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Onsoz

Saghk ve ilag
Endustrisi Lideri

Saglik, gerek bireyler gerekse Ulkeler igin
korunup guvence altina alinmasi gereken en
onemli ihtiyactir. “Sosyal Devlet” ilkesi
cercevesinde devletler bireylerin beden ve ruh
sagligini temin etmek ve korumak Uzere gerekli
islevsel ve hukuksal duzenlemeleri yapmak
durumundadirlar. Ulkemizde 2005 yili ve
sonrasinda Sosyal Guvenlik alaninda hayata
gecirilen reformlarla saglik hizmetlerinin
kapsami genislemis, buyuk élctde kamu
finansmani ile saglanan saglik hizmetlerinde
belli bir standardizasyon saglanmaya calisiimis,
saglik hizmetlerinin herkese esit kosullarda
sunulmasi yoninde 6nemli adimlar atilmistir,
Saglik harcamalarinin cok énemli payini ilag
harcamalari olusturmaktadir. Butdn gelismis ve
gelismekte olan Ulkelerdeki gibi Turkiye'de de
Uretilen ve satisa sunulan ilaclarin en buyuk
alicisi Devlet'tir.

Turkiye'de kisi basina dusen ilag harcamasi halen
OECD ulkeleri icinde oldukca dusuk olmasina
ragmen gelecek yillarda kisi basina disen ilag
harcamalarinda artis beklenmektedir. Ulkemizde
ortalama insan émru halihazirda Avrupa Birligi
(AB) Ulkelerinin gerisinde olsa da, saglik
alanindaki hizmetlerin gelistiriimesi, refah
duzeyinin artmasi ile artis gostermektedir. Ayrica
son yillarda nufusta azalma egilimleri gortlmesi
daha yasl bir nifus yapisina dénlstime yol
acacaktir. Yikselen yas ortalamasi sonucu artan
saglik hizmetleri ihtiyaci ile daha fazla ilag
tuketimi ve dolayisiyla talebi s6z konusu
olacaktir.

Turkiye'de ilag sektéranun gelisimi Cumhuriyet
éncesinde baslamistir. ilk eczane 1757 yilinda
istanbul’da acilmustir. ilk ilac fabrikasi 1900
yilinda kurulmustur. Cumhuriyet déneminde, 26
Mayis 1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmis olan 1262 sayili “ispenciyari ve
Tibbi MUstahzarlar Kanunu” halen yarurlukte
bulunan ve ilag sektoriinin temel dizenlemesi
olan Kanun'dur. 1954 yilinda ¢ikarilan Yabanc
Sermayeyi Tesvik Kanunu ile ilag sektorindeki
yabanci yatinmlarin da Turkiye'ye gelmesi
mUmkun olmustur. Turkiye'de ilag sektérinde
halihazirda yaklasik 300 firma faaliyet
gostermektedir. Bunlardan 53 tanesinin Uretim
tesisi bulunmaktadir.

Turkiye'de son bes yilda ilag sektorinde ozellikle
fiyatlandirma ve Sosyal Guvenlik alaninda ¢ok
onemli ve gegmise nazaran ¢ok daha yogun
mevzuat degisiklikleri meydana gelmis ve bu
degisiklikler sektort onemli 6lgtide etkilemistir.
Son bes yilda ilag sektoru ile ilgili mali mevzuatta
onem arz eden belli basl dizenlemeler tarihleri
itibariyle bir sonraki sayfada yer alan tabloda
Ozetlenmistir.

2005 yilinda tim Kamu hastaneleri Saglik
Bakanhgi'na baglanmis ve Devlet ilag
O6demelerinde tek alici haline gelmistir. 2006
yilinda SSK, Emekli Sandigi ve Bag-Kur tek cati
altinda birlestirilmis ve 5510 sayili Sosyal
Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu ile
beraber sosyal guvenlik alaninda énemli
degisiklikler yapilmistir. Son yillarda 6zel saglik
sektorinde hastane yatirmlarinin da artmasi
saglik hizmetlerine ve dolayisiyla ilaca olan
talebin artisina isaret etmektedir.



Tarih Yapilan Diizenleme

14 Subat 2004

2004/6781 sayili “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandinimasina Dair
Karar” ‘in yayimlanmasi ile begeri tibbi Grlnlerin
fiyatlandirmasinda maliyet bazli fiyatlama sisteminden ilk defa
“referans fiyat” uygulamasina gecilmistir. Bu Kararname ile ayrica
"Geri Odeme Komisyonu” olusturulmustur.

1 Mart 2004

Recete ile satiimak Uzere ruhsatlandirilan beseri ve tibbi Grinlerde
KDV orani %18'den %8’e indirilmistir.

14 Aralik 2004

Maliye Bakanligi, Calisma Bakanlgy, ilag EndUstrisi isverenleri
Sendikasi ve Turk Eczacilar Birligi arasinda Kamu llag Alim
Protokoll imzalanarak ilag iskonto oranlari belirlenmistir.

1 Ocak 2005 a) Recetesiz ilaclarda da KDV orani %18'den %8'e indirilmistir.
b) Yesil Karti olanlara ayakta tedavi ile ilgili receteleri 6denmeye
baslanmistir.

10 Subat 2005 a) "Pozitif liste” uygulamasi baslamistir.

b) Esdeger ilac uygulamasinda Ust limit %30 olarak belirlenmistir.

19 Subat 2005 SSK’li olanlar icin de serbest eczanelerden ilag alabilme imkani

getirilmistir.

25 Mayis 2005

Yesil kartr olanlarin %20 oraninda katki payr 6demesi uygulamasi
baslamistir.

15 Temmuz 2005

ilag Kararnamesi hikimleri cercevesinde ilag fiyatlarinda
indirimler yapilmistir.

20 Aralik 2005

Pozitif listeler birlestirilerek tim geri ddeme kurumlarini kapsayan
uygulamaya gegilmistir.

29 Nisan 2006

Esdeger ilagc uygulamasinda Ust limit %22"ye dUsurtlmustur.

1 Agustos 2007

30 Haziran 2007 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan 2007/12325
sayill “Beseri llaglarin Fiyatlandirmasina Dair Karar” ile daha
onceki 2004/6781 sayili eski ilag Kararnamesi yirarlukten
kaldirlmistir. Geri Odeme Komisyonu yeniden tanimlanmistir.

13 Kasim 2007

Sosyal Guvenlik Kurumu'nca Geri Odeme Komisyonu'nun
Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yonerge yayimlanarak
yurarltge girmistir. Bu Yonerge 8 Agustos 2008 ve 16 Mart 2009
tarihlerinde degisiklige ugramistir.

17 Ocak 2009

2009/14577 sayili Karar ile 2007/12325 sayili ilag
Kararnamesi'ndeki Geri Odeme Komisyonu'nu dizenleyen
Madde yurarlukten kaldimimigtir.

18 Eylul 2009

2009/15434 sayil Bakanlar Kurulu Karari ile 2007/12325 sayili
llag Kararnamesinde degisiklikler yapilmistir:

a) Referans fiyati takibi ve Saglik Bakanligi'na beyan
edilmesinden ilag firmalarinin sorumlu oldugu agikga belirtiimistir.
b) Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin Uzerinde olan 20 yillik ilaglar
da referans fiyat sistemine dahil edilmistir.

) Fiyat degisiklikleri agisindan énemli olan “donemsel Avro
degeri” ve “donemsel Avro deger bandi” tanimlari yapiimistir.
Donemsel Avro degerindeki degisiklik takibatinda esas alinan stre
30 glinden 90 gune cikariimistr.

d) Satilmakta olan veya satilacak olup da piyasada jenerigi
bulunan orijinal ilacin depocuya satis fiyati, referans fiyatin %60°1
kadar olacaktir. Jenerik Grinin depocuya satis fiyati da orijinal
Urdnin referans fiyatinin %60’ ina kadar olacaktir.

3 Aralik 2009

2009/15631 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 2007/12325 sayili
ilag Kararnamesinde ilave degisiklikler yapilmistir:

a) Jenerigine ruhsat verilen orijinal Grinun depocuya satis fiyati,
en fazla, referans fiyatin %66°s olarak yeniden belirlenmistir.

b) Depocuya satis fiyati 6,79 TL'nin Uzerine olan 20 yillik orijinal
Urlnlerin fiyatlar 1 Ocak 2010 tarihinden itibaren referans fiyatin
en fazla %1000 kadar olabilecektir. Bu Urlnlerin jeneriklerinin
fiyati ise orijinal UrinUn referans olarak tespit edilen depocuya
satis fiyatini gecemeyecektir.

o) llaclarin fiyat listesinde yapilan degisiklikler, yayimlandig
tarihten 5 is gunl sonra uygulanmaya baslanacaktir (6nceden 45
gun idi).

ilaca yonelik ic talep sosyo-ekonomik ve
demografik gelismeler ve Sosyal Glvenlik
alanindaki reformlar sonucunda giderek
artmakla birlikte Turkiye'de ilag sanayinin
gelisimi henlz istenen duzeyde degildir. Turkiye,
Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya, Meksika ve
GUney Kore ile beraber ilag sektérande
gelismekte olan yedi Ulkeden biri olarak
sayllmaktadir. Bu ulkeler arasindan ¢zellikle Cin
ve Hindistan"in ilag sanayi yatinmlarini
cekebilmek ve bu yatirimlar artirmak icin blyuk
cabalar gosterdigi bilinmektedir.

