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YONETICi OZETi

2019-2023 donemini kapsayan On Birinci Kalkinma Planinda oncelikli sektorler
arasinda sayilan ilag sektoriinde kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii artirmak ve deger

zincirinde tilkemizi daha iist konuma tasimak temel amacglardan biri olarak belirlenmistir.

4 Eyliil 2022 tarihli ve 31943 sayili Resmi Gazete’de (1. Miikerrer) yayimlanan Orta
Vadeli Programda (2023-2025) da kiiresel rekabet giiciimiiziin artirtlmasi ve disa bagimliligin
azaltilmasi i¢in ihtiya¢ duyulan asi, ilag, tibbi cihaz, tani kiti ve yapay zeka tabanli saglik

teknolojilerinin gelistirilmesine yonelik projelerin desteklenecegi kayit altina alinmigtir.

Ayrica, 25 Ekim 2022 tarihli ve 31994 sayili Resmi Gazete’de (1. Miikerrer)
yayimlanan 2023 Y1ili Cumhurbaskanligr Yillik Programinda da ilag stratejik 6nemi haiz alan
olarak nitelendirilmis?, Covid-19 pandemisinin ilag¢ sektoriiniin kapasitesinin ve gesitliliginin,
acil durumlara hizli yanit vermedeki yetenegi ile arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin
Onemini ortaya koydugu ifade edilmistir. Anilan Programda asi, ilag, koruyucu ekipman ve tibbi

cihazlarda yerellesme politikalarina gereksinimin daha belirgin hale geldigi de vurgulanmistir.®

On Ikinci Kalkinma Plam1 Hazirhiklari ile ilgili 2022/10 Sayili Cumhurbaskanlig
Genelgesi, 10 Haziran 2022 tarihli ve 31862 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu
itibarla, 2024-2028 doénemini kapsayan On lkinci Kalkinma Plami hazirlk calismalart
kapsaminda 6zel ihtisas komisyonlar1 (OIK) ve ¢alisma gruplar1 (CG) kurulmustur. Anilan
Genelge cercevesinde Strateji ve Biitge Baskanligi koordinasyonunda yiiriitiilen On ikinci
Kalkinma Plan1 hazirlik ¢alismalari ile bu cercevede olusturulan OIK ve CG’lere tiim kamu

kurum ve kuruluslarinca gereken destek, katki ve yardim saglanmasi hiikiim altina alinmustir.

Bu ¢er¢evede kurulan “Saghk Endiistrilerinde Doniisiim Ozel Ihtisas Komisyonu”
altindaki “Ila¢ Calisma Grubu” ile “Saglik Sisteminde ila¢ Calisma Grubu’nda ila¢ Endiistrisi
Isverenler Sendikasi (IEiS), Strateji ve Biitce Baskanligmin tensipleriyle, raportdr olarak
belirlenmistir. [lag Calisma Grubunun yaptig: toplantilarda, Tiirkiye ilag endiistrisinin mevcut
durumu ve gelisme alanlar1 ile On ikinci Kalkinma Plan1 dénemi ve 2024-2028 dénemi igin
vizyon, hedef ve politikalar1 belirlenmistir. Yapilan c¢alismalar sonucunda, isbu rapor

hazirlanmustir.

! Orta Vadeli Program (2023 — 2025), s.23
22023 Yili Cumhurbagskanligi Yillik Programu, s. 128
32023 Yili Cumhurbagkanligi Yillik Programy, s. 135



Tim ilgili paydaslarin  katilmiyla gerceklestirilen ¢alismalar dogrultusunda

sektoriimiiziin 2053 yili vizyonu “fla¢ ve asilarda arz giivenligini 6nceliklendirerek ilac

deger zincirinin tiim alanlarinda iilkemizin Kiiresel rekabet giiciiniin artirilmas1” seklinde

belirlenmistir.

Bu itibarla,

Ilag ve asida arz giivenliginin siirdiiriilebilir ve etkin bigimde saglanmasi,
Vatandaslarin ilaca ve tedaviye esit ve uygun fiyatta erigimi,

Ulkemizin kiiresel egilimler de dikkate almarak énce bolgesel sonra da kiiresel bir
ilag liretim ve ihracat lissii konumuna getirilmesi,

fla¢ harcamalarinda mali etkinligin dlgiilmesi ve saglanmas1 6n plana ¢tkmaktadir.

On ikinci Kalkinma Planmin kapsadigi 2024-2028 donemi icin de oncelikli hedefler

asagidaki gibi belirlenmistir:

Ilag kuru, fiyatlandirma ve geri ddeme siireglerinde éngdriilebilir ve siirdiiriilebilir
bir sistemin olusturulmasi,

Ruhsatlandirma siireglerinde 6ngoriilebilirligi ve ilaglarin miimkiin oldugu 6lgiide
hizli sekilde vatandaslara sunulmasini saglayacak ¢aligsmalarin yapilmast,
Siirdiiriilebilir ve 6ngoriilebilir bir ila¢ ekosisteminin saglanmasi,

Yiiksek katma degerli ve teknolojili iiretim altyapisinin gelistirilmesi,
Biyoteknoloji ve biyobenzer ilaglarin gelistirilmesinin tesvik edilmesi ve yeni
tirtinlerin/molekiillerin kesfi,

llagta ve asida tedarik giivenliginin  saglanmasi admna = siirdiiriilebilir
yerlilesme/yerellesme politikalarinin gelistirilmesi,

Ilacta ve asida tedarik giivenligini temin etmek {izere hammadde, ara iiriin, etkin
madde, ambalaj malzemelerinde iiretim alt yapisinin giiclendirilmesi,

Yiiriitiilecek arastirma programlari ile iilkemizde kanserin dnlenmesi, erken teshisi
ve etkin tedavisinin saglanmasi i¢in yenilik¢i yontemler gelistirilmesi, bu sayede
saglik harcamalarinda 6nemli yer tutan disa bagimli kanser tedavilerinin ekonomik
yiikiiniiniin azaltmas.

Ilag geri 5deme sisteminde mali etkinligi artiracak tedbirler alinmasi,

Klinik arastirmalar ve nitelikli Ar-Ge c¢alismalarim1 destekleyecek bir sistemin

olusturulmasi.



1. GIRIS
Insan yasami, saglik sistemleri ve ulusal politikalar agisindan hayati énemi haiz olan
ilag endiistrisinde yiiksek katma deger, nitelikli isgiici ve ileri teknolojiye dayanan

stirdiiriilebilir bir yap1 olusturulmasi stratejik ve ekonomik bir Oncelik olarak ortaya

cikmaktadir.

Uzun yillara dayanan uluslararas1 kalite standartlarinda iiretim deneyimi mevcut
bulunan Tirkiye ila¢ endiistrisi, ililkemizin hedefledigi sanayi doniisiimiiniin basarisinda
stratejik 6neme sahip oncii sektorlerdendir. 885 kurulusu, 108 iiretim tesisi, sundugu 16 binden
fazla {irtinii, 44 bini asan istthdami ve 185 iilkeye ihracati ile Tiirkiye ilag endiistrisi kalitesini
ve giiclinii, tim diinyanin agir bir sinavdan gectigi Covid-19 pandemisi siirecinde yeni ilag ve
yerli agilarin gelistirilmesinde hizla harekete gecerek, lojistikten tedarike artan maliyetlere ve
iiretim siireclerindeki sikintilara ragmen faaliyetlerine araliksiz devam edip arz giivenligini en

iist seviyede tutarak, bir kez daha ispatlamistir.

Ayni sekilde, iilkemiz tarihinin en biiyliik afetlerinden biri olan ve on binlerce
insanimizin Gliimiine, yiizbinlerce insanimizin ise yaralanmasina neden olan 6 Subat 2023
tarihinde ve devaminda yasanan deprem felaketleri Tiirkiye’de vatandasin ilaca esit erigsiminin,
ilag arz giivenliginin ve tilkelerin gii¢lii bir ila¢ endiistrisine sahip olmasinin stratejik dnemini

bir kez daha teyit etmistir.

Saglik Endiistrilerinde Doéniisiim Ozel Ihtisas Komisyonu Ila¢ Calisma Grubu
biinyesinde hazirlanan is bu raporda, diinyada ve iilkemizde ila¢ sanayiinin mevcut durumu ele
alinarak, 6nlimiizdeki bes yillik siirecte ila¢ sanayiimizi daha ileriye tasimak iizere atilmasi

gerekli adimlara yer verilmistir.



2. MEVCUT DURUM ANALIZi

Covid-19 pandemisi siireci, iilkemiz i¢in ilag sektdriiniin ayn1 savunma sanayii gibi
stratejik dnemi haiz bir sektor oldugunu net bi¢imde gostermistir. Bu donemde, giiglii ve tiretim
kapasitesi olan iilkelerin ilag arz giivenliginde kayda deger bir sorunla karsilasmamis olmasi,
pandemi ile etkin miicadelede 6nemli bir gii¢ olusturmustur. Ulkemizde de 100 yili askin bir
tecriibeye sahip ila¢ endiistrisi, iiretim ve tedarik konusunda faaliyet goésteren tiim ilag
firmalarinin yogun ¢abalar1 sayesinde, pandemi kosullarina ragmen ilag arzini kesintisiz devam
ettirmistir. Ayrica uluslararas1 standartlardaki tiretim kapasitesi, yetismis isglicii ve bilgi
birikimi sayesinde Covid-19 protokoliinde yer alan ilag ve asilarin {iretiminde de ¢ok dnemli

basarilara imza atmustur.

Birlesmis Milletler (BM) Tiirkiye’nin Siirdiiriilebilir Kalkinma Amaglarindan biri olan
“Saglik ve Kaliteli Yasam” hedefinde de belirtildigi lizere “Basta gelismekte olan tilkeler olmak
iizere biitiin iilkelerin ulusal ve kiiresel saglik risklerine kars1 erken uyari, riski azaltma ve risk
yonetimi kapasitelerinin giiclendirilmesi” kapsaminda®; krizlere daha hizli yanit verebilmek
icin ¢aligmalart artirmak ve kriz durumlarinda ila¢ bulunurlugunu saglamak amaci ile ilagta
akilcr tedarik yonetimi politikalarmin giiclendirilmesi 6 Subat 2023 ve sonrasinda meydana

gelen deprem afetleri akabinde daha da 6nem arz etmektedir.

2.1. Diinyada Saghk ve ila¢ Alaninda Gelismeler ve Egilimler

BM, 15 Kasim 2022 itibartyla toplam diinya niifusunun ilk defa 8 milyara ulagtigini
belirtmistir.’ Bununla beraber, bu rakamin 2030 yilinda 8,5 milyara ve 2050 yilinda ise 9,7

milyara yiikselecegi ongoriilmektedir.

2019 yili sonunda Cin Halk Cumhuriyeti (CHC)’nden baslayarak tiim diinyay1 etkisi
altina alan Covid-19 pandemisi, insanlik tarihinin en 6nemli kiiresel saglik krizlerinden biri
olmustur. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) verilerine gore 5 EKim 2023 itibariyla Covid-19 salgim
kapsaminda bugiine kadar 771.151.224 vaka tespit edilmis olup 6.960.783 kisi hayatini
kaybetmistir.® Bu siireg, iilkeler igin saghk sektdriiniin hayati onemini, giiclii ve kendine

yetebilen ilag endiistrisine sahip olmanin stratejik degerini bir kez daha gozler 6niine sermistir.

4 BM Tiirkiye, https:/turkiye.un.org/tr/sdgs/3 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
5 Birlesmis Milletler, https://www.un.org/en/global-issues/population (20 Ekim 2023 tarihli erisim)
6 Diinya Saglik Orgiitii, https://covid19.who.int/ (20 Ekim 2023 tarihli erigim)



https://turkiye.un.org/tr/sdgs/3
https://www.un.org/en/global-issues/population
https://covid19.who.int/

Siirecin toplum ve is hayatina dayattig1 olaganiistii sartlar her sektor gibi ilag endiistrisini de

etkilemisgtir.

Covid-19 pandemisi siiresince iilkeler tarafindan verilen tesvikler ve ekonomik alanda
hareketliligi saglamaya doniik politikalar, kisitlamalarin kaldirilmasi ile ortaya cikan giiclii
talebi de beraberinde getirmistir. Bununla birlikte, gida ve enerji basta olmak iizere emtia
fiyatlarinda goriilen istikrarsizliklar, kiiresel enflasyonun artisi, kiiresel tedarik zincirlerinde
aksamalar, Rusya - Ukrayna savasi ile baglayan bolgesel ve kiiresel jeopolitik gerilim, olumsuz
etkilerin diinya genelinde kisa vadede ortadan kalkmayacagi beklentisini de beraberinde

getirmektedir.

Diinya ilag pazari siirekli biiylime egilimi gostermekle beraber 2019 yilindan bu yana
biiylime oranlarinda diisiisler gézlemlenmektedir. 2022 yilinda 1,5 trilyon dolara ulasan diinya

ila¢ pazariin 2027 yilinda 1,91 trilyon dolara erigmesi beklenmektedir.

Sekil 1: Diinya fla¢ Pazan

2500 12,0%
% 10,5 °

10,0%

2000
8,0%
1500
6,0%
1000
4,0%
500 2.0%
1312 1450 1482 1557 1651 1742
0 0,0%
2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027
B Harcama (Milyar USD) e B{ylime
Kaynak: IQVIA

Giintimiizde Amerika Birlesik Devletleri (ABD), CHC, Japonya, Almanya ve Fransa en
biliyiik ilag pazarlari arasinda ilk bes siray1r almaktadir. Diinya genelinde en biiyiik ilag
firmalarinin merkezlerinin agirlikli olarak ABD, CHC, Isvigre, Birlesik Krallik, Fransa,



Almanya ve Japonya’da oldugu gériilmektedir.” Ote yandan, 2022 yilinda diinya ilag¢ pazari
siralamasinda ilk 20 disinda kalarak 21. sirada yer alan Tiirkiye’nin 2027 yilinda 15. sirada

olacag1 ongoriilmektedir.

Tablo 1: Diinya ila¢ Pazan

Sira No Ulke 22 SRR R Ulke A2 ez
Pay1 Payr
1 ABD %45,3 1 ABD %44,1
2 Cin %11,5 2 Cin %11,0
3 Japonya %5,3 3 Japonya %4,8
4 Almanya %4,2 4 Almanya %4.,5
5 Fransa %2,9 5 Fransa %3,2
6 italya %?2,6 6 1ngi1tere %2,8
7 Ingiltere %?2,5 7 1talya %2,8
8 Brezilya %2,2 8 Brezilya %2,4
9 Kanada %2,1 9 Kanada %2,2
10 Ispanya %2,0 10 Ispanya %2,2
11 Hindistan %1,8 11 Hindistan %1,9
12 Rusya %1,7 12 Rusya %1,6
13 Giiney Kore %1,2 13 Giiney Kore %1,4
14 Avustralya %1,1 14 Avustralya %1,0
15 Avrjantin %0,9 15 Tiirkiye 900,9
16 Meksika %0,8 16 Suudi Arabistan %0,8
17 Suudi Arabistan %0,7 17 Meksika %0,8
18 Polonya %0,6 18 Polonya %0,7
19 Belgika %0,6 19 Arjantin %0,7
20 Endonezya %0,6 20 Vietnam %0,7
Kaynak: IQVIA

Son yillarda diinya ilag endiistrisinde yeni trendlerin ortaya ¢iktig1 ve bunlarin kiiresel
ilag endiistrisinin gelecegini sekillendirmeye bagladigi goriilmektedir. Nitekim ilaglarin
gelistirilmesinde ve yeni molekiil kesfinde yapay zeka® dahil etkin yenilik¢i metotlarin
kullanilmas1 ve hastanin bunlara zamaninda ulasabilmesi i¢in gerekli hukuki diizenlemelerin,
ilgili akademik kuruluslarin ve 6zel sektor paydaslarinin goriis ve degerlendirmeleri de dikkate
alinarak yapilmasi kiiresel diizeyde onem kazanmistir. Kuzey Amerika ve Avrupa bolgeleri,

teknolojik gelisimle de dogrudan bagli olarak yenilik¢i ilaglar icin en biiylik pazarlari

7 Drug Discovery and Development, The 50 largest pharmaceutical companies in the world,
https://www.drugdiscoverytrends.com/2022-pharma-50-the-50-largest-pharmaceutical-companies-in-the-world-table/ (20
Ekim 2023 tarihli erigim)

