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S
ay›n Bakanlar›m, Say›n Milletvekilleri, Say›n Müsteflarlar›m, kamu kurumlar›m›z›n çok de¤erli yöneti-

cileri, de¤erli hocalar›m, Say›n Baflkanlar, de¤erli panelistler, ilaç sanayinin de¤erli temsilcileri, de¤er-

li konuklar›m›z, bas›n›m›z›n de¤erli mensuplar› toplant›m›za hofl geldiniz. 

Kat›l›mlar›n›zla bizleri onurland›rd›¤›n›z  için sizlere çok teflekkür ediyorum. Bugünkü panelimizde dünyada

ve ülkemizde önemi giderek artan jenerik ilaç endüstrisinin halk sa¤l›¤› ve kamu maliyesi aç›s›ndan önemini

ele alaca¤›z. 

Pek çok ülkede oldu¤u gibi, ülkemizde de sosyal güvenlik kurumlar› her geçen gün artan sa¤l›k harcamala-

r› karfl›s›nda tasarruf aray›fl›na giriyorlar. Bu aray›fl içerisinde ilaç harcamalar› ön plana ç›k›yor ve "referans fi-

yat sistemleri", "geri ödeme listeleri", "hasta kat›l›m paylar›"n›n art›r›lmas› gibi önlemlerle ilaç harcamalar›n-

da tasarruf sa¤lanmaya çal›fl›l›yor. 

Bugün ilaç  giderlerini azaltmak isteyen ülkelerdeki resmi veya özel kurum ve kurulufllar pahal› olan yeni te-

davilere kaynak sa¤lamak amac›yla geleneksel tedavilerde jenerik ürünleri tercih ediyorlar. Pek çok ülkede je-

nerik ilaçlara yönelik destek, bir devlet politikas› haline geliyor.

Türkiye'de de, orijinaliyle eflde¤er oldu¤u bilimsel olarak kan›tlanm›fl jenerik ilaçlar›n kullan›m›n› ve stratejik

bir endüstri kolu olan ulusal ilaç endüstrimizin geliflimini teflvik edecek politikalar›n belirlenip  uygulanmas›, gün

geçtikçe önem kazan›yor. Bu politikalar›n ilk yarar›, artan sa¤l›k harcamalar› karfl›s›nda kamu maliyesi üzerin-

deki yükün hafifletilmesi olacakt›r. ‹kinci yarar ise, tüm global bask›lara ra¤men yerli ilaç endüstrilerini destek-

leyen ve jenerik ilaç üretimini gelifltiren Hindistan, ‹srail, Güney Kore örneklerinde oldu¤u gibi, üstün rekabet

gücünün ortaya ç›kard›¤› ihracat potansiyelinin gerçe¤e dönüflmesidir. Kamu maliyesi aç›s›ndan durum de¤er-

BÜLENT ECZACIBAfiI
‹E‹S YÖNET‹M KURULU BAfiKANI
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lendirildi¤inde, her sektörde oldu¤u gibi ilaç endüstrisinde de rekabet art›fl›n›n ürün fiyatlar› üzerinde düflürü-

cü etki yapt›¤›n› görüyoruz. Bu nedenle, ruhsatland›rma politikalar›n›n, pazara sunulan eflde¤er ürün yelpaze-

sinin genifllemesine destek verecek nitelikte olmas› gerekiyor.

Ancak, ruhsatland›rma bu çerçevede sadece ilk aflama olacakt›r. Jenerik ilaçlar›n kamu maliyesine ger-

çek anlamda olumlu katk›da bulunmalar› ise, geri ödeme listelerine kabul edilmeleriyle mümkündür. Geri

ödeme listesinde yer alan etkin maddelere dayal›, pazara yeni sunulan jenerik ürünlerin, sat›fl izni almala-

r›n› takiben, bekletilmeksizin geri ödeme sistemine dahil edilmeleri yerinde olacakt›r. 

Endüstrimiz 2004 y›l›nda aralar›nda geliflmifl bat› ülkelerinin de yer ald›¤› 70 ülkeye ilaç ve ilaç hammadde-

si ihracat› yapm›flt›r. Bu düzeye, sadece üretim ile de¤il, resmi otoritenin, akademik kadrolar›n ve sanayi çal›flan-

lar›n›n bilgi üretimi ve katk›s›yla eriflilmifltir. Ancak bu ihracat, miktar olarak kapasitemizin çok alt›ndad›r. 

Oysa Türkiye, üretim standartlar›, teknolojisi ve kurulu kapasitesi aç›s›ndan çok geliflmifl bir jenerik ilaç en-

düstrisine sahiptir. Ülkemizdeki üretim tesisleri bir yandan sürekli Sa¤l›k Bakanl›¤›m›z›n denetiminden geçer-

ken, di¤er yandan uluslararas› otoritelerden de onay almaktad›rlar. Dünyaca ünlü orijinal ilaç üreticisi firmala-

ra ait ürünlerin yerli sanayicilerimizce kurulan ve iflletilen tesislerde fason olarak üretiliyor olmas›, kalite aç›-

s›ndan ülkemiz ilaç endüstrisinin ulaflt›¤› düzeyi gösteren bir baflka veri olarak de¤erlendirilmelidir. Üretim te-

sislerimizin uluslararas› onay alm›fl veya alabilecek düzeyde olmalar› ülkemiz ilaç endüstrisinin ihracata dö-

nük çal›flmalar› için çok önemli bir potansiyeldir. Jenerik ilaç kullan›m›n›n ve üretiminin desteklenmesiyle Tür-

kiye bir yandan daha ucuz ilaçlarla tedavi imkan›na kavuflurken, di¤er yandan da ABD ve AB dahil birçok ge-

liflmifl pazara daha fazla miktarda ürün ihraç eden bir ülke konumuna gelebilecektir. 

Dünyadaki geliflmelere paralel olarak ulusal ilaç endüstrisinin orta vadede yabanc› ortakl›klara ve iflbirlikle-

re yönelmesi do¤ru olacakt›r. fiu an sektörde bulunan at›l kapasite göz önüne al›nd›¤›nda, ulusal ilaç sanayi

için gelecekte karfl›m›za ç›kan tabloda, lisans alt›nda ve giderek artan bir fason üretimin yan›s›ra iç ve d›fl pa-

zarlara yönelik jenerik ilaç üretimi bulunacakt›r. 

Burada de¤inmek istedi¤im bir nokta da, uluslararas› rekabet gücündeki art›fl›n uzun vadeli plan ve strate-

jilerle sa¤lanabilmesidir. Oysa ülkemizde, gerek genel politik ve ekonomik konjonktürde, gerekse ilaç endüst-

risi ile ilgili konularda uzun y›llardan beri istikrar sa¤lanamam›flt›r. Çok de¤iflken olan bu politik ve ekonomik

ortamda hem kamu kesimi hem de sanayimiz, ne yaz›k ki, ancak çok k›sa vadeli düflüncelerle hareket edebil-

mifl ve sonuçta rekabet gücü potansiyelinin alt›nda kalm›flt›r. Bugün beklentimiz, ilaç sanayiimize bu gücü ka-

zand›racak uzun vadeli politikalar›n uygulamaya konmas›d›r.

Say›n Konuklar›m›z,  

Birbirinden de¤erli yerli ve yabanc› uzmanlar›n konu hakk›nda yapacaklar› sunum ve tart›flmalar›n hepimiz

için yararl› olaca¤›n› umuyoruz.  Avrupa Birli¤i ile ülkemizdeki jenerik ilaç endüstrisinin genel görünümünün

analiz edilece¤i bu etkinli¤imizde, Portekiz ve Polonya'daki durumu da ortaya koymay› hedefliyoruz. Jenerik

ilaç penetrasyonu oldukça düflük olan Portekiz'de otoritelerin kamu maliyesi üzerindeki yükü hafifletmek üze-

re oluflturdu¤u jenerik ilaçlar› destekleyici politikalar›n ülkemiz uygulamalar›na ›fl›k tutaca¤›n› düflünüyoruz. 

Öte yandan, henüz Avrupa Birli¤i'ne yeni üye olmufl ve güçlü bir ulusal jenerik ilaç endüstrisine sahip olan

Polonya'n›n üyeli¤e giden sürecinin de ülkemiz için yol gösterici olmas›n› umuyoruz. Bugünkü panelde ele al›-

nacak konular›n ülkemizin ilaç ihraç eden bir ülke konumuna gelmesini destekleyen sa¤l›k politikas› aray›flla-

r›na katk›da bulunaca¤›na inan›yor, kat›l›m›n›z için sizlere teflekkür ediyorum.
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S
ay›n Bakan›m, de¤erli Milletvekili arkadafllar›m, ilaç endüstrisinin çok de¤erli mensuplar›, de¤er-

li konuklar›m›z, k›ymetli bas›n mensuplar›, bu toplant›m›z›n ulusal ilaç sanayimize hay›rlara ve-

sile olmas›n› temenni ediyor ve hepinizi sayg› ve sevgiyle selaml›yorum. 

De¤erli kat›l›mc›lar, ilaç konusu hem geri ödeme kurumlar›, hem sanayimiz ve hem de vatandafllar›-

m›z aç›s›ndan son derece hassas, stratejik bir konudur. Hepimiz ülkemizdeki ulusal ilaç sanayimizin güç-

lü olmas›n›, tekstil gibi, otomotiv gibi, beyaz eflya gibi uluslararas› pazarlarda rekabet edebilecek dona-

n›mda olmas›n› gönülden arzu ediyoruz. Umuyorum, AB sürecinde ulusal ilaç sanayimiz bu dinamikle-

rini kendi içerisinde yakalayacak ve yurtd›fl›na ihracat yapan biraz evvel saym›fl oldu¤um güçlü sektör-

lerden biri haline gelecektir. 

MURAT BAfiESG‹O⁄LU
ÇALIfiMA VE SOSYAL GÜVENL‹K BAKANI



A V R U P A B ‹ R L ‹ ⁄ ‹ V E T Ü R K ‹ Y E ’ D E J E N E R ‹ K ‹ L A Ç E N D Ü S T R ‹ S ‹

07

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI

Jenerik ‹laç Endüstrisi

Biz kamu olarak elbette sa¤l›k harcamalar›m›z›n geldi¤i noktay› yak›ndan takip etmek durumday›z.

Bugün Türkiye’de tüm kamuyu hesap edersek yaklafl›k 9 - 9,5 katrilyon liral›k bir ilaç harcamam›z oldu-

¤u görülmektedir. Gerçi kifli bafl›na düflen ilaç harcamas›n›n di¤er AB ülkeleriyle k›yasland›¤›nda çok dü-

flük oldu¤unu görüyoruz. Ama kendi bütçemize veya bizimle k›yaslad›¤›m›z orta büyüklükteki ülkelere

bakt›¤›m›z zaman toplam sa¤l›k harcamalar›m›z›n az olmad›¤›n›, GSMH’nin yaklafl›k yüzde 6,6’s›na te-

kabül eden bir rakam oldu¤unu görüyoruz. Bu asl›nda çok da düflük olmayan bir sa¤l›k harcamas›d›r.

Ama yapmam›z gereken bunun verimli biçimde, yerinde kullan›lmas›n› gözetlemek ve denetlemektir.

‹kinci tespitim, toplam sa¤l›k harcamalar› içerisindeki ilaç harcama pay›n›n yüksek oldu¤udur. Di¤er

OECD ülkeleriyle k›yaslad›¤›m›z zaman ilaç harcamalar›m›z toplam sa¤l›k harcamalar› içerisinde yüzde

40’lar› aflan bir yükseklikte gözükmektedir. 

Bütün bunlar› kamu ve sektörün de¤erli temsilcileri olarak tart›flmak, konuflmak ve önümüzdeki sü-

reci iyi yönetmek durumunday›z. De¤erli kat›l›mc›lar, jenerik ilaç konusu geri ödeme kurumu olarak bi-

zim de dikkatle izledi¤imiz, teflvik etti¤imiz, destekledi¤imiz bir konudur. Orijinal ürünlerden etkin mad-

de aç›s›ndan hiçbir fark› olmayan jenerik ürünlerin geliflmesi, kullan›lmas›, pazara girmesi teflvik edil-

melidir. Biraz evvel Say›n Eczac›bafl› ve Say›n Bakanla konuflurken bugünkü toplant›n›n jenerik ilaçlar-

la ilgili baz› tereddütlerin ortadan kalkmas›na ve bu kavram›n art›k Türkiye’de sektör taraf›ndan, kulla-

n›c›lar taraf›ndan net bir flekilde alg›lanmas›na faydal› olmas›n› temenni ettik. Biz önümüzdeki süreçte

kamu olarak bu noktada sektöre hangi anlamda yard›mc› olaca¤›z, neler yapmay› planl›yoruz? Bunlar-

dan birisi Ulusal ‹laç Kurumu’muzdur. Say›n Bakan›m benden sonra bu konuyu sizlerle paylaflacakt›r. Bu

konuda ba¤›ms›z, özerk bir kurulufla ülkemizde ihtiyaç vard›r. Sa¤l›k Bakanl›¤›m›z bu konudaki çal›flma-

lar› büyük bir dirayetle yapmaktad›r. 

Biz Çal›flma Bakanl›¤› olarak, geri ödeme kurumlar›ndan sorumlu bir Bakanl›k olarak ve flu anda ta-

sarlad›¤›m›z Sosyal Güvenlik Reformu’nun da hayata geçmesiyle birlikte geri ödeme kurumlar›m›z

aras›ndaki farkl›l›klar›n ortadan kalkmas›n› ve kurumlar aras›nda standart birli¤i sa¤lanmas›n› amaç-

l›yoruz. Yani Ba¤-Kur, Emekli Sand›¤› ve SSK gibi sosyal güvenlik kurulufllar›m›zda olabildi¤ince ayn›

formatta, ayn› standartta geri ödeme sistemlerinin gelifltirilmesi ilaç sanayimiz aç›s›ndan da son de-

rece önemlidir. Art›k herkes bir ilac›n listeye neden girdi¤ini veya girmedi¤ini çok aç›k ve fleffaf bir fle-

kilde ö¤renmek hakk›na sahiptir ve kamu olarak da bu hakk›, bu ortam› sa¤lamak bizim görevimizdir

diye düflünüyorum.

De¤erli zaman›n›z› almadan sözü uzmanlara b›rakmak istiyorum. Özetle söylemek istedi¤im fludur: Biz

Türkiye’de jenerik ilaç sanayinin geliflmesini hem ulusal ilaç sanayimiz aç›s›ndan hem de kamu kurumla-

r›n›n maliyet politikas› aç›s›ndan yerinde görüyoruz. Onun için buradaki ad›mlar› destekleyece¤imizi, bu

anlamda sanayinin yan›nda olaca¤›m›z› ifade ediyor ve önümüzdeki 15 - 20 y›ll›k süreçte jenerik ilaç sa-

nayinin hem ulusal pazar›m›z hem de uluslararas› pazarlarda çok sayg›n ve potansiyeli olan bir sanayi

olaca¤›na iliflkin umudumu sizlerle paylafl›yor, toplant›m›z›n sektörün sorunlar›na çare bulma konusun-

da ve geliflmesinde iyi bir platform olaca¤›na inan›yor, hepinizi sayg›yla selaml›yorum. 
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S
ayg›de¤er Bakan›m, de¤erli Milletvekili arkadafllar›m, ilaç sektörümüzün de¤erli temsilcile-

ri, de¤erli konuklar, k›ymetli kat›l›mc›lar, bas›n›m›z›n de¤erli temsilcileri. Bugün üzerinde ko-

nuflaca¤›m›z, de¤erli panelistlerimizin bizi ayd›nlataca¤› konu gerçekten toplumumuzu ve

toplumdaki her bireyi yak›ndan ilgilendiren bir konu. Bu itibarla bu çok yararl› toplant›y› tertip

eden ‹laç Endüstrisi ‹flverenleri Sendikas›’na ve bütün kat›l›mc›lara en derin sayg›lar›m› sunarak,

konuflmama bafllamak istiyorum. 

