AR-GE VE URETIM

llac Sektord icin 2023 Nasil Gecti?

lac Endustrisi isverenler Sendikasi (IEiS) Genel Sekreteri Savas
Malkog ile yerli ilag tretimi ve Ar-Ge calismalarinin énemi, 2023
yiliilag ihracat rakamlari, ila¢ ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve

geri 6deme politikalari ile sektdriin gelecek yildan beklentileri

Uzerine bir sdylesi gerceklestirdik.

lagta yerli Giretimin artmasinin, toplumsal
saglik, istihdam ve ekonomi Uizerindeki
katkilarindan s6z eder misiniz?

GUcll ve kendine yeterli bir ilac endUstrisine
sahip olmak hem toplum sagligi hem de
ekonomik agidan tum Ulkeler icin son derece
stratejik bir neme sahiptir. Yakin zamanda
yasadigmiz Covid-19 pandemi sureci bunu
tUm dUnyaya aci bir sekilde gostermistir.
Sureg ilag sektdériiniin ayni savunma sanayi
gibi stratejik dnemi haiz bir sektdr oldugunu
net bicimde ortaya koymustur. Gururla ifade
etmellyiz ki Turk ilac endUstrimiz bu sUrecte
pek ¢ok gelismis Ulkenin dahi bagaramadigini
basararak; tum maliyet artislan, hammaddeye
erisim zorluklar, lojistik aksamalar ve calisma
hayatindaki kisitlamalara ragmen, Uretimine
kesintisiz devam ederek, Ulkemizde ilag arzini
guvence altina almistrr.

Bugun Ulkemizde yUksek Uretim teknolojisine
ve kapasitesine sahip, kendine yeten, kiresel
rekabette glictn korumak igin strekli yatinm
yapan ve calisan ¢gok koklu, guclt ve
deneyimli bir ilac endUstrisi mevcuttur.
Uluslararasi standartlarda 109 ilag, 13
hammadde Uretim tesisimiz bulunmaktadir.
Ulkemizde kullanilan her 100 ilagtan 91'i bu
tesislerde Uretiimektedir. 2008 yilinda sadece
1 olan ve bugln sayisi 42'ye ulasan Ar-Ge
merkezimizle katma degerli ve teknoloji yogun
bir sektoriz.

Yerli ve milli ila¢ endustrisini desteklemek
toplum sagligr agisindan oldugu kadar
ekonomik acidan da blyuk dnem
tasimaktadir. Nitekim, yerli endustrinin
desteklenmesi yurt ici ilag Uretiminin
artmasina, Uretim tesislerindeki atil kapasitenin
kullanima kazandinimasina, yeni yatinmlarin ve
tesislerin clusmasina, bu sayede Uretim
teknolojilerinin gelismesine, istihdama katkinin
artmasina, yurt icinde Uretilen ilaclarin inracati
ve ithal edilen Urdnlerin Uretimine baslanarak
cari agigin kapatimasina blylk katki
sunacaktr.

Turkiye’nin ilag ihracatindaki durumundan
s6z eder misiniz? 2023 yili ihracat
rakamlar nedir? Onceki yillara gére bu
sene nasill bir seyir gosterdi? Turkiye’nin
potansiyeli dikkate alindiginda ulasmamiz
gereken nokta icin neler soylersiniz?

Dunya standartlannda Uretim glicimUz ve
kapasitemiz mevcut. Bununla beraber dis
ticarette henUz dUnya pazarnda yeterli rekabet
glictine sahip degiliz. llac ihracatinda tilkemiz
%0,2 pay ile dinyada 29. sirada yer aliyor.
GUclt yapimiz ile Ulkemizin gelismekte olan
pazarlara olan lojistik avantajlan gdz dnine
alindiginda endUstrimiz, diinya ilag ihracati
icindeki payini gok daha yukarilara tagiyacak
potansiyele sahip. YUksek teknoloji sinifinda
olan katma degeri yUksek ilag sektérinin
ihracatinin artinimasi Ulkemiz dis ticaret agiginin
gerilemesi agisindan da buyuk nem tagiyor.
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Yerli endustrinin
desteklenmesi yurt ici
ilac Uretiminin
artmasina, uretim
tesislerindeki atil
kapasitenin kullanima
kazandinlmasina, yeni
yatinmlarin ve
tesislerin olusmasina,
bu sayede Uretim
teknolojilerinin
gelismesine, istihdama
katkinin artmasina,
yurt icinde uretilen
ilaclarin ihracati ve
ithal edilen urlnlerin
uretimine baglanarak
cari acigin
kapatilmasina buyuk
katki sunacaktir.
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Bu alanda endUstrimizin gelisimi icin hem llag
Endustrisi Isverenler Sendikasi hem de
koordinasyonumuzda faaliyetlerini yUriten
Turkiye llag Ihracatgllan Platformumuz gatisi
altinda galismalanmizi strdUrtyoruz. Nitekim
firmalanmizin bu alandaki yogun calismalaryla,
ihracatimiz son yillarda énemli bir atiim iginde.
Endustrimiz; Avrupa Birligi, Bagimsiz Devietler
Toplulugu, Kuzey Afrika ve Orta Dogu Ulkeleri
basta olmak Uzere 190 Ulkeye inracat
gerceklestiriyor.

