag Fabrikasi'min kapatilmasi ve diizenlenen yeni ilag protokolleri gibi
uygulamalar ve ilag pazarindaki biiyiime endiistrinin hizla biiyliimesine 6nayak olmustur.
Ayrica bu durum saglik ve ilag alaninda 6zel sektoriin etkinliginin giderek artmasina neden
olmustur (Petrol-Is Arastirma, 2010: 8; Kaya, 2016: 4; IEIS, 2020a).

Gilinlimiizde Tiirkiye ilag sektorli onemli miktarlarda ve gesitlilikte {iretim ve ihracat
imkanina sahip, uluslararasi norm ve standartlarin uygulandigi, 6zel tiretim teknolojisi
gerektiren iiriinler (biyoteknoloji vb.) disinda her tiirlii iirlinti {iretebilen, AB iilkeleri ile
kiyaslanabilir bir teknoloji diizeyine ulasmistir (TITCK, 2018: 76). Ilaglarin kalite
standartlar1 dogrultusunda iiretimini ve kontroliinii saglayan uluslararasi bir kurallar biitlint
olan “Iyi Uretim Uygulamalari”na (GMP) 1984 yilinda gecen iilkemiz, 01.01.2018
tarihinde de beseri tibbi iriinler alaninda GMP denetim standartlarinin uluslararasi
adaptasyonuna ve gelisimine liderlik etmekte olan otoriteler arasi koordinasyon kurulusu
olan “Farmas6tik Denetim Isbirligi Konvansiyonuna (PIC/s)” kabul edilmistir (TITCK,
2018: 87). PIC/s tam fyeligi Tirkiye’nin uluslararasi tanmirhi@ ve ilag sektoriiniin
uluslararasi ticareti i¢in Onemli avantajlar saglamasindan dolay1 olduk¢a 6nemlidir.

Tiirkiye ila¢c sektorii incelendiginde gelismis biitiin iilkelerde oldugu gibi bazi
{iriinlerin nihai iiriin seklinde ithal edildigi goriilmektedir. Ithal edilen ilaglar ise 6zellikle
yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren, biyoteknolojik olarak tiretilen, implante edilen ilaglar,
yeni ilag¢ tastyici sistemler, asilar, kan {irtinleri, degistirilmis salim 6zelligi gosteren ilaglar,
insiilin, kanser ilaglari, baz1 hormonlar, bazi radyoniiklidler, baz1 oftalmolojik preparatlar
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ve antidotlardir. Uretim Jenerik/esdeger ilaglar lizerinde yogunlasirken, ila¢ etkin madde
iiretimi de yapilmaktadir (TITCK, 2018: 76).

Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) verilerine gore, Tiirkiye’de saglik harcamalar:
2018 yilinda 165.234 milyon TL olarak gerceklesmistir. Toplam saglik harcamalarinin
gayri safi yurti¢i hasilaya (GSYIH) orami ise %4,4 olmustur. Tiirkiye’de de diger tiim
iilkelerde oldugu gibi 2008 kiiresel krizinin bir sonucu olarak saglik harcamalar1 kontrol
altina alinmak istenmis, saglik ve ilag harcamalariin diisiiriilmesi ¢abasina girilmistir. Bu
baglamda 2010 yilinda baslayan global biitce uygulamasi da Tiirkiye’de ilag sektorii i¢in
bir milat olmustur.

Tirkiye ila¢ endiistrisi bugiin 12 binden fazla iriin, uluslararasi standartlarda tiretim
yapan 83 ilag tesisi, yaklasik 470 kurulus ve 40 bin calisaniyla (toplam istihdaminin
%0,2’si) 170’ten fazla iilkeye ihracat gergeklestirmektedir (IEIS, 2020a). Alt yapi
kolayliklar1 nedeniyle iiretici ve ithalatgr firmalarin ¢ogunlugu Marmara Bolgesi’nde
faaliyet gostermektedir. Yenilik¢i iiretime bagl olarak dinamik bir yapisi olan sektorde,
egitim seviyesi yiiksek, nitelikli iggiicii ile ¢alisilmaktadir.