Ar-Ge, Uretim ve ihracat acisindan ABD ve belli
basl AB Uyesi Ulkelerdeki (irlanda, ingiltere,
Fransa, Almanya) gelismislik seviyesine varmak
icin Turkiye'de de arastirmaci ve yenilikgi ilag
sektordnun gelisimi ve bunun icin desteklenmesi
bUylk 6nem tasimaktadir. Bu hedefe varmada
Onem arz eden ana konular su basliklar altinda
Ozetlenebilir:

a) Fikri mulkiyet haklarinin korunmasi (patent
korumasi, veri minhasiriyeti)

b) Ruhsatlandirma

€) Fiyatlandirma ve geri 6deme

d) Yatmmlarin (Uretim ve Arastirma &
Gelistirme) desteklenmesi

ilac sanayi, yUksek katma deger yaratan,
arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerine,
yeni buluslara dayali olan sanayilerin basinda
gelmektedir. Nitekim, en fazla Ar-Ge harcamasi
yapilan sektor, ilag sektorudur. Keza, yenilikgi
ilac sanayi alaninda cironun %16'si, Ar-Ge
faaliyetlerine harcanmaktadir. Ar-Ge faaliyetleri,
genel olarak yeni bir molekulin kesfine yonelik
temel arastirma faaliyetleri ile klinik arastirma
faaliyetleri seklinde yuruttlmektedir. Turkiye'de
aslinda Ar-Ge faaliyetleri icin yeterli bir alt yapi
mevcuttur. Yeni buluslar destekleyici
politikalarla, Universiteler ile Sanayi arasinda
isbirligi yapilarak, bu isbirlikleri Devlet tarafindan
yapilan dizenlemelerle tesvik edilerek
Universitelerimizdeki degerli bilim adamlarimiz
ve Ulkemizin geng, dinamik ve donanimli beyin
gucuyle bu alanda mucizeler yaratilmasi
mUmkdnddr.



Ayrica, ilag sanayi ile ilgili dizenlemelerde AB
standartlarina uyum ve seffaflik saglanmasi
ivmeyi hizlandiracaktrr. ila¢ sanayine yonelik
islemlerle ilgili veriler ne kadar fazla mevcut
bulunur ve bu veriler ilgili taraflarin erisimine ne
kadar acik tutulursa seffaflik ve dolayisiyla
bilgilendirme duzeyi artacak, bu da sektorin
gelisimine pozitif katki saglayacaktir.
Ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme
konularinda alinan kararlarin seffaf kriterlere
dayandiriimasi sektorin ileriyi gérmesini
saglayacak ve dolayisiyla gelismeyi tesvik
edecektir. Nitekim, ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve geri 6deme slreclerinde
Turkiye'de son yillarda yapilan dizenlemeler, AB
ile uyumu hedeflemektedir. islem streleri ile ilgili
olarak tam uyum saglandigi zaman buyuk
ilerleme kaydedilmis olacaktir.

ilac sanayinde esas katma degerin Ar-ge
faaliyetleri ve yeni buluslarla yaratildigi dikkate
alinirsa arastirmaci ilag firmalari ile son yillarda
ozellikle “biyoteknoloji” alaninda faaliyet
gosteren firmalarin en énemli varliklari patent,
know-how gibi gayri maddi varliklardr.
Dolayisiyla, bu varliklarin Fikri Mulkiyet Haklarini
dlzenleyen etkin bir mevzuatla korunuyor
olmasi bu yenilikci firmalar icin blydk énem arz
etmektedir. Ote yandan, bu faaliyetlerin
mali/vergisel tesviklerle desteklenmesi bu alanda
yatinmlarin ulkemize cekilmesinde ¢cok dnemli
rol oynamaktadir.

1 Nisan 2008'de yururluge girerek 31 Aralik
2023 tarihine kadar uygulanacak olan 5746
sayili “Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi
Hakkindaki Kanun”, bu bakimdan énemli bir
adim teskil etmistir. Ancak, ilag sektdériinde Ar-
Ge calismalar genelde 50°den ¢ok daha az
sayida arastirmaci ile yarGtilmektedir. ilag
Sanayindeki Ar-ge calismalarinin dzellikleri
dikkate alinarak bu sektore 6zgu sartlara uygun
olan sartlar altinda Ar-ge tesvikleri saglamak cok
buyuk faydalar saglayabilir.

Hem ilag Uretimi ve ihracati, hem de ilag Ar-ge
faaliyetleri agisindan son yillarda irlanda ve
Singapur, rekabetci duzenlemelerle arastirmac
ve yenilik¢i ilag piyasasinda en iyi drnek
durumunda bulunan iki Ulke olarak buyuk dikkat
cekmektedir. Her iki Ulke de ilag sektorin
“stratejik sektor” olarak gorup yaptiklari
duzenlemeler ve pratikteki etkin uygulamalariyla
ihracatlarini kayda deger bicimde arttirmiglardir.
Cin ve Hindistan da bu yolda ilerlemektedir.

Ulkemizde de, ilac sektoriinde yeni buluslari ve
Ar-Ge calismalarini destekleyen daha etkin,
seffaf ve dolayisiyla rekabetci dizenleme ve
tesviklerle, Universiteler - Sanayi — ilgili Devlet
Kurumlari arasinda yapilacak tam bir isbirligi ile,
insan saghgr ile dogrudan ilgili oldugu icin son
derece stratejik olan bu sektorde basart
kazanmak icin, Ulke kaynaklarimiz itibariyle
yeterli bir alt yapiya fazlasiyla sahip oldugumuz
inancindayiz.

Bu ¢alismamizda ilag sanayinin dinyada ve
Turkiye'deki durumunu ana hatlariyla ve belli
alanlarda karsilastirmali olarak ele almaya
calistik. Bu raporumuzun hazirlanmasinda bayuk
katki saglayan Saglik Ekonomisi alaninda uzman
meslektasimiz Sayin Can Buharali'ya ¢cok
tesekkur ediyor, raporumuzun kamuda olsun,
Ozel sektorde olsun ilag sektérune gonul ve
emek vermis ve vermekte olan tum kisi ve
kurumlara faydali olmasini, yeni gelismeler icin
ilham vermesini Umit ediyoruz.

Saglikli gunler dilegiyle,

Saygilarimizla.



Giris

ilac sanayi yarattigi yUksek katma deger
nedeniyle diinyadaki gézde sanayilerden biridir.
insan sagligina yonelik bir sanayi olmasindan
OtUry ayrica stratejik onemi haizdir. Turkiye'de
ilag sanayinin koklu bir gecmisi bulunmaktadir.
Cumhuriyet oncesi mustakil eczanelerle
baslayan streg, Cumhuriyetle birlikte 1928
yilinda yasal cerceveye sahip olmus, 1940'lardan
itibaren de kurumsal sanayilesme slrecine
girmistir. Turkiye'ye ila¢ sanayinde ilk yabanci
yatinnm 1950’li yillarda gelmistir.

GUnumuzde Turkiye dinyanin en énemli 15 ilag
pazarindan biridir. 8 gelismis Ulke (ABD,
Japonya, Almanya, Fransa, ingiltere, italya,
Ispanya, Kanada) ile birlikte anilan 7 gelismekte
olan pazardan (Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya,
Meksika, GUney Kore, Turkiye) biri kabul
edilmektedir. Pazar hacmi 2008 yili itibariyle 10
milyar dolar seviyesine ulasmistir.

Turkiye'de ilaglar piyasaya eczaneler araciligiyla
sunulmaktadir. Receteli ve recetesiz ilaclarin
eczaneler disinda satilmasina mevzuat izin
vermemektedir. Halihazirda ilag arzi yaklasik
23.000 eczane ve 500'e yakin ecza deposu
tarafindan saglanmaktadir. Ulkemizde
eczanelerin ve eczacilarin ilac arzinda hastalari
dogru yonlendirmede onemli islevleri vardir.
Egitim dlzeyinin yetersizligi ve kendi kendine
tedavi ydontemlerinin henuz gelismemis oldugu
g6z 6nlne alindiginda ilaglarin eczanelerden
satiimasinin kamu saghgina katkilari
bulunmaktadir.

Yillar itibariyle diinyada 6nemli ila¢ pazar durumundaki tilkeler siralamasi

2013 (tahmini)

1 | ABD ABD ABD

2 | Japonya Japonya Japonya

3 | Almanya Fransa Cin

4 | Fransa Almanya Almanya

5 | italya Cin Fransa

6 |ingiltere italya ispanya

7 |ispanya ingiltere italya

8 | Kanada ispanya Brezilya

9 |Cin Kanada Kanada
10 | Brezilya Brezilya ingiltere
11 | Meksika Meksika Veneziiela
12 | Avustralya Turkiye Tirkiye
13 | Hindistan Hindistan Hindistan
14 | Polonya Guney Kore Meksika
15 | Hollanda Avustralya Guney Kore
16 | Belgika Yunanistan Rusya
17 | Guney Kore Polonya Yunanistan
18 Hollanda Polonya
19 | Portekiz Belcika Avustralya
20 | Yunanistan Rusya Hollanda

Kaynak: Intercontinental Medical Statistics Health Inc. (IMS)




Diinyada ilag¢ sanayi

Dlnyada ilag sanayi sdzkonusu oldugunda akla
ilk Amerika Birlesik Devletleri (ABD) gelmektedir.
Cirolari itibariyla dinyanin 6nde gelen 50
sirketinden 22'sinin merkezi ABD'dir. Toplam
ila¢ satislarinin yaklasik %46’si ABD'de
gerceklesmektedir. Yeni ilaclarin %65'i pazara ilk
olarak ABD'den ¢ikmaktadr. ilag sanayinde
Ar-Ge harcamalarinin %45'i ABD'de
yapilmaktadir. Bir baska deyisle yenilikgi ilaglara
ilk Amerikan vatandaslari erismekte ve kisi basi
en fazla ilag tiketimi yine ABD'de yapiimaktadir.
ABD, arastirmaci ila¢ sanayinin de merkezi
konumundadir.

ilag Sanayinde ABD'yi Avrupa ve Japonya
izlemektedir. Avrupa‘da 6zellikle Almanya,
ingiltere, Fransa, italya ve ispanya, “bes 6nemli
Pazar” olarak degerlendirilmektedir. isvicre ve
irlanda Ar-Ge ve Uretim itibariyle 6ne cikan
diger ulkelerdir. DUnyadaki ilag satislarinin
%31'i, Ar-Ge harcamalarinin %41'i Avrupa'da
yapllmaktadir. Yeni ilaglarin %240 ilk olarak
Avrupa’da piyasaya ¢ikmaktadir.

