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Savas Malkog: “Ruhsat Siireclerinden ihracat Hedeflerine: Tiirkiye ilag Sektdriiniin 2024
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ilag Endstrisi isverenler Sendikasi’nin Genel Sekreteri Savas Malkog

IEIS Genel Sekreteri Savas Malkog, WinAlly icin Turkiye ilag sektériiniin kritik giindem
maddelerini masaya yatirdi. Ruhsatlandirma sureglerindeki darbogazlar, Ar-Ge yatirimlarinin
artan 6nemi, biyoteknolojik ilaglarla ihracatin katlanabilir blyime potansiyeli ve sektdrun
gelecegini sekillendiren teknolojik dontusumler, bu réportajin ana eksenini olusturuyor.
Malkog’un altini gizdigi gibi: “llag, tipki savunma sanayi gibi milli bir meseledir.”



W- Ruhsat siireclerinde yagsanan sikintilar nelerdir?

ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEiS) Genel Sekreteri Savas Malkog -Ruhsatlandirma
sureglerinin mevzuatta belirtilen surelerde sonuglandirilmasi hem sektoérimuzin hem

de TITCK’nin éncelikli konularindan birisi. Bu alandaki sorunlar 2020 yilinda en derin seviyesine
ulasti. Sonraki yillarda toparlanma egilimine girse de son iki yilda sektérun bu konuda yasadigi
problemler tekrar derinlesmeye basladi.

Nitekim, 2024 yilinda TITCK tarafindan sonuclandirilan ilag ruhsat basvurusu sayisi 467
oldu. Bu sayi, 2011-2024 donem ortalamasi olan 628 ruhsat sayisinin ¢ok altinda.

Son yillarda TITCK tarafindan uluslararasi normlara uyum kapsaminda pek ¢ok hukuki
duzenleme yayinlandi.

Dogal olarak yapilan her bir diizenleme, Kuruma ilave yukler getirdi ve ruhsat siireglerinin
uzamasina yol acti. Bunun asilmasi icin TITCK’nin nitelikli personel sayisinin artirilmasini kritik
onemde buluyoruz.

Sureci yavaslatan ve ilave burokrasi yaratan komisyonlarin galisma prensiplerinin de yeniden
olusturulmasi buyuk 6nem tasiyor. Komisyonlarin mevcut yapilanmasi nedeniyle ayni
sorularnin farkli Komisyonlar tarafindan tekrar tekrar gonderilmesinden firmalarimizin
ozellikle muzdarip oldugunu belirtmek isteriz. Bu yapinin da mutlaka gézden gecirilmesi
gerektigine inaniyoruz.

ilaveten, son dénemde TITCK’nin ruhsat siireglerini tamamen dijital ortama gegirme hazirlig
icinde oldugunu da biliyor ve bu ¢cabalari takdir ettigimizi belirtmek istiyorum. Dijitallesme ile
birlikte, ruhsatlandirma sireglerinin hizZlanmasini ve daha seffaf hale gelmesini bekledigimizi de
belirtmek istiyorum

Umariz yakin donemde sureglere yonelik kalici ¢ézimler olusturulur ve en kisa surede
belirsizlikleri ortadan kaldirdigimiz bir sisteme gegis yapariz.

W- Sayin Malkog, raporunuzda yerellesmenin surdiiriilebilirligi ve stratejik 6nemi
vurgulaniyor. Tiirkiye’de ilacta yerellesme politikasinin geldigi noktayi nasil
degerlendiriyorsunuz? Uretimde yerlilesme ile birlikte Ar-Ge yatinnmlarinda da bir artis
goriiyor musunuz?

S.M.- Ulkemizde ¢ok kéklii bir gegmise sahip, kiiresel rekabette en iist siralara oynayan giiclii
bir ila¢ endustrisi var. Bu glicu korumak ve daha ileriye tagimak adina ilag endlstrimiz
dunyadaki 6rneklerinde oldugu gibi Ar-Ge’ye en fazla kaynak ayiran sektér konumunda olmak
zorunda.

