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Bélgesinde ve dtinyada her gecen yil yildizi biraz daha parlayan Ttrkiye,
cumhuriyetimizin 100. yildéntimd icin son derece iddiali sosyal ve ekonomik hedefler
belirledi.

Turkiye’nin 2023 hedeflerine ulasmasinda yenilikgiligi ile deger yaratan ila¢ sektérd éncti
ve kilit rol oynayacaktir. llac sektériintin sahip oldugu gticlii potansiyel hayata gecirildigi
takdirde, yenilik¢i ilag sanayi, Turkiye'yi 2023te hakettigi konuma tasiyacaktir.

AIFD olarak, ilacta yenilikciligi ve Ar-Ge ile tiretim yatirimlarini destekleyerek Ttirk
toplumunu saglikl yaslandirmak, ekonomik buiyiimeye katki saglamak ve dlinya ile
rekabet edebilecek kdresel bir glic olmak icin (zerimize dlisen gérevi yapmaya haziriz.

Inaniyoruz ki, katma dederi daha ytiksek trcinler ireten, kiiresel 6lcekte Gnemli
Ar-Ge yatinmlari ceken, ileri teknolojili ve bliytik élcekli ihracat yapabilen, dis ticaret
dengelerine olumlu katkida bulunan bir Tuirkiye ila¢ sekt6ri yaratmak miamkdnd(ir.

Simdi, ortak irade, diyalog ve isbirligi icinde el ele vererek bu hedefleri gerceklestirme
zamanidir.

Gelin hep birlikte Tiirkiye’mizin 2023 vizyonuna “ilag gibi gelecek” bir sektor
hazirlayalim...
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Onséz

Turkiye Cumhuriyeti'nin kurulusunun Gstinden yaklasik 90 yil gecti ve Glkemiz dinamik ve hizh blytyen
ekonomisi, yukselen refahi, diinyada ve bdlgesinde giderek artan 6nem ve agirligi ile 21. ytazyilin
yildizlarindan biri olarak parhyor.

100. yas! i¢in kendisine iddiali hedefler koyan Turkiye, 2023'te, yani tam 11 yil sonra diinyanin en biyuk 10
ekonomisinden biri olmayi, ihracatini 500 milyar liraya, kisi basina disen milli gelirini 25 bin dolar dizeyine
ctkarmayi hedefliyor.

Ulusal ilag sanayimizin, gerekli kosullar saglandigi takdirde é6nimuazdeki 10 yilda ulasabilecegi hedefleri ve
yaratabilecegi katkiy1 belirlemek amaciyla ylrattigimaz bu calisma igin sektér paydaslarimizin ve karar
vericilerin degerlendirmelerinin yani sira, akademisyenlerin ve burokratlarimizin da gérus ve éngéralerini
almaya calistik. “Tiirkiye ilac Sektorii Vizyon 2023” adini verdigimiz ve diinyaca tnli danismanhk kurulusu
PricewaterhouseCoopers uzmanlari tarafindan hazirlanan raporda, bu goérismeler ve ¢alismalardan ortaya
¢ikan tespit ve sonuclari bulacaksiniz.

“Turkiye ila¢ Sektorii Vizyon 2023 Raporu”nda; diinyadaki basarili tilke érnekleri de incelenerek, bizi 2023'e
tasiyacak yol haritasi ile temel strateji ve politikalar ve bu adimlarin hayata gecirilmesi konusunda somut ve
uygulanabilir éneriler belirlenmektedir. Turkiye ila¢ sektdérinin 2023 itibari ile basarabilecekleri konusunda
yapilan projeksiyonlar tamamen bilimsel 6l¢ttlere gbére hazirlanmis, gercekci tahminlerdir. Bu tahminler,

ulusal ila¢ sanayimizin potansiyelini ortaya koymakta ve gelecek icin bizlere umut ve iyimserlik vermektedir.

Turkiye'de ilag sektorl, bugline kadar “maliyet yaratan” bir sektér olarak algilanmis ve bu algiyla

yonetilmistir. Halbuki, ilag sektérinl “deger yaratan sektér” olarak konumlandirmis tlkelerde somut

rakamlarla neler basarilabildigi raporda ortaya ¢cikmaktadir. Bu érnekler, vakit yitirmeden harekete gecersek,

gerek kamu sagligi gerekse ekonomik acidan Turkiye icin daha farkh ve parlak bir gelecek yaratabilme

imkanimiz oldugunu da gdstermektedir. Raporda bazi konular belirgin olarak 6ne ¢itkmaktadir. Burada kisa

bir tespit yapmak gerekirse, gelismis tlkelerde;

o ilac sanayi, ekomomik kalkinmaya destek veren kritik 8nemde ve éncii sektérlerden biridir.

o» ilac sanayinde arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerine ayrilan payin milli gelire orani ve miktari cok
yuksektir.

o» Bu ulkeler, ilac sektoruni dncelikli sektdr olarak konumlandirmis ve hiikiimet dnciiliigiinde belirlenmis
stratejik eylem planlan sayesinde 6nemli yatirimlari tlkelerine cekmeyi basarmistir.

Ulkemizde, yiksek Gretim kapasitesi, gliclii altyapisi ve nitelikli insan kaynaklari bulunan, diinyada hacim
bakimindan 16. sirada yer alan bir ilag sektérimiz var. Ancak, potansiyeli olmasina ragmen ilag sektérimuz
henliz diinya ile rekabet edebilen bir konumda degil.

inaniyoruz ki, Tiirkiye’nin rekabet giiciinii artirmada en biiyiik kozu yenilikgiliktir. ila¢ sektériintn
sturdarulebilir rekabet glicline sahip kiresel bir oyuncu olabilmesi icin yenilik¢iligi destekleyen, sektérimiz
icin istikrari ve 6ngorulebilirligi saglayan bir is ve yatirim ortaminin olusturulmasi gerekmektedir. Dogru

ve uzun soluklu politikalar uygulanirsa, tilkemiz, saglam ekonomik altyapisiyla, degerli bilim adamlariyla,
nitelikli ve vasifli isglcl ile, demografik 6zellikleriyle, 6nimuzdeki yillarda kiresel ilag sektérinde kilit
oyunculardan biri haline gelecektir.

BOLUM 1 e YONETICI OZETI 13
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ila¢ sektéri icin ongériilebilir, seffaf ve istikrarli politikalarin uygulandigy, yenilikgiligin desteklendigi ve
kiresel rekabet glicii yiiksek bir yatinnm ortami saglandigi takdirde bu vizyonun gerceklesecegine ve hep
birlikte calisarak sektériimizin 2023 hedeflerine ulasacagimiza olan inancimiz tamdir.

“Tiirkiye ilag Sektérii Vizyon 2023 Raporu” ile, ilac sektériniin Cumhuriyetimizin 100. yil hedeflerinin
gerceklestirilmesinde ve Turkiye'nin kalkinmasinda stratejik &neme sahip 6ncl sektorlerden biri olmasina 1sik
tutan yepyeni bir sayfa acildigini, calismanin bittin paydaslarimizin ilgisini cekecegini ve énemli bir basvuru
kaynagi olacagini imit ediyoruz.

Guldem Berkman
Yoénetim Kurulu Baskani

14 TURKIYE ILAC SEKTORU VIiZYON 2023 RAPORU



2023 Vizyonu ve Tiirkiye llac Sektorii

PwC Tirkiye olarak, Turkiye ilag sektértintin kamu saghgina olan katkisi, ekonomiye sagladigi fayda ve sahip
oldugu potansiyel itibariyle Turkiye Cumhuriyeti'nin 2023 vizyonuna katkida bulunacak stratejik bir sektor
olduguna inaniyoruz.

Turkiye ilag sektéra, énemli ulusal ve uluslararasi oyunculara ve kuvvetli bir sanayiye sahiptir. Ote yandan
sektort 2023 ve Otesine taslyacak ortak bir vizyona da ihtiya¢ duyulmaktadir. Belirlenecek bu ortak vizyon,
sektdrin sahip oldugu potansiyeli kullanarak Turkiye'nin kiresel rekabet icerisinde yatirim, Ar-Ge ve kiiresel
tedarikci olarak tercih edilen bir tlke haline gelmesi icin izlenecek eylem planinin temel yapitasi olacaktir. Bu
rapor ile Turkiye ila¢ Sektéri’nin Turkiye’nin 2023'te ulasmayi hedefledigi Gayri Safi Yurtici Hasila (GSYiH),
bu GSYiH'den Ar-Ge'ye ayrilacak pay ve ihracat hacmine saglayabilecegi katki ve yaratabilecegi degere iliskin
ongoruleri ortaya koyduk. Bu degeri yaratmak icin Tarkiye ilag sektériintn ihtiyaci olan vizyon ve eylem
planini da bu kapsamda sektor paydaslari ile birlikte olusturduk.

Turkiye ilac Sektérii 2023 vizyonu olusturulurken, sektériin mevcut durumunu degerlendirip kamu,
Universiteler, ilac firmalari, sektoér kuruluslari, arastirma kuruluslari ve diger ilgili konu uzmanlari ile
goruserek paydaslarin ortak géruslerine yer verdik. Diger yandan raporumuzun ilag sektérini kresel
rekabette anlamli bir konuma getirmesi ve iyi uygulama érnekleri acisindan fikir verebilmesi icin PwC Kiresel
ilac Bilgi Agi'ndan yararlanmanin yani sira secilmis tlkelerle kiyaslama calismasi yaptik.

TUim bu ¢alismalar sonucunda Turkiye ilag sektérinin sahip oldugu potansiyeli daha iyi anlayarak, gelisim
alanlariile ilgili eylem plani olusturduk. Bu eylem planinin gerceklestiriimesinde kamu, Universite, 6zel sektor
ve sektdr kuruluslarinin (AIFD, IEiS, TiSD) katilimi ve ortak hareket etmesi kilit rol oynamaktadir. Paydaslarin
ortak bir vizyon ile birlikte hareketi ve isbirliginin saglanmasi, Turkiye ila¢ sektérinin Turkiye Cumhuriyeti
2023 vizyonuna gerekli ekonomik ve bilimsel katkinin olusturulmasinda en énemli faktoér olduguna
inanmaktayiz.

Serkan TARMUR

PwC Tirkiye Danismanlik Hizmetleri Ortagi
ilag Sektéri Lideri

BOLUM 1 e YONETICI OZETI
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Yonetici Ozeti

Dlnyada yasli nGfusun artmasi, ortalama yasam stresinin uzamasi ve sosyoekonomik degisimler sonucunda
saglik hizmetleri 21. yGzyilin en 6nde gelen konulari arasinda yer almaktadir. Ortalama yasam stresinin
uzamasi ile ilerleyen yaslarda karsilasilacak saglik sorunlari ve kronik hastaliklara maruz kalma olasiligi

da artmaktadir. Bu dinamikler géz 6niine alindiginda saglik hizmetlerine ihtiyac artarken, yenilikgi ilaclar
hastaliklarin 6nlenmesine, tedavi masraflarinin azalmasina yardimci olacak, dolayisiyla ila¢ sektoriinde
yenilik¢i ilag ve tedaviler giderek daha fazla 6nem kazanacaktir.

Bu nedenle yeni tedavilerin kesfine yonelik ilag Ar-Ge'si ve bu ilaglarin tretimi hem gelismis hem de
gelismekte olan ulkelerde, 6ncelikli yatinm alanlarindan biri olarak kabul edilmekte ve ilag sektdri stratejik
bir sektor olarak degerlendirilmektedir.

Tarkiye Cumhuriyeti HakGmeti, belirlemis oldugu Vizyon 2023 hedefleri dogrultusunda, 2023 yilinda
Tiirkiye'nin kiiresel ilk 10 ekonomi arasina girmesini, 500 milyar dolar ihracat hacmine ulasmasini, GSYiH
icinde Ar-Ge payinin % 3'e citkmasini hedeflemektedir. Ayrica, Turkiye Sanayi Strateji belgesinde, tlkemizin
“Orta ve yiiksek teknolojik driinlerde Avrasya’nin iiretim Ussi olmasi” ideali ortaya koyulmustur. Tarkiye'nin
mevcut makroekonomik gostergeleri, politik istikrari ve giderek artan bolgesel etkinligi goz 6nline
alindiginda, AIFD tarafindan Ar-Ge yetkinligi odakh bu hedeflerin gercekci oldugu dusinilmektedir.

Tarkiye 2004 yilindan beri uygulamakta oldugu “Saglikta Doniisiim Programi” ile saglik hizmetlerine ve
tedaviye erisimde blylk bir yol kat etmistir. 1994 yilinda kisi basi hekime mulracaat ortalamasi 1,7 iken, 2011
yihinda 7,7 seviyesine gelmistir. Ortalama yasam slresi ise son 30 yilda % 24'lUk bir artis gostererek 74 yasam
yilina ulasmistir. Ortalama yasam sUresinin artisinda rol oynayan faktorlerden birinin de yenilikgi ilaglara
erisimde artis oldugu, yapilan uluslararasi calismalarda ortaya konmustur. Bu calismalara gére, Tirkiye'nin
de aralarinda bulundugu 30 tlkedeki yasam stresi artisinin %75'ini yenilik¢i ilaclar saglamaktadir. Bu veriler
Isiginda yenilik¢iligi tesvik eden yeni yapisal reformlar ve istikrarli uygulamalar gergeklestirildigi takdirde,
hiikiimetin kamu saghgi ve ekonomik hedeflerine ulasmasinda ilag sektoriiniin lokomotif sektorlerin
basinda yer almasi beklenmektedir.

Surdaralebilir bir kalkinma igin g6z ardi edilmemesi gereken en énemli noktalardan biri Turkiye’nin rekabet
glcudar. Tarkiye, karesel ilag yatirimlarini cekmek icin yogun bir rekabet icerisinde oldugu ve “pharmerging”
Ulkeler olarak adlandirilan Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin basta olmak tzere diger tlkelerden
rekabetcilikte geride kalmaktadir.

o Dinya Ekonomik Forumu’nun “Kiiresel Rekabetcilik” Endeksi'ne (2011-2012) gore, Tirkiye 142 tlke
icerisinde 59. sirada, “Yenilikcilik / inovasyon Kapasitesi” endeksine gére ise 71. sirada yer almaktadir.

o Kuresel Rekabetcilik Endeksi‘'nde Brezilya 31., Rusya 38., Hindistan 35. ve Cin 47. siradadir.

o Karsilastirmali istatistiklerle, Tuirk ilag sektorii pazar degeri acisindan 16. sirada olmasina ragmen, ihracat
hacmi ve klinik arastirma sayisi acisindan ancak 36. sirada yer almaktadir. Gelismis ve gelismekte olan
bircok Ulke, ila¢ sektérindeki Ar-Ge ve Uretim yatirimlarindan pay alirken, Turkiye bu rekabette geri
kalmaktadir.

Ar-Ge' ye yatirim yapan, teknolojiyi gelistiren ve gelistirdigi teknolojiyi Griine dénlsttren Glkeler rekabetcilik
siralamasinda yukari tirmanmaktadirlar. ila¢ endustrisinde katma degeri yaratan ve rekabetcilikte 6ne
¢tkmanin tartismasiz anahtari kabul edilen yenilikgi ilaglara diinya capinda yilda 120 milyar dolari agkin
yatirim yapilirken, Turkiye'de ilag sektértinin yillik Ar-Ge yatinnmi 60 milyon dolar civarinda kalmakta ve
Ulkemiz karesel yatirimlardan sadece % 0,039 pay alabilmektedir. Bu duruma ek olarak, yeni molekul kesfi
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(temel arastirma) Turkiye'de henliz yapilmamaktadir. Katma degeri dtstk trtnler Turkiye'de Uretilirken,
katma degeri yuksek tranler ithal edilmektedir. Yenilikgi ilaclarin tGretiminin artirlmasi neticesinde
Turkiye'de uiretilen ilaclarin ekonomiye olan katma degeri de artacaktir.

Tarkiye'nin ilag sektoéri yatinnmlarini cekmek icin rekabet ettigi diger tlkeler, 1990’11 yillardan baglayarak

ilag sektorini 6ncelikli sektor olarak konumlandirmis ve hiikiimet 6nciliigiinde gelistirilen stratejik eylem
planlar cercevesinde dnemli yatirimlari tlkelerine ¢ekerek net ihracat¢i konumuna gelmislerdir. Tarkiye

bu yatinmlar cekmek icin harekete gectigi takdirde kiiresel ilag endiistrisinde rekabetci bir oyuncu olma
iddiasini ortaya koyacaktir. Tirkiye ekonomisi, bulundugu bélgenin en gulcli ve dinamik ekonomisidir.
Tarkiye yeni ilag ve tedaviler icin Ar-Ge ve ylksek katma degerli Gretim yapabilecek, artan saglik ihtiyaclarini
karsilayabilecek, hatta ilag sektoriinde kliresel oyuncu olabilecek potansiyele, bilgi birikimine, altyapiya ve
jeostratejik konuma sahiptir.

Bu raporla, Turk ilag sanayinin “kiiresel 6lcekte bir Ar-Ge ve iliretim merkezi ve bélgesel yénetim merkezi

olmasi” vizyonu cercevesinde bircok parametre iceren ihracat odakli bir eylem plani 6nerilmektedir. Bu plana

temel tegkil eden hedefler li¢ baglikta 6zetlenmektedir:

*» Temel ve Klinik Arastirma Yetkinligi ile Hizmet ihracati: Tirkiye'nin Ar-Ge yetkinligini gelistirmek ve yerli
ve yabanci yatirimlari artirarak Ar-Ge'de Tarkiye'nin 6nci sektéra haline getirmek.

%» Uretim Yetkinligi ile Uriin ihracati: Turkiye'de katma degeri yiiksek belli Griin gruplarinin tretim
kapasitesini artirarak bolgesel / klresel gl ve net ihracat¢l olmak.

*» Yonetim Merkezi Olma ve Hizmet ihracati: ilac sektériinde bélgesel bir yénetim ve hizmet merkezi olmak.

Bu temel hedefler 1siginda gelistirilen 6nerilerin dayandigi iki ana baslik asagida sunulmaktadir:

Tiirkiye'nin saghk bilimleri alaninda yenilikciligi destekleyen uzun vadeli bir politika belirlemesi ve
uygulamasi: Bu politikanin Ar-Ge ve katma degerli tretim yetkinligini ilag sektériiniin merkezine koymasi
onerilmektedir. Yenilik¢iligi destekleyen altyapi ve destek mekanizmalari olusturulmali, fikri mulkiyet
haklarinin mevzuatta ve pratikte uluslararasi dizeyde korunmasi énceliklendirilmelidir.