2023 yilinin ilk on aylik ddneminde Turkiye
inracati %0,2 oraninda blylme gosterirken,
ilag ihracatl %20 artig gdsterdi. 12 aylk dénem
incelendiginde ise TUrkiye inracat bir dnceki
doneme goére %0,6 artigla 254, 7 milyar ABD
Dolar’'na ulasirken, ilag inracati yillk bazda
9%14.,5 artigla 2,2 milyar ABD Dolar seviyesine
gelmistir.

llag endustrimiz 2020 yilinda ihracatta ulastigi
rekor artisi sonraki yillarda maalesef devam
ettirememis, 2021 ve 2022 yillarinda, ulastig
seviyede duragan bir seyir izlemistir. Ihracatta
son vyillarda saglanan basarinin kalici olmasl ve
daha da ileri gitmesi icin bu alanda yasanan
sorunlara hizla ¢ozdm Uretimesi blyUk dnem
tasiyor. BugUn ihracatmizin ¢zellikle deger
bazinda artmasinin énunde baz yapisal
sorunlar mevecut. Bunlarnn basinda da
Ulkemizde uygulanan ilag fiyat politikasi geliyor.

Ulkemizde ilaglann fiyatlandinimasi referans
fiyat sistemine gore yapiimakta olup, Avro
cinsinden referans fiyatin TL'ye ¢evrimesi igin
glincel Avro kuru yerine bir dnceki yilin
ortalama Avro degerinin %601 alinarak
belirlenen sabit bir ila¢ kuru kullanilyor. Mevcut
ilac kuru uygulamasi nedeniyle, dinya fiyatlari
ile karsilastinidiginda Ulkemizdeki ilac fiyatlan
son derece dustk seviyelerde kaliyor ve bu
fiyatlar inrag pazarlarinda bizim karsimiza
referans olarak cikiyor. Dolayisiyla inrag
fiyatlarimiz dlizenli bicimde dUsuyor ve inrag
gelirlerimizin artmasinin énunde engel
olusturuyor. Nitekim, yakin zamana kadar 40
dolar duizeyinde olan birim ihrag fiyatlanmiz 24
dolara kadar gerilemistir.

IEIS olarak 6ncelikli beklentilerimizden birisi de
yurt ici Uretimin ve tedarikte yerellesmenin
dzendirimesidir. llag Uretiminde ithalatina bag|
oldugumuz girdilerin ve etkin maddelerin
Ulkemizde Uretimesinin ve tedarik ediimesinin
saglanmas, ilacta tecrlibe ettigimiz dis ticaret
acignin azaltimasina blylk katk
saglayacakir.

Son olarak, bilindigi Uzere bugtn dinya ilag
endustrisinde biyoteknoloji devrimi yasaniyor.
Bu ilaclar sayesinde artik pek ¢cok hastaligin
tedavisi mimkin hale geldi. Ulkemizde ise
biyoteknolojik Urlinlerin neredeyse tamamini
ithal Urdnler olusturuyor. Toplam ilag
ithalatimizda biyoteknolgjik ilaglann pay %38'e
kadar ulasmis durumda. ithalata dayall
biyoteknolojik ilac tedarik modelinin
surdUrtlebilir omadigr dikkate alindiginda
Ulkemizin biyobenzer ilaclarn Ureticisi ve
inracatcisi oima hedefine katki saglayacak
ruhsatlandirma, fiyatlandirma, tesvik ve geri
ddeme politikalarinin uygulanmasini kritik
dnemde buluyoruz.