Tiirkiye 2018 yil1 itibariyle 11 milyar dolarlik ila¢ pazartyla diinya siralamasinda 15.
sirada yer almistir (Atasever, 2019: 46). Kamu harcamalarinda devam eden biiyiime,
pazarin biiylimesini desteklemeye devam etmektedir. Ancak yerlilestirme ve fiyatlandirma
politikalarindan kaynaklanan pazardaki dogal risklerin dniimiizdeki donemde de onemini
koruyacag:r diisiiniilmektedir. Niifus artis1 yavaslamakta ve aym1 zamanda da
yaslanmaktadir. Bu cercevede, oniimiizdeki donemde iilkemizde saglik hizmetlerine ve
ilaca duyulan ihtiyacin ve sektore yonelik yatirimlarin artmas1 muhtemeldir.

2.2. Genel Piyasa Durumu

Tiirkiye ilag pazart 2019 yilinda hastane ve eczane kanalinda deger Olceginde bir
onceki yila gore %31,7’lik biiyiime ile 40,7 milyar TL’ye, kutu dlgeginde ise %3’liik artis
ile 2,37 milyar kutu satis miktarina ulagsmistir. Sektérde son on yilda deger 6l¢eginde
yaklasik %300, kutu bazinda ise %46,3 oraninda biiyiime gergeklesmistir. (IEIS, 2020a).
Bu artisgta kamu saglik hizmetlerine ve hekime erisimdeki artig, ortalama yasam
stiresindeki ylikselme, artan ve yaslanan niifus gibi faktorler etkili olurken, ilag
bedellerinin ¢ok biiyiik boliimiiniin kamunun ve sigorta sirketlerinin geri 6deme sistemine
dahil olmasi etkili olmustur. Tiirkiye’de ila¢ sektoriiniin en 6nemli alicis1 %90 oranla kamu
kesimidir. Saglik Bakanlig1 stratejik planina gore, saglik hizmetlerine erisimde yasanan
artis ile birlikte ilaca erisim kolaylasmis ve yilik kisi basina ilag tiikketimi 2017 yilinda 170
dolara yiikselmistir (OECD ortalamas1 527 dolar) (Ozden ve Ersan, 2019: 14).
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Sekil 4: Tiirkiye Ilag Pazar1
Kaynak: (IEIS, 2020a).

Sekil 5 ve Sekil 6’da Tiirkiye’de referans ve esdeger ilaglarin piyasadaki gelisimi
goriilmektedir. Buna gore referans ilag pazari, deger bazinda yaklasik %26,8 oraninda
biiyiiyerek 2019 yilinda 27 milyar TL’ye ulasirken, kutu dlgeginde 920 milyon kutu satis
gerceklesmistir. Son on yillik biiyiime ise %290 olarak ger¢eklesmistir. Esdeger ilag pazari
ise bir dnceki yila gore %38,4 biiyiiyerek degerde 13,7 milyar TL’ye kutu 6l¢eginde ise
1,44 milyar hacme ulasmustir (IEIS, 2020a). IEIS (2020a) verilerine gore son on yilda
referans ilaglarin pazar payr hem deger dlgeginde hem de kutu bazinda diiserken, esdeger
ilaglarin pazar pay1 artis gostermektedir. Ithal esdeger iiriinlerin pazar paylarinmn
diismesinde yurt dist GMP denetimlerinin etkili oldugu sdylenebilir.
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Sekil 5: Referans-Esdeger Ilaclarin Pazardaki Gelisimi Deger Olgeginde
Kaynak: (IEIS, 2020a).
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Sekil 6: Referans-Esdeger Ilaglarin Pazardaki Gelisimi Kutu Bazinda
Kaynak: (IEIS, 2020a).

Sekil 7 ve 8’de Tirkiye’de ilaglarin ithal-imal durumuna goére Pazar paylart
goriilmektedir. Ithal ilag pazarinda 2012 yilinda baslayan biiyiime devam ediyor. Bu
pazarda ithal ilaglarin pay1 bir dnceki yila gore %21,9 biiytime ile 2019 yilinda degerde
19,5 milyar TL olarak gerceklesmistir. Kutu bazinda ise satiglar ayn1 dénemde 0,38 milyar
kutudan %23,7 oraninda azalarak 0,29 milyar kutuya diismiistiir. Bu dénemde yurt i¢inde
iiretilen ilaglar hem deger 6l¢eginde hem de kutu bazinda 6nemli artislar saglayarak 21,2
milyar TL’ye ve 2,07 milyar kutu satigina ulagmistir. Son on yilda ithal ilaglarin Pazar payi
degerde %56,8’den %46,9’adiiserken, kutu bazinda %20,4’ten %12,4’e gerilemistir. Buna
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kargin imal ilaglarin ayni donemde deger lgeginde pazar payr %43,2°den %52,1’¢, kutu
bazinda ise %79,6’dan %89,6’ya ylikselmistir (IEIS, 2020a).
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Sekil 7: ilaglarin ithal-imal Durumuna Gére Pazar Paylari (Deger Olgeginde)
Kaynak: (IEIS, 2020a).
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Sekil 8: Ilaclarin Ithal-imal Durumuna Gére Pazar Paylar1 (Kutu Bazinda)
Kaynak: (IEIS, 2020a).

