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=== Baskanin ve

Genel Sekreterin Mesaji

Saygideger Uyelerimiz,

Kuruldugumuz 2003 yilindan bu yana, Turkiye'deki hastalarin yenilikci Uriinlere ve
tedavilere erisimlerini artirmak, iyilestirmek ve saglik alaninda “etik ve seffaf” bir is ve
calisma ortamini saglamak amaciyla calismalarini siirdiiren Arastirmaci ilac Firmalari
Dernegi olarak, son derece yogun bir calisma yilini daha geride biraktik. 12 Subat 2016
tarihinde gerceklesen 13. Olagan Genel Kurulda secilen Yonetim Kurulu olarak,

bu gectigimiz bir sene icerisinde gerceklestirdigimiz calismalari 6zet olarak bu yillik
rapor ile sizlerin bilgilerine sunuyoruz.

AIFD gectigimiz 14 yil icerisinde Tiirkiye'de saglik alaninda etkinlik gésteren saygin ve etkin
bir sivil toplum kurulusu olarak dne cikti. AIFD'nin bu konuma ulasmasinda en biiyiik pay
hi¢ kuskusuz Tiirkiye'nin potansiyeline ve gelecegine glivenerek bu llkeye yatirim yapan,
burada istihdam yaratan, kiiresel bilgi ve deneyimlerini Gilkemiz insanlarinin hizmetine
sunan, bu dlkenin insanlari, hastalari ve ekonomisi icin deger yaratan siz AIFD uye
sirketlerine ait. Bugiine kadar AiFD'nin bu noktaya ulasmasinda verdiginiz biitiin bu destek
icin siz saygideger Uyelerimize en icten tesekkirlerimizi bir bor¢ biliyoruz.

2016 yili, AIFD olarak 6nceliklerimizi biitiinctl bir yaklasimla belirledigimiz, ve
belirledigimiz bu onceliklerimiz dogrultusunda organizasyonumuzu ve calisma ilkelerimizi
sekillendirdigimiz, bu dogrultuda da gelistirdigimiz bir yol haritasi ¢cercevesinde
calismalarimizi strdiirdigimiuz, ilgili eylemleri yasama gecirdigimiz

bir yil oldu. Onceki yillarda oldugu gibi 2016 yilinda da basta

kamu olmak Uzere bitin paydaslarimizla artan sekilde
cok siki ve yakin isbirligi icinde calistik.

2016 Subat ayinda gerceklestirdigimiz 13. Genel
Kurul'un hemen éncesinde AIFD icerisinde temsil
edilen butin sirketlerin Genel Middrlerinin
katilimlariyla 2 giin siiren bir strateji calistayi
gerceklestirdik. Bu calistay sonrasinda lzerinde
fikir birligine vardigimiz 6 temel 6nceligi sirasiyla;
ilac fiyatlandirmasi ve finansmani, pazar erisimi ve
geri 6deme, yatirim ortami, AIFD algisinin insasi ve
yonetilmesi, hasta ve hasta yakinlarinin seslerinin
dinlenmesi ve fikri milkiyet olarak belirledik.
Her bir temel oncelik 6zelinde hedeflenen
eylem ve ¢iktilari da tanimladik. Genel
Kurul sonrasinda yeni secilen Yonetim
Kurulu olarak bu 6 temel oncelik
dogrultusunda ¢alisma yapimizi ve
sistemimizi yeniden tanimladik.

AIFD icerisinde stratejik icerik iireten

ve bu icerigi yasama geciren, iletisimini
yapan Stratejik Yonetim Komitelerinin
(SYK) sayisini, ilag fiyatlandirmasi ve
finansmani konularindan sorumlu
“Erisim SYK”, yatirim politikalarindan Dr. Mete Hiisemoglu
sorumlu “Yatirim SYK”, ruhsatlandirma Yénetim Kurulu Baskani
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ve fikri miilkiyet konularindan sorumlu “Mevzuat ve Fikri Miilkiyet SYK”, AIFD'nin kurumsal
iletisim etkinliklerinden sorumlu “Kurumsal iletisim SYK” ve etik ve seffaf bir is ve calisma
ortaminin saglanmasi ve siirdiriilmesi konularindan sorumlu “Etik ve Uyum SYK” olarak
bese cikardik. Daha sonra her bir SYK, YK tarafindan 6 temel dncelik ve bu dnceliklerle ilgili
eylemler dogrultusunda gorevlendirildi. Biitiin bu temel 6nceliklerimiz konusunda AiFD
olarak yaptiklarimizi sizlere sundugumuz bu yillik calisma raporumuzda ayrintili olarak
bulabileceksiniz.

2016 yiliicerisinde bu odaklanmis yaklasimla daha etkin ve daha verimli bir ¢calisma
gerceklestirdigimizi disiinlyoruz. Aslinda bu ¢alismalarimizin siz degerli Uyelerimiz
tarafindan nasil degerlendirildigini gérmek amaciyla da ilk kez bir “Uye Memnuniyet Anketi”
gerceklestirdik. Bu anketin sonuglarinin, AIFD olarak bundan sonrasinda neyin, nasil daha iyi
yapabilecegi konusunda bize ¢ok degerli ipuglari verecegini disiiniyoruz.

Sizlere hem 2016 yili icin belirledigimiz temel 6nceliklerimiz, hem de sektor olarak
gindemimizde onemli yer tutan konularla ilgili olarak da 2016 yilinin kisa bir 6zetini
sunmak istiyoruz.

Kiresel gelismeler ve egilimler ile paralellik gosteren ve saglik hizmetlerinin
strdurilebilirligi kaygisiyla ortaya konan, saglik harcamalarini kontrol altina alma
cabalarini saygi ile karsiliyoruz. Bununla birlikte hacimsel olarak strekli biytiyen bu
pazarin, deger olarak daralmasi, sabit kalmasi ya da marjinal bir sekilde blylimesinin de
endustri acisindan sirdurilebilir bir politika secenegi olmaktan uzaklastigini da bitiin
ortamlarda dile getiriyoruz.

Temel onceliklerimiz arasinda ilk sirada yer alan ila¢ fiyatlandirmasina iliskin saglikli ve
surdurulebilir bir sistemin olusturulmasi konusunda ¢cabalarimizi kesintisiz olarak 2016
yili icerisinde siirdirdik. Bu kapsamda, 6zellikle yeni fiyat kararnamesi ve tebliginin
olusturulmasi slireclerinde, onceliklerimizde de
belirlenen hedeflerimiz dogrultusunda, diger
sektor kuruluslariyla da isbirligi icerisinde

aktif olarak yer aldik. Hala tam anlamiyla
saglikli ve sirdurilebilir bir fiyatlandirma
yapisina ulasmak icin gidecegimiz ¢ok

yolumuz oldugunu gorsek de, en azindan daha
ongoritlebilir bir sistemin de saglandiginin
farkindayiz.

Geriye baktigimizda 2016 yili tiim diinyada,
biylk olasilikla tarihteki en zor yillardan birisi
olarak animsanacak. Kiresel dlcekte yasanan
ekonomik ve toplumsal sorunlari bir yana
koyarsak, Turkiye'de yasadigimiz ve
Tirk Milletinin demokrasisine sahip
ctkmasiyla engellenen menfur darbe
tesebbisl bizim icin yilin en onemli
olayiydi. AIFD olarak bu siirecte
ozellikle de Tirkiye'deki yatirim ve
is ortaminin sirdirdlebilirligine
yonelik aktif bir tutum sergiledik.
Uluslararasi bitun paydaslarimiz
tzerinden Tirkiye ile ilgili

olumlu mesajlarin iletilmesini

ve bu sekilde de uluslararasi Dr. Umit Dereli
Genel Sekreter
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kamuoyunda ulkemiz ile ilgili, 6zellikle de is ve yatirim ortami acisindan olumlu bir alginin
korunmasini sagladik. Bunun en 6nemli yansimalarindan biri 27 Eylul 2016 tarihinde Sayin
Basbakan Yardimcimiz Mehmet Simsek’in katilimlariyla Ankara’da gerceklestirdigimiz
Pharma-Vision 2016 toplantisiydi. Bu toplantida 6zellikle de EFPIA ve PhRMA temsilcileri
kiresel ilac endustrisinin sesi olarak, Turkiye'ye duyduklari giiveni ve Turkiye ile ilgili
taahhitlerini bir kez daha ve en giicli sekilde teyit ettiler.

AIFD olarak bugiine kadar oldugu gibi sorumlulugumuzun geregini yerine getirmek adina

siz Uyelerimiz ve secilmis Yonetim Kurulu'muzun belirleyecegi dncelikler ve eylemler
dogrultusunda bitin ilag politikasi alanlarinda, tim paydaslarimizla iletisim ve ugraslarimizi
surdirecegiz. Umudumuz ve hedefimiz, Turkiye'deki hastalarin en gelismis tedavilere
diinyanin gelismis Ulkelerindeki hastalarla es zamanli erisebilecegi, ila¢ endustrisinin
ongordlebilir, sirdirulebilir bir is ve ¢calisma ortaminda yatirimlarini gerceklestirecegi bir
iklimin saglanmasidir. Boyle bir iklimin olusmasi icin de, siz Uyelerimizi de etkin katilimi

ve desteqi ile, ve ilac endistrisinin kiiresel teknik bilgi, birikim ve uzmanlgini bir araya
getirerek, ila¢ deger zincirinde yer alan her bir paydas icin deger yaratma arzusuyla
calismayi yeni dénemde de sirdiirecegiz.

Saygilarimizla,

Uy Al

Dr. Mete Hiisemoglu Dr. Umit Dereli
Yonetim Kurulu Baskani Genel Sekreter
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Yonetim ve

Denetleme Kurulu

Yonetim Kurulu Asil Uyeler

Vg

Dr. Mete Hisemoglu
Baskan / AbbVie

Dr. Emin Fadillioglu
Baskan Vekili / GSK

A g4

Sebnem Girgin Elif Aral Dr.Peter Desmond Catalino
Baskan Yardimcisi Baskan Yardimcisi Baskan Yardimcisi
Gilead Pfizer Novartis

I

-

Dr.Pelin Eristiren incesu y
Sayman / Astra Zeneca I
Mubhittin Bilgutay Jose Daniel Lucas Guerrero  Adriano Antonio Treve
Uye Uye / Lilly Uye / Roche

Baush & Lomb

)

= i &
=t
o
Fabrizio Guidi Hatice Kurtar Demiray
Uye / Sanofi Uye /MSD

Denetleme Kurulu

Dr. Ozgemir Sengoren _Ugur Bingél Dr. Oguz Milazimoglu
Uye / UCB Uye / I.E. Ulagay Uye / Bayer
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AIFD Yonetisim Modeli

YK

e 0o
w Stratejik Oncelikler
S v
.
Sekreterya _l Acil Konular j

Son Cikti

SYK'nin ciktiya son
seklini vermesi

9 SYK konular

lizerinde gerektiginde

SYK'nin calisma cekirdek komiteler Pozisyon
konulari YK araciligyla calisir Belgesi
tarafindan ve Goris vb...
Sekreterya

Cekirdek Komite
e 90

araciligiyla belirlenir

@ YK onayi gerekmesi
durumunda, YK

SYK'ya geri bildirim
verir

Cekirdek komiteler
belirlenen konular
tizerinde calismalarini
gerceklestirir ve
SKY'ya sunar
YK: Yonetim Kurulu

SYK: Stratejik Yonetim Komitesi

AIFD Calisma Organlari

Mentor Mentor Mentor Mentor Mentor
Daniel Lucas Elif Aral Hatice K. Demiray Dr. Pelin Eristiren Incesu Adriano Treve
Sebnem Girgin Dr. Peter Catalino Ugur Bingél Dr. Oguz Miilazimoglu Ciineyt Balikcioglu

inovasyon Mevzuat ve

Pazara B

A e Yatirim
Erisim SYK Y SYPI(I Mlkiyet
SYK
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Turkiye ila¢ pazarinin Dinya siralamasi

1/50

Turkiye ilac pazarinin, Amerika'ya orani

%20

Geri odemeli pazarda jeneriklesmemis orjinal Urlnlerin payi

384 milyon lira

AIFD iiyelerinin 2016 yili klinik arastirma yatirimi

476

AIFD tyelerinin 2016 yilindaki klinik arastirma sayisi

%15,5

llac sektdrii 2016 yiindaki nominal biiylimesi
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Tirkiye 2016 yilinda diinyada 16. sirada yer alirken,
2021 yilinda 2 sira yiikselerek
14. en buyik pazar olmasi beklenmektedir.

Turkiye, Amerika ila¢ pazarinin 50°de 1’idir.

Suudi Arabistan

Exhibit 2016
1 ABD. 100
2 A Cin 26
3 v Japonya 19
4 Almanya 10
5 Fransa 7
6 italya 6
7 ingiltere 6
8 A Brezilya 6
9 v ispanya 5
10 Y | Kanada 4
1 A | Hindistan 4
12 Avustralya 3
13 v Giiney Kore 3
14 A Rusya 3
15 W | Meksika 2
[ 16 £\ Tirkiye 2
17 v Polonya 1
A
A

Arjantin

isvigre

Exhibit 2021

1 ABD. 100
2 Cin 25
3 Japonya 14
4 Almanya 8
5 A Brezilya 6
6 A ingiltere 6
7 v italya 5
8 v Fransa 5
9 A Hindistan 5
10 v ispanya 4
11 v Kanada 4
12 A Giiney Kore 2
13 A Rusya 2
14 4\ Tirkiye 2
15 v Avustralya 2
16 W | Meksika 2
17 A\ |SuudiArabistan| 1
18 v Polonya 1
19 Arjantin 1
20 A Misir 1

100

2009

2016

100

2009
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2016 yilinda ila¢ pazari nominal olarak %15,5 biyiimiistiir.

Biiylimenin %8’i fiyat, %6’s1 hacim kaynaklidir.
Yeni uiriin girisinin etkisi %1’de kalmistir.

2016

yilanda ila¢ pazari 20 1 6

%15,5 i Ilag Pazari

blylimistur

2015
Ila¢ Pazari

Ayni donemde yenilikci ila¢ firmalarinin biyimesi: %11,2

ilag fiyatlandirilmasinda kullanilan Avro kuru 2016 sonu
itibariyle ger¢ek kurun %43 attindadir.

AVRUPADAKI 31.12.2016 iTIBARI IiLE
EN DUSUK FX ETKiSI
LISTE FiYATI FX=2,1166 VS 3,7006
B denl CARIi KUR iLE
uneadente, : UYGULANAN 4311

Tiirkiye'de yenilikgi
bir ilag, secilen en diisiik

KUR FARKI-57%

~ KURUMSAL
iSKONTO ORANI | 2371

Avrupa fiyatinin 3’te 2’sini
kur farki ve iskontolar

1%
nedeniyle kaybetmektedir.

100 TL




Tiirkiye ilag Dagitim Zinciri

Hastane
2,3 milyar TL

|

ilac Ureticilerﬂ

) 4

Perakende
19,7 milyar TL

H

ilag Depolari
1,4 milyar TL

H

Eczaneler
4,8 milyar TL

gﬁr?rimilyar TLJ
G
Rilng

"4 ‘Yurtdisi ilac'j

ilac Harcamasi
29,5 milyar TL

247 1,5 milyar TL

\_ Kaynak: IMS veritabani kullanilarak AiFD hesaplamalaridir. )
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EU R&D Scoreboard’a gore, 2015 yilinda diinyada
ila¢ firmalarinin toplam AR-GE yatirimi 132,3 Milyar
Avrodur.

AIFD liyeleri global olarak bu yatirimin %75’ini
temsil etmektedir ve cirolarinin %17’sini AR-GE’ye
ayirmaktadir.

Tiirkiye'de 2016 yilinda, AiFD iiyeleri 476 klinik

arastirma ile toplamda 384 Milyon Liralik yatirim
yapmistir.

Yapilan calismalarin 12’si ise Faz-1 asamasidir.

Orjinal uriinler geri ddemeli pazarin sadece %3’nii olustururken,
her 3 uriinden 2’si 20 yillik Grinddr,

Deger olarak ise, orjinal uriinler pazarin %20"sini olusturmaktadir.

Jenerik 0 rljinal
%12 : o~

20 Yiluk
%38

20 Yiluk
%68

Jenerik
%12

Orijinal
%3

Pazarin* Degersel Kirilimi

Pazarin* Hacimsel Kirilimi
* Geri 6demeli eczane pazari
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OCAK

Washington Universitesi
kanser hicrelerini normal
hiicrelerden ayirt edebilen
kalem boyutunda bir
mikroskop gelistirdi

Bilim insanlari, kanserli bir
timaorin blytylp hareket
etmesini ilk kez gercek
zamanli ve 3 boyutlu olarak
gorintiilemeyi basardi.

italyan Beyin Cerrahi Sergio
Canavero, bir maymun

lizerinde kafa naklini basariyla

gerceklestirdi.

SUBAT

Bilim adamlari, kanseri
tedavi etmekicin T
hicrelerini kullanarak
“benzeri gorilmemis” basari
yakaladiklarini bildirdi. Bir
calismada akut lenfoblastik
l6semi hastalarinin yiizde
94’(inde semptomlar
tamamen kayboldu.

Pankreas kanserinin, her
biri farkli bir nedene sahip
ve farkli bir tedavi gerektiren
dort ayri alt tipe sahip oldugu
bulunmustur.

MART

Alman arastirmacilar,

insanlarda kalp krizi gecirme

riskini ylizde 50 azaltacak

spesifik bir gen mutasyonunu

tespit ettiler.

Toronto Universitesi'ndeki
arastirmacilar, farelerde
yasla ilgili osteoporozun
tersine cevrilmesiicin kok
hiicre tedavisi kullandiklarini
duyurdular.

| Turkiye

Orta Vadeli Program (2016~
2018) yayimlanmistir

Bakanlik tarafindan
Tlrkiye'de tretim yapan
firmalardan kapasite
durumlari talep edildi.

imal ilac esdeger gruplarin
degerlendirilmesi toplantisi

“llag Geri Odeme Komisyonu”,
“Alternatif Geri Odeme
Komisyonu” ve “Tibbi ve
Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu“nun ¢alisma

usul ve esaslarini iceren
yonetmelikler Resmi
Gazete'de yayimlandi.