2023 yili ilag sektdru igin nasil gecti?

EndUstri olarak 2023 vilini, hem Ulkemizin uzun
yillardir gérmedigi yuksek enflasyon ve TL'nin
hizll deger kaybr hem de endustrimize yonelik
uygulamada olan mevzuat nedeniyle buyUk bir
baski ve zorluk altinda gegirdik.

Subat ayinda Ulkemizi derinden sarsan
deprem felaketleri nedeniyle ila¢c endUstrisi
olarak yilin ilk ddnemini Saglk Bakanhgimiz ve
Turkive llag ve Tibbi Cihaz Kurumumuz ile
koordinasyon icinde bolge halkinin intiyac
duydugu ilaclart ivedilikle tedarik etme
calismalarina adadik. Diger yandan basta
isglicy, etkin madde, enerji ve ambalaj
malzemeleri olmak Uzere Uretim
maliyetlerindeki astronomik yUkselislerle
mUcadele etmek zorunda kaldik. Bir de bu
maliyetlerin Uzerine EYT yasasi ve deprem
vergisinin finansman yukleri eklendi.,

Bunlarin yaninda ¢zellikle fiyatiandirma ve geri
ddeme politikalarinin sadece kamu maliyesi
bakisiyla belirlenmeye devam etmesi,



sektorimuzin sorunlarni daha da icinden
¢kilmaz bir hale getirdi. Geldigimiz noktada,
¢cok uzun yillardir devam eden ve son yillarda
daha da sikintili bir hal alan mali sorunlar
nedeniyle, ylUksek katma deger ve ileri
teknolojiye dayanan yapisi geregdi, diger
sektorlerden farkli olarak strekli yatinm
yapmak ve kendini yenilemek zorunda olan
endustrimiz basta Ar-Ge olmak Uzere yuksek
teknolajili yatinmlarni da finanse edemez hale
geldi,

Yasadigimiz mali sorunlann ana nedenini kamu
bltcesinden ilaca ayrilan payin yillar icinde
azalmasi olusturuyor, Nitekim, 2009 yilinda
%1,6 olan ilag harcamalannin Ulkemiz Gayri
Safi Yurt Igi Hasllas! icindeki payi, 2022 yilinda
%0,68 gibi tarihin en dusuk duzeyine kadar
gerilemistir. Orta Vadeli Plan'in éngérllerine
pakildiginda 2023 yilinda da bu oranin %0, 7
duzeyinde kalmaya devam edecedi
anlasiimaktadir.

Dunyanin en kapsamli saglik sistemlerinden
birisine sahip Ulkemizin, yaslanan ve artan
nUfusuna yeterli saglk hizmeti sunabilmesi icin
uygun bir butceyi tahsis etmesi artik elzem
hale gelmis durumda. Dolayisiyla, ilaca ayrilan
kamu butgesinin GSYIH icindeki paynin,
2002-2021 yil ortalamasi olan %1,1 duzeyine
cikartimasi buyuk dnem tasiyor.

Bu kosullar altinda 2023 yilinin ilk 10 ayinda,
Ulkemiz ilag pazan 167 milyar TL dUzeyine,
miktar bazinda ise 2,2 milyar kutu seviyesine
ulasti. TUm zorlayici kosullara ragmen
Uretimine kesintisiz devam eden endUstrimiz,
viin ik 10 ay ortalamasi ile bir dnceki senenin
ayni donemi karsilastiridiginda Uretimini %1,9
artirdi. Ayni ddnemde imalat sanayi Uretimi
%1,7 artig, kimya sektord Uretimi %8, 7 azalis
gosterirken, Ulkemizin toplam sanayi Uretim
artisi ise %1,2 olarak gerceklesti.

ilag ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri
6deme sureclerinde Turkiye’deki genel
durumu nasil degerlendirirsiniz? Bu
konudaki sorunlara iliskin IEiS’in ¢6ziim
Onerileri nedir?

llag endustrisi olarak en hayati sorunumuz artik
yasadigmiz ekonomik kosullarda tamsamen
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islevini yitirmis olan fiyat mevzuatidir, Bilindigi
Uzere, Ulkemizde uygulanan referans fiyat
sistemine gore lac fiyatlan Fransa, italya,
Ispanya, Portekiz ve Yunanistan'daki
depocuya satis fiyatlanndan en ucuzunun
referans fiyat olarak kabul edilmesiyle
belifenmekte ve Avro cinsinden olan bu
fiyatlar TL'ye cevrilerek ilag kuru tespit
ediimektedir.

llag kuru yilda 1 kere, Subat sonunda olmak
kaydiyla gecmis yilin ortalama Avro kurunun
sadece %60’ alinarak belirlenmektedir. Doviz
kurundaki dalgalanmalar nedeniyle ilag kuru
2022 ve 2023 ylllannda ik kez 2 defa
guincellenmek zorunda kalmistrr.