Tiirkiye ilag pazarinda tedavi gruplarmma gore ilag tiiketimi Sekil 9 ve 10’da
verilmektedir. Buna gore son on yilda pazarda onkoloji ilaglarmin satis degerlerinin
yiikseldigi diger ilaglarin ise satis degerlerinin ya ¢ok az yiikseldigi yada diisme egiliminde
oldugu goriilmektedir. Onkoloji ilaglar1 2019 yilinda pazarda %13,1°lik pay ile deger
bazinda en ¢ok satisa sahip tedavi grubu olmustur. Onu antibiyotikler, kardiyovaskiiler
ilaclar, kan trtinleri, sinir sistemi ilaglar1 ve antidiabetikler izlemektedir.
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Sekil 9: Tedavi Gruplarina Gére ilag Tiiketiminin Gelisimi (Deger Olgeginde)
Kaynak: (IEIS, 2020a).
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Sekil 10: Tedavi Gruplarma Gére Ilag Tiiketiminin Gelisimi (Kutu Bazinda)
Kaynak: (IEIS, 2020a).

Tedavi gruplarina gore kutu olgeginde ilag tiiketiminde ise 2019 yilinda en ¢ok
tiketilen tedavi grubu %210,9 pay ile antibiyotikler olmustur. Antibiyotikleri sirasiyla,
antiromatizmal ilaglar, kardiyovaskiiler ilaglar, soguk alginligi-oksiirik ilaglari,
analjezikler ve sindirim sistemi ilaglar1 izlemektedir. Antibiyotik ve antiromatizmal
ilaglarmm son on yilda kullaniminin azalmasinda ilkede uygulanan saghk ve ilag
politikalarinin etkili olugu sdylenebilir. Ancak, kisi basi antibiyotik tiiketiminde halen
Avrupa iilkeleri arasinda Tiirkiye ilk siradadir.

Biyoteknolojik ilaglarin diinya ila¢ sektoriinde payr giderek ylikselmektedir.
Ulkemizde de benzer bir durum s6z konusudur. 2010 yilinda diinya ilag sektdriinde
%]17’1lik paya sahip olan biyoketnolojik ilaclar, 2018 yilinda %?26’lara yiikselmis 2024
yilinda ise %30’lar1 ge¢mesi beklenmektedir (Atasever, 2019: 45). Tirkiye’de ise
biyoteknolojik ilaclar 2018 yilinda 5,4 milyar TL ile regeteli ila¢ pazari icerisinde yaklagik
%17,6’lik bir paya sahip olmustur (IEIS, 2019a: 9).
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Sekil 11: Biyoteknolojik Ilaglarin Pazardaki Gelisimi (Deger Olgeginde)
Kaynak: (IEIS, 2020a).
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Sekil 12: Biyoteknolojik flaclarin Pazardaki Gelisimi (Kutu Bazinda)
Kaynak: (IEIS, 2020a).

Biyoteknolojik ilaglar, canli sistem ve organizmalar kullanilarak {iretilen,
gelistirilmesi ve iiretilmesi 6nemli bir inovasyon, teknolojik birikim ve yatirim gerektiren
ilaglardir. Bu ilaglar Tiirkiye ilag pazarinda regeteli ilaglarin %17,2'sini olusturarak 2019
yilinda 7 milyar TL'ye ulagsmis ve 29,4 milyon kutu satis ger¢eklesmistir (Sekil 11 ve 12).
Referans biyoteknolojik ilaglar ayn1 donemde %23,6 artisla 6,4 milyar TL’ye, biyobenzer
ilaglar ise aym1 donemde %121,6 artis gdstererek 624,4 milyon TL'ye ulasmustir. Ulkemiz
bu ilaglarin ithalatina bagimli durumdadir. Bu tiir ilaglarin yurtiginde gelistirilmesi ve
tiretilmesi hem ilaca erisimin kolaylagsmasin1 saglayacak hem de ilagta dis ticaret ag¢igim
diigiirerek iilke ekonomisine katki saglayacaktir.