Fiyatlandirmaya esas Avro
kurunun 2,0767'den 2,1166ya
¢ikarilmasi

“Yerellesme Siireci Hakkinda”
duyuru yayinlanmistir

ve ithalden imale gecis
komisyonu olusturulmustur

TITCK Sektor istisare
toplantisinda 6zellikle
‘ruhsat 6nceliklendirmesi’
ve ‘yerellestirmeye’ ydnelik
planlarin sunumu sektor
temsilcileriyle paylasildi.

2016

RAPORU

M AiFD

AIFD Yénetim Kurulu, Calisma
ve Sosyal Giivenlik Bakani
Siileyman Soylu ile biraraya

TOBB ila¢c meclisi
toplantisinda AIFD temsiliyeti

Basak Yilmaz AIFD’ye katild

TITCK-Sektér Fiyat Tebligi
Toplantisi

AIFD Genel Miidiirler Strateji
Toplantisi

AIFD Genel Kurulu

TITCK Sektor istisare
toplantisi

7. Romataloji Kongresinde
AIFD temsiliyeti

Acibadem Universitesi Sektor
Toplantilarinda Sayin Prof.
Dr.Recep Akdag ile 6gle
yemegi
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NiSAN

Bilim adamlari, bilinen

tim canlilarin evrimini
Ozetleyen ve glinimiize kadar
gtincellenmis bir “biyolojik
agac” paylastilar.

Arastirmacilar, amiloid-beta
proteininin beyinde dogal bir
antibiyotik gorevi gordiigiine
dair yeni bulgular kesfetti.
Alzheimere bagli amiloid
plaklar bagisiklik sisteminin
normal bir parcasi olabilir ve
amiloidin alinmasi aslinda

zararli olabilecegini belirttiler.

HAZIRAN

Diinyanin en biyiik kanser
konferansinda sunulan
pankreatik kanser icin
yeni bir kemoterapi ilaglari
kombinasyonu, uzun sireli
sagkalimi %16'dan %29'a
¢ikarabilecegini gosterdi.

TEMMUZ

Uzayda ilk kez NASA
astronotu Kate Rubins
tarafindan Uluslararasi Uzay
istasyonunda Minion cihazi
kullanilarak DNA siralandi.

I 16

TKHK Klinik Arastirmalar
Sempozyumu

Beseri tibbi triinler oncelik
degerlendirme kurulu ¢alisma
usul ve esaslarina iliskin
kilavuzunun yayinlanmasi

Adalet ve Kalkinma Partisi
Olaganistu Kongresi ve
65.Hukimet’in Binali Yildirim
basbakanliginda kurulmasi.

TITCK'da “Biyobenzer
Uriinler” ile ilgili
genis katilimli toplanti
gerceklestirilmistir

TITCK Mart 2010 6ncesi
ruhsatlandirilan ithal
trtinlerin GMP denetimi
basvuru dosyasinin Kuruma
sunulmasini talep etmistir.

15 Temmuz Darbe girisimi

S&P Turkey'nin kredi notunu
yatirim yapilabilir seviyenin
altina disiriada.

EFPIA Genel Direktoriiniin
Ankara temaslari kapsaminda
ziyaretler

TITCK-Sektor Bulusmast ilac
Kurultayi Istanbul’da yapildi

SEPD - SGU ilac icin Alternatif
Geri Odeme Sozlesmeleri
Calistayi

Dr.Cetin Deger AIFD’ye katild.

AIFD’nin BIO Convention
cercevesinde Amerika
temaslari

AIFD Yonetim Kurulu Maliye
Bakani Naci Agbal ile goristu.

Cengiz Aydin AIFD'ye katildi




AGUSTOS

Yeni bir antikor olan
Aducanumab’in, erken evre
Alzheimer hastaligi olan
hastalarda zararli beta-
amiloid plaklarini 6nemli
olclde azalttigr gosterilmistir.

Londra’daki iskelet
kalintilarinda yapilan

DNA testi sonucu Yersinia
pestisinin 1665 vebasindan
sorumlu bakteriler oldugunu
teyit ettiler.

Diinya uzerinde 400 ppm

CO2 seviyesi gecildi. Sanayi
Devrimi'nden bu yana
Karbondioksit (CO2) seviyesi
diizenli olarak artiyor ve son
yillarda Ust Uste rekor kiriyor.

Fizyoloji ve tip alanindaki
2016 Nobel Odiilii, otofajyayla
ilgili kesifleri nedeniyle Japon
Yoshinori Ohsumi’ye verildi

Nivolumab’in mevcut
tedavilerle karsilastirildiginda
bas-boyun kanserlerinde

bir yillik sagkalim oraninin

iki katindan fazla oldugu
gosterilmistir. Ayrica ileri
bobrek kanseri hastalarinda
timorleri kiclltmektedir.

TITCK-ilac Sektérii - Beseri
Tibbi Uriinler Fiyatlandirma
Basvurulari Degerlendirme
Toplantisi

SGK tarafindan “icerdigi Etken
Maddelerin Her Birinin Bire
Bir Mono Formlarinin Odeme
Listesinde Yer Aldigi Kombine
Uriinler Hakkinda Hakkinda”
duyuru yayinlanmistir (%80
karari)

6745 Yatirmlarin Proje
Bazinda Desteklenmesi

ile Bazi Kanun ve Kanun
Hikmiinde Kararnamelerde
Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanun

2015/2. ve 3. donem geri
oddeme listesi yayimlandi

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Ankara Universitesi
ile biyoteknoloji egitimi
konusunda is birligi protokolu
imzaladi

SGK ve SB arasinda “Veri
paylasim Protokd” Imzalandi

2016

RAPORU

AIFD Ofis Tadilat!

IPTS Kongresi

AIFD Yonetim Kurulu, Saglik
Bakani Sayin Prof. Dr. Recep
Akdag ile bulustu

AIFD ve TEPAV isbirligiyle
hazirlanan Tiirkiye'de ilac
Uretim ve ihracati baslikli
raporun lansmani

Basbakan Yardimcisi
Mehmet Simsek tesrifleriyle,
ilac sektoriiniin Avrupa
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2016] it isma

RAPORU

Saglik, Turkiye'nin ekonomik ve sosyal gelisiminin ¢ekirdegini olusturmaktadir. Birinci
saglikta donlsim programlariyla birlikte Tirkiye OECD Ulkelerinin 30 yilda saglayabildigi
gelismeyi, sadece 8 yilda gerceklestirmistir. Bununla birlikte, yaslanan niifus, artan
antibiyotik direnci, bulasici olmayan ve kronik hastaliklarin artan yiki karar vericilerinin
oncelikleri arasinda yerini korumaktadir.

Saglikta donlsimin birinci asamasinda kaydedilen ilerlemelerle, gelismis tlkelerin saglik
gostergeleri bircok alanda yakalanirken, yeni bir basari hikayesinin yazilabilmesi icin sagliga
ayrilan kaynagin arttirilmasina da gerek duyulmaktadir.
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Turkiye saglik ciktilarini arttirmanin yollarini ararken, finansmaninin sirdirdlebilirligini
de saglamaya calismaktadir. Akilci ilag kullanimi bu anlamda 6nemli bir arac olarak one
¢tkmaktadir. Kamunun ilac biitgesi 2016 yilinda 21 buguk milyar lira olarak belirlenmis ve
sene sonu gerceklesme tahmini ise yaklasik 22 milyar lira olarak hesaplanmistir.

Hastalarin Tiirkiye'de cagdas tedavi seceneklerine daha hizli erisiminin saglanmasina

gereksinim duyulmaktadir ve saglik hizmetlerinin finasmani da daha on goriilebilir ve

strdurilebilir olmalidir. Yenilikei trinler icin geri 0deme sistemine kabul ortalama 30
haftalik bir stirede gerceklesmektedir.
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Alternatif Geri 0deme

2016 yilinin hemen basinda, ulusal ila¢ politikasi cercevesinde, Sosyal Glvenlik Kurumu ilag
politikalarina yén vermek iizere “SGK ilag Geri Odeme Komisyonu”, “SGK GSS Alternatif Geri
Odeme Komisyonu” ve “Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu”nun calisma usul ve
esaslariniiceren yonetmelikler Resmi Gazete'de yayimlanarak yurdrlige girdi.

Yeni yonetmelige gore soz konusu komisyonlarin, ihracata yonelik ila¢ Gretimi, Turkiye'de
ruhsatli olmamasi nedeniyle yurt disindan temini s6z konusu olan, nadir hastaliklarda
kullanilan, hayati 6nemi haiz urlnler gibi stratejik trdinlerin hasta erisimine sunulabilmesi
amaciyla odeme listesine alimi, Turkiye'de imal edilemeyen veya bulunmayan ytiksek
teknolojili Uriin gruplarinin Gretiminin, ithal Grdnlerin yerli Uretime gecmesinin tesviki, yerli
ilacin desteklenmesi amaciyla gerekli kararlarin alinmasi ve bu kararlarin uygulamaya
gecmesine yonelik ¢calismalarda bulunmasi planlanmistir. Geri ddeme donem sayisi da yeni
yonetmelikle 3'ten 2'ye distrilmustir.

Ozellikle Alternatif Geri Odeme komisyonunun calisma esas ve usulleriyle ilgili olarak,

uygulama kapsam ve sartlarinin ve ayrica ongorilen sureclerin belirsizligi nedeniyle
uygulamanin acikliga kavusturulmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

2016 yilinda toplamda 494 uriin geri odemeye

girmistir. Bunlarin é6’si alternatif geri odeme
modelleri ile gerceklesmistir.

Alternatif Geri Odeme modellerinin uygulanabilecedi ilac gruplarinin net bir sekilde
belirlenmesi gerekmektedir. Yonetmelikte alternatif geri ddeme modeli tanimina
bakildiginda; alternatif geri ddeme modellerinin mali veya tibbi olarak getirecegi faydaya
gore ve yurtdisindan temin edilip Glkemizde imal edilemeyen veya bulunmayan urin ve
hizmet gruplari bakimindan uygulanacagi sonucuna varilmaktadir.

Uygulanabilir Alternatif Geri Odeme Model(ler)ine iliskin genel ilkeler heniiz
belirlenmemistir. Yonetmelik kapsaminda, firmalarin onceden fikir sahibi olabilecekleri ve
gozetmeleri gereken genel esaslara iliskin belirlemeler de heniiz yapilmamistir. Alternatif
geri 6deme modeline iliskin sartlar, esas olarak firmalar ve SGK arasinda imzalanacak
sozlesmeler ile belirlenecek olmakla beraber, Yonetmelik'in alternatif geri 6deme
modellerinin genel ilkeleri ile yol gosterme amaciyla bazi alternatif 6deme modellerini
ismen ortaya koymasinin yararli olacagi dusinilmektedir. Alim garantisi verilerek

geri 6deme kapsamina alinma disinda, diger alternatif geri 6ddeme modellerinin neler
olabileceklerinin ongoridlmesi bugin icin mimkdn degildir.
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AIFD’'nin Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakani Sayin Dr.Mehmet Miiezzinoglu ziyareti, Ekim 2016

Sirecin zamanlamasi ve detaylari konusunda daha fazla netlige gereksinim duyulmaktadir.
Alternatif geri ddeme sisteminin en temel unsurlarindan biri de sirecin hizli islemesi
gerekliligidir. Bu baglamda yonetmelik hikimleri arasinda, basvuru ve alternatif geri ddeme
degerlendirmeleri siirecinin zamanlamasina iliskin bir dizenleme yer almamaktadir.

Basvuru asamasinda hangi belge ve materyallerin gerekli olacagi konusunda, uygulamanin
netlik kazanmasi gerekmektedir. Firmanin sirece katiimi Komisyon'un takdirine
birakilmistir. Geri ddeme modelinin belirlenmesine iliskin tc¢incu kisi konumunda olan
tniversiteler/egitim ve arastirma hastaneleri ve bunlarin calisanlarindan hizmet talep
edilmesi halinde, saglanan hizmetin sonuclarinin degerlendirilmesi siireclerine de firmalarin
da mutlak surette dahil olmasi gerekmektedir.

Yonetmelik uyarinca, “Geri 6deme modeli icin firmalarla imzalanacak olan s6zlesme
taslaklarini belirleme ve karara baglama” Komisyon'un gorevi olarak belirtilmis olup,
firmalarin temsilcilerinin/yetkililerinin Komisyon toplantilarina “gerekli gorilen hallerde”
katilacaklari belirlenmistir. Oysa firma temsilcilerinin, imzalanacak sozlesmeye iliskin
herhangi bir kararin alinacagr her toplantiya katilmalari zorunlu olmalidir.
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2.4-Saglik
sigortaciiginin
gelisimine
yonelik
politikalar
liretmek

SGK 2017-2019 Stratejik

2.4.1 Saglik sigortaciliginda
destekleyici modellerin gelistirilmesi

Plani, Subat 2017

2.4.1 Yatarak tedavilerde kullanilan tibbi malzemelerin

2.4.2 Rasyonel geri 6deme
modellerinin gelistirilmesi

tedarikcileri ile alternatif geri 6deme yonetmeligi
uyarinca yapilan alternatif s6zlesme sayisi

2.4.2 [laca iliskin alternatif geri 5deme modeli sayisi

2.4.3 Etkin fiyatlandirma politikalarinin
gelistirilmesi

2.4.3 Saglik hizmeti sunucularinin basamaklarinin etkin
kullanimi ile ilgili yapilan calisma (seminer, konferans,

2.4.4 Saglik hizmeti sunucularinin basamaklarinin
etkin kullanimi ile ilgili calismalar yapilmasi

proje, vb.) sayisi

2.4.4 Saglik teknolojilerinin Tiirkiye'de uretimi ve yerli

2.4.5 Saglik teknolojilerinin Tirkiye'de dretimi ve
yerli Grin kullaniminin gelistirilmesine yonelik
calismalar yapilmasi

Performans Gostergeleri

- Performans Gostergeleri 2017 mm

Yatarak tedavilerde kullanilan tibbi malzemelerin
tedarikgileri ile Alternatif Geri Odeme Yonetmeligi uyarinca

yapilan alternatif s6zlesme sayisi

Grin kullaniminin gelistirilmesine yonelik yapilan
calisma sayisi

ilaca iliskin alternatif geri 5deme modeli sayisi

Alternatif geri 0deme sistemi ile mevcut geri ddeme sistemi arasindaki iliskinin ne sekilde
olacagi konusunda da belirlilik bulunmamaktadir. Yonetmelige gore, bir saglik Uriin ve
hizmetinin alternatif geri 6deme listesine dahil edilmesi halinde, édeme kapsaminda
bulunan diger tedavi seceneklerinin geri ddemesinin devam edip etmeyeceginin
degerlendirilecegi belirtilmistir. Bu durumda“mevcut” geri 6deme listesinde bulunan diger
tedavi seceneklerinin geri édeme listesinden cikartilabilecegi disinilmektedir.
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Alternatif geri 6deme anlasmasinin yapilamamasi veya anlasmanin sona ermesi halinde,
anlasma konusu saglik hizmetinin akibetinin ne olacaginin da belirsizdir. Normal sartlar
altinda, “mevcut” geri 6deme sisteminin uygulanmasi beklenmekte ve hatta gerekli oldugu
diusunidlmektedir.

Sonuc olarak, daha etkin, daha verimli ve sirdirilebilir bir sistemin olusturulmasi icin ilgili
mevzuat hikimlerinin daha acik olmasi gerekmektedir.

Akilci ila¢ Kullanimi

2016, akilci ila¢ kullanimina yonelik farkindaligin giderek arttigi bir yil oldu 2016. Saglik
Bakanligi icinde 6nemli ve oncelikli bir alan olan “akilcr ilag kullanimi” konusunda,
AIFD icerisinde paydas olmanin geregi olarak ¢alismalar yuritilmus, ¢cézim onerileri
gelistirilmistir.

AIFD misyonu geregi de ilaclarin hastalar tarafindan en etkin ve etkili sekilde kullanilmasinin
saglanmasini hedeflemektedir ve buna gére olasi mali verimlilik alanlarinin ortaya
cikartilmasina yonelik calismalar da gerceklestirmistir.Antibiyotik direnci diinya genelinde
kabul edilen bir saglik problemidir. 2050 yilinda antibiyotik direncine bagli olarak her yil

10 milyon kisinin hayatini kaybedecegi tahmin edilmektedir. Antibiyotik direncinin baslica
sebepleri soyle siralanmaktadir; (i) antibiyotik kullanimi ve direncg gelisimi prevalansi
arasinda pozitif korelasyon bulunmaktadir, (ii) antibiyotiklerin rasyonel olmayan veya
kontrolsiiz kullanimu, (i) antibiyotiklerin hastalar tarafindan uygun doz ve siirede
kullanilmamasi, tedavi rejiminin aksatilmasi...

Tirkiye'de antibiyotik direnci giderek artmaktadir ve Tirkiye Yunanistan'dan sonra en ¢ok
antibiyotik direnci gelisen 2. tlkedir. Tiirkiye antibiyotik kullaniminda ise OECD Ulkeleri
arasinda ilk siradadir. Bu gercekler isiginda, Tirkiye akilci antibiyotik kullanimi ¢ercevesinde
dogru bir sorunu glindeme almistir.

2015 yilinda elden satisa yonelik yasaklara ragmen recetesiz antibiyotik satisi belirgin
oranda siirmektedir. Oral antibiyotik pazari bliylimis, ancak recete sayisi sabit kalmistir.
Bununla birlikte, yillik antibiyotik kutu satisi toplam recete projeksiyonundan %35 fazla
gerceklesmektedir. Kasim ayinda yurdrlige giren stok affini bu nedenle milat kabul ediyor
ve olumlu karsiliyoruz. TITCK'nin eszamanli olarak ilac Takip Sistemi (ITS) kayitlariyla,
eczanelerin stoklarindaki ilaclarin tamami takip edilebilecektir. Bu Griin gruplari basta
olmak Uzere yapilacak denetimlerde recetesiz satildiklari saptanan Urtnler ile ilgili olarak
mevzuattan gelen yetkinin kullanimi énemlidir.