Hukuki ve idari diizenlemelerin, kamu saghgi, kamu otoritesi ve ilac sektorii arasinda dengeyi gézetecek

sekilde diizenlenmesi ve uygulanmasi:

o Siirdiriilebilir bir ilag sektorii icin giincel ve gercekgi biitce: Saglikta dontsim programi ile hastalarin
tedavi hizmetlerine ve dolayisiyla ilaca erisimi glglenirken, saglik glvencesi altindaki ntfus orani da hizla
artmistir. Gerceklesen hacimsel artisa ragmen, 2009 yilindan bu yana kamu ila¢ harcamalarina ayrilan
pay azalmis ve milli gelire orani % 1,11 seviyesine dismustulr; bu rakam OECD ortalamasi olan %1,50'nin
oldukca altindadir. 2013 yili ve sonrasi kamu ilag biitcesinin, Glkemizin artan saglik ihtiyaclan ve saglk
hizmetlerine erisime paralel olarak yasanan hacimsel biiylimeyi g6z 6niine alacak sekilde tasarlanmasi
onemlidir. Bu nedenle kamu ila¢ harcamalarina ayrilan biit¢enin milli gelire oraninin en az %1,35
seviyesinde olacak sekilde planlanmasi degerlendirilmelidir.

o Yenilikci ilaglarin hastalara gecikmeden sunulabilmesi icin pazara erisim kosullarinin iyilestirilmesi: Pazara
erisim streclerinde (GMP, ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri 6deme) yasanan gecikmelerin 6nlenmesi,
mevzuatta belirlenen siireler dahilinde hareket edilmesi, kabul edilebilir ve strdaralebilir bir butge
cercevesinde ilag pazarinin olusturulmasi, yatirirmlari cekmek ve yenilikgi ilaclarin diger gelismis llkelerle
es zamanli Tiirkiye’de hastalara sunulmasi agisindan énemlidir.
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Onerilen eylemler, mevzuat ve altyapi reformlari tim sektdr paydaslarinin ortak iradesi, diyalogu ve isbirligi
ile gerceklestirildiginde, Turkiye'nin 2023 yilinda bu rapor ile ortaya koyulan temel hedeflerle ve asagidaki
sonuglara ulasmasi beklenmektedir:

o> Katma degeri daha yuksek, yenilik¢i ve ileri teknolojili Grinlerin Turkiye'de Gretilmesi ile 23,3 milyar
dolarlik yerel ilag liretimi (mevcut yerel Gretim 5 milyar dolar).

o Tiurkiye'nin yaklasik 1,3 dolar dis ticaret fazlasi ile ilag sektoriinde net ihracatgi konuma gelmesi (2011 yili
mevcut dis ticaret acigi (-) 4,1 milyar dolar).

o 7,3 milyar dolari iiriin, 782 milyon dolar klinik arastirma hizmeti olmak tzere ila¢ sektériinde toplam 8,1
milyar dolar ihracat (mevcut toplam ihracat 587 milyon dolar).

o* 1,1 milyar dolar tutarinda 3.600 adet klinik arastirma yatirimi (mevcut durumda 40 milyon dolar yatirm ve
240 adet klinik arastirma) olmak Gzere toplam 1,7 milyar dolar Ar-Ge yatirimi (2010 yili Ar-Ge yatirimi 60
milyon dolar).

> Tirkiye'nin bolgesel bir yonetim merkezi olmasi ve yonetim hizmetleri ihrag etmesi.

“Tiirkiye ilag Sektorii Vizyon 2023 Raporu” ile 8ngérilen ekonomik gelisme ve ilerlemenin ayni zamanda
Ulkemizin refahinin artinlmasina ve insanimizin saghkli yaslanmasina olumlu katki yapacak olmasi
kazanilacak en biiyiik toplumsal fayda olacaktir.

HukUmetin stratejik dokiimanlarinda yer alan hedefler ile uyumlu olarak kamu ve sanayi tarafinda tim

paydaslari temsil eden gérisler konsolide edilerek hazirlanan “Turkiye ilag Sektéri Vizyon 2023 Raporu” bu
hedefe tum Turkiye'yi daha hizli goturecek detayli strateji ve eylem plan tespitlerini ortaya koymaktadir.
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Dinyada yaslanan
ndfus, uzayan insan
émrd, sosyoekonomik
ve ekolojik degisimler
énumduzdeki
dénemde saglik
hizmetlerine olan
ihtiyaci artiracaktir.

Kiiresel llac Sektorii

Dunya nifusu arttikca, toplumlarin refah seviyesi, demografik 6zellikleri, yasam
kosullari degistikce ve buna paralel olarak diinyanin ekosistemi etkilendikge
insanlarin saglik sorunlari da cesitlenerek artmaya devam etmektedir. Bu
konjonktlrde ilag sektorl, insan dGmrinin uzamasinda ve hayat standardinin
artmasinda oynadigi rol itibariyle, klresel dlcekte kritik &neme sahip stratejik bir
sektordar.

Tedavisi bulunmamis hastaliklar ve kronik egilimler, ila¢ sektériniin dnemini
artirirken ayni zamanda bu egilimlere karsilik arastirma, gelistirme ve Uretim
ihtiyaci sektore yapilan yatirimlari artirmaktadir. Dolayisi ile ilag sektor kuresel
olarak bayumekte ve gelismektedir.

2.1. ilac Sektoriiniin Onemi

2.1.1. Degisen demografik 6zellikler ve ihtiyaclar

Dinyada yaslanan nGfus, uzayan insan émri, sosyoekonomik ve ekolojik degisimler
onimuizdeki donemde saglik hizmetlerine olan ihtiyaci artiracaktir.

Dunya nUfusu her gecen giin artmakta, refah duizeyinin yikselmesine paralel
olarak diinya ntfusunun ortalama yasam siiresi uzamakta ve nifus yaslanmaktadir
(Bkz. Sekil 1). Artan dliinya nifusu ve toplam igerisindeki yasl ntfus orani ile birlikte
saghk hizmetlerine olan talep artmakta ve yeni ihtiyaglar ortaya ¢ikmaktadir.

2005'te 6,5 milyar olan diinya nGfusunun 2020'de 7,6 milyara cikmasi, 65 yas

ve lizeri insanlarin sayisinin ise 242 milyon artarak toplam nufus icerisindeki
payinin %9,4’e ctkmasi beklenmektedir. Yapilan arastirmalar yash insanlarin geng
insanlara gore daha ¢ok ila¢ kullandigini géstermektedir.' 75 yas Ustl insanlarin
%80'i en az 1 receteli, %36's1 en az 4 regeteli ila¢ kullanmaktadir. Bu dogrultuda
artan hastalik ¢esitleri ve oranlari karsisinda receteli ilag satisi 2002 yilindan
itibaren 2010 yilina kadar strekli artmistir. 2016 yilinda toplam receteli ilag
satiglarinin 853 milyar $'a ulasacagi tahmin edilmektedir.

4 )

Sekil 1 - Ortalama Yasam Siiresi ve 65 Yas Uzeri Niifusun Toplam Niifusa Orani

Ortalama Yasam Suresi (Yil) 65 Yag Uzeri Nufusun Toplam Niifusa Orani (%)
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* BRIC: Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin
Kaynak: Dinya Saglik Orgiitt, OECD, Earthtrend

1. PwC Pharma 2020 - The Vision
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Degisen beslenme
aliskanliklari, daha
hareketsiz yasam tarzi
ve uzayan insan émru
kronik hastaliklarda
artis getirmektedir.

NUfus artisi ve yasam siresinin uzamasina ek olarak degisen beslenme
aliskanliklari ve daha hareketsiz yasam tarzinin etkisiyle insanlarin kronik
hastaliklara maruz kalma stresinde artis 6ngérialmektedir. Kronik hastaliklardan
kaynaklanan 6limlerde 6nimuzdeki 10 yilda %17 artis beklenmektedir. IMS
Prognosis Mayis 2011 calismasina goére, 2011-2015 déneminde 6nde gelen tedavi
gruplarinda beklenen gelismeler ve beklentiler asagidaki sekilde 6zetlenebilir
(Bkz. Ek A):2

o» ABD’deki kanser hastalarinda 5 yil hayatta kalma orani 1980’lerde %53 iken,
glnimuizde %66'ya ¢ikmistir.> Onkoloji tedavi grubu, en ¢ok satis yapilan
tedavi grubu olup, 2015 yilinda 75-80 milyar $'a ulasacag: ve 2011-2015
déneminde yillik ortalama %5-8 biylyecegdi 6ngoérilmustar.

& Dunya Saglik Orgutu verilerine gére 2011 itibariyle diinyada 346 milyon
diyabet hastasi bulunmaktadir. Bu hastalarin %80'i gelismekte olan UGlkelerde
bulunmaktadir. 1995 yilinda Hindistan, Orta Dogu ve Glneydogu Asya’da
84 milyon diyabet hastasi varken, bu sayinin 2025 yilinda 228 milyona
ulasacagi 6ngoérilmustar.2 2004 yilinda gelismekte olan Glkelerde 639 milyon
insanda hipertansiyon gérilmekteyken, 2025'te bu sayinin 1 milyara ¢ikmasi
beklenmektedir. Ayni sekilde 2011'de 366 milyon olan diyabet hastalarinin
sayisinin 2030’da 552 milyona ulagsmasi beklenmektedir. IMS Prognosis Mayis
2011'e gore anti diyabetik ilaclarin satis degeri, yillik ortalama %4-7 artis ile
2015 yilinda 43-48 milyar $ seviyelerine cikacak ve en cok satilan 2. tedavi
grubu olacaktir.

o Onumuzdeki 20 yil icerisinde yer kirenin 0,2 °C daha isinmasi ve buna bagh
sera gazi salinimi ile astim, bronsit gibi solunum hastaliklarinin artmasi
beklenmektedir. IMS Prognosis Mayis 2011 calismasina gore, bu alandaki ilag
satislarinin yillik ortalama %2-5 artig ile 2015 yilinda 41-46 milyar $ seviyelerine
ulasacagi 6ngoérulmuistar. Buna gore, solunum ilaglari 2015 yilinda en ¢ok
tiketilen 3. tedavi grubu olacaktir.

ilac sektéri kronik hastaliklardaki artis ve bunlarin insan sagligina olan kritik
etkisi nedeniyle arastirma faaliyetlerini yenilikgi ilaglarin gelistirilmesine
yogunlastirmistir.

2.1.2. Yeni ilag ve tedavilerin insan hayatindaki yeri

AB Saglik Yuksek Komitesi tarafindan yapilan tanima gore yeni ilag ve tedaviler
“henliz tedavisi olmayan bir hastaligin tedavisi icin tamamen yeni bir ilacin
gelistirilmesini veya farkl bir kullanim programi gibi hastalara yénelik yararlari
iyilestirmek Gzere bilinen farmasoétik formulasyonlarin degistirilmesi”ni
icermektedir.

2. Evaluate Pharma - World Preview 2016

3. PwC Pharma 2020 - The Vision

4. AIFD - ila¢ Endlistrisinin Kiiresel Sagliga Katkida Bulunurken Odaklandigi Baslica Alanlar ve
Gergeklestirdigi Eylemler
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Saglik hizmetlerine
y6nelik ihtiyacin ve
kronik hastaliklarin
artisi ile birlikte ilag
sektéridnde inovasyon
ve yenilikgi ilac ile
tedaviler 6nem
kazanacaktir.

Artan ndfusun saglik
ihtiyacini karsilamak
icin ila¢ firmalarinin
Ar-Ge yatirrmlari
devam edecek

ancak verimlilik
baskisindan dolayi Ar-
Ge calisma modelleri
degisecektir.

Arastirmaci ilag firmalarinin, ginimuze kadar gelistirdigi yeni ilac ve tedavi
yontemleri ile bircok kronik hastaligin etkileri kontrol altina alinmistir. Ayrica
gecmis yillara gore saglik standartlarinin da ytkseldigi gézlemlenmistir:®

o 1960'dan bugilne en gelismis tlkelerde kalp krizi sonucu élimler %50
azalmistir. ABD'de 1997 yilina goére kalp krizinden kaynaklanan 61am sayisi
2007 yilinda %28 azalmistir.

o» 1980'den bugline, yeni ilag ve tedavilerin sayesinde ABD'de kanser hastalarinin
yasam slresi %83 oraninda ve yaklasik 3 sene uzamistir. Cocuk kanser
hastalarinda ise teshisten sonra 5 yil yasama suresi, 1975 yilina gére %80
artmistir.

o* 1995’ten bugtine, ABD’de virUs tedavisi ile HIV/AIDS hastaligindan 8lam orani
%75"ten blyUk bir oranda azalmistir.

o» 1900 - 2000 yillari arasinda ABD’de ortalama yasam siiresi %66 artarak
78'e ulasmistir ve bu artista yeni ilac ve tedavilerin payinin %40 oldugu
gorulmustar.

o» 1982-2005 yillari arasinda ABD’de yasayan yaslilarda kronik hastaliklar
neticesinde engeli duruma gelme sikligi en az %25 azalmistir.

2.2. Kuresel Egilimler

Onumiizdeki dénemde ilac sektériine yapilacak kiiresel diizeyde yatirimlari nicelik
ve nitelik ydniunden etkileyecek temel egilimler bulunmaktadir. Bu egilimlerden
bazilari sirketlerin is modellerini ve Urettikleri Grinlerin 6zelliklerini degistirirken,
bazi egilimler de toplumun tiketim aliskanliklarinin degismekte oldugunu isaret
etmektedir.

2.2.1. Ar-Ge ve inovasyon yatirimlarinin artmasi

Degisen ve artan saglik ihtiyaglarina paralel olarak ilag sekt6éra yenilikgi ilag
ve tedavi yontemleri gelistirme calismalarini sirdUrecektir. Bu nedenle ilag
firmalarinin Ar-Ge harcamalari da strekli olarak artmaktadir.

Karesel ilag sektorinin toplam Ar-Ge harcamasi 2002 - 2011 yillari arasinda, kriz
dénemleri diginda artan bir seyir géstermis, 127 milyar $'a ulasmistir. 2010 - 2016
yillari arasinda ise kuresel Ar-Ge harcamalarinin yillik ortalama %2,1 artarak 2016
yilinda 147 milyar $’'a ulasmasi beklenmektedir.

Dinyada 2011 yilinda 127 milyar $'1 bulan ilag Ar-Ge harcamasina karsin, Turkiye
60 milyon $’lik harcama tutari ile toplam igerisinde %0,05'lik bir paya sahiptir.

2.2.2. Degisen Ar-Ge is modelleri

ilac sektériinde Ar-Ge diger sektérlerle kiyaslandiginda farkl 6zelliklere sahiptir.
Temel arastirma ve klinik arastirma olarak ikiye ayrilmasi ve klinik arastirma
strecinin insan katilimh olmasi, ilag sektériu Ar-Ge'sini diger sektérlerden ayiran
baslica 6zelliktir. Molektl bulma, var olan molekullerin yeni kullanim alanlarini
bulma ve yan etkisi olan bir ilacin tekrar degerlendirilmesini kapsayan temel
arastirma, klinik testlerin gerceklestirildigi klinik arastirma kismi ile birlikte uzun
ve maliyetli bir strectir (Bkz. Sekil 2, Ek B).

5. PhARMA - Pharmaceutical Industry Profile, 2011
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Ar-Ge calismalari
baytik sirketlerin
kuclik arastirma
sirketlerinden
hizmet alimina
dogru degisecektir.
Béylelikle, blyik
sirketler Ar-Ge
maliyetlerini ve
risklerini arastirmaci
firmalar ile
paylasacaklardir.

4 )

Sekil 2- Avrupa Genelinde ilac Firmalarinin Ar-Ge Biitce Dagilimi

Orjinal bir ilaci gelistirme maliyeti 1,3 milyar $

0,4
%25 %8 %4

Klinik 6ncesi Faz 1 Faz 2 Faz 3 idari Faz4 Diger
calismalar prosedur
\ Kaynak: EFPIA Endlstri Gostergeleri, 2011 j

Bir orijinal ilacin ortalama gelistirilme stireci Sekil 2'de goésterildigi gibi klinik
oncesi fazdan baslamaktadir. 5.000 ile 10.000 arasinda bilesigin test edildigi

klinik 6ncesi faz yaklasik 3-6 yil sirmekte ve 330 milyon $’a mal olmaktadir. Bu
sUrecte Uzerinde testler yapilan yaklasik 250 bilesik, klinik arastirmalar safhasina
gec¢mektedir. Faz 1 calismalarinda 20-100 saglikh génalltde ilacin gavenilirlik ve
toksisite acisindan uygun dozu arastirilir. Faz 2 calismalarinda Faz 1'den gegen doz
ayarinin etkinligi 100-500 génalli hasta tzerinde test edilir. Faz 3 calismalar ¢ok
merkezli, cokuluslu olmak tGzere 1000-1500 génUllG hasta Gzerinde gerceklestirilir.
Burada ilacin etkinliginin kanitlanmasi ve yan etki takibi amaclanir.

Bu fazlar toplamda 6-7 yil sirmekte ve 770 milyon $’a mal olmaktadir. Faz 4
calismalari ruhsat almis ilaclar icin uzun sureli gtvenirlik i¢in izleme calismalandir,
0,5-2 yil sirmekte ve ortalama 220 milyon $’a mal olmaktadir. Bir molekultn
kesfi icin gecen tim bu arastirma maliyeti toplamda ortalama 1,3 milyar $’'a
ulagmaktadir.

ilac firmalarinin verimliligi ve karlihigi baski altina alindikca, yiksek maliyetli

Ar-Ge calismalari icin yeni is modelleri gelistirilmeye baglanmigstir:®

o ilac firmalarinin temel arastirmalarda dis kaynaklardan yararlanmasi yeni bir
is modeli olarak 6ne ¢cikmaktadir. Sirketler kendi i¢ kaynaklari ile arastirma
yapmak yerine klcuk ve orta 6lcekli arastirma sirketlerinden hizmet alarak
dis kaynaklardan yararlanmaktadir. Temel arastirmada, ilag firmalari dis
kaynaklarin olgunlastiriimis Ar-Ge projelerini ticarilestirerek maliyet tasarrufu
saglayacak ve Urin riskini dis kaynak ile paylasacaklardir. Kiictik ve orta 6lgekli
girisimci arastirma firmalari ve Universiteler ilag firmalarinin temel arastirmada
onemli birer is ortagi haline gelecek, ila¢ firmalari daha ¢ok Ar-Ge projelerinin
takibi ve koordinasyonunu Ustleneceklerdir.

o ilac sirketlerinin temel faaliyetleri disindaki aktiviteleri icin daha duisiik
maliyetli cografyalarda Ar-Ge calismalari yiratecekleri ve bu yolla, Ar-
Ge harcamalarinda %5 ile %10 arasinda bir tasarruf saglayacaklari
ongorulmektedir.