2.3. Bilyiime

2018 yili itibariyle diinyanin en biiylik 10 ilag firmasinin Tiirkiye pazarina satisi
bulunmaktadir. ABD’li Pfizer, isvigreli Roche ve Fransiz Sanofi ilk 3 sirada yer alirken
aymi zamanda Tirkiye’de iiretim de gergeklestirmektedirler. Ayn1 donemde sektorde
faaliyet gosteren toplam firma sayis1 488, ¢ok uluslu firma sayisi ise 130 olmustur. Pazar
incelendiginde, cok uluslu firmalarin deger Olgeginde pazar payr azalarak %66’ya
gerilemistir. Son yillarda pazarda basi ¢eken firmalarin pazar paylar1 azalmis, pazarin
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%9011 olusturan firma sayist 2018 yilinda 66’ya yiikselmistir. Bu firmalar i¢inde ¢ok
uluslu sirketlerin pay1 %69°dur (Ozden ve Ersan, 2019: 22; IEIS, 2019a: 3).

Mevcut iiriinlere olan talebin artmasi, fiyat artiglar1 ve daha yiiksek fiyatl iirtinlere
olan artan egilim sektordeki biiyiimenin kaynaklar1 olarak goriilmektedir. Y1l genelinde
hepsi regeteli statiisiinde olmak {izere basta onkoloji ilaclar1 ve antibiyotikler olmak {izere
toplamda 307 yeni iiriin piyasaya girmistir (KPMG, 2019: 11). S6z konusu ilaglar i¢inde
adet bazinda en fazla paya sahip olan tedavi grubu onkoloji ilaglari olurken, bunu
antibiyotikler izlemektedir. Pazara yeni giren 269 adet esdeger ilacin 5’1 biyobenzer ilagtir.
269 adet esdeger ilacin 256’s1 imal 13 tanesi ithal {irlin sinifindadir. Pazara yeni giren 38
referans ilacin 7’sinin esdegeri bulunurken 31°nin esdegeri yoktur (KPMG, 2019:11).

Tiirkiye ilag sektoriinde 2023 yilina kadar yillik biiyiime oraninin %18’in {izerinde
olmas1 tahmin edilmektedir (Ozden ve Ersan, 2019: 11). Tiirkiye Avrupa’nin en diisiik ilag
fiyath iilkelerinden biridir. Tirkiye ilag sektdrii 2012 yilint kiiresel satis hacminde 16.
sirada iken 2018 yilinda 15. sirada bulunmaktadir (Atasever, 2019: 46).

2.4. Ar-Ge

flag sektoriinde Ar-Ge siireci molekiiliin icadindan, halka satisa sunulabilen giivenli
ve etkin bir ila¢ olmaya kadar giden uzun ve oldukca maliyetli bir siirectir. Kiiresel 6l¢ekte
yapilan Ar-Ge harcamalarinin yaklasik %20’si ilag sektorii tarafindan yapilmaktadir.
Tiirkiye ilag¢ sektoriinde 2010 yilinda sadece 4 olan akredite Ar-Ge merkezi sayis1 2019
Mayis ayi itibariyla 32’ye yiikselmistir (KPMG, 2020: 19). Bu saymin hizla artist hem
sektoriin ihtiyag duydugu kapasite artirrmini besleme hem de katma deger yaratma
acisindan 6nemlidir. 1.298 kisinin ¢alistig1 bu sirketlerin 13’ii Istanbul, 8’i Tekirdag, 3’ii
Kocaeli ve 2’si Kirklareli'nde bulunmaktadir. Ar-Ge merkezi bulunan diger iller ise
Ankara, Balikesir ve Konya’dir (Ozden ve Ersan, 2019: 15). Buna gére Marmara
bolgesinde bir yogunlasma olmaktadir. Ar-Ge merkezlerinin sayilarindaki artisa paralel
olarak sektorde ki harcamalar da artmaktadir. {lag sektoriinii de kapsayan eczacilik iiriinleri
ve malzemeleri imalati sektoriinde ilag Ar-Ge harcamasi, 2010 yilindaki 92,1 milyon TL
diizeyinden %241 artisla 2017 yilinda 314,1 milyon TL’ye ulasmustir (IEIS, 2019a: 18).
Ar-Ge giderlerinin net satiglar igindeki payr diinyadaki biiylik ila¢ firmalarinda %15
seviyesindeyken Tiirkiye’de %2 seviyesindedir (Ozden ve Ersan, 2019: 15). Ulkemiz,
Temmuz 2018 itibariyla klinik aragtirma sayist bakimindan Avrupa’da 13, diinyada ise 23.
sirada yer aliyor. Arastirma sayisi itibariyla kiiresel hacimden aldigimiz pay ise %1,3
seviyesindedir (KPMG, 2020: 19; T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, 2019; 15).