8 Massachusetts Institute of Technology, “A smarter way to develop new drugs”, https://news.mit.edu/2022/ai-molecules-new-
drugs-0426 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)



https://www.drugdiscoverytrends.com/2022-pharma-50-the-50-largest-pharmaceutical-companies-in-the-world-table/
https://news.mit.edu/2022/ai-molecules-new-drugs-0426
https://news.mit.edu/2022/ai-molecules-new-drugs-0426

olusturmustur. Ozellikle Avrupa Birligi (AB)’nde kiiciik ve orta biiyiikliikteki isletme
(KOBI)’lerin, hastanelerin ve akademinin yenilikgi ilaglarin gelistirilmesine yonelik projelere

son donemde giderek artan miktarda 6nem verdigi goriilmektedir.®

Ote yandan, 26 Nisan 2023 tarihinde AB Komisyonu, AB ilag mevzuatinda 2004
yilindan bu yana en kapsamli reforma gidilmesini igerir bir diizenleme teklifi sunmustur. S6z
konusu diizenleme ana hatlariyla AB vatandaslarinin giivenli ve uygun fiyatl ilaca esit bigimde
ve zamaninda ulasabilmesini teminen ilagta tek pazar olusturulmasini, Avrupa genelinde
ilaclarin Ar-Ge ve liretim faaliyetlerine yonelik yenilikei bir ¢ergceve olusturulmasini, ilaglarin
hastalara ulagiminin hizlandirilmast i¢in ruhsatlandirma siireglerinin  hizlandirilmasini,
antimikrobiyal diren¢ (MRA) ile miicadele edilmesini ve ilaglarin ¢evre lizerindeki olumsuz

etkilerinin azaltilmasini hedeflenmektedir.°

Ote yandan, yiiksek teknolojik gelismelerle birlikte ilerleyen gen tedavisine yonelik
caligmalar son yillarda biiyiikk ivme kazanmistir. Bir hastaligin tedavisi ya da hastanin klinik
durumunu iyilestirmek amaciyla genetik materyalin hiicreye transferini iceren gen tedavisi
eksik ya da hatali protein iliretimine neden olan, bozuk gen tasiyan hiicreye normal geni
yerlestirme yontemi olarak da tanimlanmaktadir.'! Hastaliga yol agan genin saglikli bir kopyasi
ile degistirilmesi, hastaliga yol agcan genin inaktive edilmesi veya hastaligin tedavisinde yeni
veya modifiye edilmis gen kullanilmasi seklinde kullanilabilen gen tedavisi kanser, kalitim
yoluyla gecen genetik hastaliklar, 16semi vb. hastaliklarin tedavisinde agirlikli olarak
kullanilabilmektedir.'? 2022 yili itibariyla diinya genelinde 2.000’den®® fazla gen tedavisi
gelistirme asamasindadir. Kiiresel gen tedavisi pazarimin 2023 yilinda 6,9 milyar dolardan 2028

yilinda 25,84 milyar dolara ¢ikmasi beklenmektedir.**

Kiiresel egilimlerde bir degisim de biyoteknolojik ilaglardir. Son on yilda kiiresel ilag

pazarinda yasanan degisim sonucu pazarin yapisi kimyasallardan biyolojik molekiillere dogru

9 EMA, Mandate of the European Innovation Network, https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/mandate-european-
innovation-network_en.pdf (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

10 AB Komisyonu, https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qanda 23 1844 (20 Ekim 2023 tarihli erisim)

1 Ege Tip Dergisi / Ege Journal of Medicine 2014; Gen tedavisinin temel ilkeleri ve son gelismeler,
http://egetipdergisi.com.tr/tr/pub/issue/31444/344096 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

12 FDA, “What is gene therapy?”, https://www.fda.gov/vaccines-blood-biologics/cellular-gene-therapy-products/what-gene-
therapy#:~:text=Gene%20therapy%20is%20a%20technique, that%20is%20not%20functioning%20properly (20 Ekim 2023
tarihli erigim)

13 World Economic Forum, https://www.weforum.org/whitepapers/accelerating-global-access-to-gene-therapies-case-studies-
from-low-and-middle-income-countries/ (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

14 Market Data Forecast, https://www.marketdataforecast.com/market-reports/gene-therapy-market (20 Ekim 2023 tarihli
erisim)
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https://www.weforum.org/whitepapers/accelerating-global-access-to-gene-therapies-case-studies-from-low-and-middle-income-countries/
https://www.weforum.org/whitepapers/accelerating-global-access-to-gene-therapies-case-studies-from-low-and-middle-income-countries/
https://www.marketdataforecast.com/market-reports/gene-therapy-market

kaymakta ve biyoteknolojik ilaglarin hem diinyada hem iilkemizde ilag pazarindan aldig1 pay
giinden giline artmaktadir. Bu iirlinlerin diinya ilag¢ pazari i¢indeki pay1 %30’lar1 agsmis olup
2028 yilinda %41 seviyesine ulasmasi beklenmektedir.'® Biyolojik/biyoteknolojik ilaglara olan
evrilme, tedavisi zor hastaliklarin (otoimmiin hastaliklar, kanser tiirleri, hematolojik hastaliklar,
nadir hastaliklar vb.) iyilestirilmesinde yeni ufuklar agmaktadir. Biyoteknolojinin en ¢ok
odaklandig1 kanser, otoimmiin hastaliklar ve diyabet tedavileri biyolojik {iriinler pazarinin

%60’ mdan fazlasmni olusturmaktadir.*®

Tablo 2: 2022 Sonu Itibariyla Diinyada En Cok Satilan ilk 20 ila¢!

Etkin Madde / flac Farmasotik Simf Endikasyon(lar)
1 Comirnaty Covid-19 mRNA asisi  Biyoteknolojik Covid-19 enfeksiyon riskini azaltma
2 Adalimumab Biyoteknolojik RA, AS, UK (*), Crohn hast., Psoriazis
3 Pembrolizumab Biyoteknolojik Malign melanom, ¢esitli kanserler
4 Nirmatrelvir/ritonavir Kimyasal Siddetli Covid-19 dan korunma
5 Spikevax Covid-19 asis1 Biyoteknolojik Covid-19 enfeksiyon riskini azaltma
6 Apixaban Kimyasal Antikoagiilan
7 Dupilumab Biyoteknolojik Amp.ik qeml.at.i.t’.AStlm’ Nazal polipli
kronik rinosiniizit
8 Aflibercept Biyoteknolojik ?ggﬁg;e;tsejenerasyon’ Diyabetik
g Diktegravis, emirisitabin ve Kimyasal HIV tedavisi
10 Lenalidomide Kimyasal Multipl miyelom
11 Ustekinumab Biyoteknolojik gslé’rigtriokh:rtlil flit Plak psoriazis,
12 Ibrutinib Kimyasal Lenfositik l16semi, Lenfoma
13 Nivolumab Biyoteknolojik Melanom, ¢esitli kanserler
14 Daratumumab Biyoteknolojik Multiple miyelom
15 Ivakaftor/tezakaftor/elexakaftor Kimyasal Kistik fibrozis
16 Rivaroxaban Biyoteknolojik Derin ven trombozu, Pulmoner emboli,
17 Dulaglutid Kimyasal Tip 2 diyabet
18 Human papillomavirus 9-valent as1  Biyoteknolojik HPV’iin neden oldugu kanserler
19 Pnomokok asisi Kimyasal Zatiirre asis1
20 Ocrelizumab Biyoteknolojik Multiple Skleroz

15

Evaluate Pharma, World Preview 2022 Outlook

to 2028,

14, https://info.evaluate.com/rs/607-YGS-

364/images/2022%20World%20Preview%20Report.pdf (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

I6]EIS Biyobenzer ilaglarin Yiikselisi Kitapgig

17 https://www.drugdiscoverytrends.com/50-0f-2022s-best-selling-pharmaceuticals/ (20 Ekim 2023 tarihli erisim)



https://info.evaluate.com/rs/607-YGS-364/images/2022%20World%20Preview%20Report.pdf
https://info.evaluate.com/rs/607-YGS-364/images/2022%20World%20Preview%20Report.pdf
https://www.drugdiscoverytrends.com/50-of-2022s-best-selling-pharmaceuticals/

Tablo 2’den de goriilebilecegi lizere 2022 yilinda diinyada en fazla satan ilk 20 ilacin
12’si biyoteknolojik iken 8’i geleneksel (konvansiyonel) ilagtir. 19 Eyliil 2022 tarihinde,
Avrupa Ilag Ajansi ve Ilag Ajanslar1 Baskanlari, AB’de onaylanan biyobenzer ilaglarin referans
biyoteknolojik ila¢ veya baska bir biyobenzer ile degistirilebilecegini onaylayan ortak bir bildiri

yayimlamislardir.'®

Diinya ilag¢ dis ticaretine baktigimizda ise, 2022 yili itibartyla diinya ilag ihracatinda
onde gelen iilkelerin; Almanya, Belgika, isvicre, ABD ve irlanda oldugu gériilmektedir. Bu
tilkelerin toplam ilag ihracati diinya ilag ihracatinin yarisina tekabiil etmektedir. Diinya ilag

ithalatinda 2022 yilinda en 6nde gelen iilkeler ise ABD, Belgika, Almanya, Isvigre ve CHC dir.

Tablo 3: Diinya Ila¢ Dis Ticareti (2022)

2022 fhracatin
2022 . fhr. | 2022 | .. ithalat [ Thr/ith| . ithalat
ihracat Ulke |1.000 Dolar Payr |ithalat Ulke |1.000 Dolar Payi | Sira Ulke Karsilama
No Oram
1 Almanya | 124.171.200 | %14,74 1 ABD |164.993.417|%18,74 1 Irlanda %650,52
2 Belgika |103.321.111 [ %12,26 2 Belgika | 80.010.170 | %9,09 2 Hindistan | %601,46
3 Isvigre | 98.114.783 |%11,65 3 Almanya | 79.544.098 | %9,04 3 Danimarka | %344,56
4 ABD | 83.492.755 | %9,91 4 Isvigre | 48.719.814 | %5,53 4 Isveg %210,26
5 Irlanda | 75.562.672 | %8,97 5 Cin 39.908.670 | %4,53 5 Isvigre %201,39
6 ftalya | 50.880.406 | %6,04 6 Japonya | 39.320.553 | %4,47 6 Singapur | %2189,95
7 Fransa | 37.681.146 | %4,47 7 ftalya | 37.117.236 | %4,22 7 Slovenya | %170,18
8 |Hollanda| 28630.943 | %340 | 8 | DR | 33145420 | %377 | 8 | Almanya | 9156,10
9 Ispanya | 28.098.250 | %3,34 9 Fransa | 32.418.299 | %3,68 9 Guyana %138,99
10 113525151115 27.948.884 | %3,32 10 |Hollanda| 25.779.235 | %2,93 10 Italya %137,08
29 Tiirkiye [ 1.899.097 | %00,23 31 Tiirkiye | 4.559.343 | %0,52 39 Tiirkiye %41,65
- Diinya |842.438.050 - - Diinya |880.320.634 - - - -

Kaynak: Trademap

Diinya ilag¢ pazarinda ana ihracatci lilkelerin ayn1 zamanda ithalat da gergeklestirdigi

goriilmektedir. Bununla beraber, diinya ilag ihracati icerisinde ilk 10’da bulunan Almanya,
Belgika, Isvicre, Irlanda, Italya, Fransa, Hollanda ve ispanya’da ilac ihracatinin ilag ithalatim

karsilama oranm1 %100’{in iizerinde iken; bu oran yine ilk 10°da yer alan Birlesik Krallik i¢in

18 https://www.ema.europa.eu/en/news/biosimilar-medicines-can-be-interchanged (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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%84, ABD igin %51°dir. Trademap verileri temelinde bakildiginda Tiirkiye icin ise %41,65

oranindadir.”®

2.1.1. Diinyada Saghk ve Ila¢ Harcamalar

Saglik hizmetleri sisteminde nesnel, kapsayici, yeterli ve siirdiirtilebilir bir finansal yap1
olusturulmasi, bu sistemin iyi bir sekilde isleyebilmesi i¢in biiyiik dnem tagimaktadir. Kiiresel
Olgekte saglik harcamalar1 2000 - 2019 arasinda neredeyse iki kat1 artarak Kiiresel Gayri Safi
Yurtici Hasilanin (global gross domestic product) %9,8’ine ulasmistir.2 Bu harcamanin %80’i
yiiksek gelirli iilkelerde gerceklesmis ve bunun da yaklasik %70°1 devlet biit¢elerinden
kargilanmistir. Diisiik gelirli tilkelerde ise insanlarin kendi ceplerinden yaptiklar1 harcamalar
saglik harcamalarinin yaklasik %44’ linii olustururken %29’luk payiyla dis yardim ikinci sirada
gelmektedir.?! DSO’niin yayimladig: son verilere gore ise kiiresel dlgekte saglik harcamalart
2020 yilinda 9 trilyon dolara ulasarak Kiiresel Gayri Safi Yurti¢i Hasilanin %10,8’ine tekabiil

etmistir.?

Sekil 2: Diinyada Saghk Harcamalarinin GSYH’ya Oram?®
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Kaynak: OECD

19 Trademap istatistikleri gergevesinde iilkeler karsilastirilirken ortak temelde hareket edilebilmesini teminen 6’1 bazda
harmonize GTIP’ler ele alinmustir. Rapor’un “Sekil 6: Tiirkiye’de lag Thracatimin ilag Ithalatin1 Karsilama Oran1” bashkl
kisminda ise rakamlar, Ticaret Bakanlig1 tarafindan ilag dis ticaret rakamlarinin belirlenmesi igin kullanilan GTIP’ler temel
alinarak TUIK verileri {izerinden hazirlanmistir. Tiim ilgili kamu kurumlarinin ilaca iligkin olarak iizerinde mutabik kaldig bir
GTIP listesinin olusturulmasi yoniindeki ¢aligmalar dzel sektor paydaslarinin da katilimiyla devam etmektedir. Ilagta izerinde
uzlasilmis GTIP’ler belirlenmesi hususu On ikinci Kalkinma Plani dénemi politikalar arasinda sayilmistir.

20 DSO World Health Statistics 2022 Raporu, s.67. https://www.who.int/news/item/20-05-2022-world-health-statistics-2022
(20 Ekim 2023 tarihli erigim)

21 DSO World Health Statistics 2022 Raporu, s.67. https://www.who.int/news/item/20-05-2022-world-health-statistics-2022
(20 Ekim 2023 tarihli erigim)

2 DSO “Global spending on health: rising to the pandemic’s challenges”,
https://www.who.int/publications/i/item/9789240064911 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

23 OECD Saglik Harcama Istatistikleri, https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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OECD saglik istatistiklerine gore, AB-27 genelinde saglik harcamalarinin toplam
GSYH’ya oranm1 %10,9 civarindadir. Almanya, Fransa, Avusturya, Isvicre ve Hollanda’da ise
toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya orani %1 1’in iizerindedir. ABD’de bu oran %16,6 iken,
Japonya’da %11,5, Birlesik Krallik’ta %11,3 ve Kanada’da %11,2°dir. OECD verilerine gore
Tiirkiye’de ise toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya oran1 AB-27 ortalamasinin altinda olup

%4,3 olarak gerceklesmistir.?*

Sekil 3: Diinyada ila¢ Harcamalarinin GSYH’ya Oram
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Kaynak: OECD, TUIK

OECD istatistiklerine gore, 2021 yilinda ilag harcamalarinin GSYH’ya orani ortalama
%1,3 seviyesindedir. OECD iilkeleri arasindan milli gelirine oranla en yiiksek ilag harcamasi
yapan iilkeler Yunanistan, ABD ve Japonya’dir. Ayn1 zamanda, Kanada, Macaristan, Almanya,
Italya, Slovakya, Letonya, Giiney Kore, Fransa ve Belgika gibi iilkeler de ilag harcamalarinda
OECD’nin ortalamasinin iizerine ¢ikmaktadir. Tiirkiye’de toplam ila¢g harcamalariin milli
gelire oran1 2021 yilindaki %]1,1 seviyesinden 2022 yili itibariyla %0,9’a kadar gerilemistir.
Tiirkiye’de ilag harcamalarinin GSYH’ya orani, Tiirkiye’nin demografik yapisi ve yasl niifus

oranina bagli olarak OECD ortalamasinin bir miktar altinda seyretmektedir.

IQVIA verilerine gore oniimiizdeki donemde ila¢ harcamalarindaki artisin agirlikly
olarak onkoloji, otoimmun hastaliklar ve diyabet tedavilerine yonelik olmasi beklenmekte olup

buna iliskin tablo asagida sunulmaktadir.

24 OECD Saglik Harcama Istatistikleri, https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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Tablo 4: Tedavi Gruplan itibariyla Kiiresel Harcama Tahminleri (2027 - Milyar ABD
Dolar)?®

Bilesik Blyime Orani
Tahminleri(2023 - 2027)

Onkolo)i I 37 7

immiinoloji [N 177
Divabet N | 165
Kardiyovaskiiler [ NRNRMEIN | -
Solunum NG | <2

Merkezi sinirsistemi [N | =1
Bulagic hastahklar | INRNRME | 7/
Cinsel saghk [N | 53
Glirtnleri I | 52
Mental saghk [N | 23
Agnkesici [N | 22
HIV antiviralleri [N 36

oftaimoloji [N | 33 %(-1)-2
Kas-iskelet |HINEM | 31
Dermatoloji I | 29
Kongiilasyon drtinleri [l | 25
Lipid diizenleyiciler [l | 20

Grip ve COVID-19 disindaki asilar [l | 20 %(-1)-2
Obezite [l |17
Soguk alginligina yonelik antiviraller, 8kstrik [l | 15

Geleneksel olarak ilag endiistrisi savunma sanayi ile birlikte kiiresel Ar-Ge
harcamalarma en fazla kaynak ayiran ilk iki sektor arasinda yer almaktadir. Uluslararasi
diizeyde ilag¢ firmalar1 kendi cirolarinin ortalama %15’lik kismin1 Ar-Ge harcamalarina tahsis
etmektedir. Kiiresel ila¢ endiistrisinin 2021 yilinda Ar-Ge harcamast %14,6 biiylime ile 238
milyar dolar olarak gerg¢eklesmis olup 2022 yilinda da ayni kalmasi ongoriilmektedir. Bu

rakamin 2028 yilina kadar 285 milyar dolara ulasmas1 beklenmektedir.?®

2.1.2. Diinyadaki Egilimlerin Tiirkiye’ye Yansimalari

Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) verilerine gére Tiirkiye nin toplam niifusu 2022 yili
sonu itibartyla 85,3 milyon kisiye ulasmis?’ olup Tiirkiye ayrica diinyanin en biiyiik miilteci
niifusuna da ev sahipligi yapmaktadir.?® Tiirkiye gen¢ bir niifusa sahip olmasmna ragmen

onlimiizdeki donemde niifusun tedrici ama istikrarli bi¢imde yaslanmasi beklenmektedir.