6. McKinsey — The Road to Positive R&D Returns - 2010
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Ar-Ge ve dretimde
biyoteknolojik
trdnler én plana
¢lkmakta, biyobenzer
trdnlerin pazarda
daha cok yer almasi
ongériulmektedir.

Sirketlerin ilac
portféyleri yliksek
teknolojili ve yenilik¢i
trdnlere dogru
degismeye devam
edecektir.

2.2.3. Tip ile teknolojinin iliskisi

Teknolojinin ilerlemesi ile Ar-Ge stregleri desteklenecek ve yeni teknolojiler yeni

ilag ve tedavilerin gelistirilmesinde rol oynayacaktir.

o» Klinik arastirma strecleri bilgisayar destekli sanal metabolizma uygulamalari
ile gelisecek, kisalacak ve klinik deneme orani giderek azalacaktir.
Onumauzdeki 12 yil icinde klinik arastirma stirecinin bazi kisimlari bayik élctide
sanal ortamda yuratulecektir.”

o Bilgisayarli ilag tasarimi uygulamalari yayginlasacaktir.

o» Genom uygulamalarinin kullanilabilirligi arttikca kisisellestirilmis ilag
uygulamalari hayata gecirilecektir.

2.2.4. Ar-Ge ve liretimde biyoteknolojik tiriinler

Son 4 yil icerisinde, klresel bir kriz gerceklesmis olmasina ragmen, Avrupa, ABD

ve Kanada’da bulunan biyoteknoloji firmalarinin degeri 25 milyar $’a ulasmistir.?

Biyoteknoloji firmalarinin, bayik ila¢ firmalarindan ¢ok daha hizli inovasyon

yapabildigi g6zlemlenmektedir.

o» Dulinya ilag sektériinde son 20 yilda en cok gelisim gésteren alanlardan biri
biyoteknoloji olmustur. 500 milyon $’in Gzerinde ciroya sahip biyoteknoloji
firmasi sayisi 1989 yilinda 3 iken; bu sayi 2010’a gelindiginde 18'e ulasmistir.®

o» Biyoteknoloji firmalari icin is planinin en énemli kismi yeni ilac gelistirme
maliyetlerinin finansmani icin gerekli kaynaklara ulasmaktir. ABD'de
biyoteknoloji firmalarina ayrilan finansman yildan yila artmaktadir.
Biyoteknoloji firmalarinin kaynak yaratma orani 2005 yilinda %68,7, 2009
yihnda %78,5 ve 2010 yilinda %82,6'dir.2

2015'te toplam 80 milyar $’lik satis degerine sahip biyoteknolojik ilaglarin patent
stresinin sonlanmasi beklenmektedir. Bu dogrultuda Hindistan ve Kore gibi
Ulkelerde biyobenzer ila¢ sektorinin gelisim gostermesi beklenmektedir.

2.2.5. Uriin portfylerinin yiiksek teknolojili ve yenilikgi iiriinlere dogru kaymasi

Sirketlerin ilag portfoyleri ylksek teknolojili ve yenilik¢i Griinlere dogru kaymaya

devam edecektir. Onleyici ve koruyucu tedavi trendinin devam etmesiyle recetesiz

satilan ilaglarin kullanimi daha da artacaktir.

o ilac firmalari biyoteknoloji, onkoloji gibi ileri teknoloji gerektiren alanlarda
uzmanlasmaya gidecektir.

o» Biyoteknolojinin gelismesi ile kisisellestirilmis ila¢ kullanimi artacaktir.

2.2.6. Gelismekte olan ekonomilerin cekiciliginin artmasi

Onumuizdeki dénemde gelismekte olan ekonomilerin (Turkiye ve BRIC) cekiciligi
artacaktir. Bircok sektoérde oldugu gibi ilag sektériinde de gelismekte olan
ekonomiler olarak adlandirilan Cin, Brezilya, Rusya, Hindistan ve Turkiye gerek
sektorin buydkliga ve blylime hizi, gerekse de sahip olduklari potansiyel ile
kiresel ilag sirketlerinin dikkatini daha ¢ok cekeceklerdir (Bkz. Tablo 1).

7. Bain - The Indian Opportunity in Pharmaceutical R&D and Manufacturing — 2008
8. E&Y - Beyond Borders — Global Biotechnology Report - 2011
9. McKinsey — Awake Big Pharma 2010
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Ontmdizdeki
dénemde gelismekte
olan ekonomilerin
(Ttrkiye ve BRIC
tlkeleri) cekiciligi
artacaktir.

ilac sektéri
oyuncularr arasinda
gelismekte olan
pazarlara giris,
karliligi ve Ar-Ge
yetkinligini artirmak
icin birlesme ve
satin almalar devam
edecektir.

4 )
Tablo 1- 2010-2015 ila¢ Sektorii Biiyiime Beklentileri

2010 - 2015 Biyiime Beklentileri

ABD %0 - 3
ABs* %2 -3
Cin %19 - 22
BRIT** %11 - 14***
Kiiresel ortalama %3 -6

* ABs: Almanya, Fransa, ltalya, Ispanya, Ingiltere

** BRIT: Brezilya, Rusya, Hindistan ve Tirkiye

*** |MS “Changing Fundamentals: New Era For Pharma Perspectives to 2016 and beyond”, 2012 raporunda Turkiye'nin 2011-2016 arasina
yillik ortalama bilesik biyime orani %2,8'e indirilmistir.

Kaynak: PwC Analizi, IMS

- J

ilac firmalari, maliyet avantaji ve yiksek biyime beklentileri nedeniyle
gelismekte olan ekonomilerdeki varliklarini giiclendirmekte, tGretim ve Ar-Ge

gibi operasyonlarini gelismekte olan ekonomilere kaydirmaktadirlar. Uretim
yatirimlari ele alindiginda 2008-2011 yillari arasinda Bati Avrupa’da Belcika,
Almanya ve irlanda’ya toplam 1,8 milyar $ yatirim yapilmisken, Asya’da Hindistan,
Singapur ve Cin’e yapilan yatirimlar yaklasik 5 milyar $ olmustur™ (Bkz. Ek C).

2.2.7. ila¢ sektoriinde birlesme ve satin almalar

ilac sektdri oyunculari arasinda ézellikle gelismekte olan ekonomilere yénelik

birlesme ve satin almalar devam edecektir. 2009 yilinda diinya genelinde toplam

degeri 161,2 milyar $ olan 563 birlesme veya satin alma anlasmasi yapiimistir.

Karesel krizin etkileri ila¢ sektériinde de gortlmus ve birlesme ve satin almalar

2010 yilinda deger bazinda %68 duserek, toplam 51,5 milyar $'lik 548 adet

anlasma gerc¢eklesmistir. Bunlardan bazilari:

o Actavis'in Watson's tarafindan 5,6 milyar $'a satin alinmasi

o 2009'da Wyeth'in Pfizer tarafindan 67,9 milyar $’a satin alinmasi

&* 2009'da Merck (MSD) ve Schering Plough’in 41,1 milyar $’lik birlesmesi

&* 2010 yilinda, OSI biyoteknoloji firmasinin Ruby (Astellas kurulusu) tarafindan
4,3 milyar $'a satin alinmasi

&* 2010'da, Ratiopharm’in Teva Pharma tarafindan 4,9 milyar $’a satin alinmasi

ilac Ar-Ge'sinin cok maliyetli hale gelmesi ve Griin portféylerinin tamamlayici
olmasi birlesmeleri tetiklemistir. Bunun yaninda kuresel ilag sekt6ri oyunculari,
gelismekte olan pazarlara giris icin yerel Uretici ilag firmalarini satin almiglardir.
Bu amacla yapilan birlesme ve satin almalar 2008 — 2010 yillari arasindaki birlesme
ve satin alma anlagmalarinin yaklasik %50'sini olusturmaktadir.™

1989-2010 yillari arasinda patent stresi dolan ilaclarin etkisiyle jenerik firmalari,
% 15,9 bliylme ile pazarin en hizli bGytyen oyunculari olmustur. Bu blyime
jenerik firmalarini birlesme ve satin almalarda énemli bir taraf haline getirmistir.

10. BMI Ulke Raporlari
11. IMAP - Pharmaceuticals & Biotech Industry Global Report - 2011
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Saglik ve ilag
harcamalari devletler
tarafindan akilci ilag
kullanimi, recete
dizenlemeleri ve halki
bilinglendirme gibi
calismalarla kontrol
altina alinmaya
devam edecektir.

1989-2010 yillari arasinda jenerik firmalarinin ardindan en ¢ok blyimeyi %9,2
ile biyoteknoloji firmalari gerceklestirmistir. Biyoteknoloji ilaglarinin kullaniminin
artacak olmasi ile 6nimuzdeki dénemde biyoteknoloji firmalariyla birlesme ve
satin alma islemlerinin artmasi beklenmektedir.

Gelismekte olan bir ekonomi olan Glkemizde bu kiiresel birlesme ve satin alma
trendinden etkilenmekte ve bircok ilag sirketinin yatirim ve buyime hedefledigi
bir pazar haline gelmektedir. Tablo 2'de 1999-2012 yillari arasinda Turkiye'de
yapilan satin almalar gérilmektedir:

A Tablo 2 - 1999 - 2012 Yillari Arasinda Tiirkiye'de Gerceklesen Satin Almalar
Sirket Satin Alan Tarih
Mustafa Nevzat ilac Amgen 2012
Cenovapharma Polpharma SA 2011
Dr. F. Frik ilag A.S. Recordati 2011
Cinay Kimya Santa Farma 2011
Diasis Diagnostic Systems ERBA Diagnostics Mannheim 2011
Avimedica Veteriner Urinleri Lohmann Animal Health 2010
Yeni ilag Recordati 2008
EBV Limited Liba Labarotuarlar 2008
Eczacibasi ilag Zentiva 2007
Med ilaclar TEVA 2007
Deva Grup Eastpharma 2006
Munir Sahin ila¢ Sanayi Partners in Life Science 2006
Biofarma Partners in Life Science-Citigroup Venture Cap. 2006
Fako ilag Actavis 2003
ilsan-Hexal Sandoz 1999

Kaynak: PwC

2.2.8. Saglik ve ila¢ harcamalarinin kontrolii

Tum dlinyada saglik harcamalarinin artmasi ile ila¢ harcamalari kontrol altina
alinmaya calisgiimaktadir. Ozellikle kronik hastaliklarin artmasi ile ilac kullanim

sUreleri uzamakta, buna bagli olarak geri 6deme yapan kurumlarin bltce
hassasiyeti artmaktadir. Onimuzdeki dénemde fiyatlandirma yaklagiminin
degismesi ve farmakoekonomik degerlendirmenin 6neminin artmasi
beklenmektedir.

Tam dinyada ilag harcamalarinin kontroli amaci ile farkli yéntemler 6n plana

¢ikmaktadir:

>

Akilar ilag kullanimi

o» Recete yazimi ile ilgili dizenlemeler
o» Onleyici ve koruyucu tedaviye yoénelik bilinclendirme

o Jenerik ilag kullanimi tesviki
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Ktimelenmenin
sagladigi
avantajlardan
yararlanan ilag
sektdérd oyunculari
yatirrmlarini
yogunlukla
kiimelerde
gerceklestirmeye
devam edecektir,
Ar-Ge ve dretim
kitimeleri artacaktir.

2.2.9. ila¢ sektoriinde kiimelenme egilimi

Kamelenme, ayni sektor icerisinde birbiriyle rekabet eden, birbirlerine isbirlikleri
ve tamamlayici Griin ve hizmetlerle bagh olan oyuncularin cografik olarak bir
bolgede toplanmasidir.'

Kamelenme, sektdrin gelismesinde ve sektorin Ulkeye deger katmasinda kaldirag
etkisi gdstermektedir. ila¢ sektériinde kiimelenme egilimi tim dinyada giderek
artmaktadir.

[EW8 Singapur'da hikimetin biyomedikal sektérinii gelistirme plani kapsaminda

2000 yilinda biyomedikal kimesini olusturmak icin Arastirma, Yenilik ve Girisim
Yiiksek Kurulu yénetiminde Biyomedikal Girisimi kurulmustur. 3 arastirma fonunu yoneten
kurul, kamu ve ézel sektér tarafindan yapilacak arastirmalari desteklemek ve arastirmaci
gliciindi gelistirmek (izere finansman saglamistir. Ulkede kiimelenme faaliyetleri 3 asamali
olarak gerceklestirilmistir.

2000-2005 arasinda altyapi ve isbirlikleri gelistiriimis; Ar-Ge odakli Biopolis ve Uretim
odakli Tuas kiimeleri kurulmus, deviet destekli girisim sermayesi fonu olusturulmustur.
Sonraki dénemlerde temel ve klinik arastirma yetkinlikleri gelistirilmistir,

Buglin Biopolis kiimesi uluslararasi bir Ar-Ge merkezi haline gelmistir. Kurulusunda
yaklasik 300 milyon $ yatinm ceken kiime, kurulusundan bugtine 500 milyon $'lik daha
yatirm cekmistir.

Kamelenme c¢ok paydasl ve kapsamli faaliyetleri iceren bir organizasyondur
(Bkz. Sekil 3). Kimede Urlin ve hizmet tretimi yapan tedarikgiler, tedarikcilere
finansman, danismanlik gibi degisik hizmetler saglayacak 6zel hizmet kuruluslari
bulunmaktadir. Bu kuruluslara ek olarak isbirligi kuruluslari ve dizenleyici
kurumlar da kiimelerin paydaslari arasindadir. Dizenleyici devlet organlari ve
isbirligi kurumlarinin kiime icerisinde fiziksel olarak bulunmasi gerekmemekte,
yalnizca kiime olusumu agi icerisinde bulunmasi yeterli olmaktadir.

4 )

Sekil 3 - Kiime Oyunculari

Diizenleyici Devlet Organlar Tedarikgiler

e Yerli ve uluslararasi ilag
firmalar

e ilag sektori diizenleyici
kurum

Kiime Faaliyetleri
Temel Arastirma
Klinik Arastirma
Uretim
Satis & Ihracat

e Patent ofisi
¢ Yan sanayi
« Universite arastirma birimleri

e Patent ofisi

isbirligi Kuruluslari Ozel Hizmetler

o Sivil koplum kuruluslari e Finansal destek
¢ Kalkinma ajanslari e Danismanlik hizmetleri

* isbirligi platformlari e Patent hizmetleri

(. J

12. “Regional Biotechnology- Establishing a methodology and performance indicators for assesing
bioclusters and bioregions relevant to the Knowledge-based Bio-economy in Europe”, PwC, 2011
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Cin’de bugdn yasam bilimleri ile ilgili 53 adet kiime bulunmaktadir, ancak
bunlardan 3 tanesi tam anlamiyla yasam bilimlerine odaklanmistir. Sangay’da
Cin’in 6nde gelen 5 dniversitesine yakin konuslanan Zhangjiang Yiiksek Teknoloji Parki,
AstraZeneca, Roche, Novartis ve GlaxoSmithKline (GSK) gibi kiresel ilag firmalarinin Ar-Ge
merkezlerine ev sahipligi yapmaktadir. Yasam bilimleri kimesinde 320’ye yakin yasam
bilimleri arastirma sirketi, 11.220 ¢alisan, 3.100 civarinda tip 6grencisi ve 40'1 gegen
arastirma tesisi bulunmaktadir.

Yasam bilimleri kimesi son 5 yilda 1 milyar $ dogrudan yatirim ¢ekmis, btinyesinde
bulunan firmalarin yalnizca 2008 yili cirosu 1,5 milyar$ olarak gerceklesmistir.

Kamelenmenin baslica faydalari su sekilde 6zetlenebilir:

o» Kiimelenme icerisinde ortak hizmetlerden saglanacak ve kiimelenmeye 6zgi
taninan tesviklerden dogan maliyet avantaji

o Oncu Ar-Ge calismalarinin gerceklestirilebilmesi, ticarilestirilebilmesi ve
girisimciligin desteklenmesi

o» Cok cesitli finansman kaynaklarina, diger kaynaklara kolay ulagim ve tedarik
zincirine fiziksel yakinhk

o Paydaslararasi ortaklik ve isbirligi imkani

4 )

Tablo 3 - Kiimelerin Sahip Olmasi Gereken Nitelikler

Alan Nitelik

Bilim Bilimsel calismalarin yurittlmesi ve ticarilestirilebilmesi
Finans Fonlama icin gerekli kaynaklarin / sirketlerin varhgi
Endustri Sektoran yatay / dikey faaliyetlerini gergeklestirebilmesi

Destek ve Tesvikler ~ Genel kime ortaminin vergi ve yatirim icin avantajli tesvikler icermesi,
sosyal ve altyapisal olarak olumlu ve destekleyici olmasi

Kaynak: “Regional Biotechnology- Establishing a methodology and performance indicators for assesing bioclusters and bioregions relevant
to the Knowledge-based Bio-economy in Europe”, PwC, 2011

J

Dunyada gelismis ve gelismekte olan Ulkelerin cogunda yasam bilimleri alaninda
birden ¢cok kiimelenme organizasyonuna rastlanmaktadir. Yasam bilimleri olarak
multidisipliner kimeler bulundugu gibi, biyoteknoloji alaninda uzmanlasmaya
giden kiimeler de bulunmaktadir. Dlnyadaki baslica yasam bilimleri kiimeleri icin
(Bkz. Ek D.)
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2002-2010 yillarina
oranla daha yavas
buydyecek olan ilag
sektérdndn 2015
yilinda 1 trilyon $
pazar bulydkligine
ulasmasi
beklenmektedir.

BE== ABD Massachusetts yasam bilimleri kimelenmesi diinyada 6nde gelen
= kumelerden biridir. Bu kiimenin basari formiilii sanayinin, cesitli finansman
kaynaklarinin, niversitenin, kalifiye insan giiciiniin ve destekleyici diizenlemelerin bir
araya getirilmesidir. Bugln Massachusetts yasam bilimleri kimesinin icerisinde:

e Sanayi: 240 ilag firmasi,

* finansman: 30 girisim sermayesi fonu, tim ABD girisim sermayesinin %240,
 Universite ve insan giicti: 6000’e yakin arastirma merkezi, 8 hastane ve 5 diinya
capinda Universite, 85.000'den fazla ileri teknoloji arastirmaci, 340.000°den fazla
saglik sektord isgdcd,

Destekleyici dlizenleyiciler: Massachusetts biyoteknoloji konseyi, Massachusetts
yasambilimleri girisimi gibi destekleyici kurumlar yer almaktadir.