Diger bir gelismis Ulke Japonya, ABD ve
Avrupa'yr izlemektedir. Dunyadaki ilag
satislarinin 969,40, ilac Ar-Ge'sinin %130
Japonya’'da yapilmakta, yeni ilaglarin 9%3,7'si ilk
Japonya'da piyasaya ¢ikmaktadir. Japonya
pazarinin bir 6zelligi, Japon firmalarinin
hegemonyasinda olmasi ve diger Ulkelerden
firmalarin Japon pazarina nufuz etmede guglik
cekmeleridir. Hal boyle olmakla beraber Japon
ilag sanayi yapilan Ar-Ge yatirmlari sayesinde
yenilikcilik odakli bir sanayi olma 6zelligini
korumaktadir.

Dlnyada ilag sanayinin son 20 yili
incelendiginde ABD'nin giderek 6ne ciktig,
buna karsilik 6zellikle Avrupa’nin gelismelerin
gerisinde kaldigr dikkati cekmektedir. ABD'nin
rakiplerini geride biraktiginin en temel
gostergelerinden biri yeni molekul kesiflerindeki
ABD lehine gelismedir. Asagidaki tablolardan da
gorulecegi Uzere, henliz 20 yil dncesine kadar
bu alanda basi Avrupa ¢ekerken, 2000’li yillarda
ABD, Avrupa’nin énune gecmeyi basarmistir.,
ABD'nin ilerlemesinde Ar-Ge yatirimlarinin ve
Ar-Ge'ye verilen 6nemin pay! yiksektir.
GUnUumUzde en ¢ok Ar-Ge yatinmi ABD'de
gergeklesmektedir. Avrupa her ne kadar Lizbon
Ajandasiyla Ar-Ge harcamalarinin GSMH'ya
oraninin 2010'a kadar %3’e cikarilmasi gibi
iddiall hedefler ortaya koymussa da, henliz bu
hedeflere ulasmaktan uzaktir. ABD'nin Gayr-i
Safi Milli Hasilasi (GSMH)'sina oranla Ar-Ge'ye
ayirdigi kaynak (%2,7), AB ortalamasinin
(%1,84) Ustlndedir. En yeni teknolojilerin
kullanildigr “Biyoteknoloji” alaninda fark daha
fazla goze carpmaktadir. Avrupa Komisyonu
arastirmalari biyoteknoloji alanindaki patentlerin
%65'inin ABD'de, %15inin Avrupa’da,
%12'sinin Japonya'da kayitl oldugunu ortaya
koymaktadir.! Universite - Sanayi isbirligi ve
etkilesiminin Ar-Ge'nin gelismesinde rolu
onemlidir. ABD, bu isbirligi ve etkilesimi
basariyla gerceklestirmektedir.

1. Pharmaceutical Economics
and Policy, Oxford University
Press 2007, Chapter 7 The
Worldwide Market for
Pharmaceuticals.



Yeni molekil kesifleri 1988 - 1992 (%)
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Diinyada en cok ciroya sahip firmalar

Siralama Ciro - 2008 (Milyar Dolar)
1 | Pfizer 43,3 ABD
2 | GSK 36,5 ingiltere
3 | Novartis 36,1 isvicre
4 | Sanofi-Aventis 35,6 Fransa
5 | AstraZeneca 32,5 ingiltere / isveg
6 |Roche 30,3 isvicre
7 | Johnson&Johnson 29,4 ABD
8 | Merck & Co 26,2 ABD
9 | Abbott 19,5 ABD
10 | Lilly 19,1 ABD
Kaynak: IMS

2. PhRMA, Pharmaceutical
Industry Profile 2008.

Yeni molekdl kesifleri 1998 - 2002 (%)

44

= Avrupa ABD mJaponya = Diger

Kaynak: Pharmaceutical Economics and Policy-Oxford University
Press 2007

ilac sanayinde yapilan Ar-Ge yatinmlari pahalidir
ve uzun surmektedir. Yeni bir molekudlun ilaca
doénusmesi yaklasik 10-15 yili bulmaktadir ve
toplam Ar-Ge harcamasi 1,3 milyar Dolara
ulasmaktadir.2 Dolayisiyla, ilag firmalari
yatinmlarinin karsiligini ilag satislariyla almak
istemektedirler. Boylece elde edilen gelirle daha
yeni molekdl ve ilaglar i¢cin ¢alismalar
surdurulebilmektedir. Hal boyle olunca daha
fazla gelir elde edilen pazarda Ar-Ge
yatirimlarini surdurerek bir nevi karsiliklilik
saglanmaktadir. Tabiatiyla Ar-Ge icin bilimsel
altyapinin mevcudiyeti ve sanayi dostu
duzenlemelerin bulunmasi bir dnkosuldur.
Avrupa'da son yillarda giderek yayginlasan fiyat
kontrolleri daha fazla Ar-Ge yatirmi yapiimasini
olumsuz yénde etkilemektedir.
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ilag sanayi, Ar-Ge harcamalarinin ciroya orani
itibariyle (%15,9) en fazla Ar-Ge harcamasi
yapan sektérdur.? Bu itibarla yuksek katma
deger ureten yenilikci bir sektordir. Hem katma
deger yaratan niteligi hem de halk sagligini
korumak bakimindan stratejik 6nemi haiz
oldugundan ilac sanayi yatinmlarini cekmek icin
Ulkeler arasinda da ciddi bir rekabet
yasanmaktadir. En fazla katma degeri Ureten
yenilikgi ilag sanayini cekmek icin yasanan
rekabette “sanayi dostu diizenlemeler” temel bir
rol oynamaktadir. Bahse konu sanayi dostu
duzenlemeler dogrudan Ar-Ge'ye yonelik
mevzuatl kapsadigi gibi, gelistirilen Grinln
ticarilestirilebilmesine yonelik ruhsatlandirma,
fiyatlandirma, 6deme gibi daha genel ve temel
nitelikli mevzuatla da yakindan baglantilidir.

Toplam Ar-Ge harcamalarinin Sektorel Dagilimi (%)
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3. European Federation of
Pharmaceutical Industries and
Associations (EFPIA), The
Pharmaceutical Industry in
Figures, 2008 edition.



Tirkiye'de ila¢ sanayi

4, Turkiye ilag Sanayi Dernegi
(TISD) verileri,
www.tisd.org.tr

5. ilag Endistrisi isverenler
Sendikasi (IEIS) verileri,
WWW.ieis.org.tr

6. Tlrkiye'de ve Diinyada
Saglik Ekonomisi, Deloitte
raporu 2008 (TUIK verileri ve
ilac harcamalarina yonelik
sanayi aciklamalari temelinde
kendi hesaplamalarimiz)

7. IMS Health tahminleri

Turkiye ilag Sektorinde yaklasik 300 firma
faaliyet géstermektedir. Bunlardan 53°Unun
Uretim tesisi mevcuttur. 42 adet yabanci
sermayeli firmanin 14'G Gretimlerini kendi
tesislerinde yapmaktadir.#

Turkiye llac Endustrisi cok ézel Uretim teknolojisi
gerektiren Urlnler (biyoteknoloji vb.) disinda her
tarlt Grand Dinya Saglik OrgUtd’nun “lyi imalat
Uygulamalan” kurallarina (“Good
Manufacturing Practice” = “GMP”) uygun
Uretebilecek teknolojik dizeye ulasmistir.

Turkiye'de ilag pazari blylimeye devam
etmektedir. 2008 yili itibariyle Turkiye receteli
ilag pazan 12,1 Milyar TL olmustur. Bu rakam
2003 yilinda ise 6,2 Milyar TL kadard..
Dolayisiyla, 2003-2008 yillart arasinda Turkiye
ila¢ pazarn TL bazinda yaklasik iki kat artmig
bulunmaktadir.? Esasen bu buyime dinyadaki
gelismelere de paraleldir. IMS verilerine gore
dunya ilag pazar da 2000-2008 yillarr arasinda
iki katini agkin buyumus ve toplam 365 Milyar
Dolardan, 773 Milyar Dolara ¢ikmistir. Turkiye'de
ilag pazarinin gelismesinde nufus artisi ve ilaca
erisimin kolaylasmasi rol oynamaktadir. Ote
yandan, TUrkiye ntfusu oldukca genctir ve bir
sre daha bu firsat penceresinden istifade
edecektir. Dolayisiyla, ilag ihtiyacinin arttigi
yaslanan Ulkelere gore ilag harcamalari daha
Olcull artabilecektir. Yalniz dikkat edilmesi
gereken husus, Turkiye'de kisi basina disen ilag
harcamasinin halen OECD icinde ¢ok diisuk
oldugudur. Turkiye’de kisi basi ilag harcamasi
sadece 140 Dolar kadardir. Bu rakam, drnegin
ABD'de 680, ingiltere’de 257, Fransa'da 378,
Almanya’da 301 Dolardir.® Turkiye gelistikce ilag
harcamasinin da herseye ragmen artmasi
beklenmelidir. Ancak, 2008 yilinda baslayan
kuresel ekonomik krizden, her sanayi oldugu
gibi ilag sanayi de etkilenmistir. Nitekim IMS,
Nisan 2009'da yayimladigi bultende 2009
yilinda dunya ilag pazarindaki buylmenin %2,5-
%3,5 ile sinirli kalacagini tahmin etmektedir.
Oysa ki Ekim 2008'de tahmini buyume %4,5-
%5,5 bandindaydi. Buna paralel bicimde kriz
donemi atlatilincaya kadar Turkiye'deki harcama
hizinin yavaslamasi da surpriz teskil
etmeyecektir.