% |QVIA, The Global Use of Medicines 2023 s.41 https://www.igvia.com/insights/the-igvia-institute/reports/the-global-use-
of-medicines-2023 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

% Evaluate Pharma, World Preview 2022 Outlook to 2028, https://www.evaluate.com/thought-leadership/pharma/world-
preview-2022-report (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

27 TUIK, Adrese Dayal Niifus Kayit Sistemi Sonuglari, 2022. (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

28 BM Miilteci Orgiitii, https://www.unhcr.org/tr/genel-bakis-2 (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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Bununla beraber, Tiirkiye’nin geng niifus oran1 AB {iyesi iilkelerin geng niifus oranlarindan

daha ytiksektir.

Covid-19 pandemisi iilkemizi de derinden etkilemis olup Saglik Bakanligi verilerine
gore salginin baslangicindan bu yana Tirkiye’deki toplam vaka sayis1 17.042.722, hayatini
kaybeden insan sayisi1 ise 101.492°dir.?® Covid-19 salgini, hastaneye yatirilan ve entiibe edilen
kisilerin sayisindaki yogun artisla birlikte hastanelerdeki yeterli yatak sayisi, techizat alt yapisi

ve yetismis nitelikli saglik ¢calisaninin ne kadar 6nemli oldugunu gostermistir.

Covid-19 pandemisi ve bunun yansimalari tiim diinyada oldugu gibi tilkemizde de etkin
bir saglik sistemi olusturulmasi ile ilaca sorunsuz ve hizli erisim konularinin ulusal ve
uluslararasi saglik giivenligi acisindan 6nemini bir kez daha kanitlamigtir. Bu siiregte Tiirkiye,
yerli ve milli inaktif as1i TURKOVAC’1 gelistirmis ve diinya genelindeki asi gelistirme

caligmalari igerisinde yer alan iilkeler arasina girmistir.

Pandemi siireci, ilag¢ sektoriiniin stratejik onemini daha da ortaya ¢ikarmustir. Ilag
sektorii teknolojiyi yakindan takip eden, yeni teknolojileri hizla uygulamak ve bunun i¢in de
stirekli yatirim yapmak zorunda olan, tiretilemeyen tiriinleri iiretir hale gelmek i¢in yeni tesisler
kurmak ve sistematik sekilde yenileme c¢aligmalari yapmak ihtiyacinda olan dinamik bir
sektordiir. Tirkiye nin dort bir kdsesine uzanan yatirimlari, yiikselen Ar-Ge yetkinligi, tiretim
giicti, yliksek teknolojisi, istihdami ve ihracat potansiyeliyle Tiirkiye ila¢ endiistrisi, lilkemiz

icin hem ekonomik hem stratejik olarak kritik 6nemdedir.

Bu donemde, hammadde temininden lojistik aksamalara, artan maliyetlere, ilag
satiglarindaki dalgalanmalara ve bulasi riskinin yarattig1 zorlayici kosullara ragmen Tiirkiye
ilag endiistrisi, gerek yerel iiretim gerekse ithalat gerceklestiren firmalarimizin yogun cabalari
sayesinde faaliyetlerine araliksiz devam etmistir. Bu sayede, bu zor donemde iilkemizin ilag arz
giivenligi saglanmis ve halkimizin ve saglik calisanlarimizin ilaglara erisiminde hi¢bir sorun
yasanmamistir. Covid-19 pandemisi ilag sektorii kapasitesinin ve ¢esitliliginin, acil durumlara

hizl1 yanit vermedeki yetenegi ile Ar-Ge faaliyetlerinin 6nemini ortaya koymustur.

Ote yandan, pandemi ve sonrasi yasanan kiiresel gelismeler ile iilkemizde yasanan
deprem felaketleri, 6zellikle kronik hastalik ilaglari, salgin hastalik ilaglari ile basta kuduz ve

tetanos olmak {izere gesitli asilara olan ihtiyacin 6niimiizdeki donemde kisa vadede artacagini;

29 Saghk Bakanhg, https:/covid19.saglik.gov.tr/TR-66935/genel-koronavirus-tablosu.html (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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bununla beraber, ilagta arz giivenliginin ve ilaca esit erisimin tiim iilke genelinde kesintisiz
saglanmasima yonelik yapict adimlarin atilmasina devam edilmesi gerektigini ortaya

koymaktadir.

Ulkemiz 2021 y1linda endiistri sponsorlugunda yiiriitiilen aktif klinik arastirmalarda 749
klinik aragtirma ile 23. sirada yer almis ve diinyadaki pay1 %3,5 olarak kaydedilmistir. Milyon
kisi bagina diisen klinik arastirma sayist ise 9,5 olup bu rakam iilkemizde niifusa oranla

potansiyelimizin artirilmasi gerektigini ortaya koymaktadir.

Biyoteknolojik iiriinlere iliskin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) verilerine
gore 2023 yili ilk ¢eyregi itibariyla Tiirkiye’de ruhsatli biyoteknolojik {iriin sayis1 353 olup
bunlardan 320 tanesinin ruhsati aktif durumdadir. Bununla birlikte ruhsatli biyobenzer iiriin
sayis1 93 olup bu iiriinlerden 28’i imal, 1’i lisansli imal ve 64 tanesi ithal statiidedir. Ilag
sektorlinlin  gelecegini temsil eden biyoteknolojik ilaglarin iiretim ve ihracatinin
gelistirilmesinin stratejik 6nemi dikkate alindiginda ithalata dayali biyoteknolojik ilac tedarik

modeli lilkemiz i¢in siirdiiriilebilir gériinmemektedir.

Bu nedenle, iilkemizin biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin iireticisi ve ihracatgisi olma
hedefine katki saglayacak ruhsatlandirma, tesvik ve geri 6deme politikalari mutlaka
uygulanmalidir. Ithalatina bagimli oldugumuz bu fiiriinlerin {ilkemizde gelistirilmesi ve
iretilmesi sadece hastalarin bu ilaglara erisimini kolaylastirmayacak ayn1 zamanda dis ticaret
acigin1 ve kamunun ila¢g masraflarin1 azaltarak iilke ekonomisine kayda deger bir katki

saglayabilecektir.

2015-2022 yillar1 aras1 donemsel olarak incelendiginde Tiirkiye ilag pazarinin 2015
yilindaki 17,6 milyar TL diizeyinden %525,6 oraninda artisla 109,8 milyar TL diizeyine ¢iktig1
goriilmektedir. Ulkemiz ilag¢ pazarma iliskin dolar bazli bir degerlendirme yapildiginda ise
pazar biiyiikliigiiniin bu siire icerisinde neredeyse sabit kaldig1 goriilmektedir.*® Hacim bazinda
ise 2,06 milyar kutu diizeyinden %24 oraninda artisla 2,55 milyar kutu seviyesine ulastigi

goriilmektedir.

2023 yilinin ilk 8 ayinda ise, iilkemiz ilag pazari bir 6nceki yilin aynt donemine gore

deger bazinda %102 biiyiiyerek 126 milyar TL diizeyine; miktar bazinda ise %8 oraninda

302015 yih ortalama dolar kuru 2,72 TL, 2022 ortalama dolar kuru 16,58 olup; buna gore 2015 yili ilag pazari yaklasik 6 milyar
470 milyon dolar iken, 2022 y1l1 pazar1 6 milyar 620 milyon dolar diizeyindedir.
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biiyiiyerek 1,73 milyar kutu seviyesine ulasmistir. Ulkemizde kullanilan ilaglarin kutu bazinda

%91°1, deger bazinda ise %57’si yerli liretimle karsilanmaktadir.

[lag ihracatimiza iliskin verilere gelince, TUIK verilerine gore 2022 yilinda sadece %0,6
oraninda biiyiiyen ila¢ thracatimiz 1,92 milyar dolar ile bir y1l 6nce ulastig1 en yiiksek tarihsel
seviyesini korumustur. Tiirkiye ihracatinin, toplamda %68,4 biiyiidigi 2015-2022 arasi
donemde ilag¢ ihracati %74,7 artisla Tiirkiye ortalamasinin tizerinde giiglii bir performans
sergilemistir. Buna karsilik, 2021 ve 2022 yillarinda ihracattaki biiyiime hizinin ge¢mis yillara

gore yavasladig1 da goriilmektedir.

Sekil 4: Tiirkiye fla¢ Thracati (Milyar Dolar)
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Kaynak: TUIK
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Sekil 5: Tiirkiye flac Ithalati (Milyar Dolar)
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Kaynak: TUIK

2022 yilinda ilag ihracati bir 6nceki yil ile ayn1 seviyede kalmasina ragmen 2021 yilinda
gergeklestirilen yogun a1 ithalatinin 2022 yilinda gerilemesiyle; %36 ile bu yilda en yiiksek

ilag ithalatin1 karsilama oranina ulagilmistir.

Sekil 6: Tiirkiye’de fla¢ Thracatimin flac¢ ithalatim Karsilama Oram?!
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Kaynak: TUIK

31 Ticaret Bakanlig1 tarafindan ilag dis ticaret rakamlarmin belirlenmesi icin kullanilan GTIP’ler temel aliarak TUIK verileri
iizerinden hazirlanmigtir.
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2.1.3. Tiirkiye’de Saghk ve flac Harcamalar1

Saglik Bakanlig1 verilerine gore; iilkemizde toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya
oran1 2009 yilinda %5,8 iken bu oran 2020 yilinda %5,0 ve 2021 yilinda %4,9 olarak
gerceklesmistir.3> OECD verilerine gore, Tiirkiye’de toplam saglik harcamalarinin GSYH’ya
oraninin 2022 yilinda %4,3 olarak gerceklestigi tahmin edilmektedir.®

Sekil 7: Tiirkiye’de Yillara Gore Toplam Saghk Harcamalarimin GSYH’ya Oram (%)
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Kaynak: Saglik Bakanligi Saglik Istatistikleri Y1llig1 2021

Tiirkiye’de saglik harcamalarimin yaklasik %20’sini ila¢ harcamalar1 olusturmakta
bunun da 6nemli bir kismi SGK tarafindan karsilanmaktadir. Toplam ila¢ harcamalarinin
GSYH’ya oraninin 2009 yilinda %?2 seviyesine ulastiktan sonra diigiis gosterdigi ve ortalamada
%1,4 seviyesinde seyrettigi goriilmektedir. 2010 yil1 6ncesinde milli gelire oranla %1,8 olan
toplam ila¢g harcamalari, global biitce uygulamasma gecilmesi, kamu iskontolarinin
diizenlenmesi gibi 6nlemlerle 2010 sonrasinda milli gelire oranla ortalamada %1,2 seviyesine
gelmistir. Ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan donemsel avro degerinin ge¢mis donem
kur ortalamasina gore belirlenmesinin bir sonucu olarak déviz kurunun hizl yiikseldigi 2022
yilinda ila¢ harcamalarinin milli gelire oran1 ortalamanin altina diiserek %0,9 olarak

gergeklesmistir.

322023 Yili Cumhurbaskanhig1 Yillik Program, s. 250 & TUIK Saglhk Harcamalari Istatistikleri, 2021
33 OECD Saglik Harcama Istatistikleri, https://data.oecd.org/healthres/health-spending.htm (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
3 Saglik Bakanlig Saglik Istatistikleri Y1llig1 2021, 5.247
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Sekil 8: Tiirkiye’de ila¢ Harcamalarinin GSYH’ya Oram (%)
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Kaynak: TUIK

On Birinci Kalkinma Plan1 Saglik Endiistrilerinde Déniisiim Ozel Ihtisas Komisyonu
Raporunda da belirtildigi lizere, “mali disiplin odakl ila¢ politikalari, sanayimizde hedeflenen
doniistimii geciktirmektedir. Sektoriin iilkemizin hedeflerine ulagmak icin belirlenen katkiy
yvapabilmesine teminen hak ettigi degeri elde edecegi, kazandigini yeniden endiistriye
yatirabilecegi dengeleyici fiyat ve geri odeme politikalarina ihtiya¢ duyulmaktadir... bu
yatirtmlar i¢in kamu ve ozel sektor kaldirag etkisi yaratacak politikalarla bir arada
calismalidir. llac politikalar: olusturulurken, ilaca en ekonomik kosullarda erisim kadar, ilag
endiistrisinin gelisimi de oncelikli olarak ele alinmalidir.” vizyonu ile uyumlu bir geri 6deme

sisteminin olusturulmasi hayati derecede 6nem arz etmektedir.

Diger taraftan saglik harcamalarinin; pandeminin devam etmesi, bulasict olmayan
hastaliklarin hastalik yiikii igerisindeki payimnin yasam tarzi ve demografik yapidaki degisimle
beraber artmasi, deprem felaketleri sonrasinda atilmasi gereken adimlar, saglik
teknolojilerindeki hizli ilerlemeler, daha kaliteli saglik hizmeti talebindeki artis gibi sebeplerle

oniimiizdeki yillarda yiikselmesi beklenmektedir.*

2.1.4. Tiirkiye ve Diinyadaki Baz1 Uygulamalarin Genel Karsilastirmasi

Beseri tibbi {irliniin bir iilkede pazara sunulabilmesi ve hastalar i¢in ulasilabilir

olabilmesi icin ilgili otorite tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi gerekmekte olup diinya

%2023 Yili Cumhurbagkanlig1 Yillik Programu, s. 251
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genelinde ruhsatlandirma siiregleri iilkelere gore farklilik gosterebilmektedir. Tiirkiye’de
ilaclarin fiyatlandirilmasi ve ruhsatlandirilmasindan sorumlu kurum Saglik Bakanligina bagl
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) iken ilag¢ geri ddemesinden sorumlu kurum

Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligina bagli Sosyal Giivenlik Kurumudur.

AB’de firmalar dogrudan Avrupa ilag Ajansi’'na (EMA) basvurarak iiye devletlerin
hepsinde gegerli olacak bir ruhsat alinmasina yonelik merkezi prosediirii baglatabilmektedir. Bu
sekilde ruhsatlandirilan iiriinler, tiim AB tilkelerinde piyasaya sunulabilmektedir. Bununla
beraber, AB miiktesebatina gore EMA farkli AB iilkelerinde ilacin pazara girisine yonelik
dogrudan izin verememektedir. Bu konuda esas otorite AB Komisyonu olup EMA’nin
tavsiyeleri dogrultusunda nihai karar1 vermektedir. EMA’nin fiyatlandirma ve geri 6deme
stireclerinde herhangi bir rolii bulunmamaktadir. AB’de yenilikgi ilaglarin cogunlugu bu siireci

tercih etmektedir.

Ote yandan, yine AB’de her iiye iilkenin ayr1 ulusal ruhsatlandirma otoriteleri de
bulunmaktadir. Bu itibarla, merkezi prosediir kapsami diginda kalan ilaglar i¢in halihazirda
mevcut bulunan ulusal bir ruhsatin karsilikli tanima yoluyla diger iiye iilkelerde de taninmasi
yoluna ya da heniiz higbir ruhsat yoksa ayni ruhsat basvurusunun birden fazla iiye devlette
yapildig1 merkezi olmayan prosediire de basvurulmasi miimkiindiir.*® ABD’de ise Amerikan
Gida ve Ilag Idaresi (FDA) ruhsatlandirma konusunda tek yetkili merkezi kurulus olup bir

firmanin piyasaya yeni bir iiriin sunmadan evvel FDA’dan onay almasi gerekmektedir.