2.3. Kiiresel ila¢ Sektoriiniin Durumu

Kuresel ilag sektori talebe paralel buytrken, Glkelerin ilag sektérleri deger
zincirindeki yetkinlikleri bakimindan birbirlerine gore farklilik géstermektedir.
Ar-Ge'ye 6nem veren Ulkeler oldugu gibi, ihracatta veya klinik arastirmada 6ne
cikan tlkeler vardir. Genel olarak AB, olarak adlandirilan, Almanya, Fransa,
Birlesik Krallik, ispanya ve italya sektérde guicli gostergelere sahiptir. AB, ile
birlikte ABD ve Japonya 6n plana ¢ikmaktadir. Son dénemde yakaladiklari
buyime ile gelismis Glkelerle rekabet eden gelismekte olan ulkeler olarak
adlandirilan Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya ve Tirkiye'nin d6nimulzdeki dénemde
daha iddiali hale gelmeleri beklenmektedir.

Kuresel sektéri anlamak ve Turkiye'nin konumunu daha iyi irdelemek icin,
Ulkeler ile ilgili géstergelerde AB, Ulkeleri, BRIC* Ulkeleri ve bu Ulkelere ek olarak
kiyaslama ¢alismasi yapilmis iyi uygulama érneklerine sahip Singapur, irlanda ve
Guney Kore ele alinmistir.

2.3.1. Kiiresel ilac sektorii buyilikligi ve bliylimesi

Dunya nifusunun artisi, yaslanma ve diger faktérlerin 1siginda dinya ilag
sektorld bluyimeye devam edecektir. 2002 -2010 yillari arasinda yillik ortalama
%6,6 blytyerek 515 milyar $'dan 856 milyar $'a ulasan kuresel ilag sektoértntn,
6numuzdeki donemde de yillik ortalama %4,5 buytyerek 2015'te 1 trilyon $'a
ulasmasi beklenmektedir (Bkz. Sekil 4).

4 )
Sekil 4 - Kiiresel ilag Sektérii Biiyiikliigii, 2002 - 2015
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Kaynak: IMS
- J

* BRIC: Brezilya, Rusya, Hindistan ve Cin
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Ondmdizdeki
dénemde kdresel
ilag sektérinin
%3-6 ve gelismekte
olan ulkelerin

ddnya ortalamasi
lzerinde buydyecegi
6éngorilmektedir.

2010 yihinda 856 milyar $ buayuklugundeki kuresel ilag sektéranin %38'ini
olusturan Amerika Birlesik Devletleri'nin (Bkz. Sekil 5) buytk bir farkla lider
oldugu gérulmektedir. ikinci sirada ise yaklasik % 13’1tk sektér payi ile Japonya
vardir.

4 I
sekil 5 - ilag Sektorii Biiyiikliigiine Gore ilk 20 Ulke, 2010
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Kaynak: IMS j

Onumuzdeki dénemde ilac sektériiniin odagi gelismis ekonomilerden gelismekte
olan ekonomilere kayacaktir. Kiiresel pazarin yaklasik %70’ini olusturan

ABD, Kanada, Birlesik Krallik, Bati Avrupa ve Japonya kiresel baylimeye %16
katkida bulunacak; kiresel sektériin yalnizca % 11'ini olusturan gelismekte

olan ulkeler ise (Brezilya, Hindistan, Turkiye, Meksika, Rusya, Gliiney Kore ve

Cin) karesel pazarin biyimesine %50 civarinda katkida bulunacaktir.” Kiresel
blyimenin ortalama %3-6 arasinda olmasi beklenirken, gelismekte olan tlkelerin
ortalamanin Gzerinde blyUmesi onlarin ¢ekiciliklerini artiracaktir (Bkz. Tablo 4).

4 )

Tablo 4 - 2010 - 2015 Yillik Ortalama Biiyiime Oranlari Tahmini

Diinya ortalama biiylime tahmini %3-6

ABD %0-3 ingiltere -%1-2

Japonya %2 -5 Cin %19 - 22
Almanya %1-4 Brezilya %10-13
Fransa %0 - 3 Rusya %11-14
italya %1-4 Hindistan %14 -17
ispanya %1-4 Tiirkiye %7 - 10*

* IMS “Changing Fundamentals: New Era For Pharma Perspectives to 2016 and beyond”, 2012 raporunda Turkiye'nin 2011-2016 arasina
yilik ortalama bilesik btiyime orani %2,8'e indirilmistir.

\ Kaynak: IMS )

13. “The Pharmerging Future”, IMS Health, June 2009
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2C23 “selecek:

Bugiin dinyanin 16. blayUk ve Avrupa’nin 7. buyuk ilag sektéri konumunda olan
Turkiye (Bkz. Sekil 5), sergiledigi istikrarli ekonomisi ile ila¢ sektériinde énemli
bir oyuncu olacagini géstermektedir (Bkz. Tablo 4). Bu durum, ilag sirketlerinin
yatirimlarini Glkemize ¢cekmek icin 6nemli bir firsat yaratmakta, hizli blylGyen
diger ekonomiler ise ihracatimiz icin dnemli bir potansiyel olusturmaktadir.

2.3.2. Saglik ve ila¢ harcamalari

Ttrkiye’'de saglik Turkiye'de kisi basina diisen saglik harcamasi (633 $) gelismis tlkelere kiyasla
harcamalari gelismis dasukken, saghk harcamalarinda devletin %76'lik pay sahibi olmasi Turkiye'nin
ilkelere oranla saglik alaninda sosyal bir devlet yapisina sahip oldugunu gdstermektedir (Bkz.
diistktdr. Tablo 5).
(" i . )
Tablo 5 - Ulkelerin Saglik ve llag Harcamalari, 2010
Kisi bagina diisen Kisi basina diisen Kisi basina diisen Saglik harcamalarinda
ilag harcamasi GSYIH saglik harcamasi  devlet harcamalarinin
Ulkeler 2010 (ABD $) 2010 (ABD $) 2010 (ABD $) pay1 2010 (%)
ABD 1.054 47.184 7.557 %48
Japonya 858 43.137 3.550 %80
Fransa 634 39.460 4.836 %80
Almanya 623 40.509 4.387 %77
ingiltere 469 36.100 3.633 %78
ispanya 463 30.542 2.970 %71
Glney Kore 234 20.757 1.387 %56
Tiirkiye* 154 9.732 659 %76
Singapur 122 43.867 1.417 %37
Brezilya 108 10.710 918 %46
Cin 39 4.393 186 %48
Hindistan 11 1.477 48 %30
* BMI Q1 2012
Kaynak: BMI Q4 2011

Turkiye'de genel refah duizeyinin artisi, saglik sigortasi uygulamasinin
yayginlagsmasi, ortalama yasam siresinin artisina paralel olarak yasli nGfusun
artisi, 6nimuzdeki dénemde Turkiye'de kisi basina diisen saglik harcamalarini
artiracaktir. Harcamalardaki bu artis g6z 6nlne alinarak kamu ilag butgesinin
paralel sekilde gelistirilmesi strdurulebilir bir ilag sektéri icin dGnemlidir. Bugin

% 1,11 seviyesinde olan kamu ila¢ harcamalarina ayrilan payin milli gelire oraninin
% 1,35 seviyesine ulasacak sekilde planlanmasi degerlendirilmelidir.
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Turkiye'de ihracatin
ithalati karsilama
orani gelismis
ulkelere oranla
daha ddsuktdr.

2.3.3. ithalat ve ihracat

Geligmis tlkelerin bircogunun gugli ilag ihracatcilart oldugu gézlenirken,
ihracatin ithalati karsilama orani acisindan en yiiksek performansi irlanda
gostermistir. BuyUk ilag pazarlarinda ilag sektora ihracati ¢cogunlukla ithalat
karsilar seviyede iken; ilag sektéra blyuklugine gore 16. sirada olan Tarkiye 2010
yilinda ilag sektérinde 3,85 milyar $ ve 2011 yilinda 4,13 milyar $'lik dis ticaret
acigi vermistir.

4 I
Sekil 6 - ilag ithalat ve ihracatina Gore Ulkeler, 2010
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* TUIK tarafindan yayinlanan “Eczacilik Dis Ticaret Verileri” kullanilmistir.

Kaynak: UN Comtrade, TUIK

Net ihracatgl Glke konumuna gegmek icin tlkenin tim ithalatini yerel Gretim

ile ikame etmek giinimUzin rekabet ortamina uygun degildir. Diger Ulke
orneklerinde gortldtigu gibi (Bkz. Sekil 6), halkin yeni ilag ve tedavilere erigimi
ve Uretimde ihtiya¢ duyulan hammaddelerin tedarik edilebilmesi icin belli oranda
ithalat gerekmektedir. Net ihracat¢l olmak, Glkenin Gretim kapasitesini, gerekli
ithalat hacminin Gzerine ¢ikaracak sekilde gelistirmek yoluyla mimkindar.

. irlanda, ilac ve biyoteknoloji sektorlerini stratejik acidan énceliklendirerek,
pazara erisim ve tesvikler konusunda rekabetci diizenlemelerle liretim ve destek
hizmetleri yatirimlarini Glkesine ¢ekmistir.

Bugun:

- Diinyanin en cok satan 12 ilacinin 5' Irlanda’da Gretilmektedir.

- Avrupa’daki her 5 ilac sektdri istihdaminin 2°si irlanda’da gerceklesmektedir.

- GSYIH'nin %11ini ilac sektérii olusturmakta ve toplam ihracatin %50°den fazlasi ilac
sektord tarafindan yapilmaktadir.

- lrlanda diinyadaki en bilyik net ilac ihracatcisidir.
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Dinyada ilag

Ar-Ge’'si artan
ihtiyaca paralel

diger sektérlere gére
énemini koruyacak
ve 6nimduizdeki
dénemde bu sektére
yapilan Ar-Ge yatirimi
artacaktir.

Turkiye ilac
Ar-Ge'sine diger
tlkelere oranla cok
dustik miktarda
yatirim yapmaktadir.

2.3.4. Arastirma ve gelistirme

ilag sektérii, otomotiv, yazilim ve teknoloji sektérlerini geride birakarak en cok Ar-
Ge yatirimi yapilan sektér olmustur. Gectigimiz 8 yilda Avrupa Birligi tlkelerinde
ilac sirketlerinin yaptiklari Ar-Ge yatirimlarinin toplam Ar-Ge yatirimlari
icerisindeki payl %12'den %18’e, ABD'de ila¢ firmalarinin Ar-Ge yatirimlarinin
toplam Ar-Ge yatirimlari icerisindeki payi %18'den %24’e ¢itkmistir. Ayni dénemde
otomotiv sektoéra firmalarinin Ar-Ge paylari Avrupa’da %23'te sabit kalirken,
ABD’de %16'dan %8'e dlismustar.™

4 )

Sekil 7 - Kiiresel ilag Sektorii Toplam Ar-Ge Harcamasi, 2002-2016

0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Kaynak: EP Vantage

- J

Buradan anlasildigi gibi ilag sektorti Ar-Ge ve inovasyon agisindan énemini
devam ettirecektir. Kuresel olarak ilag sektoériinde yapilan Ar-Ge harcamalarina
bakildiginda (Bkz. Sekil 7), 2002-2011 yillari arasinda Ar-Ge harcamalarinda yillik
ortalama %?7,6 artis yasanmistir. 2011-2016 yillari arasinda ise yillik ortalama
%2,3 artis beklenmektedir. Dinyada 2010 yilinda 127 milyar $'1 bulan ilag Ar-Ge
harcamasina karsin, Turkiye 60 milyon $’lik harcama tutari ile %0,05'lik bir paya
sahiptir. Bu 6nemli bir gelisim potansiyeline isaret etmektedir.

ilac sektdri diinya genelinde Ulkelerin Ar-Ge harcamalari icerisinde en cok paya
sahip sektordur. Sekil 8'de gosterildigi gibi, ilag Ar-Ge harcamalarinin orani
Avrupa Birligi'nde %16, ABD'de%24 ve Japonya‘da %11 iken Turkiye'de yalnizca
% 1'dir. Bu oranlara karsilik gelen Ar-Ge harcamalari Sekil 8'de gosterilmistir.

ilag sektéra, firmalarin yogun Ar-Ge ve inovasyona yatirim yaptig, kalifiye isgci
gerektiren bir sektérdar. Dinyada sirket bazinda Ar-Ge yatirimlarina bakildiginda
en cok Ar-Ge yatirimi yapan ilk 50 firma icerisinde 15 ilag firmasi yer almaktadir.
ilk 50 firmanin toplam Ar-Ge yatirimi 261,4 milyar $ iken, ilac firmalarinin

Ar-Ge yatirimlari 84,2 milyar $ ile ilk 50 firmanin toplam yatiriminin %32,1'ini
olusturmaktadir. (Ar-Ge harcamalarinda ilk 50 firma icerisindeki ila¢ firmalarinin
harcamalari icin Bkz. Ek E).

14. EU Industrial R&D Investment Scoreboard, 2011
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Dinyada en cok

Ar-Ge yatirimi cekmis
ulkelerin

Ar-Ge yetkinliklerinin
6ncelikle devletler
tarafindan gelistirildigi
ve ardindan 6zel
sektor yatirimi

cekerek ilerledigi
gérilmektedir.

4 )

Sekil 8 - ilac Ar-Ge Harcamalarinin Toplam Ar-Ge Harcamalan icerisindeki Payi, 2011
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%25

%20
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%15

17,6 milyar $

%10
0,06 milyar $
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0
AB ABD Japonya Turkiye

Kaynak: EU Industrial R&D Investment Scoreboard, 2011, TUIK

&

ilag sektori, Ar-Ge harcamalarinin GSYiH oranina bakildiginda, AB.*, ABD

ve Japonya’da bu oranin %0,08 ile %0,31 arasinda degistigi gértlmektedir.
Turkiye'de ise bu oran %0,01'dir. ilag sektériini éncelikli sektdr olarak belirlemis
olan Singapur ise, %2,91 ile diger tlkeler arasindan siyrilmaktadir (Bkz. Sekil 9).

4 )
Sekil 9 - ilag Ar-Ge Harcamasinin GSYiH icerisindeki Payi, 2010

%3 %291

%0,31 %0,29

%0,24 %023 %023  ¢,018

%0,12 %0,10  %0,08 %0,02 %0,01

Singapur  BKrallk  Fransa ABD Japonya Almanya ifanda  Hindistan ispanya italya Gin Tirkiye

Kaynak: OECD, BMI, EFPIA

- J

Singapur’da ilag sektéri gelisimi, yogun devlet destedi ile saglanmistir. 2000 yilinda

Biyomedikal Bilim Girisimi‘nin kurulmasi ile deviet biyomedikal alanina kaynak
aktarmaya baslamistir. llk asamada 2,1 milyar $ olmak (izere dizenli olarak Ar-Ge desteginde
bulunan hiikiimet, sektérdeki Ar-Ge yatirimlarinin yalnizca %38’ini olusturmaktadir.

ilag sektériinde sirketler icin rekabetci konuma gelmek Ar-Ge ve inovasyonda
belli bir yetkinlige ulasmis olmayi gerektirmektedir. ilac sirketleri uzun dénemli
karhliklarini patentli Grinlerden saglamaktadirlar. Dolayisi ile sirketlerin Ar-Ge
yatirimi yapacagi tlkelerin Ar-Ge kaynak ve yetkinlikleri 6nemlidir.

* AB_: Almanya, Birlesik Krallik, Fransa, [spanya, italya
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ilac patent sayilarina gére ABD ve Cin 6ne ¢tkmaktadir. ABD Ar-Ge yetkinliginde
kendini kanitlamistir. Cin‘in bugiinkd konumunda, bilim ve teknoloji stratejisi ile
son 5 yilda gerceklestirdigi atagin, roli blyuktdr. ila¢ patent sayisinda éne cikan
Ulkelere bakildiginda, biyoteknoloji patentlerinin ila¢ patentlerine oraninda

en ¢ok dikkat ceken Ulke %98 ile biyoteknoloji alanina odaklanan Gliney Kore
olmustur (Bkz. Sekil 10). Turkiye'de ise 2008 yilinda eczacilik Grlnlerinde 67 yerli
patent onayi gerceklesmistir. Bu nedenle ABD, Cin ve diger Ulkelerin gerisindedir.

Ulkelerin sahip 4 I
oldugu patent Sekil 10 - Ulkelere Gére Alinan llag ve Biyoteknoloji Patent Sayilari, 2009

sayilarinin Ar-Ge'ye 20195

ayirdiklarr yatirnm

ile paralel oldugu 15

gbézlemlenmektedir.

ABD Cin Japonya Almanya Fransa B. Krallik G. Kore italya ispanya

M ilac Patentleri [0 Biyoteknoloji Patentleri

Kaynak: WIPO, Tufts CSDD

#2% Glney Kore 1985 yilinda Biyoteknoloji Arastirma Enstitlisi’nd kurarak bu

®7¥ alanda calismalar baslatmistir. 1998 yilinda biyoteknoloji alaninda stratejik plan
hazirlanmstir. Ulusal biyoteknoloji girisimlerini yapilandirmak ve desteklemek stratejik
planin énemli bir parcasi olmustur. Hikldmet biyoteknoloji alaninda Ar-Ge'yi gelistirmek
icin 1994 yilindan bugdne 5,5 milyar $ yatinm yapmistir. Bu yatirimlarin geri dénist 1999
yilindan bugtine kadar 15 yeni molekiiliin kesfi ile gerceklesmistir.

2.3.5. Klinik arastirmalar

ilag sektériinde Ar-Ge, temel arastirma ve klinik arastirmalar olarak ikiye
ayrilmakla birlikte bu disiplinlerin, birbirlerinin ayrilamaz parcalari olduklari
unutulmamalidir. Dolayisi ile ilag sektérinde bir Glkenin Ar-Ge yetkinligi ile klinik
arastirma hacmi paraleldir. Sekil 11'de 2011 yilinda Ulkelerde baslatilan endistri
sponsorlu klinik arastirma sayilari verilmistir. Brezilya'ya kadar olan ilk 22 tlke
toplam klinik ¢calismalarin %80’ini gergeklestirmistir. En ¢ok klinik arastirma yapan
ulkelerin basinda ABD ve AB’nin biyik ekonomileri gelmektedir. ilac sektdri
olarak Turkiye dlinya siralamasinda 16. iken, klinik arastirmalarda 36. siradadir
(Bkz. Tablo 6).
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Klinik arastirma 4 )
siralamasinda Sekil 11 - Endiistri Sponsorlu Klinik Aragtirma Sayisi*, 2011

gelismis dlkeler ust ABD 3142

siralardayken, Dogu —
Avrupa ulkeleri ikincil .t [ s
olarak en ¢ok klinik rransa [ s
arasgtirma yapan kanaca [ sos
ulkeler olarak én ispanya [ ==
plana cikmaktadir. saponya [ 341
italya [ 341
seicika [ 332
G. Kore - 310
Holanda [ 273
Polonya - 264

Avustralya - 225
cin [ 1
Rusya - 193
cekcum. [ 1s3
Macaristan - 179
Avusturya - 175
israil - 160
Danimarka - 157
Listelenen ilk 22 tlke, 2011 yilinda diinyada
Brezilya - 148 baslanan tim klinik arastirmalarin %80'ini
gerceklestirmektedir.
Tirkiye I 70
T T T T T T T 1
0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500

* 2011 yili boyunca alinan enddstri sponsorlu klinik arastirma basvuru sayisina gére derlenmistir. Enddstriyel klinik arastirmalar ilag firmalari
tarafindan ydrdtdlen ve finanse edilen klinik arastirmalari icermektedir, yalnizca akademi veya diger fonlarin sponsorlugunda ydiritilen
arastirmalari kapsamamaktadir.