Etkili iletisim ve egitimlerle antimikrobiyel diren¢ konusunda farkindalik ve duyarlilik
yaratilmasina ydnelik calismalar siirdiiriilmelidir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan yayinlanan
raporda “eczanelerin ticari kaygilarinin antibiyotiklerin asiri ve yanlis kullanimini beslemekte
oldugu” tespit edilmistir. Bu ¢ercevede, “mal fazlasi” uygulamasinin bu alan

icin yasaklanmasinin uygun olacagi distinilmektedir.

DSO, antibiyotik direncininin énlenmesine yonelik enfeksiyon prevelansinin, sagliga erisim,
hijyen ve onleyici saglik hizmetleri ile azaltilmasini 6nermektedir. Turkiye'de ¢ocuklardaki
asilama %95 gibi yiksek bir orana ulasmistir, bununla birlikte Tirkiye'nin ihtiyaclari goz
oninde bulundurularak, asi, yeniilaglar, teshis araclari ve diger midahaleler icin yatirimlar
desteklenmeye devam edilmelidir ve risk gruplari dikkate alinarak yetiskin asilamasi
programlari gelistirilmelidir.

Hastanelerde de antimikrobiyal yonetim programlari uygulanmalidir. Hastane bazli

antibiyotik direng slirveyans verilerinin, antibiyotik tedavi protokollerinin olusturulmasi ve
tim kliniklerin bu protokol isiginda tedavi planlamasi ve uygulamasi 6nemlidir.
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Bunlara ek olarak, enfeksiyon kontrol komiteleri daha etkin calismali ve gerekirse hastane
bazli antibiyotik yonetimi icin alt komiteleri olusturulmalidir. Ayrica hastane bazli enfeksiyon
hastaliklari uzmani tarafindan diger kliniklere (cerrahi vb.) surveyans bazli diizenli egitimler
verilmelidir.

Tanitim faaliyetlerine yonelik seffaflik uygulamalarinin sektérde yayginlastirilmasi

da 6nemlidir. Sektoriin kendi kendini denetlemesi (AIFD: Tanitim ilkeleri Denetleme
Kurulu uygulamasi gibi), Bakanligin elinde bulunan bilgiler isiginda (e-recete, deger
aktarimi bildirimleri, kongre katilimi bildirimleri vs...) denetim ve yaptirim mekanizmalari
olusturulmali ve uygulamaya gecirilmelidir. Ayrica, tanitim elemanlarinin sertifikasyonu
Bakanlikca ve 6zel sektérce yayginlastirilmali ve takip edilmelidir. Ozellikle SMM ve Saglik
Kurumlariyla iliskilerin usul ve esaslarinin ¢ok iyi tanimlanmasi gerekmektedir.

Tedavi Kilavuzlariyla ilgili giinimuzde pek cok tlkede ve pek cok konuda hazirlanmis tani
ve tedavi protokolleri mevcuttur. Tani ve tedavi protokollerinin hazirlanmasi ve kullanimi
konusundaki prensiplerin uygulanmasi akilcr ilag kullanimini arttiracaktir. Bu prensipler (i)
rehber veya protokollerin kanita dayali olma prensibi ve dokimanin ilgili Uzmanlik Dernegi
ya da Meslek Birligi tarafindan hazirlanmasi, (i) protokollerin zorlayici degil, yol gésterici
olmasi, (i) Diinya tizerinde genel kabul géren tedavi kilavuzlariyla uyumsuz olacak sekilde
endikasyon kisitlamalarina gidilmemesidir.

ilac endistrisi hasta destek programlari ile Akilci ilac Kullanimi politikalarina destek
olmaktadir. Kronik hastalarda sik gériilen sorunlardan biri tedaviye uyumsuzluktur ve Diinya
Saglik Orgiitii'ne gore, kronik tedavi géren hastalarin sadece %50'si ilaclarini almalari
gerektigi gibi almaktadir. Tedavi uyumsuzlugunun olasi sonucu olarak hastalarda daha ciddi
semptomlari ortaya cikar ve hastalar daha agresif tedavile ihtiyac duyarak yasam kaliteleri
azalir. Hekim icgin ise is yliklinlin ve stresinin artmasi ve hasta ile olan iletisimde zorluklarin
artmasi sonucunu dogurur. Hastaligin ilerlemesi, hastaneye basvurularin artmasi, hekimin
is yikiniun artmasi sebebiyle ayni zamanda tedavi maliyetlerinin artmasi demektir.

Yaslanan niifus nedeniyle kronik hastaligi olan hasta sayisi artacak ve sistem Uzerinde

daha buylk bir yik olusacaktir. Hasta destek programlarinin ise bu konuda tedavi

uyumunu artmasi nedeniyle sistemdeki yiikl azaltacag distinilmektedir. Bunlarin yani

sira hasta destek programlari araciligiyla bildirilen advers olaylar ilaclarin givenli bir
sekilde kullanimlarinin saglanmasina énemli katki saglayacaktir. Bu konuda onerimiz
Turkiye'de kronik hastaliklarda, hastanin tedavi uyumunu etkileyen faktorlerin incelenerek,
mevcut durumun Akiler ilac kullanimina olan etkilerinin belirlenmesi ve tedavi uyumunun
arttirilmasina yonelik aksiyon planlarini olusturacak bir ¢calisma grubunun olusturulmasidir.
Bu calisma grubunda, ilac ireticileri, hasta destek programlarini yiriten saglik kuruluslari,
hekimler ve hastalarin da temsil edilmesi dnemlidir.

Kombine Uriinler

2016 yiinin ikinci yarisinda ozellikle kombine Grinlerin fiyatlandirmasina yonelik ¢alismalar
giindemde siklikla yer buldu. Haziran ayinda yapilan gérismelerde kamu tarafindan

sabit doz kombine Uriinlerin geri 6deme fiyat basvurusuna esas %95 carpaninin, %80’e
indirilmesinin planladigi paylasildi.

Eylul ayinda yapilan SGK duyurusunda c¢arpan degisikligi ile birlikte, mevcut durumda Kurum

ddeme listesinde (Bedeli Odenecek ilaclar Listesi) bulunan kombine ilaclarda da aciklanan
birim fiyat uygulamasinin yasama gecirilecegi sektore teblig edilmistir.
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Sabit doz kombine ila¢ tedavisinde asil amag hastanin aldigi ilac sayisini azaltmak ve
tedavisini kolaylastirmak, bu sayede hasta uyumunu arttirmak ve disik tedavi uyumuna
bagli maliyetleri distirmektir. Ozellikle biitce etkisinin artmadigi durumlarda, sabit doz
kombine ila¢ kullaniminin hasta uyuncunu artirarak hastalik kontroliini olumlu etkileyecegi
ve bununla iliskili olarak da kronik hastaliklarda morbidite ve mortalite azalmasina olumlu
katki saglayacagi Turkiye Saglik Bakanliginca yayinlanan STD raporu ile de onaylanmistir.
Alti cizilmesi gereken nokta, sabit doz kombinasyonlarin piyasada bulunmadiklari
durumlarda, icinde bulunduklari ila¢ gruplarina yapilacak harcamalarin mevcut duruma
gore %2 ile %15 arasinda daha yiksek gerceklesebileceginin ongorilmesidir.

Dolayisiyla tim ilaclar gibi referans fiyat sistemi ve standart Kamu Kurum iskontosu
uygulamalari ile fiyatlari dizenlenen bu ilaclara, bitce tassarrufu saglamak icin, fiyatlarinda
disuslerle sonuclanacak ilave dizenlemeler getirilmesinin bu driinlerin piyasada
bulunabilirliklerini riske atacagi distinilmektedir.

Bu dogrultuda, kurum ve sektor yapilan sektoriin temsilcileriyle birlikte yapilan gortiismeler
sonucunda Aralik ayinda paylasilan duyuruya gore kombine Urinlerle ilgili olarak;
01.01.2017 tarihinde baslayacagi duyurulan uygulamasinin yirirlik tarihi ikinci bir duyuruya
kadar ertelenmistir. Uygulamayla ilgili yurdrlik tarihi, takvim ve siire¢ beklenilen bu duyuru
ile belirtilecektir.

2017 yilinda kombine triinlerden 170 milyon liralik tasarruf saglanmasi amaclandigi sektorle
paylasilmistir. Bununla birlikte kombine trinlerin ¢cikmasi sonucu artabilecek yikiinde
hesaplanilmasi gerekmektedir.
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e . KOMBINASYON KURALININ KAPSAMI DISINDA BiR FiYATLA
YENILIKCILIK* VE/VEYA ILAVE GERi ODENMESi MUMKUN DEGILDIR.
YARARIN KOMBINASYON KURALININ EGER SDK YERLI/IMAL URUNSE, YONETMENLIGIN 9. MADDESINi (1)
KAPSAMI DISINDA BIR FIYATLA GERI BENDINDE YAPILACAK DEGISIKLIKLE ODEME KOMISYONU
ODENMESI MUMKUNDUR. DEGERLENDIRME SONUGLARINI BEKLEMEDEN DEGERLENDIRILIR

VE EK/4-A’YA DAHIL EDILIR
\_ Sabit Doz Kombinasyonlarin Geri Odeme Degerlendirme Siirec Algoritmasi, AIFD, 2016 )
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ilac sektorinin onceligi her zaman icin insandir. Bircok insan, bilim adamlarinin yillar
siren arastirmalarinin, klinik ekiplerin calismalarinin ve girisimcilerin aldigi risklerin bir
sonucu olarak daha saglikli yasamaktadir. Yaslanan toplumla birlikte saglik hizmetlerine
duyulan ihtiyac sekil degistirerek artmakta, ve bu dogrultuda ila¢ endistrisi pazara erisim
kisitlamalari, fiyat kontrolleri arasinda gelecek nesillerin daha da saglikli yasayabilmesi icin
arastirma ve yenilikcilige yatirim yapmayi sirdirmektedir.

Fiyatlandirma

2016, hem onceki seneden yapilan degisikliklerin ilk kez uygulandigi, hem de fiyatlandirma
mevzuatinda sadelestirilme ihtiyacina yonelik calismalarin basladigi bir yil oldu. 2015 yilinin
sonlarinda uygulamaya giren fiyatlandirma tebliginin uygulamasina yonelik soru cevap
toplantisi Subat ayinda Ankara’da yapildi ve tebligdeki degisiklik (sadelestirme) ihtiyaglari ilk
kez bu toplantida karsilikli olarak dile getirildi.

Temmuz ayinda yapilan ziyaretlerde teblig konusunda calismalarina baslanacagi ve Agustos
ayinda ilk bilgilendirme toplantisinin yapilacag bilgisi verilmisti. Ozellikle %3’e kadar olan
fiyat degisikliklerinin bildirilmemesi operasyonel acidan TITCK'da ilave is yiikii yaratmis ve
giincel mevzuatta yer almayacagi daha Temmuz ayinda sektorle paylasilmistir. 24 Agustos'ta
istanbul’da TITCK yetkilileri sektorle bir araya gelmis ve calismalar hakkinda bilgi vermistir.
AIFD 2015 yilinda yaptigi ¢calismalari cogunlukla koruyarak, Kurum ile tekrar paylasmistir.

Fiyatlandirmada yeni bir yaklasima ihtiyac oldugu Saglik Bakanimiz tarafindan da, Eylil
ayinda gerceklestirilen toplantida dile getirilmistir.

2016'nin sonunda ise fiyatlandirma tebligi ve kararnamesi sektorle paylasilarak gorise
acilmistir. Bircok onemli degisikle yeni fiyat kontrolleri, disusleri, ilave operasyonel yikler
ve tanimlama degisiklikleri getiren taslak bircok acidan tim sektor temsilcileri tarafindan da
kaygiya neden olmustur.

Onerilen degisiklikler icinde; Referans iilke sepeti fiyat sistemi tiim PIC/S Uye ilkelerini
kapsayacak sekilde genisletilmis, biyo benzer Grinler icin %20'lik fiyat distsu getirilmis,
geri ddemesiz ilaclarin tavan fiyati en disiik referans llke seviyesine ¢ekilmis ve 20
Yillik Grinlerin tanimi, fiyat korumasi sinirlandirilmasi konulari on plana ¢ikmistir.

AIFD tim siirec boyunca diger sektor temsilcileriyle birlikte hareket etmis ve sistemin
surdurilebilirligi icin degisikliklere ilkesel olarak ¢ekincesini bildirmistir.
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AIFD Yonetim Kurulunun Saglik Bakani Sayin Prof. Dr. Recep Akdag ziyareti, Eyliil 2016

Aralik ayinda Saglik Bakani ve sonrasinda tekrar TITCK Kurum temsilcileriyle yapilan
toplantilar sonucunda fiyatlandirma mevzuati ile ilgili olarak ortak bir uzlasi saglanmistir.

AIFD olarak siirdiiriilebilir bir fiyatlandirma sistemi igin 6ncelikle %70 kur garpaninin yillar
icerisinde duzeltilmesini talep etmekteyiz. Bugin gercgek kur ile fiyatlandirmaya esas kur
arasindaki fark %401 asmistir.

Bununla beraber, sistemi rahatlatacagina inandigimiz ve ilave biitce yiki getirmeyecek
bazi dizenlemelerin de yapilabilecegine inaniyoruz. Belirtildigi gibi ciddi farklara ulasan
kur etkisinin daha da hissedilmemesi icin, referans fiyat disislerinin gercek kur ile aradaki
fark kadar mahsuplasilmasi ve bu fark kapanincaya kadar yansitilmamasi onemli bir yarar
saglayacaktir.

Ayrica, referans fiyat kaynakli diistslerinin sene icerisinde %20’yi asmamasi, firmalar i¢in
ongorulebilirligi arttirarak, distk fiyat kaynakli riskleri azaltacaktir. Yine uluslarasi referans
fiyat sisteminin getirdigi kirilganliklardan biri olan referans llke fiyatlarina bagimllik,

o Ulkelerde yasanan dzel durumlar nedeniyle Tirkiye'yi de etkilemektedir. Bu nedenle,

6zel duruma haiz lilkeler icin gecici olarak referans llke konumunun dondurulmasi ile ilgili
bir dizenlemenin eklenmesinin yerinde bir adim olacagi distinilmektedir.

2016 yilinda fiyatlandirma sisteminde bir cok mikro zorluk yasanmistir. Yeni Avro

(2,1166 TL) degerinin gegerlilik tarihinden hemen bir giin 6nce (22 Subat), Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasinda Degisiklik Yapilmasi Hakkinda Kararin imza siireci
tamamlanmis ve iskontolari belirleyen fiyat baremleri kur artisi oraninda arttirilarak soru
isaretleri son giinde giderilmistir.
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AIFD Yonetim Kurulunun Saglik Bakani Sayin Prof. Dr. Recep Akdag ziyareti, Eyliil 2016

Yine, Nisan ayinda fiyat listesinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan verilen fiyat
artislari iptal edilmistir. 2012 tarihli tebligin 3-4 ve 5-1-a maddelerine gore kritik triin olarak
degerlendirilip trlne 0zgd fiyat artisi alan trinler ile ithal tlkesi avro olmayan drlnlere
verilen ¢apraz kur fiyat artislari geri alinmistir.

Haziran ayinda, kurumun 20 Yillik Grin tanimi degisikligi hakkinda sektor gorisu talep
edilmistir. Degisikligi gore, Kurum daha dnce, ornegin 2 etkin maddeli kombine trinlerde
sadece bir etkin maddenin 1987 yilindan dnce pazara ¢ikmasini yeterli gormis ve uriine
yirmi yil statiisii vermis ise de, onerilen degisiklikle artik bu mimkiin gérinmemektedir.

3 Ocak 2017 tarihli Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) kararina gére ilac fiyatlarinin
belirlenmesinde kullanilan Avro degeri 1 Avro = 2,3421 TL olacak sekilde belirlenmistir.
Turkiye halen diinyada ilac fiyatlarinin en ucuz oldugu Ulkelerden birisidir.

Bugiin 1 Avro degeri 4 Lira seviyelerinde seyretmektedir. S6z konusu karar uyarinca fiyat
degisiklikleri dizenleme tarihinden 45 giin sonra, yani 20 Subat'ta yirirlige girecektir.



Ruhsatlandirma ve Denetim

Tirkiye'de ilac endistrisi 2016 yilinda 6nemli mevzuatsal degisiklikler ve kararlarla
karsilasmistir. Siiphesiz onemli degisikliklerden biri “Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz“un (Onceliklendirme
Kilavuzu) Mayis ayinda yayimlanmasidir.

Bu kilavuzda; Ruhsatlandirma Sureclerinde Onceliklendirilecek Basvuru listesi kapsaminda
yer alan Urtnlerin Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan yapilacak degerlendirme ve
slireci tanimlanmaktadir.

lyi imalat Uygulamalari (GMP) denetimi basvurularinin degerlendirme siireclerinde
onceliklendirilmesi de yine bu kilavuzda tanimlanmaktadir.

Kurul tarafindan yapilan degerlendirmede sonucunda basvurular “yiksek oncelikli”,
“oncelikli” ve “normal oncelikli” olarak belirlenmektedir.

Kilavuz ile “ylksek oncelikli” Griinlerde 150 giin, “oncelikli Griinlerde” ise 180 giin icinde
ruhsatlandirma islemlerinin tamamlanmasi hedeflenmektedir. Ancak “normal dncelikli”
drdnlerin ruhsatlandirma islemleriicin herhangi bir siire tanimlanmamistir. Oysaki Beseri
Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Yonetmeligi'ne gore beseri tibbi Giriinlerin ruhsatlandirma
siresi 210 glin olarak belirlenmektedir.

AIFD iiyeleri arasinda yapilan ankete gore:
Temmuz 2016 sonu itibariyla, sonuc¢lanan
basvurularin ortanca ruhsatlanma suresi 469 giindur.

