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A — ILAC RUHSATLARI

Calismalarimiz sirasinda, AET ulkelerinde ilaglarin ne kadar zor sart-
larda ruhsat aldigini ifade etmistik.

Dikkatimizi ¢eken bir husus, son yillarda iilkemizde goriilen (6zellikle
1985-1689) ruhsat verme ve ruhsat iptalleri olaylaridir.

Konu, tarafimizdan Saghk Bakanligi'na iletilmis ve yapmis oldugumuz
bir arastirmaya esas olmak lizere son 5-10 sene icerisinde ruhsat verilen
ve ruhsatlar iptal edilen ilaclarin adetleri sorulmustur. Ancak, son yillar-
daki tim sorularimiz gibi bu sorumuz da cevapsiz birakildigindan, Bakan-

hgm bu yolda yaynladigi genelgeler tetkik edilmis ve su manzara ile kar-
silasilmistir.(*)

TABLO 15
Tarih Ruhsat Alan ilag Sayisi
1.7.1985 — 31.12.1985 170
1.1.1986 — 31.12.1986 292
1.1.1987 — 31.12.1987 263

111988 — 31.12.1988

1.1.1989 — 31.3.1989

YEKON 963
TABLO 16
_ Ruhsatlari iptal Edilen

Tarih ilag Sayisi
12.4.1985 — 31.12.1985 16
1.1.1986 — 31.12.1986 112
1.1.1987 — 31.12.1987 595
YEKUN 723

(*) Bu yazl kaleme alindiginda ilac ve Eczacilik Genel Midirligii’
niin 15.6.1989 tarihli yazisi elimize gecmemisti. Daha sonra eli-
mize gecen bu yazida 1984-1988 seneleri arasinda ruhsat verilen
ilac sayis1 1313 olarak belirtilmigtir,
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TABLGC 17

ithaline izin Verilen

Tarih llac Sayisi
13.11.1985 — 31.12.1985 4
111986_3“2198642 .
e it T
- 3”2198814
R e T
YEKUN 119

Tabii ki bunlar bizim tespit edebildiklerimizdir. llac ve Kimya Endiistrisi
isverenleri Sendikas! tarafindan cikarilan Aylik Rapor Dergisi'nde yayin-
lanan bir arastirma yazisinda, 1984 senesinde 6nce yilda ortalama 100 ijaca
ruhsat verildigi, 1984'de 240, 1985'de 242, 1986-1987'de ise 297 iiaca ruh-
sat verildigi belirtilirken, bu husus olumlu olarak tanimlanmakta ve bu
pcsart 1984 yilinda GMP (Good Manufacturing Practices = lyi Uretim Uy-
gulamalari)'na baglanmaktadir.

Diger yandan Avrupa Komisyonu, ilaglarin ruhsatlandirilmasinda 83/
570/EEC sayiii direktifi ile «Multi-Siate Presedur»ii getirmistir. Bu pre-
sediriin uygulamaya konulmasi topluluk ilag sanayii tarafindan da olumlu
karsilanmis, ruhsat taleplerinde 6nemli artislar olmustur. Ornegin, 1986 yi-
lindan bu yana, tiim Toplulukta 36 ilag icin 198 ruhsat miiracaat: yapilmis-
tir. Yukaridaki Tablo 15'den de hatirlanacag iizere sadece Tirkiye'de 1986
yihndan buyana 500'ii askin ilaca ruhsat verildigi dustnilirse, ruhsat verme
islemlerinin Glkemizde ne kadar basit diistinildiigi ortaya cikmaktadir.

B — ILAC FiYATLARI

Avrupa Toplulugu iilkelerinde en fazla miidahale ilac ruhsatlandiriima-
sinin yanisira fiyat konularinda goriilmektedir. Ulkemizde ilac fiyatlarinin
serbest birakilma girisimlerinin vapildigr su giinlerde, bu konu i{izerinde
daha bir ihtimamla durmak istiyoruz.



«Huktimet miidahalesi en fazla ilac ruhsatlandirmasi ve fivat konula:
tinda gorulmektedir.

Hikiimetlerin, saglik yoniinden etkili ve giivenilir ilaglari uygun fiyatla
sunabilmek ve yerli ila¢ sanayiini giiclendirmek gibi iki ana hedefi vardir.