Ozellikle kriz nedeniyle kamunun gelirlerinde
azalma yasanacagi dustnulurse, hukimet Sosyal
Guvenlik Kurumu'nun aciklarini ve dolayisiyla
ila¢ harcamalarini sinirflamak isteyecektir.
Nitekim, 18 Eylul 2009 tarihli 27353 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanan 2009/15434 sayili
Kararname ile “Beseri ilaclarin
Fiyatlandirimasina Dair Karar”da (2007/12325
sayili Karar) yapilan baz degisiklikler sonucu ilag
satis fiyatlarinda ciddi indirimler yapiimasi
gundeme gelmistir. Ancak orta vadede
Turkiye'nin de aralarinda yeraldigi 7 gelismekte
olan ilag pazarinda 2013 yilina kadar ortalama
%13-%16 civarinda bir buylime
beklenmektedir. Bu blylimede basi Cin
cekmektedir. Halen 5. buyuk Pazar olan Cin‘in
2011 itibariyle G¢Uncultge yukselmesi
beklenmektedir. Gelismis pazarlarin blyime
hizinin ise %1 ile %4 arasinda kalacagi tahmin
edilmektedir.” Bu veriler gelismekte olan
ekonomilerin ilag sanayi bakimindan énemine
isaret etmektedir. Gelismekte olan Ulkeler ilag
sanayine dinamizm kazandiracaktir. Turkiye, 6ne
¢tkan 7 ulkeden biridir. Ancak burada énemli
olan, pazar buyurken Turkiye'nin, ilag sanayinin
gelismesinde bilimsel katkilanyla yer
edinebilmesinin de saglanmasidr.

Turkiye ilag pazarinda firmalar

(Ciro - 2008 — Milyon USD)

1 | Novartis 624
2 | Abdi ibrahim 623
3 | Sanofi-Aventis 492
4 | Pfizer 435
5 | Bilim ilac 420
6 | GSK 413
7 | AstraZeneca 351
8 | EastPharma 345
9 | Sanovel 318
10 | Bayer 315
Kaynak: IMS




Dlnyada da ilag harcamalarini sinirlamaya
yonelik cesitli yontemler kullanilmaktadir.
Burada 6nemli olan, Sanayi ile Hikumetin
kullanilacak yontem ve bu yontemin ayrintilar
Ustinde mutabakat saglamalaridir. Zira, ilag
harcamalarini sinirlamak, halkin ilaca erisimini
kisitlamak, ozellikle de tedavilerde ¢igir acan
yeni ilaclara erisimi geciktirmek sonucunu
dogurmamalidir. Bu bakimdan HukUmet ile
Sanayinin elele vererek ortak bir ¢dzum
Uretebilmeleri gerekmektedir. Bulunacak ¢6zim
mutlaka “seffaflik”, “éngorilebilirlik” ve
“strdurdlebilirlik” ilkelerine dayanmalidir. Bu
baglamda, 6rnegin irlanda’da strdirilmekte
olan bir uygulama incelemeye degerdir.
irlanda’da fiyat ve geri 6demeden sorumlu
Saglik ve Cocuk Bakanligi'na bagh Saghk
Hizmetleri Mudurlugu ile sektor temsilcilerinden
olusan irlanda Farmasétik Saglik Hizmetleri
Dernegi (IPHA) 4-5 yillik streleri kapsayan
anlagmalar yapmakta ve Hukimetin ilag
alimlarinin cergevesini bu yolla
olusturmaktadirlar.® Bu anlasmalar tim
ayrintilariyla kamuya duyurulmaktadir. Boylece
hastalar dahil tim taraflar icin seffaf bir yapi
olusturulmakta, hem Hukimet hem Sanayi
onunu gorebilmekte ve nihayetinde ortaya
surdurdlebilir bir cerceve cikmaktadir.

Turkiye'nin saghiga ayirdigr kaynaklar etkin
kullanmasi gerekmektedir. Neticede
hikUmetlerin ayirabilecegi kaynak sinirlidir. Bu
baglamda, Turkiye'nin recetesiz ilag politikalarini
gozden gecirebilecedi akla gelmektedir. Basit
rahatsizliklarin tedavisinde yararlanilan ve kendi
kendini tedavi anlayisi cercevesinde doktora
gitmeksizin temin edilebilen recetesiz ilaglarin
Ucretleri genelde dusuktur. Turkiye icin net bir
rakam bulunmamakla beraber Turkiye'ye érnek
teskil edebilecek Portekiz'de veya Yunanistan'da
bu tlr recetesiz ilaclarin kisi basina aylik tiketimi
2 Euro civarindadir. Bu tur bir meblagin pek ¢ok
hasta tarafindan karsilanmasinda fazlaca bir
ekonomik gucluk bulunmamaktadir. Oysa ki
ornegin kanser tird veya kronik nitelik tasiyan
hastaliklarla mucadelede kullanilan ilaclar
oldukca pahalidir ve pek cok hastanin alim
gucunt agmaktadir.

Buralarda kamunun imkanlarindan yani saglik
sigortasindan faydalanmak zaruridir. Dolayisiyla,
kamunun imkanlarinin recetesiz ilaclara
aktariimak yerine bu tUr hayati 6nemi haiz
hastaliklarin tedavisinde kullaniimasi
dusundlmelidir. Avrupa Birligi Uyesi tlkelerin
buyuk cogunlugunda ve ABD'de uygulama da
bu yondedir. Istanbul Ekonomi Danismanlik
tarafindan yapilan bir ¢alisma, Turkiye'de bu
yolla 1,8 milyar TL'ye ulasan bir tasarruf
yapilabilecegini, bu rakamin da 6rnegin
300.000 meme kanseri vakasinin yillik teshis ve
tedavi masraflarina esdeger oldugunu ortaya
koymaktadir.® Eczacilar bu uygulamada énemli
bir isleve sahip olacaklardir. ilaclarin sadece
eczanelerden satiimaya devam edilmesi bu
bakimdan 6nemlidir. Boylece hastalar kendi
kendini tedavide yararlanacaklari ilaglari
eczacllarin katkilariyla bilingli sekilde
belirleyeceklerdir.

Turkiye ilag pazari (milyar TL)
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8. Irlanda ilag Sektori: Bir
Basar Oykust, Istanbul
Ekonomi Danismanlik, 2007,
www.istanbul-ekonomi.com

9. ABD, Avrupa Birligi ve
Tirkiye'de Recetesiz llac
Politikalari ve Pazar Yapilar,
Istanbul Ekonomi
Danismanlik, 2006,
www.istanbul-ekonomi.com




10. IEIS verileri.

Turkiye ilag pazari (milyon kutu)
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Tarkiye'de kullanilan ilaglarin tedavi gruplarina
gore dagilimina bakildiginda, karsimiza Bat
Avrupa’dakinden farkli bir tablo ortaya
clkmaktadir. TUrkiye'de TL bazinda en ¢ok
harcama yapilan Uriin grubu %14,9 ile
antibiyotiklerdir, bunu %12,9 ile kalp-damar
ilaclari izlemektedir.® Antibiyotiklerin bu kadar
yaygin kullanimi olagan degildir. Ote yandan,
antibiyotiklerin payinin 2003 yilindan bu yana
%19,9'dan %14,9'a azaldigi da goérulmektedir.
Bati Avrupa bir drnek teskil edecekse, bu
trendin surmesi beklenir.

Dikkat cekici bir diger husus, onkoloji ilaglarin
payindaki artistir. Cagimizin hastaligi kanserle
mUcadelede 6nemli yer tutan bu ilag grubunun
payl 2003-2008 yillari arasinda %3,8'den
%7,2'ye cikarak neredeyse iki katina yakin bir
artis gostermistir. Kanserle micadelede
etkinlikleri artan onkoloji ilaclarinin toplamdaki
payinin daha da artacagini dngérmek
mUdmkdndur.

Tedavi gruplarina gore ilag tiketimi - Turkiye (%)
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Turkiye, net bir ilac ithalatcisidir. ihracat ise
sanayinin buyuklugu ile karsilastinldiginda
oldukca mutevazi rakamlarda kalmaktadir.