K Kaynak: clinicaltrials.gov j
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“ Tablo 6 - Ulkelerin Toplam Endiistri Destekli Klinik Arastirmalar icindeki Payi n
Diinyadaki payi Diinyadaki payi

Siralama Ulke 2005 Trend 2011

1 ABD %22,4 * %26,4
2 Almanya %6, 1 * %6,5
3 Birlesik Krallik %4,1 ‘ %4,5
4 Fransa %4,6 ‘ %4,3
6 ispanya %3,4 2 %3,2
7 Japonya %3,2 2 2 %2,9

8 italya %1,1 * %2,9
10 Giney Kore %0,9 * %2,6
14 Cin %0,7 * %1,6
15 Rusya %1,6 . 2 %1,6
22 Brezilya %1,3 4 %1,2

36 Turkiye %0,6 * %0,6

Kaynak: clinicaltrials.gov

&

Gelismis Ulkeler, klinik arastirmalar yatirrmlarindan géreceli olarak baytk
paylar almaktadir. Gegtigimiz 5 yil icinde klinik arastirma sayilarini artirmayi

da basarmiglardir. Geligmis tlkeleri yakindan takip eden Glney Kore, Cin gibi
gelismekte olan Ulkeler de klinik arastirmalar alaninda atilim yapmaktadir (Bkz.
Tablo 6).
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2.4. Sonucg ve Degerlendirme

Tam saglik gostergeleri ve egilimler 5nimuzdeki donemde ilag sektérindn
6neminin ve ilaca olan talebin artacagini géstermektedir. Ortalama yasam
streleri arttikca 6zellikle kronik hastaliklarin tedavisinde yenilikci ilag ve tedaviler
one cikacak, ilag sirketleri yenilikgi ilag ve tedaviler icin Ar-Ge yapmaya devam
edeceklerdir.

Ar-Ge faaliyetleri 6zellikle teknolojinin ilerlemesi ile farkhlasirken, diger yandan
maliyet baskisi ve yeni arastirmalarin riski, blyUk sirketleri arastirmalarda kiguk
arastirmaci firmalarla ¢alismaya yoneltmektedir.

Ar-Ge modelinin degismesi ve calismalarin dis kaynak kullanilarak devam
edecek olmasi Turkiye gibi henliz blyuk ilag firmalarinin Ar-Ge merkezlerini
Ulkesine cekememis, Ar-Ge yetkinligini tam olarak kanitlayamamis tlkeler icin
buyuk bir firsattir. Universite, teknokent ve kiimeler icerisinde faaliyet gésteren
kicuk ve orta 6l¢ekli arastirma firmalarini destekleyerek buytk firmalarin Ar-Ge
yatirimlarini Ulkeye cekme imkani dogmaktadir.

ilac sektériinde Ar-Ge yetkinligi, 6zellikle tniversitelerdeki temel ve uygulamali
bilimlerde dengeli bir sekilde arastirma faaliyeti gerceklestirerek mamkun
olmaktadir. Dolayisi ile bu seviyede bir Ar-Ge faaliyeti ylrGtemeyen Ulkeler,
biyoteknolojinin ve yenilikci ilaglarin 6n plana ¢iktigi yiksek teknolojili ve inovatif
uranler gelistirmek konusunda zayif kalabilirler.

Sektorln gecirecegi tim bu degdisime paralel olarak en hizli buyimeyi
gerceklestirecek gelismekte olan ekonomiler 6nimuzdeki dénemde yatirimlari
cekecek 6ncelikli bélgeler olacaktir. DUstk maliyet, yatirim tesviki, artan

yerel talep gibi avantajlarla yatirim ¢ekecek gelismekte olan bu ekonomiler
6nUmuzdeki donemde daha siki bir rekabet icerisinde olacaktir. Bu rekabette,
sektére 6ncl olacak Ar-Ge ve Uretim yetkinligine sahip ve ayni zamanda uygun
yatirim ortami sunan tlkeler 6n plana ¢ikacaktir.

Dunyadaki en blyUk pazarlar ABD ve Japonya iken, blylme tahminleri en hizli
yukselecek tlkelerin Cin, Hindistan, Brezilya, Rusya oldugunu géstermektedir.
Tarkiye dinyanin 16., Avrupa’nin 7. bayUk ilag sektériine sahip Glkesi olup,
6nUmuzdeki donem hizli bir blylime yakalayabilecek ve bununla birlikle 6nemli
yatinnmlar ¢ekecek potansiyele sahiptir. Ancak Turkiye'nin rekabet ettigi diger
gelismekte olan Ulkelerde Ar-Ge, iretim ve ihracat potansiyeli cok yiksek olup,
sektor yapilanmasi ve politikalari yillar éncesinden belirlenmis ve oturmustur.
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2003 yilindan itibaren
Saglik Bakanlhgi
sagliga erisim ve
saglik hizmetlerinden
faydalanmayi
artirmis; buna bagl
olarak devletin saglik
harcamalari 6nemli
oranda artmstir.

Tiirkiye Ilac Sektorii

3.1. Saglikta Donusiim Programi ve Sonuclari

2003 yilinin Ocak ayinda T.C. Saglik Bakanligi’'nin baglatmis oldugu “Saglikta
Donisiim Programi” ile saglik hizmetleri sunumunun daha etkili, verimli ve
erisilebilir olmasi icin bir dizi degisiklik ve yenilik uygulanmistir.

Saghk Bakanhgi'nin yapisi, saglik sigortasi kapsami, hastaneler ve ilag politikalari
farklilasmistir. Sosyal glivenlik kapsaminda saglik sigortasi olan kisi sayisi ve halkin
ilaca erisimi arttik¢a, kamu sektdre yon veren en 6nemli oyuncu haline gelmistir.

Bu gelismelere paralel olarak Sosyal Guvenlik Kurumu’nun harcamalari da yillar
itibariyle artmistir (Bkz. Tablo 7). Gegtigimiz 7 yilda yillik ortalama artis en fazla
%23 ile tedavi masraflarinda yasanmistir. 2005-2011 arasinda yillik ortalama %12
buylyen ilac harcamalari Global Bltgce uygulama esaslari ile ilaca erisimin arttigi
oranda artmamistir. ila¢ harcamalarinin toplam SGK saglik butcesi icerisindeki
pay! 2005 yilinda %51 iken 2011 yilinda %38’e inmistir (Bkz. Tablo 8).

\
Tablo 7 - Yillara Goére Toplam SGK Harcamalari
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Toplam SGK
harcamalari (milyar TL) 13,6 17,7 20,0 25,3 28,8 32,5 36,6
Kaynak: SGK
J
4 )
Tablo 8 - Sosyal Gilivenlik Kurumu Harcamalari, 2005 - 2011
2005 - 2011 2005 2011
YBBO* Toplamdaki Payi Toplamdaki Payi
Toplam %18 %100 %100
ilac %12 %51 %38
Tedavi & Diger %23 %49 %62
* YBBO: Yillik Bilesik Biiyime Orani
Kaynak: SGK, IMS, AIFD
J

3.1.1. Doniisiim adimlan

2003 yilinda baslayan “Saglikta DéniGsim Programi” ile saglik hizmetlerinde halka
hizmet gétirmek temel felsefe olmustur ve bunun sonucu olarak halkin %96’si
sosyal glivenlik kapsamina alinmistir (Bkz. Sekil 12).
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Saglikta Dénlsim ' ™\
programi ile daha ¢ok Sekil 12 - Yillara Gére Sosyal Giivenlik Kapsami
insan sosyal glivence 80 - %100

altina alinmis, tim
saglik kurumlarina
erisim saglanmis, Aile
Hekimligi uygulamasi
baslatiimis ve saglik
hizmetlerinin takibi
icin saglik sistemleri
entegrasyonu
calismalari baglamistir.

~ %95

~ %90

Milyon Kisi

~ %85

~ %80

Toplam Niifus icerisindeki Kapsam %

%75

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011*

M sigortali M Pasif Sigortali B Bagmii B YesilKart ~ mmm—m SGK Kapsam

* Haziran 2011 itibariyle; Pasif Sigortali: Sigortali SGK sistemine prim édeyerek katkida bulunan sigortali iken, pasif sigortalilar sistemden
gelir alan ya da hak sahibi olan sigortalilardir. Bagimli Sigortali: Sigortalilarin bakmakla yikimli olduklan aile fertleri
\ Kaynak: Kaynak: SGK )

Saglkta D6nlsiim Programi’nin bir parcasi olarak, batln sigorta kurumlari

yeniden yapilandirilarak Sosyal Guvenlik Kurumu adiyla tek cati altinda

toplanmis ve Genel Saglik Sigortasi (GSS) uygulamasina gecilmistir. Bu kapsamda

koruyucu ve temel saglik hizmetleri, tedavi hizmetleri ile ilag politikalarinda yeni

uygulamalar gelistirilmistir. Aile Hekimligi uygulamasi, mobil eczane uygulamasi,

ilag Takip Sistemi uygulamalari bunlardan bazilardir.'

o GSS ile sosyal glvenceye sahip kisilerin bagli olduklari kuruma gére almakta
olduklari farkl hizmet uygulamasi ortadan kalkmistir.

o» Devlet hastaneleri Saghk Bakanhgi altinda birlestirilmis ve tim saglik
kurumlarina erisim saglanmistir.

Koruyucu ve temel saglik hizmetleri tcretsiz hale gelmistir. Devletin 1994 yilinda
koruyucu ve temel saglk hizmetleri icin ayirdigi batce 2,3 milyar TL iken, 2011
yilinda bu tutar 6,4 milyar TL olmustur. 2011 yilinda 1994 yilina kiyasla butge 2,7
katina ¢citkmistir. 2012 yihi igin belirlenen batge ise bir dnceki yila gére %3,5'lik bir
artisla 6,6 milyar TL olarak belirlenmistir.” Kamunun saglk hizmetlerine erisimi
arttikca SGK harcamalari da artmistir (Bkz. Ek G).

2007 yilinda Aile Hekimligi uygulamasina gegilmesi ile birinci basamak saglk
hizmetlerine daha ¢ok insan ulasmaya baglamistir. Birinci basamak saglhk
hizmetlerinde Aile Saghgi Merkezleri ve Toplum Sagligi Merkezleri’'nin sisteme
katilimiyla yeni bir yapilanmaya gidilmistir'® (Bkz. Sekil 13).

Universite hastaneleri ve Saglik Bakanligi'na bagli hastanelere yeni bir
performans sistemi getirilmistir. Performans sistemi ile Saglik Bakanligi
hastanelerinde calisan doktorlar, verdikleri hizmet ile ek performans Ucreti
almaya baslamislardir.

15. T.C Saglik Bakanhgi — 2012 Biitge Sunumu
16. T.C Saglik Bakanhgi - ilerleme Raporu 2008
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Asistan egitimi ve bilimsel calisma ve yayinlar da performans 6lcttleri olarak kabul
edilmis ve bilimsel calismalar ve arastirmalar tesvik edilmeye calisiimistir. Ancak
uygulamada doktorlarin egitim ve bilimsel arastirmaya yénlenmesini saglayacak
oranda egitim ve arastirma calismalarindan gelir elde edilememektedir.

Saglik ve 6deme sistemlerinde dijital bir altyapi olusturulmus, MEDULA Eczane
Takip Sistemi Mart 2010'da kullanima ge¢mistir. Hekim Takip Sistemi, Bireysel Geri
Odeme Sistemi ve ila¢ Takip Sistemi (iTS) sirasiyla devreye alinan diger sistemlere
érnektir. ITS sayesinde Grtnlerin Greticiden son kullaniciya kadar takip edilmesi,
ila¢ kullanimini kontrol etme ve ilag satisinda sahte kupur ve ilag yolsuzlugunun
o6nlne gecilmesi amaclanmaktadir.

3.1.2. Doniisiimiin sonuclari
Aile Saghgi Halkin saghida erisiminin artmasi ve bunun sonucunda halk saghgi
Merkezleri’'nin artigi gostergelerindeki iyilesmeler, Saglhikta Dontsiim Programi‘nin basarili sonuglaridir.
ve Aile Hekimligi’nin
licretsiz olmasi ile Saglik Bakanligi'nin birinci basamak saglik merkezi sayisi 2002 yilinda 5.043
iken, Aile Hekimligi uygulamasi ile hizli bir artis géstererek 2010 yilinda 6.367'ye
yUkselmistir (Bkz. Sekil 13).

birlikte insanlar
1. basamak saglik

hizmetlerinden daha 4 ™\
cok yararlanmaya Sekil 13 - Saghk Bakanhgi Birinci Basamak Saglik Merkezi Sayisi
baslamstir. 8000 - 200

6367

6000 ~
5250

5043

- 120

Merkez Sayisi
Toplam Miiracaat Sayisi (Milyon Adet)

2002 2006 2007 2008 2009 2010

0 saglk Ocagr M Aile Sagligi Merkezi = Toplam Saglik Ocagi ve Aile Hekimligi Mracaat Sayisi

Kaynak: T.C. Saglik Bakanligi llerleme Raporu, 2011 SB Blitce Sunumu

- J

2002 -2010 yillari arasinda hastanelere toplam muracaat sayisi yillik ortalama %12
artarak 124 milyondan 303 milyona ve kisi basi mUracaat sayisi 1,88'den 4,11'e
¢tkmistir (Bkz. Sekil 14).
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Sekil 14 - Yillara ve Sektorlere Gore Toplam Hastane Miiracaat Sayisi
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Kisi bagi hekime muracaat sayisi 1994 yilinda 1,7 iken, 2002 yilinda 3 ve 2011
yilinda ise 1994 yilina gére %352'lik bir artis ile 7,7 olmustur (Bkz. Sekil 15).
2002-2010 4 I
déneminde hastane Sekil 15 - Kisi Basi Hekime Miiracaat Sayisi
ve uzman hekim 10
sayisinin artmasi g‘f 77
ile kisi basi hekime H : 7.0 —
mdracaat sayisi %6 = —
3,0’ten 7,7’ye é /
ctkmistir. é ¢ /
= 5 17
< -
&
o 1994 2002 2010 2011
— Tirkiye s OFCD Ortalama
\ Kaynak: T.C. Saglik Bakanligi Sagilik istatistikleri, OECD /

2002'de 18 bin uzman hekimin sadece %11'i tam zamanli iken 2011'de Saghk
Bakanhgi’'na bagli 31 bin uzman hekimin tamami tam zamanli calisan haline
gelmistir. Bu durum hastalarin doktorlara erisimini artirmistir ancak devlet veya
Universite hastanesinde tam zamanli ¢calismayan doktorlarin temel arastirmaya
erisimleri gl¢lesmistir. Tam zamanli uzman sayisinin artmasi ile 1000 kisiye disen
doktor sayisi 2002'de 0,87 iken, 2010'da 0,98’e ¢ikmistir (Bkz Ek H). Diinya Saglik
Orgutu istatistiklerine gére, 2005 yilinda 98,052 olan doktor sayisi toplam %21

artis ile 2010 yilinda 118.641'e ulasmistir.’”

17. Duinya Saglik Orgditi Istatistikleri, 2012
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Bebek 6/tim hizinin
azalmasi, dinya
standartlarinda
asilama uygulamalari
ile insanlarin saglik
standartlari da
ytikselmistir.

ilag sektérind
gelistirmek, Saglik
Bakanligi ve Bilim,
Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi’nin 2010-
2014 yili planlari
icerisinde yer
almaktadir. Bu
planlarin odaginda
saglik dizeyini
ylukseltmek,
inovasyon
kapasitemizi
gelistirmek ve ylksek
teknolojili tretim yer
almaktadir.

Saglhiga erisim istatistikleri yaninda halk sagligi ile ilgili de 6Gnemli gelismeler
olmustur. Bebek 6l1Um hizi 2003'te binde 28,5'ten 2011 yilinda 9,1'e inmistir.
Tarkiye haric diger OECD ulkelerinin 1960'tan 1992'ye kadar 30 yilda elde ettigi
bu sonuca Turkiye 9 yil icerisinde ulasmistir.™®

Dunya Saglk Orguiti verilerine gére 2002'de asilama orani Avrupa’da %94 iken
Tarkiye'de %78 olmustur. 2011'e gelindiginde Avrupa ayni asilama oranina
sahipken Turkiye bu ortalamayi gecerek %97'ye ulasmistir (Bkz. Ek H). Bu artis son
10 yilda asilama oraninda yaklasik % 20'lik artisa denk gelmektedir.'

3.2. Hiikiimetin Stratejik Hedefleri

Hukamet, Tarkiye'de kamu saghgini gelistirmek, kalkinmayi saglamak ve
ekonomik olarak ilerlemek icin kamuda stratejik planlama yolu ile stratejik
hedefler koymakta ve aksiyonlar almaktadir. Saglk Bakanligi, kamu saghk
standardini yukseltmeyi hedef olarak belirlemistir ve bu hedef, dogrudan ilag
sektorinin ana amaci ile 6rtismektedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi ise
Tarkiye'nin orta ve ileri teknoloji Gretiminde bir Us haline gelmesini hedeflemistir.
Bu anlamda, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nin hedefleri ile Ar-Ge yogun
ylksek teknolojili Gretim yapan ilag sektérinin hedefleri ile de értismektedir.