‹laç, hem hastalar, hem de hastalar› tedavi etmeye çal›flan hekimler ve di¤er sa¤l›k çal›flanlar›

için gerçekten olmazsa olmaz noktas›nda bulunan bir ürün. ‹laç olmasayd› sa¤l›k konusunu ne fle-

kilde konuflurduk, y›llarca hekimlik yapm›fl biri olarak ben bunu hayal bile edemiyorum. Dolay›s›y-

PROF. DR. RECEP AKDA⁄
SA⁄LIK BAKANI
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la, bu kadar önemli bir üründen bahsederken, bu ürünün ihtiyaç durumunda vatandafla, bireye ko-

layca ulaflmas›n› sa¤lamak meselenin en önemli noktas›n› oluflturmaktad›r. 

Yani insanlar ilaca ihtiyaç duyduklar›nda buna do¤ru ve kolay bir biçimde eriflebilmelidirler. ‹la-

ca eriflimin sa¤lanamad›¤› durumlar hakikaten çok dramatik sonuçlara yol açmaktad›r. Ülkemizde

insan›m›z›n ilaca eriflememe gibi bir sorunu öteden beri yok. Ancak, baz› uygulamalar, gelifltirilme-

si gereken baz› düzenlemeler sebebiyle ülkemiz insan›n›n ilaca erifliminin geçti¤imiz y›llarda biraz

zor oldu¤unu hepimiz biliyoruz. En az›ndan vatandafllar›m›z›n bir bölümünün ilaca eriflimi zor

olmufltur. Hükümetimizin çok yerinde uygulamalar›yla hem sosyal sigortal› vatandafllar›m›z için

hem yeflil kartl› vatandafllar›m›z için bugün art›k ilaca eriflim son derece kolaylaflm›fl durumdad›r.

Hakikaten sa¤l›k sistemimizin önemli bir at›l›m› olarak bunu kamuoyunun önünde bir kez daha ifa-

de etmek istiyorum. 

Art›k, ülkemizde insan›m›z, hükümetimizin bu konudaki makul yaklafl›mlar› sonucu ilaca çok ko-

lay eriflebilmektedir. 

Kuflkusuz bu kolay eriflimle birlikte, bu eriflimin süreklili¤ini de sa¤lamak laz›m. Biraz önce de-

¤erli Bakan›m da ifade ettiler; sosyal güvenlik sistemlerinin ilac› optimal flartlarda, olabildi¤ince et-

kinlik - maliyet esas›na göre vatandafllara temin etmesi için ciddi çal›flmalar yapmal›y›z. fiunu özel-

likle ifade etmek istiyorum ki, geçti¤imiz 10 y›l› dikkate al›rsak, devletin bütün birimlerinin kararl›-

l›¤› ve ortak hareketiyle, ilk defa bu hususta ortak bir politika oluflturulmaya bafllanm›flt›r. De¤erli

Sendika Baflkan›m›z›n da ifade etti¤i üzere asl›nda ülkemizde ilaç konusunda kal›c›, uzun vadeli po-

litikalar üretilmeye bafllanm›flt›r. ‹sterseniz 2,5 y›l geriye gidip tabloyu flöyle bir hat›rlayal›m ve

flimdi geldi¤imiz noktaya bakal›m. 

Bir defa ilaçta ruhsatland›rma ve fiyatland›rma konular›nda son derece subjektif de¤erlendirme-

lere aç›k düzenlemelerle ülkemiz 20 y›l›n› geçirmifltir. Ancak hükümetimizin yapt›¤› son kararna-

meyle ilaç fiyatlar› konusunda daha do¤rusu ilaçlar›n piyasadaki azami fiyatlar› konusunda çok

makul bir noktaya gelmifl olduk. Hem sektör rahatlad› hem biz ülkemizde Avrupa’n›n en ucuz ilaç-

lar›n› satabilir bir duruma geldik. Bunun nas›l gerçekleflti¤i hakk›nda k›saca bilgi vermek istiyorum. 

Bu çok önem verdi¤imiz bir meseledir ve sonuçlar› itibariyle de kamu maliyesine yüz milyonlar-

ca dolar tasarruf sa¤lam›fl olan bir uygulamad›r. Herhangi bir ilaç fiyatland›r›l›rken Avrupa’da ila-

c›n ucuz sat›ld›¤› 5 ülkeyi esas almak suretiyle, bu 5 ülkenin hangisinde piyasada en ucuz sat›l›yor-

sa Türkiye’deki azami fiyat›n›n da bunu geçemeyece¤ini belirten bir kararname yapt›k. Hepiniz ha-

t›rlayacaks›n›z, geçti¤imiz y›l bu kararnamenin yürürlü¤e girmesiyle, 1000’e yak›n ilaçta mutlak fi-

yatlar anlam›nda ciddi biçimde düflüfller oldu. 

Bunu takiben -Say›n Bakan›m da ifade ettiler- geri ödeme kurumlar›yla birlikte Sa¤l›k Bakanl›¤›

ve Maliye Bakanl›¤›m›z, Çal›flma ve Sosyal Güvenlik Bakanl›¤›m›z ile bir araya gelerek geri ödeme

sistemlerini de belli bir ortak esasa ba¤lam›fl olduk. Bu sayededir ki, yine ilaç fiyatlar›nda olumlu
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rekabetten do¤an bir düflüfl meydana geldi. Benden önce de temas edildi¤i gibi gerçekten ülkemiz-

de sa¤l›k harcamalar› içerisinde ilac›n oran› fazla. Fakat geliflmifl ülkelerle k›yaslad›¤›m›z zaman biz

Türkiye’de ilaca çok fazla ödeme yapm›yoruz. Gerekli ilaçlar› her zaman kullanan bir toplum de¤i-

liz. Ama bazen gereksiz yere de ilaç kullan›yoruz. 

Dolay›s›yla, ülkemizde ak›lc› ilaç kullan›m› ile ilgili çal›flmalar› gelifltirerek bir taraftan gereksiz

kullan›m›n önüne geçmek, öte yandan da gerekli olan durumlarda ilaç kullan›m›n› yerine getirmek

çok önemli görünüyor.

De¤erli konuklar, bu süreç içerisinde yine y›llard›r tart›fl›lan veri münhas›riyeti konusunda da cid-

di ad›mlar atarak 2005 y›l› bafl›ndan itibaren veri münhas›riyeti ile ilgili mevzuat›m›z› oluflturmufl

olduk. Böylece, uluslararas› yükümlülüklerimizden kaynaklanan söz konusu uygulamalar› iç mev-

zuat›m›za da dahil etmifl olduk. 

fiunu özellikle ifade etmek istiyorum: Teknik bilgiler, tarih ve say›larla sizleri s›kmak yerine aç›k

ve net bir flekilde kamuoyuna flöyle söylememiz gerekir; hep jenerik ilaç diyoruz ama biraz kamu-

oyunun anlamas›n›n kolaylaflmas› aç›s›ndan müsaadenizle ben eflde¤er ilaç terimini kullanaca¤›m.

Bir ilac›n orijinal bir biçimde üretilmesiyle daha sonra eflde¤erinin üretilmesi noktas›nda bu ilaçla-

r›n etkinli¤i aç›s›ndan hiç bir fark olmad›¤›n› hepimiz bilmeliyiz. 

Özellikle bu eflde¤erlik konusu da art›k ülkemizde gündeme getirilmiflken ve eflde¤er ilaçlar›n

gerekli olanlar› için biyoeflde¤erlilik çal›flmalar› da ilgili firmalardan istendi¤i için bu hususta va-

tandafl›m›z›n çok rahat olmas› gerekir. Ülkemizde mükemmel bir eflde¤er ilaç endüstrisi var. Biz bu

endüstri ile gurur duyuyoruz. Dünyan›n geliflmifl ülkelerindeki sanayiden hiç de geri kalmayan,

hatta belli noktalarda onlar› da aflan, onlar›n da önüne ç›kabilen bir ilaç endüstrimiz var. Dolay›s›y-

la bütün vatandafllar›m›z›n eflde¤er ilaçlar konusunda gönlü rahat olmal›d›r.  

Hükümetimizin bir uygulamas› olarak bugün geri ödeme kurumlar›m›z, yani sigorta kurumlar›-

m›z -SSK, Ba¤-Kur, Emekli Sand›¤›, Yeflil Kart- flöyle bir ilaç ödemesi yap›yor: eflde¤eri bulunan ilaç-

lar için piyasadaki en ucuz ilac›n fiyat›n›n yüzde 30 üzerindeki fiyat› esas al›yor. Böyle bir sepet

oluflturmufl durumday›z ve bu sepetin içerisine giren ilaçlar için geri ödeme yap›l›yor. Fiyatlar› bu

sepetin üstünde kalan, formülasyonu ve etkinli¤i itibariyle bu yüzde 30’luk sepetin içindeki ilaçlar-

la ayn› olan ilaçlar var. Vatandafl olarak bana bir reçete yaz›ld›¤› zaman, e¤er bu reçetedeki ilaç bu

sepetin daha üzerinde bir fiyatla piyasada sat›l›yorsa tabii olarak bu ilac›n ödemesi yap›lmam›fl

oluyor veya fark› isteniyor. 

Ben vatandafl olarak asla flöyle düflünmemeliyim; Devlet veya geri ödeme kurumu burada benim

hakk›m› vermiyor, asl›nda bana yaz›lan ilac› ödemiyor. ‹htiyaç olan her ilaç, hekimlerimizin reçete

etti¤i her ilaç eflde¤er yoluyla veya orjinali yoluyla vatandafl›m›za bugün ulaflmaktad›r. Maalesef

bu konuda tersine iflleyen propagandalar var. Vatandafl›m›z reçetesine yaz›lan ticari isim kendisi-

ne verilmedi¤i zaman belki ihtiyac› olan ilac› alamad›¤› duygusuna kap›l›yor.
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Bu duyguya insan›m›z kesinlikle kap›lmamal›d›r. Çünkü kendisine yaz›lan ilac›n eflde¤eri kendisi-

ne mutlaka ödenmektedir. Bu hususta bütün vatandafllar›m›z›n içi rahat olmal›d›r. Biz asl›nda hü-

kümet olarak yerli sanayi ve uluslararas› sanayi ile aram›zda ciddi ve samimi bir diyalo¤u geçti¤i-

miz iki y›l içerisinde tesis edebildik. Bütün yapt›¤›m›z at›l›mlar, ilaç endüstrisi konusundaki reform

niteli¤indeki kararlar sektörle oturulmufl, paylafl›lm›fl ve tüm taraflar›n görüflleri dikkate al›narak

en sonunda ülkemiz için, kamu maliyemiz için, insan›m›z için en do¤ru kararlara ulafl›lm›flt›r. Bun-

dan böyle de bu iliflkimiz mutlaka devam edecektir ve en olumlu bir biçimde daha iyiye, daha gü-

zele do¤ru birlikte gidece¤iz.

Konuflmama bafllamadan önce de¤erli Sendika Baflkan›m›zdan ne kadar ilaç ihracat› yapt›¤›m›z

bilgisini ald›m. 200 milyon dolara yak›n bir mamul ilaç ihraç ediyoruz. 70 milyon dolar civar›nda da

hammadde ihraç ediyoruz. Hakikaten ülkemizdeki ilaç sanayinin gücü, tecrübesi, kalitesi dikkate

al›nd›¤›nda bu rakamlar potansiyelimizin çok çok alt›nda ve ben ümit ediyorum ki, önümüzdeki ay-

larda, y›llarda ilaç endüstrimiz hem kaliteli eflde¤er ürünleriyle ülkemiz insan›na hizmet etmeye de-

vam edecek hem de bu hususta ihracat›m›z her geçen gün artarak ülkemize ekonomik bir katk› da

sa¤lanm›fl olacakt›r. Ben bütün de¤erli konuflmac›lara baflar›lar diliyorum ve bu vesileyle son dö-

nemlerde devletimizin ve halk›m›z›n yarar›na gerçeklefltirdi¤imiz baflar›l› ilaç uygulamalar›na katk›-

lar›ndan dolay› sektöre teflekkürlerimi ifade ediyor, sayg›lar sunuyorum.
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S
ay›n Bakanlar, Say›n Milletvekilleri, sektörün de¤erli temsilcileri, de¤erli konuklar, de¤erli ö¤retim

üyesi arkadafllar›m, ‹laç Endüstrisi ‹flverenler Sendikas›’n›n düzenlemifl oldu¤u bu toplant›ya hofl-

geldiniz. 

San›yorum bu panel Türkiye’nin ilaç politikalar› oluflturmas›nda de¤erli katk›lar yapacak bir toplant›

olarak kayda geçecektir. Konuflaca¤›m›z konu, AB’ye girifl yolunda jenerik ilaç sanayi ve jenerik ilac›n du-

rumu. Gerek maliye aç›s›ndan gerekse baflka aç›lardan fevkalade önemli bir konu. 

Firmalar ilac›n gelifltirme maliyetini karfl›lamak amac›yla patent korumas› veya veri münhas›riyeti ve

hatta daha sonra gelen ek korumalarla bir bak›ma kendisine pazar münhas›riyeti yaratma iste¤i ve ar-

zusundad›r.  Durum böyle olunca toplumun ilaca ulaflabilmesi ve karfl›lanabilir bir maliyetle hastal›klar›-

n› tedavi edebilmesinde zaman içinde zorluklarla karfl›lafl›lmaktad›r. Günümüzde bütün dünyada bu so-

run yaflanmaktad›r. 

Dünya Sa¤l›k Örgütü’nde bu konu çok ciddi bir biçimde tart›fl›lm›flt›r. Jenerik ilaç sadece patenti bittik-

ten sonra üretilen ve kullan›lan bir ilaç olmaktan öte, kendi içinde baflka bir potansiyeli de tafl›maktad›r. 

fiöyle ki; jenerik ilaçlar, araflt›rma ve gelifltirmeye kaynak sa¤lama potansiyelini de beraberinde tafl›-

yan bir endüstri olarak karfl›m›za ç›k›yor. Ulafl›labilir tedavi derken kastetti¤im k›smen flu: patent veya

veri münhas›riyeti süresi içerisindeki ilaçlar illa vazgeçilmez ilaç olarak karfl›m›za ç›kmaz. Bu durumda,

jenerik ilac›n önemi bir kat daha artmaktad›r. E¤er gerçekten ak›lc› tedavi yöntemlerini benimsersek pa-

tenti veya veri münhas›riyeti süresi içerisindeki ilaçlar›n eflde¤erlerini de¤il, terapötik alternatiflerini je-
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PROF. DR. ‹SMA‹L HAKKI AYHAN
ANKARA ÜN‹VERS‹TES‹ TIP FAKÜLTES‹



A V R U P A B ‹ R L ‹ ⁄ ‹ V E T Ü R K ‹ Y E ’ D E J E N E R ‹ K ‹ L A Ç E N D Ü S T R ‹ S ‹

13

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI

Jenerik ‹laç Endüstrisi

nerik ilaç içerisinde de bularak, ulafl›labilir tedaviyi sa¤lamam›z da mümkün olur. Bu nedenle jenerik ilaç

kavram› tedavide fevkalade önem tafl›yan bir kavram. 

Bugün 5 de¤erli konuflmac›yla konuyu tart›flaca¤›z. Panelin konuflmac›lar›n› k›saca takdim edece¤im.

Avrupa Jenerik ‹laç Birli¤i Direktörü Say›n Greg Perry, Avrupa’da jenerik ilaç ve jenerik ilaç endüstrisi-

ne genel bir bak›fl konusundaki konuflmas›n› sunacak. 