Bir tilkede ilag fiyatlarinin belirlenmesine yonelik olarak bagka bir veya birkag tilkedeki
fiyatlarin esik olarak kullanilmasina iligkin fiyat politikasi genel hatlariyla referans fiyat
uygulamasi olarak adlandirilmaktadir. Fiyatlarin 6ngoriilebilirligini saglama amaci giiden bu
uygulama tilkemiz dahil diinyada bir¢ok iilke tarafindan (Baz1 AB iilkeleri, Avustralya, Kanada,
Japonya, Giiney Kore, Meksika, Yeni Zelanda vb.) tatbik edilmekle birlikte metodoloji ve
uygulama agisindan farklilik gosterebilmektedir. ABD’de ve Isvigre’de ise bu sistem

uygulanmamaktadir.®’

Referans olarak alinan iilkelerin ekonomik ve politik farkliliklari, saglik sistemlerindeki

farkl tercihler ve ila¢ kullanim davranislarinda degisiklikler vb. unsurlar dikkate alindiginda

3% EMA, https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines#national-authorisation-procedures-
section (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

37 https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/erp_reimbursement_medicinal_products en 2.pdf s.22 (20 Ekim 2023
tarihli erigim)
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ilag fiyatlariin belirlenmesinde tek bir ara¢ olarak referans fiyat uygulamasina gidilmesi
tartismalidir.*® Bununla beraber, ilag ve saglik endiistrilerinde uygulanan diger politikalarla,
ornegin geri 6deme politikalari ile referans fiyat uygulamasi arasinda esgiidiim, seffaflik ve
stirdiiriilebilirlik olmasi; ilaveten, bu uygulamanin etkin bir sekilde isleyebilmesi i¢in hukuki
Ongoriiniin saglanmasi, degisen maliyet unsurlarinin oldugu ve doéviz kurunun asir1 dalgalandigi
donemlerde fiyat belirlemesinin periyodik olarak yapilabilmesine imkan verilmesi

gerekmektedir.

Yenilikei ilaglara iligskin iilkemizin diinya dlgegindeki durumuna gelince, Almanya,
Italya, Avusturya, Danimarka ve Isvicre gibi iilkelerde hastalarin yenilik¢i ilaclara erisim orani
%70’in lizerindeyken AB ortalamast %45 civarindadir; Tiirkiye’de ise bu oran %6
diizeyindedir.®® Alt kirilimlar itibartyla incelendiginde ise, yenilik¢i ilaglara erisimde AB
ortalamasi kanser ilaglarinda %50, yetim ilaglarda %39, kanser ilac1 olmayan yetim ilaglarda
%39 ve kombine ilaglarda %50°dir. Tirkiye’de ise bu oranlar kanser ilaglarinda %9, yetim

ilaglarda %7, kanser ilac1 olmayan yetim ilaglarda %35 ve kombine ilaclarda %5 tir.*

Hakeza, yukarida ilgili kisimlarda da belirtildigi tizere, diinya ilag ihracati igerisinde ilk
10°da bulunan Almanya, Belgika, Isvicre, irlanda, italya, Fransa, Hollanda ve Ispanya’da ilag
thracatinin ilag ithalatin1 karsilama orani %100’{in iizerinde iken; bu oran yine ilk 10°da yer
alan Birlesik Krallik igin %84, ABD icin %51 oranindadir. TUIK verilerine gore (Sekil 6),
iilkemizde 2022 yili itibariyla ila¢ ihracatinin ilag ithalatim karsilama orami %36 olarak

gerceklesmistir.

Ote yandan, TITCK son bes yilda basta Uluslararasi Uyum Konseyi - ICH (The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use) ve Farmasotik Denetim Isbirligi Plam1 - PIC/S (Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme) iiyelikleri olmak iizere gerceklestirdigi uluslararasi iiyeliklerle gelismis

tilke ilag otoriteleriyle ayn1 diizleme gelmistir.

8 Euripid Guidance Document on External Reference Pricing (ERP), 2018
https://ec.europa.eu/research/participants/documents/downloadpublic?Documentids=080166e5bca29a8 1 &appid=PPGMS (20
Ekim 2023 tarihli erigim)

3% IQVIA, EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, https://www.efpia.eu/media/677311/efpia-patient-wait-
indicator.pdf (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

4 IQVIA, EFPIA Patients W.A.LT. Indicator 2022 Survey, https://www.efpia.eu/media/677311/efpia-patient-wait-
indicator.pdf (20 Ekim 2023 tarihli erisim)
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2.2. Tirkiye’de Genel Durum

2.2.1. Fiyatlandirma

Ulkemizde ilaclarin fiyatlandiriimast 2004’ten beri referans fiyat sistemine gore
yapilmakta ve ilag¢ fiyatlari, iiriiniin Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan’daki
depocuya satis fiyatlarindan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul edilmesiyle
belirlenmektedir. Ancak, ilgili iiriiniin serisinin serbest birakildig1 veya ithal edildigi tlkeler,
s6z konusu referans iilkelerin disinda olup bu iilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda
belirlenmis bir depocuya satis fiyat1 var ise, depocuya satis fiyat1 diisiik olan iilkedeki fiyat,
referans fiyat olarak kabul edilmektedir.

Avro cinsinden referans fiyatin Tiirk lirasina ¢evrilmesi igin giincel avro kuru yerine
TITCK tarafindan agiklanan ve bir dnceki yilin ortalama avro degerinin %60’1 almarak
belirlenen sabit bir Donemsel Avro Degeri (DAD) kullanilmaktadir. (2019 yilina kadar %70
olarak uygulanan bu oran 2019 yilinda yapilan diizenleme ile %60 diizeyine indirilmistir.) Bu
sistemin uygulanmasindaki amag, avro cinsinden takip edilen kaynak fiyatlarin Tiirk Lirasi’na

doniistiiriilmesinde kullanilacak 1 (bir) avro degerinin belirlenmesini saglamaktir.

Ote yandan uygulamaya bakildiginda, mevcut sistemde DAD’m nasil belirlenecegi
konusu mevzuat ile net bi¢cimde ortaya koyulmakla birlikte bunun bir¢cok sene tam olarak
uygulanamadigi goriilmektedir. Bu nedenle, ilag kuru birkag istisnai sene hari¢ olmasi gereken
kurun altinda bir oranda belirlenmistir. Bunun sonucunda giincel kur ile DAD arasinda yil
icinde olusan fark artmis, bu ise ilag arz giivenligi bakimindan sorunlara neden olmustur. Bu
durum, piyasa kurunun hizli sekilde arttigi 2021 yili son g¢eyreginden itibaren daha 6nceki

yillara nazaran daha dikkat ¢ekici noktaya ulasmistir.

Fiyatlandirmaya iliskin hususlar ve éneriler ana hatlartyla On Ikinci Kalkinma Plani
hazirlik ¢aligmalar1 kapsaminda olusturulan “Saglik Sisteminde Ilag Calisma Grubu”nda ele
alindigr i¢cin bu Raporda ayrintilariyla deginilmeyecektir. Bununla beraber, dnceki yillarin
iilkesel ve kiiresel ekonomik kosullarina gore olusturulan referans fiyat ve ila¢ kuru
politikalariin giiniin kosullarina gére mutlaka gézden gecirilip reforma tabi tutulmasi ve ilag
kurunun belirlenmesinde ila¢ arz giivenligi ve ilaca ayrilan biitge arasinda dengenin

olusturulabilmesi 6nem arz etmektedir.
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2.2.2. Geri Odeme

Geri 6deme sistemi, genel hatlariyla, bireylere sunulan saglik hizmetleri {icretinin ve
ilaglarin finansmaninin ilgili kurumca hangi usul ve esaslara gore geri Odenecegini ve
karsilanacagini belirleyen bir sistemdir. Burada temel amag, saglik hizmetlerinin belirli bir
kalitede, herkese esit bicimde sunumunun saglanmasi ve halk sagliginin korunarak hastalarin

ilaca erigiminin kolaylastirilmasidir.

Geri ddemeye iliskin hususlar ve oneriler ana hatlariyla On Ikinci Kalkinma Planm
hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda olusturulan “Saglik Sisteminde Ilag Calisma Grubu”nda ele
alindig1 i¢in bu Raporda deginilmeyecektir. Bununla beraber, ilagta geri 6deme sisteminde
sagliga ve ilag harcamalarina ayrilan biitgenin 6nemi agiktir. Bu biitgenin bir yandan diinyadaki
benzer iilkelerin seviyesine ¢ikartilmasi diger taraftan ise bu harcamalardaki verimliligin

artirtlmasini saglayacak tedbirlerin alinmas1 6nem arz etmektedir.

2.2.3. Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirmaya iliskin hususlar ve 6neriler ana hatlartyla On Ikinci Kalkinma Plani
hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda olusturulan “Saglik Sisteminde ilag Calisma Grubu”nda ele

alindig1 i¢in bu Raporda deginilmeyecektir.

Ruhsatlandirma  bagvurulari  TITCK’min  yaymimladigi Beseri Tibbi  Uriinler
Ruhsatlandirma Y onetmeligi cer¢evesinde bagvuru sayisi sinirt olmaksizin kabul edilmektedir.
Yapilan 6n inceleme sonrast uygunluk alan iriinler i¢cin bilimsel degerlendirme siireci
yiiriitiilmekte olup yapilan inceleme sonucu dosyast bilimsel olarak uygun bulunan iiriinler i¢in
nihai idari inceleme yapilmaktadir. Ruhsata esas idari incelemesi neticesinden uygun bulunan
iiriinler igin; es zamanl olarak TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan ruhsata
esas analizi de uygun bulunmus ise ilgili iiriin ruhsatlandirilmaktadir. Ruhsatlandirma
siirelerinin ilgili mevzuata uygun sekilde gergeklestirilebilmesi i¢in TITCK insan kaynag ve

fiziki altyapisinin gelistirilmesi biiylik 6nem arz etmektedir.

2.2.4. Ar-Ge Ekosistemi

Ilag endiistrisi, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan akredite edilmis 41 Ar-Ge
merkezi ve bu merkezlerde gorev yapan 2.106 yiiksek nitelikli istthdami ile iilkemizin sanayi

doniistimiine 6nemli katki saglayan oncelikli sektorler arasinda yer almaktadir. Ar-Ge alaninda

20



gerceklestirilecek ilerlemeyle ithalatina bagimli oldugumuz firiinlerin iilkemizde {iretimi

saglanabilecektir.

i. 5746 sayili Kanun

12 Mart 2008 tarihli ve 26814 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 5746 sayili
Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanunun amaci Ar-
Ge, yenilik ve tasarim yoluyla iilke ekonomisinin uluslararasi diizeyde rekabet edebilir bir
yaptya kavusturulmasi i¢in teknolojik bilgi liretilmesini, {iriinde ve {iretim siireglerinde yenilik
yapilmasini, iirlin kalitesi ve standardinin yiikseltilmesini, verimliligin artirilmasini, {iretim
maliyetlerinin  disiiriilmesini, teknolojik bilginin ticarilestirilmesini, rekabet Oncesi
igbirliklerinin gelistirilmesini, teknoloji yogun firetim, girisimcilik ve bu alanlara yonelik
yatirimlar ile Ar-Ge’ye, yenilige ve tasarima yonelik dogrudan yabanci sermaye yatirimlarinin
iilkeye girisinin hizlandirilmasini, Ar-Ge ve tasarim personeli ve nitelikli iggiicii istihdaminin

artirilmasini desteklemek ve tesvik etmektir.

Anilan Kanunda Ar-Ge merkezi, Ar-Ge ve yenilik projelerini veya sozlesme
cercevesinde siparise dayali olarak yiiriitiilen Ar-Ge ve yenilik faaliyetlerini gergeklestirmek
tizere kurulan ve dar miikellef kurumlarin Tiirkiye’deki isyerleri dahil, kanuni veya is merkezi
Tiirkiye’de bulunan sermaye sirketlerinin; organizasyon yapisi i¢inde ayr1 bir birim seklinde
orglitlenmis, miinhasiran yurti¢inde arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde bulunan ve en az elli
tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam eden, yeterli Ar-Ge birikimi ve yetenegi olan

birimler olarak tanimlanmistir.

5746 sayili Kanunun uygulamasina ve denetimine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemek
icin hazirlanan; 10 Agustos 2016 tarihli ve 29797 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan son
Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesine iliskin Uygulama ve
Denetim Yonetmeligine ve akabinde yapilan ¢esitli hukuki diizenlemelere gére Kanunda
ongoriilen destek ve tesviklerden yararlanmak tizere Ar-Ge Merkezi Belgesi almak i¢in yapilan

basvurularda bir takim temel sartlar aranmaktadir.*!

Ote yandan, ilgili Yonetmelik’te son donemde yapilan degisikliklere gore; ilag iiretim

izni oncesinde Faz-1 ya da Faz-2 ¢alismalarindan en az biri yurt iginde gerceklestirilmedigi

41 Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ar-Ge ve Tasarim Merkezleri, https://agtm.sanayi.gov.tr/Agtm/FagL.ist (20 Ekim 2023
tarihli erigim)
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durumlarda yapilan Faz-3 klinik ¢aligmalar ile iiretim izni sonrasinda gergeklestirilen klinik

caligmalar Ar-Ge ve yenilik faaliyeti kapsaminda degerlendirilmemektedir.

S6z konusu Kanun ve Yonetmelik kapsaminda Ar-Ge indirimi, gelir vergisi stopaji
tesviki, sigorta primi destegi, damga vergisi istisnasi, giimriik vergisi istisnasi, teknogirigim

sermayesi destegi vb. tesviklerden yararlanilabilmektedir.

ii. 4691 sayili Kanun

6 Temmuz 2001 tarihli ve 24454 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren
4691 sayil1 Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanununun amaci iiniversiteler, aragtirma kurum ve
kuruluslart ile tiretim sektorlerinin isbirligi saglanarak, iilke sanayiinin uluslararas: rekabet
edebilir ve ihracata yonelik bir yapiya kavusturulmasi maksadiyla teknolojik bilgi tiretmek,
iriinde ve iretim yontemlerinde yenilik gelistirmek, {riin kalitesini veya standardini
yiikseltmek, verimliligi artirmak, iiretim maliyetlerini diisiirmek, teknolojik bilgiyi
ticarilestirmek, teknoloji yogun {iretim ve girisimciligi desteklemek, kiigiikk ve orta 6lgekli
isletmelerin yeni ve ileri teknolojilere uyumunu saglamak, teknoloji yogun alanlarda yatirim
olanaklar1 yaratmak, aragtirmaci ve vasifli kisilere is imkan1 yaratmak, teknoloji transferine
yardimc1 olmak ve yiiksek/ileri teknoloji saglayacak yabanci sermayenin iilkeye girigini

hizlandiracak teknolojik alt yapiy1 saglamaktir.

Anilan Kanunda teknoloji gelistirme bolgesi, yiiksek/ileri teknoloji kullanan ya da yeni
teknolojilere yonelik firmalarin, belirli bir liniversite veya yliksek teknoloji enstitiisii ya da Ar-
Ge merkez veya enstitlisiiniin olanaklarindan yararlanarak teknoloji veya yazilim
urettikleri/gelistirdikleri, teknolojik bir bulusu ticari bir {iriin, yontem veya hizmet haline
dontistiirmek i¢in faaliyet gosterdikleri ve bu yolla bolgenin kalkinmasina katkida bulunduklari,
ayni iiniversite, yliksek teknoloji enstitiisii ya da Ar-Ge merkez veya enstitiisii alani iginde veya
yakininda; akademik, ekonomik ve sosyal yapinin biitiinlestigi siteyi veya bu 6zelliklere sahip

teknopark olarak tanimlanmustir.

Bolgelerde alt yapi, idare binasi, Ar-Ge binasi, atdlye ve kulugka merkezi insasi ile
atolyelerde kullanilacak makine, ekipman ve yazilimlar ile Ar-Ge ve yenilik faaliyetleri ile
tasarim faaliyetlerini desteklemeye yoOnelik yonetici sirketge yiiriitiilen veya yiiriitiilecek
kulugka programlari, teknoloji transfer ofisi hizmetleri ve teknoloji is birligi programlari ile
ilgili giderler, yardim amaciyla ilgili Bakanlik biitgesine konulan 6denekle sinirli olmak {izere

karsilanabilmektedir. Ayrica, bolgelerde yer alan firmalara, istihdam ettikleri doktora 6grencisi
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Ar-Ge personeli i¢in, iki y1l siireyle ilgili Bakanlik biitgesine konulacak ddenekle sinirli olmak

tizere, Bakanlik¢a yonetmelikle belirlenen sartlar ¢ercevesinde destek verilebilmektedir.

iii. TUBITAK Sanayi Ulusal Destek Programlar

TUBITAK biinyesinde sanayiye doniik olarak yer alan bazi1 destek programlari asagida

yer almaktadir.
- 1501 - TUBITAK Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi

1501 Sanayi Ar-Ge Destek Programi ile KOBI 6lgegindeki kuruluslarin proje esash

arastirma - teknoloji gelistirme ve yenilikgilik faaliyetlerinin desteklenmesi hedeflenmektedir.