2023 ve 2024 vl ilag kurlar ise Subat ay
beklenmeden dnceki senenin Aralik ayinda
aciklanmistir. Tum bu ek tedbirlere ragmen ilac
kuruyla glincel kur arasindaki makasin acimasi
durdurulamamaktadir. Aralik 2023'teki son
guincellemeyle ilag kuru 17.5483 TL olarak
belirlenmistir. Bu glincelleme, az da olsa ilac
endustrimize nefes aldimistir. Ancak guncel
plyasa kurunun sadece %55'ine tekabul eden
bu oranla ileri teknolojiye dayanan ve kesintisiz
yatinm gerektiren endUstrimizi ayakta tutmamiz
mUmkun degil. Bu konuda halen ilave adimlar
atimasi gerektigini dUstntyoruz. Bu
kapsamda son 2 yilda oldugu gibi, 2024 vil
icinde de ilag kurunda ilave bir artis yapiimasini
elzem olarak degerlendiriyoruz.

Boylesi kisa vadeli cozimlerin endustrimizi
gelecege tasimasi mumkun degildir.
Yasadigimiz streg, meveut ilag fiyatlandirma
mevzuatinin guintmuzun ekonomik ve mali
kosullarina gore koklU bir reforma tabi
tutulmasinin artik kacinilimaz oldugunu acgikca
gostermektedir. Yeni ilac fiyat mevzuatinda;
referans fiyat sistemi korunmall, ancak
aksayan yonleri duzeltimelidir. Bu kapsamda;
yeni mevzuatta 5 kaynak Ulkeden fiyati en
dustk olan degil; 5 kaynak Ulkenin fiyatinin
aritmetik ortalamasi esas alinmalidir. Ayrica,
ilac kuru belienirken bir dnceki yilin ortalama
Avro degerinin %60'1 yerine %100'U alinmall ve
Subat ayr sonunda degil, yilin ik is gint
devreye girmeli, bu kur yilda 1 defa degil her 6
ayda bir gincellenmelidir. Bu alana dair tim
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2023 yilinin ilk 10
ayinda, ulkemiz ila¢
pazari 167 milyar TL
dizeyine, miktar
bazinda ise 2,2 milyar
kutu seviyesine ulasti.
Tum zorlayici kosullara
ragmen uretimine
kesintisiz devam eden
endustrimiz, yilin ilk
10 ay ortalamasi ile
bir 6nceki senenin
ayni donemi
karsilastinldiginda
dretimini %1,9 artirdi.
Ayni donemde imalat
sanayi uretimi %1,7
artis, kimya sektoru
uretimi %8,7 azalig
gosterirken, Glkemizin
toplam sanayi Gretim
artisi ise %1,2 olarak
gerceklesti.
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2024 yilindan
beklentimiz, oncelikle
endustrimizin acil

¢6zum bekleyen, fiyat

ve geri 0deme

politikalar basta

olmak Uzere yapisal
sorunlarinin
¢ozumdune yonelik

kapsamli ve etkili

politikalar
olusturulmasidir. Biz
de artik
Cumbhuriyetimizin 2.
yuzyilina adim
attigimiz bu senede
mali ve teknik

sorunlari degil,

gelecegimize yon
verecek trendlerin
hazirigini ana
konularimiz haline
getirmek istiyoruz.

28

PHARMANORLD

Sayi 35

¢6zUmM Onerilerimizi ilgili kamu kurumlanmizla
paylasmaya devam ediyoruz.

EndUstrimizi mali agidan zorlayan bir diger
sorun SGK'nin geri édeme politikalandir. Zaten
lac kuru politikasi nedeniyle dUsik ilag fiyati
alan endUstrimiz buna ilave olarak SGK'ya
%41'lere varan iskontolar yapmak zorundadir.