Aktif takibi yapilan basvurularin (sagkalim analizi
projeksiyonuna gore) ortalama ruhsatlanma siiresi
659 giin, ortanca siire ise 604 gundur.

Tamamlanan basvurularda, Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunda (TITCK) gegen ortanca siiresi 259
giin iken, sagkalim analizi projeksiyonunda bu sure
448 gunlere ulasmaktadir.

Ulkemizde iriinlerin ruhsatlandirilmasinda esas alinan Beseri Tibbi Uriinlerin
Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda; “Tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren”
urinlerin, salt bu nitelikleri sebebiyle dnceliklendirilmis / hizlandirilmis ruhsat prosediri
kapsaminda degerlendirilmelerini saglayan bir dizenleme bulunmaktadir.

Ancak Onceliklendirme Kilavuzuna bakildiginda ise yenilikci tiriinlere iliskin talep edilen
Perakende Satis Fiyati (TL) ve Kamu Satis Fiyati (TL) beyanlari ve bu fiyatlara iliskin taahht
talep edilmesi “tedavide veya teshiste ilk olma, yenilik getirme” kriterleri “kamu saglik
harcamalarini azaltmak”™ amaci ile birlikte degerlendirilmektedir.
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AIFD ile TITCK Denetim Dairesi bulusmasi, Aralik 2016

Oncelik Degerlendirme Kurulu'nda Sosyal Giivenlik Kurumu’'ndan da bir temsilcinin yer
aldigi gorilmektedir.

Kilavuz ile ongorilen onceliklendirme siirecinde, fiyat ve geri ddeme sirecleri de icermekte
olup bu diizenlemenin sadece ruhsatlandirmaya degil, 6zellikle de yenilik¢i ila¢ basvurulari
ve yurtdisi ilac listesinde bulunan ilaclarin basvurulariicin doldurulmasi gereken
Perakende Satis Fiyati ve Kamu Fiyati firma beyanindan dolayi fiyatlandirma ve geri 6deme
alanlarina da girmektedir. Ruhsatlandirma sirecinde Griiniin kamu maliyeti etkisine gore
degerlendirme yapilmasi, bu siireci medikal/bilimsel bir degerlendirme siireci olmanin
disina cikarmaktadir.

Sene boyunca, AIFD olarak Tiirkiye - EFPIA Regulatory Network kapsaminda karsilikli bilgi

ve deneyim paylasiminda bulunmak lzere dizenli toplantilar yapmis, ve calismalarinda bu
‘know how’'dan faydalanmistir.

Diger saglik otoriteleri ile karsilastirildiginda;

Ruhsatlanan 157 liriiniin %83'U Avrupa’dan, %68’i
Amerika’dan sonra ruhsatlanmistir.

Bu ilaclara erisimde ortanca fark 2 yildir.
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lyi imalat Uygulamalari (6MP) Denetimleri

Bu yil AIFD’nin 6nemli guindem maddelerinden bir digeri de GMP denetimleri olmustur.
En son Aralik 2016’da TITCK Denetim Dairesi ile yapilan sektor toplantisinda da iki dnemli
konu AIFD tarafindan TITCK yetkilileri ile paylasildi.
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AIFD TITCK Toplantisi, 21 Aralik 2016

Bunlardan biri; GMP basvuru dosyalarinin ve re-sertifikasyon basvrularinin yillar icerisinde
artis gostermesi, 2010 yilindan 6nce ruhsatlandirilan tdrinlerin GMP denetim basvurularinin
da talep edilmesi, yiksek oncelikli ve dncelikli Griinlerin hedeflenen sirelerde
ruhsatlandirilabilmesi (150 ve 180 giin) ve son olarak birden fazla denetim geciren tesis
sayisinin giderek artmasi nedenleriyle hat bazli denetimden farmasotik form bazli denetime
gecis yapilmasidir.

Digeri ise Paralel basvuru kapsaminin yiiksek oncelikli ile beraber oncelikli Grini de
kapsayacak genisletilmesidir.

4 )

Rapora uygunluk: 36 giin
. P P Tahakkuk talebi: 26 giin
0 Yiiksek Oncelikli /_ TITCK referansi: 35 giin

Dekont gonderimi: 2 giin

231 gUn : 1159un 1149un GMP sertifikasi:15 giin
|
|

Basvuru Denetim GMP GMP
, Raporu Sertifikasi

|
|
|
306 giin [ 137 giin 68 gilin
| Rapora uygunluk: veri yok
' \ Tahakkuk talebi: 11 glin
0 Oncelikli TITCK referansi: 17 giin

Dekont gonderimi: 5 giin
GMP sertifikasi: 35 giin
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I 3



2016] it isma

RAPORU

Fiziki GMP denetimleri ortalama 97 hafta sirmektedir ve bu stire risk bazli denetimden
2 bucuk kat daha uzundur. Dosya lizerinden denetim ise sadece %712'de kalmaktadir.
Diger taraftan, fiziki denetimlere incelendiginde 43 tesisin birden fazla denetim gecirdigi
tespit edilmistir.

Haziran 2016'da TITCK tarafindan yayimlanan duyuruyla birlikte 01.03.2010 tarihinden
once ruhsat almis tim ithal beseri tibbi Grinlerin denetime tabi tUm Uretim asamalarinin
denetimlerinin gerceklestirilebilmesiicin 30.12.2016 tarihine kadar ilac Denetim Dairesi
Baskanligina basvurmalari talep edilmistir.

GMP sertifikalarinin karsilikli taninmasina yonelik en dnemli gelisme ise TITCK nin PIC/S
uyeliginde 2016 yilinda kaydedilen ilerleme ile 2017 yilinda iyeligin tamamlanmasini
beklenmesidir. AIFD, TITCK'nin bu dogrultuda attigi adimlari biiylik bir takdirle izlemekte ve
her tirli destegi vermektedir.

Aralik ayinda TITCK ile yapilan AIFD bulusmasinin diger bir giindemi ise Farmakovijilans
Denetimleri oldu. Bu toplantiya aktif katiim saglanmis olup, siireclerin iyilestirilmesi
icin aksiyonlar alinmistir. Sinyal yonetimi ve giivenlilik varyasyonlari ile ilgili olarak geri
bildirimlerimiz TITCK'ya

iletilmis olup, 2016 yili x 681 giin

sonunda yaylr.ﬂ.anar_\ Ilglll ) Fiziki denetime tabi ilk basvurularda sertifikasyon alimi ortanca siiresi
kilavuzun bu iyilestirmeleri

icerdigi gozlenmistir. Bir
dye firmamizin hazirladigi
Farmakovijilans filmi
TITCK tarafindan tim
sektore iletilmis olup, V ¥ 2 bucuk kat

kongre ve benzeri Fiziki denetim ile risk bazli denetim arasindaki siire farki

%12

Dosya lizerinden denetim orani

toplantilarda kullanimi

saglanmistir. Farkindalik E %57
calismalarimiza onemli Oncelikli basvurularda varolan denetime katilim orani

katki saglayan bu tarz

projeler dogrultuda 2017 43

y|l| hedef ve 6nceliklerin Birden fazla denetim geciren tesis sayisi

ilk maddesini farkindaligi

arttirma yoniindeki 570

di(jer faaliyetlerimiz 2010 yilindan once ruhsatlandirilan ithal rtin-yer cift sayisi

olusturacaktir. AIFD GMP Denetimleri Anketi, Aralik 2016

Biyolojik Uriinler

Biyolojik trtnlerin tim Dinyayla birlikte Turkiye'de de agirligi atmaktadir.

IMS’in calismasina gore, gelistirilme asamasinda olan en degerli 20 ilacin 10°u biyobenzer
ilaclardir. TITCK'da bu gelismeler 1si§inda mevzuat ihtiyacini karsilamaya yonelik
calismalara bu yil icerisinde baslamistir.

TITCK biinyesinde biyobenzer calisma grubu olusturulmustur. Bu calisma grubundan
14 kisinin Ankara Universitesi'nde biyoteknoloji yliksek lisans programina baslamasi,
5 kisinin de yurt disindan egitim almasi icin kadro alinmistir.

Haziran ayinda TITCK'da “Biyobenzer Uriinler” ile ilgili bir toplanti gerceklestirilmistir.
Toplantiya AIFD adina Yénetim Kurulu Baskani Dr. Mete Hiisemoglu, Yonetim Kurulu Uyesi
Daniel Lucas ve Uyelerimizden Pfizer, Amgen, Abbvie, Merck, Eczacibasi-Shire, Bayer,
Sanofi, Roche, Lilly, Gen ilac temsilcileriyle birlikte diger sektor temsilcileri de katilmistir.
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Toplantida biyobenzer triinlerde “degistirilebilirlik” (interchangability) ve “eczane ikamesi”
(substitution) konularinda sektor gorisleri dinlenmistir.

AIFD tarafindan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Onaylanmasi ve Kullanimina Dair gériisiinde
belirtildigi gibi; hastanin tedavisini ve sonuclarini gelistirmeye yardimci olmak i¢in
biyobenzerler de dahil tim biyolojik ilaclarin degerinin anlasilmasinin dnemini vurgulamak
istemektedir. Biyobenzerler, hekimler ve hastalar icin ilave terapotik secenekler sunmakta
olup llkemizde de halihazirda mevcutturlar. Biyobenzerler, referans irinleri ile ayni
olmadigi ve jenerik bir ilac olarak distinilemeyecegi icin; ayri ve tanimlanmis

bir ruhsatlandirma sireci gereklidir.

Biyobenzer urtinlerin tiim klinik verileri EMA, FDA ve DSO’niin mevzuatlari, yaklasimlari ve
biyobenzer liriiniin bu otoriteler tarafindan onaylanarak tlkelerde piyasada olup olmadigi
dikkate alinarak degerlendirilmelidir. Degerlendirme triin bazinda yapilacagi icin, molekile
6zgi kilavuzlar da mutlaka yayimlanmalidir.

Biyobenzer bir iiriiniin Kisa Uriin Bilgileri iiriiniin biyobenzer oldugunu net bir sekilde
belirtmeli ve biyobenzerligi (6rn. hangi endikasyonda oldugunu) kanitlamak icin yirdtilen
karsilastirmali calismalari aciklamali veya sunmalidir ve eger var ise hangi endikasyonlarda
ekstrapolasyon yapildigini gostermelidir.Biyolojik Uriinlerde immunojenisite riski yliksektir.
Immiinojenisite, bu baglamda &6zel olarak ele alinmalidir. Referans tibbi iiriin veya riin

sinifi Uzerinde uygulanan herhangi bir spesifik glivenlilik izlemi, biyobenzerin farmakovijilans
planinda yeterli diizeyde ele alinmalidir.

Degistirilebilirlik sadece degistirilebilirligi kanitlamak Uzere tasarlanmis klinik calisma
verileri dogrultusunda verilmelidir. Bir hastanin hangi tedaviyi kullanacagi hakkindaki

nihai karar hekiminin olmalidir. Hastalarin bireysel ihtiyacini en iyi kendi hekimleri
degerlendirebilir. Hastalar da bu siirecte yeterince bilgilendirilmeli ve hekiminin asagida
belirtilenleri degerlendirerek receteledigi bir biyolojik Grind almakta oldugu konusunda
farkindaligi olmalidir: mevcut tim terapotik secenekler; farkli tedavilerin potansiyel riskleri
ve faydalari; Urinler arasindaki farklar-ornegin farkli uygulama cihazlari ve yeni tedavinin
guvenligini ve etkinligini yeterince izleme ihtiyaci- 6rnegin hasta antikorlarinin dl¢im, klinik
kayitlarin olusturulmasi ve hasta anketleri vasitasiyla klinik sonuclarin él¢imd gibi...

Biyobenzerler ve referans biyolojik tibbi Grtinler eczane ikamesine tabi olmamalidir.

Bu konuda izlenecek politikalar, klinik secenegin bagimsizligi ve hekimin tedavi 6zgirligu
hakkini gozetmeli ve glivence altina almalidir ve bdylece tedavinin devamina ve hekimler
ve/veya hastalarin tibbi sebeplere dayali olarak sectikleri biyolojik Griini talep etme
esnekligine olanak tanimalidir.

Bu riinlerin fiyatlandirilmasi konusu TITCK'nin 2016 yilindaki Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi hakkinda karar ve teblig calismalari kapsaminda glindeme gelmis olup
AIFD'nin ilgili madde ile ilgili pozisyonu hali hazirda reel kurun %70’ini alan bu rinlerin
ilave bir fiyat distisi yasamamasidir.

Ocak ayinda yapilan IVEK Bi0’da hazirlanan taslak rapora géore:

2. FIYATLANDIRMA ve GERi ODEME

2.1. Biyoteknoloji ve biyobenzerlerin fiyatlari distrilmemelidir. Mevcut tebligde yer alan
fiyatlandirma kurallari gecerli olmalidir.

2.2. Turkiye'de ilac fiyatlari irrasyonel derecede dusiik. Daha da diustrilirsebu ilaglarin
ulkede olmamasina neden olacaktir.
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2.3. Biyoteknoloji ve biyobenzer ilaglar yeni gelismekte olan bir sektor oldugu igin tesvik
edilmelidir. Pozitif ayrimcilik yapitmalidir.

2.4. Uriin piyasaya ciktiktan sonra rekabetle fiyatlarin diismesi beklenmedir.

2.5. Devlet bu alandaki yatirimlarin biytkligini goz ontine alarak orta ve uzun vadede
menfi olarak fiyat ve geri 6deme politikalarinin degismeyecegini garanti etmelidir.

2.6. Turkiye'de gelistirilmis trinlerde ihalelerde alim garantisi verilerek tesvik
saglanabilir.

2.7. Ruhsatsiz ilac biitcesi dusirilmelidir.(Ruhsat verilmeli, fiyat regiilasyonu
yapilmalidir.)

2.8. Kisisel tedavi Uriinlerinde akilci ilag calismasi yapilmalidir.

TITCK'nin 2017 yili icerisinde kilavuz calismalarinin devam etmesi beklenmektedir. AIFD
olarak yapilan calismalari katki saglamaya devam edecegiz. Calismalarda uluslararasi
‘know-how’in Kurumla paylasilmasinda EFPIA, IFPMA ile yakin calisilmaya devam
edilmektedir. Biyolojik ve biyobenzer {iriinler 2016 yili itibariyle AIFD'nin siirekli calisma
organlarindan biri olmustur faaliyetlerine periyodik toplantilarla Yonetim Kurulu
mentorliglyle devam etmektedir.

AIFD ayrica, European Biopharmaceutical Enterprises (EBE) tarafindan ikincisi
gerceklestirilen ve 32 ilkeyi iceren “Biologics Survey” ¢alismasina bu sene Tirkiye'de dahil
edilmis ve katilim gostermistir.

Recetesiz ilaclar

2016 yili, recetesiz ilaclar alaninda gesitli toplanti ve calismalarin yapildigi, bu alanin
diizenlenmesinin oneminin kurum tarafindan siklikla altinin ¢izildigi bir donem oldu.
Recetesiz ilaclar, TITCK kurum oncelikleri arasinda sayilmaktadir ve 2017 yili icinde
mevzuatin hayata gecirilebilecegi belirtilmektedir. 2016 yilinda ve oniimuizdeki giinlerde
gerceklestirilecek toplanti ve kongrelerde de bu konu siklikla tartisildi ve tartisilmaya
devam etmektedir.

AIFD, saglik bilinci olan vatandaslarin kendi sagliklari konusunda sorumluluk almalarinin
ve basit sorunlara eczanelerde ¢oziim aramalarinin saglik sisteminin verimliligini
artiracagini, bu yolla tibbi imkanlarin kronik ve ciddi hastaliklar icin kullanilabilmesini
mimkin kilacagi goristindedir. Bunu basarabilmek icin toplumun ve saglik
profesyonellerinin bu alanda yonlendirilmesi ve recetesiz ilaclar icin gerekli mevzuat
degisikliginin yapilmasini desteklemektedir.
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Recetesiz ilaclarin Siniflandirmasi, Avrupa Birligi (AB) ve diinyadaki siniflandirma
kriterlerine benzer sekilde endiistri ve saglik otoriteleri arasindaki anlasmayla
olusturulmalidir. Recetesiz ilaclarin ruhsatlandirma siireci yalinlastirilmali ve bu gruptaki
drinlerin GMP uygunlugu mutlaka ayri yonetilmelidir. Baska bir referans otorite tarafindan
onayli/denetimli tesislerde iretildigi takdirde recetesiz ithal ilaclar icin GMP denetim
siireci ruhsatlandirma ve Uriiniin pazarlanmasi icin bir engel teskil etmeyecek sekilde
sirdiridlmelidir.

imal ve ithal recetesiz ilaclarin fiyatlandirmasinda yiiriirliikteki teblig hiikiimlerinin
korunmasi, recetesiz ilaglar mevzuatinin yirirliige girmesiyle de AB ve diinya 6rneklerinden
hareketle tlkemiz icin 6zel bir uygulamanin yirirlige alinmasi onerilmektedir.

Topluma tanitimin belirlenmis kosullar ¢ercevesinde diizenlenerek serbest birakilmasi,
6zdenetim veya on inceleme proseddirleri cercevesinde tanitim ve iletisim malzemelerinin
dizenlenmesi tlkemiz i¢in uygun bir yontemdir. Dagitim Kanallari, tek dagitim kanall
eczaneler olacak sekilde diizenlenmelidir.

Recetesiz ilaglara yonelik mevzuat, Turkiye'deki Saglik Hizmetleri Sistemi i¢in Saglikta
Dontisim Programi'nin baslatilmasinin ardindan karsilasilan sinirli mali kaynaklar ve
isglicl sermayesi dikkate alindiginda, hem ila¢ maliyetlerinde tasarruf hem de klinik ylkin
azaltilmasi agisindan biytiik verimlilik saglayacaktir.