1501-Sanayi Ar-Ge Destek Programi kapsaminda, yenilik tanimi gergevesinde; yeni bir
iirlin Uiretilmesi, mevcut bir tirtiniin gelistirilmesi, iyilestirilmesi, liriin kalitesi veya standardinin
yiikseltilmesi veya maliyet diisiiriicli nitelikte yeni tekniklerin, yeni iiretim teknolojilerinin
gelistirilmesi konularinda yiiriitiilen Ar-Ge nitelikli projeler desteklenmektedir. Programin

destek oran1 %75 olarak uygulanir.*?
- 1503 - Proje Pazarlar: Destekleme Programi

Destegin kapsami, proje pazarlarinin tanimi cergevesindeki proje fikirleri ile ilgili
olarak, bilgi ve goriis aligverisinin saglanmasina ve Ar-Ge projelerine iligkin teknolojik ve
finansal isbirliklerinin olusturulmasina yonelik {iniversite, arastirma ve Ozel sektor
kuruluslarindan temsilcilerin bir araya gelerek aktif katilimlariyla diizenlenecek ulusal veya
uluslararasi etkinlik harcamalarinin desteklenmesidir. TUBITAK tarafindan belirlenen iist
siirt gegmeyecek bigimde, etkinligi diizenleyen kurulusun talebinin uygun goriilen kismi i¢in

hibe destek saglanmaktadir.*3
- 1505 - Universite-Sanayi Isbirligi Destek Programi

Programa, Miisteri Kurulus (KOBI veya biiyiik 6l¢ekli tiim sermaye sirketleri) ve
Yiiriitiicii Kurulus (Universite, Arastirma Altyapisi, Kamu Arastirma Merkez ve Enstitiileri)
ortak basvuru yapabilmektedir. Miisteri kurulusun KOBI 6lceginde olmas1 durumunda destek

kapsamina alman proje biitgesinin %75°i TUBITAK, kalan %25°i miisteri kurulus tarafindan

42 TUBITAK, https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/1501/icerik-destek-kapsami (20 Ekim
2023 tarihli erigim)
43 TUBITAK; https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/1503/icerik-destek-kapsami (20 Ekim
2023 tarihli erisim)
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karsilanir. Proje bagvuru tarihinde miisteri kurulusun biiyiik 6l¢ekli olmast durumunda destek
kapsamina alman proje biitcesinin %60°1 TUBITAK, kalan %40°1 miisteri kurulus tarafindan
karsilanir. Proje biitgesinin TUBITAK tarafindan karsilanacak kismi 1.000.000 TL ile

sinirlidir. 44
- 1507 - TUBITAK KOBI Ar-Ge Baslangi¢ Destek Programi

1507- KOBI Ar-Ge Baslangi¢ Destek Programi kapsaminda, yenilik tanim
cercevesinde; yeni bir iirlin iiretilmesi, mevcut bir Uriinlin gelistirilmesi, iyilestirilmesi, {iriin
kalitesi veya standardinin yiikseltilmesi veya maliyet diisiiriicli nitelikte yeni tekniklerin, yeni
tretim teknolojilerinin  gelistirilmesi konularinda yiiriitiilen Ar-Ge nitelikli  projeler

desteklenmektedir. Programin destek orani1 %75 olarak uygulanir.*®

- 1512 Girisimcilik Destek Programi

Program ile girisimcilerin, teknoloji ve yenilik odakli is fikirlerini, katma deger ve
nitelikli istthdam yaratma potansiyeli yiiksek tesebbiislere doniistiirebilmeleri igin, fikir
asamasindan pazara kadar olan faaliyetlerin desteklenmesi, bdylece nitelikli girisimciligin
Ozendirilmesi ve uluslararasi rekabet giicli olan, yenilik¢i, teknoloji diizeyi yiiksek iiriin ve
hizmetleri gelistirebilen baslangi¢ firmalarinin olusturulmasi amacglanmaktadir. Program
kapsaminda girisimcilere girisimcilik egitimi verilmekte, ayrica sanayi deneyimi olan rehberler

ile girisimciye teknik, ticari ve idari konularda destek saglanmaktadir.*®
- 1515 Onciil Ar-Ge Laboratuvarlari Destekleme Programi

Tiirk bilim insanlarinin aragtirma niteliklerinin ytikseltilmesi ve tilkemizin belirli bilim
ve teknoloji alanlarinda kiiresel cekim merkezi olmasinin saglanmasi amaciyla alaninda onciil
bilimsel ve teknolojik bilgi tireten ulusal/uluslararasi kuruluslarin Tiirkiye’de kuracagi Ar-Ge

Laboratuvarlarmin belirli giderleri geri 6demesiz (hibe) olarak desteklenebilmektedir.*’

4 TUBITAK; https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/1505/icerik-destek-kapsami (20 Ekim
2023 tarihli erigim)

45 TUBITAK; https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/1507/icerik-destek-kapsami (20 Ekim
2023 tarihli erisim)

46 TUBITAK; https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/icerik-1512-girisimcilik-destek-
programi-bigg (20 Ekim 2023 tarihli erigim)

47 TUBITAK; https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulusal-destek-programlari/icerik-1515-oncul-ar-ge-
laboratuvarlari-destekleme-programi (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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Iv. Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi

Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi, Tirkiye’de katma degerli iiretimin
artirilmas1 amaci dogrultusunda, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ve bagli/ilgili kuruluslari
tarafindan saglanan destek ve tesviklerin tek pencereden yonetilerek orta-yiiksek ve yiiksek

teknoloji seviyeli sektorlere yogunlastirilmasina yonelik 6zel bir programdir.*®

Program kapsaminda Oncelikli Uriin Listesinde yer alan iiriinleri iiretmeyi amaclayan
projelere TUBITAK tarafindan Ar-Ge destekleri (Ar-Ge ihtiyact bulunuyorsa), KOSGEB
tarafindan Stratejik Uriin Destek Programi kapsamindaki proje destekleri ve Sanayi ve
Teknoloji Bakanlig1 tarafindan yatirim tesvik belgesi kapsaminda destek saglanabilmektedir.
Program kapsaminda, saglanan toplam destek tutarinin giincel degerinin, ilgili proje
kapsaminda yapilan harcamalarin giincel degerini agsmamast kaydiyla, ilgili mevzuatta

ongoriilen siirelerde destek saglanabilmektedir.*®

Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi kapsaminda sunularak desteklenen
projelerde destek siiresi Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi cagri duyurusunda

belirtilen proje stiresi iist sinir1 kadardir.

V. Tiirkiye Saghk Enstitiileri Bagkanhg (TUSEB) Tesvikleri

Saglik Bakanhiginin ilgili kurulusu olan TUSEB, saglik bilim ve teknolojileri alaninda
ilkemize ve insanliga hizmet etmek, planli ve siirdiiriilebilir kalkinmaya destek saglamak
amactyla kurulmus olup Tiirkiye’nin saglik bilim ve teknolojileri alaninda ileri teknoloji ve
inovasyon ihtiyacin1 karsilamak, disa bagimlilig1 azaltmak, rekabet giiciinii artirmak ve siirekli
kilmak hedefleri dogrultusunda kalkinma plani hedefleri ile Cumhurbagkan1 ve Saglik

Bakanliginin belirledigi oncelikleri dikkate alarak ¢alismalarini ytiriitmektedir.

TUSEB, iilkemizde konusu sadece “saglik bilim ve teknolojilerinin gelistirilmesi” olan
tek Ar-Ge kurulusudur. Biinyesinde bulunan dokuz aragtirma enstitiisii ile ilkemizde saglik
bilimi alanina katkilar saglamak adina yenilik¢i Ar-Ge ¢aligsmalar1 yapmaktadir ve proje destek

programlari vasitasi ile akademi ve sektordeki Ar-Ge ¢aligmalarini desteklemektedir.

TUSEB ilag, as1, tibbi cihaz, biyomalzeme ve tan1 kitleri basta olmak iizere ulusal saglik

sistemimizin ihtiya¢ duydugu tibbi iiriin ve teknolojilerin gelistirilmesi, yerlilestirilmesi ve

48 Sanayi ve Teknoloji Bakanligt; https://hamle.gov.tr/ (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
49 Sanayi ve Teknoloji Bakanli: ; https://hamle.gov.tr/ (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
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millilestirilmesine yonelik olarak Ar-Ge asamasindan {lretim asamasina kadar ¢esitli
seviyelerde projeleri desteklemektedir. Projesi olan ve destege ihtiyact olan akademi, sektdr,
girisimciler dogrudan TUSEB’e basvurularini yapabilmektedir ve ilgili birimlerden
yonlendirici destek alabilmektedir. Her bir ihtiya¢ grubu alt1 farkli kategoride ele alinmakta ve

girdigi kategoriye gore desteklenmektedir.

e A Grubu Acil Ar-Ge Proje Destek Gruplar (Acil/kiigiik 6lgekli Ar-Ge projeleri-
Lisans, Y. Lisans, Doktora, Tipta Uzmanlik (25.000-125.000 TL)
o Lisans Ogrencilerine Yonelik Al Proje Destek Programi (Proje Biitcesi 25.000
TL)
o Yiiksek Lisans Ogrencilerine Yonelik A2 Proje Destek Programi (Proje Biitgesi
75.000 TL)
o Doktora, Tipta Uzmanlik Ogrencilerine Yonelik A3 Proje Destek Programi (Proje
Biitcesi 125.000 TL)
o Acil Ar-Ge Proje Cagrisi A4 Proje Destek Programi (Proje Biitgesi 125.000 TL)
e B Grubu Ar-Ge Proje Cagnis1 (Proje Biitgesi 1.500.000 TL)
¢ C Grubu Oncelikli Ar-Ge Proje Cagrisi
o Kiigiik Olgekli C1 (1.500.000 TL)
o Orta Olgekli C2 (3.500.000 TL)
o Bilyiik Olgekli C3 (5.500.000 TL)
e D Grubu Stratejik Ar-Ge Proje Cagris1 (15-40 milyon TL)
o DI Grubu Projeler Ust Limit (15 milyon TL)
o D2 Grubu Projeler Ust Limit (25 milyon TL)
o D3 Grubu Projeler Ust Limit (40 milyon TL)
e KL Grubu-Klinik Arastirmalara Yonelik Proje Cagrilarni (60 milyon TL)-
(Basvuru 6ncesi TUSEB’e biitge sunumu yapilmaktadir.)
e KD Grubu-Klinik Dis1 Arastirmalara Yonelik Proje Cagrilar1 (50 milyon TL)-

(Basvuru dncesi TUSEB e biit¢e sunumu yapilmaktadir.)

S6z konusu destekler ile saglik bilimleri ve teknoloji konusunda aragtirmacilara, lisans,
yiiksek lisans ve doktora 6grencilerine bilimsel ve akademik olarak desteklerin saglanmasi,
Ozgiin bilimsel veriler ile problem ¢ézmeye ve iliretime ayni zamanda iirlinii gelistirmeye

yonelik katma degeri yliksek ticarilesme potansiyeline sahip projelerin desteklenmesi, stratejik
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saglik teknolojilerine yonelik Ar-Ge, klinik dis1 arastirmalar ve klinik arastirmalara yonelik
proje ¢agrilart ile tilkemizin disa bagimliligini azaltmak ve ekonomik avantaj saglamak tizere
gerekli Klinik-dis1 arastirma asamalar1 tamamlamis; kimyasal, biyoteknolojik, biyomedikal ve
biyobenzer {triinlerin klinik ¢alismalarinin desteklenmesi, ulusal saglik sektoriiniin ihtiyag
duydugu nitelikteki yenilikei ila¢ gelistirme caligsmalarina destek saglanmasi, tilkemizde sinirl
sayida yapilan ve genellikle yurtdisina bagimli olan bu arastirmalarin 6niinii agmak ve
arastirmacilarin tesvik edilmesinin saglanmasi, iilkemizde yeni ilag¢ gelistirilmesinin oniiniin
acilmasi ve ilag klinik ¢alismalarina iliskin tecriibe, bilgi birikimi ve kalite kiiltiiriiniin olusmasi,
ilag gelistirilmesinde Onemli bir asama olan klinik arastirmalara kaynak olusturulmus,
degerlendirmeye alinacak proje Onerilerinin katma degerinin yiiksek olmasi, bir hastaligin
tedavisine yonelik, genel popiilasyona veya kisiye 6zgii tedavi yaklasimlar1 icermesi, gerekli
klinik dis1 asamalar1 tamamlamis, kimyasal, biyoteknolojik ve biyobenzer {iriinlere yonelik
klinik aragtirmalarin, yeni ilag kombinasyonu ve yeni endikasyon ¢aligsmalarinin desteklenmesi

hedeflenmektedir.

Bu kapsamda, TUSEB tarafindan agilan ¢agrilara yonelik proje destekleri hakkinda
cesitli kamu kurumlari ve iiniversiteler ile bilgilendirme toplantilari/seminerleri ve ¢alistaylar
gergeklestirilmektedir. Ayrica yil igerisinde cesitli kongre, konferans, calistay, seminer,

toplanti, fuar, panel vb. etkinliklere katilim saglanmaktadir.

2.2.5. Yatirim Tesvik Sistemi

Tiirkiye ilag endiistrisinin genel anlamda yatirim egiliminin yiiksek oldugu
goriilmektedir. Ozellikle ilag yatirimlarmin, 2015 yilinda 2012/3305 sayili Yatirimlarda Devlet
Yardimlart Hakkinda Kararda yapilan degisiklikle ileri teknoloji sinifina alinarak 5. bolge
tesviklerinden yararlanir hale gelmesiyle yatirimlarin artis hizinda ivmelenme dikkate deger

boyuta ulagmustir.

Bu gelismelerin etkisiyle, ilag sektoriinde 2015-2022 yillar1 arasindaki donemde toplam
50,6 milyar TL tutarinda sabit yatirim tesviki alinmistir. Bu yatirimlarla 12.923 kisiye yeni
istthdam saglanmas1 6ngdriilmiistiir. 2015 yilinda 781 milyon TL olan sabit yatirim tutar1 2022

yilinda %529 artisla 4,9 milyar TL’ye ulagmustir.

Yiiksek teknolojili sanayi sinifinda yer alan ilag sektorii ayrica Stratejik Yatirimlarin
Tesviki mekanizmalarindan da yararlanabilmektedir. “Stratejik Yatirimlar” olarak adlandirilan

ithalat bagimliligin1 azaltacak, biliylime potansiyeli ve katma degeri yiiksek bu tiir yatirimlar,
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katma degeri yiiksek ara mal ve nihai mallardan olusan yatirimlari tanimlamaktadir ve yatirim

yapilan bolgeye bakilmaksizin yiiksek destek unsurlariyla desteklenmektedir.

[laveten, iilkemiz igin stratejik 6nemi haiz &zel nitelikli projelerin desteklenmesine
yonelik hazirlanan ve 2016 yilinda yiiriirliige giren Proje Bazli Tesvik Sistemi kapsaminda;
iilkemizin mevcut durumda veya gelecekte ortaya cikabilecek kritik ihtiyaclarini karsilayacak,
iiretim kapasitesi yetersiz olan {iriinlerde arz giivenligini saglayacak, disa bagimlilig1 azaltacak,
teknoloji acgig1 olan alanlarda teknoloji kapasitesini gelistirecek, Ar-Ge yogun, yenilik¢i ve
katma degeri yliksek belirli biiyiikliikteki (asgari 1 milyar TL) yatirim projeleri de proje bazl
olarak desteklenmektedir.>®

2.2.6. Yerellesme/Yerlilesme

Ulusal ilag politikamiza uygun bir sekilde ve siirdiiriilebilir kalkinma hedeflerimiz

dogrultusunda bir yol haritasi belirleme ¢aligmalar1 devam etmektedir.

Kamu politikalarinin karar asamasinda sistematik bir yontem ile stratejik planlamanin
yapilmasi, seffaf ve cok amacl bir yap1 temelinde makroekonomik hedeflerin gergeklesmesi
icin ilagta yerel iiretim planlamasi olan firmalarin projeleri i¢in kullanilabilecegi belirlenen
kriterler uyarinca ve yerellesmeye uygun kapsayict bir yontem ortaya ¢ikabilecegi

diistiniilmektedir.

Yatirim odakli, rekabetciligi artiracak, thracat giicii fazla ve iilkemizin ilag iissii olacagi
sekilde farkli desteklerin saglanarak yeni teknolojili ilaglarin iilkemizde {iretiminin
saglanabilmesi i¢in var olan ekosistemin gelistirilmesi hedeflenmelidir. Gergeklesme
oranlarinin takibi i¢in yiirlirlige alinan projeler ile ilgili takip sistemlerinin kurulmasi bu

noktada Onem arz etmektedir.

2.2.7. Tla¢ Dis Ticareti

Yukarida da belirtildigi lizere, 2021 ve 2022 yillarinda ihracattaki biiylime hizinin
geemis yillara gore yavasladigi goriilmektedir. Bununla beraber, 2022 yilinda ilag ihracati bir

onceki yil ile aym seviyede kalmasina ragmen 2021 yilinda gerceklestirilen yogun asi

50 Sanayi ve Teknoloji Bakanligi;
https://www.yatirimadestek.gov.tr/pdf/assets/upload/dosyalar/detay proje bazli tesvik_sistemi.pdf (20 Ekim 2023 tarihli
erisim)
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ithalatinin 2022 yilinda gerilemesiyle %36 ile en yiiksek ila¢ ithalatin1 karsilama oranina

ulasiimistir. Ulkemizde ilagta dis ticaret ag1g1 ise halen devam etmektedir.