3.2.1. Saghk Bakanhgi 2010-2014 Stratejik Plani

Saglk Bakanligi 2010-2014 Stratejik Plani'nda “Halkin saglik dizeyini

yukseltmek” hedefini benimsemis ve bu kapsamda saglik ve ilag sektérint

gelistirecek 6nemli aksiyonlar belirlemistir:™

o Tibbi Grlin ve hizmetlerin tesvik edilmesi

o Kamu, Gniversite ve 6zel sektorle isbirligi icinde yeni ilag gelistirilmesini,
ilac teknolojisi alaninda ilerlemeler gésterilmesini tesvik edecek ve bilimsel
calismalar yapilmasini saglayacak dizenlemelerin yapilmasi

o Katma degerli iiretim olarak, 2014 sonuna kadar agi takviminde yer alan
antijenlerin an az 5 tanesinin tlkemizde Uretilmesinin saglanmasi

o» Saglik serbest bolgeleri ile yabanci sermaye ve yiksek tibbi teknoloji girisini
hizlandirarak saglik alaninda bélgesel cazibe merkezi olunmasi

o inovasyon kapasitesini gelistirmek icin Saglik Bakanligi Ar-Ge Birimi’nin
kurumsal yapisinin gii¢clendirilmesi ve personel kapasitesinin gelistirilmesi

3.2.2. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi 2010-2014 Stratejik Plani

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlgi uzun dénemli vizyonunu “Orta ve yiksek

teknolojili Griinlerde Avrasya’nin liretim lissii olmak” seklinde belirlemistir. Bu

vizyon isiginda belirlenen hedef ve politikalardan ilag sektora ile ilgili olanlari

asagida 6zetlenmistir:

Stratejik Hedefler

o» Becerilerini surekli gelistirebilen (guclu) sirketlerin ekonomideki agirhklarini
artirmak

o» Orta ve yuksek teknolojili sektoérlerin tGretim ve ihracat icindeki agirhgini
artirmak

18. T.C Saglik Bakanligi — 2012 Bltce Sunumu
19. Saglik Bakanligi 2010-2014 Strateji Dokimani, “2012 Mali Yili Bitcesi”, Kasim 2011 Saglik Bakanligi
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Turkiye ilag sektord
toplam kutu

bazinda yakaladigi
baytmeyi, Global
Bltce uygulamasi

ile toplam satis
degeri buytmesine
yansitamamis ve 2011
itibariyle 9,1 milyar
$’a gerilemistir.

o» Dusuk teknolojili sektorlerden katma degeri yuksek Grtnlere gegmek.

Sektorel Politikalar

o Orta ve yuksek teknolojili sektérlerin Gretim ve ihracat icindeki paylarinin
artiriimasi

o Kimelenme politikasi gelistirilmesi

Sanayi sektorlerinin bliylUme oranlari, nitelikli istihdam oranlari, Ar-Ge
harcamalari, patent, faydali model ve marka basvurulari, orta ve yliksek
teknolojili sektorlerin ihracat ve Gretim paylari tim bu hedef ve politikalarin
takibini saglayacak kilit basari gostergeleri olarak belirlenmistir.

3.3. Tiirkiye ila¢ Sektérii Mevcut Durumu

Tarkiye ilag sektori, yakalanan istikrarli ekonomik blylimeye paralel olarak
6nlmuzdeki donemde biyimeye devam edecek ve dolayisi ile Turkiye, kiresel
ilac sektortinde yapilacak yeni yatirimlar icin 6nemli bir aday olacaktir. Ancak
Tarkiye'nin yeni yatirim ¢ekme konusunda rekabet edebilmesi icin mevcut
durumda gul¢lendirilmesi ve iyilestiriimesi gereken alanlar vardir.

3.3.1. Toplam sektor buyiikligi ve yillik bilyiime oranlari

Tarkiye ilag sektort artan saglik ihtiyacina paralel olarak hizla baytimektedir.

ilac sektdri 2005 yilinda 6,64 milyar $ degerindeyken, 2011 yilina gelindiginde
yillik %5,4 biaytume ile 9,1 milyar $'a ulasmistir. Kutu bazinda ilag sektdrtine
bakildiginda 2005'te 1,21 milyar kutu hacmine sahip olan sektér, yillik %6
bUyime ile 2011'de 1,72 milyar kutuya ulagsmistir. Sektér, 2005 -2009 yillari
arasinda, kutu bazinda %22 ve deger bazinda %48 biytumugsken, 2009 sonrasi
Global Butge uygulamasi ile 2009-2011 yillari arasinda kutu bazinda %16 biylime
yasanmisken, sektér deger olarak toplam %8 kictlmustir (Bkz. Sekil 16).

4 )

sekil 16 - Tiirkiye ilag Sektoriiniin Toplam Degeri ve Hacmi, 2005 - 2011
12- 172 18
@ 3
@ 5
S 2
) -—
& g
i 5
4 &
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
M Toplam Satis Degeri mmmm= Toplam Satis Hacmi
\ Kaynak: IMS (ihale ile satislar dahil degildir) j

50 TURKIYE ILAC SEKTORU VIiZYON 2023 RAPORU



«<*T5AIFD

2011 yili itibariyle satis degeri 5,4 milyar $ olan orijinal ilaclar toplam pazarin
%59'unu, 3,7 milyar $ satig degeri ile jenerik ilaglar ise pazarin %41'ini
olusturmaktadir. Kutu bazinda pazarin durumuna bakildiginda, orijinal ilaglarin
pazarin %47'sini, jenerik ilaglarin ise %53'Gn0 olusturdugu goérdlmektedir (Bkz.
Sekil 17, Sekil 18). Ancak 2005-2011 yillari arasindaki degisime bakildiginda,
jenerik ilaglarin orijinal ilaclardan daha hizli bayadagu, orijinal ilaglarin yerel
Uretimden ithale kaydigi goérilmektedir. Toplam ithal ilaglarin ayni yillar
arasindaki blyUmesi yerel Gretimden fazladir. Dolayisi ile mevcut sektér yapisi
icerisinde yeni Gretim yatirimlarini cekmenin zor oldugu ve sektérde ithalatin
arttig1 goézlemlenmektedir (Bkz. Tablo 9).

2005°ten bu yana e ~N
Turkiye’de ithal Sekil 17 - Tiirkiye Toplam ilag Satis Degeri, 2005 - 2011
ilag taketimi 1

artmis, 6zellikle
orijinal ilaglarin
yerel tGretimden
ithalata kaydigi

. -y K
gbézlemlenmistir. s
=
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
I Jenerik ithalilac M Orijinal ithal ilac B Orijinal Yerli Uretim flac B Jenerik Yerli Uretim ilag
mm= Toplam ilac Satis Degeri
Kaynak: IMS (ihale ile satislar dahil degildir)
S J
2005'te Turkiye’'de e N
tuketilen ilaclarin Sekil 18 - Tiirkiye Toplam Kutu Bazinda Satis Hacmi, 2005 - 2011
%85'i yerel .
uretimken 2011

yilina gelindiginde
yerel tretimin orani
% 76’ya ddsmdustdr.

Milyar Kutu

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

I Jenerik ithalilac M Orijinal ithal ilac B Orijinal Yerli Uretim flac B Jenerik Yerli Uretim ilag

mm== Toplam Kutu Bazinda Satis Hacmi

Kaynak: IMS (ihale ile satislar dahil degildir)
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2006 yilindan

bugune ilag ihracati
artmasina ragmen
katma degerli
ilaglarin ithalati, ilag
sektérdnde cari acigin
blyldmesine sebep
olmustur.

4 , )
Tablo 9 - Tiirkiye Toplam llag Satisi ve Bliyiime Degerleri, 2005 - 2011
2011 Satis Degeri YBBO (%)
(milyar $) 2005 - 2011
Toplam orijinal 5,35 %5,1
Orijinal ithal 4,05 %38,7
Orijinal yerel Gretim 1,3 %(2,6)
Toplam jenerik 3,74 %5,8
Jenerik ithal 0,59 %11,4
Jenerik yerel Gretim 3,15 %S5,0
Toplam ithal 4,64 %9,0
Toplam yerel Giretim 4,45 %2,3
Toplam sektor biyukligii 9.1 %5.,4
Kaynak: IMS
J
3.3.2. ithalat ve cari acik
Tarkiye, ilag ihtiyacinin deger olarak %51'ini ithalattan karsilamaktadir.
Tarkiye'de ilag ithalati 2006 yilinda 3,04 milyar dolardan yillik ortalama %91
artarak 2011 yilinda 4,7 milyar $ duzeyine ¢ikmistir. Buna karsilik ithalat hacmi
yillik ortalama %15 artarak 180 milyon kutudan 422 milyon kutuya yaklagsmistir
(Bkz. Sekil -18). Artan ithalattan dolayi, 2006 yilinda 2,72 milyar $ olan cari acik
2011 yihinda 4,13 milyar $’a ulasmistir (Bkz. Sekil 19).
sekil 19 - Tiirkiye'nin Yillara Gore ilac Sektorii Cari Acik Degerleri, 2006 - 2011
0,57
g
-3,94
2006 2007 2008 2009 2010 2011
M ihracat [ jthalat = Cari Agk
Kaynak: TUIK
J

ilac sektérinin ithalat karakteristigine bakildiginda 2011 yilinda 710 milyon $
ithalat degeri ile antineoplastik ve imminomodulatér ajanlar grubu ilaglar en
¢ok ithal edilen tedavi grubu olmustur. Sindirim sistemi ve metabolizma ilaclari ile
solunum sistemi ilaglari, antineoplastik ve imminomodulatér ajanlar grubundan
sonra en cok ithal edilen Grtn gruplari olmustur (Bkz. Ek ).
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Turkiye, hammadde
ve etken madde
tedarikinde
ithalata bagimlidir.
Yerel hammadde
tretimi icin Cin

gibi gelismekte
olan ekonomiler

ile rekabet edecek
is modeli ve lrdn
portféyl belirlemek
gerekmektedir.

Turk ilag sektord
agirlikli olarak yerel
talebi karsilamak
lizere dretim
yapmaktadir ancak
0,57 milyar $ olarak
gerceklesen sektér
ihracati, sektérin
cari acigini kapamaya
yetmemektedir.

Antineoplastik ve immUnomodulatér, duyu organlari ve diyagnostik ajanlar
tedavi gruplari ithalata bagimliligi en fazla olan tedavi gruplari olarak 6n plana
¢itkmaktadir (Bkz. Ek J).

Tarkiye'de tuketilen ilaclarin kutu bazinda %76s1, deger bazinda % 49'u yerel
Uretimden saglanmaktadir. Kutu bazinda satislarin cogunlugu yerel tretimden
yapilsa da, ithal edilen GrUnlerin satis degerinin yiksek olmasindan 6tird, deger
bazinda ithalat agir basmaktadir. Turkiye'de mevcut Gretim kapasitesi katma
degeri yuksek tretimde kullanilamamakta, ilag sektéra dis ticaret agigi katma
degeri daha ¢ok yuUksek Grtnlerin ithal edilmesi nedeniyle giderek artmaktadir.

ithalat-ihracat dengesi icin dnemli bir etken de Uretime girdi teskil eden
hammadde ve etken madde tedarikidir. Tlrkiye'nin hammadde ve etken

madde ithalati toplam ilag ithalatinin %25'ini olusturmaktadir. Bugiin diinyada
hammadde ve etken madde tedarikinde énemli rakipler Cin gibi gelismekte olan
Ulkelerdir ve rekabet maliyet Gzerinedir. Hammaddede yerel Uretim ile ithalata
bagimhligr azaltmak gereklidir. Ancak bahsedilen rekabet ortaminda Turkiye'de
Uretimi uygun hammaddenin belirlenmesi icin detayli bir fizibilite ¢alismasi
yapilmasi gerekmektedir.

3.3.3. Uretim ve ihracat

Turkiye ilagc Sektdr 60 yili agkin bir stiredir Turk sanayisinde yer edinmis kékla
bir sektérdir. 2011 yilinda GSYiH'nin %0,6'si oraninda, yaklasik 4,8 milyar $
degerinde Uretim gergeklestirilmistir. TUrkiye ilag sektért 2006 — 2011 yillari
arasinda yillik ortalama %6 buyuyerek 9,1 milyar $’a ulasirken, tGretim ayni yillar
arasinda yillik ortalama %3,7 buyuyerek 4 milyar $'dan 4,8 milyar $’a ulasmistir
(Bkz. Sekil 20).

4 )

Sekil 20 - Tiirkiye'de ilag Uretimi, 2005 - 2011
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M ilag Uretimi (Milyar $) mm la¢ Uretiminin GSYiH'ye Orani (%)
Uretim degeri, yerel Gretimden satislar ve ihracatin toplami olarak kabul edilmistir (ihale ile satislar déhil degildlir).
Kaynak: Kaynak: TUIK, IMS, Dinya Bankas! j

Sektor sahip oldugu 6l¢ek ile 25.000 kisilik istihdam yaratmaktadir. Mevcut
Uretim kapasitesi cogunlukla Tarkiye'deki talebi karsilamaktadir. 2005 yilinda
Tarkiye'de tuketilen yaklasik 500 milyon kutu orijinal ilacin %74'G Turkiye'de
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Turkiye ilag
sektérd’ntin mevcut
kurulu kapasitesinden
yliksek miktarda
yararlanilmaktadir
ancak énimduzdeki
dénemde yapilacak
yeni dretim
yatirrmlarinin
katma degerli

ve ileri teknoloji
urdnlerin Gretimi
icin planlanmasi
énemlidir.

Uretilmigken, 2011 yilinda tiketilen yaklasik 810 milyon kutu orijinal ilacin %57’si
Tarkiye'de Uretilmistir. 2005 yilinda tiketilen yaklasik 700 milyon kutu jenerik
ilacin yaklasik %92'si ve 2011'de tuketilen yaklasik 900 milyon kutu jenerik ilacin
da ayni sekilde yaklasik %92'si Turkiye'de Gretilmistir (Bkz. Sekil 18). Daha ¢ok
yerel talebi karsilayan Turkiye ilag sekt6r(, ithalata oranla disik miktarda ihracat
gerceklestirebilmektedir.

Tarkiye'deki talebi karsilamak Gzere yapilan Gretimin %80'i 6 adet tedavi grubu
ilaclarindan olusmaktadir (Bkz. Tablo 10).

( Tablo 10 - Tedavi Gruplarina Gére Kutu Bazinda Yerel Uretimden Satislar, 2011
2011 kutu bazinda 2011 toplam yerel
yerel Gretimden tiretimin toplam satislar
Tedavi Grubu satislar icerisindeki payi (%)
Sistematik Anti-efektifler 215.875.405 %16,63
Solunum Sistemi 199.526.745 %15,37
Kas-iskelet Sistemi 198.337.706 %15,28
Beslenme ve Metabolizma Sistemi 178.861.022 %13,78
Sinir Sistemi 169.928.582 %13,09
Kardiyovaskdler Sistem 105.837.046 %8,16
Dermatoloji 80.946.142 %6,24
Kan ve Kan Yapici Organlar 59.537.243 %4,59
Geritouriner Sistem ve Cinsiyet Hormonlar 36.419.891 %2,81
Sistemik Hormonlar 20.980.599 %1,62
Duyu Organlari 15.006.028 %1,16
Hastane Cozumleri 7.404.109 %0,57
Parazitoloji 5.008.179 %0,39
Cesitli 3.345.027 %0,26
Antineoplastik ve imminomodiilatér 563.319 %0,04
Diyagnostik Ajanlar 168.807 %0,01
\_ Kaynak: IMS )

Mevcut toplam kapasite kullanim oraninin iEiS verilerine gére yaklasik %62
oldugu diger yandan ila¢ sektérinde maksimum efektif kapasite kullanim
oraninin %80 olabilecedi g6z 6nlinde bulunduruldugunda, Tarkiye'de ilag Gretimi
icin 2-3 yil icinde yeni Uretim yatirimlarina ihtiyac duyulacagi distinilmektedir.
Ancak bu yeni Uretim yatirimlarinin ithalat-ihracat dengesini saglamak icin katma
degerli, yiksek teknolojili yeni ilag ve tedavilere yonelik alanlar icin yapilmasi
gereklidir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi bu anlamda paralel bir vizyon ile
Turkiye'nin ilac sanayi profilini dustik - orta teknolojili tretimden orta - yuksek
teknolojili Gretim seviyesine ¢cikarmayi hedeflemektedir.
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Turkiye, ihracatin
ithalata oranina
bakildiginda gelismis
Ulkelere gére daha
fazla ithalata bagimli
bir yapidadir.

Turkiye’'nin ihracat
potansiyelini
gelistirdigi ithalat
yaptigi tlkelerden
daha cok pay
(2011: %1,7) almasi
mamkdnddr.

Karesel egilimler, ilag firmalarinin Gretimlerini tesvik etmek ve pazar kosullari
acisindan avantajli tlkelere kaydirmak ve burada ekonomik 6l¢ek yaratacak
sekilde tek veya birden ¢ok Griin hatti ile Gretim yapmasi yéninde gelismektedir.
Dolayisi ile Turkiye, ilag sektoéri Gretim stratejisini olustururken, tim Grinlerin
Uretimini Turkiye'ye kaydirmak yerine katma degeri yUksek Grtnleri Gretmeyi
hedeflemelidir.

19.06.2012'de 28328 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 2012/3305 sayili
Yatirimlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar ve ilgili uygulama tebligi ile
dizenlenen yeni tesvik sisteminde, Tirkiye'de bazi biyoteknolojik ilag, onkoloji
ilaclari ve kan drinleri ile ilgili Gretim yatirimlari 6ncelikli yatirim alanlarn

olarak belirlenmistir. Bu gelisme 1s1ginda Turkiye'nin Gretim yatirimlari cekme
konusundaki iddiasi artmistir. Ancak Gretim tesviklerinin yani sira Gretim yatirimi
kararlarini etkileyen bircok kriterin basinda pazara erisim gelmektedir.

Tarkiye, konumu itibariyle ilag Gretiminde énemli bir ihracat Gssi olma
potansiyeline sahiptir. Bu potansiyelden yeterince yararlanilamamaktadir.
Eczacilik Grtnlerinde yapilan toplam ihracat 2006 yilinda 0,31 milyar $'dan yillik
ortalama % 13’luk bir artig ile 2011 yilinda ancak 0,57 milyar $’a ulasmistir (Bkz.
Sekil 19). Ayrica ihracatin ithalati karsilama oranina bakildiginda, 2010 yilinda

% 13 gibi bir oran ile bircok gelismis ve gelismekte olan tlkeden geride olundugu
gorilmektedir (Bkz. Sekil 21).

4 I
Sekil 21 - Ulkelerin ilag ihracatinin ithalati Karsilama Oranlari (%), 2010
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J
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ilac ihracatinda Turkiye icin en bayuk alicilar 2011 yilinda isvicre ve Almanya
olmustur. Ancak bu pazarlarin toplam ilag ithalatinda Turkiye'nin payi %1'in
altinda kalmistir (Bkz. Sekil 22).