Eczacilarin recgetesiz ilaglarinin tiiketiminin kontrol altina alinmasini saglayip tiiketicilere
uygun kullanim yontemleri konusunda tavsiyelerde bulunmalarinin yani sira bu durum
toplumda saglik uzmanlari olarak rollerini gliclendirecektir.

Saglik drlnlerinin hafif rahatsizliklarda artan kullanimi aile hekimlerinin klinikte recete
yazmak icin harcadiklari calisma saatlerini, ciddi hastaligi olan hastalarin tedavisine
harcamalarini saglayacaktir.

Recetesiz ilaglarla ilgili dizenlemeler sayesinde tim diinyada oldugu gibi Glkemizde de,
kisilerin kendi sagliklarini korumasi ve yonetmesi ile ilgili bilincin arttiritmasi, halkin saglik
okuryazarliginin gelistirilmesi ve bu ¢cercevede recetesiz triinlere ulasimin kolaylasmasi i¢in
toplumda yapilacak bilgilendirme ve Uriin tanitimlari blytk fayda saglayacaktir.
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Gectigimiz yilda mevzuat diizenlemesi giindeme Saglik Uriinleri Dernegi (SURDER)
tarafindan 7 Mart ve 13 Mayis tarihli TITCK sektorle istisare toplantisinda dile getirildi.
Kamu temsilcileri, sektor temsilcileri ve diger paydaslarla birlikte bu dogrultuda 6nemli
calistaylar diizenlendi. SURDER onculuginde, ilk olarak 31 Mayis'ta, devaminda da

1 Aralik’ta istanbul’'da OTC-Saglik Uriinleri Yonetmeligi Taslagi calistayi, 3 Kasim'da ise
TEB tarafindan Ankara'da “Recetesiz ilaclar: Stratejik Yonetimi Calistay1” adi altinda bir
diger calistay dizenlendi. Calistay’da tim katilimcilar recetesiz trlnlerin tek satis
kanalinin sadece eczaneler olmasi konusunda hemfikir kaldi.

Yiiriitilmekte olan galismalar ve planlar, Kasim ayinda TITCK'nin sektér toplantisinda ve
basina yansiyan haberlere de konu olmustur. Paylasilan bilgileri gore, yaklasik 1000 adet
ilacin recetesize gecirilecegi belirtilmistir. Bu kapsamda belirtilen kategoriler ise oksiirtik,
soguk alginlig, alerji ilaglari, analjezik ve antipiretikler, gastrointestinal ilaclar, dermatolojik
ilaclar, vitamin ve minerallerdir.

Recetesiz ilaclar icin bir diger 6nemli konu ise recetesiz ilaclarin fiyatlandirilmasidir.
Recetesiz ilaclar diinyada biyik ¢ogunlukla sabit fiyatlari olmaksizin, bir otorite onay
ve kontroli olmaksizin satilmaktadir. Serbest pazar kosullarinda, farkli satis noktalari
olusundan da hareketle referans llkelerde fiyatlar donemsel olarak veya stirekli satis
kampanyalarindan etkilenmekte, satis fiyatlari devamli degiskenlik gostermektedir.

13 bin ilacin yuzde 15’i recetesiz
satilabilecek

Saglik Bakanligi recetesiz ilag listesini genisletmek icin calisma
baslatti. Yeniden siniflandirilan 13 bin ilacin ylizde 15inin recetesiz
satilabilecegi belirlendi.

25 Kasim 2016 Cuma, Lutfi Erdogan / GAZETE HABERTURK
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Nadir Hastaliklar ve Yetim ilaclar

7 Mart’'ta yapilan TITCK sektor istisare toplantisinda, yetim ilaclar icin mevzuat calismasi
talep edilmistir. Turkiye ilac Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015 - 2018)
kapsaminda da yer alan, nadir hastaliklar ve bunlarin tedavisinde kullanilan ilaclarin
daha hizli bir sekilde hastalara ulasmasini hedefleyen mevzuat calismasini cok degerli
bir adimdir. Bu dogrultuda, EMA ve FDA mevzuatlari harmonize edilip, tlkemizin ilgili
regiilasyonlarina gére lokalize edilen AIFD gériisleri Mayis ayinda Kuruma iletilmistir.

Sonrasinda TITCK tarafindan AIFD ile paylasilan taslak kilavuzda birtakim alanlarda

tekrar revizyonlar belirlenmis, bu revizyonlar Temmuz ayinda Kuruma iletilmistir. Goris
bildirdigimiz onemli konulardan bir tanesi, kilavuzun yururlige girdigi tarihte ruhsatli veya
ruhsat basvurusu yapilmis olan urtnlerin de yetim ila¢ tanimlamasi i¢in basvuru yapma
hakkinin taninmasi gerektigi ile ilgilidir. Gintimuze kadar yetim ila¢ taniminin olmamasi
nedeniyle siniflandirilamayan ruhsatli Grinlerin de bu yonetmelik / kilavuz ile birlikte yetim
ila¢ statisi almasina hak taninmasi gerekmektedir.

Ayrica, nadir hastaliklarda kullanilan yenilikgi ilaclarin Turkiye'de hastalara erken erisimin
saglanmasi adina yetim ilac tesvik politikasinin (Pazar imtiyazi) olmasi cok énemlidir.
Yetim ilaclarin Tirkiye'de nadir hastaliklardan muzdarip hastalara hizli erisimini
saglayabilmek icin yetim ilac taniminin yapilmasi ile birlikte, nadir hastaliklar alaninda
faaliyet gosteren firmalarin Turkiye'de sirdurdlebilirliklerinin saglanmasi ve Turkiye'ye
6zgu nadir hastaliklara yonelik yatirim yapilmasini tesvik edilmesi amaciyla nadir
hastaliklardan muzdarip hastalarimizin kesintisiz bir sekilde yetim ilaclara erisimini
saglamak icin pazar imtiyaz siresinin taninlanmasi gerekmektedir.

z de bili i
umuda u:'tlglﬁl:}'iﬁ!'
ata 350 milyon ve

milyon

¢l ilaclar arttikea
aminin kalitesi artacak!

Nz_adir Hastaliklar Giinu
AIFD sosyal medya
‘banner’i, Subat 2017
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Yetim ilaclar icin ABD, AB ve Japonya, Avustralya gibi gelismis tlkelerin hepsinde Pazar
imtiyazi en onemli tesvik araglarindan biridir. Bu dogrultuda, EU “Regulation (EC) No
141/2000 of the European Parliament and of the Council of 16 December 1999 on Orphan
Medicinal Products” ile uyumlu olarak; “Yetim ilac tanimlamasi yapilmis bir beseri tibbi
drine ruhsat verilmesi halinde; ruhsat verilme tarihinden itibaren 10 yil boyunca, temelde
benzer bir baska urin icin ruhsat basvurusu kabul edilmez, ruhsat verilememesini, ilk 5
yilin dolmasindan sonra, eger Uriinin tanimli kosullari tasimadigi ve 6zellikle Grindn ticari
olarak karli olduguna dair somut veri bulunmasi durumunda da, bu siirenin 6 yila indirilebilir
olmasini” talep ediyoruz.

Bununla birlikte, goris bildirdigimiz 6nemli konulardan birtanesi yetim ilaclara ait ruhsat
basvurularinin lyi imalat Uygulamalari (GMP) denetim basvurulari ile paralel olarak
ylritilmesine ilaveten, GMP denetim basvurulari icin “yiksek oncelikli Grin” olarak
degerlendirilmesi gerektigi konusudur.

Yetim ilaclarin fiyatlandirilmasinda ise, dncelikle kilavuzla uygun bir sekilde yetim ila¢
taniminin fiyatlandirma mevzuatiyla uyumlastirilmasi gerekmektedir: Yetim ila¢ taniminin,
Turkiye'de, yoksa beyaz irka ait baska bir tilkede ve/veya bélgede, 10.000 kiside en fazla

5 hastanin bulundugu ve yasami tehdit eden, ciddi derecede engellilik yaratan veya ciddi
ve kronik nadir hastaliklara yonelik gelistirilen ya da 10.000 bireyde 5’ten fazla hastanin
tedavisine yonelik olsa da ilacin arastirma ve gelistirme maliyetinin beklenen satis
rakamlariyla karsilanamadigi beseri tibbi Griin” seklinde yapilmasi talep edilmektedir.

Bununla beraber, yetim riinler referans fiyatin %100’line kadar fiyat alabilmesinin

ve basvuru sahiplerinin talebi halinde, buna ilave olarak referans fiyatin %10 fazlasina
kadar fiyat verilmesine imkan saglanmasi bu ilaclarin bulunabilirligine dnemli bir katki
saglayacaktir.

Alinacak cok yol var!

Her
10z
hastaliktan

L
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l inin
tedavisi var.

Nadir Hastaliklar Ginu
AIFD sosyal medya
‘banner’l, Subat 2017
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innovasyon ilac sektoriinin ¢ekirdegini olusturur. inovatif firmalarin sundugu tedavi
secenekleri insanlarin daha uzun ve saglikli yasamalarina imkan saglamaktadir.

Fikri Miilkiyet Haklari

Tarkiye'nin yatirim ortamini rekabetci konuma getirmesi acisindan 2016 yilinin en biyik
kazanimi sliphesiz Fikri Milkiyet Haklarinin kanunlasmasidir.

Tirkiye'de patent korumasi 1995 yilinda yurirlige giren Patent Haklarinin Korunmasina
iliskin Kanun Hilkmiinde Kararname (Patent KHK) uyarinca saglanmaktaydi. Tiirkiye ayrica
1997 yilinda Patent isbirligi Anlasmasi'nin ve 2000 yilinda Avrupa Patent Konvansiyonu'nun
tarafi olmustur. Tiirk Anayasasinin 90.maddesinin 5. Fikrasi uyarinca soz konusu
uluslararasi anlasmalar Tirkiye'de kanun hiikmindedir ve dogrudan uygulanmaktadir.
Ulusal Patent Kanununun gozden gecirilmesi zorunlulugu, Patent KHK'sinda mevcut olan
hikimlerin Tirkiye'nin 1997 ve 2000 yilinda parcasi oldugu uluslararasi anlasmalar ve - AB
uyelik hedefi dogrultusunda - Fikri Miilkiyet ve 6zellikle Patent korumasina iliskin Avrupa
Birligi Direktifleri tarafindan ortaya konulan kurallarin varligi karsisinda yetersiz ve ¢eliskili
olmasi nedeniyle artmistir.

Nihayet, Subat ayinda Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan patent tGzerindeki haklar
da dahil olmak tizere tim fikri milkiyet haklarini tek bir yasa igerisinde diizenleyen bir Sinai
Milkiyet Kanun Tasarisi paylasilmistir.

AIFD’nin 2016 yilindaki 6 stratejik dnceliginden biri olan “Fikri Miilkiyet Haklari” nin
yasalasmasi adina hiikiimetimiz tarafindan baslatilan bu ¢alismada kamunun tim paydaslari
ile yakin isbirligi yapilmistir.

Haziran ayinda TBMM'ne gelen taslak kanun icin Meclisimizde yogun bir calisma yapilmis ve
bu gortismeler sirasinda da hukuk danismanlarimiz ile birlikte yer alarak AIFD temsiliyeti
saglanmistir. Ayni zamanda kanun tasarisinin uluslararasi standartlara uyumu acgisindan
EFPIA ve PHARMA tarafindan saglanan know-how tim platformlarda sunulan gorislerimize
yansitilmistir.

Tim bu calismalarin sonucunda 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu 10 Ocak 2017 tarihinde
yururlige girmistir. Kanunun birinci kitap markalari, ikinci kitap cografi isaretleri, G¢lnci
kitap endlstriyel tasarimlari ve nihayet dordiinci kitap patent haklarina iliskin hilkimleri
dizenlemektedir.

Onemle belirtmek gerekir ki patentle ilgili olan hiikiimler bakimindan hakkinda yeni kanun,
ulusal hukukun Avrupa Patent Konvansiyonu ile uyumlu olmasi adina pek ¢ok hiikiim
getirmektedir. Kanun Hilkmiinde Kararnamede bulunan onceki hak sahibinin haklari,
patentin kullanim zorunlulugu ve hizmet buluslari ile ilgili diizenlemeleri de daha acik ve
anlasilir bir zemine getirmektedir.

Kanun ile pek ¢ok konuda olumlu bircok diizenleme getirilmis olmakla birlikte Kanunda
130. 2 Maddesinde tanimlanan “Kullanilmama durumunda zorunlu lisans” a yénelik getirilen
dizenlemeler; hukuki belirlilik ilkesi ile patent sahibinin haklarinin korunmasi temel
prensiplerine aykiri sonuclar dogurabilecek tiirde risk tasimaktadir.
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Veri imtiyazi

Tiirkiye'de, veri imtiyazi Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirilmasi Yonetmeligi

uyarinca diizenlenmekte olup, veri imtiyazi siiresinin Giimrik Birligi alaninda ilk defa
ruhsatlandirildigi tarihten baslayarak alti yil oldugu ongoridlmdistir. Ancak bu siirenin
Gumrik Birligi alaninda ilk defa ruhsatlandirildigr tarihten baslatilmasi yeterli korumayi
saglamamakta ve tlkemizde devam eden uzun ruhsatlandirma siirecleri de dikkate
alindiginda Turkiye'de yonetmelikte taninan 6 yillik korumanin pratikte saglanmadig
gorulmektedir.

Bu kapsamda AIFD olarak beklentimiz veri imtiyazi siiresinin Tiirkiye deki ilk ruhsat
tarihinden itibaren baslayacak sekilde revize edilmesidir. Ayrica, veri imtiyazi bakimindan
taninan siirenin AB miktesebati (2001/83/EC] ile uyumlu olarak 8 (sekiz) yil olarak
dizenlemesi gerektigine inaniyoruz. Ayni kapsamda veri imtiyazindan yararlanan drinler
bakimindan 2 (iki) yil pazar imtiyazi taninmasi 6nemlidir.

Ayrica, Turkiye'de patent korumasindan istifade eden Urlnler icin taninan veri imtiyazi
suresi patent suresi ile sinirlandirilmaktadir.Ancak bu durum hukuki olarak dogru bir
dizenleme olmamaktadir. Zira veri imtiyazina konu olan veriler Uzerindeki haklar ile
riine ait patent(ler) Gzerindeki haklar farkli iki hakkin konusudur. Patent bir fikri mulkiyet
hakki olarak bulusu korurken, veri imtiyazi, klinik arastirmalar ve testlerin sonuclarina
iliskin verileri korumaktadir. Bir baska deyisle, verilere iliskin olan haklar patent hakki

ile korunmadigindan, klinik arastirma ve test verilerinin patent hakki ile iliskilendirilmesi
de fikri mulkiyet hukuku ile bagdasmamaktadir. Dolayisiyla patent hakki ile veri imtiyazi
hakkinin ayri ayri siureler icinde bagimsiz korunmasi birinin koruma stiresinin digeri i¢in
taninan sire ile sinirlandirilmamasi gerekmektedir.

Bu kapsamda ilgili hiikimlerin, Avrupa Birligi 2001/83/EC Direktif'ine uyumlu olarak, yeni
hazirlanan Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeligine adapte edilmesi Tirkiye'nin
kuresel acidan rekabetci konuma gelebilmesi adina 6nemli bir kazanim olacaktir.

Klinik Arastirmalar

inovasyon ekosisteminin ana aktorleri tUniversiteler, arastirma merkezleri, kamu kurumlari,
sirketler ve girisimcilerdir. inovasyon, bu aktorlerin uygun ortam kosullarinda birbirleriyle
etkilesimleri sonucu ortaya ¢itkmaktadir. Bu ekosistemi besleyen ortam kosullarini ise,
finansal kaynaklar ve tesvik mekanizmalari, yasal dizenlemeler, egitim ve insan kaynaklari
ile yatirim ortami faktorleri olusturmaktadir. Tiirkiye'de, inovasyon ekosistemini olusturan
aktorlerin tamami mevcuttur.

Tirkiye'de ilac Ar-Ge deger zincirine bakildiginda, ana hatlariyla tim asamalar icin ilgili
aktorlerin bulundugu ve ortam kosullarinin iyilestigi gérilmektedir. Son olarak 10. Kalkinma
Plani kapsaminda aciklanan Yapisal Dondsim Programlari ve Eylem Planlari da Tirkiye'de
Ar-Ge'nin gelisimine yonelik ilgili ekosistemin farkli bilesenlerini destekler niteliktedir.

ilac Ar-Ge deger zincirinin ilk asamasi olan kesif, temel arastirma ve preklinik ¢calismalar
icin Universitelerde yasam bilimleri ve saglik bilimlerinde ila¢ Ar-Ge’sini besleyebilecek
bircok arastirma projesi yuriutilmektedir. Bu projelere verilen destek tutarlari da artarken
ayni zamanda yeni destek programlari acilmaktadir. Arastirmalar icin verilen proje
desteklerinin yani sira sayilari giderek artan ilgili arastirma merkezleri ekosistemde
yerini almistir. Proje desteklerine benzer sekilde arastirma altyapilarinin kurulmasi icinde
finansman kaynaklari olusturulmustur. Bu arastirma altyapilarinin ve projelerin daha ¢ok
temel arastirma ve kesif streclerini besler nitelikte sekillendigi gorilmektedir.
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BCI Results In Depth: What helps and what hinders
Turkey’s biopharmaceutical competitiveness?
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Scientifc Capabilities & Infrastructure

X R&D capabilities continue to be viewed as limited and collaborative R&D as
remaining small in scale.

v/ New spending and incentive under the pharmaceutical strategy and recent

bioclusters/ research centers are largely seen as positive developments.

Clinical Research Conditions & Framework
A& X Clinical trial apporoval deleays hold back inverstment in RYD. Hospitals and
+/ local CROs are viewed as having adequate capacity for cliniacal research.

The Regulatory System
X Regulatory delays (including due to difficult GMP rules) are still viewed as a
asignificant challenge, with knock-on effeckts in other areas (such as market

Access and IP).

X Executives report remaining gaps in regulators’ capacity for drug review
(thougt the qulaity control framework specifically as seen as satisfactory.)