Say›n Perry, 1993 y›l›ndan bu yana Avrupa Jenerik ‹laç Birli¤i Direktörlü¤ü görevini yürütmekte ve ay-

n› zamanda Generic Medicine dergisinin editörlü¤ünü yapmaktad›r. Di¤er taraftan Uluslararas› Jenerik

‹laç Birli¤i Baflkan Yard›mc›l›¤› görevini de sürdürmektedir. Meslek yaflam› boyunca Avrupa Parlamento-

su Dan›flmanl›¤›, Sendika Temsilcili¤i ve Avrupa Kamu ‹liflkileri Direktörlü¤ü de dahil olmak üzere  çeflit-

li kurum ve kurulufllarda görev yapan Perry, Polonya Cumhuriyeti Alt›n Haç Liyakat ödülü sahibidir. 

‹kinci konuflmac›m›z, Portekiz ‹laç ve Eczac›l›k Kurumu Baflkan› Say›n Dr. Rui Santos Ivo. 2002 y›l›ndan

bu yana Portekiz Sa¤l›k Bakanl›¤›’na ba¤l› Portekiz ‹laç ve Eczac›l›k Kurumu Yönetim Kurulu Baflkan› ve

Avrupa ‹laç Ajans› Yürütme Kurulu üyesidir. 2004 y›l›ndan bu yana da Avrupa ‹laç Ajanslar› Birli¤i Bafl-

kan›’d›r. Meslek yaflam› boyunca çeflitli mesleki örgütlerde Yönetim Kurulu üyeli¤i, Bakan Dan›flmanl›¤›,

Ö¤retim Üyeli¤i gibi görevler sürdürmüfl olan Say›n Ivo, Portekiz Eczac›lar Birli¤i ve ‹ngiliz Kraliyet ‹laç

Toplumu üyesidir. 2004 Nisan ay›nda Y›l›n Adam› ödülünü alm›flt›r. Üçüncü konuflmac›m›z Say›n Cezary

Sledziewski, Polonya ‹laç ‹flverenler Sendikas› Baflkan›’d›r. 2003 y›l›ndan bu yana Sendika Baflkanl›¤›n›

sürdürmekte ve 2004 y›l›ndan bu yana da Avrupa Jenerik ‹laç Birli¤i Baflkan Yard›mc›l›¤› görevini yürüt-

mektedir. Say›n Sledziewski, 1992 y›l›ndan itibaren ilaç endüstrisinde çeflitli kademelerde görev alm›flt›r.

Son iki konuflmac›m›z› tan›yorsunuz, Say›n Sedat Birol ve Say›n Cengiz Celayir. fiimdi konuflmas›n› yap-

mak üzere Say›n Greg Perry’e mikrofonu vermek istiyorum.
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Ö
ncelikle,  ‹E‹S’e bugün burada konuflma imkan› verdi¤i için çok teflekkür etmek istiyorum.

Avrupa’n›n birçok yerinde ifl amac›yla bulundum ve bugün de yine bir ifl vesilesiyle burada-

y›m, Türkiye’ye ilk geliflim ve bu benim için çok güzel bir duygu. 

De¤erli Bakanlar, de¤erli Milletvekilleri, Bayanlar ve Baylar, ben konuflmamda, Avrupa Birli¤i jene-

rik ilaç endüstrisi ile ilgili genel bir de¤erlendirme yapaca¤›m. Türkiye’nin AB’ye girifl sürecinin de-

vam etmesi nedeniyle, AB’deki durum sizleri yak›ndan ilgilendiriyor. Öncelikle, jenerik ilaçlar›n rolün-

den bahsetmek istiyorum. Jenerik ilaçlar, daha ucuz olmalar› nedeniyle ilaca eriflimi kolaylaflt›rmak-

tad›r. Jenerik ilaçlar sayesinde, ilaç sunumuna yönelik yeni yöntemler gelifltirilmekte ve hastalar›n

bu imkanlardan faydalanmas› h›zland›r›lmaktad›r. 

GREG PERRY
AVRUPA JENER‹K ‹LAÇ B‹RL‹⁄‹ D‹REKTÖRÜ
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Tabi ki, rekabetin artmas› ve tüketiciye sunulan farkl› seçeneklerle innovasyonun teflvik edilmesi

jenerik ilac›n önemini belirten hususlardan bir tanesidir. Jenerik ilaçlar, sa¤lad›klar› tasarrufla yeni

ve pahal› orijinal ilaçlar için kamu bütçelerinde fon oluflturulmas›n› sa¤lamaktad›r. 

Sanayi aç›s›ndan bakt›¤›m›z zaman, Avrupa’n›n, büyüyen global jenerik ilaç pazar› içerisindeki pa-

y›n›n önemli oranda art›¤›n› görüyoruz. 

Tüm dünyada oldu¤u gibi, jenerik pazar, Avrupa’da da ilaç pazar›n›n önemli bir parças›n› olufltur-

maktad›r. Avrupa jenerik ilaç endüstrisinin, büyüyen pazar içinde etkin ve kar getirici bir rolü vard›r.

Endüstri, iflletmelere yeni kaynaklar yaratmaktad›r ki, bu da yat›r›m ve istihdam art›fl›n› sa¤lamak-

tad›r. Bu art›fl, hem sa¤l›k hizmetlerinin uygulanmas› hem de sanayi ve giriflimler aç›s›ndan önem ta-

fl›maktad›r.

Politika yap›c›lar, jenerik ilaçlar›n önemini zaman içinde kavram›fllard›r. Dünya Sa¤l›k Örgütü’nün

May›s 2002’de yap›lan 55’inci Genel Kurulu’nda, jenerik ilaçlar›n sa¤lad›¤› rekabetin, fiyat indirimle-

rinin uzun sürmesi aç›s›ndan en etkili yöntemlerden bir tanesi oldu¤u ifade edilmifltir. Avrupa Kon-

seyi’nin Haziran 2002’de ortaya koydu¤u bir belirleme, jenerik ilaç kullan›m›n›n, maliyetlerin düflü-

rülmesinde ve orijinal ürünlere yap›lan harcamalar›n karfl›lanmas›nda önemli rol oynad›¤›n› vurgu-

lamaktad›r. Bunlar, hem Avrupa’da hem de uluslararas› ba¤lamda jenerik ilac›n ne kadar önemli ol-

du¤unu gösteren cümlelerdir. 

G10 ad› verilen AB ilaç çal›flma grubumuzun yapt›¤› bir çal›flmada, bir tavsiye karar› al›nm›flt›r. Tav-

siye karar›na göre, üye ülkeler, kendi pazarlar›nda jenerik ilaç penetrasyonunu art›rmaya yönelik

yöntemler gelifltirmelidir. Buradaki temel nokta, kamu sa¤l›¤› için jenerik ürün pazar›n›n geliflimine

ve rekabetin teflvik edilmesine uygun mekanizmalar›n çal›flt›r›lmas›d›r. Avrupa Birli¤i’nde jenerik

ilaçlara yönelik baz› önemli noktalara de¤inmek istiyorum. Jenerik ilaçlar, orijinal ürünün yüzde 20

ile 80’i aras›nda fiyatla sat›lmakta ve bu oran ülkelere göre farkl›l›k göstermektedir. 

Jenerik ilaç kullan›m›yla, 15 AB ülkesinde y›ll›k 13 milyar dolar civar›nda bir tasarruf sa¤lanmaktad›r.

Biz ayn› zamanda rekabetin çok yüksek oldu¤u bir pazar içerisinde çal›flmaktay›z. Yaklafl›k 10 ile 25 ara-

s›nda firma, jenerik ilaç pazar› içerisinde önemli paylara sahipler ve çok s›k› bir rekabet ortaya koymak-

tad›rlar. Rekabetin çok yüksek oldu¤u bu pazar içinde toplam çal›flan say›s› 100 binden fazlad›r.  

AB ülkelerinde jenerik ilaç pazar pay›n›n ortalama yüzde 27 oldu¤unu görüyoruz. ABD’de bu oran

yüzde 50’den fazlad›r, AB ile ABD aras›nda önemli yap›sal farkl›l›klar vard›r. ‹talya, Belçika, ‹spanya

gibi ülkelerde jenerik ilaç pazar›ndaki büyüme oran› daha düflüktür. 

Fakat bu ülkelerde, önümüzdeki 18 ay ile 3 y›l içerisindeki dönemde önemli geliflmelerin olmas›n›

bekliyoruz. Portekiz ve Fransa’da jenerik ilaç kullan›m oranlar› yüzde 8 -15 aras›ndad›r. Jenerik ürün

kullan›m oran›, ‹ngiltere, Almanya, Danimarka, Hollanda ve Kuzey Avrupa’da daha yüksektir. Benim

kendi ülkemde ‹ngiltere’de jenerik ilaç tüketim oran› yüzde 40 – 50’dir. 

15
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Yeni üye ülkelerde, jenerik ilaç pazar pay› yüzde 60’dan fazlad›r ve ulusal firmalar çok güçlüdür.

Yeni üyelerin kat›l›m› ile birlikte, AB’de jenerik ilaç kullan›m› oran›nda yükselme olmufltur.

Baflka bir konu, ilaç endüstrisinde yeni bir geliflme olarak görünen biyojenerik ürünler yani biyo-

teknolojik ürünlerinin jenerik versiyonlar›d›r. Patenti bitmifl biyoteknolojik ürünler jenerik ilaç en-

düstrisi için yeni imkanlar sunuyorlar. Biyoteknolojik ürünlerin gelifltirilmesi ve ruhsatland›r›lmas›

konular›nda AB’de yeni düzenlemeler yap›l›yor. 

Jenerik ilaç endüstrisinin gelece¤ini de¤erlendirdi¤imizde, göreceli olarak iyi oldu¤unu görüyo-

ruz. Portekiz ve Polonya gibi ülkelerde bu olumlu sonucun izlerini görmek mümkün. 

Bir çok üründe patent süresinin sona ermesi ve jenerik ilaç kullan›m›n› teflvik eden politikalar uy-

gulanmas›, jenerik ilaç endüstrisini AB’de en önemli ilaç tedarikçisi durumuna getirmektedir. AB’de-

ki ilaçlar›n yüzde 60 – 70’i jenerik endüstrisi taraf›ndan üretilmektedir. ‹ngiltere, Danimarka gibi ül-

kelerde, yüzde 50 oran›nda jenerik ilaç üretimi söz konusudur. 

AB’de ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas› ve üretimi aç›s›ndan karfl›l›kl› tan›ma prosedürü uygulamaktay›z.

Merkezi ve desantralize ruhsatland›rma prosedürlerinin de uygulanmaya konulmas› beklenmektedir. 

Jenerik ilaçlara duyulan ihtiyaca gelirsek, sürdürülebilir sa¤l›k hizmetleri konusu karfl›m›za ç›k-

maktad›r. Jenerik ilaç endüstrisi çok genifl bir yelpazede, bütün önemli hastal›klar› tedavi edici ilaç-

lar› sa¤lamaktad›r. AB’de yafllanan nüfus artmakta ve çal›flan nüfus azalmaktad›r. Bu de¤iflimin so-

nucu oluflacak sa¤l›k hizmetleriyle ilgili bütçelerin ayarlanmas›na yönelik bir tak›m çal›flmalar de-

vam etmektedir. 

AB’de yafla ba¤l› sa¤l›k giderlerini inceledi¤imizde, genel olarak 40 yafla kadar olan nüfusun daha

sa¤l›kl› oldu¤unu, 60 yafl ve üstü nüfus için sa¤l›k hizmetleri ve ilaç giderlerinin ise yüksek oldu¤u-

nu görüyoruz. 

AB’nin büyümesi ve yafll› nüfusun artmas›yla, her üye ülke taraf›ndan sorulmas› gereken sorular-

dan birisi, sa¤l›k hizmetlerinin nas›l sürdürülebilir hale getirilece¤idir. Bu noktada, düflük maliyetli ol-

mas› nedeniyle ilaca eriflimi kolaylaflt›ran jenerik ilaçlar daha da önem kazanmaktad›r. 

GSMH’lar› düflük olan ülkelerde sa¤l›k hizmetlerine ve ilaca eriflimin öneminin daha fazla oldu¤u

aç›kt›r. Orta ve Do¤u Avrupa ülkelerinin GSMH’lar› AB ortalamas›ndan 5 kat daha düflüktür. Dolay›-

s›yla, kifli bafl› 400 Euro olan sa¤l›k harcamalar›, 1.600 Euro olan AB kifli bafl› sa¤l›k harcamalar› or-

talamas›yla karfl›laflt›r›ld›¤›nda oldukça azd›r. Bu konu, sa¤l›k hizmetlerinin sa¤lanmas›nda ve sürdü-

rülmesinde çok önemli bir sorun oluflturmakta ve jenerik ilaç kullan›m›n›n önemi de burada ortaya

ç›kmaktad›r. 

Bu ülkelerde, jeneriklerin kullan›m oran› yüzde 70’i bulurken bunun kamuya maliyeti yüzde 30 olmak-

tad›r. Görüldü¤ü üzere, jenerik ilaç kullan›m› kamu ve bireysel ilaç giderlerini azaltmaktad›r. Jenerik

ilaçlar olmasayd›, karfl›lanamayan yüksek maliyetler sonucunda, ülkelerin sa¤l›k sistemleri çökerdi. 



‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI

Jenerik ‹laç Endüstrisi

A V R U P A B ‹ R L ‹ ⁄ ‹ V E T Ü R K ‹ Y E ’ D E J E N E R ‹ K ‹ L A Ç E N D Ü S T R ‹ S ‹

Bu çerçevede, artan maliyetler nedeniyle, gelecekte jenerik ilaç kullan›m› sa¤l›k sistemleri için çok

daha önemli bir hale gelecektir. Bu nedenle, daha düflük maliyetli olan jenerik ilaçlara eriflimin sa¤-

lanmas› önem tafl›yor. Eriflilebilir ilaç için üç önemli nokta var. Bunlardan bir tanesi etkili denetim sis-

teminin ortaya konmas›. ‹kincisi, reçeteleme ve da¤›t›m uygulamalar›n›n etkin olarak sa¤lanmas› ve

son olarak da dengeli bir patent sisteminin kurulmas›. Bunlar düflük maliyetli ilaçlara eriflimin sa¤-

lanmas›na temel oluflturmaktad›r. Bu temeller sa¤lam olmazsa öncelikle jenerik ilaçlar, ard›ndan da

sa¤l›k sistemi çökebilir.

AB’de daha iyi bir denetim sistemi oluflturmak için bizim ortaya koydu¤umuz yeni bir ilaç mevzu-

at› gündemde. Kas›m 2005 itibariyle uygulamaya girmesi bekleniyor. Yeni yasa birçok de¤ifliklik

içeriyor. 

Bunlar; jenerik ürünlere bilimsel tan›mlar›n getirilmesi, Avrupa’da referans ürünlerin ortaya kon-

mas›, stratejik iptallerin k›s›tlanmas›, desantralize bir ruhsatland›rma prosedürünün ortaya konma-

s›, merkezi ruhsatland›rma prosedürünü kullanmak için yeni alternatifler belirlenmesi, biyojenerik-

lerle ilgili yasal düzenleme ve AB Bolar uygulamas›d›r. Bildi¤iniz gibi bu AB’deki jenerik Ar-Ge çal›fl-

malar›n›n teflvik edilmesine yönelik ortaya konan bir uygulamad›r. Ruhsatland›rma, fiyat ve geri öde-

melerde birçok sorunla karfl› karfl›ya bulunmaktay›z. Yeni düzenlemelerle sa¤lanan iyileflmelere ra¤-

men sorunlar devam ediyor. Bu sorunlardan ilki veri münhas›riyeti. Veri münhas›riyeti alan›nda ye-

ni bir düzenleme söz konusu oldu. 

Bu düzenlemeye göre, jenerik ilaçlar, 8 y›l ruhsat alamayacak, daha sonra ruhsat baflvurusunu ya-

pabilecek ancak 2 y›l pazara verilemeyecek ve orijinal ürün için yeni bir endikasyon öngörülürse 1 y›l

süre uzatmas› al›nabilecek.

Bu konuda önemli iki husus bulunuyor. Birincisi bu süreç yeni ürünleri etkileyecek ve geriye dönük

uygulanmayacak. ‹kincisi, 5 ülke, Polonya, Macaristan, Slovenya, Slovakya ve Malta bu uygulama için

geçifl süreci talep ettiler. Komisyonun bu konuda nas›l bir karar verece¤ini ve bu ülkelerdeki uygula-

may› bekleyip görmemiz gerekiyor.