2.5. Uretim

Tirkiye’de 2019 Mayis itibariyla uluslararasi standartlarda iiretim yapan cogu
Marmara Bolgesi'nde olmak iizere 92 adet iiretim (Ozden ve Ersan, 2019: 16) ve 11 adet
hammadde tesisi bulunmaktadir. Sanayi tliretim endeksi verilerine gore, 2010-2018 yillart
aras1 donemde ilag¢ sektoriinde iiretim %102,4 artmistir (IEIS, 2019a: 19). Sektor 2018
yilinda ortalamada %6,5 oraninda biiylime yakalamistir (KPMG, 2019: 15). Alt yap1
kolayliklari, ulasim ve iletisim imkanlari, saglik kuruluslarinin bu bolgede yogunlasmast
nedeniyle {iretici ve ithalat¢i firmalar Marmara Bolgesi’'nde yogun olarak faaliyet
gostermektedir. Son donemlerde yasanan millilesme ve yerli iiretimin tesvik edilmesi ile
yilda 11 binden fazla iirlin sunulan sektérde sahip olunan {iretim teknolojisinin katkisiyla
ithal ikameci bir politika uygulanmasi ve tiiketilen iriinlerin yurt ic¢inde iretilmesi
amaglanmaktadir (Ozden ve Ersan, 2019: 16). Dogal olarak, bu uygulama dis ticarete
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olumlu katki saglamaktadir. Global firmalarla yapilan iiretim anlagmalar1 s6z konusu
tirlinlerin ihracatini igerdigi i¢in ihracat artmaktadir.

Yerellesme stratejisinin sonucu olarak imal ilaglarin paymin ithal ilaglara gore
artmasi beklenmektedir. Satilan ilaglarin kutu bazinda %84°1i, deger bazinda ise yaklasik
yarist Tirkiye’de iretilmistir. Bu veriyi yorumlarken Tiirkiye’de imal edilen ilaglarin
hammaddelerinin (etken madde) cogunun (%80 oraninda) yurtdisindan ithal edildigini
hatirlamakta fayda vardir. Belli basarilarin elde edildigi yerellesme stratejisinin etkinligini
artirmak icin etken madde iiretimi ve Ar-Ge’ye agirlik verilmesi gerekmektedir (KPMG,
2019: 22).

2.6. istihdam

Tiurkiye ilag sektoriinde 2019 yili itibariyle yaklagik 40.000 kisi istihdam
edilmektedir. Sektor agirlikli olarak Marmara bolgesinde faaliyet gostermekte ve
calisanlarinin 6nemli boliimii yiliksekdgrenim mezunu olarak 6ne ¢ikmaktadir. Bu durum,
agirliklt olarak niifus yogunlugu ve lojistikle ilgili olmakla birlikte yetigsmis personele
kolay erisim de 6énemli bir nedendir (KPMG, 2020: 19). Glinlimiizde Tiirkiye’de sektore
uzman eleman saglayan 26 adet eczacilik fakiiltesi, 31 adet kimya miihendisligi boliimii,
46 adet kimya boliimii, 49 adet biyoloji boliimii, 81 adet tip fakiiltesi, 34 adet genetik ve
molekiiler biyoloji bolimii ve 28 adet kimya teknolojisi bolimii bulunmaktadir ( KPMG,
2019: 16). Dogas1 geregi sektor dinamik bir yapiya sahiptir ve insan kaynagi ile siirekli
olarak kendini yenileyen bir yapidadir. Sektor istihdaminin biiylik béliimii tiretim siirecinin
disinda yani, ruhsat, fiyatlandirma, satis ve pazarlama gibi alanlarda ¢aligmaktadir.