Topluluk icinde ilac harcamalari genellikle saglik sigorta sistemlerin-
ce karsilanmaktadir. Bu nedenle tuketim satig fiyatina bagh degildir. Sad-
lik harcamalari icinde % 5-10 payi olan ilacin fiyat:, ya dogrudan satis fi-
yatina miidahale ile veya saglik sigortalar: listesinden cikarmak seklinde ol-
imak iizere 2 yolla kontrol edilmektedir.

Almanya ve Hollanda'da sadhk sigortalilari geri ddeme listeleri ile
Belcika, Fransa, Yunanistan, italya, ispanya ve Portekiz'de dogrudan satis
fiyatina mudahale ile, ingiltere'de firma toplam karimi sinirlandirma ile ilag
fiyatlar kontrol edilmektedir.»

Bu alinti ilac ve Eczacilik Genel Midirliga'niin 1989 yilinin Ocak ayin-
da hazirlattign, fakat meslek orgitlerimizden gizli tuttugu «Avrupa Toplu-
lugu'nda llag Sanayii ve Tirkiye» bashkli arastirma yazisindan alinmistir.

Daha yazinin miirekkebi kurumadan «ilac; fiyatlarini serbest birakabil-
mek icin gerekli tetkikleri yaptiriyoruz» demenin anlasilabilir bir tarafi
yoktur. Acaba, 32 yildir mevcut uyum calismalarinda biiyiik gayretler sar-
feden Avrupa Ekonomik Toplulugu, birden, birkac ay icerisinde fikir degi-
sikligine mi ugramistir? Yoksa bazi cevreler, siz bu yazdiklarinizi unutu-
nuz mu demislerdir?

Arastirmamizin uglncil bolimiinde de zikrettigimiz gibi, Topluluk
igerisindeki her iye ilke, kendi sosyo-ekonomik durumuna uygun gaor-
dugt bir yontemle, direk veya dolaylt yollardan ilag fiyatlarint denetim al-
tinda tutmaya calismaktadir. O nedenledir ki, bu denetimdeki sikilik, o Gl
kenin sosyo-ekonomik diizeyi ile orantilidir. Bu husus miyar olarak alin-
diginda, 1982 yili verileriyle, kisi basina disen milli gelir yoniinden
cok gerilerde bulunan ilkemizin, daha hassas davranmast gerekmektedir,
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TABLO 18

1982 Yilinda Tiirkiye ve Bazi Ulkelerde
Kisi Basina Dusen Milli Gelir

Kisi Basina
Ulkeler Millh Gelir ($)

Amerika

Japonya

Almanya

Fransa

Brezilya e Cinl, el S
Kanada
Arjantin

Hi ndistannm " 159

Meksika 1.290

Giiney Kore 1.160
Belgika 9.040

isvigre 12.100

TURKIYE 1.210

Kaynak : lag ve llac Endiistrisi-Tlac ve Kimya Endiistrisi
isverenieri Sendikasi, 1984.

Topluluk, «Tek Pazar» icin ters etkiler yapmamak kaydiyla ve genel
politika olarak, ilag fiyatlarinin «SEFFAF» olarak, STANDART USULLER’e
gtre kontroliinii ve saptanmasini benimsemistir.

Herhangi bir ilacin satigina baslanabilmesi icin, satis fiyatinin onaylan-
mast lazimdir. Bu konudaki basvurular 90 giin icinde sonuclandirilacaktir.
Bu siire icinde firmaya cevap verilmez ise basvuruyu yapan firma uygula-
maya baglama hakkina sahip olacaktir. Bilindigi tizere buna benzer bir ka-
rar 1984 tarihli ilac Fiyat Kararnamememizde yer almakta, ancak 10 giin
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icerisinde miiracaatina cevap alamayan firmaya ilacim piyasaya sirme izni
vermektedir. Bu siirenin ne kadar akilci olabilecegini yetkililerin takdirle-
rine birakiyoruz.

Ulkemizde ilacin maliyet unsurlan igerisinde yer alan bir bagka husus
da rekiam ve tamtim giderleridir. 1987 yili itibariyle reklam ve tamtma gi-
derlerinin maliyet unsurlari icerisindeki orant % 11,5 dur. itiraf etmek ge-
rekirse AET iilkelerinin hic birisinde reklam ve tanitmaya maliyet unsurlari
igerisinde yer verilmemistir.