‹kinci sorunumuz: ruhsat verilmesi ile ürünün pazara ç›kmas› aras›nda bürokratik engellerden kay-

naklanan gecikmeler yaflanmas›d›r. Otoritelerin ürünlerin ruhsat al›r almaz pazarda yer almalar›n› sa¤-

lamalar› gerekiyor. Ülke ajanslar›n›n yap›s›ndan kaynaklanan bu sorunun çözümü zor görünmüyor.

Üçüncü sorun ise, AB’de tek pazar eksikli¤i olarak karfl›m›za ç›k›yor. Neden jenerik ilaç rekabetin-

de ABD’nin gerisinde kal›yoruz? AB içerisinde 25 farkl› fiyat sistemi ve ilaç ajans› bulunmaktad›r.

Farkl› reçete yazma al›flkanl›klar› vard›r, ambalajlama ve etiketleme 18 farkl› ülkenin kendi ulusal dü-

zenlemelerine göre ve kendi dillerinde yap›lmaktad›r, ulusal da¤›t›m kanallar›yla çal›fl›lmaktad›r. Biz

25 kere ruhsat harc› ödemek durumday›z ve bu çok önemli ek maliyet getiriyor. ABD’de tek sistem

geçerlidir ve jenerik ilaçlar için ruhsat harc› uygulamas› yoktur.
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Bunlar ABD ile aram›zdaki önemli farklar olarak görünüyor, ancak, tek pazar› kurabilirsek ABD kar-

fl›s›nda rekabet gücümüz artacakt›r.

Fikri mülkiyet haklar›na yeniden de¤inmek istiyorum. AB’de 1992 y›l›ndan bu yana fikri mülkiyet

haklar›n›n kapsam› geniflletilmektedir. Ek Koruma Sertifikas› Yönetmeli¤i 1992’de ç›kar›ld›, 1992-

1994’de Orta, Do¤u ve Güney Avrupa ülkelerinde ürün patentleri verilmeye baflland›, 1990’lar›n or-

talar›nda ikincil patent kullan›m› artt›, 1994 TRIPS Anlaflmas›, 2004 y›l›nda veri münhas›riyeti 10 y›-

la ç›kar›ld›, 2004 y›l›nda, Ek Koruma Sertifikas› Yönetmeli¤i ile 6.000’in üzerinde patent uzatmas›

yap›ld›, 2006’da da pediatrik konularla ilgili ilaveler bekleniyor.

Ancak, fikri mülkiyet haklar›n›n kapsam›n›n geniflletilmesine ra¤men, AB’de innovasyonun düfltü-

¤ünü görüyoruz. ‹nnovasyon konusunda, AB ve ABD firmalar› aras›nda yaflanan rekabette, AB geri-

de kalmaktad›r. Bunun nedenleri nelerdir? ‹nnovasyonu art›rmak için neler yap›lmal›?

Öncelikle, innovasyonun art›fl›nda, fikri mülkiyet haklar› önemli olmas›na karfl›n tek belirleyici de-

¤ildir. AB’de daha sa¤lam bir geri ödeme ve fiyatland›rma sistemi var, fikri mülkiyet haklar›n›n kap-

sam› daha genifl. Ancak AB ile ABD’yi karfl›laflt›rd›¤›m›z zaman baz› eksikliklerimiz aç›kça görülüyor.

‹lk önce, ABD’de Ar-Ge’nin yüzde 80 – 90’› kamu fonlar› taraf›ndan karfl›lanmaktad›r. AB’de Ar-Ge

konusunda böyle bir uygulama bulunmamaktad›r. AB’de birçok firma kamu fonlar›ndan yararlanabil-

mek için Ar-Ge faaliyetlerini ABD’de yürütmektedir. ‹kinci olarak, dünyadan birçok bilim adam› çal›fl-

mak için ABD’yi tercih etmektedir. ABD’de akademik çevre ve ifl dünyas› aras›ndaki ba¤lar›n sa¤lam

olmas› ve ifl bulma imkanlar›ndaki kolayl›klar gibi nedenler bu tercihe neden olmaktad›r. Avrupa’dan

yaklafl›k 400 tane bilim adam› ABD’de çal›flmaktad›r. 

Üçüncü konu, gerçek innovasyon ürünlerini özendiren fiyat sisteminin oluflturulmas› ve paralel it-

halat›n gelifltirilmesi gibi hususlard›r. 

Dördüncü olarak, patent koruma süresinin art›r›lmas› de¤il, sistemin gelifltirilmesi yöntemini izlemek,

Birli¤in bütünü için geçerli bir patent sistemi oluflturabilmek, innovasyon art›fl›nda etkili olacakt›r. 

fiimdi, jenerik ve orijinal ürünlere yönelik gerçeklere bir bakal›m. Yeni ilaçlar›n sadece yüzde 22’si

tedaviye gerçekten yenilik getiren bulufllard›r. Ar-Ge çal›flmalar›n›n sadece yüzde 15’i sanayi taraf›n-

dan gerçeklefltirilmekte geri kalanlar kamu fonlar›yla yap›lmaktad›r. Ar-Ge çal›flmalar›n›n çok uzun

zaman ald›¤› iddias›na karfl›n, 1996 y›l›ndan bu yana araflt›rma ve gelifltirme için harcanan zaman›n

yeni metotlar›n da ortaya konmas›yla yüzde 10 ile yüzde 35 aras›nda k›sald›¤› belirlenmifltir. Orijinal

ilaç firmalar›n›n karlar› toplam kazançlar›n›n yüzde 18’idir. Fortune 500’deki firmalarda bu oran or-

talama yüzde 2-3’dür.  

‹laç politikalar› oluflturulurken bu gerçeklerin göz önünde tutulmas› gerekmektedir.

Son olarak, jenerik ilaç kullan›m›n› nas›l art›rabiliriz, jenerik ilaçlar› nas›l tan›tabiliriz konusunu ele

alaca¤›m. Sa¤l›k hizmetleri ve maliyet aç›s›ndan de¤erlendirildi¤inde; gittikçe yafllanan nüfusla ilifl-

Jenerik ‹laç Endüstrisi
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kili olarak bütçenin dengelenmesi, yeni ilaçlara kaynak yarat›lmas› bak›m›ndan ve yeni bulufllar ile

jenerik ürünler aras›ndaki ba¤lant›n›n ortaya konmas› yönlerinden jenerik ilaçlar konusu büyük

önem tafl›yor. Bu nedenlerden dolay› da jenerik ilac›n Avrupa’da daha çok teflvik edilmesi gerekiyor.

2003 y›l›nda Lizbon’da yap›lan G10 toplant›s›nda, 10 noktal› bir geliflim plan› ortaya kondu. Doktor-

lar›n jenerik ilaçlar› reçetelemek üzere e¤itilmeleri ve doktorlara reçeteleme kararlar›n›n ekonomik

sonuçlar›n›n anlat›lmas› temel noktalardan ikisidir. 

Di¤er bir nokta, elektronik reçetelendirme kullan›m›n›n art›r›lmas›d›r. Bu ‹talya’dan gelen bir fikir-

di, ‹ngiltere’de elektronik reçeteleme jenerik ilaçlar›n kullan›m›nda çok önemli bir rol oynamaktad›r. 

Bir baflka husus, orijinal ilaç yerine verilmek üzere jeneriklerin listesinin haz›rlanmas›d›r. Bu da

ekonomik aç›dan doktorlar›n daha genifl reçetelendirme imkanlar›n› bulmalar›n› sa¤layacakt›r. Jene-

rik ilaçlara yönelik geri ödeme ve sa¤l›k sigorta sistemlerinin oluflturulmas›, jenerik ürünlerin paza-

ra sunulmas›nda resmi otoriteye ba¤l› gecikmelerinin azalt›lmas› di¤er desteklerdir. 

Genel olarak ilaç endüstrisinin Avrupa’daki durumunu sizlere aktarmaya çal›flt›m. EGA olarak, ‹laç

Endüstrisi ‹flverenler Sendikas›’n›n bu toplant›s›na kat›lmaktan gerçekten büyük mutluluk duymak-

tay›z. ‹flbirli¤imizin güçlenmesini, ortak çal›flmalar›m›z›n artmas›n› ümit ediyoruz. Türkiye’nin AB yo-

lunda baflar›l› olmas›n› dileyerek, teflekkür ediyorum.

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI
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AVRUPA B‹RL‹⁄‹’NDE 
JENER‹K ‹LAÇLAR

Genel De¤erlendirme

“AB’DE ve TÜRK‹YE’DE JENER‹K ‹LAÇ
ENDÜSTR‹S‹” PANEL‹

‹E‹S – 2 Haziran 2005 - Ankara
GREG PERRY EGA Direktörü

JENER‹K ‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹N‹N 
AB HALK SA⁄LI⁄INDAK‹ ROLÜ

O Jenerik ilaçlar daha ucuz olmalar› nedeniyle ilaca ulafl›m› 
kolaylaflt›rmaktad›r. 

O Jenerik ilaçlar, yeni formülasyonlar ve yeni uygulama yollar› 
ile hastalar›n artan gereksinimini karfl›lamaktad›r.

O Rekabet ve tüketiciye sunulan farkl› seçeneklerle innovasyon
teflvik edilmektedir. 

GREG PERRY’N‹N SUNUMU

Jenerik ‹laç Endüstrisi
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JENER‹K ‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹N‹N 
AB HALK SA⁄LI⁄INDAK‹ ROLÜ

O Yeni bulufllar için bütçe yarat›lmas›n› sa¤lamaktad›r. 
O Avrupa’n›n, büyüyen dünya jenerik ilaç pazar›ndaki 

pay›n› art›rmaktad›r. 
O Avrupa’da yat›r›m› ve istihdam› art›rmay› sa¤lamaktad›r.

JENER‹K ‹LAÇLARIN ROLÜ

“Fiyatland›rma çal›flmalar›,
uzun süreli fiyat indirimlerinin
sürmesinde en etkili yöntemin,
jenerik ilaçlar›n sa¤lad›¤› 
rekabet ortam› oldu¤unu
tart›fl›lmaz bir flekilde 
ortaya ç›karm›flt›r.”

DSÖ 55. Genel Kurulu
May›s 2002

“Jenerik ilaçlar›n 
kullan›m›n›n art›r›lmas›,
maliyetlerin düflmesinde
ve innovatif ürün 
maliyetlerinin 
karfl›lanmas›na katk›da
önemli bir yere sahiptir.”

AB Konseyi 
Haziran 2000

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI
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G 10 TAVS‹YE KARARI 4

Q Rekabetçi jenerik ilaç pazar›n›n
gelifliminin sa¤lanmas›

O Üye ülkeler, jenerik ilaçlar›n reçetelendirilmesi ve 
da¤›t›lmas› dahil, kendi pazarlar›nda jenerik ilaçlar›n 
penetrasyonunu art›rman›n yollar›n› araflt›rmal›d›r. 
Halk sa¤l›¤› konusunda taviz vermeyen geliflmifl pazar
mekanizmalar›na özel önem verilmelidir. 

JENER‹K ‹LAÇLARLA ‹LG‹L‹ BAZI
GERÇEKLER

O Jenerik ilaçlar›n fiyat›, orijinal ilaçlar›n fiyat›n›n % 20-80’i
aras›ndad›r. 

O Jenerik ilaç kullan›m›yla 15 AB ülkesinde y›lda 
13 milyar Euro tasarruf sa¤lanmaktad›r. 

O Jenerik ilaç pazar› 100,000’den fazla kiflinin istihdam edildi¤i,
yo¤un bir rekabetin yafland›¤› bir pazard›r.

O Kutu baz›nda jenerik ilaçlar›n pazar pay› AB’de %27, ABD’de
%50’nin üzerindedir. Ancak AB ülkeleri aras›nda büyük farkl›l›klar
gözlenmektedir;
� % 5-8 ‹talya/Belçika/‹spanya (büyüme gözlenmemektedir)
� % 8-15 Portekiz/Fransa (büyümektedir)
� % 40-50 ‹ngiltere (yerleflmifltir)
� % +60 Yeni üye olan ülkeler (yerleflmifl ve bölgeseldir)

Jenerik ‹laç Endüstrisi
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JENER‹K ‹LAÇLAR VE AB
DÜZENLEMELER‹ 

O Önemli moleküllerin yüzde 35’den fazlas›n›n patent süresi
dolmufl durumdad›r. 

O AB’nin genifllemesi, patent sürelerinin dolmas› ve ülke 
politikalar›, AB jenerik ilaç endüstrisini en önemli ilaç
tedarikçisi durumuna getirmektedir. 

O Jenerik ilaç endüstrisi Karfl›l›kl› Tan›ma Prosedürünün
(MRP) en önemli kullan›c›s›d›r; desantralize prosedürün
(DCP) en önemli kullan›c›s› ve Merkezi Ruhsatland›rma
Prosedürünün (CP) yeni bir kullan›c›s› durumuna gelecektir. 

JENER‹K ‹LAÇLARLA ÖNEML‹
HASTALIKLARIN TEDAV‹S‹

O Kanser / Onkoloji 
O Depresyon

O Hipertansiyon
O fieker Hastal›¤›

O Hiperlipidemi (kolesterol)
O Ciddi enfeksiyonlar

O Ast›m
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JENER‹K ‹LAÇLARIN GEREKL‹L‹⁄‹

YAfiLANAN AB NÜFUSU
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YAfiA BA⁄LI OLARAK SA⁄LIK HARCAMALARI

Y a fl  G r u p l a r ›

TOPLAM SA⁄LIK HARCAMALARI
‹Ç‹NDE ‹LACIN PAYI
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ORTA VE DO⁄U AVRUPA ÜLKELER‹ SA⁄LIK
H‹ZMETLER‹ UÇURUMU-ER‹fiME MÜCADELES‹

O Kifli bafl› milli gelir 
AB ortalamas›ndan 
5 kat daha düflüktür. 

O Kifli bafl› sa¤l›k 
harcamas› 400 Euro’dan
az, di¤er AB ülkelerinde
ise 1.600 Euro’dan
fazlad›r. 

Kutu baz›nda % 70
Tutar baz›nda % 30

ORTA VE DO⁄U AVRUPA ÜLKELER‹NDE
JENER‹K ‹LAÇ ORANI:
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ULAfiILAB‹L‹R
‹LAÇ ‹Ç‹N 3 YAPI TAfiI

DAHA ‹Y‹ YASAL S‹STEM 

Yeni ilaç yasas›n›n getirdikleri:
O Jenerik ürünün bilimsel tan›m›
O Avrupa Referans Ürünü
O Stratejik ruhsat iptallerinin k›s›tlanmas›
O Yeni desantralize ruhsatland›rma prosedürü
O Merkezi Ruhsatland›rma Prosedürünü kullanma seçene¤i
O Biyojenerik/benzer biyolojik ürünlerle ilgili yasal çerçeve 
O AB jenerik ilaç endüstrisinde ar-ge faaliyetlerini teflvik etmek
amac›yla ç›kar›lan AB Bolar provizyonu
Ancak...
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VER‹ MÜNHASIR‹YET‹
JENER‹K BAfiVURU ZAMANLAMASI

VER‹ MÜNHASIR‹YET‹ ‹Ç‹N GEÇ‹fi
SÜRES‹ TALEP EDEN ÜLKELER

O Polonya
O Macaristan
O Slovenya
O Slovakya

O Malta
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RUHSATLANDIRMADAN SONRA
F‹YAT ONAYI VE GER‹ ÖDEME L‹STES‹NE

DAH‹L ED‹LME ‹Ç‹N GEÇEN SÜRE

AB’DE TEK PAZARDA BAfiARISIZLIK

O AB’de tek pazar›n oluflmamas›, fiyat rekabetini engellemektedir. 
- AB içerisinde 25 farkl› fiyat sistemi ve ilaç ajans› bulunmaktad›r.
- Farkl› reçete yazma ve substitüsyon al›flkanl›klar› bulunmaktad›r.
- Ambalaj ve etiket bilgileri ile kullanma talimat› 18 farkl› ulusal

düzenlemeye göre ve kendi dillerinde haz›rlanmak zorundad›r.
- Ulusal da¤›t›m kanallar›yla çal›fl›lmaktad›r.
- Her ruhsat baflvurusunda ruhsat harc› al›nmaktad›r.