2.7. Gelisim

Tiirkiye, ilaglarin kalite standartlar1 dogrultusunda tiretimini ve kontroliinii saglayan
uluslararasi bir kurallar biitiinii olan “Iyi Uretim Uygulamalari™na (GMP) 1984 yilinda
geemistir. 1 Ocak 2018 tarihi itibariyle de, Gyeleri arasinda ABD, Almanya, Avustralya,
Isvigre, Japonya ve Kanada’nin da bulundugu “Uluslararasi Ilag Denetim Birligi” (PIC/S)
iiyeligine kabul edilmistir (IEIS, 2019a: 25). Bu Tiirkiye ila¢ sektdrii icin ¢ok 6nemli bir
gelismedir. Tirkiye ilag sektorii, yenilikleri diger iilkelere gore daha geriden takip
etmektedir. Tiirkiye 3 yastan biiyiik iirlin lansmani siralamasinda 68. sirada olup lansmani
gerceklestirdigi iirlinlerin %54’ 3 yastan biiylik olarak gerceklesmistir. ABD’de ise
iiretilen ilaclarn %99’u, Almanya’da iiretilen ilaglarin %96’s1, Ingiltere’de iiretilen
ilaglarmn %95’ {i¢ yastan kiiciiktiir (Ozden ve Ersan, 2019: 17). Sonug olarak, ABD,
Almanya ve Ingiltere gibi gelismis iilkeler heniiz kesfedilmemis ilaglara odaklanmakta ve
tirettigi iiriinlerin %99°nu yeni {irlinler olusturmaktadir.

Tirkiye Pharmerging grubu igerisinde 381 aktif klinik ile 6. siradadir. Klinik
denemeler olarak Onemli ilerleme kaydetmis olan Tiirkiye bdlgesel Merkez haline
gelmistir. Grupta ilk besi Rusya, Polonya, Cin, Hindistan ve Brezilya olusturmaktadir
(Ozden ve Ersan, 2019: 18). Ilag sektdriiniin Pharmerging grubu incelendiginde 2014-2018
yillar1 arasinda c¢ok uluslu sirketler yillik olarak %9 biiyiirken, yerel sirketler %10
biliylimiistiir. Diger bir ifade ile yerel piyasa oyuncular1 ¢ok uluslu sirketlere gore daha
fazla biylimistiir. Cok uluslu sirketlerin yillik en c¢ok biiylime gerceklestirdigi iilkeler
Tiirkiye, Cin, Suudi Arabistan iken, yerel sirketlerin yillik en ¢ok biiylime gergeklestirdigi
iilkeler Tiirkiye, Suudi Arabistan ve Brezilya’dir. Buna gore Tiirkiye yerel sirketlerin en
cok biiyiidiigli Pharmerging tilkesidir. Tiirkiye, pharmerging iilke grubunda 2018 yilinda
biiyiime agisindan ilk siradadir (Ozden ve Ersan, 2019: 19).
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2.8. D1s Ticaret

Tirkiye’de ilag iiretimi biiyilik oranda i¢ piyasaya yonelik olarak yapilmakla beraber
az miktarda da olsa ilag hammaddesi ve mamul ilag ihracat1 yapilmaktadir. ila¢ sektoriiniin
dis ticaret hacmi son yillarda devamli olarak artis gostermektedir. Avrupa Birligi (AB),
Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu iilkeleri basta olmak
tizere 170’den fazla tlkeye ihracat gergeklestiren Tirkiye ilag¢ endiistrisinin ihracat1 2019
yilinda 1,4 milyar dolar seviyesinde gergeklesmistir.

Dig Ticaret
(Milyon ABD Dolan)
6.000 - 25 6% 26,0% [ 30%
20,9% 22,2% 20,1% i
5.000 { 21,2% - ] 20,4% . r 25%
4.000 | - L 20%
3.000 T [ 15%
4831 A6 4.93¢ 4.760 5.051 5125

2.000 L 10%
1.000 L 5%

L 0%
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mem jhracat s ithalat ihracatiithalat

Sekil 13: ilac Piyasasinda Tirkiye’nin Dig Ticareti
Kaynak: (IEIS, 2020a).

IEIS aylik raporlarindan (IEIS, 2019b; IEIS, 2020b) edinilen bilgilere gore
Tiirkiye’nin ilag ihracat1 2019 yilinda bir 6nceki yila gore %23,0 artarak 1,172 milyar dolar
seviyesinden 1.442 milyon dolar seviyesine ulasmustir. Ithalat ise ayn1 dénemde yaklasik
%11,0 artigla 5.003 milyon dolar seviyesinden 5.556 milyon dolar seviyesine ¢ikmuistir.
Tirkiye’de ilag sektorii geleneksel olarak dis ticaret agig1 veren bir sektordiir. Sektoriin dis
ticaret hacmi 2019 yili sonu itibariyle yaklasik yedi milyar dolar1 gecerken, Tiirkiye dig
ticareti i¢inde %1,79 oraninda bir paya sahip olmustur. Sektdrde ihracatin ithalati
karsilama orami yaklasik %26 iken, dis ticaret dengesi 4,1 milyar dolar agik vermistir.
Tiirkiye, 2018 yilinda diinya ilag ihracat1 siralamasinda 30. sirada iken ithalatta 23. sirada
yer almistir.