C — ILAC SANAVIINDE ARASTIRMA HARCAMALARI

Fiansa'da yayinlanan Les Medicaments en France Dergisi'nde yer alan
bir habere gore, 1984-1986 yillar arasinda ilac arastirmalarina yilda yakla-
stk Amerika Birlesik Devletleri'nde 4.4 milyar dolar, Isvicre’de 3.5 milyar
frank, F. Aimanya'da 3.5 milyar mark, Fransa'da 6 milyar frank, ingiltere'de
490 milyen sterlin, italya’da ise 700 milyar liret harcanmistir. Ayni yillar
arasinda Tiirkiye'nin harcamis oldugu arastirma masraflarinin Tark lirasi
karsiligi ise ancak 1.8 milyar liradir. Bu miktar, 1984-1986 yillari arasindaki
AR-GE harcamalaridir. 1988 yilinin AR-GE harcamalarinin ne oldugu kesin
bilinmemekle birlikte, yillik tiketimin 1 trilyon oldugu séylendigine gdre,
Tiirk flac Sanayiinin yillik hasilatinin kagta kacini AR-GE harcamalarina ayi-
i abildigi hakkinda bizleri bilgi sahibi yapmaktadir.

D — PATENT

ilac sanayiinde yeni buluslarin ve piyasaya yeni iriin sunmanin nemi,
bu konuda yapilan harcamalar, arastirmaci firmalar tarafindan birtakim ko-
ruma sistemlerinin teskil edilmesine neden olmustur. Gelismis ilkelerin
gogunda siki bir patent koruma sistemi vardir. Avrupa Patent Birligi Griiniin
ve diretim ybnteminin 20 yil siireyle korunmasini Gnermektedir. Ancak,
AET (lkelerinin tiimiiniin buna uydugu séylenemez. Ornedin Yunanistan bu
anlasmalarin disind kalmsini bilmistir. Bu da bir defa daha gostermektedir
ki, AET iilkeleri hangi ortak karart alirlarsa alsinlar biiyiik capta bir yaptirim
glicieri yoktur.

Patent anlasmalarinin daha ziyade arastirmact olmayan ilkelere yuk
getirecegi bir gercektir. Avrupa Ekonomik Toplulugu ilkelerinde yaklasik
yerli sermaye orami % 50 dolayindadir. Yabanci sermayenin % 12'si Av-
rupa Ekonomik Topluludu tilkelerine, % 38'i ise Avrupa Ekonomik Toplulugu
disi iilkelere (ozellikle ABD'ne) aittir. Bu durumda Avrupa Patent Birligi™
nin dayatmalarinim bir kisminin ABD’lerinden geldigi anlastimaktadir.

Tiirkiye acaba patent anlagsmalarina girmeli midir? Bugiinkli sosyo-
gkonomik durumumuz nazan itibare alindiginda bu sorunun karsihgr kos-
kocaman bir hayirdir. Bugiin zorunlu ihtiyacini dahi karsilayamayan halk,
yarin bu emteaya hic ulasamayacak yerli ilag sanayii de iyice cokerek ye-
rini cok uluslu ilag firmalarina terkedecektir.
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E.— ONERILERIMIZ

Durum cnu gostermektedir ki, Tirkiye (ilac yéniinden) bugtinki reali-
teleriyle Avrupa Toplulugu'na uyumda biiyitk zorluklar cekecektir. Bu rea-
litelerin bilylk bir kismi iilkemizin sosyo-ekonomik durumundan kaynaklan-
makta, diger bir kism ise Turk ilac Sanayiinin AR-GE harcamalarinin cok
diisitk seviyelerde kalmasindan dogmaktadir.

21.6.1989 ginii Ankara'da yapilan bir toplantida, Saglik Bakammiz Sa-
yin Halil SIVGIN da oniimizde birtakim zorluklarin bulunduguna deginmis,
Topluluga girdigimizde ilac fiyatlarinin daha da artmasinin kacinmilmaz bir
sonug eldugunu sdylemis, ancak her ne pahasina olursa olsun gerekli ola-
min yapilacagini da ifade etmistir.

inaniyoruz ki, buradaki gerekli sbzeliginin lzerinde titizlikle durul-
masi gerekir. Gerekli olan nedir ve tim iiye ilkeler icin de gecerli midir?
Herhalde bir Aviupa Birliginden soz edildigine gore, tiim Gye Ulkeler icin
de s6z konusu olmaldir,

Odamiz, ayni toplantida «Patent Antlasmalari»nin  kabuli yolundaki
dayatmalara karsi jtalya ve Yunanistan'i drnek olrak gostermis ve bu il-
kelerin patenti kabul etmeyislerinin nasil yorumlanabilecegini sormustur.
Verilen cevaplar bizleri tatminden cok uzaktir. Eger bir Avrupa Birligi'nden
si7 edilecekse hicbir iilkenin farkli bir konuma sahip olmamasi gerekir.
Aksi takdirde @niimiize getirilen baz: dayatmalarin kabulii, birtakim kapiti-
lesyoniarin verildigi seklinde yorumlanacaktir. Kaldi ki, bugunkii uygulama
farkhliklaryla Avrupa Toplulugu, bir istisnalar manzumesi haline gelmistir.
Tam hir Avrupa Birligi ise, bugiinki konumuyla Gitopya durumundadir.