Turkiye'nin ilag ihracati (milyon USD)
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Turkiye'nin 6nimuzdeki ddnemde ithalata
bagimliligini azaltabilmesinin ve ihracatini
arttirabilmesinin yolu, ilag sanayinin Turkiye'ye
yapacadi yatirimlari arttirmasindan gegmektedir.
Burada iki tUr yatinmdan s6z etmek
mimkindur. Bunlardan birincisi klasik anlamda
Uretime donik fabrika yatinmlandir. Burada
uluslararasi rekabetin kosullari diger
sanayilerden pek farkli degildir. Arazi, iscilik,
enerji maliyetleri, vergi avantajlari, mali tesvikler,
lojistik unsurlar, isglcU kalitesi yatinm yapilip
yapilamayacagini belirlemektedir.

ikinci tdr yatinm ise Ar-Ge'ye dayali yatinmlardr.
Burada ilag sanayine 6zel durumlar mevcuttur.
Bu ozelliklerin basinda yenilikgi ilag sanayinin Ar-
Ge harcamalarinin buyutkligu gelmektedir.
Yenilik¢i ilag sanayi Ar-Ge faaliyetlerine her yil 90
milyar Dolarin Ustunde bir yatinm yapmaktadir.
Turkiye'nin ilag Ar-Ge'sinden aldigi pay 2007 yili
itibariyle sadece 38 Milyon Dolar
mertebesindedir, yani ilag sanayinin toplam Ar-
Ge harcamasinin 10.000°de 4'U kadardir.
Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi'nin (AIFD) bir
calismasi, dogru adimlarin butinlik arzedecek
bicimde atiimasi halinde Turkiye'nin ilag Ar-
Ge'sinden alabilecegi payin 2015 yilinda 1
Milyar Dolara ulasabilecegine isaret
etmektedir.! Burada belki isin mali yéninden
daha énemli bir unsur, ilag Ar-Ge faaliyetlerinin,
Turkiye'de bilimsel altyapinin ve bilgi birikiminin
gelisimine yapacadi katkidir. ilac gibi yiksek
katma deger Ureten bir sanayide ilerleme
tedricen ve zamanla olacaktir. Ancak, elde
edilen ¢zellikle bilimsel kazanimlar kalkinmanin
hizlanmasina ve stirdurulebilir olmasina
dogrudan etki edecektir. AIFD, ise klinik
arastirmalarla baslanmasi, buna eszamanli
olarak da molekdl gelistiriimesini de igerecek
sekilde temel Ar-Ge faaliyetlerinin
yapilabilmesine olanak taniyacak bir dizi adimin
atilmasi gerektigini vurgulamaktadir. Burada
Umit verici bir gelisme, uzun zamandir
beklenmekte olan “Klinik Arastirmalar
Yonetmeligi” 'nin 23 Aralik 2008 tarihli Resmi
Gazete'de yayimlanarak 1 Ocak 2009 itibariyle
yurarlige girmis olmasidir. Ayrintilara yonelik
calismalarin da tamamlanmasiyla klinik
arastirmalarin stratlenmesi ve gelismesi
beklenmektedir. Tabiatiyla bu tek basina yeterli
degildir, Sanayi ve Ar-Ge dostu bir dizi diger
unsurun desteklenmesi gereklidir.

11. Yenilikci ila¢ Sanayi 2015
Turkiye Faaliyet Raporu, AIFD.



OECD Saglik Sistemi incelemeleri 2008 Turkiye
Raporuna'? gore Turkiye'de ilag giderleri, toplam
saglik harcamalarinin yaklasik Ucte birini
olusturmaktadir. Turkiye'nin toplam saglk
harcamalari icinde ilacin payina iliskin son ulusal
resmi veri ise 2000 yilina aittir ve ilacin payi
toplam saglik harcamalarinin dortte biridir
(OECD ve Ulusal Saglik Hesaplari verileri). Bu
rakam, %17 civarindaki OECD ortalamasinin
Ustindedir. Yalniz Turkiye'de ilaca yapilan
harcama gercek rakamlari ile eksiksiz
Olctimlenirken, diger saglik harcamalarindaki
sUbvansiyonlar dikkate alinmamaktadir (doktor
Ucretleri ya da teshis yontemi Ucretlerinde
stibvansiyon vardir). Ustelik kayit altina
alinamayan ilag disi saglik harcamalari
mevcuttur. Ayrica, hastanelerde yatarak tedavi
goren hastalara saglanan ilaclar OECD'de ilag
harcamasi iginde yer almazken, Turkiye'de
hastalar bu ilaclar dnemli oranlarda kendileri
serbest eczanelerden temin etmek durumunda
kaldiklarindan ilag harcamalarinin ytksek
gortnmesine yol agmaktadir. Dolayisiyla, ilag
harcamalarinin toplam saglik harcamalari
icindeki orani oldugundan yuksek
gorunmektedir. Esasen bu rakamin
netlestiriimesi, yapilacak arastirmalarin ve
degerlendirmelerin daha saglikli olmasina imkan
taniyacaktir.

OECD raporu, bu giderlerin (son 20 yildir
neredeyse tim OECD Ulkelerinde gdzlemlendigi
Uzere) genel saglik giderlerinden daha hizli
arttigina isaret etmekte ve sebeplerini su sekilde
siralamaktadir:

+ Yenilik (eski, daha ucuz tedavilerin yerini alan
veya simdiye dek tedavi edilemeyen vakalar
¢ozen yeni, etkili fakat cok pahali ilaglar).

« Saglik hizmetlerine daha fazla erisim, daha
cok hekim (ilag tedavisi gerektiren diyabet ve
yuksek tansiyon gibi mevcut saglik
sorunlarinin daha fazla ortaya cikariimasini
saglar).

+ Yasam sekli etkenlerine ve yaslanan nlfusa
bagl ve uzun sureli ilag kullanimi gerektiren
kronik hastalik gortlme vakasinda artis.

OECD raporu, bu cercevede, saglik
teknolojilerinin degerlendirilmesi ve saglik
hizmetlerinin finansmani ile yonetilmesine iliskin
kararlarda maliyet etkililik degerlendirmeleri
yapabilmek gerektigine deginmektedir. Bunun
icinse Turkiye'nin oncelikle kapasite gelistirmesi
gerektigini ifade etmektedir. Bu kapasitenin bir
kismi uzman yetistirilmesine yonelik akademik
programlarin gelistiriimesidir. Ayrica,
Turkiye'deki veri eksikligine de vurgu yapmak
gerekecektir. Saglikli degerlendirmelerin
yapilabilmesi icin éncelikle gtincel bir
veritabanina sahip olunmasi gerekmektedir.
Turkiye'de farmakoekonomik analizler
yapilmasina imkan saglayacak veritabani hentz
istenilen guncellikte ve gelismislikte degildir.

ABD Ulusal Saglik Enstitusu verilerine gore
(www.clinicaltrials.gov) Mayis 2009 itibariyle
dunyada 167 ulkede 72.615 adet klinik
arastirma yuruttlmektedir. Turkiye'de yapilan
klinik arastirma sayisi ise ayni tarihte 521'dir.
AIFD verilerine gore 2007 yilinda Turkiye'de
klinik arastirmalara harcanan miktar 38 Milyon
Dolar kadardir. Ayni yil dunyada klinik
arastirmalara aktarilan kaynaksa yaklasik 54
Milyar Dolar olmustur. Rakamlar Turkiye'nin
klinik arastirmalardan aldigi payin oldukg¢a disik
olduguna isaret etmektedir. Nitekim Tlrkiye'de
her 1 milyon kisiye 4 klinik arastirma
dusmekteyken, bu oranin Kuzey Amerika’da
191, Bati Avrupa’da 86, Dogu Avrupa’da 22
oldugu gézlenmektedir.

12. OECD Saglik Sistemi
Incelemeleri Tlrkiye 2008.



13



Diinyada ve Tiirkiye’'de ila¢ sanayinin

gelecegine yonelik beklentiler

13. Pharmaceutical Industry
Profile, 2008, PhARMA,

www.phrma.org

14. AB mevzuati hakkinda
daha fazla bilgi icin bkz.
Duzenleyici Yapilarda
Seffaflik: llac Sanayi Boyutu,
Istanbul Ekonomi
Danismanlik, Subat 2006.

Tiptaki ve ilag sanayindeki ilerlemeler sayesinde
bugun hastaliklarla micadelede dine gore daha
donanimli oldugumuzu soyleyebiliriz. Tiptaki
gelismeler ve yeni ilaglar hem yasam kalitesini
arttirmakta hem de 6mr0 uzatmaktadir.

Bu ilerlemenin temel unsuru inovasyon
(yenilikler/yeni buluslar) ve inovasyonu mimkun
kilan Ar-Ge calismalaridir. Sanayiler bakimindan
katma deger Uretimi de yine Ar-Ge ve inovasyon
sayesinde mumkun olmaktadir.

Daha once de deginilmis oldugu uzere, ciroya
oran itibariyle yenilik¢i ilag sanayinden daha
fazla Ar-Ge yatirimi yapan bagka bir sanayi dali
bulunmamaktadir (cironun yaklasik %16's1). Bu
cercevede, dinyadaki toplam Ar-Ge
harcamalarinin %18,5’i yenilik¢i ilag sanayi
tarafindan yapilmaktadir.

ilag sanayi sdzkonusu oldugunda Ar-Ge'nin
farkli bir Gnemi daha bulunmaktadir. Bir ilacin
arastirma ve gelistirme safhasi 10-15 yili ve 1,3
Milyar dolara varan bir harcamayi
bulabilmektedir.® Bu harcanan rakamin
buyukligu de gozonine alinirsa oldukca uzun
bir stredir. Yenilik¢i ilag sanayinin bu yatirmlari
devam ettirebilmesi ve daha gelismis ilaglar
Uretmeyi strdUrebilmesi, yapilan yatirmlarin
karsiliginin alinmasina baglidir.