3. GENEL DEGERLENDIRME VE SONUC

[lag sanayi Tiirkiye’de kurulan ilk endiistrilerden biri olmasina ragmen uzun yillar
gelisme gosterememistir. Ulkemiz igin ekonomik ve stratejik énem arz eden sektdrde,
1984 yilinda uygulamaya konulan yasal diizenlemeler ve tesvikler yatirnmlari 6nemli
Olclide artirmis, sektor 1990’11 yillarla birlikte biiylime trendi igerisine girmis, 6zellikle
2001 krizinden sonra bilyiime hiz kazanmustir. Ilaca patent korumasinin getirilmesi (1999),
Saglikta Doniisiim Programi’nin  hayata gegirilmesi (2003), ilagta referans fiyat
uygulamasinin getirilmesi (2004), devletin kamu hastanelerine ila¢ temininden g¢ekilmesi,
SSK Iilag Fabrikasi'min kapatilmasi, diizenlenen yeni ilag protokolleri ve pazarm bilyiimesi
Tirkiye ilag endiistrisinin biliylimesine 6nayak olmustur.

Tiirkiye ilag sektorii giiniimiizde uluslararas1 norm ve standartlarin uygulandigi, 6zel
iiretim teknolojisi gerektiren iirlinler (biyoteknoloji vb.) disinda her tiirlii tiriinii iiretebilen,
AB iilkeleri ile kiyaslanabilir bir teknoloji diizeyine sahiptir. 1984 yilinda ilaglarin kalite
standartlar1 dogrultusunda {iretimini ve kontroliinii saglayan uluslararasi bir kurallar biitiinii
olan “lyi Uretim Uygulamalar’’na (GMP) ge¢mis, 01.01.2018 tarihinde de GMP denetim
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standartlarinin uluslararasi1 adaptasyonuna ve gelisimine liderlik etmekte olan otoriteler
aras1 koordinasyon kurulusu olan “Farmasétik Denetim Isbirligi Konvansiyonuna (PIC/s)”
kabul edilmistir. Tiirkiye’nin GMP’ye geg¢isi ve PIC/s tam {iyeligi uluslararasi taninirlik ve
ila¢ sektOriiniin uluslararasi ticareti i¢in olduk¢a dnemlidir.

Tiirkiye ilag sektoriinde de biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi bazi {iriinler nihai
iiriin seklinde ithal edilmektedir. Bu ilaglar 6zellikle yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren,
biyoteknolojik olarak {iretilen ilaglar sinifindandir. Yurti¢i iiretim jenerik/esdeger ilaglar
tizerinde yogunlasirken, azda olsa ilag etkin madde iiretimi de yapilmaktadir. Bu giin 40
bin calisantyla uluslararasi standartlarda tiretim yapan 83 ilag tesisinde 12 binden fazla
trlinli tireterek yaklasik 470 kurulus ile 170’ten fazla iilkeye ihracat gerceklestirmektedir
(IEIS, 2020a). Yenilik¢i iiretime bagli olarak dinamik bir yapisi olan sektorde, egitim
seviyesi yiiksek, nitelikli isglicii ile ¢alisiimaktadir. Alt yap1 kolayliklar1 nedeniyle tiretici
ve ithalat¢r firmalarin ¢ogunlugu Marmara Bolgesi’nde yogunlasmustir.

Tirkiye 2018 yil1 itibariyle 11 milyar dolarlik ilag pazariyla diinya siralamasinda 15.
sirada yer almistir (Atasever, 2019: 46). Pazar 2019 yilinda deger 6l¢eginde 40,7 milyar
TL’ye, kutu 6l¢eginde ise 2,37 milyar kutu satis miktarina ulagmistir. Bu artista kamu
saglik hizmetlerine ve hekime erisimdeki artig, ortalama yasam siiresindeki yiikselme,
artan ve yaslanan niifus gibi faktorler etkili olurken, ilag bedellerinin ¢ok biiyiik
boliimiiniin (yaklasik %90) kamunun ve sigorta sirketlerinin geri 6deme sistemine dahil
olmasi etkili olmustur. Tiirkiye’de saglik hizmetlerine erisimin kolaylasmasi ile birlikte
ilaca erisimde kolaylagsmis ve yilik kisi basma ilag tiikketimi 2017 yilinda 170 dolara
yiikselmistir (Ozden ve Ersan, 2019: 14).