Market Access & Financing

($]
O 4 X Concerns over localization and potential delisting of foreign products is

' present under a new government actian plan.

v/ Special Access programs are welcome but are currently very limited (and are
seen as prioritizing local products.)

4 A
Effective Intellectual
Property Protections
X Draft IP amendments are perceived as mixed, with potential for further

deteriorstion.

X The RDP framwork and erosion of that framework due to registration delays
still represents a barrier.

-~
-

.

100

J

Mevcut veri imtiyazi uygulamasi Tiirkiye'nin rekabetci olabilmesi icin engel
olusturmaktadir, Biocompetitiveness Index Pugatch Consilium 2016
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Laboratuvar ve hayvan testlerini kapsayan preklinik calismalara yonelik alt yapi ve projeler
son birkac yilda gindeme gelmeye baslamistir. Preklinik arastirmalarin 6zellikle hayvan
deneyleri bolimune yonelik arastirma altyapilari yetersizdir. Kalkinma Bakanligi tarafindan
verilen arastirma altyapilari destegi 2014 yilinda yeni bir kanunla yeniden dizenlenmis olup
ilk yeni cagrisinda preklinik calismalara yonelik altyapilari da kapsamistir.

Temel arastirma slrecinde, arastirma ¢iktilarinin deger zincirinde sonraki asamalara
aktarilabilmesi onemli bir noktadir. Yapilan tim temel arastirmalarin sonuclarinin
dogrudan kullanilabilir hale gelmesi mimkin olmadigr gibi bilimsel calismalarin dogasina
da aykiridir. Fakat arastirmalarin sonuclari beklenen ya da beklenmeyen sekilde de

gelisse arastirmalarin etkilesimi ve birbirini tamamlar nitelikte olanlarin ortaya konmasi
icin kritiktir. Ayni zamanda ayni asamadaki ve farkli asamalardaki aktorlerin etkilesimi

de hem arastirmalarin koordinasyonu hem de bir sonraki asamaya aktarilmasi igin
onemlidir. Turkiye'de bu anlamda hem veri altyapisina hem de arastirmalarin ve aktorlerin
koordinasyonuna iliskin sorun vardir. Ar-Ge ekosisteminin etkinlesmesi konusunun temelini
de bu nokta olusturmaktadir.

Turkiye'de ilac Ar-Ge'si mevcut aktorler ve ortam kosullarina ragmen istenen rekabetgi
dizeyde degildir. Bu kapsamda ekosistemin temel bilesenlerinden olan egitim ve insan
kaynagt, dizenleyici ortam ve kurumsal altyapi, finansal kaynaklar ve mekanizmalar ile
arastirma altyapisinda Turkiye'deki mevcut durumu degerlendirmek mimkindur.
Nitelikli insan kaynagi, tim sektorlerde inovasyon ekosisteminin onemli altyapi
unsurlarindan bir tanesidir. Hem Tirkiye'de hem de kiiresel dlcekte son yillarda ilag
sektoriiniin gecirdigi dontisiumun lokomotifi sayilabilecek Ar-Ge ve inovasyon faaliyetleri,
ila¢ deger zincirinin her asamasinda sektorin ihtiyaclarina cevap verebilen, iyi egitimli ve
alaninda 6zellesmis calisanlarin isglci piyasasinda hazir bulunmasini gerektirmektedir.
ilac Ar-Ge ekosisteminin islerlik kazanabilmesi icin gerekli olan tip ve temel bilimler
alanlarindaki insan kaynaginin niteliginin onemli belirleyicilerinden bir tanesi, Turkiye'deki
ilkogretim ve lise egitiminin kalitesidir. Son yillarda irili ufakli bircok degisiklik geciren
Turkiye'deki egitim sistemini performansi, ne yazik ki OECD ulkeleri ve gelir dizeyi
benzer ulkelerle karsilastirildiginda geride kalmaktadir.
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Ilac Gelistirmede Basari Oranlari (2006-2015)

l %9 . 6 FAZ I'den sonra onay atma oran (tiim ilaclar]
[ %1 1 . 9 FAZ I'den sonra onay atma orani (Onkoloji haric)

% 26 . 1 HematOIOji Alaninda onay alma orani

l %5 _1 onKOlei Alaninda onay alma orani

, sonra onay alma orani
%3 0 . 7 FAZ II'den (Fazire gecis)

(dort faz icinde en diistik)

xz HematO'.Oji ilaglarinin
OnkOlei ilaclarina gore onay alma orani

xz onkOlei ilaclarinin ilk degerlendirmede
PSIklyatrl ilaclarina gore onay alma orani

Kronik Hastaliklar yliksek hasta sayilarina ragmen

genele gore Faz I'den ge¢me orani en diisuk

Nadir Hastaliklar Biyomarkerlar

en yliksek onay alma oranlarina sahip

\ Klinik Arastirma Dernegi tarafindan hazirlanmistir. 2012 J

ilac Ar-Ge ekosistemi egitim ve beseri sermaye bilesen agisindan degerlendirildiginde
sorunlu bir alan olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bilgi yogun sektorlerin agirliginin artisi ve
Ar-Ge siireclerinin gelismesinin olmazsa olmazi nitelikli beseri sermayedir. Tirkiye'de
yasam bilimleri arastirmalari ve ila¢ Ar-Ge’sine altyapi saglayacak bir insan kaynag kitlesi
olsa da, mevcut durumda gerek ortadgretim gerekse Universite seviyesinde bir nitelik
problem go6ze carpmaktadir. Temel bilim programlarinin sayisinin ve kontenjanlarinin
azalmasi ile onimuizdeki donemde sadece nitelik degil bir nicelik probleminin de karsimiza
ctkmasi olasidir. Bu nedenle gerek yiiksek teknolojili gecis stirecinde nitelikli beseri
sermaye hazirlamaya yonelik egitim politikalarinin tasarimi ve egitim sistemininde gerekli
degisiklikler gerekse temel bilimlere iliskin sorunlarin ¢ozimu 6nem kazanmaktadir.
Ekosistemde egitim ve beseri sermayeye yonelik degisimlerin orta ve uzun vadede sonuc
alinabilecek degisimler oldugu goz oniinde bulundurulmali, ekosistemi aktive etmeye
yonelik kisa vadeli mekanizmalar tizerinde de mutlaka durulmalidir.

47 I



HASTA BASI HASTA BASI
MALIYET MALIYET

(ABD = 1,00) (ABD = 1,00)
ABD 1,00 Ispanya 0,54
Norvec 0,73 italya 0,50
irlanda 0,71 Hollanda 0,49
isvicre 0,69 TURKIYE 0,47
ingiltere 0,69 Portekiz 0,46
Almanya 0,66 Fransa 0,45
Isvec 0,65 Giiney Afrika 0,41
Avusturya 0,63 Polonya 0,40
Israil 0,62 Rusya 0,39
Danimarka 0,59 Romanya 0,38
Belcika 0,58 Macaristan 0,34
Finlandiya 0,58 Ukrayna 0,33
Kore 0,56 Cin 0,31

\_ AIFD calismasidir, 2016 )

ilac Ar-Ge ekosisteminin en 6nemli bilesenlerinden birisini arastirma alt yapilari
olusturmaktadir. Tirkiye'de Kalkinma Bakanligi tarafindan saglanan arastirma altyapisi
destegi ile birlikte ila¢ Ar-Ge’sine katki saglayici alanlarda arastirma altyapilarinin sayisi
hizla artmistir. Bu tir arastirma altyapilari ile beklenen etkinligin saglanmasinin bir yolu
ozel sektor ile ishirliginin saglanmasidir. Tirkiye'de arastirma altyapilarinin 6zel sektorler
isbirligi ve sanayi tarafindan kullanimi son derece az drnekle sinirli olup ayni zamanda
arastirma merkezlerinin kendi icinde de isbirliklerinin zayif oldugu gorilmektedir. Bircok
arastirma altyapisinin birbirini tekrarladigi gorilmekte ve bir izleme mekanizmasinin
olmayisi birikimin ve ihtiyaclarin dogru tespit edilememesine neden olmaktadir.

Diger onemli sorunlardan biri arastirmalari yonlendirecek ve sonrasinda da ciktilarini
etkilesime sokacak bir veri altyapisinin olmayisi gelmektedir. Birbirini tekrar eden alt yapi
ve projeler, biribirini takip etmeyen, tamamlayiciligi olmayan arastirma projelerinin temelde
nedeni veri altyapisinin olmayisidir. Bunun yani sira desteklerin takip ve degerlendirmesine
iliskin bir mekanizma olmamasi da etkinligi disiren cnemli faktorlerdendir. Birbirini tekrar
eden bircok arastirma altyapisi varken eksik olan preklinik arastirmalara yonelik altyapinin
tamamlanmasi yeni yeni gindeme gelmektedir ve halen blyuk bir eksiktir. Preklinik
calismalar icin altyapi eksiginin yaninda ilgili stirecler ve diizenlemeler icin bir sahibinin
olmayisi dnemli bir sorundur. Teknolojik altyapi, bilgi birikimi ve ilgili beseri sermayeye
iliskin dinamik bir veri altyapisi dogru yonlendirmenin yapilmasi ve anlamli odaklarin
belirlenmesi icin son derece 6nemlidir.

ilac Ar-Ge deger zincirinin ikinci temel asamasi olan klinik arastirmalarda Tiirkiye'de son
yillarda onemli adimlar atilmistir. Bunun basinda ilgili klinik arastirma regilasyonlarinin
yapilandirilmasi gelmektedir. Hem daha etkin isler bir sisteme yonelik dizenlemeler
yapilandirilmisken hem de bunun bir sonucu olarak siirecler daha hizli ve standart hale
gelmistir. Mevcut durumda, hala zaman zaman onay sireleri ve standartlara iliskin
problemler giindeme gelse de onemli iyilesmeler saglandigini soylemek mimkindir.
Klinik arastirmalarla ile ilgili ekosistem aktorlerinin basinda klinik arastirmalarin yapilacagi
hastane altyapilari gelmektedir. Tiirkiye onemli bir hastane altyapisina sahip olup gerek
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hasta poptilasyonu gerekse alt yapi acisindan klinik arastirmalara elverisli bir ortam
sunmaktadir. Genetik cesitlilik, genc ve biyik popllasyon Tirkiye'ye klinik arastirmalar icin
cekici bir 0zellik kazandirsa da klinik arastirma sayisi beklenenin altindadir.

Turkiye dinyadaki toplam klinik arastirmalardan sadece binde 7'lik bir pay almaktadir.
Turkiye'de yirutilenlerin ylizde 2'si faz 1, ylizde 16’si faz 2, kalani ise faz 3 ve 4
calismalaridir. Tirkiye'nin klinik arastirma yatirimlarini cekebilmek icin bunu odak alan
Ulkelerde oldugu gibi rakip llkelere oranla daha avantajli kosullar sagliyor olmasi tercih
edilebilirlik icin kritiktir.

Onuncu Kalkinma Plani, Kasim 2014 tarihli “Saglik Endistrilerinde Yapisal Dontisim
Programi Eylem Plani”, ile uzun vadede Tirkiye'nin kiresel bir ila¢c Ar-Ge ve lretim merkezi
olmasi amaclanmistir. Bu kapsamda, ilac ve tibbi cihaz alaninda rekabetg¢i bir konuma
ulasilarak, global klinik arastirma yatirimlarindan Tirkiye'nin aldigi payin ve yiritilen klinik
arastirma sayisinin yil bazinda %25 oraninda artirilmasi ve yatirimlarinin 2018 yilinda 234
milyon dolara ulastirilmasi hedeflenmektedir.

Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi (AIFD) dyeleri klinik arastirma yatiriminin énemli bir
kismini gerceklestirmektedir. Buna gore, AIFD Uyesi firmalar Tirkiye'nin toplam 54 ilinde,
215 merkezde klinik arastirma calismasi gerceklestirmektedir. 2016’da, Turkiye'de AIFD
tyeleri 476 klinik arastirma ile toplamda 384 milyon liralik yatirim yapmistir (115 milyon
milyon avro). Yapilan calismalarin 12'si ise Faz-1'dir.

Bakanlikta Gecen
Ortalama Siire
(Aritmetik, Giin)

Toplam Ortalama
siire
(Aritmetik, Giin)

Toplam Ortalama
siire
(Medyan, Giin)

Desteklleyicide Gecen
Ortalama Siire
(Aritmetik, Giin)

Ek’da Gecen Ortalama
Siire
(Aritmetik, Giin)

BAKANLIK ONAYLARI

ilk Basvuru

Protokol Degisikligi

133

64

105

84

15

3

16

3

103

59

Etik Kurul Ortalama Onay

Sponsor Ortalama

ETiK KURUL Ortalama Onay Siiresi Ortalama Onay Siiresi Siiresi Bekleme Siiresi

ONAYLARI (Aritmetik, Giin) (Medyan, Giin) (Aritmetik, Giin) (Aritmetik, Giin)
itk Basvuru 34 32 27 7
Protokol Degisikligi 34 28 27 6

ETiK KURUL
ONAYLARI YILLARA
GORE

2015 Ortalama Onay Siiresi
(Aritmetik, Giin)

2014 Ortalama Onay Siiresi
(Aritmetik, Giin)

2013 Ortalama Onay Siiresi

(Aritmetik, Giin)

itk Basvurular

Protokol Degisikligi

34

34

34

40

43

59

AIFD Klinik Arastirma Onay Sireleri, Temmuz 2016

Bununla birlikte AIFD olarak Tirkiye'nin Klinik Arastirmalarda Kiiresellesme icin Gelismesi
gereken temel alanlarin:

1- Klinik Arastirmalara yatirimlarina yonelik yeni tesvik mekanizmalarinin gelistirilmesi,
mevcut Ar-Ge tesviklerinden Klinik Arastirmalarin yararlanmasi icin gerekli yasal
dizenlemelerin yapilmasi

2- Ongb’rUlebilir ve slirdirdlebilir onay sirecleri

3- Klinik arastirmalar konusunda toplumdaki negatif alginin kalkmasi

4- Arastirmadan saglanan hakedis dagilimi icin bir sistem kurulmasi

5- Mevcut gelismis ulusal veri tabani sistemlerinin [MEDULA] klinik arastirmaya entegre

edilmesi

oldugu distinilmektedir.
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Yenilikci firmalarin Tirkiye ekonomisine katkilari bununla da sinirli kalmayip, Ar&Ge
yatirimlarinin, dis ticaretin, istihdamin da 6tesindedir. Arastirmaci ilag firmalari Tirkiye'nin
saglik ihtiyacini karsilamaya yonelik tedavi secenekleri sunarak bir tlkenin en onemli
beseri sermayesi olan insana yatirim yapmaktadir: Saglikli birey ve toplum, saglikli buylyen
ekonominin 6nemli bir parcasi, akut ve uzun sireli tedaviye daha az ihtiyac duyan, daha
uretken bir isglici demektir.

Tirkiye'de ilac sektord 2016 yilinda 30 milyar lira biyiklige ulasarak, Dinya'nin en biyuk
16'nci Ulkesi konumundadir. Bununla birlikte, Tirkiye'nin toplam ihracattan aldigi pay disik
kalmis, 2016 sonu itibariyla sadece 827 milyon dolar olmustur.

Tirkiye, ila¢ endlstrisini dogru bir sekilde dnceliklendirerek, orta gelir tuzagindan
kurtulmasina yardimci olabilecek bir sektori se¢mistir. Bununla birlikte, yerellesme
kapsaminda atilan adimlarin Turkiye'nin ihtiyaci olan politikalar olmadigini disinmekteyiz.

Yerellestirme

2014-2018 donemini kapsayan Onuncu Kalkinma Plani, Glkemizin 2023 hedefleri
dogrultusunda, toplumumuzu yliksek refah seviyesine ulastirma yolunda onemli bir
kilometre tasi olmustur. Ulkemiz, bu vizyon dogrultusunda milli gelirde yaratacagi
sicramayla Turkiye'yi bir tst gelir grubuna tasiyacak stratejik sektorleri belirlemis,
Hikumetimiz, uygulamaya donuik plan, program ve eylem planlariyla, yapisal dondisim
ve reform yolundaki giicli iradesini ortaya koymustur.

Bu cercevede; ila¢ endstrisi, ekonomimizin yapisal donidsimine katki saglayacak,
uluslararasi rekabet giicl yiksek, Ar&Ge ve inovasyona dayali, tim diinya pazarlarina mal
ve hizmet satabilme kapasitesine haiz bir endistri olarak dne ¢cikmaktadir. Tiirkiye, 2014
rakamlariyla yilda 141 milyar dolar Ar&Ge yatirimi yapan global endistriden katma degeri
yiiksek daha fazla dogrudan uluslararasi yatirim (DUY) ¢ekmeyi hedeflemektedir.

Bununla beraber, gerek Onuncu Kalkima Planinda, gerek 64. Hikimet Eylem Planinda

yer alan imal esdegeri olan ithal Grlnlerin geri ddeme listesinden cikarilmasi uygulamasinin
bu yapisal donisim ve reform hedefine hizmet etmeyecegi inancindayiz. Bu uygulamanin
kiresel ve bélgesel pazarlar yerine, yalniz mevcut yerel pazarda, katma degeri disiik,
jeneriklesmis Uriin gruplarinda ihtiyaci karsilamayi hedefleyen tretim yapisinin ve
kapasitesinin devamini saglayacagini distiniyoruz. Bu nedenle séz konusu uygulamanin
anilan siyasi ve iktisadi vizyon cergevesinde, amaclanan yerel tretim teknolojisinin
gelistirilerek orta-ileri ve ileri teknolojili Gretimin artirilarak, ilkemizin Avrasya bélgesinin
uretim, yonetim ve tedarik merkezi olmasi hedefine hizmet etmedigini ifade ediyoruz.
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Temmuz 2016

Ocak 2016’da yerellesmenin birinci fazi 10 firmanin katilimiyla Ankara’daki toplantida dile
getirildi. Yerellesmenin talep edildigi toplantiyi, Subat ayinda SGK tarafindan yayinlanan
yerellestirmeye esas imal esdeger gruplarinin paylasilmasi izledi. Yine ayni donemde,
firmalarin 6nce iiretim kapasite bilgileri TITCK tarafindan talep edilmis sonrasinda da ilag
Uretim tesisi bulunan firmalarin, tretim yerlerinde halihazirda kullandiklari kapasite disinda
kalan (fason olarak hizmet sunabilecekleri) tiretim kapasite bilgileri sorgulanmistir.