Tiirkiye, mutlaka Avrupa Toplulugu'na girmek zorunda ise, sonu belli
clmayan dayatmalardan sakinmali, en azindan bugiinkii ekonomik durumunu
dizeltinceye kadar belirli bir sire almalidir. '

Saglik Bakanligi mevzuat uyum calismalarini yuriitiirken, bugtinkli tu-
tumunu degistirmeli ve 13.000 eczaciyi temsil eden Tirk Eczacilari Bir-
ligi'nin mutlaka gériislerini almalidir. Zira, biz ortaya koydugumuz bu aras-
tirma yazimizla konuyu sadece irdeledik. Simdi, Sag'ik Bakanhigr ile Tiirk
cezacilart Birligi'nin misterek kuracadi bir komisyonun cok daha derinle-
mesine inceleme yapmasi geregine inaniyoruz.
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E — ONERILERIMIZ

Durum onu gostermektedir ki, Trkiye (ilac yoniinden) bugiinki reali-
teleriyle Avrupa Toplulugu'na uyumda biiylk zorluklar gekecektir. Bu rea-
litelerin biyiik bir kismi Gilkemizin sosyo-ekonomik durumundan kaynaklan-
makta, diger bir kismi ise Tiirk ilac Sanayiinin AR-GE harcamalarinin gok
disiik seviyelerde kalmasindan dogmaktadir.

21.6.1989 giinii Ankara'da yapilan bir toplantida, Saghk Bakanimiz Sa-
yin Halil SIVGIN da éniimiizde birtakim zorluklarin bulunduguna deginmis,
Topiuluga girdigimizde ilac fiyatlarimin daha da artmasinin kacinilmaz bir
sonuc oldugunu sdylemis, ancak her ne pahasina olursa olsun gerekli ola-
nin yaptlacadini da ifade etmistir.

inaniyoruz ki, buradaki gerekli sézcigunin lzerinde titizlikle durul-
ras1 gerekir. Gerekli olan nedir ve tim iye ilkeler igin de gecerli midir?
Herhalde bir Avrupa Birliginden sbz edildigine gore, tim dye llkeler icin
de. s6z konusu olmalidir.

Odamiz, ayni toplantida «Patent Antlagsmalari»nin kabuli yolundaki
dayatmalara karsi italya ve Yunanistan'i ornek olrak géstermis ve bu ul-
kelerin patenti kabul etmeyislerinin nasil yorumlanabilecegini sormustur.
Verilen cevaplar bizleri tatminden cok uzaktir. Eger bir Avrupa Birligi'nden
soz edilecekse hicbir ilkenin farkli bir konuma sahip clmamas: gerekir.
Aksi takdirde énimiize getirilen bazi dayatmalarin kabulii, birtakim kapiti-
lasyonlarin verildigi seklinde yorumlanacaktir. Kaldi ki, bugunkii uygulama
farkhiliklartyla Avrupa Toplulugu, bir istisnalar manzumesi haline gelmistir.
Tam bir Avrupa Birligi ise, bugiinkii konumuyla Gtopya durumundadir.

Turkiye, mutlaka Avrupa Toplulugu'na girmek zorunda ise, sonu belli
olmayan dayatmalardan sakinmali, en azindan bugiinkii ekonomik durumunu
diizeltinceye kadar belirli bir siire almahdir. '

Saghk Bakanh@ mevzuat uyum calismalarini yiritirken, bugiinki tu-
tumunu degdistirmeli ve 13.000 eczaciyi temsil eden Tirk Eczacilari Bir-
ligi'nin mutlaka gériislerini almalidir. Zira, biz ortaya koydugumuz bu aras-
tirma yazimizla konuyu sadece irdeledik. Simdi, Sagiik Bakanhgi ile Tark
Eczacilart Birligi'nin misterek kuracagi bir komisyonun cok daha derinle-
measine inceleme yapmasi geredine inaniyoruz.
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