[lag ihracatinin artirilmasi ve kolaylastirilabilmesi igin asilmasi gereken sorunlardan biri
de tamamen vatandaslarimiz i¢in olusturulan fiyatlardan i¢ pazara verilen triinlerin, ruhsat
sahibi firmanin kontroliinde olmadan ihra¢ edilmesi anlamina gelen “izinsiz ihracat”tir. Bu
husus, yurt dis1 pazarlarda Tirkiye ilag sektorii ve genel olarak iilkemiz imajina ciddi zarar

verebilme potansiyelini de beraberinde getirmektedir.

Ihracatc1 firmalarin faaliyete gegis siireclerinde higbir kritere tabi olmadig1 ve TITCK
tarafindan diizenlenmis bir yetki belgesi olmamas1 sebebiyle, ila¢ ekosistemine zarar veren bu
isleyisin yasal diizenlemelere tabi tutulmasi ve kontrol altina alinmasi1 6nem arz etmektedir.
Mevcut durumda, ruhsat ve tanitim gibi giderleri olmaksizin yapilan bu faaliyetler, firmalar
gerek ilgili lilke saglik otoritesi gerek bu tilkedeki is ortaklari nezdinde zor durumda birakmakta

ve zarar vermektedir.

Ote yandan, yasadigimiz pandemi sebebiyle edinilen tecriibe, iilkelerin kendi kendine
yetebilirliginin saglanmasinin ve Oncelikle i¢ pazardaki arz talep dengesinin kurulmasimnin
onemini bir kez daha gdstermistir. Bu sebeple tiim diinyada yerli iiretimin artirilmas, tilkelerin
oncelikle kendi ihtiyacini karsilamasi ve ardindan ihracata odaklanilmasi stratejisi 6n plana

cikmustir.

2.2.8. Hammadde

Ulkemizde 98 ilag iiretim tesisi, 10 radyofarmasotik {iriin {iretim tesisi ve 12 hammadde
iretim tesisi faaliyet gostermektedir. Ayrica 2 adet geleneksel, bitkisel tibbi iiriin iiretim tesisi

ve 4 adet 6zel tibbi amaglh diyet gida iiretim tesisi faaliyet gostermektedir.>

2019-2023 dénemini kapsayan On Birinci Kalkinma Planinda, “ilag ve tibbi cihaz” ile
ilgili olarak “kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyofarmasétik (niikleer) hammaddelerin

{iretimine yonelik altyapinin gelistirilmesi” baslica politika ve tedbirler arasinda sayilmistir.>?

4 Eyliil 2022 tarihli ve 31943 sayili Resmi Gazete’de (1. Miikerrer) yayimlanan Orta
Vadeli Programda (2023-2025) da, On Birinci Kalkinma Planina atifla, {ilkemizin teknolojik

disa bagimhiliginin azaltilmasi ve sanayide yapisal doniisiimiin saglanmasina yonelik sektorel

51 TITCK, https://ebs.titck.gov.tr/llac/anonymousapp/UreticiDagiticiFirmaSorgulama (20 Ekim 2023 tarihli erigim)
52 On Birinci Kalkinma Plan1 (2019-2023), para. 364.3
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onceliklendirme yaklasiminin belirlendigine dikkat ¢ekilmistir. Ilaveten, bu yaklasimla imalat
sanayii sektorlerinin ticaret, lretim, katma deger, istihdam ve teknoloji diizeylerinin
karsilagtirilmasi ve sektorler arasi ileri ve geri baglantilarinin analizi sonucunda kimya, ilag-
tibbi cihaz, makine-elektrikli techizat, otomotiv, elektronik ve rayli sistem araglarinin 6ncelikli
sektorler olarak Planda yer aldigma vurgu yapilmistir. Programda, aralarinda ilacin da
bulundugu oncelikli sektdrler Onciiliigiinde teknoloji, yenilik, trlin kalitesi ve verimlilik
saglanarak yiiksek katma degerli tiretimin artirilmasinin hedeflendigi belirtilmistir. Orta Vadeli
Programda ayrica, oncelikli sektorlerin tamaminin ayni zamanda yiiksek ve orta-yiiksek
teknoloji sektorleri arasinda yer almakta olduguna atifla, bu sektorlerde saglanacak gelismenin
imalat sanayiimizin teknolojik disa bagimliliginin azaltilmasina ve sanayide yapisal doniisiime

katki saglayacag ifade edilmistir.>®

Bu itibarla, beseri tibbi {irlinlerin {iretiminde ve analizinde kullanilan kimyasallar,
makine ve yedek pargalari, ambalaj malzemeleri vb. girdilerin tedarik siire¢lerinde yerlilesme
mekanizmalar1 olusturulmasinin, vatandaslarin etkin ve finansal olarak siirdiiriilebilir saglik
hizmetlerine erisiminde fayda saglayacag degerlendirilmektedir. Ulkemizdeki rekabet hukuku
hiikiimleri ¢ercevesinde, yurt iginde tretilen hammadde ve ara mali kullanimmin tesvik
edilmesi, ulusal hammadde ve ara madde {iretim plan1 olusturulmasi ve siirdiiriilebilir
yerlilesme/yerellesme politikalarinin gelistirilmesinin; ilagta ve asida tedarik giivenliginin

saglanmas1 adina katma deger yaratacagi degerlendirilmektedir.

2.2.9. Biyoteknolojik Ilaclar/Biyobenzerler

Ulkemizde ilag sektoriiniin biyoteknoloji alaninda yatirrm yapmak igin aldigr tesvik
belgelerinin tutar1 1,1 milyar ABD dolarina ulasmis, 6nemli bir {iretim kapasitesi olusmustur.
Bugiin iilkemizde, 6 aktif biyoteknolojik ilag tesisinde 32 biyobenzer ilacin {iretimi

gerceklestirilmekte; 9 tesisin ise yatirim siirecleri devam etmektedir.>*

Ilag sektoriiniin geleceginde dnemli bir yeri olan biyoteknolojik ilaglarin {iretim ve
thracatinin artirllmasi stratejik acidan Onem arz etmektedir. Bu nedenle, iilkemizin
biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin iireticisi ve ihracatcist olma hedefine katki saglayacak
tesvik edici politikalar uygulanmalidir. Ulkemizde {iretimi bulunmayan beseri tibbi {iriinlerin

tilkemizde gelistirilmesi ve {iretilmesinin, sadece hastalarin bu ilaglara erisimini

%3 Orta Vadeli Program (2023-2025), 5.103
54 IQVIA ve IEIS verilerinden derlenmistir.
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kolaylastirmayacagi ayn1 zamanda dig ticaret agigin1 ve kamunun ilag masraflarin1 azaltarak

iilke ekonomisine kayda deger bir katki saglayacagi degerlendirilmektedir.

Son SGK ila¢ Geri Odeme Y énetmeliginde yer verilen biyobenzer iiriinlerin geri ddeme
bagvurularinin degerlendirilmesinde biyoteknolojik {iriiniin birim fiyatinin en az %30 altinda
birim fiyat1 ile basvurdugu takdirde 6nceliklendirilecegi ibaresine yonelik olarak SGK, TITCK
ve 0zel sektor paydaslarinin farkli goriisleri bulunmaktadir. Bu farkli bakis agilari, biyobenzer
irlinlerin lilkemizde gelistirilmesi, tiretilmesi ve diinya pazarlarinda yer bulmasi hedefleri

bulunan iilkemizin bu alanda ilerlemesinde engel olusturmaktadir.

2.2.10. Kurumsal Yapilarin Giiclendirilmesi ve Mevzuat Altyapisimin Olusturulmasinda
Ortaklasa Hareket Edilmesi

llaglarin fiyatlandirilmasi, ruhsatlandirilmasi, geri ddemesi, Ar-Ge faaliyetleri, ilac
sektoriine yonelik tesvik mekanizmalar1 ve uluslararasi alanda karsilikli tanima gibi konular
farkli kamu kurumlarin istigal alaninda bulunmaktadir. Gerek mevzuat diizenlemelerinde
gerekse kiiresel ya da ulusal ilag politikalarinin olusturulmasinda farkli bakis agilarinin
mevcudiyeti ve esgiidiim mekanizmalarinda tecriibe edilen eksiklikler siirdiiriilebilir ilag
stratejileri belirlenmesinde eksiklikler yaratmakta, uygulamalarin idari yargi siireclerine
taginmasini beraberinde getirerek zaman kaybina sebebiyet vermekte ve 6zel sektor, akademi

ve kamunun aktif somut adimlar atmasini engelleyebilmektedir.

Ornegin; Tiirkiye’de ilaglarin fiyatlandirilmas1 ve ruhsatlandirilmasindan sorumlu
kurum TITCK iken ilag geri ddemesinden sorumlu kurum Sosyal Giivenlik Kurumudur.
Yukarida ilgili kisimlarda da belirtildigi iizere, biyobenzerlerde oldugu gibi, kurumlararasi
farkli bakis agilar1 endistrinin 6nemli alanlarda gerekli adimlari atmasinda engel

olusturabilmektedir.

Bu itibarla, stratejik 6nemi haiz iilkemiz ilag¢ sanayiinin iist diizey politika belgelerinde
ongoriilen amag ve hedeflerine ulagabilmesi i¢in kamu kurumlar arasindaki koordinasyonda

tecriibe edilebilen eksikliklerin giderilmesinde fayda miitalaa edilmektedir.

Iaveten, ilgili tiim kamu kurumlarinda kurumsal fiziki kosullarin ve teknik altyapilarin
gelistirilmesi, nitelikli personel istihdaminin artirilmasi ve Ar-Ge kaynaklarinin ve devlet
desteklerinin ilag endiistrisine katma deger saglayacak sekilde aktarilmasina iligkin kurumlar

arasi bir esgiidiim mekanizmasinin olusturulmasi gerektigi degerlendirilmektedir.
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Ayrica, ilag politikalarina yonelik mevzuatta yapilacak degisikliklerin yiiriirliige
girmeden evvel ilgili tiim paydaslarin goriisiine sunulmasi, toplanan degerlendirmelerin dikkate

alinmasi ve stiregle ilgili seffafligin saglanmasinin faydali olacagi degerlendirilmektedir.

Bununla birlikte, lilkemiz ila¢ endiistrisi, diinya ile rekabet edebilmek, nitelikli
istihdamini1 artirmak, yeni molekiil kesifleri yapabilmek, biyoteknoloji alaninda s6z sahibi
olabilmek ve katma degerli ihracatini artirabilmek i¢in basta Ar-Ge olmak tizere ileri teknoloji
ihtiva eden yatirnmlarina kesintisiz devam etmek zorunda olan bir endiistridir. Yine son
donemde ilag tireticilerinin kredi basta olmak iizere finansman imkanlarina erisiminde yagsanan

sorunlar firmalar acisindan agir mali yiik yaratmaktadir.

2.2.11. Nitelikli istihdam

Ulkemiz ilag sektoriinde TUIK verilerine gore 44 bini asan bir istihdam mevcuttur.
Sektorde ozellikle geng isgiiciiniin etkinliginin artmasinin 6énemi agikardir. Bununla birlikte,
iilkemiz ila¢ endiistrisinde nitelikli istthdamin artirilmasina yonelik olarak kamu kurumlari,
sektor temsilcileri ve akademik c¢evre arasinda etkin is birliklerinin gelistirilebilecegi

degerlendirilmektedir.

Bu itibarla, liniversitelerde ilgili birimlerde ders igeriklerinin ilag sanayinin ihtiyacina
gore giincellenmesi, 6zellikle biyoteknoloji alaninda en biiyiik eksiklerden biri olan nitelikli is
giiclinlin artiritlmas1 konusunda gerekli tedbirlerin alinmasi, bu konuda saglik bilimleri ile ilgili
fakiiltelerde doktora programlarinin artirilmasi, biyoteknolojik ilag Ar-Ge ve iiretim
asamalarinda calisacak nitelikli insan giliciiniin farkli {ilkelerden saglanmasi nedeniyle
molekiiler virolog, bakteriyolog, immiinolog gibi ihtiya¢ duyulan meslek gruplarinda nitelikli

insan giicliniin yetistirilmesi yoniinde politikalar belirlenmesi 6nem tasimaktadir.
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3. PLAN DONEMi PERSPEKTIFi

3.1. 1la¢’ta 2053 Vizyonu

Sektoriimiiziin 2053 yil1 vizyonu “Ila¢ ve asilarda arz giivenligini 6nceliklendirerek
ila¢ deger zincirinin tiim alanlarinda iilkemizin kiiresel rekabet giiciiniin artirilmasi”

seklinde belirlenmistir.
Bu itibarla,

- llag ve agida arz giivenliginin siirdiiriilebilir ve etkin bicimde saglanmast,

- Vatandaslarin ilaca ve tedaviye esit ve uygun fiyatta erigimi,

- Ulkemizin kiiresel egilimler de dikkate almarak énce bdlgesel sonra da kiiresel bir
ilag liretim ve ihracat iissii konumuna getirilmesi,

fla¢ harcamalarinda mali etkinligin dlgiilmesi ve saglanmas1 6n plana ¢ikmaktadir.
3.2. Hedeflere Doniik Temel Amac ve Politikalar

3.2.1. Oncelikli Hedefler ve Gelisime A¢ik Alanlar

On Ikinci Kalkinma Planinin kapsadigi 2024-2028 dénemi igin belirlenen dncelikli

hedefler sunlardir:

- llag kuru, fiyatlandirma ve geri 6deme siireglerinde dngoriilebilir ve siirdiiriilebilir
bir sistemin olusturulmasi,

- Ruhsatlandirma siireglerinde 6ngoriilebilirligi ve ilaglarin miimkiin oldugu 6lciide
hizli sekilde vatandaslara sunulmasini saglayacak calismalarin yapilmasi,

- Siirdiiriilebilir ve dngoriilebilir bir ilag ekosisteminin saglanmasi,

- Yiiksek katma degerli ve teknolojili liretim altyapisinin gelistirilmesi,

- Biyoteknoloji ve biyobenzer ilaglarin gelistirilmesinin tesvik edilmesi ve yeni
tirtinlerin/molekiillerin kesfi,

- Tlagta ve asida tedarik giivenliginin  saglanmasi adma = siirdiiriilebilir
yerlilesme/yerellesme politikalarinin gelistirilmesi,

- llagta ve asida tedarik giivenligini temin etmek {izere hammadde, ara iiriin, etkin
madde, ambalaj malzemelerinde {liretim alt yapisinin gii¢lendirilmesi,

- Yiirttiilecek arastirma programlari ile lilkemizde kanserin 6nlenmesi, erken teshisi

ve etkin tedavisinin saglanmasi i¢in yenilik¢i yontemler gelistirilmesi, bu sayede
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saglik harcamalarinda 6nemli yer tutan disa bagiml kanser tedavilerinin ekonomik
yiikiiniiniin azaltmast,

Ilag geri 5deme sisteminde mali etkinligi artiracak tedbirler alinmasi,

Klinik arastirmalar ve nitelikli Ar-Ge calismalarini destekleyecek bir sistemin

olusturulmasi.