O Yüksek sat›fl hacmine dayanan fiyat rekabetinin bask›n oldu¤u 
bir endüstride, belirgin olan ek giderler yarat›lmaktad›r. Amerika
ile AB aras›ndaki büyük fakl›l›klardan biri (Amerikan G›da ve ‹laç
Dairesi jenerik ilaçlar için baflvuru ücreti almamaktad›r).
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‹NNOVASYONU ARTIRMAK ‹Ç‹N
YAPILMASI GEREKENLER

O AB’de fikri mülkiyet haklar› art›r›lmas›na ra¤men 
“innovasyonun azald›¤›” gözlenmektedir. 

O AB’nin yapmas› gerekenler; 
- Amerikan Ulusal Sa¤l›k Enstitüsü’ne rakip AB Enstitüsünün 

kurulmas›, 
- Akademik çevre ve ifl dünyas› aras›nda daha sa¤lam ba¤lar 

kurulmas›,
- Gerçek innovasyon için fiyat sisteminin kurulmas›,
- Patent sisteminin art›r›lmas› de¤il, gelifltirilmesi 
- Birlik patenti Amerika’y› Ar-Ge konusunda AB’nin önüne

tafl›yan, fikri mülkiyet haklar› veya fiyatland›rma de¤il, bu 
faktörlerdir.

AB’DE ARTAN F‹KR‹ MÜLK‹YET HAKLARI

O 1992 Ek Koruma Sertifikas› Yönetmeli¤i 
O 1992-1994 Orta, Do¤u ve Güney Avrupa ülkelerinde ürün

patentlerinin verilmeye bafllanmas› 
O 1990’lar›n ortalar›nda ikincil patent kullan›m›n›n artmas›
O 1994 TRIPS
O 2004 Veri münhas›riyetinin 10+(1) y›la ç›kar›lmas› 
O 2004 Ek Koruma Sertifikas› Yönetmeli¤i ile 6.000’in 

üzerinde patentin koruma süresi uzat›lm›flt›r
O 2006 Pediatrik koruma sertifikas›
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‹LAÇLARLA ‹LG‹L‹ BULUfiLARDA
GERÇEKLER

O “Yeni” ilaçlar›n sadece yüzde 22’si gerçek bir bulufl niteli¤i 
tafl›maktad›r. (Public Citizen Temmuz 2001)

O Ar-Ge çal›flmalar›n›n yüzde 15’i endüstri taraf›ndan yap›lmaktad›r. 
Geri kalan çal›flmalar kamu fonlar›yla gerçeklefltirilmektedir. 
“Kamu araflt›rmac›lar› araflt›rman›n en maliyetli ve riskli 
bölümlerini üstlenerek endüstrinin kar sa¤lamas›n› 
kolaylaflt›rmaktad›r” (NIH 2000)

O 1996 y›l›ndan itibaren Ar-Ge için harcanan süre yüzde 35 k›salm›flt›r. 
O Orijinal ilaç firmalar›n›n karlar› toplam kazançlar›n›n yüzde 18’idir.

Fortune 500’deki firmalarda bu oran ortalama yüzde 2-3’dür.  
‹laç politikalar› oluflturulurken bu gerçekler göz önünde tutulmal›d›r.

G10: L‹ZBON JENER‹K TOPLANTISI
2003 ÖNER‹LER‹

O Doktorlar reçetelerine jenerik ilaçlar› yazmak için e¤itilmelidir.
O Doktorlara reçeteleme kararlar›n›n ekonomik sonuçlar›

anlat›lmal›d›r.
O Elektronik reçetelendirme kullan›m› art›r›lmal›d›r.
O Orijinal ilaçlar›n yerine verilecek jeneriklerin listesi 

oluflturulmal›d›r. 
O Jenerik ilaç kullan›m›n› teflvik edici önlemler art›r›lmal›d›r

(Doktorlar›n ekonomik aç›dan duyarl› olmad›klar› 
sistemlerde özellikle önemlidir.)
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SONUÇ

O Jenerik ilaçlar AB’de ilaçlara adil bir ulafl›m›n 
sa¤lanmas›nda büyük rol oynamaktad›r. 

O Jenerik ilaçlar›n rolü yafll› nüfusun ve sa¤l›k sistemi
ihtiyaçlar›n›n artmas›yla daha da güçlenecektir. 

O En yüksek yarar›n sa¤lanabilmesi için, jenerik ilaçlar 
için pazar koflular›n›n gelifltirilmesi gereklidir.  

O ‹nnovasyon için yeni hedef – fikri mülkiyet alan›ndaki 
korumalar›n art›r›lmas›yla de¤il, Ar-Ge çal›flmalar›n›n
art›r›lmas›yla sa¤lanacakt›r. 

O Tüm kesimler, tüm AB halk›n›n ilaçlara adil bir flekilde 
ulafl›m›n› sa¤lamak için birlikte çal›flmal›d›r. 

G10: L‹ZBON JENER‹K TOPLANTISI
2003 ÖNER‹LER‹

O Jenerik ilaçlar›n kalitesi ve ulafl›labilirli¤i konusunda 
tüketiciler bilinçlendirilmelidir. 

O Varolan ilaçlarla yeni ilaçlar aras›ndaki farma-ekonomik
de¤erlendirmelerin yap›lmas› gerekmektedir.

O Jenerik ilaca yönelik geri ödeme ve sa¤l›k sigortas› 
sistemleri oluflturulmal›d›r. 

O Fiyat kontrolü yerine, referans fiyatland›rma ve serbest 
fiyat sistemine geçilmelidir. 

O Jenerik ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas›nda ve pazarlanmas›ndaki
gecikmeler önlenmelidir. 
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RUI SANTOS IVO
PORTEK‹Z ‹LAÇ VE ECZACILIK KURUMU BAfiKANI

T
ürkiye’ye ilk kez geliyorum ve burada oldu¤um için çok mutluyum. ‹laç Endüstrisi ‹flverenler

Sendikas›’na toplant›ya davet ettikleri için teflekkür etmek istiyorum.  Konuflmamda, jenerik ilaç

kullan›m›n›n desteklenmesi için Portekiz’de bu zamana kadar neler yap›ld›¤›n› sizlere aktaraca-

¤›m. Sorular›n›z olursa cevaplamaktan büyük bir mutluluk duyar›m. 

Sunumuma geçmeden önce size k›saca INFARMED hakk›nda bilgi vermek istiyorum. INFARMED, Por-

tekiz ‹laç ve Eczac›l›k Kurumu’dur. Hem Sa¤l›k Bakanl›¤› hem de Kurum Lizbon’da bulunuyor. Komplek-

simiz içerisinde üç bina yer almaktad›r ve kalite kontrol laboratuvar› ve konferans merkezimiz bulun-

maktad›r. 

Jenerik ‹laç Endüstrisi
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INFARMED yasal statü olarak, idari anlamda özerk bir yap›dad›r, finansman aç›s›ndan ise bir kamu

kurulufludur. Kurum, 1993 y›l›nda Portekiz AB’ye üye olmadan önce kurulmufltur. Portekiz AB’ye

1996 y›l›nda üye oldu, 5 y›ll›k derogasyon sonras›, 2001 y›l›nda uyum çal›flmalar› tamamland›. Kuru-

mumuzun bütçesi yaklafl›k 24 milyon Euro’dur, toplam 330 kifli çal›fl›yor ve ayr›ca d›flardan 150 uz-

man hizmet veriyor. Üniversitelerden ve sa¤l›k hizmetleri sa¤layan araflt›rma kurumlar›ndan olan bu

uzmanlar, çeflitli konularda komitelerimize katk›da bulunuyorlar. 

INFARMED’in misyonunu incelersek, AB içindeki di¤er ilaç ajanslar›yla benzer özelliklerimiz var.

Tabi ki, baz› farkl›l›klar da söz konusudur. INFARMED, ilaçlar›n de¤erlendirilmesinden, kontrolünden

ve ilaçlar›n güvenli bir flekilde kullan›m›n›n takibinden sorumludur. Yetki alan›m›z›n içine, befleri ve

veteriner ilaçlar, t›bbi malzemeler, bitkiseller ve homeopatikler girmektedir. Faaliyetlerimiz aras›nda

ise, ürünlerin kalite kontrolü, teftifller, de¤erlendirme, bilgilendirme, geri ödeme sistemleri gibi çe-

flitli konular bulunuyor.

Kendi konumla ilgili bölüme bafllarken öncelikle size geçmifl uygulamalar› sunaca¤›m. fiu zamana ka-

dar neler yap›ld›? Özellikle son 3 y›l içerisinde neler gerçeklefltirildi? Ard›ndan elde etti¤imiz bir tak›m

sonuçlar› sizlerle paylaflaca¤›m. Son olarak da mevcut durumu aktaraca¤›m. 

2002 y›l›ndan bu yana, Portekiz’de iki hükümet görev ald›. 2002 y›l›nda göreve bafllayan hükümet ve

2005 Mart ay›nda iktidara gelen yeni bir hükümet. Yeni hükümetin program›nda ilaç konusunda neler

yer al›yor bunlara da de¤inece¤im.

Birkaç veriyi sizlerle paylaflmak istiyorum. Devlet olarak, ilaç maliyetlerinin yüzde 70’ini karfl›l›yo-

ruz. Geri kalan yüzde 30’luk dilim hastalar taraf›ndan ödeniyor. Portekiz’de, 2001 y›l›nda jenerik ilaç-

lar›n pazar pay› yüzde 1’in alt›ndayd›, 0,34’tü. Ulusal sa¤l›k hizmetleri alan›nda yap›sal sorunlar var-

d›. Önceki y›llarda ulusal sa¤l›k sistemince yap›lan ilaç harcamalar›nda yüzde 10 büyüme yaflan›yor-

du. Ayr›ca ilaç harcamalar› da sa¤l›k harcamalar›n›n yaklafl›k yüzde 20’sini oluflturuyordu. Avru-

pa’daki sa¤l›k maliyetleri ile karfl›laflt›rd›¤›m›z zaman ilac›n sa¤l›k harcamalar› içindeki pay› oldukça

yüksekti. 

Daha önce jenerik ilaçlar› desteklemeye yönelik çal›flmalar olsa da jenerik ilaçlar hakk›ndaki far-

k›ndal›k düzeyi düflüktü. Jenerik ilaçlar›n orjinali ile ayn› kalitede olup olmad›¤›na dair bir tak›m en-

difleler vard›. Bu konuda bilgi yetersizli¤i gözleniyordu.

Bir baflka önemli husus daha var. Elbette ki, bizler AB mevzuat›n› uyguluyoruz. AB mevzuat›ndaki

geçerli tan›mlar, bizim mevzuat›m›zda da geçerli. Ayr›ca, veri münhas›riyeti konusunda da AB mev-

zuat›n› uyguluyoruz. Jenerik ilaçlar ile ilgili temel mevzuat uyar›nca; jenerik ilaçlar›n fiyatlar› refe-

rans ürün fiyat›ndan en az yüzde 35 daha ucuz olmal›d›r. 2002 y›l›nda oluflturulan fiyatland›rma sis-

temi esneklik getirmifltir. Politik tedbirler oluflturulurken neler göz önüne al›nmal›, bunlara dikkati-

nizi çekmek istiyorum. Öncelikle flunun alt›n› çizmek istiyorum; ilgili tüm taraflar›n sorumluluklar›

var bu sorumluluklar net bir flekilde belirtilmifltir. 

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI
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2002 y›l›ndan itibaren oluflturulmufl politikalar›m›za de¤inmek istiyorum. 2002 y›l›nda hükümet

birçok tedbiri devreye soktu. Bu tedbirlerin çeflitli amaçlar› vard›. Bu amaçlar›n bafl›nda öncelikle ilaç

politikas›n›n halka yönelmesi ve hizmet etmesi geliyordu. Bu hedef, sürekli vurguland›. De¤iflik hü-

kümetlerin giriflimlerinde, politikalar›n temel ç›k›fl noktas›n›n halk›n ilaca eriflimi oldu¤u s›k s›k belir-

tildi. Ayr›ca maliyetlerin hastalar ve kamu için rasyonel hale getirilmesi önemliydi. Baz› ürünlerde

son derece yüksek fiyatlar söz konusuydu. Amaçlardan birisi de, politikalar›n, verimlili¤i ve sa¤l›k ya-

rar›n› teflvik etmesiydi. ‹laçlarla ilgili daha do¤ru bilginin sa¤lanmas› ve yeniliklere eriflimin sa¤lan-

mas›n›n desteklenmesi de amaçlar aras›nda bulunuyordu. AB içerisinde mevzuatta meydana gelen

de¤ifliklikler ve G10 toplant›lar›nda bu alanda ortaya ç›kan bütün yenilikler de politikalar oluflturu-

lurken göz önüne al›nd›.

Politik kararlar› inceledi¤imizde; jenerik ilaçlar hakk›nda son derece net bir politika izlendi¤ini gö-

rüyoruz. ‹laç politikalar› daha rasyonel ve ilaca ulafl›m› kolaylaflt›r›c› hale getiriliyor. Daha önce ol-

mayan referans fiyatland›rma sistemi, jeneriklere uygun olarak oluflturuldu. Fiyat sistemi, en yüksek

fiyatl› jenerik ürünün fiyat›na göre oluflturuldu. ‹lk senelerde referans fiyatlar y›ll›k olarak belirleni-

yordu. Daha sonra piyasada jeneri¤i olan ilaçlarda üç ayda bir fiyat düzenlenmesine gidildi. 

Ayr›ca düflük gelirli hastalar için ilave bir geri ödeme söz konusu oldu. Jeneri¤i olan bütün ilaçla-

r›n reçetelenebilmesiyle ilgili bir yasa ç›kar›ld›. Reçete yazma kurallar› oluflturuldu, standardize edil-

mifl bir reçete uygulamas› getirildi. Özellikle kronik hastal›klarla ilgili olarak yeni bir reçete formu

oluflturuldu. Daha önce dedi¤im gibi elektronik ortamda reçete yazma kolayl›¤› sa¤land›. Ülke çap›n-

daki bu uygulamayla, doktorlar rahatl›kla reçete ile ilgili bilgilere eriflebildiler.

Jenerik ilaçlarla ilgili teflvik politikalar›na de¤inmek istiyorum. Hastalar jenerik ilaçlar için ekstra

yüzde 10 geri ödeme hakk› ald›lar. Bu sistem flu anda yürürlükte ancak iptal edilmesiyle ilgili tart›fl-

malar da halen devam ediyor. Sa¤l›k alan›nda çal›flan profesyonel kiflilerle ilgili olarak bir dizi tedbir-

ler de al›nd›. Portekiz’de, AB patent mevzuat› uygulamaya girmeden önce pazarda bulunan yaklafl›k

600 ürünün yar›s› için jenerik ürün ruhsat› al›nm›fl durumda, di¤erleri içinde çal›flmalar devam edi-

yor. Mevzuatta, sa¤l›k çal›flanlar›n›n jenerik ürünler konusunda hastalara tam bilgi sa¤lamalar› yü-

kümlülü¤ü yer almaktad›r. Baz› koflullarda eczac›n›n reçetede yazan ilac› baflka bir ilaçla de¤ifltirme

hakk› bulunmaktad›r. 