Arastirma gelistirme yatinmlarinin geri dénusu
ancak dogru dizenlemelerle saglanabilmektedir.
Bu duzenlemelerin basinda da fikri mulkiyet
haklari gelmektedir. ila¢ sézkonusu oldugunda
fikri muUlkiyet haklari baslica patent ve veri
mUnhasiriyeti ile ifade bulmaktadir.

Bu iki unsur sayesinde piyasaya ¢ikan yeni bir
ilacin yatirrm maliyetini karsilamasi mumkun
olabilmektedir. Patent ve veri minhasiriyeti
surelerinin sona ermesini takiben “jenerik”
Urunler piyasaya girerek, artik kullanimi
yayginlasmaya baslamis yeni Urinun, cok daha
makul fiyatlarla genis kitlelere erisimini
saglamaktadirlar. Jenerik Urtinlerin Ar-Ge
maliyeti orijinaller kadar fazla olmadigindan, ok
daha dusuk fiyatlara imal edilmeleri mimkin
olmaktadir. Dolayisiyla, aslinda patent ve veri
munhasiriyeti sayesinde “orijinal” ve “jenerik”
dranlerin birbirlerini beslemeleri ve yenilikciligin
strdurulebilirligi saglanmaktadir. Nitekim bu
nedenle Avrupa Birligi'nin ilag politikalarinin
temelinde, hastalarin ilaca hizli erisimlerinin
garanti altina alinmasi ve bu amacla yenilikgi ilag
sanayinin patent ve veri minhasiriyetiyle
korunmasi (ki en uzun koruma sureleri 8+2+1
formulasyonu ile AB’de sunulmaktadir) ancak
ilac harcamalarinin kontrol altinda tutulmasini
teminen jenerik Grdnlerin gelistiriimesine énem
verilmesi yer almaktadir." Orijinal bir Grinin
bulunmadigdi bir durumda zaten jeneriginin
Uretilmesi de sézkonusu olamayacaktir.
Dolayisiyla, burada hassas bir dengenin
korunmasi gerekmektedir.

Turkiye'de patent uygulamasi 1999 yilinda, veri
munhasiriyeti uygulamasi ise 1 Ocak 2005
tarihinde baslamistir. Veri munhasiriyeti
halihazirda 6 yillik bir sureyi kapsamakta ve
molekllin Avrupa Birligi Ulkelerinden herhangi
birinde ruhsatlandirimasiyla baslamaktadir.
Turkiye'nin AB uyum sUreci cercevesinde
ilerleyen dénemlerde bu slreyi (8+2+1) formulu
cercevesinde uzatmasi gerekecektir.



Ayrica veri munhasiriyeti konusunda halen
yasanan ve AB ictihadina uygun olmayan bir
takim belirsizliklerin giderilmesi, yenilik¢i ilag
sanayinin Turkiye'de gelisimi bakimindan énem
arzetmektedir. Yapilan aragtirmalar “Fikri
Mulkiyet Haklar” 'na saygi ile uluslararasi
dogrudan yatinmlar arasinda net bir baglanti
bulundugunu ortaya koymaktadir. Turkiye'nin
bu konuda ilerleme kaydetmesi ve sézgelimi
Macaristan seviyesini yakalamasi halinde 19,2
Milyar Dolar kadar ilave yatinm cekme
potansiyeli oldugu gorilmektedir.’ Boylesi bir
gelismeden en fazla pay alabilecek uluslararasi
yatirimlardan biri de yenilikgi ilag sanayidir.

Burada diger onemli “Sanayi Dostu
Dlizenlemeler”e de kisaca deginmekte yarar
bulunmaktadir. Uzun yillar stren, yogun bilgi
birikimi ve arastirma gerektiren, ylksek sermaye
yatinmina ihtiya¢ duyulan ilac sektoriinde
patent ve veri munhasiriyeti ile baslayan
duzenlemeler, ruhsatlandirma, fiyatlandirma,
geri 6deme, klinik arastirmalar yonetmelikleri
gibi unsurlarla desteklenmektedir. ilag sanayisi
gelismis olan Ulkeler incelendiginde, tim bu
dizenlemelerin bir bltdnlik icinde
degerlendirildigi gortlmektedir. Hikimetler ve
sanayi elele vererek sanayinin gelisimi ve ulkenin
bilimsel birikiminin artmasi icin seffaf,
ongorulebilir ve surdardlebilir bir cerceve
cizmektedirler. Burada bu anlayis uyarinca hem
Hukumetlerin, hem de Sanayinin birlikte
kazanabilecegi bir ortam yaratabilmek esastir.

Boyle bir ortam zaten hastalarin da en ileri
ilaclara en suratli bicimde eristikleri bir ortam
olmaktadir. Dolayisiyla, tek hedef harcamalarin
kisiimasi olmamalidir. Nitekim bu tar
yaklasimlarin kardan ok zarar getirme olasilig
ylksektir. Ornegin, Almanya aldigi bir dizi
kisitlayici tedbirle 2002 yilinda ilaca kisi basina
dusen rakamlarla ABD'den %40 daha az
harcayarak goreceli olarak 19 Milyar Dolar
tasarruf etmistir. Ancak bu kisitlayici tedbirler
sonucunda yatinm, vergi ve isgct kayiplari
hesaplandiginda, bunlarin 22 Milyar Dolar
buldugu ve aslinda Almanya’nin 3 milyar Dolar
kayipta oldugu gordlmustar.'®

Ar-Ge yatirnmlari ile ilaglarin fiyatlandirmasi ve
o6demesi arasindaki iliski, anlatilmasi ve ispat
edilmesi gug bir iliskidir. Ancak, Almanya’dakine
benzer bir tespit Avustralya’da da yapilmistir.
Avustralya makamlari ilaclarin fiyatlari Ustinde
yogun bir baski olusturmus, duruma iliskin
olarak 2001 yilinda bir inceleme yapan
Avustralya Uretkenlik Komisyonu, Avustralya'da
en ¢ok satilan ilaglarin fiyatlarimin ABD'de %84
ile %162 oraninda daha yUksek oldugunu tespit
etmistir. Ancak bu dusuk fiyatlandirma ve
6deme rejiminin ayni zamanda yatirimlarin
kacmasinin ve ihracatin azalarak, ithalat-ihracat
dengesinin olumsuz etkilenmesinin de nedeni
oldugu goérulmustar. Nitekim bu tlkenin Ar-
Ge'den aldigi pay da dusuktar."

Turkiye'de 12 Mart 2008 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanarak 31 Aralik 2023'e kadar
uygulanmak Uzere 1 Nisan 2008'de yururluge
girmis bulunan “Arastirma ve Gelistirme
Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkindaki 5746
sayili Kanun” arastirma ve gelistirme faaliyetleri
icin oldukga 6nemli vergi ve mali destekler (Ar-
Ge harcamalarinin tamaminin kurumlar
vergisinden indirimi, Ar-Ge personelinin Ucretleri
Uzerinden hesaplanan gelir vergisinin belirli
oranlarda indirimi, Ar-Ge personelinin tcretleri
Uzerinden hesaplanan sigorta primlerinin isveren
tarafindan ¢denmesi gereken tutarinin yarisinin
Devletce belli bir stire boyunca finanse edilmesi
vb.) getirmistir. Yalniz Kanun ve sonrasinda 31
Temmuz 2008 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanan Uygulama Yonetmeligi, ilac
sanayinin ozelliklerini henuz tamamiyla dikkate
almamaktadir. Ozellikle arastirmaci ilac
sanayinin Turkiye'de yapacadi klinik arastirmalar
Kanunun getirdigi avantajlardan
yararlanamamaktadir. Burada, getirilen ilag
Uretim izni dncesinde en az 2 asamanin
yurticinde gerceklestiriimesi zorunlulugu 1
asamaya indirildigi ve molekul kesif
calismalarinin Turkiye'de yapilmasi zorunlulugu
olmadigi takdirde, AIFD ¢alismasinin da isaret
ettigi sekilde, klinik arastirmalarin sayisinda
6nemli artis saglanabilecektir.

15. Turkiye'de Fikri Mulkiyet
Haklarinin Korunmasi:
Uluslararasi Dogrudan
Yatirimlara Etkiler, Kasim
2008, YASED raporu.

16. Bain & Company “The
High Coat of Europe’s Free
Ride in Pharmaceuticals”,
World Economic Forum
annual meeting January
2004.

17. Pharmaceutical
Economics and Policy, Oxford
University Press 2007,
Chapter 7 The Worldwide
Market for Pharmaceuticals



Ote yandan, Arastirma ve Gelistirme
Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkindaki 5746
sayili Kanun'un getirdigi olanaklari
degerlendirmeye baslayan ilag firmalari da
bulunmaktadir. Ornegin, yerli sermayeli ve
jenerik ilac agirlikli olan, ayni zamanda ciro
itibariyle Turkiye'de lider konumda bulunan Abdi
Ibrahim, 37 Milyon Dolarlik bir harcamayla 100
kisinin istihdam edildigi bir Ar-Ge merkezi
kurmustur. Benzer girisimlerin diger firmalarca
da surdUrdlmesi suphesiz Turkiye'de ilag
sanayinin gelisimine katki saglayacaktir. Ozellikle
ilag, eczacilik, biyomedikal ve saglik malzemesi
alaninda faaliyet gosteren firmalar Turkiye'de
Ar-Ge yatirmi yapmak istemektedirler. Giderek
kuresellesen bu sanayi dalinda Turkiye'de ciddi
katma deger yaratilmasi isteniyorsa, mutlak
surette uluslararasi yenilikci firmalarin Turkiye'ye
Ar-Ge yatirimi yapmasinin yollari aciimalidir. Bu
cercevede, Ar-Ge duzenlemelerinin gdzden
gecirilerek ilag firmalarinin Ar-Ge faaliyetlerine
daha uygulanabilir hale getirilmesi faydali
olacaktir.