4 )
sekil 22 - ilag ihracati Yapilan Ulkeler ve Tiirkiye’nin Pazar Payi, 2011
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* Ulkelerin 2011 ilag ithalat rakamlari, UN Comtrade kaynadindaki son 4 yildaki ortalama biyime orani kullanilarak tahmin edilmistir.
\ Kaynak: ITC, BMI, UN Comtrade, PwC Analizi )

Tarkiye cogunlukla gelismis Avrupa Birligi Glkelerine ihracat yapmaktadir.
Tarkiye'nin konum itibariyle yakin oldugu Avrupa, Yakin Dogu, Asya ve Kuzey
Afrika tlkelerinin 300 milyar $’a yakin ithalat hacmi bulunmaktadir. Bu anlamda
Tarkiye'nin ihracat icin ciddi bir potansiyeli bulunmaktadir (Bkz. Sekil 23).

Turkiye, 300 s ~N
milyar $’lik ihracat Sekil 23 - Komsu Bolgelere ihracat Potansiyeli
potansiyelinin oldugu o ————
bir bélgede stratejik AVRUPA GSYIH 1,8 rion'$
. .. GSYiH 19,9 trilyon $ ) _ Nufus 142 milyon
bir konuma sahiptir. N : : llag ithalats 11 miyar §

ilac ithalati 264 milyar $

ORTA ASYA VE
ORTA DOGU VE KUZEY KAFKASLAR
AFRIKA GSYiH 0,4 trilyon $
GSYIiH 3,3 trilyon $ Niifus 82 milyon
Nufus 647 milyon ila ithalati 2 milyar $
lla ithalati 14 milyar $

Kaynak: T.C. Basbakanlik Yatirim Destek ve Tanitim Ajans:
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Turkiye'de 2023 yilina
kadar

Ar-Ge harcamalarinin
Avrupa ulkelerinin
de hedefledigi
sekilde GSYIH’'nin
%3‘tine ¢ikarilmasi
hedeflenmistir.

Bu hedefe yénelik
olarak 6nimduzdeki
dénemde Ar-Ge
yatirimlarinin artmasi
beklenmektedir.

«<*T5AIFD

3.3.4. Arastirma ve gelistirme

Dinyada saglik hizmetlerine olan ihtiyacin artmasi ve bununla beraber hastalarin
yeni tedaviler ve yenilikci ilaglara yonelik bilinglenmesi ile ilag sektériinde Ar-Ge
yatirnmlari 6nemini koruyarak devam etmektedir. ila¢ firmalari gerek temel gerek
klinik arastirmalar icin uzun vadeli ve blyUk 6l¢ekli yatirimlarini cok merkezli
sekilde yurutmektedirler. ila¢ sektériinde arastirma ve gelistirme faaliyetleri 6zel
sektor, kamu ve UGniversiteler tarafindan gerceklestirilmektedir. Tarkiye'deki Ar-Ge
faaliyetleri her Gg¢ paydasin katilimiyla yeterli seviyede gerceklestirilememektedir.

2005 yilindan bu yana toplam Ar-Ge'ye ayrilan yatirirm miktari yillik ortalama
%16,7 artarak 2010 yilinda 6,2 milyar $’a ulasmistir. Bu miktar GSYiH'nin %0,8'ine
denk gelmektedir (Bkz. Sekil 24).

4 )

Sekil 24 - Tiirkiye'de Finans Kaynagina Gore Ar-Ge Harcamalari, 2005 - 2010
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Kaynak: TUIK

- J

ilac Ar-Ge'sine yapilan yatirimin GSYiH'ye orani %0,008 gibi disik bir yizdede
gerceklesmistir.

ilac icin ayrilan Ar-Ge harcamalarinin GSYiH’ye oranina bakildiginda, Turkiye'nin
orani (%0,008), AB5 Ulkelerine (ingiltere, Almanya, Fransa, ispanya ve italya), ABD
ve gelismekte olan tlkelere kiyasla oldukca dustktir. ilac ve biyoteknoloji, Avrupa
Birligi, ABD ve Japonya’da en cok Ar-Ge harcamasi yapilan alanlardir. Tirkiye'de
ise temel eczacilik Grlnleri adi altinda yapilan Ar-Ge harcamasi, 2010 yili itibariyle
60 milyon $ dizeyinde gerceklesmis, bilgisayar programlama, motorlu tasit
imalati ve mimarlik gibi sektérlerin arkasinda kalarak en ¢cok Ar-Ge harcamasi
yapilan 11. sektér olmustur (Bkz. Ek K).

Avrupa Birligi bugiin Ar-Ge'ye GSYiH’'nin ortalama %1,8'ini ayirmaktadir ve 2020
yilina kadar genel ortalamay1 %3’e ¢cikarmayi hedeflemektedir.? Turkiye'nin de
2023 hedefleri icerisinde Ar-Ge'ye yapilan harcamalari GSYiH'nin %3'U oranina
¢ikarmak vardir.

20. Avrupa Birligi “Innovation Union Competitiveness Report 2011”
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Turkiye arastirma
yetkinligini
gelistirmek icin
arastirmaci insan
glcu yetistirmeli

ve arastirmacilari
destekleyecek tesvik
mekanizmalari
olusturmalidir

Bir Glkenin Ar-Ge yetkinliginin gelisebilmesi, teknoloji ve/veya Grln
gelistirebilmesi i¢in temel ve uygulamali bilimler paralel sekilde gelismelidir.
Mevcut Ar-Ge politikalari ve bu politikalar 1siginda olusturulan egitim yaklasimi
uygulamali bilimler Gzerine odaklandigindan temel bilimler mevcut durumda
arastirmaci kaynagi ve finansman kaynaklarindan yeterince yararlanamamaktadir.

ilac sektériinde teknoloji ve/veya yeni Griin gelistirmek icin, sektériin yeni tesvik
sistemi ile Gretimde 6nceliklendirildigi gibi Ar-Ge kaynaklarinin aktarimi ve
gelistiriimesinde de 6nceliklendirilmesi gereklidir. Turkiye ila¢ sektérinin Ar-Ge
yatirimlarini ¢cekilebilmesi icin dncelikle Ar-Ge alaninda belirli alanlarda iddia
sahibi olacak kadar gelismesi gerekmektedir.

Tarkiye'de arastirmaci sayisi 2005'ten 2009’a kadar yillik ortalama %10,2 artarak
58.000'e yaklasmistir. Medikal ve yasam bilimleri arastirmaci sayisi ayni dénemde
yillik ortalama %8,1 artarak 10.000’e yaklasmistir. Medikal ve yasam bilimleri
arastirmaci sayisinin toplam icerisindeki payi %17 olmustur (Bkz. Sekil 25).

4 )
Sekil 25 - Tirkiye'deki Arastirmac Kaynagi, 2005 - 2009
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\ Kaynak: UNESCO

J

Scientific American Worldview'in sektor icin hazirlamis oldugu karnede sektérde
calisan Ar-Ge calisani, kisi basina disen yasam bilimleri lisans, yUksek lisans ve
doktora mezunlari sayilarini dikkate alarak yaptigi egitimli isgtict siralamasinda
Tarkiye, 48 Ulke icerisinde 42. sirada yer almistir.!

Tarkiye'nin uzman hekim sayisi ve tip fakulteleri yeni mezun sayisi OECD
Ulkeleri ortalamasindan dustktur (Bkz. Ek L). Bir yandan arastirmaci ve doktor
sayisini artirmak, diger yandan arastirmacilarin arastirma kaltarini gelistirmek
gerekmektedir.

21. Scientific American Worldview Scorecard, Global Biotechnology Innovation
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ilac sektériinde
arastirmalarin
artirilmasi icin, daha
uzun sureli destek
veren ve hibe miktari
yliksek destek
programlarina ihtiyac
duyulmaktadir.

ilac sektériini kapsayan yasam bilimleri konusunda Ar-Ge faaliyetleri icin
Turkiye'de mevcut altyapi bulunmakta ancak, uzmanlasmak icin bu altyapinin
uygun sekilde gelistirilmesi gerekmektedir. Temel arastirma icin mevcut tip

ve eczacilik fakulteleri yeterli iken, klinik arastirmalar icin gerekli altyapiy ve
kapasiteyi, artan hastane yatak sayisi ile saglamak mumkundur (Bkz. Ek L).

Basarili Ar-Ge calismalarinin artmasi icin hibe kaynaklari ve gugla isbirlikleri
ihtiyaci devam etmektedir. Turkiye'de Ar-Ge faaliyetlerini koordine eden ve

en ¢cok maddi destek saglayan kurum TUBITAK'tir. TUBITAK hibe programlari
temel bilimleri ve yasam bilimleri 6zelinde, arastirmalari yeterince destekleyecek
stre ve hibe miktarinda tasarlanmamistir. Kiicik ve orta 6l¢ekli arastirmalar
TUBITAK dahilinde yapilabilse de buytk lcekli projeler icin en fazla 3 sene gibi
bir sire zarfinda cikti beklenmektedir. Ancak saglik alaninda gerceklestirilen
calismalarin sonuclarinin uygulamaya aktarilmasi uzun yillar almaktadir ve blyUk
oranda temel bilimlere ihtiya¢ duyulmaktadir. Yasam bilimleri alaninda temel ve
uygulamali bilimleri uzun dénemli destekleyecek bir hibe mekanizmasina ihtiyac
vardir.

ilac sektériinde molekdil gelistirme gibi arastirma faaliyetleri uzun ve maliyetli bir
sUrectir. Boyle arastirma faaliyetlerinin gerceklestirilmesi icin devletin uygun hibe
mekanizmalari ya da 6zel sektériin finansmani gerekmektedir. Universitelerde
belli oranda ilag sektorti Ar-Ge'si yapilmasina ragmen, genellikle klinik 6éncesi

ve klinik arastirma safhasinda finansman ihtiyacina paralel olarak calismalarin
aksamasi s6z konusu olmaktadir. Bu anlamda Ar-Ge c¢alismalarinin desteklenmesi
ve kamu yararina kullanilabilir hale getirilmesi icin Universiteler ve 6zel sektoér
arasindaki isbirligi yeterli degildir.

Turkiye ilag sektdrii Ar-Ge alaninda, molekil gelistirme, ila¢ ve biyoteknoloji
alanlarinda patent konusunda mevcut durumda rekabetci bir konumda degildir.
Sekil 26'da géruldtigu gibi Turkiye'de eczacilik sektérinde patentler biyak
oranda yabanci menseilidir.

4 )
Sekil 26 - Tiirkiye'deki Eczacilik Patent Sayilari*, 2004 - 2008
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* NACE siniflandirmasina gére Turk Patent Ofisi tarafindan onaylanan “eczacilik drdnlerinin, tibbi kimyasallarin ve botanik drdnlerinin imalat”
konulu patentleri ifade etmektedir.
\ Kaynak: UNESCO, Turk Patent Enstitiist j
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2010 yilinda arastirma
yénetmeliginin
glincellenmesi
yatirnrmlar icin

olumlu bir gelisme
olmustur. Ancak onay
ve degerlendirme
streleri ve arastirmaci
6demeleri ile ilgili
sikintilar devam
etmektedir.

Tarkiye'de ulusal ve uluslararasi ilag¢ firmalari aktif olarak klinik arastirma
faaliyetinde bulunmaktadir. Ulkemizde klinik arastirmalar ile ilgili 23.12.2008
tarihli ve 27089 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Bakanhgi Klinik
Arastirmalar Hakkinda Yénetmeligi, Uluslararasi lyi Klinik Uygulamalari (ICH-
GCP) ilkeleri, Avrupa Birligi Direktifleri ve Helsinki Bildirgesi'nin son metnine
paralel olarak hazirlanmistir. 11.03.2010'da yayimlanan “Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ile uluslararasi
standartlarla daha uyumlu hale getirilmistir. Bu kapsamda yapilan bazi énemli
degisikler asagida siralanmistir:

o Etik kurullar uzmanlastirilmis, Bakan onayi ile ilac ve ila¢ Disi Klinik
Arastirmalar Etik Danisma Kurulu seklinde ikiye ayrilmistir (23.12.2008 tarihli
ve 27089 sayili Yonetmelik 4 Ginc maddesinin birinci fikrasinin (k) madde)

& Etik Kurul’'un gérusuni en fazla 30 gtn icerisinde vermesi (11.03.2010 27518
sayili yonetmelik madde 2)

o Saglik Bakanhigi'nin arastirma basvurusunu en fazla 15 giin icerisinde 6n
incelemeden gecirmesi, etik onay almis basvuru dosyasinin Bakanlik izni icin
en fazla 30 guin icerisinde degerlendirmesi (11.03.2010 27518 sayili yonetmelik
madde 7)

Aralarinda Turkiye'nin de bulundugu birden fazla tlkede es zamanli olarak
yaratulen klinik calismalarda uluslararasi standartlar uygulanmaktadir.

2005 yilinda Turkiye'de toplam 68 endustri sponsorlu klinik arastirma
yaratalmastar. Endistri sponsorlu klinik arastirmalarin sayisi 2005'ten 2010 yilina
kadar yillik ortalama %9 artarak 105’e ulasmistir (Bkz. Sekil 27). Klinik arastirma
konusunda gelismis tlke 6rnekleri ile kiyaslandiginda, Turkiye'nin klinik arastirma
potansiyelini gelistirebilecegi g6zlemlenmektedir (Bkz. Ek F).

Turkiye'de yaratulen klinik arastirmalarin faz dagihmina bakildiginda agirhk
olarak Faz 3 calismalarinin yapildigi gérilmektedir. Faz 1 calismalari ise son
yillarda baslamis olup sayilari oldukca dustktir (Bkz. Sekil 27).
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Sekil 27 - Tiirkiye'de Klinik Arastirma Sayilari*, 2005 - 2011
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* Vil boyunca alinan endlistri sponsorlu klinik arastirma basvuru sayisina gére derlenmistir. llag firmalari tarafindan yirdtilen ve finanse edilen
klinik arastirmalari icermektediir, yalnizca akademi veya diger fonlarin sponsorlugunda ydrdtilen arastirmalar kapsamamaktadir; klinik
arastirma sayilari, o yil icerisinde alinan basvurulara gére hesaplanmistir.
Kutu icerisindeki toplam klinik arastirma sayist ile fazlarin toplami, fazlari bilinmeyen calismalarin eklenmesinden dolay: farkli cikabilmektediir.

\ Kaynak: clinicaltrials.gov, AIFD, PwC analizi )
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Turkiye'de yeni ilacin
pazara erisim sdresi
Amerika ve Avrupa’ya
gore cok daha uzun
zaman almaktadir ve
bu, yenilikci ilaglara
erisiminin éntnde bir
engeldir.

210 glin olarak
belirlenen ruhsat
degerlendirme sdresi
uygulamada 600-700
glinlere ¢itkmaktadir.

Tarkiye, uluslararasi standartlardaki klinik arastirma mevzuati, insan kaynagi ve
altyapisi ile ¢cok daha fazla klinik arastirma yapma yetkinligine sahiptir. Ancak,
mevcut yapi ve 6deme sistemi nedeniyle, arastirmaya katilan arastirmaci ve
doktorlara istenilen miktarda 6demenin aktarilamamasi ve mevzuatla belirlenmis
onay ve degerlendirme sureclerinin 6ngérilemez sekilde uzamasi dolayisiyla
klinik arastirma sayilari istenen dizeyde gerceklesmemektedir.

3.3.5. Pazara erisim

Pazara erisim kosullari, ilag firmalarinin yatirim kararlarinda 6nemli yer tutmaktadir.
Pazara giris icin gerekli GMP denetimi, ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri 6deme
streclerini ve bunlarla ilgili tim dizenlemeleri Turkiye'yi yatirim merkezi olarak
cazip hale getirme hedefi ile paralel olacak sekilde tasarlamak énemlidir. Pazara
erisim slreci mevzuat agisindan AB ile uyumlu hale getirilmesi icin gerekli adimlar
atilmaya baslanmistir ancak uygulamada sorunlar yasanmaktadir.

3.3.5.1. GMP denetimi ve ruhsatlandirma

Ruhsatlandirma streci, 19.01.2005 tarihli ve 25705 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan “Beseri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi” ve 22.04.2009
tarihli ve 27208 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hikidmlerine gére yurutulmektedir.

Ruhsatlandirma strecinde izlenen adimlar 62. sayfada Tablo 11’de gdsterilmistir.
Mevzuata gére, bir ruhsat bagvurusunun 6n incelemeden gectikten sonra 210 giin
icerisinde degerlendirilmesi gerekirken uygulamada daha uzun degerlendirme
sureleri ile karsilasiimaktadir.

AIFD'nin Ocak 2012'de hazirlamis oldugu CTD Basvurulari Durum Degerlendirme
Anketi'ne gére AIFD lyesi 33 firma 01.01.2006-31.01.2012 dénemi icerisinde
toplam 435 ruhsat basvurusu yapmistir.Ayni dénem igersinde basvurulardan
%44'G (191) ruhsat almis, %56'si (244) halen ruhsat almayi beklemektedir (Bkz.
Sekil 28).

4 )
sekil 28- Ruhsat Alan ilag Sayisi, 2006 - 2012
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\ Kaynak: AIFD j
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Ruhsat basvurusu icin
GMP sertifikasyonu
bir én kosuldur.

2005-2011 yillari

arasinda uluslararasi
otoritelerce kabul

edilen yenilikgi

ilaclardan yalnizca

%29’u Turkiye'de
de ruhsatlanmis
olup, Turkiye’nin

yenilikgi ilaglardan

cok dustk bir

seviyede yararlandigi

gorilmektedir.

-

Tablo 11 - Ruhsatlandirma Siireci
Siire Ruhsat Siireci Adimlan Aciklamalar
ithal ilaglar icin GMP
Denetim Bagvurusu ve
GMP Sertifikasinin Temini
Orijinal Tibbi Uran
Bagvurusu
30gin  CTD On inceleme Avrupa Birligi mevzuat ile uyum kapsaminda
ruhsat basvuru dosyalarinin Ortak Teknik
Dokiiman (CTD) kapsaminda hazirlanir. Eksik
bilgi ve belge durumunda, eksikliklerin
giderilmesi icin ek 30 guin verilir.
210 giin  Beseri Tibbi Uriinler Bakanligin basvuru sahibinden talep ettigi

Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu (Ana
Komisyon)

Teknoloji Danisma
Komisyonu

Biyoyararlanim -
Biyoesdegerlik
Degerlendirme
Komisyonu

KUB - KT Komisyonu

Ruhsatin DUzenlenmesi

Uriin Analizleri

210 gunluk
slirece paralel
olarak
ruhsatlandirila-
cak Grtintn
analizi
yapilmaktadir.

hususlarin temin edilmesi icin gereken surre ve
olaganustu haller bu 210 gunluk streye dahil
edilmez.