Denetim politikalar› kapsam›nda, ruhsatland›rma ve geri ödemeyle ilgili prosedürler konusunda

bir tak›m çal›flmalar yap›ld›. Ruhsatland›rma ve geri ödeme süreçlerinin daha h›zl› ifllemesi için sa-

delefltirme yoluna gidildi. Karfl›l›kl› tan›ma prosedürü gelifltirildi. Firmalar, ilaçlar›n gelifltirilme afla-

mas›n› kamuoyuyla paylafl›yorlar. Geri ödeme sistemi son derece sadelefltirildi. Sistem içerisine gir-

di¤i andan itibaren jenerik ürünlere, h›zl› bir flekilde eriflim sa¤lanabiliyor. Referans al›nan AB üyesi

ülkelerin de prosedürleri izleyebilmeleri için ifllemleri kolaylaflt›rd›k. Faaliyetlerin ve kalitenin denet-

lenmesi de sa¤lan›yor. Birçok jenerik ürünün spesifik olarak kalite testinin yap›lmas› gerekmektedir.
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Bizler jenerik ürünün orijinal ürünle ayn› olmas›n› amaçl›yoruz. Laboratuvarlar›m›zda bu konuda bir

program gelifltirdik.

Daha önce de belirtti¤im gibi, politikalarla ilgili bilgileri ve jeneriklerle ilgili faaliyetlerimizi bas›n

kurulufllar›na ilettik. Kamuoyuna yönelik kampanyalar yap›ld›, bu konu ile ilgili internet sitemizde

bir sayfa aç›ld›. Öncelikle vatandafllar›m›za jenerik ürünlere iliflkin gerekli tüm bilgilerin verilmesi

sa¤land›. Jenerik ilaçlar hakk›nda yay›n çal›flmalar› yap›ld›. Sa¤l›k çal›flanlar›na ilaçlar›n kalite kont-

rolleriyle, terapötik alternatiflerle ve hastalar›n bu tür ilaçlara nas›l eriflece¤iyle ilgili olarak e¤itim

verildi. 

INFARMED, sa¤l›k çal›flanlar›n›n, kalite kontrol laboratuarlar›n› ziyaret etmeleri için programlar dü-

zenliyor. INFARMED internet sitesinde, jenerik ilaçlar›n ulusal pazarda kullan›m›na yönelik ayl›k bül-

tenler, endüstri ile birlikte oluflturulan bir tak›m performans kriterleri çerçevesinde ayl›k denetim

geliflim raporlar›, yeni etkin maddelerin geri ödemesini içeren farmako-terapötik de¤erlendirme ra-

porlar› ve de¤erlendirmede olan jenerik ilaçlar listesi yay›nlanmaktad›r.

2003 y›l›nda Lizbon’daki G10 çal›fltay›nda bir tak›m tedbirler oluflturulmufltu. Bu tedbirlerin neler

oldu¤u ile ilgili bilgiler yine internet sitemizde mevcut. INFARMED Haziran 2003 y›l›nda jenerik ilaç-

lar›n teflviki yolunda yapt›¤› çal›flmalarla EGA’dan ödül ald›. 2004 ve 2005 y›llar› için yeni bir jenerik

ilaç kampanyas› bafllatt›k. Bu kampanya INFARMED taraf›ndan yap›lan faaliyetleri de¤il de daha zi-

yade jenerik ürünleri tan›tmaya yönelik. Bilgi sa¤layacak bir tak›m araçlar da gelifltirdik. Özellikle

sa¤l›k çal›flanlar›na yönelik olarak bir tak›m broflürler ve yay›n çal›flmalar› yapt›k.

Burada baz› sonuçlar› size sunma imkan› buldu¤um için mutluyum. Bizler burada entegre bir yak-

lafl›mla bütün unsurlar›n ve bütün kat›l›mc›lar›n katk›s›n› elde etmeye çal›fl›yoruz. Jenerik ürünle-

rin piyasadaki paylar›yla ilgili olarak büyük bir aflama kaydettik. Yaklafl›k olarak ilaç pazar›n›n yüz-

de 12’sini jenerik ürünler oluflturuyor. Jenerik ilaç kullan›m›n›n art›fl› pazardaki rekabeti yo¤unlafl-

t›rd›. Baz› markal› ürünlerin fiyatlar›nda yüzde 50’ye varan oranlarda indirime gidildi. Piyasaya gi-

ren firmalar›n say›s›nda art›fl var. Portekiz jenerik pazar› büyük bir potansiyele sahip. Geri ödenen

etkin maddelerin yüzde 50’den fazlas›n›n patent süreleri dolmufl durumdad›r ve pazarda henüz je-

nerikleri bulunmamaktad›r. Bu ürünlerin ihraç edilmesi de bu alandaki evrimin önemli bir aya¤›n›

oluflturuyor. 

Son olarak, yeni hükümetin ilaç politikalar›ndan bahsetmek istiyorum. Öncelikle reçetelendirme

sisteminin gelifltirilmesi yönünde çal›flmalar yapt›k. Kronik hastal›klarla ilgili olarak reçetelendirme

sistemi oluflturduk. Referans fiyat sistemi gözden geçiriliyor. Elektronik ortamda reçetelendirme ko-

nusunda çal›flmalar devam ediyor. Reçetelerin kalitelerinin oluflturulmas›yla ilgili olarak da bir prog-

ram bafllatm›fl bulunuyoruz. fiu an gündemimizdeki konular, AB mevzuat› kapsam›nda yeni ilaç ya-

sas›n›n kabul edilmesi ve ilaçlar›n rasyonel kullan›lmas›yla ilgili olarak reformlara devam edilmesidir. 

Beni dinledi¤iniz için çok teflekkür ederim.
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Ö
ncelikle beni bu panele konuflmac› olarak davet etti¤iniz için çok teflekkür ederim. Konufl-

mam iki ana bölümden olufluyor. Birinci bölümde, 1999 – 2003 y›llar› aras›nda AB üyeli¤i

öncesinde Polonya’daki ilaç pazar›n›n yap›s›n›, ikinci bölümde ise müzakere sürecinde yafla-

nanlar› aktarmak istiyorum. 

2004 y›l›nda Polonya toplam ilaç pazar› 3 milyar Euro’yu geçiyor. Pazar›n kutu baz›nda yüzde

47’sini reçeteli ilaçlar, yüzde 45’ini reçetesizler, yüzde 8’ini hastanede kullan›lan ilaçlar oluflturmak-

tad›r. Tutar baz›nda bak›ld›¤›nda ise reçeteli ilaçlar pazar›n yüzde 67’sini, reçetesiz ilaçlar yüzde

21’ini, hastanede kullan›lan ilaçlar ise yüzde 12’sini oluflturmaktad›r. Reçeteli ilaçlar›n sat›fl›n›n, kutu

baz›nda, yüzde 21’ini orijinal ilaçlar, yüzde 79’unu jenerik ilaçlar, tutar baz›nda yüzde 42’sini orijinal

ilaçlar, yüzde 58’ini jenerik ilaçlar oluflturmaktad›r. ‹thalat ve yerli üretim durumuna bakt›¤›m›z za-

CEZARY SLEDZIEWSKI
POLONYA ‹LAÇ ‹fiVERENLER SEND‹KASI BAfiKANI
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man kutu baz›nda yüzde 33 ithalat, yüzde 67 yerli üretim; tutar olarak ise yüzde 64 ithalat, yüzde

36 yerli üretim bulunmaktad›r. Son 15 y›l içerisinde, Polonya ilaç endüstrisinde oldukça büyük de¤i-

flimler yafland›. 2004 y›l› itibariyle pazarda birinci s›rada GSK’n›n, ikinci s›rada Sanofi-Aventis’in,

üçüncü s›rada ise yerli firma olan Polpharma’n›n oldu¤unu görüyoruz. Pazardaki ilk 10 firmaya bak-

t›¤›m›zda bunlar›n pek ço¤unun yeni kurulmufl firmalar oldu¤unu görüyoruz. Bu firmalar›n baz›lar›

sadece Polonya sermayesi ile kurulmufl firmalard›r. Baz› firmalar›n son zamanlarda flirket evlili¤i

yapmas› gündemde ancak bu henüz gerçekleflmedi.

Üzerinde durmak istedi¤im di¤er bir konu, jenerik ilaçlar için geri ödeme uygulamalar›d›r. Ruhsat-

land›rma sisteminde, Bolar istisnas› dikkate al›nmakta ve uygulanmaktad›r. Tescilli ismin kullan›lma-

s›na izin verilmektedir ancak bununla beraber  INN de ürün ad›n›n bir parças› olmak durumdad›r. 10

y›ld›r jenerik ilaçlar›n ruhsatland›rma aflamas›nda biyoeflde¤erlik çal›flmalar›n› yapmalar› zorunlu

hale getirilmifltir. Sa¤l›k Bakanl›¤›’n›n karar›yla, haz›rlanan geri ödeme listeleri y›lda iki kere gözden

geçirilmektedir. Bu listeler, temel ilaç listeleri, kritik hastal›klar›n tedavisinde kullan›lan ilaç listeleri

ve tamamlay›c› ilaç listeleridir. 

Bu listelerin ödemelerinde referans fiyat sistemi geçerlidir. En düflük ilaç fiyat›na endekslenmifl bir

fiyat sistemi söz konusudur. Temel olarak ulusal sa¤l›k fonu taraf›ndan ödenecek bir fiyat dilimi be-

lirlenmifltir. Burada ayn› etkin maddeye sahip olan ve ayn› tedavi grubunda yer alan ilaçlar gruplan-

d›r›lm›flt›r. 

Geri ödeme listesinde kalmak için 2003 listesine göre ürünün referans fiyatla aras›nda en fazla

yüzde 50 oran›nda fark olabiliyor. Geri ödeme listesine yeni giren ilaçlar›n ise referans fiyatla ara-

s›nda en fazla yüzde 20 fark imkan› bulunuyor. Bu da en düflük jenerik fiyat› oluflturmufl oluyor. 

Fiyatland›rma sisteminde özel bir düzenleme söz konusu. Buradaki en önemli konu fiyatlar aras›n-

da rekabetin oluflturulmas›d›r. Depocu kar marj› sabit ve yüzde 8,91’dir. Eczane marj›na bakt›¤›m›z

zaman bu da 0,75 Euro’dan bafllamakta, maksimum 20 Euro olabilmektedir.

Jenerik reçeteleme ve ikame ticari isme göre gerçeklefltirilmektedir. Bu uygulama, doktorun tefl-

vikine göre olabilir, herhangi bir k›s›tlama söz konusu de¤ildir. Doktorlara, jenerik ilaçlar›n orijinalle-

riyle de¤ifltirilmemesi amac›yla reçetelerini iflaretleme izni verilmifltir. Eczac›lar›n sadece referans fi-

yat ve alt›ndaki ilaçlar› verebilme yetkisi vard›r.

Sunumumun ikinci bölümünde müzakere sürecinde ilaç endüstrimizdeki bir tak›m düzenlemeleri

anlatmak istiyorum.

AB müktesabat›nda Bölüm 1 ve Bölüm 5, Polonya ilaç endüstrisi için son derece önemliydi. Bölüm

1, mallar›n serbest dolafl›m›na yönelik bir tak›m düzenlemeler getiriyor. Bu bölümde yer alan konu-

lar, eski ilaçlar›n ruhsatlar›n›n güncellenmesi, Merkezi Ruhsatland›rma Prosedürleri ve Karfl›l›kl› Ta-

n›ma Uygulamalar›n›n hayata geçirilmesi ve veri münhas›riyeti uygulamas›n›n kabul edilmesiydi. Bö-

lüm 5 ise flirketler hukuku ile ilgili ve Bolar istisnas›, paralel ticaret ve Ek Koruma Sertifikas› konula-

r›n› kaps›yor.  
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Müzakerelerin sonucunda, 5 ülke, K›br›s, Litvanya, Malta, Slovenya ve Polonya eski ilaçlar›n ruh-

satlar›n›n güncellenmesi için geçifl süresi alm›fllard›r. Polonya 31 Aral›k 2008 sonuna kadar geçifl sü-

resi kullanma hakk› elde etmifltir. Birlik ayn› zamanda, Polonya’n›n Merkezi Ruhsatland›rma ve Kar-

fl›l›kl› Tan›ma Prosedürlerini üye oldu¤u tarihte uygulamaya bafllamas›n› talep etmifltir. 

Veri münhas›riyeti ile ilgili olarak Polonya, AB ile müzakerelerini sürdürürken Birlik içinde 6 ve-

ya 10 y›ll›k bir veri münhas›riyeti uygulanmas› söz konusuydu. 1997 y›l›nda Çek Cumhuriyeti’nde,

2000 y›l›nda Slovakya’da, 2001 y›l›nda Estonya, Letonya ve Slovenya’da, 2003 y›l›nda Macaris-

tan’da veri münhas›riyeti uygulamas› bafllam›flt›r. Bu ülkelerde uygulaman›n bafllamas›yla Polon-

ya’da bask›lara dayanamayarak 2002 y›l›nda ürünün herhangi bir ülkede ruhsat al›fl›ndan itibaren

3 y›l olarak veri münhas›riyetini uygulamaya koydu. AB üyeli¤iyle iliflkilendirilen veri imtiyaz› 2004

y›l›nda uygulamaya baflland›. 

Müzakere süreci tamamlan›rken, AB içinde yeni bir düzenleme tart›fl›lmaya baflland›. Yeni düzen-

lemeye göre veri münhas›riyeti süresi 8+2+1 olarak belirlendi. Yeni düzenlemeye, Temmuz 2004’de

gerçeklefltirilen ve Birli¤e üye 10 ülkenin Sa¤l›k Bakanlar›n›n bir araya gelmesiyle Milan’da yap›lan

toplant›da bir deklarasyon yay›nlayarak karfl› ç›k›ld›. Ayr›ca 9 ülkeden 94 Avrupa Parlamentosu

gözlemcisi de yeni düzenlemeye karfl› ç›kt›klar›n› aç›klad›lar. 

Bu gibi uygulamalar için bir geçifl sürecinin flart oldu¤unu düflünüyoruz. Polonya’da veri münha-

s›riyeti süresini uzatmak için ulusal fonlar›n oluflturulmas› gerekiyor. Avrupa Komisyonu’nun geçifl

süreci talebimizle ilgili karar›n›n ne olaca¤›n› henüz bilmiyoruz.  Bölüm 5’te yer alan Bolar istisna-

s›, Polonya’da da 2001 y›l›nda uygulanmaya kondu. Macaristan, Polonya’dan da önce uygulamaya

bafllam›flt›. 

Polonya, Dünya Ticaret Örgütü’nün kurallar› ve AB müktesebat›n›n kurallar› nezdinde düzenle-

meyi kabul etti. 

Ek Koruma Sertifikas› (SPC) aç›s›ndan geçifl süreci içerisinde ortak koflullar›n oluflturulmas› ge-

rekiyor. Bunun için temel patent sisteminin uyumlaflt›r›lmas› laz›m. SPC ilk ruhsat›n verildi¤i andan

itibaren geçerli olmal›d›r. Polonya ve Macaristan için bu konuda istisna söz konusudur. 

Polonya’da 2002 Ocak ay›nda gerçeklefltirilen aç›klamaya göre, patentle korunan ve ilk ruhsat›-

n› 1 Ocak 2000’den sonra alan her ürün ek koruma sertifikas› alabilir. Sertifikaya baflvurunun AB’ye

kat›l›mdan sonraki 6 ay içinde yap›lmas› gereklidir.

SPC uygulanmas›, K›br›s, Estonya, Litvanya, Malta ve Slovenya gibi ülkelerde üyelik tarihinden

önce bafllad›. Çek Cumhuriyeti Kas›m 1999 tarihi itibariyle, Slovakya, Macaristan, Polonya ise Ocak

2001 tarihi itibariyle uygulamaya bafllad›.

Son olarak müzakerelerle ilgili size söyleyebilece¤im iki önemli konu var. Birincisi, Polonya ilaç

endüstrisi bu süreçte EGA’dan fazlas›yla faydaland›. ‹kincisi müzakere süresinde sizin söylemleriniz

çok önemli. Söylemlerinizin çok kesin ve do¤ru olmas› laz›m. 