Fivatiandirma ve geri ddeme alanindaki bu
uygulamalannin sonucunda Ulkemizdeki ilag
fiyatlan hammaddeyi aldigimiz Hindistan'da
Uretilen ilaglarin bile fiyatlarindan daha disuk
hale gelmistir. Bu nedenle, iskonto oranlarnda
gecikmeksizin her bir kategoride 18 puaniik
indirim yapilmasi ve halihazirda iskonto orani
sifir olan ilaglarda 18 puanlik ilave ddeme
gergeklestirimesi endUstrimiz igin blyUk dnem
tasimaktadir.

ok uzun yillardrr ilag geri édeme politikalar
sadece kamu maliyesi bakislyla belilenmekte,
hastalarin ilaglara erigimi ve TUrk ilag
endUstrimizin gelecedi perspektifleri g6z ardl
edilimektedir. Bunun en ¢arpici drmeklerinden
birisi, son yaymlanan SGK ilac Geri Odeme
Yonetmeligi'nde yer alan, biyobenzer Urtnlerin
geri ddeme basvurularinda énceliklendiriimesi
icin getirilen referans fiyatin %30 altinda birim
fiyat ile bagvuruda bulunma zorunlulugudur.
Bu karar, uzun yillardir bUttn birikimini,
deneyimini ve sermayesini bu alana yatiran, bu
sayede bugun bu alanda Uretime baslamis 9
aktif tesisinde 34 biyobenzer ilacin Uretimi

yapan, 6 tesisi de tamamlanma asamasinda
olan endustrimizi cezalandirnr niteliktedir. Bu
uygulamadan vazgeciimesi en dncelikli
beklentimizdir.

llag gibi dissallg cok yUksek bir sektor icin
kamu tarafindan yapilacak harcamalarin bir
maliyet unsuru olarak degil, Ulkemizin toplam
verimliligini artiracak ‘beseri sermaye yatinmi’
olarak degerlendirimesi blyUk énem
tasimaktadir. Yeni bakis acisiyla geri édeme
politikalanmizin da ayni fiyatlandirma
politikalarinda oldugu gibi revize edimesi
zorunluluk halini almistir,

Ruhsat basvurulaninin hizli ve dngérulebilir bir
sekilde sonuglandirnimasi da sektérimuzin
Oneelikli sorunlanndan birisidir. 2020 yilindan
beri bu alanda yasadigimiz tikanikiik blyuk
oranda ¢6zUme kavusmus durumda. Ancak
tUm ilerlemeye ragmen Avrupa Birligi'nde
oldugu gibi 210 gun ile sinilandinimig olan
Ulkemizdeki ruhsatlandirma streclerinde
belirsizlik devam etmekte, 210 gun hedefi
tutturulamamaktadir. Sureglerdeki
belirsizliklerin ve sUrecin islemesini engelleyici
yaklasimlarin éntne gecmek icin kurumumuzla
bir araya gelerek tum konular
degerlendiriyoruz. Umut ediyoruz ki bu
alandaki sorunlarimiza yonelik kalict ¢dzUmler
olusturur ve en kisa sUrede belirsizlikleri
ortadan kaldirdigimiz bir sisteme gecis yapariz.

2024 yilindan beklentileriniz neler?

2024 yiindan beklentimiz, dtncelikle
endUstrimizin acil gbzUm bekleyen, fiyat ve
geri bdeme politikalar basta olmak Uzere
yapisal sorunlarnin ¢ézumuane yonelik
kapsamli ve etkili politikalar olusturulmasidrr.
Biz de artik Cumhuriyetimizin 2. ylzyilina adim
atigmiz bu senede mali ve teknik sorunlar
degil, gelecegimize yon verecek trendlerin
hazirigini ana konularnmiz haline getirmek
istiyoruz.

Tdm zorluklara ragmen, Ulkemizde ¢ok gUglu
bir yerli ve milli ilag endUstrisi var. Tartismasiz
sekilde stratejik dnem tasiyan ve tim
olumsuzluklara ragmen Ulkemizde kullanilan
her 100 ilacin 91'ini yurt icinde Uretme
basarnisini gdsteren, uluslararasi standartlarda
Uretim tesislerine sahip olan sektdrimuizd
gelecege tasiyacak, gliclne guc katacak
uzun dénemli ve dengeli politikalarla Turk ilag
endUstrimizin kdresel gapta bir glce
ulasacagina stphemiz yok.