Ote yandan, Turkiye'de ne yazik ki
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve 6deme
sUrecleri henuz istenildigi élctde suratli
yapilamamaktadir. Dahasi bu surecler
ongorulebilir ve seffaf bir nitelik kazanmamistir.
Turkiye ozellikle Ar-Ge yatinmlarindan daha
fazla pay almayi hedefliyorsa, bu alanlardaki
duzenlemeleri hem suratlendirmeli hem de
seffaflastirmalidir.

ilag sanayi oldukga dinamik bir sektdr gériintiisi
cizmektedir. Bunun baglica iki nedeni oldugu
digtndlebilir. ilki, kiresellesen diinyada
insanlarin yeni tedavi ydntemleri hakkinda hizla
bilgileniyor olmalari ve bu yeni tedavi
yoéntemlerine erismeyi arzu ediyor olmalaridir.
Bu faktor ilag firmalarinin kiresellesmesine katki
saglamaktadir. Hal boyle olunca kuresel
duzeyde bir oyuncu olabilmek icin, dlcek
ekonomisini yakalamak gerekmektedir.

ilag diinyasina dinamizm kazandiran ikinci unsur
Ar-Ge yatirmlarinin mesakkatli olmasidir. Uzun
stren ve pahali olan bu yatirimlari
karsilayabilmek de 6lcek ekonomisine
erisebilmekle baglantilidir. Dahasi, Ar-Ge
kaynaklari ¢zellikle bilimsel temelde sinirlidir. Bu
sinirli kaynaklara tim firmalar erismeye
calismaktadir.

ilag sanayine dinamizm kazandiran bu iki unsur
gectigimiz yillarda dikkatleri ceken bir baska
gelismeye yol agmistir: Sirket birlesmeleri ve
satin almalar. 1990’lardan bu yana ¢ok sayida
dev firma birleserek yollarina devam etmisler ve
boylece hem olcek ekonomisini yakalamada
hem de sinirli Ar-Ge kaynaklarina erisimde
avantaj saglamaya calismislardir. Bu dev
birlesmelerden bazilari sunlardir:

1995:  Glaxo Holdings ve Wellcome
(Glaxo Welcome) 14,2 milyar Dolar
1999:  Astra ve Zeneca (AstraZeneca)
36 milyar Dolar
2000: Glaxo Welcome ve Smith Kline
Beecham (GlaxoSmithKline)
74 milyar Dolar
2003: Pfizer ve Pharmacia (Pfizer)
60 milyar dolar
2004: Sanofi ve Aventis (Sanofi-Aventis)
65,5 milyar Dolar
2009:  Pfizer ve Wyeth (Pfizer) 68 miyar Dolar
2009:  Merck ve Scherring Plough (Merck)
41 milyar Dolar



Birlesme ve satinalmalarin yanisira, firmalarin
belli Grdnleri gelistirmek icin Grin bazinda
isbirligi yaptiklari da gozlenmektedir. Bu tur
ishirlikleri 6zellikle klasik ilag firmalariyla
biyoteknoloji firmalari arasinda gorulmektedir.
Ornegin, Alman Bayer firmasi 2001 yilinda
ABD'li Cura Gen biyoteknoloji firmasiyla
ortaklasa bir diyabet Urinu gelistirmek ve
kazanci paylasmak Uzere anlasmislardir.'®
Burada amag Ar-Ge'ye dayali nispeten sinirli
imkanlara sahip biyoteknoloji firmalarinin
gelistirecekleri katma deger yaratma potansiyeli
yuksek Urlnlerin, yaygin bir glvenilirlige ve
pazarlama imkanina sahip buyuk ilag
firmalarinca ticarilestirilmesinin saglanmasidir.

ilac sanayini temelden etkileyen diger bir
dinamik, “Biyoteknoloji” alaninda yasanan
gelismelerdir. Biyoteknoloji alaninda kaydedilen
ilerlemeler, ginUimuzln yeni sanayi devriminin
bu sayede mimkun olabilecegini
dustndurmektedir. ilag sanayinde 1970’lerde
yogunlasan biyoteknoloji calismalari
neticesinde, diinyada biyoteknoloji ilaglari
satislari 2007 yilinda 75 Milyar Dolara ulasmistir.
Bu da toplam ilag pazarinin yaklasik %10°u
demektir. 20'yi askin biyoteknoloji Grdnu ilacin
satislar 1 Milyar Dolar esigini ge¢mistir. ABD, bu
alanda da bagsi cekmektdir. Biyoteknoloji
pazarinda ABD'nin payi %56'dir. Biyoteknoloji
rlnleri pazar paylarini arttirmay!
surdureceklerdir. Halihazirda piyasaya ¢ikma
asamasina gelen drlnlerin yaklasik %25'i
biyoteknolojik trtinlerdir.'® ilag sanayinde etkin
olmayi arzu eden tim dlkeler ve sirketler
Biyoteknoloiji alanina yatinm yapmaktadirlar.

Yenilikcilige ve Ar-Ge'ye dayali ilag sanayi,
yaptigr yatinmlarla hem gelismis hem de
gelismekte olan Ulkelerin ilgisini cekmektedir. Bu
tur yatinmlar sadece maddi imkanlar sunmakla
sinirl kalmamaktadir. Belki de en 6nemli
ozellikleri yatinm yapilan Ulkedeki/bolgedeki
bilimsel altyapinin gelismesine sagladiklari
katkidir. Hal boyle olunca bu tir yatirmlari
cekmek icin ciddi bir rekabet olusmaktadir.

Bu rekabetin en rahat gozlenebilecegi
etkinliklerin basinda, her yil ABD'de diizenlenen
“Bio Uluslararasi Konvansiyonu” gelmektedir.
Cok sayida Ulke, dnde gelen ilag firmalarini
Ulkelerinde yatirma tesvik etmek amaciyla bu
fuara katiimaktadirlar. Hatta bu alandaki rekabet
oylesine bir boyuta ulasmistir ki, ABD"nin farkli
eyaletleri ve sehirleri yatinmlar gekmek igin
kendi aralarinda dahi yarismaktadirlar.
Atlanta’da 2009 Mayis ayinda yapilan son Bio
Konvansiyonu'na ABD'nin 27 eyaleti katilmistir.
Tum bu eyaletler basta biyoteknoloji olmak
Uzere yenilik¢i ilag sanayini cekmek icin ne gibi
imkanlar sunduklarini bu fuarda anlatma
imkanina kavusmaktadirlar. Ornegin Kuzey
Carolina, 500 Milyon Dolari askin bir yatirmla
kurdugu bir arastirma kampusu niteligindeki
Biopolis'i tanitmistir. Florida Eyaleti'nin Palm
Beach llesi 150 milyon Dolar harcanarak
kurulan ve 545 kisinin ¢alisacagi arastirma
enstitUstnU anlatmistir. Enstittindn dndmuzdeki
15 yilda yaklasik 46.000 kisiye is imkani
saglayacagl tahmin edilmektedir.2° Benzer
ornekleri arttirmak mumkandur.

Yenilikgi ve arastirmaci yatinmlar ¢ekebilmek
icin &ncelikle bilimsel altyapinin gelistirilmesi
sarttir. Burada 6zellikle Universitelere dnemli
gorevler dismektedir. Universite-Sanayi
isbirliginin gelistirilmesi, ortaya ¢ikacak
Urunlerden katma deger elde edilmesine imkan
saglayacaktir. Turkiye'de Universitelerde bu
anlayisla sanayinin ihtiyaclar dogrultusunda
arastirmaci faaliyetlere yonelinmesi énemlidir.
Turkiye'nin ayrica “Bio Konvansiyon” gibi
uluslararasi ekinliklerde yer alarak, ilag sanayi
icin sundugu imkanlari anlatmasinda yarar
gorilmektedir.

18. New York Times, 17
January 2001.

19. IMS verileri.

20. The New York Times,
"“Despite Odds, Cities Race to
Bet on Biotech”, 11 Haziran
2009.



21. Generic Pharmaceutical
Association verileri.

22. IEIS verileri.

23. PhRMA verileri.

Jenerik Urunler patent ve veri munhasiriyeti sona
eren Urlnlerin, patent sahibi firma haricinde
Uretilmesiyle ortaya cikan drunlerdir. Jenerik ilag
orijinal ilagla ayni etken maddeyi, ayni miktarda
icermeli ve orijinal ilacla bioesdeger olmalidir.
Jenerik ilaclarin en 6nemli 6zelligi orijinal
ilaclarin kanitlanmis etkinlik ve gtvenliginden
hareketle, pahali arastirma calismalar
yapilmaksizin Uretilebilmeleridir. Bu sayede ilag
maliyetinin dusUrulmesi mumkdn olmaktadir.
Boylece jenerik ilaglar hastalarin ve/veya
kamunun ilac harcamalarini kontrol altinda
tutmasina katkr saglamaktadir.

Bu acidan bakildiginda orijinal ve jenerik ilaclarin
bir pazar déngusu icinde birbirini tamamladigi
gorllmektedir. Nitekim orijinal ilaclarin patent
sUreleri sona erdikge piyasaya cikan jenerik
arnler artmaktadir.