Beni dinledi¤iniz için çok teflekkür ederim.
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D
e¤erli konuklar, bas›n›n de¤erli mensuplar› hepinize iyi günler dileyerek sunumuma bafl-

lamak istiyorum. fiimdiye kadar yabanc› konuklar›m›z Avrupa’dan çeflitli örnekler verdi-

ler. Ben sizlere önce Türkiye’den baz› veriler aktarmak, daha sonra da di¤er ülkeler ile

karfl›laflt›rmalar yapmak istiyorum. Ülkemiz ile ilgili genel bilgileri hepiniz biliyorsunuz. Ancak

yabanc› konuklar›m›z› da dikkate alarak çok k›saca özetlemek isterim. 72 milyon nüfusa sahip

olan ülkemizde, 2004 y›l› kifli bafl›na düflen milli gelir 4.000 dolar›n üzerindedir. Nüfusun yakla-

fl›k yüzde 10’unun yeflil kart kapsam›nda oldu¤u tahmin edilmektedir. Bunu da dikkate alarak top-

lam nüfusun yüzde 90’›n›n sosyal güvenlik flemsiyesi alt›nda oldu¤unu söyleyebiliriz. Nüfusun

geri kalan bölümünü ise, özel sigorta kapsam›nda olanlar veya hiç bir güvencesi bulunmayanlar

oluflturmaktad›r.

Yine çok k›sa olarak, Türkiye ilaç pazar›n› özetlemeye çal›flaca¤›m. ‹laç sektöründe irili ufakl›

üretici, ithalatç› afla¤› yukar› 300 civar›nda firma bulunuyor. Bunlar›n 52’si yabanc› sermayeli fir-
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mad›r. Ülkemizde üretim tesisi say›s› ise 96 olup, bunun 12 tanesi yabanc› sermayeli üretim tesi-

sidir. ‹laç endüstrisinde 23 bin civar›nda çal›flan›m›z bulunmaktad›r. Pazardaki ürün say›s› 5 bin

civar›nda olup, 2004 y›l›nda toplam pazar, kutu adedi olarak 1,2 milyar ve fabrika sat›fl fiyatlar›y-

la 6,2 milyar dolar olarak gerçekleflmifltir. ‹lk 20 firman›n pazar pay›na bakt›¤›m›zda yaklafl›k yüz-

de 75 civar›nda oldu¤unu görüyoruz. 

Baz› çevreler jenerik ilaç tan›m›n› çok de¤iflik yapmaktad›r. Ancak, en do¤ru tan›m› sizlerle pay-

laflmak istiyorum. Jenerik, yani eflde¤er ilaç, etkin madde aç›s›ndan referans ilaç ile ayn› kantita-

tif ve kalitatif terkibe, ayn› farmasötik forma sahip ve uygun biyoyararlan›m testiyle referans ila-

ca biyoeflde¤erli¤i kan›tlanm›fl ilaçt›r. 

Esas›nda orijinal ve jenerik ilaçlar›n ruhsatland›r›lmas› için yap›lmas› gereken veya ruhsat dos-

yas›nda bulunmas› gereken konulara bakt›¤›m›z zaman iki tane farkl›l›k görüyoruz. Bir tanesi az

önce bahsetti¤im gibi orijinal ilaçlarda olmayan, jenerik ilaçlarda olan biyoeflde¤erlilik çal›flmas›.

Di¤eri de innovatör firma taraf›ndan zaten yap›lm›fl olan, canl›lar üzerindeki deneyler ve klinik ça-

l›flmalar. Di¤er tüm bilgilerin ayn› oldu¤unu söyleyebiliriz. FDA Jenerik ‹laçlar Bölümü Baflkan›’n›n

bir sözünü sizlerle paylaflmak istiyorum; ”‹nsanlar›n ço¤u daha pahal› olan ürünlerin, daha kalite-

li oldu¤una inanmaktad›r. Oysa orijinal ve jenerik ilaçlarda kalite standartlar› ayn›d›r”.

K›saca Türkiye ilaç sektöründen orijinal ve jenerik ilaçlarla ilgili baz› verileri aktarmak istiyorum.

Bu rakamlar sadece IMS verilerine dayan›yor. Pazar son 4 y›l içinde kutu baz›nda yüzde 29 oran›n-

da büyümüfltür. 2004 y›l› rakam›yla pazardaki 850 milyon kutu ilac›n da¤›l›m›na bakt›¤›m›z zaman,

yaklafl›k yar›s›n›n yerli jenerik ürünler, yüzde 35’inin yerli orijinal ürünler, yüzde 10’unun ithal ori-

jinal ürünler ve yüzde 4’ünün ithal jenerik ürünler oldu¤unu görüyoruz. Di¤er bir ifadeyle pazar›n

kutu baz›nda yüzde 45’ini orijinal ilaçlar, geri kalan yüzde 55’ini ise jenerik ilaçlar oluflturmaktad›r. 

‹thal ve yerli da¤›l›m›n› inceledi¤imizde; yüzde 14’ünün ithal, yüzde 86’s›n›n yerli ilaçlara ait ol-

du¤unu görmekteyiz. Dolar baz›nda pazar, son 4 y›l içinde yüzde 56 büyümüfltür. Tabii burada ade-

din büyümesinin etkisi oldu¤u gibi, kur fark›n›n da etkisinin gözard› edilmemesi laz›m. Yine ayn›

da¤›l›ma bakt›¤›m›z zaman, pazar›n yüzde 34’ünün Türkiye’de üretilen jenerik ürünler, yüzde

32’sinin ithal orijinal ürünler, yüzde 6’s›n›n ithal jenerikler ve yüzde 28’inin Türkiye’de üretilen ori-

jinal ürünler oldu¤unu görüyoruz. 

Tutar baz›nda pazar analizi yapt›¤›m›zda, orijinal ürünlerin pay› yüzde 60, jenerik ürünlerin pay›

ise yüzde 40’t›r. Pazarda ithal ürünlerin oran› yüzde 38, yerli ürünlerin oran› ise yüzde 62’dir.

Orijinal ürünler pazarda kutu baz›nda yüzde 45, tutar baz›nda yüzde 60’l›k bir paya sahiptir. Buna

karfl›l›k jenerik ürünler kutu baz›nda yüzde 55, tutar baz›nda ise yüzde 40’l›k paya sahiptir. ‹thal

ve yerli ayr›m›na bakt›¤›m›z zaman da, ithal ürünler kutu baz›nda yüzde 14’lük, tutar olarak ise

yüzde 38’lik bir paya sahiptir.

Son 5 y›l›n trendine bakt›¤›m›zda esas›nda orijinal ve jenerik ürün ayr›m›nda pek bir fark görmü-

yoruz, yüzde 60 - yüzde 40 oran› afla¤› yukar› ayn› gitmekte. Ancak buna karfl›l›k ithal ve yerli
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da¤›l›m›nda ciddi bir de¤iflim görüyoruz. 2000 y›l›nda yüzde 25 civar›nda olan ithal ürün pay›, gü-

nümüzde yüzde 40’lar seviyesinde. 1990 öncesine gitti¤imizde ithal ürünleri pay›n›n yüzde 10’un

alt›nda oldu¤unu görüyoruz. Ülkemizde bitmifl ürün ithalat› gittikçe art›yor. fiu an 1,3 milyar dolar

seviyesinde. Buna karfl›l›k ihracat çok yavafl bir art›fl gösteriyor ve flu anda mamul ilaç ihracat›n›n

180 -190 milyon dolar seviyesinde oldu¤unu söyleyebiliriz. ‹hracat›n ithalat› karfl›lama oran› ise,

yüzde 9 - 10 seviyesinde.

fiimdi baz› verileri di¤er ülkelerle karfl›laflt›rmaya çal›flaca¤›m. Al›m gücümüzün göstergesi olan

GSY‹H oran› oldukça düflük bir seviyededir. Sa¤l›k ve ilaç harcamalar›n›n GSY‹H içindeki pay› Tür-

kiye’de 2002 rakamlar›yla yüzde 6,6 seviyesindedir. ‹laç harcamalar›n›n GSY‹H’e oran› 1,6 seviye-

sinde gözüküyor. 

Burada iki noktaya de¤inmek laz›m. Sosyal güvenlik kurumlar›n›n toplam sa¤l›k harcamalar›n›n

içindeki ilaç harcamalar› pay›n›n yüzde 40 - 50’lik bir seviyede oldu¤unu biliyoruz ki, bu yüksek

bir oran. Ancak OECD verilerine bakt›¤›m›zda ve kamu d›fl›ndaki harcamalar› da dikkate ald›¤›m›z-

da, Türkiye genelinde bu oran›n yüzde 25 seviyesinde oldu¤unu görmekteyiz. Bu baz› ülkelere gö-

re yüksek ama baz› ülkelerin de paralelinde bir orand›r. ‹laç harcamalar›n›n toplam sa¤l›k harca-

malar› içindeki pay›n›n yüksek oldu¤unu söyleyebiliriz. Ancak paydam›z da küçük. Yani, ilac›n d›-

fl›ndaki sa¤l›k harcamalar›m›z küçük oldu¤u için de bu oran›n yüksek oldu¤una dikkat çekmek is-

tiyorum.

Dünyada di¤er bir gerçek sa¤l›k harcamalar›n›n yükselmesidir. Sa¤l›k harcamalar›n›n GSY‹H için-

deki pay› ilerlemifl ülkelerde devaml› yükseliyor, bu kaç›n›lmaz bir gerçek. Çünkü nüfus yafllan›yor,

yeni tedaviler gündeme geliyor, yeni ürünlerin fiyatlar› yüksek. Amerika, Almanya, Fransa ve ‹ngil-

tere’yi ele ald›¤›m›zda, bu ülkelerde y›llar baz›nda sa¤l›k harcamalar›n›n yükseldi¤ini görmekteyiz.

Bütün bu rakamlar gösteriyor ki, Türkiye’de her fleye ra¤men kifli bafl› ilaç kullan›m› sadece 85 do-

lard›r. Bu miktar›n, 2003 rakamlar› ile bakt›¤›m›zda, Avrupa’n›n kifli bafl› ilaç tüketim de¤eri en dü-

flük olan ‹spanya’n›n bile 1/3’ü seviyesinde oldu¤unu görü-yoruz. Jenerik ilaçlara yönelik baz› yak-

lafl›mlardan sizlere bahsetmek istiyorum. 

Örne¤in, Fransa’da yap›lan baz› düzenlemelerle 2005 y›l›nda 330 milyon dolarl›k bir tasarruf

bekleniyor ve sa¤l›k alan›nda tüm çal›flanlarla jenerik ilaçlar›n desteklenmesi yönünde anlaflmaya

var›ld›¤›n› duyuyoruz. Amerika, FDA bütçesine ek ödenek tahsis ediyor, jenerik ilaçlar› tan›tmak

amac›yla ve bilgilendirici broflürler da¤›t›yor. Belçika’da medyada kamuoyuna yönelik ilaç bilgilen-

dirme kampanyas› bafllat›l›yor. 

Avusturya, jenerik ilaçlarda hasta katk› pay›n› orjinallere göre daha düflük olarak belirlemifl. Ja-

ponya’da televizyonlarda jenerik ilaçlarla ilgili reklamlar yay›nlanmakta. Polonya’da ise jenerik ila-

c›n geri ödeme listelerine dahil edilmesiyle 2004 y›l›nda 235 milyon dolarl›k bir tasarruf sa¤lan-

m›flt›r. Avrupa Jenerik ‹laç Birli¤i 10. y›l konferans›nda, Hollanda Sa¤l›k Bakan›’n›n bir cümlesi çok

dikkatimi çekmiflti, sizlerle paylaflmak istiyorum: “Tüm Avrupa ülkeleri her fleyi daha düflük mali-
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yetle gerçeklefltirme yollar›n› aramaktad›r. Siz jenerik ilaç üreticileri bu ba¤lamda bizim müttefiki-

mizsiniz. Bu nedenle görevinizi üstlenmeniz ve en etkin flekilde yerine getirmeniz çok önemlidir.

Hollanda hükümeti jenerik ilaçlar›n pazarda serbestçe rekabet edebilmesinin yolunu t›kayan mev-

zuat› düzeltmek için yo¤un bir çal›flma içindedir.”

‹hracatla ilgili çok çarp›c› bir örnek vermek istiyorum: Bir ülkenin ilaç ihracat›n›, ulusal politika

olarak de¤erlendirdi¤inde gelebilece¤i noktay› anlamam›za yarayacak güzel bir örnek. 1990 y›l›n-

da yaklafl›k 1 milyar dolar olan Hindistan ilaç pazar›n›n 200 milyon dolar› ihracata ayr›lm›fl. Buna

karfl›l›k 13 y›l sonra afla¤› yukar› ihracat tüm pazar›n yar›s›na geliyor ve 3 milyar dolara ulafl›yor. Di-

¤er dikkati çeken bir nokta ihracat›n yaklafl›k yüzde 40’›n›n Avrupa ülkeleri ve Amerika’ya yap›l›-

yor olmas›. 

De¤erlendirme bölümünde çok k›sa olarak sizlerle yorumlar› paylaflmak istiyorum. Dünyada ilaç

harcamalar›ndaki art›fl h›z›n›n, sa¤l›k harcamalar› art›fl h›z›ndan yüksek olmas› nedeniyle art›k hemen

hemen tüm ülkeler tasarruf amac›yla öncelikle ilaç harcamalar›n› azalt›c› önlemler almaktad›rlar.

Ekonomik aç›dan güçlü ülkelerde dahi orijinal ve jenerik ilaçlar aras›nda sa¤l›kl› bir denge kurmak

amac›yla jenerik ilaçlar desteklenerek sa¤l›k bütçelerinde önemli tasarruflar sa¤lanmakta. 

Ülkemizde de orijinal ilaçlara eflde¤er olan jenerik ilaçlar›n kullan›m›n›n desteklenmesiyle sa¤la-

nacak tasarruf, kamu maliyesinin pahal› olan yeni tedaviler için gereken ek kaynak gereksinimini

karfl›layacakt›r. 

Dünyada ulusal ilaç endüstrisine sahip ender ülkelerden biri olan ülkemizde jenerik ilaç geliflimi-

ni destekleyecek politikalar›n uygulanmas›, sektörün ayr›ca ihracat potansiyelini de art›racakt›r.

Beni dinledi¤iniz için hepinize teflekkür ediyorum.
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S
ay›n Baflkan, de¤erli kat›l›mc›lar, han›mefendiler, beyefendiler, hepinizi sayg›yla selaml›yorum.

Öncelikle belirtmek isterim ki, insan sa¤l›¤›nda çok önemli yeri olan ilaç tart›fl›l›rken insan›n

en temel hakk› olan yaflam ilkesinin üzerinde spekülasyonlara neden olunmamal›d›r. Her ül-

kede ulusal ve ulus ötesi flirketler, ürünler ve hizmetler olacakt›r. Bu süreç ülkelerin bulundu¤u co¤-

rafyada içinde bulunulan anlaflmalar ve ulusal yasalar› ile olabildi¤ince uyumlaflt›r›larak yaflanacak-

t›r. Türkiye ilaç endüstrisi 75 y›l› aflan tarihinde yasal düzenlemeler ve uygulamalar aç›s›ndan birçok

Avrupa ülkesinin önünde yer alarak kurulmufltur ve bu misyonunu da her fleye ra¤men devam etti-

recektir. 

Ancak son y›llarda Türkiye Cumhuriyeti Devleti ve ulusal ilaç endüstrisi, ruhsatland›rma ve fiyat-

land›rmada ayr›mc›l›k, fikri haklar konusunda uyumsuzluk gibi gerçeklerle hiç de örtüflmeyen birçok

haks›z ithamla ve çok da etik olmayan bir flekilde gündeme getirilmifltir. ‹lginç olan, yaflanan bu olay-

lar›n ülkemiz tarihinin en ciddi ekonomik s›k›nt›lar›n›n yafland›¤› bir sürece rastlamas›d›r. Bu da ol-

dukça anlaml›d›r. 