Turk ilag endustrimiz 2000’li yillarin basinda Ar-Ge’yi stratejik onceligi kabul ederek, bu
calismalara agirlik verdi. 2008 yilinda sadece 1 Ar-Ge merkezimiz varken bugiin 42
merkezimizde, toplam 2.420 yiiksek kaliteli personel gorev yapiyor. 2015 -2023 yillarn
arasinda Ar-Ge harcamamiz 25 kat artarak 3.972,6 milyon TL’ye ulasti.

Buna karsilik, her yil cirolarinin ortalama %15’ini Ar-Ge ¢alismalarina ayiran ¢ok uluslu ilag
firmalanyla kiyaslandiginda, tlkemizdeki firmalarin Ar-Ge harcamalarina yeterli kaynak
ayiramadigini goriyoruz. Bunun temel nedeni ise, ne yazik ki, diinya genelindeki en dustk ilag
fiyatlarindan birine sahip olmamiz nedeniyle firmalarin dusuk ciroyla faaliyet gostermesi ve
bunun sonucu olarak yagadiklari mali sikintilardir.



Yatirim odakli, Gretim ve ihracat glicu yuksek ilag endustrimizde az 6nce de ifade ettigim gibi,
ozellikle disa bagimli oldugumuz ve kamu butgesine yuki her gecen yil artan biyoteknolojik
ilaglarin yerli Giretiminin desteklenmesine yonelik kamu politikalarini igerecek bir yerlilesme
hamlesinin baslatilmasinin kritik 6heme sahip olduguna inaniyoruz.

Yerli ve milli ilag tiretimine destek ne kadar ¢ok olursa Turkiye’nin ilag Uretimi ve ihracati o
kadar gliclu olur.

Her platformda belirttig¢imiz gibi ila¢ sanayi ayni savunma sanayi gibi stratejik 6nemi haiz
bir sektordiir. Dolayisiyla sektoriimuzi ileriye tagimak icin tim kurumlarimizla top yek(n yeni
bir ilacta yerellesme hamlesinin hayata gecirilmesi ve bunun koordinasyonunun da ayni
savunma sanayinde oldugu gibi Cumhurbaskanligimiz tarafindan yapilmasini elzem
goruyoruz.

Bunun yaninda, dncelikle ilag icin kamu butgesinden ayrilan kaynagin %0,78 duzeyinden
dunyadaki 6rneklerine uygun olarak %1,1 seviyesine ¢ikartilmasinin yerellesme sureglerinin
olmazsa olmaz 6n kosulu olduguna inaniyoruz.

Ayrica s6z konusu yerellegsme politikasi; ilag fiyatlandirmasindan geri 6deme politikalarina,
ruhsatlandirma sureglerinden yatinm tesvik politikalarina, Ar-Ge desteklerinden uygun kosullu
krediye kadar birgok unsuru kapsamali ve bu alanlarda sektoérimuzun uzun yillardir yasadigi
sorunlara kalici ¢ézimler getirmelidir. Yerellesme sureclerinin basariyi yakalayabilmesiigin
baskilanan ilac fiyatlarini olmasi gereken duzeye ylkseltecek rasyonel fiyatlandirma
politikalarinin tasarlanmasi ve bu yolla ila¢ endustrimizin finansal agidan guglendirilmesinin de
elzem oldugunu dusunuyoruz.

W- Deger bazinda ilag ithalatinin payi yaklasik %50, 2024 Ocak itibariyla ithalat 5,7 milyar $,
ihracat 2,28 milyar $ (12 aylik) olarak gerceklesmis ve acik 3,4 milyar $ seviyesine
ulasmistir. Sektoériin ihracat performansini nasil degerlendiriyorsunuz?

S.M.- ihracatimizi cok daha yiiksek seviyelere gikaracak asil konu biyoteknolojik ilaglar

Turk ilag endustrimiz ihracatini her gegen yil artiniyor. Endustrimiz; Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz
Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu ulkeleri basta olmak tzere yaklasik 186
ulkeye ihracat gerceklestiriyor.