Halbuki problem tlkemizde, yerel Uretim yapilamamasi degil, yerel tretimin niteliginin
disukligidur. Turkiye'nin ihrac mamullerinin degeri ve niteligi, kompozisyonumuzdaki
“Yiksek Teknoloji - Yiiksek Rekabet Glcii - Kiiresel Pazarlara Mal ve Hizmet Satabilme
Kapasitesi - Yapisal ve Niteliksel Doniisim” ihtiyacini gozler 6niine sermektedir.

Ulkemiz, 2023 vizyonu ve hedefleri ile, bahsedilen plan, program ve eylem planlarinda
belirlenen hedef ve amacglara erisebilmek i¢in sinai Gretim yapisini donistiirmek ve yliksek
teknolojili, markali, rekabet glicl yiiksek mal ve hizmet Uretimi ve ticaretinde uzmanlasmak
durumundadir.

Dinyanin en biiylik 20 ekonomisinden biri olan Tirkiye, stratejik bir vizyon ile kiiresel
ticaretten %1 pay almak hedefini belirlemistir. Bu stratejik vizyon dogrultusunda, tlkemiz,
yerel ihtiyaci karsilamaktan ziyade, ihracatini artirmak, dolayisiyla, tim diinya pazarlarina
sattigi Grdn ve hizmetleri artirmak durumundadir. Ayni stratejik vizyonun onemtli bir
bileseni de, “Bélgesel Merkez” hedefi olarak dne ¢ikmaktadir. Uretim, yonetim ve tedarik
anlaminda “Bolgesel Merkez” olmak, Tirkiye'nin korumaciliktan ziyade, liberal, “kabiliyetli
dizenlemeler” (smart regulations] iceren, esnek dis ticaret politikasi uygulamasini
beraberinde getirmektedir. “Kiresel tedarik ve deger zincirlerine eklemlenme”, anilan
ihracat artisi ve bolgesel merkez haline doniismenin 6nemli katalizorleri olabilir.
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PHARMA VISION TURKEY

AIFD, European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) ve Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America [PhRMA] temsilcilerinin katilimi ile yilda bir defa diizenlenen
yiksek dizeyli stratejik toplanti, 15 Temmuz sonrasi siirecte Turkiye'ye olan glivenimizi gostermek
icin 2016'da Ankara’'da yapildi, Eyliil 2016

Ulkemizin dis ticaret acigl ve cari acik sorunlarinin temelinde de, esasen, teknolojisi, rekabet
glcl ve katma degeri yliksek olmayan, yerel ihtiyaclari karsilamaya odaklanmis sinai tiretim
yapisi bulunmaktadir. Bu sorunun ¢oziim, kisa vadeli, palyatif ve “Mali stirdirilebilirlik”
odakli politikalarla saglanamaz. Turkiye'nin ila¢ endistrisi de, yukarida ¢izmeye ¢alistigimiz
genel perspektiften bagimsiz bir yapiya sahip degildir. Problem tlkemizde yerel tretim
yapilamamasi degil, yerel Uretimin teknoloji dizeyinin yeterli seviyede olmamasi ve katma
degeri yiksek tretim yapilamamasidir.

Bu dogrultuda, yerel ihtiyac karsilamaya odakli, yerel ilac Gretiminin mevcut yapisinin
desteklenmesinden ziyade, katma degeri yiliksek trin tretimine yonelik dondstiirilmesine
ihtiya¢ vardir. Ulkemizde halen yerel iiretim ile deger olarak pazarin yaklasik yarisi,

kutu olarak ise ylizde yetmis besi karsilanmaktadir. Dolayisiyla, problem yerel tretim
yapilamamasi degil, yerel Gretimin niteliginin disukligidur.

ithal iriinlerin geri ddeme listesinden cikarilmasi, yukarida gizilen stratejik vizyon
cercevesinde arzu edilen sonuclara ulasilmasini saglamayacaktir. Diger yandan, mevcut
yerel Uretim lehine haksiz rekabet avantaji saglayacak, mevcut yalniz yerel ihtiyaci
karsilamaya hedefli Uretim yapisinin devamina hizmet edecektir.

Buna ek olarak, destek ve tesvikler tasarlanir ve uygulanirken, yenilik¢i ve patentli tim
urinlere yonelik olarak diizenlenmesi ve buna iliskin degerlendirme odlc¢itlerinin net olarak
tanimlanmasi gerekmektedir. Ulkemizin 2023 vizyonu ile ortaya koydugu hedeflere ulasmasi,
ithalatin kisitlanmasi/yasaklanmasi, korumacilik ve miidahalecilik tartismalarinin 6tesinde,
akilli regilasyonlar seviyesindeki politika araclari ile seffaf, rekabetci, stirdiirilebilir ¢ozim
onerileri ile mimkdun olacaktir.
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Bu yondeki mesajlarimiz TITCK ve SGK temsilcileriyle paylasilmistir. Bunun iizerine,

4 Mart'ta “Yerellesme Sireci Hakkinda” duyuru yayinlanmistir. Duyuruda “Eylem plani
cercevesinde yapilan calismanin amaci ithal Uriinlerin geri 6demeden ¢ikarilmasi olmayip,
ongordlebilir bir sire icerisinde yerel Uretimi tesvik etmek” oldugu belirtilmistir. Ayrica,
ithalden imale gecis komisyonu Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Sosyal
Guvenlik Kurumu (SGK), Kalkinma Bakanligi, Maliye Bakanligi, Ekonomi Bakanligi,

Hazine Mistesarligl temsilcilerinin katilimi ile olusturulmus olup tim siire¢ bu komisyon
tarafindan takip edilecegi belirtilmistir. Belirlenen takvime gore, 4 Nisan 2016 tarihi itibari
ile belirlenen esdeger gruplarin yerellesme sirecinin baslamasi planlanmis olup, ilgili
firmalarin yerel Gretime gecisle ilgili Urdnleriicin taahhdtlerini 22 Mart 2016’ya kadar
vermeleri gerekmektedir. Yerellesme ile ilgili taahhtleri verilmeyen/verilemeyen Griinler
icin gerekcelerin 22 Mart 2016 tarihine kadar sunulmasi talep edilmistir.

Hemen 3 giin sonra yapilan TITCK Sektor istisare toplantisinda bu konu 6nemli bir giindem
maddesi olarak sunulmus ve bu uygulamadaki esas amacin ithal drinlerin yerli Gretime
gecilmesini tesvik ederek tlkedeki Uretim kapasitelerinin artmasini saglamak oldugu
belirtildi.

Bu kapsamda atilacak adimlar ise 10 maddede siralanirken, son olarak “SGK tarafindan geri
d6demenin surdirilmesi” maddesinin, taahhiit vermeyen Uriinler icin tersi yonde isletilecegi
seklinde belirtilmistir ve basvuru yapmayan ya da gerekce bildirmeyen firmalarin drinleri
geri ddeme listesinden cikartilacagi sektorle paylasilmistir.

Bu kapsamda atilan / atilacak adimlar,

. Imal pazar pay1 %50 iizerinde olup en ¢ok ithal satisi olan firmalari tespiti.

. Firmalarla gorismeler ve Urun bazinda degerlendirmeler yapilmasi.

. Ulkemiz iiretim yerleri kapasite durumunun degerlendirilmesi.

. Gecis takviminin olusturulmasi ve ilani (4 Mart 2016).

. Firmalar tarafindan basvurular yapilmasi (22 Mart 2016).

. Taahhiit Basvurularin ithalden imale Gecis Komisyonu tarafindan degerlendirilmesi.

. Taahhut verilmeyen urinlerin durumunun degerlendirilmesi.

. Taahhut verilen Urdnler icin Varyasyon basvurusunun yapilmasi.

. TITCK tarafindan varyasyon (iiretim yeri degisikligi / yerlilestirme)
onaylarinin verilmesi.

10. SGK tarafindan geri 6demenin siirdiirilmesi.

NV O ~JO0- 0O~ WN —

ithal trinlerin yerellesme siirecinde iliskin atilan/atilacak adimlar, 7 Mart 2016 tarihli TITCK
Sektdr istisare toplantisi

Ancak, savunuyoruz ki uluslararasi yatimcilara verilen bu yanlis mesaj is ve yatirim
ortamina zarar vermektedir. Daha fazla yatirim icin, 6zel sirketleri cezalandirmak, etkili ve
sonu¢ alinabilir bir yontem degildir. Bir firma, katma degeri yliksek ve yiksek teknolojili
bazi Urdnleri Tirkiye'de Uretiyor ve bunun yaninda, bazi Urtinleri de ithal ediyor olabilir.
Dolayisiyla, Tirkiye'de liretim yapan ve hatta Tirkiye'den diinya pazarlarina ihrag edilen
Urln ya da urlnleri olan bir firmanin ithal Grinleri geri ddemeden cikartilma tehlikesi ile
yliz ylize kalacaktir. Bu mesaj Tirkiye'de halihazirda liretim yapan firmalarin yeni yatirim
kararlari vermesini zorlastiracaktir.
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Ayni toplantida 3 asamali 2020’ye kadar sirecek gecis takvimi de asagidaki gibi sunulmustur.
Daha sonradan 2. ve 3. asamalar birlestirilmis, stirecin tamamlanma siiresi 2017 yili sonuna
cekilmistir.

Protokol Onayi:
01.02.2016

Hazirlik Ve Global Onayi:
01.04.2016

Teknoloji Transferi ilk
Uretim ve Analiz
01.04.2017

Protokol Onayi:
01.02.2016

Hazirlik Ve Global Onayi:
01.04.2016

Teknoloji Transferi ilk
Uretim ve Analiz
01.04.2017

Protokol Onayi:
01.02.2016

Hazirlik Ve Global Onayi:

01.04.2016

Teknoloji Transferi ilk
Uretim ve Analiz
01.04.2017

TIiTCK Onayi:
01.10.2017

TiTCK Onayi:
01.10.2017

- J

29 Nisan’da firmalara yapilan bilgilendirme cercevesinde, 3'ten az yerli esdegeri olan ithal
uridnler kapsam disi birakildigi, ve azami 1 yil icerisinde ithalden-imale gecis basvurusunun
Kuruma yapilacagi sekilde sunulan taahhitler kabul edildigi, bununla beraber bunun
disinda kalan talep ve taahhditlerin reddedildigi belirtilmistir. Firmalar bu konuda ilk resmi
mektuplari ise Aralik 2016 sonunda almislardir.

Bu zaman zarfinda, uygulamanin Avrupa Birligi (AB] miktesebatina ve Tirkiye'nin taraf
oldugu uluslararasi sozlesmelere uygun olmadigi tim karar vericilerle paylasilmistir.
Ulkemiz, miizakere siireci ve GB kapsaminda ilgili AB mevzuatini yliklenmis durumdadir.
Adil ve serbest rekabet, ongoriilebilirlik, seffaflik ve “Pazara Erisim Serbestisi” gibi
hususlar, Tek Pazar'in ve tam iyelik icin 6n kosul olan “lyi isleyen bir serbest piyasa
ekonomisinin varligi“nin, 6nemli parametreleridir.

Glmrik Tarifeleri ve Ticaret Genel Anlasmasi (General Agreement on Trade and

Tariffs - GATT) 3. madde 4. fikrasi ithal tGriinlerin menseinden bagimsiz olarak benzer yerli
urdnlerle esit muamele gormesini gerektirmektedir. Eylem planinda yer alan yerli riinlerin
ruhsat, fiyatlandirma ve geri ddeme sartlarinda avantaj saglanmasinin politikasi Turkiye'nin
taraf oldugu bu anlasma ile uyumsuz oldugu degerlendirilmektedir.

Ticaretle Baglantili Fikri Milkiyet Haklari Anlasmasi (Trade-related Aspects of Intellectual
Property - TRIPS Agreement] 3. maddesi fikri milkiyet haklarinin kullanimi konusunda
kendi vatandaslari ile diger Uye Ulke vatandaslari arasinda ayrimcilik yapilmamasini
gerektirmektedir. Eylem planinda yer alan lokalizasyon politikalari dahilinde ithal
Uriinlerin, pazara erisimi ve geri 6deme listelerine daha gec¢ dahil edilmelerinin veya alim
garantili sozlesme kapsamlarinin disinda birakilmalarinin bu Urtinlerin patent kaynakli
ticari kazanimlarini kisitlayici olacagi, bu durumun da anlasma ile uyumsuz oldugu
degerlendirilmektedir.
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Yerli Uretilen Urlinlere avantaj saglayacak sekilde ruhsatlandirma prosediirleri ile
fiyatlandirma ve geri ddeme diizenlemelerinin revize edilmesinin Ticarette Teknik Engeller
Anlasmasi'nin (Technical Barriers to Trade - TBT Agreement] 2. maddesi 1. fikrasi ile
uyumsuz oldugu degerlendirilmektedir.

Sibvansiyonlar ve Munzam Tedbirler Anlasmasi'nin (Subsidies and Countervailing
Measures - SCM Agreement) 3. maddesi 1(a) fikrasinda ihracat performansina bagli
tesviklerin verilemeyecegi belirtilmektedir. Dénlisim programinda yer alan ihracat amaciyla
uretilen dridinlerin geri odeme listesine alinmasi uygulamasinin SCM ile uyumsuz oldugu
degerlendirilmektedir.

Tirkiye'de faaliyet gosteren uluslarasi ilag firmalari Tirkiye'nin gelecegi icin dnemli

bir rol oynamaktadir ve karar vericilerin yapilacak yerellesme ¢alismalarinda makul bir

yol izlemeye ¢alismasini, sunulan yatirim planlarinda zaman olarak anlayisli olunmaya
calisilmasini takdir ediyoruz. Ayrica yerellesme hedefin gerceklesmesi beklendigi icin
yerellesmeyecek olan irdinlerin geri 6deme listesinden ¢ikarilmasi uygulamasina hic
basvurulmamasini temenni ediyoruz. Unutulmamalidir ki, uygulama, hastalarda magduriyete
de sebep olabilir. Bu uygulamayla, biyik ve bilinir bazi markalar pazardan kaybolacak ve
milyonlarca insan yillardir kullandigr ilaclarini degistirmek zorunda kalacaktir.

4 I
250 SKU
200 SKU
150 SKU 125 SKU
500
100 SKU
50 SKU =0
0 SKU Talep Edilen Planlanan -t
\_ IMS veritabani kullanilarak hazirlanmistir. AiIFD Anketi, Nisan 2016 )
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2016'nin son glnlerinde firmalara resmi yazilar gonderilmeye baslanmis ve sunulan planlar
hakkinda bilgilendirme yapilmistir. Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (SHFK]
kararlarina yapilan atfa gore, red edilen drinlericin 1 yilin sonunda geri 6demede ¢ikarilma
kararinin SGK Odeme Komisyonu tarafindan karar verilecegi belirtilmistir. Kabul edilen
drlnlericinse, kararin ilanindan itibaren 1 yil icerisinde ruhsat varyasyon basvurularini
yapmasi beklenmektedir.

Bununla birlikte, mitekabiliyet esasi geregi diger Ulkelerin benzer uygulamalara
basvurmasi ihtimali de dikkate alinmalidir. Uluslararasi ticaret, karsilikli ¢cikarlar dzerinden
sekillenmektedir (Mitekabiliyet). ithalat yasaklamak, baska llkelerin de benzer onlemler
almasina, dolayisiyla, Tirk ureticilerin Grtnlerinin de belli pazarlara girememesine yol
acabilir.

Aralik ayinda yapilan IVEK BIO calistayinda paylasildigi gibi yerellesmenin ikinci fazi da
Ocak 2017'de firmalarla yapilan birebir gorismelerle baslamistir. Bir yillik slre icerisinde
tamamlanmasi ongorilen ikinci fazda, daha onceden %30 ve Uzeri olarak aranan yerel imal
payl, %10’a dislrilmis, en 3 yerel liretici olma sarti da, 2'ye indirilmistir.

AIFD olarak, yukarida bahsedilen nedenlerden dolayi, zorunlu yerellesme uygulamasinin
Tarkiye icin dogru bir uyguluma olmadigina inaniyoruz.

Glimriik Birligi Modernizasyonu

Avrupa Ekonomik Toplulugu (AET] ile Turkiye arasinda 1963 yilinda imzalanan Ankara
Anlasmasi, Tirkiye'nin tam Uyeligi oncesinde, gecis asamasinda Gimrik Birligi'nin tesis
edilmesini ongoriyordu. AB Ortaklik Konseyi'nin 6 Mart 1995 tarihli toplantisinda kabul
edilen kararla Turkiye, 1996 yili itibariyle AB ile GUmrik Birligi kurdu. Gecici olarak
ongorilmis olan bu siirecin bugiin artik 21 yili geride birakmasi, tam Uye olamadigi i¢in
AB’nin karar mekanizmalarinda yer almayan Tirkiye'nin, buna ragmen AB’'nin t¢iinci
taraflarla imzaladigi ticaret anlasmalari nedeniyle yikimlilik altina girmesi, Gimrik
Birliginin revize edilmesi ihtiyacini giindeme tasimistir.

20 yillk Gumrik Birligi'nin giincellestirilmesi 29 Kasim 2015 ve 18 Mart 2016 tarihlerinde
yapilan AB-Tirkiye zirve kararlarinda yer aldiktan sonra, 22 Aralik 2016 tarihinde Avrupa
Komisyonu, Avrupa Konseyi'nden Tirkiye ile AB arasindaki Gimrik Birligi'ni yenilemek icin
yetki istemistir.

Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi (AIFD), bu dogrultuda ilk temaslarini Ocak ayinda
Ankara’da yapan Avrupa Komisyonu Ticaret Genel Mudurligi'niin temsilcileriyle
gorusmustir. Toplantida, ilac sektorinin oncelikli konulari hakkinda gorus alis verisinde
bulunulmustur.
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ilac Uretim ve ihracat Ekosistemi Raporu, TEPAV, Eyliil 2016

Turkiye, AB ile Gimrk Birligi'ni tesis eden 1/95 Sayili Ortaklik Konseyi Karari'ni1995te
imzalamistir. Gimruk Birligi sonrasinda Turkiye'nin AB’den ithalatinin artirdig,
ihracatin ise 2002-2007 doneminde fark edilebilir bir artis gosterdigi gorilmektedir.
Buna ragmen, Gumruk Birligi'nin AB’ye olan ticaret dengesini saglamada yeterli islevi
gordugu soylenememektedir. Bu yizden Gimruk Birligi Karari'nin glincellemelerin
yapilmasi gindeme gelmis ve 11 Mayis 2015te anlasma uzerinde degisikliklerin
yapilmasi icin mutabakat zapti imzalanmistir.

Gumruk Birligi Karari'nda U¢ konuda degisiklik yapilmasi icin anlasmaya varilmistir.
ilk anlasma konusu tarim, hizmetler ve kamu alimlari sektorlerinin Gumriik Birligi
kapsamina dahil edilmesi tizerinedir. ikinci olarak mutabakat saglanan konu ise
karayollari tasimaciliginda Gimrtuk Birligi mallari icin serbest dolasim hakkinin
taninmasi ve kesintilerin kaldiritmasidir. Bu durum, ulasim maliyetlerinin diismesini
ve ayrica daha hizli teslimat yapilmasini saglayacaktir. Uciincii konu ise, Tiirkiye'nin,
AB'nin Uclincu ulkeler ile yapacagi anlasmalara dogrudan taraf olabilmesidir.

ikinci ve Gctincti anlasma konulart, ilag sektoriini de yakindan ilgilendiren adimlardir.
Bu anlamda, blrokratik islemlerin azalmasi sayesinde nakliyat stiresinin kisalmasi

s0z konusudur. Dagitim, ila¢ sektoriniin hassasiyetle tzerinde durdugu bir konudur.
Dagitim surecinde ilaglarin belli standartlarda saklanmasi gerekmektedir. Dagitimda
karsilasilacak engeller ise ilaca olumsuz yansiyabilir. Bu noktada, karayollarinda
Gumruk Birligi kapsamindaki Urtinlerin serbest dolasimi bu tehlikeyi ortadan
kaldirmaktadir. AB'nin ticaret yapmak icin Uctincu Ulkelerle imzalayacagi anlasmalarda
Tirkiye'nin de taraf olmasi, Turkiye'nin ticaret rotasini genisletmektedir.
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Uretim ve ihracat

AIFD'nin destegi ile TEPAV'In hazirladigi ilag Uretim ve ihracat Ekosistemi Raporu 26 Eyliil
2016'da Ankara’da yapilan toplantida kamuoyuyla paylasildi.

2015 yilinda yayimlanan ila¢ Ar-Ge Ekosistemi Yol Haritasi Raporu’nu tamamlayici
niteliktedeki bu yeni raporun sunumunda, TEPAV ve AIFD yetkililerinin, kamunun, sektor
temsilcilerinin ve yabanci yatirrmcilarin katilimiyla gerceklesen toplantida aralarinda Saglik
Bakanligl, Ekonomi Bakanligi, Kalkinma Bakanligi, SGK, Maliye ve TUBITAK'in da bulundugu
bircok kamu kurum ve kurulusunun temsilcileri de yer aldu.

TEPAV icra Direktorii Giiven Sak ve AIFD Yonetim Kurulu Baskani Dr. Mete Hiisemoglu
yaptigi acilis konusmalariyla baslayan, TEPAV inovasyon Calismalari Program Direktorii
Selin Arslanhan Memis’in sunumu ile devam eden etkinlikte, 6gleden sonra ileri teknolojili
icin yol haritasi odak grup toplantilari ile masaya yatirildi.

AIFD’'nin destedi ile TEPAV'In hazirladidi ilac Uretim ve ihracat
Ekosistemi Rapor Lansmani, 26 Eylil 2016

Etkinligin Tirkiye'nin yeni bliylime stratejisi agisindan 6nemine deginen TEPAV icra
Direktoru Glven Sak: “Tirkiye'nin simdi daha ¢ok ihtiyaci olan teknolojik sigramayi
gerceklestirebilmek icin yeni teknolojileri transfer etmesi ve bu teknolojilerin tilke
icinde yayilmasini saglamasi gerekiyor. ilag sektorii de bu siireci hizlandiracak
sektorlerin basinda geliyor. Bu toplantida kamu tarafinda dizenleyiciler, 6zel sektor
tarafinda da yerli ve yabanci sirketler bir araya gelerek ileri teknolojiye sicrama icin
cercevesini cizdigimiz yol haritasini tartisma imkani bulmaktan biyiik bir mutluluk
duyduk.” dedi ve soyle devam etti: “Kiiresel gindemin ana meselelerinden birini
olusturan teknoloji transferi icin biz de hazirliklarimizi bir an 6nce tamamlayip harekete
gecmeliyiz. Ulke olarak bu noktada sektdr degil teknoloji se¢gmeliyiz ve bu proje akisini
saglayacak somut mekanizmalar belirlemeliyiz.” Gliven Sak so6zlerini “Yeni teknolojilerin
Tirkiye'ye transferi konusunda, yabanci yatirimlar i¢in uygun yatirim ortamini saglamak
biylik onem tasiyor” diyerek tamamladi.
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AIFD Yonetim Kurulu Baskani Dr. Mete Hisemoglu ise sunlari soyledi: “Dernegimizin en
onemli misyonlarindan biri, Tlrkiye'deki saglik sorunlarina etkin ¢6ziimler bulunmasina
katkida bulunmak. 38 kiiresel ila¢ sirketinin temsilcisi olarak yenilikciligin ve yenilikgi
ilacin insan hayatina olumlu yonde katkisinin ¢ok onemli oldugunu soyleyebilirim.

Bu misyonumuza yonelik olarak 2012 yilinda kamunun da onceliklerini goz oniinde
bulundurarak ‘Tiirkiye ila¢ Sektérii Vizyon 2023 raporunu yayimlamistik. Tirkiye ilag
sektoridniun gelisimine yonelik strateji ve politika onerilerimizi dizenli olarak paylasmayi
surdiriyoruz. Bu ¢alisma bu amaca yonelik olarak ¢ok blylik bir neme sahip. ilac
sektorinde istenen gelismeyi saglayabilmek icin yerli ve yabanci yatirimlara ihtiya¢
bulunuyor. Bu yatirimlari desteklemek ve uygun ortami saglamak icin kamu-6zel sektor
is birligini olabilecek en verimli sekilde tesis etmemiz gerekiyor. Toplantinin ve bugiin
bulgularini paylastigimiz raporun, bu dogrultuda atilacak somut adimlara rehberlik
edecegine inaniyoruz. Bu yolda atabilecegimiz en onemli iki adim ise birlikte politikalar
yaratmak ve birbirimize glivenmektir.”

Acilis konusm_alarlmn ardindan ilac Uretim ve ihracat Ekosistemi raporunun cercevesini
sunan TEPAV Inovasyon Calismalari Program Direktori Selin Arslanhan Memis, raporda
one cikan 6 temel noktaya vurgu yapti:

1. Turkiye ekonomisi, gerek yapisal faktorler gerekse lretim ve ihracat
kompozisyonundaki degisimle birlikte, son otuz yilda 6nemli bir donisim gecirmistir.
Bu slirecte ekonominin en 6nemli biyime kaynagi, kirdan kente gog ile gerceklesen
verimlilik artislari olmustur. Ginimuzde Tirkiye'nin sehirlesme orani ylizde 75°e
yaklasmistir. Artik tarimdan hizmetler ve sanayiye isgicu hareketi ile Turkiye'yi
buyltecek verimlilik artislarini devam ettirebilmek mimkiin degildir. Bundan sonra
goc ile gelen verimlilik artislari ile degil, sektor ici verimlilik artislari ile biylimek
gerekmektedir. Simdi Tirkiye'nin yapisal doniisiim ile sektorle verimlilik artislarini
hedefleyen yeni bir bliyime stratejisine ihtiyaci vardir. 1980°de 1500 dolar olan kisi
basina milli geliri 10 bin dolara ulastirmak icin yapilmasi gerekenlerle, 10 bin dolardan
25 bin dolara ulastirmak icin yapilmasi gerekenler ayni degildir. 15 Temmuz darbe
girisimi, sonrasinda gelen OHAL siireci, son donemde gerek diinyada gerek Tirkiye'de
artan givenlik problemlerine ragmen, Tirkiye artik ekonomi giindemine dénmeli

ve yapisal reformlarla birlikte kurgulanmis bir sirdirdlebilir kalkinma ve biyiime
stratejisine odaklanmalidir.

2.Son yillarda biylime ve sirdirilebilirlik arasindaki iliski, yeni teknolojiler sayesinde
pozitife donmektedir. Daha dnce sanayilestik¢e karbon emisyonlari artarken, simdi
yeni teknolojiler hem farkli sektorlerde ayni anda verimlilik artislari saglamakta hem
de karbon emisyonlarini azaltmaktadir. Bu, Tirkiye gibi gelismekte olan ilkelere yeni
teknolojilerin transferi ve difizyonunu kolaylastirici bir firsat sunmaktadir. Kiiresel
gundem de bu artik bu konu etrafinda sekillenmektedir. Tirkiye'nin de bu tartismalarin
disinda kalmamasi ve firsattan faydalanabilmesi icin bir an 6nce odagini belirleyip
yapisal reform ajandasini olusturmasi, kiiresel egilimlerle uyumlu yeni bir kalkinma
ve blyiime stratejisi belirlemesi gerekmektedir. Tirkiye ekonomisi son 30 yilda disik
teknolojili bir yapidan orta teknolojili bir yapiya gecis yapmistir. Fakat ileri teknoloji
pay! hala ¢cok disuktir. Simdi yapilmasi gereken, hem geleneksel sektorlerde niteligi
ylkseltecek hem de ileri teknolojili ihracati artiracak yeni teknolojilerin transferi ve
difizyonunu odak alan bir sanayi politikasi cercevesi belirlemektir.

3. Diinya teknolojik bir dontisimden gecmektedir. Sanayiden hizmetlere, tarimdan

enerjiye islerin yapilis bicimi yeni teknolojilerin etkisiyle yeniden sekillenmektedir.
Her gecen giin bilimsel gelismelerin teknolojik yansimalarini, bu yansimalarin da retim
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sureclerinde yarattigi farkliligi izlemek mimkindir. Bunun yani sira, bu degisimin
odagini giderek daha fazla sirdurilebilirligi etkileyen kiiresel problemlere ¢ozim
getirmek olusturmaktadir. Son birkac yilda sirdurilebilirlik meseleleri artik kiresel
glindemin odagina yerlesmis ve tim llkelerin problemi haline gelmistir. ‘Surdirilebilir
Kalkinma Hedeflerinin tanimlanmasi ile birlikte tlkelerin bu konudaki mutabakati da
ortaya konmustur. Tirkiye'nin de gerek bu mutabakatin bir tarafi olarak, gerekse kendi
kalkinma ve iktisat politikasi acisindan artik yeni seyler yapmasi gerekmektedir.

Sektor ici verimliligi etkileyen en 6nemli faktorlerden biri teknolojik yenilenmedir.
Bunun geregi olarak Tirkiye'nin de sirdurilebilir kalkinma ve biylime stratejisinin

en onemli bileseni, teknolojik sicramayi gerceklestirerek tretim ve ihracatta ileri
teknolojinin payini hizla arttirmak olmalidir. Teknolojik yenilenme, hem sektor igi
verimlilik artislari ile ekonomik biyiime icin, hem de yeni teknolojilerin etkisiyle gelecek
donistim ile ‘Strdirilebilir Kalkinma Hedefleri’'ne ulasabilmek icin 6nem tasimaktadir.

4. Turkiye'nin teknolojik onceliklerinin diinyaninkilerle paralel olmasi gerekmektedir.
Son yillarda diinyanin icinden gectigi teknolojik dontisiim, temelde ¢ teknoloji
platformundan kaynaklanmaktadir: Biyoteknoloji, Nanoteknoloji ve Bilgi ve iletisim
Teknolojileri (BIT). Bu yeni teknolojilerin farki, birden cok sektorii ayni anda
dontstirebilme potansiyeline sahip olmalaridir. Tirkiye'nin de hizli bir sicrama

icin ihtiyaci olan budur. Yeni biylime stratejisinin en 6nemli bileseni bu teknolojik
sicramay! hizlandirmak olmalidir. Yeni teknolojilerin transferini hizlandirmak ve ileri
teknolojili ihracati artirmak lGzere teknoloji odakli, secim yapabilen bir sanayi politikasi
en onemli ihtiyactir. Bu raporun da amaci bu yeni bilyime stratejisinin ve teknolojik
yenilenme odakli sanayi politikasinin tasarimina katki saglamak Uzere bir yol haritasi
sunmaktir. Rapor, daha 6nce yayimlanan ilag Ar-Ge Ekosistemi Yol Haritasi Raporu'na
tamamlayici niteliktedir. Bu kez deger zincirinin sonraki asamalari olan tiretim ve
ihracat odak alinmistir. ilac sektori gerek ileri teknolojili Uretim ve ihracatin artisi igin
tasidigi potansiyel gerekse U¢ yeni teknolojiden biri olan biyoteknolojinin transferi icin
sundugu firsat nedeniyle yeni bliyime stratejisinin one ¢ikan sektorlerinden olmaya
en iyi adaylardandir. ilac sektorii ileri teknolojili bir sektor olarak ihracatta teknolojik
sicrama icin 6nem tasimasinin yani sira, onu diger ileri teknolojili sektorlerden ayiran
biyoteknolojinin Tiirkiye'ye transferi ve yayilmasi icin hizlandirici sektor olabilme
ozelligidir.

5. ilac sektdriiniin bu potansiyelinden faydalanabilmenin yolu etkin ¢alisan bir
ekosistem tasarimi ve rekabetci bir yatirim ortamindan ge¢mektedir. Teknolojik
dontisim icin hem yerli hem de yabanci 6zel sektor yatirimlarinin artisi biyiik 6nem
tasimaktadir. iste bu nedenle yeni bilyiime stratejisi icin kurumsal altyapinin yeniden
ele alinmasi gerekmektedir. Yargi, tesvik, egitim sistemi gibi reform alanlarinda
atilacak adimlar ve iktisadi ongordlebilirligin arttigr istikrarli bir yatirim ortami bugiin
artik daha da 6nemlidir. Deger zincirinin farkli asamalarinda yapilacak yatirimlar icin
yatirim kriterleri ve etki diizeyleri farklilasmakla birlikte tim yatirimlar icin ortak
temel kriter tutarliliktir. Yatirim yapilacak tlkenin ongorilebilir, seffaf ve tutarli yasal
dizenlemelere sahip olmasi oncelikli kosullarin basinda gelmektedir. Yatay ortam
kosullarinin yapisal reformlarla iyilestirilmesine ek olarak gecisi hizlandirici arac ve
somut projelere ihtiyac vardir. Teknolojik yenilenmeye odakli bir biyiime ve kalkinma
stratejisine dogru mekanizmayi calisir hale getirmek s6z konusu oldugunda, yatay ve
dikey olarak siniflandirabilecegimiz ekosistem bilesenleri ortaya ¢cikmaktadir. Yatay
bilesenler teknoloji odakli bu mekanizmayi calistirmak icin gerekli ortam kosullaridir.
Yeni teknolojilerle sicrama yapabilmek icin gerekli ortam kosullarini saglamak
gerekmektedir. Dikey bilesenler ise, sektorler arasinda secici olmayi ve farklilastirmayi
gerektiren, teknolojilerin transferini ve difizyonunu hizlandirici dizenlemeler ve
araclardir.
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6. Son yillarda, kamu politikalari ile bu anlamda son derece 6nemli adimlar
atilmaktadir. Son giinlerde ayrica yatirim ortamini iyilestirmek tzere yeni dizenlemeler
uygulamaya konmustur. Gerek 10. Kalkinma Plani ve Donisim Programlarinda yer
bulmasi ve hem ilac Sanayi hem de Biyoteknoloji Stratejisi olusturulmasi gerekse
Saglik Enddstrileri Yonlendirme Komitesi‘nin etkin calismasi gelecege yonelik olumlu
bir cerceve cizen adimlardir. Fakat artik yapilmasi gereken belli bir odak etrafini

da reform adimlarini onceliklendirmek ve ayni zamanda hizlandirici sektorler icin
ayricalikli adimlar atmaktir. ileri teknolojiye gecis siirecinde kamu programlari ile
tanimlanan eylemlerin operasyonel hale gelme siirecine katki vermek de bu raporun
en temel amaclarindandir. Eksiklerden ve 6rnek modellerden yola cikarak tanimlanan
bu yol haritasi onceki Ar-Ge Ekosistemi Raporu ile birlikte deger zincirinin tamamini
kapsayarak katalizor gorevi gormeyi ve mevcut adimlari desteklemeyi amaclamakta
ve slireci hizlandirici somut adimlar icermektedir. ileri teknolojiye gecis i¢in tretim

ve ihracat ekosisteminde orta ve uzun vadede gerekli iyilestirmeler tamamlanirken

bir yandan da ekosistemi isler hale getirecek hizlandirici adimlara ihtiya¢ vardir. Bu
calismada, teknolojik sicrama icin hizlandirici sektor olarak konumlandirilabilecek ilac
sektoridnin uUretim ve ihracat ekosisteminin kisa ve orta vadede etkinlestirilmesine
yonelik hizlandirici araglari iceren oncelikli bir yol haritasi sunulmaktadir.

Teknolojili Ihracat Igin Nasil Bir Yol Ha rita
llac Sektdort Orne
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