Ecz. CENG‹Z CELAY‹R
TÜRK‹YE ‹LAÇ SANAY‹ DERNE⁄‹ BAfiKANI

Jenerik ‹laç Endüstrisi

‹LAÇ ENDÜSTR‹S‹ ‹fiVERENLER SEND‹KASI

92



A V R U P A B ‹ R L ‹ ⁄ ‹ V E T Ü R K ‹ Y E ’ D E J E N E R ‹ K ‹ L A Ç E N D Ü S T R ‹ S ‹

Gerçeklerle örtüflmeyen bu iddialar›n detaylar›n› biraz sonra sizlerle sürenin elverdi¤i ölçüde

paylaflaca¤›m. Ar-Ge yapan ilaç flirketlerinin giderlerinin makul ölçülerde ürünlerine yans›t›lmas›,

belli süreler ile tekel konumunda kalmalar› ve bunlar› teminen fikri haklar aç›s›ndan global bazda

yapt›r›mlar ve uygulamalara çok önem vermeleri anlay›flla karfl›lanabilir. Ancak burada yanl›fl olan

70 milyonu aflan nüfusu olan, köklü bir ulusal ilaç endüstrisine sahip, tüketilen ilac›n yaklafl›k yüz-

de 90’› devleti taraf›ndan ödenen, iç ve d›fl hukuka sayg›l› Türkiye Cumhuriyeti ve ilaç endüstrisi-

ni haks›z ithamlar ile köfleye s›k›flt›rmak, etik olmayan eylem ve söylemler ile bask› kurmakt›r. Yan-

l›fl olan budur. 

Özetle tango hofl bir danst›r, iki kifli ile yap›l›r. ‹laç endüstrisini temsil eden bizler, ulus ötesi flirketler

ile birbirlerinin haklar›na sayg›l›, hukuki ve etik kurallar›n geçerli oldu¤u ortamda geliflmifl ülkelerde

oldu¤u gibi birlikte sa¤l›k hizmeti vermeye devam arzusunday›z.

Jenerik ilac›n teknik tan›mlamas›n›n yan›nda, flüphesiz fikri haklar ba¤lam›nda da belli sürele-

ri tüketmesi tarifi ile anlam›n› bulur. Ben hukuki temelde biraz önce bahsetti¤im gibi aç›l›mlarda

bulunaca¤›m, ço¤u tekrar olabilir. Ama art›k tart›flmalar›n son bulmas›, önümüzü görebilmemiz

ad›na bunlar› son bir kez daha sizlerle paylaflmay› bir görev addediyorum. Bu süreci k›saca bir

gözden geçirelim. ‹lginç olan Türkiye’de ilaçla ilgili ç›kar›lm›fl yasalar›n 75 y›la yaklafl›yor olmas›,

özellikle fabrika döneminin 1952 y›l›ndan bu yana bafllam›fl olmas›, bununla ilgili de 1936 tarihli

Bakanlar Kurulu karar› ile ilaç sanayinin kurulmas› ve korunmas› ad›na yasa ç›kar›lmas›. Biraz ön-

ce Portekizli Say›n konuflmac›n›n tespitine yönelik olarak söylüyorum. Kendilerini baflard›klar›

devrim için kutluyorum. Jenerik ilaç pazar›n›n 2000 - 2001 y›llar›nda yüzde 1’in alt›nda oldu¤u

Portekiz’de son befl y›lda pazar yüzde 12’lere geldiyse bu bir devrimdir. Bu onlar›n kendi içerisin-

de ulusal flirketlerin baflar›s›d›r. Biz bu baflar›y› tatmak üzere bu tarihlerde yola ç›kt›k ama bizde

süreç tersine çal›flt›. 

‹laç sektöründe hepinizin bildi¤i jenerik ilac›n hukuki tarifinde yer alan patent, veri korumas› ve veri

münhas›riyeti gibi önemli fikri haklar var. Patentin bilindi¤i gibi aç›kça ortada olan kelime anlam› var. 

Patent Kanunu, Türkiye’de 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren geçerli. Burada ilginç olan konu fludur.

Biz 1.1.1995 tarihinde Dünya Ticaret Örgütü ile kurulufl sözleflmesini imzalar›z ve orada ilaç usullerin-

de 2005 y›l›na kadar geçifl süreci al›r›z. Bu bize Dünya Ticaret Örgütü’nün geliflmekte olan ülkeler

ba¤lam›nda tan›d›¤› geçifl süresi hakk›d›r. Bunu 1/95 say›l› ortakl›k karar›na tafl›r›z. 

Orada da patent edilebilirli¤in teminat alt›na al›nmas› amac›yla yükümlülük alt›na gireriz ve 2000

ve 2005’de uygulamak için bir süre tespit ederiz. 551 say›l› Kanun Hükmünde Kararname devreye

girer. 

Fakat ilginç bir geliflme olur, 3 ay sonra patent yasas›ndaki bu geçifl süresi 1999 y›l›na çekilerek, 6

y›l geriye al›n›r. Türkiye 1995 y›l›nda patentle ilgili aç›l›m›n› Dünya Ticaret Örgütü’nün öngördü¤ü sü-

reyi k›saltarak uygularken nas›l oluyor da, fikri ve s›nai mülkiyet haklar›na uymuyor fleklinde bas›n-

da, iç ve d›fl kamuoyunda yarg›lan›yor.
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Veri koruma hepinizin bildi¤i bir kavram. Bunlar›n detaylar›na girerek vaktinizi kaybetmek istemi-

yorum. Ama biraz sonra tek tek paylaflaca¤›m. Veri korumas›, veri münhas›riyeti ile ilgisi olmayan

kavramd›r. Fakat Türkiye TBR’a 39.3 yani veri korumas›n› uygulamad›¤› için soruflturma aç›lm›flt›r.

Neden oradan soruflturma aç›lm›flt›r? 39.3 ile Türkiye’nin durumu nedir? Biz Dünya Ticaret Örgütü

sözleflmesinden dolay› bu yükümlülü¤ün alt›nday›z. 

TRIPS ticaretle ba¤lant›l› fikri mülkiyet haklar› anlaflmas› ve fikri mülkiyet haklar›n›n uluslararas›

minimum standartlar›n› belirler. TRIPS 39.3 k›saca;”ülkeler kendilerine verilen bilgileri saklamakla,

korumakla yükümlüdür” der. Ancak bu veri koruma prosedürleri münhas›riyet mi de¤il mi? Dünyada

tart›fl›l›r, bizde oldu¤u gibi. 77 üye ülke bir rapor haz›rlar ve burada ülkeler dürüst olmayan veri kul-

lan›m›n› yasaklayarak Madde 39.3’e göre Haks›z Ticari Kullan›ma karfl› korunma yani Veri Koruma yü-

kümlülüklerini yerine getirmifl olurlar. Ülkeler Madde 39.3’e göre pazarlama onay verilerinin üretici-

sine veri münhas›riyeti vermek zorunda de¤ildirler.

Bir baflka ifadeyle de TRIPS’in minimum standartlar› belirlenirken bu konuda herhangi bir süre ve

k›s›tlama getirilmemifl olmas› da 39.3’ün süreden ba¤›ms›z, sonuna kadar veri korumas›n›n oldu¤unun

ispat›d›r. TRIPS taslak metninde veri münhas›riyetini öngören tüm öneriler kabul edilmemifltir. ‹ngilte-

re’de kurulmufl olan fikri haklar komisyonu (CIPR-Commission on Intellectual Property) raporu; “Ge-

liflmekte olan ülkeler TRIPS’deki veri koruma düzenlemesini pazarda imtiyaz sa¤layacak flekilde uygu-

lamak zorunda de¤ildir” der. Ayn› zamanda WHO’nun bir raporu “39.3 veri korumad›r ve bunun öte-

sinde pazarda insani hak sa¤layan uygulamalar halk sa¤l›¤› aç›s›ndan tavsiye edilmemektedir” der. So-

nunda Türkiye 39.3’ü 5 kanunla uygulamaya koymufltur. Bunlar› biraz sonra sizlere açaca¤›m. Bir ta-

nesi 551 say›l› Patent Hakk›ndaki Kanun. Aç›klanmam›fl olan bilgi ve test sonuçlar› talep sahibi makam

taraf›ndan gizli tutulur. Haks›z kullan›m›n önlenmesi için gerekli önlemleri al›r. 

Demek ki, patent yasas›nda veri korumayla ilgili madde var. Ruhsatland›rma Yönetmeli¤i madde

28/1’e göre, ürüne ruhsat almak üzere baflvuru sahibi taraf›ndan Bakanl›¤a sunulan bilgiler gizlidir.

Bu gizlilik Bakanl›kça korunur. Ruhsatland›rma Yönetmeli¤inde var. En sonunda Türkiye 2001 y›l›nda

bir soru önergesiyle TRIPS konseyinde ilaç alan› da dahil olmak üzere sorguland› ve bu sorgulama-

ya verilen cevaplar sonunda Türkiye’ye fikri ve s›nai mülkiyet haklar›yla göstermifl oldu¤u geliflme-

ler nedeniyle teflekkür edildi. Dolay›s›yla, Türkiye veri koruma yükümlülü¤ünü sonuna kadar yerine

getirdi. Veri münhas›riyeti ile ilgili ne oldu¤unu biliyorsunuz. 

Bunun anlam› ve özeti fludur. Veri münhas›riyeti süresi boyunca jenerik ilaç ruhsatland›rmas› bildi-

¤iniz gibi mümkün de¤ildir. Veri münhas›riyetinden biraz önce de¤erli konuflmac›lar bahsettiler. Av-

rupa’da farkl›l›k gösterirken Kas›m 2005 tarihinde 8+2+1 olarak düzenlenmesi beklenmektedir. 

Türkiye bu kararla 2005 tarihinde veri münhas›riyetini uygulamaya bafllay›p 6 y›l korumay› yasa-

laflt›rd›. Ancak biraz önce Milan deklarasyonu diye aç›kland›. AB’ye üye olan en son 10 ülkenin Sa¤-

l›k Bakanlar›n›n isimleri ve imzalar› burada, deklarasyon burada ve Türkçe tercümesi burada. Oku-

mak istiyorum:  
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“Önerilen de¤ifliklikler ülkelerimizde zaten hassas olan ulusal sa¤l›k sistemini ve halk sa¤l›¤›n› cid-

di bir flekilde etkileyecektir. Ayr›ca halk›n ihtiyaç duydu¤u ilaçlar› temin etmesi ciddi anlamda zorla-

flacakt›r. Ulusal sa¤l›k sigortas› fonuna daha da a¤›r yük binecek, halen de¤iflikliklere ayak uydurmak-

ta zorlanan ulusal ilaç endüstrisine negatif anlamda çok ciddi etkileri olacakt›r.” Bu deklarasyon aday

üyelerin adayl›klar›n›n bitmesine 3 - 4 ay varken yay›nland›. Biz yolun neresindeyiz, takdirlerinize su-

nuyorum. Bu arada bizi direkt ilgilendiren anlaflmalar ba¤lam›nda, Türkiye kendi iç pazar›nda çarp›-

c› bir tablo ile karfl›laflt›. Yerli üretim ve ithal ilaçlar ruhsatland›rma baz›nda ele al›nd›¤›nda ilginç ve

dramatik tablo ile karfl›laflt›k. 

Buradan hareketle flunu söylüyorum. Türkiye ithal ilaç cenneti haline dönüfltü. Rakamlar ortada,

biraz önce Sedat Bey de söyledi. fiu andaki pazar pay› yüzde 38. Türkiye’nin burada yapmas› gere-

ken çok önemli bir davran›fl var. 

Nas›l bizlere karfl›l›kl› tan›ma ba¤lam›nda gelinip GMP v.s kontrolleri yap›l›yor ve teftifl geçirdikten

sonra izin veriliyorsa Sa¤l›k Bakanl›¤›m›z›n bugünden itibaren bir tak›m ülkelerden ve hatta Türki-

ye’de üretilmesi nedeniyle gere¤i olmayan bir tak›m ürünlerin ruhsatland›r›lmas›na veya ithal ruhsa-

t› verilmesinde azami önemi göstermesi gerekti¤ine dikkatinizi çekmek istiyorum. 

Bunu tespit etmek için sizlerle 1999 ve 2004 y›llar› aras›ndaki yerli ve ithal ilaçlarla ilgili bir bil-

giyi paylaflmak istiyorum. Yerli üretim pazar› geçen süreç içinde yüzde 13 kutu olarak büyürken, tu-

tar olarak yüzde 60 büyümüfl, ithal ilaç pazar› yüzde 107,4 büyürken, tutar olarak yüzde 378,2 bü-

yümüfltür. Burada gerçekten 70 y›l› aflk›n süredir ilaç üreten ve üretmeye çal›flan, 70 milyon nüfu-

sa bu sa¤l›k hizmetlerini vermeye çal›flan milli geliri belli, ödeme sistemindeki s›k›nt›lar belli olan

bir ülkenin endüstrisinin ve ülke yöneticilerinin çok dikkat etmesi gereken konular oldu¤u kan›s›n-

day›m. Sizlerle son olarak çok önemli son 4 ay› konuflaca¤›m. Çünkü Türkiye’de uzun y›llard›r SSK’l›

hastalar sosyal sigorta kurumuna ba¤l› eczanelerden ilaç alarak, daha do¤rusu alamayarak sa¤l›k

hizmetlerinden yararlanmaya çal›flm›fllard›r. Her hükümetin bunu gündemine almas›na ra¤men bir

türlü beceremedi¤i bir ortamda, mevcut hükümet SSK’l›lar›n ilaç sorununu çözmeyi baflard›. 

Pazar›n büyümesi ile ilgili ilk 4 ay› geçen senenin ilk 4 ay› ile karfl›laflt›r›rsak, TL baz›nda yüzde 52,6

ünite baz›nda yüzde 47’lik ciddi bir büyüme görüyoruz. Ama burada baflka bir çarp›c› durum var. ‹lk

30 firmaya bakt›¤›n›zda cironun yüzde 86’s›d›r. Yerli firma say›s› 10’dur. Yabanc› firma say›s› 20’dir.

Cirodaki paylar› yüzde 36’ya yüzde 63’tür. ‹lk 30’a ve ilk 50’ye bakarak Türk ilaç endüstrisinin resmi-

ni çekmeniz mümkündür. Burada son bir fleyi belirtmeden geçemeyece¤im. Kamu kurumlar›n›n ser-

best eczanelerden ilaç al›m› konusunda yap›lan protokolde biliyorsunuz bir 0-6 yafl grubu icat edil-

di. 6 y›l› tamamlamam›fl orijinal ürünlerden iskonto oran› yüzde 4 iken, her ne hikmetse jenerik

ilaçlar için bu oran yüzde 11 olarak belirlendi. Bizim sübvansiyona ihtiyac›m›z varken 0-6 yafl grubu-

nu sübvanse etmenin mant›¤›n› hala anlayabilmifl de¤ilim. 

Beni dinledi¤iniz için çok teflekkür ediyorum.
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KAYA TURGUT
‹E‹S ONURSAL BAfiKANI

S
ay›n Baflkan, de¤erli konuflmac›lar, 

çok sevgili akademisyenler, 

meslektafllar›m ve ilaç 

endüstrisinin de¤erli temsilcileri, 

de¤erli bas›n mensuplar› hepinizi sevgi 

ve sayg› ile selaml›yorum. 

Ben öncelikle flu ana kadar göstermifl

oldu¤unuz sab›r ve ilgiye çok teflekkür 

ediyorum. Bu panelde ele al›nan ve ilaç

endüstrisinin en önemli sorunlar›ndan 

biri olan bu konuya, bundan sonraki

zaman dilimi içinde sizlerin de çok 

büyük katk›lar› olaca¤›n› ümit ediyorum.

Bunu bir sanayici ve meslektafl›n›z olarak

ve özellikle yar›na haz›rlad›¤›n›z 

talebelerinizin gelece¤i aç›s›ndan 

zorunlu görüyorum. Kat›l›mlar›n›z için

tekrar teflekkür ederim.