3.2.2. On ikinci Kalkinma Plam Politikalar

Ulkemiz ilag sektdriiniin 2028 yili hedefleri ve 2053 vizyonu dogrultusunda asagidaki

temel bilesenler ¢ercevesinde gerekli adimlarin atilmasi amaglanmaktadir.

i. Dis Ticaret

flacta dis ticaret agigmin azaltilmast icin ihracat perspektifli politikalar olusturulmas,
ila¢ ithracatinin sinirlandirilmasina yonelik ¢aligmalarin gézden gecirilmesi,

Ilag ve as1 temininde devletlerarasi bir mekanizma olusturulmasi, bolgesel hareket
edilmesi, bu mekanizmay1 isletmek {izere bir koordinasyon kurulu olusturulmasi,
uluslararasi igbirliklerinin gergeklestirilmesi,

Glmriik Birliginin giincellenmesi c¢ercevesinde Tiirk ila¢c ihracatina iliskin
kisitlamalarin kaldirilmasi; AB ile karsilikli tanima anlasmalarinin (KTA) tek tarafli
olmadan imzalanmasi,

Iyi iiretim uygulamalari temelinde ve uluslararas isbirlikleri gergevesinde KTA tesis
edilmesi,

Ulke icerisindeki tedarik planlamasi dikkate alinarak ilag ihracatinin ithalat1 karsilama
oraninin 2028 yilina kadar en az %50°nin iizerine ¢ikarilmasi, ilag ihracatinin toplam
thracat igerisindeki payimnin artirtlmasi (6rnegin %?2), ilag ihracatinda 6ngoriilebilirligin
saglanmasi,

Hedef ilag ihracat pazarlarinda firmalarin satin alinmasma yonelik tesvik edici
caligmalar yapilmasi,

Ulusal Kontrol Laboratuvarlarimizin uluslararas1 (EDQM, DSO) alanda taninirhiginm
ve esdegerliginin saglanarak seri serbest birakma analizlerinin tiim uluslararasi
otoritelerce kabul edilir konuma tasinmasi i¢in gerekli alt yap1 ve test kapsami
gelistirme ¢alismalarinin yapilmast,

Ulkemizde yapilan seri serbest birakma faaliyetlerinin AB iiyesi iilkeler tarafindan

taninabilirliginin saglanmas1 amaciyla yapilacak ¢alismalar kapsaminda tilkemizdeki
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kurum/kurulus ve firmalarin akredite laboratuvar say1 ve kapasitesinin artiritlmasina
yonelik ¢aligmalar yapilmasi,

Yurt dis1 anlagmalarla kurulan hastanelere ilag tedarikinin yerli olarak saglanmasi i¢in
Saglik Bakanliginin girisimde bulunmasi, ilgili iilkeler ile protokol imzalanmasi, ilgili
tilkeye know-how aktarilmasi karsisinda iilkemizden ilag ve as1 tedarik edilmesinin
saglanmasi, tilke bazli olabilecek sorunlarin ¢oziime kavusturulmas,

Ihracat pazarlarinin gesitlendirilmesi, ana pazarlarda karsilasilan sorunlarin bertaraf
edilmesi ve Tirkiye ilag sektorli imajinin/marka algisinin giiglendirilmesine yonelik
stratejiler belirlenmesi,

Ruhsat/izin sahibi firmalarin yurt dis1 bilimsel toplantilarda stant agabilmesi ve bu
vesileyle yerli iirtinlerin yurt diginda tanitimina katki saglanmasina yonelik ilgili
mevzuat diizenlemelerinin yapilmasi,

Ilag ihracatinda iiriin giivenliginin temin edilmesi i¢in {iriiniin yasal ruhsat sahibinden
saglanacak liriin giivenligine dair belgelerin (CPP, Seri Serbest Birakma Sertifikas1 ve
benzeri) ihracata eslik eden zorunlu belgelere dahil edilmesini diizenleyen bir mevzuat
degisikligine gidilmesi,

Thracat  yaptigimz  iilkelerde =~ SGK  iskontolarmin  goriiniir  olmaktan
cikarilmasi/gizlenmesi; bu amagla ilag satis /dagitim modelinin degistirilmesi; TITCK
ve SGK tarafindan yayimlanan fiyat listeleri, MEDULA vb. sitelere yurt disi IP ile
erisime kisitlama getirilmesi, dis paydaslarin resmi kanallardan bilgiye/veriye
ulagmasinin zorlastirilmast,

Dis pazarlara erisim problemlerinin belirlenmesi, regiile olan ve regiile olmayan
pazarlarin farkli degerlendirilmesi, iki ayr1 pazar grubu icin iki ayr1 ¢6ziim Oneri
setlerinin olusturulmasi,

Yiiksek teknolojili beseri tibbi iiriinlerde ilag gruplart 6zelinde ihracat stratejilerinin
belirlenmesi,

Tiim ilgili kamu kurumlarinim ilaca iliskin olarak {izerinde mutabik kaldig1 bir GTIP
listesinin olusturulmasi; biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerler icin ayri GTIP’ler
belirlenmesi,

Tirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma Kurumu (TENMAK) ile 6zel sektor
arasinda  gelistirilecek ortak projelerle TENMAK tesislerinde {iretilecek

radyoizotoplarin 6zel sektor tesislerinde ilag haline getirilmesi yoluyla, yeni nesil
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kanser ilaglarinda yerli iiretimin artirilarak disa bagimliligin/ithalatin azaltilmasi ve

thracatin artirilmasi.

ii. Biyoteknolojik ilaclar/Biyobenzerler

Ithalata dayal1 biyoteknolojik ila¢ tedarik modelinin siirdiiriilebilir olmadig1 dikkate
alindiginda iilkemizin biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin iireticisi ve ihracatcist olma
hedefine katki saglayacak ruhsatlandirma, fiyatlandirma, tesvik ve geri ddeme
politikalarinin uygulanmasi,

llag Geri Odeme Yonetmeliginde yer verilen biyobenzer iiriinlerin geri ddeme
basvurularinin degerlendirilmesinde biyoteknolojik iiriniin birim fiyatinin en az %30
altinda birim fiyatiyla bagvurdugu takdirde Onceliklendirilecegi ibaresinin; basta
ithalata dayali tedarik modelini artiracagi, ayrica biyobenzer {iriinlerin lilkemizde
gelistirilmesini, tiretilmesini ve diinya pazarlarinda yer bulmasini engelleyecegi ve
onemli hastaliklarin tedavisi i¢in vazgegilmez olan yiiksek teknolojili bu ilaglari fiyat
manipiilasyonlarina maruz birakacag1 diisiinilmektedir. Bu itibarla, s6z konusu
ifadenin Yonetmelik’ten c¢ikarilmasi, bu {riinlere yonelik arti1 deger katacak
diizenlemelerin yapilmasi, biyobenzerlere iskonto uygulanmamasi,

Tirkiye’de gelistirilen veya iiretilen biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerlerin gelistirme
ve TUretim asamasinda nakdi tesvik mekanizmalarinin devreye sokulmasi;
biyoteknolojik ilag iiretim tesislerinde kullanilan elektrik, dogalgaz, su giderlerine
indirim uygulanmasi performans kriterine bagl diizenleme yapilmasi gibi tesvik edici
mekanizmalarin olusturulmasi,

Tiirkiye’de gelistirilen biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerlerin gelistirme asamasinda
ozellikle Faz III klinik ¢aligmalarinda kullanilacak referans biyoteknolojik tiriiniin
ilgili durumlarda inovator firmadan teminine iliskin gerekli diizenlemelerin yapilmasi,
Faz III ¢alismalarinda tedavi kolunda kullanilan ilaglarin ve tedavi kapsaminda yapilan
islemlerin belirlenecek ilgili kurum tarafindan karsilanmast,

Faz IV calismalarinin tedaviyi kapsiyor olmasindan otiiri bu calismalar ig¢in
sponsorlardan 6deme talep edilmemesi,

Ilag, tibbi cihaz ve biyoteknolojik tibbi iiriin sanayiinde TUSEB yetkinliklerinin
artinlarak TITCK, Beseri Ilaglarin Teknik Gerekliliklerinin Uyumlastirilmasi
Uluslararas1 Konseyi (ICH), Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN), (DSO) ve

Avrupa Ilag Kurumu (EMA) otoritelerinin gereksinimlerine ve giincel farmakopeye
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uygun olarak iilkemizin ihtiya¢ duydugu biyoteknolojik tibbi iiriinlerin analiz ve
testlerine yonelik merkez ihtiyacinin giderilmesi; test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararasi taninirlia sahip test ve analiz altyapisinin gelistirilmesi,
Tiirkiye’deki biyobenzer iirtinler igin basta olmak tizere Faz | ve Faz Il Kliniklerinin
imkanlarinin artirilmasi ve klinik kan 6rnekleri vb. ilgili analizlerin yapilabilmesi igin
akredite bioanalitik laboratuvarlarinin sayilariin artirilmasi,

Tirkiye’de bulunan ¢ok uluslu firmalarin iilkemizde Ar-Ge merkezleri agmalarini
tesvik edici diizenlemelerin getirilmesi,

Bu alandaki Ar-Ge ¢alismalarinin hizlandirilmasi ve etkin hale getirilmesi i¢in
biyoteknolojik ila¢ ekosisteminin olusturulmasi; kamu, akademi, STK’lar ve 6zel
sektor isbirliginin artirilmasi igin stratejilerin gelistirilmesi,

Yetkinlik analizi sonrasi1 biyoteknolojik ila¢ alaninda ¢alisan arastirmacilar1 nadir
hastaliklar, enfeksiyon hastaliklari, bireysel tedaviler/kisisellestirilmis tip, geriatri ve
kanser arastirma gruplari gibi smiflandirarak bu alanda g¢alisan arastirmacilardan
olusan alt kiime ¢alisma gruplari olusturulmasi (kiimelenme),

TUBITAK tarafindan Covid-19’un teshis ve tedavisine yonelik projelerde gérev alan
arastirmacilara saglanan Stajyer Arastirmaci Burs Programi gibi programlarin bu
alanlarda da devam ettirilmesi,

Bu alandaki lisansiistii Ogrencilerinin desteklenmesi kadar lisans ve meslek
yiiksekokul mezunu teknisyenlerin de yetistirilmesi ve desteklenmesi, bu alt kiimelere
aragtirma burslariyla gelen uluslararasi deneyimli yabanci arastirmacilarin dahil
edilmesi ile uluslararasi igbirliklerinde daha etkin olarak yer almamizin saglanmasi,
Biyoteknolojik ilag liretim siirecinde teknik ve mevzuatlara uygun hiicre gelistirme,
iist-alt akim prosesi ve biyolojik ila¢ karakterizasyon ve in vivo caligmalari i¢in
olusturulan mevcut altyapinin envanterinin ayrintilt belirtildigi tek bir noktadan web
sitelerinin olusturulmasi,

Teorik ve uygulamali g¢alistaylarin diizenlenmesi, birbirinden 6grenen ekosistem
yapisinin gelistirilmesi,

Tiirkiye’de gelistirilen biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerlerin gelistirme asamasinda
Ozellikle Faz III klinik ¢alismalarinin ilgili kamu kurum ve kuruluglarinin is birligi ile

desteklenmesi,
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Tiirkiye’de gelistirilen biyoteknolojik ilaglar/biyobenzerlere ait ruhsat basvurularinin
yiiksek oncelik verilerek degerlendirilmesi,

Uluslararas1 giincel kilavuzlarin takip edilerek ilgili ulusal mevzuatin hazirlanmasi,
Devlet ihalelerinde bir iirtinle ilgili olarak alimin belirli bir yiizdesinin kamu alim
garantisi kapsaminda degerlendirilerek onceligin Tiirkiye’de gelistirilen biyobenzer
iiriine verilmesini saglayacak tedbirlerin alinmast,

Saglik meslegi mensuplarinin  biyoteknolojik ilaglara/biyobenzerlere  yonelik
farkindaliklarinin artirilmasi, egitimlerin verilmesi,

Klinik aragtirmalarda biyobenzerlerle ilgili yol haritasi ¢izilebilmesi i¢in bilimsel

tavsiye kilavuzunun yayimlanmasi.

iii. Ar-Ge ve Tesvik Sistemi

Ar-Ge yatirimi yapan firmalara pozitif ayrimcilikla daha fazla tesvik verilmesi, vergi
muafiyetinin uzun siireli saglanmasi, kamu alim garantisinin saglanmasi,
hizlandirilmis onay prosediirlerinin uygulanmasi ve klinik ¢aligsmalar i¢in destek
verilmesi,

Ilag sektdriine yonelik farkli kurumlar tarafindan verilen destek ve tesviklerin etki
analizinin yapilarak, uygulanan tesvik mekanizmasinin kapsam ve finansman
acisindan yeterliliginin tespit edilebilmesi ve olusturdugu kazanimlarin belirlenmesi
ve sonuca gore diizenlemeler yapilmast,

Ilag sektoriiniin kendine 6zgii kosullar1 dikkate alinarak, yiiksek katma degerli ve
teknolojili yurt i¢i iretimi artirmaya yonelik yatirnm destek mekanizmalarinin
¢esitlendirilmesi,

[laglarm akiler kullaniminin yaygimlastirilmasi ve siirdiiriilebilitliginin saglanmast,
lleri Tedavi Tibbi Uriinlerinin gelistirilmesi ve uygulanmasma yonelik Ar-Ge
faaliyetlerinin klinik uygulamalar ile devam etmesi ve iiriine doniisebilmesi ile alt
yapinin  giliclendirilmesi; radyofarmasotik iirlinlerin -~ gelistirilmesine  yonelik
mekanizmalar olusturulmasi, majistral radyofarmasotiklere yonelik mevzuatin
gelistirilmesi,

TUSEB araciligtyla hiicre ve gen tedavisi alaninda Ar-Ge calismalarindan klinik
uygulamaya ve iriin elde edilmesine kadar olan biitiin siiregleri kapsayacak, yerli ve

milli Girtinlerin elde edilmesi amacini da tasiyan, bir merkez kurulmasi,
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Ozellikle yeni ilag gelistirme ¢alismalar1 icin gerekli olan pre-klinik ¢alismalarin
yapilabilecegi merkezlerin gerek yetkinlik gerekse say1 bakimindan artirilmast,
Kanser, nadir hastaliklar, kardiyovaskiiler hastaliklar, nérodejeneratif hastaliklar gibi
insan hayatinin kalitesini diisiiren ve dliim oranlar1 yiiksek hastaliklara yonelik ileri
Tedavi Tibbi Uriinlerine erisim ve yeni tedavi yontemleri gelistirme imkan1 sunan
altyapilarin olusturulmasi,

Ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin klinik ¢alismalarinda, Ar-Ge ve klinik uygulamalarin
tiim asamalarinda ihtiya¢ duyulan teknik bilginin arastirmacilara aktarilarak kalifiye
personel yetistirme siirelerinin hizli ve verimli ilerlemesi amaciyla uygun altyapi
saglanmasi,

lleri Tedavi Tibbi Uriinlerin uygulanabilirliginin artirilmas1 i¢in TUSEB
yetkinliklerinin artirilarak TITCK, DSO ve ABD Gida ve llag Idaresi (FDA)
otoritelerinin gereksinimlerine ve giincel kilavuzlara uygun olarak, tilkemizin ihtiyag
duydugu yeni nesil tedavilerin gelistirilecegi ve uygulanacagi merkez ihtiyacinin
giderilmesi,

Ulkemizde kapsamli kanser arastirma merkezinde yapilacak arastirmalarla iiretilen
ciktilarin sehir hastaneleri ile ortaklasa gelistirilecek protokoller sayesinde hemen
klinikte uygulanmasi ve endiistriye aktarilmasi ile iiriine donistiiriilmesi sonucu
ilkemiz i¢in ekonomik fayda yaratilmasi ve ihracat odakli yiiksek katma degerli
iriinler gelistirilmesinin saglanmast,

Uygulama hastaneleriyle entegre edilmis immiinoloji/mikrobiyoloji aragtirma
merkezlerinin agilmasi,

TUSEB’in birlikte ¢alistigi merkezlerin koordinasyonunun saglanarak iilkemizde
kanser arastirmalarina harcanan biitgenin daha verimli kullanilmasinin saglanmast,
Klinik arastirma oncesi ilag gelistirme asamalarindaki laboratuvarlarin ve merkezlerin
uluslararasi standartlara uygun olarak faaliyet gdstermesine yonelik akreditasyon
gereklilikleri basta olmak {izere iyi laboratuvar uygulamalarina yonelik destek
mekanizmalarinin olusturulmasi,

Yeknesak akreditasyon sisteminin altyapisinin olusturularak test ve analizlerin tek
elden yapilacagi, tek elden bir biiyiik veri isleme merkezinin de kuruldugu bir Saglik
Vadisi projesi yaratilmasi,

Hiicre ve gen terapilerine yonelik mevzuat altyapisinin olusturulmasi,

39



[lag sanayinin {iriin gelistirmede yapay zekd kullaniminin artirilmasi ve tesvik
edilmesi, sektoriin yapay zekdya ulasiminin kolaylastirilmasi, lilkemizdeki mevcut
yazilim altyapisinin  kullanilmasi, yazilim ve yapay =zekalarin kullanilmasinin
stirdiiriilebilir ve etkin hale getirilmesi,

Nadir hastaliklar ve yetim ilaglara yonelik ¢ati mevzuatin belirlenmesi, bu hastaliklarin
tedavisine yonelik beser tibbi iiriinlerin yurt ig¢inde iiretilmesinin saglanmasi i¢in Ar-
Ge ve destek altyapisinin giiglendirilmesi,

Antimikrobiyal ajanlarin tek saglik ¢ercevesinde rasyonel kullaniminin saglanmasi ve

desteklenmesi.

iv. Klinik Arastirmalar

On Birinci Kalkinma Planinda klinik aragtirmalarin Ar-Ge faaliyeti kapsamina
alinmas i¢in éngdriilen calismalarin On Ikinci Kalkinma Plan1 ddneminde de etkin bir
sekilde devam etmesi, klinik arastirmalarin Ar-Ge desteklerinin farklilastirilmasi;
klinik aragtirmalara yonelik farkindaligin artirilmast,

Universiteler ve Saglik Bakanligi biinyesindeki arastirmacilarm ayni sekilde tesvik
edilerek aralarindaki esgilidiimiin saglanmasi ve arastirmaci tesviklerinin standardize
edilmesi,

Saglik Bakanligina bagli hastanelerin (sehir hastanesi ve egitim arastirma hastaneleri)
klinik arastirmalarda daha fazla yer almasini saglayacak diizenlemelerin yapilmasi; bu
merkezlerin uluslararasi kuruluslardan akredite olmalarinin tesvik edilmesi ve bu
hastanelerdeki sozlesme siireclerinin kisaltilmasi,

Etik kurullarinin isleyisinde standardizasyonunun saglanmast,

Klinik aragtirmalar agisindan ilgili kamu kurum/kuruluslari, endiistri temsilcileri, sivil
toplum kuruluslar1 ve diger paydaslarla yiiriitiilmekte olan etkin is birlikteliklerinin
artarak strdirilmesi,

Klinik arastirma merkezlerinde koordinasyon birimlerinin kurulmas: ve klinik
arastirmalar yapilacak yerlerde ilgili personelin istihdam edilmesi; hekimlerin klinik
aragtirmalarda yer alma isteklerinin artirilmasini saglayacak tesvik mekanizmalar
olusturulmasi,