En blyUk ilag pazart ABD'de, regeteli ilaglarin
kutu bazinda %69'u, ciro bazinda ise %16'sI
jenerik Urtinlerden olusmaktadir.2' Turkiye'de
jenerik Urlinlerin kutu bazinda pay! %80, ciro
bazinda ise %50'dir.22

Orijinal Urlnlerin patent sureleri sona erdikge
jenerikler 6n plana ¢ikmayi strdUrecektir.
Onumuzdeki yillarda blytk cirolara sahip ¢cok
sayida orijinal UrlnUn patenti bitecektir.
Dolayisiyla jenerik ilag pazari hem buyutyecek
hem de ilave dinamizm kazanacaktir. Burada
ozellikle vurgulanmasi gereken husus, her sene
daha az sayida orijinal ilacin piyasaya ¢ikabiliyor
olmasidir. 2007 yilinda ABD’de sadece 23 yeni
ilac ruhsatlandiriimistir.22 Bu rakam bir kac sene
oncesinde yilda 35-40 kadardi. Bu durum
jenerik ilaclar bakimindan énemli firsatlar
yaratmaktadir. Jenerik satislari 2004-2008 vyillari
arasinda 38,9 Milyardan 80 Milyar Dolara
clkarak yuzde ylzun Ustinde artis gostermistir.
Nitekim IMS, énumuzdeki yillarda jenerik
endUstrinin yilda ortalama %7,8 blylyecegini
6ngormektedir. Bu, ilag sanayinin geneli igin
6ngorilen bayime hizinin iki kati kadardir.

Dlnyadaki birlesme ve satin almalara paralel
bicimde Turkiye'deki jenerik ilag firmalarinda da
satin alma ve birlesmeler son birkac yilda artarak
yasanmistir. Agirlikla yerli sanayicilerin
yonetiminden uluslararasi firmalarin yonetimine
dogru bir gegis gozlenmektedir. Dolayisiyla,
tamami yerli sermayeye sahip ilag firmasi sayisi
oldukca azalmistir.

Turkiye'de son dénemde gerceklesen satin alma
ve birlesmelerin bazilari sunlardir:

« Eczacaibasi'nin esdeger ilag boliminin Cek
Zentiva tarafindan satin alinmasi (2007)

« Ibrahim Ethem'in italyan Menarini tarafindan
satin alinmasi (2000)

- lsan iltag'in Alman Hexal tarafindan satin
alinmasi (1999)

«  Fako ilac'in izlandali Actavis tarafindan satin
alinmasi (2003)

+ Yeni ila¢'in italyan Recordati tarafindan satin
alinmasi (2008)

- Biofarma ilag'in Citi Venture Capital
tarafindan satin alinmasi (2006)

Turkiye'deki jenerik firmalarinda gortlen bu
satin alma ve birlesmeler, pazarin giderek
kuresellestiginin ve sadece tek bir pazarda
faaliyet gostererek ayakta kalmanin mdmkuin
olmadiginin bir isaretidir. Dolayisiyla, yerli
sermayeli firmalarin hizla yeni pazarlara
acllmalari gerekmektedir. i¢ pazarda glcinu
koruyan firmalarin bu baglamda jenerik
Urinlerin Ar-Ge'sine yonelik yatinmlara baslamis
olmalari sevindirici bir gelismedir. Bu
calismalardan olumlu sonuclar alinmasi dis
pazarlarin gelistirimesi ve cesitlendirilmesine
yarar saglayacaktir.






Degerlendirmeler
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ilac sanayi diinyadaki en gozde sanayilerden
biridir. Dolayisiyla, gelismis Ulkeler bu sanayiyi
Ulkelerinde tutmak, gelismekte olan tlkeler ise
pastadan aldiklari payl blyGtmek icin yogun
caba sarfetmektedirler.

ilac sanayini bu derece éne cikaran unsur
yarattig yuksek katma degerdir. Yaratilan katma
degerin 6zinde ise inovasyon (yenilikgilik, yeni
buluslar) ve Ar-Ge faaliyetleri yatmaktadir.
Dolayisiyla, giinimuzde ilgi gekici unsur, ilag
sanayinin Ar-Ge faaliyetlerinden daha fazla pay
alabilmektir.

ilac sanayinin Ar-ge faaliyetlerinden pay
alabilmesi icin pek ¢ok unsurun birarada
bulunmasi gerekmektedir. Bunlarin basinda
HikUmet-Sanayi isbirligi gelmektedir. Ar-Ge
yatinmlari ilag sanayinde ¢ok uzun stirmekte ve
blydk finansman gerektirmektedir. Bu
bakimdan, HikUmetlerle Sanayinin glven iliskisi
icinde hareket etmesi, seffaf ve strdurdlebilir
politikalar gelistiriimesine bagldir.

Tabiatiyla en az ilki kadar 6nemli bir ikinci unsur,
inovasyona zemin hazirlayacak kuvvetli bir
bilimsel altyapinin mevcudiyetidir. ilacta Ar-Ge
faaliyetleri pek cok farkli uzmanliktan bilim
insaninin birlikte ¢alismasini gerekli kilmaktadir.
Dahasl, gelistirilen Grunlerin ticarilestirilebilir
Ozelliklere sahip olmalar gerekmektedir. Aksi
takdirde, yapilan harcamalarin ve kaybedilen
zamanin geri kazanilabilmesi mimkun
olamamaktadir. Bu nedenle, Sanayi-Universite
isbirligi fazlasiyla dnem kazanmaktadir.

Yenilikci ilag sanayinin saglikli gelisimi ile jenerik
ila¢ sanayinin gelisimi arasinda kuvvetli baglar
bulunmaktadir. Sanayinin bu iki kolu birlikte
yasamaktadirlar. Kuresellesme dinamikleri her
ikisini de yakindan etkilemektedir. Yenilikgi
firmalar Ar-Ge maliyetlerini dusUrebilmek ve
tum pazarlarda aktif olabilmek icin, gerekirse
satin alma ve birlesmeler yoluyla, hizla
blylmeye gayret géstermektedirler. Benzer
durum jenerik firmalar icin de gegerli olmaya
baslamistir. Bolgesel 6lgekte oyuncu olan, hatta
global dlcekte faaliyet gosteren jenerik
firmalarin sayisi artmakta, tek bir pazara bagli
kalanlarin sayisi azalmaktadir.

En biyUk ilag alicisi konumundaki hikimetler
icin her iki sanayi de dnemlidir. Yenilikgi ilaglar
cagdimizin hastaliklari ile daha iyi basa
¢ikabilmek, insanlarin yasam kalitesini arttirmak
bakimindan, jenerik ilaglar ise bir mtddet sonra
maliyetleri disirmek bakimindan gereklidirler.
Gelismis Ulkeler bu nedenle sanayinin bu iki kolu
arasinda belli dengeleri gézetmeye
calismaktadirlar.

Hizla gelisen ve dolayisiyla hem vatandaslarinin
talepleri, hem de ila¢ harcamalar her gecen gun
artan Turkiye'nin de bir denge arayisi icinde
oldugu soylenebilir. Bu dengeyi surdurulebilir
bicimde saglamanin yolu, Turkiye'nin ilag
sanayinin katma deger zincirinde daha
yukarilara tasinmasiyla mimkun olacaktir.
Bunun icin, daha fazla Ar-Ge yatirminin
hedeflenmesi sarttir. Daha fazla Ar-Ge icin ise,
inovasyonu tesvik eden seffaf ve éngorilebilir
politikalarin izlenmesi, dzellikle Gniversitelerin
daha arastirmaci bir yapiya kavusturulmasi
gerekmektedir.



Soz konusu materyaller ile icerigindeki bilgiler, Deloitte Turkiye tarafindan saglanmaktadir ve belirli bir konunun veya konularin cok genis
kapsamli bir sekilde ele alinmasindan ziyade genel cercevede bilgi vermek amacini tasimaktadir.

Buna uygun sekilde, bu materyallerdeki bilgilerin amaci, muhasebe, vergi, yatirm, danismanlik alanlarinda veya diger tirli profesyonel
baglamda tavsiye veya hizmet sunmak degildir. Bilgileri kisisel finansal veya ticari kararlarinizda yegane temel olarak kullanmaktan ziyade,
konusuna hakim profesyonel bir danismana basvurmaniz tavsiye edilir.

Bu materyaller ile icerigindeki bilgiler, olduklari sekliyle sunulmaktadir ve Deloitte Turkiye, bunlarla ilgili sarih veya zimni bir beyan ve garantide
bulunmamaktadir. Yukaridakileri sinirlamaksizin, Deloitte Tirkiye, s6z konusu materyal ve icerigindeki bilgilerin hata icermedigine veya belirli
performans ve kalite kriterlerini karsiladigina dair bir glivence vermemektedir.

Deloitte Turkiye, satilabilirlik, mulkiyet, belirli bir amaca uygunluk, ihlale sebebiyet vermeme, uyumluluk, glvenlik ve dogruluk konularindaki
garantiler de dahil olmak Uzere her tUrl( zimni garantiden burada feragat etmektedir.

Materyalleri ve icerigindeki bilgileri kullaniminiz sonucunda ortaya ¢ikabilecek her turlu risk tarafiniza aittir ve bu kullanimdan kaynaklanan her
tUrlu zarara dair risk ve sorumlulugu tamamen tarafinizca Ustlenilmektedir. Deloitte Turkiye, s6z konusu kullanimdan dolayi, (ihmalkarlik
kaynakli olanlar da dahil olmak tzere) sézlesmeyle ilgili bir dava, kanunlar veya haksiz fillden dogan her tlrli ézel, dolayli veya arizi zararlardan
ve cezai tazminattan dolayr sorumlu tutulamaz.
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