Onemli miktarda Ar-Ge galigmalarmin yapildigi sektorde 2019 yili itibariyle 32 adet
Ar-Ge merkezi bulunmaktadir. Ancak, Ar-Ge harcamalarinin miktar1 istenen diizeye
ulasmamis 2017 yilinda 314,1 milyon TL olmustur (IEIS, 2019a: 18). Diinyadaki biiyiik
ilag firmalarinda Ar-Ge giderlerinin net satiglar igindeki payr %15 seviyesindeyken
Tiirkiye’de bu oran %2 seviyesindedir (Ozden ve Ersan, 2019: 15). Ar-Ge calismalarinin
bir sonucu olara iilkemiz, Temmuz 2018 itibartyla klinik arastirma sayis1 bakimindan
Avrupa’da 13, diinyada ise 23. sirada yer almaktadir.

Basta AB, Bagimsiz Devletler Toplulugu, Kuzey Afrika ve Ortadogu iilkeleri olmak
tizere 170°den fazla iilkeye ihracat yapan Tiirkiye ilag endiistrisi 2019 yilinda 1,4 milyar
dolar seviyesinde ihracat gerceklesmistir. Ithalat ise aym1 donemde 5.556 milyon dolar
seviyesine c¢cikmustir. Sektoriin dis ticaret hacmi 2019 yili sonu itibariyle yaklasik yedi
milyar dolar gecerken 4,1 milyar dolar agik vermistir.

Tlag sektorii {ilkemiz igin ekonomik ve stratejik dneme sahiptir. Ayrica bu giinlerde
tim diinyay1 saran ve yliz binlerce kisinin de oliimiine sebep olan Covid-19 salgini
sektorilin tiim diinya iilkeleri i¢in ne kadar 6nemli oldugunu bir kez daha ortaya koymustur.
Bu agidan son yillarda yiiriitiilen yerellesme ve teknolojik doniisiim hamlelerinin
odagindaki sektorde siirece katki saglayacak her tiirlii yatirim ve caligmanin yapilmasi
gerekmektedir. Endiistriyi oncelikle bolgesel daha sonra ise kiiresel bir ilag liretim merkezi
haline getirmek i¢in iiretim teknolojisi ve kapasitesi en etkin sekilde kullanilmalidir.

Zaten, Tirkiye’de kamu harcamalarinda devam eden biiyiime, pazarin biiyiimesini
desteklemeye devam ederken, niifus artisinin yavaglamasi ve ayn1 zamanda da yaslanmasi,
kisi basma ila¢ tiiketiminin diisiik seviyelerde olmasi, hizla artan niifus, degisen
demografik yapi, ortalama yasam siiresinin uzamasi, Ozellikle artan saglik turizmi ve
saglanan devlet tesvikleri ilag sektoriiniin biiylimesini silirdiirmesini destekleyecektir.
Ayrica, sayilan bu nedenlerden dolayr Onilimiizdeki donemlerde iilkemizde saglik
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hizmetlerine ve ilaca duyulan ihtiya¢ artacak ve sektore yonelik yatirimlarin artmasina
sebep olacaktir.

Tiirkiye ilag sektorli iizerine yapilan bu inceleme ve degerlendirmeler sonucunda
kisaca belirtmek gerekir ki; ilag sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin ve harcamalarinin
artirllmasi, ilag etken madde iiretiminin artirilarak disa bagimliligin azaltilmasi, yeni ve
orijinal liriinlerin gelistirilmesi, tiim ilag tiirlerinde yerli iiretimin tesvik edilmesi, 6zellikle
tiretiminde ileri teknoloji gerektiren ilaglarda disa bagimlilign azaltilmasi, liretimin dig
pazarlar i¢inde planlanmasi ve ilag¢ ihracatinin artirilmasi, yiiksek katma degere sahip
ilaclarin {iretiminin tegvik edilmesi, devletin yeni ve orijinal {iriin gelistiren firmalara tegvik
ve destek saglamasi, hem ilaca erisimi kolaylastiracak hem de ilag fiyatlarimi diisiirecektir.
Bu sayilanlarin yapilmasi ayn1 zamanda Tiirkiye’nin ilacta disa bagimliligin1 azaltacak ve
ilag ihracatinin artmasiyla iilkenin dis ticaret agiklarinin kapatilmasina yardime1 olacaktir.
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