Urainan fiyatinin belirlenmesi TITCK ( Tark ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu) Fiyatlandirma Subesi
tarafindan paralel bir streg icerisinde
gergeklestirilir.

Ruhsat verilirken, trtnle ilgili olarak dikkate
alinan kriterler su sekilde listelenmistir; Grinin
6ngoérilen kullanim sartlarindaki etkililiginin
kanitlanmis olmasi, gtivenliliginin kanitlanmig
olmasi, Grandn uygun teknik ve farmasétik
Ozelliklere sahip olmasi.

Komisyon tarafindan biyoesdegerlik (jenerik
Uranler icin) ve biyoyararlanim (orijinal Grtinler
icin) acisindan degerlendirilir.

Ruhsatlandirmanin ardindan pazara sunulacak
ilacin numunesi, kullanma talimati, ambalaj,
etiket ve fiyat uygunlugu kontrol edilerek satis
izni verilir.

\ Kaynak: IDE, “Hastalarin Yenilik¢i llaglara Erisimi”, 2011

2005-2011 yillari arasinda ABD’nin ilac sektort diizenleyici kurumu U.S. Food
and Drug Administration (FDA) ve Avrupa Birligi'nin ilag sektori duzenleyici
kurumu European Medicines Agency (EMA) toplam 163 etken maddeyi
ruhsatlandirmistir. Ancak ayni stire zarfinda bu etken maddelerden yalnizca
48'i Turkiye'de ruhsatlandiriimistir (Bkz. Sekil 29). FDA, EMA ve Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK) yillara gére ortalama ruhsatlandirma sayilarina
bakildiginda, FDA'nin yilda 20, EMA'nin yilda 17 ve TiTCK'nin yilda 7 ruhsat
verdigi gérilmektedir.?

22. IDE, Hastalarin Yenilikgi ilaglara Erisimi: Trkiye'deki Yeni Etken Madde lceren ilaclarla
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Ruhsatlandirma Stireclerinin ABD ve AB Ulkeleri ile Karsilastiriimasi, 2011




GMP denetim

sureci, ortalama 410
gln suren uzun ve
6éngdrlmesi zor

bir stirec olarak
degerlendirilmektedir.

4 )
Sekil 29 - 2005 - 2011 Arasinda Tiirkiye'de Pazara Verilen Yeni Etken Madde Sayisinin
FDA ve EMA Toplamindaki Payi

%29 %71

M Turkiye'de ruhsatlanan I Yalnizca FDA ve EMA tarafindan ruhsatlanan

Kaynak: AIFD, FDA

- J

GMP denetimi, yeni ilag ve biyolojik tranlerin glncel iyi Gretim uygulamalari
(GMP) ile uyumlu Uretildiklerinden emin olunmasi amaci ile uygulamaya
konmustur. GMP denetimi, Turkiye'de de 2009 yilinda yUrurlige konmustur.
Tarkiye'de ruhsatlandirilma basvurusunda GMP onayi bir dnkosul olmaktadir.
Dolayisi ile sireg paralel islememekte ve bu nedenle sire oldukca uzamaktadir.

GMP degerlendirmesi igin ilaglarin 6nem derecesine gére resmi olarak yapilmig
bir siniflandirma bulunmamaktadir ancak degerlendirmelerde dikkate alinan 4
sinif oldugu bilinmektedir. Bu 4 kategorinin siniflandirma kriterleri yeterince net
olmamakla birlikte asagidaki gibidir:

o Cok kritik

o Kritik

o Kritik olmayan

o Onceliklendirilmeyen

GMP sertifikasyon uygulamasinda yukaridaki kategorilere goére basvurularin
onceliklendirilmesi belirsizliklerin olmasi da stirecin 6ngérulebilirligini olumsuz
etkilemekte ve GMP onay slresini oldukca uzatmaktadir.

GMP denetim sirecini uzatan diger sebeplerden arasinda; Saglik Bakanligi'ndaki
mevcut denetim kadrosunun sinirli olmasi, tamamen fiziksel denetim yapilmasi
sayilabilir.

“lyi imalat Uygulamalari Denetim Streci Uzunlugu inceleme Raporu”? icerisinde
AIFD Uyesi 35 sirketin GMP basvurularindaki durumu degerlendirilmistir.

Degerlendirmede 35 sirketten, 839 Grlin ve 323 Uretim yerine dair 1182 Grln-yer
¢ifti basvurusu yer almistir.

23. Doc. Ozden Giir Ali, lyi imalat Uygulamalari Denetim Sireci Uzunlugu inceleme Raporu, Temmuz 2012
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2(.323 jh’;ggglfecek!

30 Nisan 2012 itibariyla yillik gézlemlenen Grin-yer basvurularina gére 2009'da
yapilan basvurularin hepsi 30 Nisan 2012 itibariyle sonuclandiriimistir. Ayni
tarihe kadar 2010 bagvurularinin ancak %42'si ve 2011 basvurularinin ancak %8'i
sonuclandiriimistir (Bkz. Sekil 30).

4 )

sekil 30- AiFD Uyesi 35 Firmanin GMP Denetim Basvurular , 2009 - Nisan 2012

600
551

500

2010 yilinda yapilan a0
466 GMP denetim H
basvurusunun Nisan £ s00-
2012 tarihi ile %42'si .
tamamlanmustir. 159

100—

42
o 6 6 0
2009 2010 2011 2012

¥ Toplam Basvuru B Tamamlanmamis Basvuru

Kaynak: AIFD

- J

Anketteki 1182 Grun yer basvurusunun 245'i icin (%21) sertifika yayinlanmis ve streg
tamamlanmistir, kalan 937 adedi icin (%79) ise devam etmektedir (Bkz. Sekil 31).

Sekil 31- Mevcut Basvurular icin Gézlemlenen Siireler, 2009 - Nisan 2012
180~
160~ 155
140
= 126 129 129
g 120
2
3 100~
&
5 80
>
S5 60~
>
40—
20 15
. o 2
0-90 91-180 181-270 271-360 361-450 451-540 541-630 631-720 721-810 811-900 901-990 991-1080
M Tamamlanmis W Devam Eden
K Kaynak: AIFD j

AIFD tarafindan yapilan anketlerin sonucuna bakildiginda, GMP fiziki denetim
sUresinin ortalama 410 giin ve dosya Uzerinden kontroliin ortalama 150 gin
strdtigu gézlemlenmistir. Bu agidan bakildiginda fiziki denetim yerine dosya
Uzerinden denetimin yapilmasi ile GMP sUrecini kisaltmak mimkdndar. Ancak
GMP denetim sureci icin en temel ¢c6ziim GMP siirecinin ruhsatlandirma ile paralel
yarattlmesinin saglanmasidir.
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ilac
fiyatlandirilmasinda
referans
fiyatlandirma ve
lzerine eklenen
indirimler, ilag
firmalari Gzerinde
maliyet baskisi
yaratmaktadir.

4 yila yaklasan GMP ve ruhsatlandirma sireci, hastalarin yeni ilaglara erisimini
olumsuz etkilemektedir (Bkz. Sekil 32).

4 )

Sekil 32- Tirkiye ve AB'de Pazara Giristeki Uygulama Siireleri

Turkiye 752

AB - EMA

T
0 250 500 750 1000 1250

M Gwvp* M Ruhsatlandirma**

Kaynak: AIFD, FDA

* AIFD tarafindan Nisan 2012'de gerceklestirilen anket sonuglari baz alinmistir.

** AJFD tarafindan Ocak 2012'de aciklanan 01.01.2006 - 31.01.2012 dénemi CTD basvurular durum degerlendirme anketi sonuglarinikabul

\ etmekte ve ruhsat alan ilaclarin ortalama bekleme surelerini vermektedir. J

3.3.6. Fiyatlandirma ve geri 6deme

Beseri ilag fiyatlandiriimasi, 12.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Bakanlar

Kurulu Karari ile yararlige konulan Beseri ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair

Karar'a gére diizenlenmistir. ilac fiyatlandirmasinda referans fiyat uygulamasi

gerceklestirilmektedir. 2011/2368 Sayili Bakanlar Kurulu Karariyla “Beseri

ilaclarin Fiyatlandirmasina Dair Kararda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Karar”

10 Kasim 2011'de 28108 (mukerrer) sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis ve ilag

kategorilerine gore fiyatlandirma icin kullanilan referans oranlari ve 5 Kasim

2011'de 28106 Sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis Sosyal Gavenlik Kurumu Saglik

Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig ile de geri 6demeye esas

indirim oranlari degistirilmistir (Bkz. Tablo 12). Yeni fiyatlandirma yaklasimina

gore;

o» Jenerigi olmayan orijinal ilaglarda, en dustk fiyata sahip referans tlke fiyati
olarak belirlenen referans fiyatin % 100’0 alinmaktadir. Jenerigi olan orijinal
ilaclar ve jeneriklerde referans fiyatin %60’I uygulanmaktadir. Depocuya satis
fiyati 6,79TL'den pahali olan 20 yillik ilaglarda ise bu oran %80'dir. 2009-2012
yillari arasinda referans orani degisimlerine bakildiginda jenerigi olan orijinal
ilaclarin, jenerik ilaglarin ve 6,79TL'den pahali referans fiyata tabi 20 yillik
ilaclarin referans oranlarinin dismesi nedeniyle fiyatlarin daha da geriledigi
gdzlemlenmektedir. Ornegin, 2009 yilinda jenerigi olan orijinal ilaclarda
referans fiyatin %100'UG alinirken, 2012 yilinda bu Granler referans fiyatin %40
altinda fiyatlandirilmaktadir.

o» Depocuya satis fiyatlari referans fiyatlandirma ve referans oranlari tizerinden
belirlenen ilaglara, geri 6deme listesine eklendiklerinde ilave olarak SGK
indirimleri uygulanmaktadir. 2009 yilinda jenerigi olmayan orijinal ilaglar
icin indirim orani %11 iken, 2012 yilinda bu oran %41’e ¢ikartilmistir. Diger
taraftan, jenerigi olan orijinal ilaclar, jenerikler ve fiyati 6,79 TL'den yuksek
20 yilhk ilaglar i¢in indirim orani %28'dir. 2009-2012 yillari arasinda indirim
oranlarinin giderek artmasi nedeniyle ilag fiyatlarinin daha da distiugu
g6zlemlenmektedir.
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flac gibi

gelecek!

2C23

& Tum bu kamu fiyat indirimlerine ek olarak, geri 6deme listesinde yer alan bir
ilacin fiyati esdeger grubunda yer alan en dasuk fiyath ilagtan en fazla %10

4 )
Tablo 12 - Fiyatlandirma Esaslari, 2012
Geri Odeme
Uluslararasi Listesinde
Referans indirim Fiyatlandirma igin
Fiyatlar Referans Orani Orani (%) Ust Limit
2009 2012 2009 2012
Jenerigi 100 100 %11 %41 2009
oITayar.m Ayni gruptaki en
orijinal ilaclar dusuk fiyath ilagtan
Jenerigi olan 100 60 %11 %28 en fazla %22 daha
orijinal ilaglar yuksek
Jenerik ilaglar 80 60 %11 %28 fiyatlandirma
2009 - 2012 6,79 TL'den 100 80 %11 %28
yillarr arasinda yuksek fiyata 2012
fiyatlandirma sa:np, Ayni gruptaki en
referans el g .
esaslarina fiyata tabi 20 Referans Ulkeler dusuk fiyath ilagtan
- . » o,
bakildiginda, indirim il Acky (Yunanistan, en fazla k/“'? daha
S ———— ltalya, Fransa, yukse
oraninin artlnld’g’ 6,79 TL'den : Y %11 %41 fiyatlandirma
ordlmektedir. iksek fiyata R
9 ’ y " y Portekiz) ve
saf 12 imal, ithal
referans edildigi dlkeler
fiyata tabi Lo
| - icerisinde en
° ma}lan diisiik fiyat
yillik ilaglar
3,56 TLile %11 %11
6,79 TL
arasinda olan
20 yillik ilaglar
3,56 TL'den
dusuk fiyata %4 %4
sahip tim
ilaglar
Kaynak: IMS “Changing Fundamentals: New Era For Pharma Perspectives to 2016 and beyond”, 2012
S J

pahali olabilmektedir. 2008 yilinda geri 6deme listesinde fiyatlandirma icin Ust
limit %22 iken, bu oran 2011 yili sonunda %10'a dastralmustar.

Referans fiyatlar Avro cinsinden alinmakta, ve Saglik Bakanligi Fiyat
Degerlendirme Komisyonu tarafindan belirlenen dénemsel Avro degeri Gzerinden
TLl'ye donisturtlmektedir. Mevcut durumda, referans Ulkeler arasindaki en

dusuk fiyata gore surekli gtincellenen referans fiyatlar, 13 Subat 2009 tarihinde
belirlenmis olan dénemsel Avro kuru (1,9595) ile TL'ye donistUrilmekte ve nihai
fiyatlar belirlenmektedir.
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Referans
fiyatlandirma,

kur etkisinin
yansitilmamasi

ve geri 6deme
listesindeki Ust
fiyat limiti ilag
firmalarinin yeni
yatirim, pazara yeni
ila¢ siirme qgibi kritik
kararlarini olumsuz
etkilemektedir.

Ancak, referans fiyatlandirmanin dogasi geregi kur degerinde otomatik

olarak yapilmasi gereken giincelleme, kamunun butge kaygilari nedeniyle
uygulanmamaktadir. Temmuz 2011 tarihinden itibaren dénemsel Avro kuru,
guncel Avro degerinin %15'in Gzerinde seyretmektedir. Avrupa’nin en disiak
fiyatlarinin esas alindigi referans fiyatlandirma sistemi ile birlikte, referans fiyatin
Uzerine uygulanan kur farkindan kaynaklanan %15'in Gzerindeki dolayli indirim,
yatirim ve 6ngoérulebilirlik adina énemli bir problem teskil etmektedir.

Pazara erisimin son adimi olan geri 6deme sireci de ilaglarin pazara erisim
suresini oldukca uzatmaktadir. Mart 2011'de AIFD tarafindan gerceklestirilen
pazara erisim anketine gére AIFD (yesi 37 firmadan 16’sinin toplam 41 Griinde
geri 6deme basvurusu bulunmaktadir. Geri 8deme basvuru siresinin ortalama 345
glin oldugu ortaya c¢ikmistir. Geri 6deme basvuru tirine gbére bekleme streleri
tablo 13'te verilmistir.

4 )

Tablo 13 - Geri Odeme Basvuru Tiiriine Gére Bekleme Siireleri, Mart 2011
Ort. Bekleme Mak. Bekleme  Min. Bekleme
Bagvuru tiirii ilac Sayisi Suresi (giin) Siiresi (glin) Siresi (glin)
Yeni molekul 5 337 490 250
Farmaso6tik form degisikligi 1 222 222 222
Farmasoétik dozaj degisikligi 1 506 506 506
Kaynak: AIFD Pazara Erisim Anketi, Mart 2011
(S J

Son dénemde ekonomik krizin etkisiyle Avrupa Birligi Glkeleri ekonomik tedbir
olarak ilag fiyatlari dismustar. Bu diststn Tarkiye'ye yansimasi referans fiyat
Uzerinden yapilan diger indirimlerin yansimasi ile strdirilemez bir seviyeye
gelmistir ve yenilikgi ilaglarin pazara girisini azaltmistir. Makroekonomik
degisimler goéz 6nlne alinarak referans fiyatlandirmada en ucuz referans fiyati
yerine medyan fiyatin alinmasi, tim fiyat, referans fiyat ve kur degisikliklerinin
yilda bir kere gerceklestirilmesi, ilag sektérintn strdtralebilirligi ve yatirimlarin
ongorulebilirligini artiracak dnemli diizenlemelerin arasinda yer almaktadir.
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2C23 “selecek:

Turkiye, sinirli sayida
yerel ila¢ patentine
sahiptir.

Patent haklari
korumasi ile ilgili
mevzuati uluslararasi
standartlara ¢ctkarmak
lizere ¢alismalar
devam etmektedir.

Veri koruma
suresinden mevcut
mevzuat ile yeterince
yararlanilamamak-
tadir.

3.3.7. Fikri miilkiyet haklari ve veri koruma

Tarkiye'de mevcut Ar-Ge faaliyetlerinin klinik arastirma odakli olmasi ve temel
arastirmanin yeterince gelismemesi, Tarkiye'nin ilag sektériinde sahip oldugu
yerel patent sayisina da yansimaktadir. Sekil 33'de goruldigu gibi eczacihik
aranleri, tibbi kimyasallar ve botanik Grinler siniflandirmasi altinda 2008 yih
itibariyle toplam 1193 patent alinmistir. Bu patentlerden yalnizca 67'si yerel
patent olup, toplam patent sayisinin yalnizca %5,6'sina denk gelmektedir.

4 )
Sekil 33 - Tiirkiye'de Eczacilik Uriinleri* Onaylanan Patent Sayilari, 2008

6 [

%94

W Yabana Bagvurular

M Yerel Basvurular

* Eczacilik drdnlerinin, tibbi kimyasallarin ve botanik Grinlerinin imalati icin gerceklestirilen patent onaylarini icermektedir.

Kaynak: Turk Patent Enstitist, PwC Analizi

ilac patent basvurulari genellikle ilk olarak patentin gelistirildigi tlkede
yapilmakta; 1 yillik 6ncelik (rtichan) strresi icinde de diger tlkelere basvuru
yapilmaktadir. Korumanin genisletilmesi icin diger Glkelere yapilan basvurular

icin genellikle uluslararasi basvuru veya bolgesel tescil sistemleri kullaniimaktadir.
Turkiye, Patent isbirligi Antlasmasi ve Avrupa Patent Sézlesmesi’ne Gyedir

ve basvuru tarihinden itibaren 20 yil patent hakki tanimaktadir. Avrupa’da
farmasotik patentler icin ruhsatlandirmadaki zaman kaybini telafi etmek amaciyla
temel patentlerin koruma stiresini maksimum 5 yil uzatan ek koruma sertifikalar
(SPCs) Turkiye'de uygulanmamaktadir.

Tarkiye'de patent ihlali durumunda hukuk davalari acilabilmekte ancak
uygulamada henilz cezai yaptirimlar bulunmamaktadir. Cezai yaptirimlari (adli
para cezasl) iceren Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi’'nca hazirlanan Tark
Patent Enstitlisa Kurulus ve Goérevleri Hakkinda Kanun ile Bazi Kanun ve Kanun
Hukmunde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun Tasarisi taslagi
19.04.2012 tarihinde Basbakanlik’a iletilmistir.

Tarkiye'de patent ve veri korumasi ile ilgili kanunlar Avrupa stan