Turkiye’nin toplam ihracatinin %73,4 oraninda buyudugi 2015 - 2024 arasi donemde, ilag
ihracati tim zorluklara ragmen %109,3 artisla Turkiye ortalamasinin tzerinde guglu bir
performans sergiledi, 2024 yilinda ise 2,3 milyar dolar seviyesine ulasti.

2024 yiinda 876,2 milyon ABD Dolari seviyesinde gergeklesen ilag hammadde ithalatina
karsilik 2.223,7 milyon ABD Dolar bitmis ilag ihracati gergeklestiren endustrimizin boylece
2024 yilinda bitmis Urun ihracatinin, ilag hammadde ithalatini karsilama orani %254 seviyesinde
gerceklestirdi.

Gosterilen bu performansa ragmen Ulkemizde ilacin toplam ihracatimizdaki payi %0,9
seviyesinde kaliyor. Slovenya, irlanda, Danimarka ve Belgika gibi ilag ihracati onlarca milyar
dolar seviyelerine ulasan llkelerde, ilacin ihracat icindeki pay1 %33’lere ulasiyor. Ulkemiz de,
sahip oldugu tesisler ve uretim gucuyle aslinda bu llkelerin basarisini gok rahat bir sekilde
yakalama potansiyeline sahip.

Turkiye ihracatinin ortalama kg fiyati 1,57 dolar seviyesindeyken ilag kg fiyati, cok digsuk
fiyatlarimiz nedeniyle potansiyelinin ¢cok altinda olmasina ragmen 25,49 dolar seviyesinde.



Ihracatimizi gok daha yiiksek seviyelere gikaracak iki unsur var. ilk olarak iilkemizde uygulanan
fiyat politikasinda ivedilikle kékli bir revizyon yapilmaldir. Ulkemizdeki diisiik ilag fiyatlar
yurtdigl pazarlarda dailag ihracatimiz igin referans olarak alinmakta, bu ise ihracatimizin
artmasina engel olmaktadir.

ikinci konu ise lilkemizin biyoteknolojik ilaglar alaninda gelisimini hizlandiracak kamu
politikalarinin bir an 6nce devreye alinmasidir. Bu Urunlerin kg fiyatinin 1000 dolara ulastigi
dusunuldigunde, bu alanda gelisimle endustrimizin dis ticaretimize saglayabilecegi katki
oldukga yuksek olacaktir.

W- Sektoriin gelecegine dair genel degerlendirmeniz nedir?

S.M.- ilac enduistrisi tim diinyada hizli bir degisim ve gelisim siirecinden geciyor. Biyoteknolojik
ilaclar, gen teknolojileri, kisiye 6zgu tedaviler, yapay zeka ve buyuk verinin kullanimi gibi konular
gelecegin ilag endustrisini sekillendirmeye basladi.

Rekabet gucimuzi artirmak i¢cin bu gelismelerin gerisinde kalamayiz. Buradaki 6ncelikli
konu Ar-Ge faaliyetlerine daha fazla kaynak ayirmamiz. Ancak endustrimizin Uzerindeki
mevcut fiyat baskisiyla maalesef 6zkaynak olusturamiyoruz, bu alana yatirnmda ¢ok uluslu
firmalari yakalayamiyoruz.

Sektorumuz bilgi birikimi, Gretim kapasitesi ve kalifiye is glcu ile uluslararasi rekabette Ust
siralarda yer alacak guice sahip. Umut ediyoruz ki, yakin zamanda endiistrimizin fiyat ve geri
6deme alaninda yasadigi sorunlar kalici sekilde ¢6ziime kavusturulur ve bu sayede
sektorimiiz ilag endiistrisinin gelecegini belirleyen trendlere yonelik yatirhm ve
calismalarina hiz verebilir.

W- ila¢ sanayii, tipki savunma sanayii kadar stratejiktir. Tiirkiye’nin bu alandaki kiiresel
vizyonu, cesur politikalar ve kararli adimlarla gercege doniisebilir. Sayin Savas Malkocg,
sektorimiiziin gelecegine 1sik tutan degerli goriigsleriniz ve samimi paylasimlarinizigin
WinAlly ailesi olarak tesekkiir eder, galismalarinizda basarilar dileriz.