Biyoteknolojik ve biyobenzer iiriinler i¢in etkin madde, baslangic hammaddeleri,

referans iirinler, yart mamul, bulk ve bitmis {riinlerin ulusal ve uluslararasi pazara
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sunulabilmesi icin gerekli kalite test ve analizlerine yonelik ilgili sertifikasyonlara
sahip akredite laboratuvarlar kurulmast,

ISO 17025 akreditasyonlu ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 (GLP) sertifikalarina
sahip ve ulusal/uluslararas: kriterlere uygun bir sekilde hizmet verecek sekilde test
laboratuvarlar1 kurulmasi,

Klinik arastirmalara vatandaslarin ulasabilmesi i¢in dijital platformlarin olusturulmasi,
TITCK Klinik Arastirmalar Portali’nin daha da aktif hale getirilmesi, saglik verilerinin
dijitallestirilmesi,

Klinik aragtirma siireclerinde elde edilen giivenlilik verilerinin sinyal olusturmasinin
saglanmasini saglayacak dijital alt yapinin olusturulmas,

TUSEB araciligiyla biyolojik iiriinlerin (biyoteknolojik ve biyobenzer iiriinler, asilar
vb.) ruhsatlandirilma/onay siireglerine yonelik analiz, dogrulama, test ve Olg¢iim
faaliyetlerini igeren uluslararasi taninirliga sahip akredite test ve analiz merkezi
kurulmast,

Hastalara dair saglik verilerinin KVKK’ya uygun olarak islenecegi bolgesel ve/veya
saglik kurumu 6zelinde hasta veri tabanlarinin olusturulmast,

Biyoesdegerlik calismalarmin yapilacagi Iyi Klinik Uygulamalar (GCP) belgesine

sahip merkezlerin artirilmasi ve ¢aligmalarin Tiirkiye’de yapilmasinin tegvik edilmesi.

v. Nitelikli Istihdam

Universitelerde ilgili birimlerde ders igeriklerinin ilag sanayinin ihtiyacina gére fen
bilimleri, tiretim teknolojisi, miithendislik ve matematik disiplinlerini entegre eder
bigimde gilincellenmesi,

Patent ve endiistriyel tasarim, girisimcilik gibi derslerin 6n lisans, lisans ve yiliksek
lisans programlarina dahil edilmesi, iiriin gelistirmeye yonelik tezlerin tesvik edilmesi,
Sanayide yetkin personelin {iniversitede se¢meli dersler vermesinin saglanmast,
Akademik atamalarda teknoloji transferi gerceklestiren, {iriin prototip gelistiren ve
patent alan akademisyenlere verilen tesviklerin artirilmasi,

Biyoteknoloji alaninda en biiyiik eksiklerden biri olan nitelikli is giiciiniin artirilmasi
konusunda gerekli tedbirlerin alinmasi, bu konuda saglik bilimleri ile ilgili fakiiltelerde
doktora programlarinin artirilmasi, tesvik edilmesi,

Ilag sektdriinde veri teknisyenligi/veri ydneticisi pozisyonlarinin gii¢lendirilmesi, kisi

yetistirilmesi,
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Uretim konusunda uzmanlasmis, deneyimli doktora dgrencilerinin veya uzmanlarin
yurt diginda belli siire staj yaparak iilkeye geri donmelerinin saglanmast,
Biyoteknolojik ilag Ar-Ge ve iiretim asamalarinda ¢alisacak nitelikli insan giiciiniin
farkl: iilkelerden saglanmasi nedeniyle molekiiler virolog, bakteriyolog, immiinolog
gibi ihtiya¢ duyulan meslek gruplarinda nitelikli insan giicliniin yetistirilmesi,

Milli Egitim Bakanlig1 tarafindan imalat sanayiinde nitelikli isgiicli istthdamina
yonelik ortaya konulan uygulamalarin artirilmasi ve gesitlendirilmesi; ayn1 zamanda
teknisyen/operatdr pozisyonlarinda duyulan ihtiyacin giderilmesi i¢in meslek

liselerinde de gerekli diizenlemelerin yapilmasi.

vi. Yerellesme/Yerlilesme

Beseri tibbi iriinlerin iiretiminde ve analizinde kullanilan kimyasallar, makine ve
yedek pargalari, ambalaj malzemeleri vb. girdilerin tedarik siireclerinde yerlilesme
mekanizmalar1 olugturulmasi; hammadde ve ara mali tedarik giivenliginin saglanmast,
hiicre hatlar1, suslar vb. biyolojik iiriinler, laboratuvar ve biitiin sarf malzemeleri, test
Kitleri, antikorlar, proteinler, plazmidler gibi kritik driinlerin yerli tretilmesinin
saglanmast,

Ilag iiretiminde yurt iginde iiretilen hammadde ve ara mali kullaniminin tesvik
edilmesi, ulusal hammadde ve ara madde iiretim plan1 olusturulmasi,
Yerellesme/yerlilesme siirecinin, son donemde yasanan gelismeler/bulgular da goz
oniinde bulundurularak farkli bir bakis acisiyla baslatilmasi, yerli iiretimin tesvik
edilmesine yonelik yeni modeller olusturularak yeni yol haritalarinin belirlenmesi ve
Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) nde degerlendirilmesi,

[lag hammaddesi olarak kullanilabilecek bitkisel kaynaklarimizin tespit edilerek ilag
sanayinin iiretim siirecinde degerlendirilmesine yonelik ¢alismalar yapilmasi, iyi tarim
uygulamalari ile altyapinin olusturulmasi,

Geleneksel bitkisel tibbi {irlinlerin piyasada bulunabilirliginin tesvik edilmesi ve
imal/ithal ayrimi olmaksizin ayr1 bir sekilde fiyatlandirilmasina olanak saglayacak
sekilde gerekli diizenlemelerin yapilmast,

Genomik, Rejeneratif Tip, Immiinoterapi, Sentetik Biyoloji ve Biyoteknoloji gibi
yeni/kritik teknolojik egilimler konusunda c¢alismalar yapan yerli start-up’lara
tesvikler verilerek risk sermayedarlar1 arasindaki iliskilerin belirli bir plan dahilinde

giiclendirilmesi, yatirimecr ile start-up’lar1  bir araya getiren ¢alismalarin/
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organizasyonlarin  ¢esitlendirilmesi/artirtlmasi,  yatirim  fonlarinin = miktarimin
artirilmasi,

Start-up’larin kamu, akademi, 6zel sektor ve STK ’larla iliskilerinin giiglendirilmesine
yonelik adimlar atilmasi, bunlarin yabanci finansmana erisiminde kolaylik
saglanmasi/tesvik edilmesi; start-up’lara yonelik Ar-Ge yapilacak altyapilarin
kurulmasi i¢in olanaklarin artirilmasi, mevcut tekno kentlerdeki laboratuvarlarda
kolayliklar/imkanlar saglanmasi,

Saglik Vadisi’nin tamaminin ekonomi serbest bolgesi olmasi, bunun igerisinde
teknoloji gelistirme bolgesi olusturulmasi, burada start-up’larin ¢alisabilecegi bir alan
olusturulmasi, girisimcilerin de yer alabilecegi altyap1 kurulmast,

Cevresel regiilasyonlara uyum noktasinda gerekli altyapinin saglanmasi, atik
yonetiminin saglanmasi1 (filtrasyon ve ek aritma sistemlerinin maliyetlerinin
azaltilmasi); yerli olarak {iretilen hammaddelere kamu ihalelerinde pozitif ayrimeilik
saglanmasi,

DMO tedarik/alim modelinin gelistirilmesi ve giincellenmesi; siklikla daha ¢ok talep
goren {irlinlerin alim rotasyonunun daha kisa donemlerle gergeklestirilmesi; yillara sair
olarak kurumlarin taleplerinin DMO’ya o6nceden bildirilmesine iligkin diizenleme
yapilmasi,

Nadir hastaliklarin tan1 ve tedavisine yonelik Uriinlerin Tirkiye’de gelistirilmesi igin
Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi, bu faaliyetler i¢in uygun zemin olusturulmasi ve

tesviklerin saglanmasi.

vii. As1ve mMRNA Teknolojisi

Asida arz giivenliginin etkin saglanmasi, klinik arastirmalarin ve analitik ¢calismalarin
desteklenmesi,

Ulkemizde gelistirilmesi zor olabilecek asilarin teknoloji transferi ile iilkemize
getirilmesi (Kuduz, sugicegi, hepatit ornekleri) ve yerellestirilmesi,

Bagisiklama programi kapsamindaki asilarin iilkemizde iiretilebilmesi i¢in adimlarin
atilmasi,

Hifzisthha yapisinin aktif hale gelmesi ve siirdiiriilebilir bir sekilde korunmasi,

Yeni asilarin iiretilmesinin desteklenmesi, iiretim basamaklarinda asi teknolojisine

0zgii kullanilabilir insan ve laboratuvar giicliniin yaratilmasi,
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Koruyucu ve terapotik amagh asilarin gelistirilmesinde niikleik asit teknolojilerinin
tesvik edilmesi,

Antimikrobiyal dirence karsi saglik politikalar1 ve ilag (yeni nesil probiyotikler dahil)
stratejilerinin gelistirilmesinin tesviki ve ilgili ¢alismalarin (mevzuat diizenlemeleri

vb.) gerceklestirilmesi.

viii. Diger

Temel ilaglarin (essential drugs) se¢imi, karsilanabilirlik, ila¢ finansmani, tedarik
sistemleri, ila¢ regiilasyonlari, akilci ila¢ kullanimi, arastirma, insan kaynaklarinin
gelistirilmesi, izleme ve degerlendirme sistemi basliklar1 c¢ergevesinde uluslararasi
diizenlemelere uygun olarak ulusal ilag politikalarini i¢eren bir dokiiman hazirlanmast,
Uluslararast igbirligi kapsaminda ilgili Kuruluglar ile iiyeliklerin devamliliginin
saglanmasi ve isbirliklerinin gelistirilmesi,

fleri tedavi tibbi iiriinlerine iliskin ekosistemin gelistirilmesi,

Bireysellestirilmis tedavi ve giyilebilir teknoloji basta olmak iizere yenilik¢i ilaglar ile
bilgi toplumu hizmetleri yoluyla kullanima sunulan iiriinlerin piyasaya arzinin
saglanmasi ve kullaniminin yayginlastiriimast,

Farmakovijilans faaliyetlerinin yayginlastirilmasi.

Ruhsatlandirma ~ siireglerinin - TITCK’nmn  yayimladigi Beseri Tibbi  Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi g¢ercevesinde ilerlemesi igin gerekli nitelikli insan
kaynaginin artirilmasi, yetersiz fiziki kosullarin iyilestirilmesi ve ilgili mevzuat

diizenlemelerinin yapilmasi.
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4, SONUC ve GENEL DEGERLENDIiRME

Covid-19 pandemisi ve deprem felaketlerinin getirdigi sorun ve aksakliklar, ilag ve
asida arz giivenliginin saglanmasinin dnemini bir kez daha teyit etmistir. Ulkemizin oncelikli
ve stratejik sektorlerinin basinda gelen ilag endiistrisi, 100 yili askin tecriibesi ile ilag ve asida
arz giivenliginin siirdiiriilebilir ve etkin bicimde saglanmasi dogrultusunda kamu kurumlar1 ve

akademik camia ile birlikte en 6nemli paydaslardan biri konumundadir.

Ilgili kisimlarda daha ayrmtili verildigi iizere, 2015-2022 donemi incelendiginde
Tiirkiye ilag pazariin 2015 yilindaki 17,6 milyar TL diizeyinden %525,6 oraninda artigla 109,8
milyar TL diizeyine, hacim bazinda ise 2,06 milyar kutu diizeyinden %24 oraninda artigla 2,55
milyar kutu seviyesine ulastigi goriilmektedir. Ancak, nominal deger diizeyinde iilkemiz ilag
pazarinda yasanan bu artig, reel bazda bakildiginda ise yerini kiigiilmeye birakmaktadir.
Nitekim 2015-2022 doneminde iiretici fiyatlar1 enflasyonu g6z oniine alindiginda iilkemizde

ilag pazarinin reel anlamda %?22,8 oraninda daraldig1 goriilmektedir.

flaveten, 2015 yil1 ortalama dolar kuru 2,72 TL, 2022 ortalama dolar kuru 16,58 olup
buna goére 2015 yili ilag pazari yaklasik 6 milyar 470 milyon dolarlik biiyiikliige sahip iken,
2022 yil1 pazar1 6 milyar 620 milyon dolar diizeyindedir. Dolayistyla, {ilkemiz ila¢ pazarina
iligkin dolar bazli bir degerlendirme yapildiginda pazar biiyiikliigiiniin bu siire igerisinde

neredeyse sabit kaldig1 goriilmektedir.

2023 yilinin ilk 8 ayinda ise, iilkemiz ila¢ pazar1 bir onceki yilin aynit donemine gore
deger bazinda %102 biiyiiyerek 126 milyar TL diizeyine; miktar bazinda ise %8 oraninda
biiyiiyerek 1,73 milyar kutu seviyesine ulagsmistir.

Bugiin gelinen noktada, ila¢ kuru, giincel kur ile kiyaslandiginda diizenli bir erime
icerisindedir. 2015 yilinda agiklanan ila¢ kuru yillik ortalama avro kurunun %68,7’sine tekabiil
ederken bu oran gegen siire zarfinda her sene diizenli olarak diismiis olup halihazirda %47
diizeyine kadar gerilemistir. Bu durum, ilagta arz giivenligini ciddi bigimde tehdit eden bir
unsur haline gelmistir. Dolayisiyla, fiyatlandirma politikalar ¢er¢evesinde mevcut mevzuatin

ivedilikle giliniin sartlarina uygun hale getirilmesi gerektigi diistiniilmektedir.

Yine, 2009 yilinda %]1,6 olan ilag harcamalarinin iilkemiz GSYH i¢indeki pay1, gegen
stire zarfinda siirekli diismiis ve uzun bir siire %0,8-0,9 bandinda devam etmistir. 2022 yilinda

ise bu oran %0,68 gibi en diisiik diizeyine gerilemistir.
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Ulkemizin kiiresel pazarlarda etkin bir ilag iireticisi ve ihracatgisi olarak konumunu
saglamlastirmasi 2053 vizyonumuz dogrultusunda 6nemli bir hedef olarak ortaya konmustur.
Yiiksek teknoloji sinifinda olan katma degeri yiliksek ilag sektoriiniin ihracatinin artirilmasi

ilkemiz toplam dis ticaret ag¢iginin azaltilmasi agisindan da biiyiik 6nem tasimaktadir.

Belirlenen hedefler cergevesinde, vatandaglarimizin ilaca ve tedaviye esit ve uygun
bi¢imde ulagsmasi ve ilag harcamalarinda etkinligin saglanmasi 6nemli ve oncelikli bagliklar

olarak ortaya ¢ikmaktadir.

2024-2028 donemi icin Oncelikli hedefler arasinda sayilan siirdiiriilebilir ve
ongoriilebilir bir ilag ekosisteminin saglanmasi; sadece ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri
O0demede etkin politikalarin olusturulmasi ile degil dis ticaretten istihdama, hammadde
tedarikinden klinik aragtirmalara kadar ¢ok genis bir yelpazede isbirligi halinde adimlar atilmasi
ile miimkiin olacaktir. Dolayisiyla, ila¢ sektoriinde ana konu ve sorunlar birbirinden bagimsiz
olgular olarak degerlendirilmemelidir. Biyoteknolojik ilaglarda atilacak adimlar geri 6deme
sistemiyle, ihracat pazarlarimin ¢esitlendirilmesi fiyatlandirmayla dirsek temasinda
olabilmektedir. Bu itibarla, tiim konu basliklarinin birlikte ele alinmasi ve degerlendirilmesi

gerektigi diigiiniilmektedir.

Ilag ve asida 2024-2028 donemi oncelikli hedeflerine ulasilmasi ve 2053 vizyonunun
hayata ge¢irilmesi kamu kurum ve kuruluslari, 6zel sektor ve akademi alaninda yakin isbirligi
ve koordinasyonla miimkiin olabilecektir. Ozellikle, ilgili mevzuat altyapisinin saglanmast,
nitelikli iggiliciiniin sektorde istthdam edilmesi ve Ar-Ge ¢aligmalarinda yiiksek katma degerli
bir ortam olusturulmasinda bu ii¢ paydas arasindaki iletisimin 6nlimiizdeki donemde daha da

gelistirilmesi gerektigi degerlendirilmektedir.

Cumbhuriyetimizin ikinci yilizyilina girdigimiz bu donemde stratejik 6nemi haiz ilag
sektoriiniin potansiyelini ve enerjisini ila¢ kuru, fiyatlandirma mevzuati ve geri ddemede
karsilastigi uygulamalara yonelik degil biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglar, gen ve hiicre
teknolojileri, nitelikli Ar-Ge faaliyetleri, yerli molekiil gelistirilmesi, katma degerli ihracatin
artirtlmasi ve hatta ilag sektoriinde veri kullanimi ve dijitallesme gibi konu basliklarina ayirmasi

gerektigi miitalaa edilmektedir.
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