Eczacibasi: “Tiirkiye, Diinya’da Kendine
Yeterli Ila¢ Uretimi Yapan 16. Ulkedir”

llag sektoriiniin nasibgini, sorunlarint ve Tiirk
ilag endiistrisinin potansiyelini “Ila¢ Endiirstrisi Is-
verenler Sendikast (IEIS) Yinetim Kurulu Baskani
Biilent Eczacibast ile konustuk..

Pharmagap: Tiirkiye Ila¢c Endiistrisinin potan-
siyelini degenlendirebilir misiniz? Firmalarin iire-
tici, ithalatci bazinda niteliklerini analiz eder misi-
niz? Ilac sanayimizin uluslararasi rekabet giicii
nedir?

Eczacibast: yiiz yili agkin bir gecmise sahip olan
ve 1984 yilinda yiiriirliige giren “lyi iiretim Uygula-
malari”nin (GMP) gerektigi yatirimlart yaparak geli-
simini hizlandiran Tiirkiye ila¢c Endiistrisi, halen diin-
yada kendine yeterli ilac iiretimi yapan 35 iilke ara-
sinda 16. sirada yer almaktadir.

ilag endiistrisinde, diger Avrupa iilkelerinde oldugu
gibi uluslararast norm ve standartlar uygulanmaktadir.
Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararas: diizey-
de olmasi gerekli ve zorunlu bir 6n kosuldur. Avrupa
Birligi iilkeleriyle rekabet edilebilecek bir teknolojik
diizeye sahip olan Tiirk ilag Endiistrisi, Tiirkiye ilac
tiiketiminin %85’ini yurti¢i tiretimle karsilamaktadir.

Tiirkiye [lag endiistrisinde; 84"ii ilag iireticisi, 12’si
hammadde iireticisi, 38’1 ithalat¢1 olmak iizere toplam
134 firma bulunmaktadir. Bu kuruluslardan Sosyal
Sigortalar Kurumu Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii
Miiessesesi, MSB Ordu Ila¢ Fabrikast kamu sektorii-
ne, digerleri 6zel sektore aittir.

Sektorde faaliyet gosteren 36 yabanci sermayeli
firmanin 8 adetinin iilkemizde tiretim tesisi bulun-
maktadir. Digerleri ise ilaclarini fason tiretimle yada
ithal ederek piyasaya vermektedirler.

ilag endiistrisi, bazi ¢ok 6zel iiretim teknolojileri
gerektiren ve yurt icinde iiretimi ekonomik olmayan
tirtinler diginda tiim iirtinleri tiretebilecek diizeydedir.
2001 yilindaki 952 milyon kutu ilag iiretimi, %2 ar-
tigla 2002 yilinda 969 milyon kutuya ¢ikmistir. 2003
yilinda bu rakam tahmini olarak 1 milyar 100 milyon
kutu olmustur.

2001 yilinda yasanan daralma sonucunda iiretici fi-
yatlartyla 2 milyar 500 milyon dolar olan pazar, 2002
yilinda 3 milyar 032 milyon dolar olarak gercekles-
mistir. 2004 yili tahmini ise yine iiretici fiyatlariyla 4.
2 milyar dolar diizeyindedir.

2001 yilinda yatirima, 77 milyon dolar ayiran ilag
endiistrisi, 2002 yilinda yaklasik 82 milyon dolarlik
yatirim yapmuistir. Teknolojisi hizla degisen ilag sek-
toriinde rekabet giicliniin korunmasi ve arttirtlmast,
hizmetin ist diizeyde verilebilmesi icin yatirimlarin
belirli bir diizeyde devam etmesi zorunludur. Yillik

yatirimlarm 100-150 milyon dolar diizeyinde gergek-
lesmesi gerektigi hesaplanmistir. Ancak bu seviyeye
1991 yilindan sonra bugiine kadar ulagilamamustir.

[nsan kaynaklarina verdigi Gnem nedeniyle, yiik-
sek 6grenim gormiis personel istihdaminda %51 ile
en yiiksek orana sahip sanayi dallarindan birisi olan
endiistride, 21 bin 549 kisi caligmaktadir.

Pharmagap: Thracatin sektor icindeki agirhgi
nedir?

Eczacibast: Tijrk [lag Endiistrisi ulastig1 teknik se-
viye, bilgi tecriibe birikimi ve iiretim imkanlar1 agi-
sindan degerlendirildiginde, sektér 6nemli ihracat se-
viyelerine ulagilabimesini saglayacak alt yapiya sa-
hiptir.

Endiistri 1989 yilinda 6zellikle Sovyetler Birligi,
[ran, Irak pazarlarinda yakaladig1 ihracat performan-
st devam ettirememis, 90’1 yillarda mamul ilag ve
ilag¢ hammadde toplam ihracati 100 milyon dolar ci-
varinda seyretmistir. 21. yiizyil baginda yeterli olmasa
da bir gelisme gosteren endiistride antibiyotikler mik-
tar ve deger olarak en fazla ihrag¢ edilen ilaglarimiz
arasindadir. 50°den fazla iilkeye ihracat yapan ilag¢ en-
diistrisinin ihracati, 2002 yilinda 157 milyon dolar
olarak gerceklesmistir.

Orta Avrupa iilkeleri, Rusya Federasyonu ve Orta
Asya iilkeleri Tiirk [lag Endiistrisi icin hedef pazarlar
durumundadir. Bu pazarlardan daha kiiciik olmakla
beraber, tiiketimlerinin ¢ok biiyiik bir kismini ithalat
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yoluyla kargilayan Orta Dogu ve Kuzey Afrika iilke-
leri de ihracat i¢in potansiyel tasiyan pazarlardir.

Thracatta bir diger 6nemli husus da ilacin ruhsat al-
ma zorunlugudur. Bir ilacin bir pazara girebilmesi, o
pazarda belli seviyelere ulasan satig1 yakalamast, yil-
lar siiren ruhsatlandirma ve tanitim ¢alismalarini ge-
rektirmektedir. Bu yiizden kalict bir ihracat pazari ve
ihracat seviyesi yakalayabilmek icin sektoriin ¢alig-
malarinin siirekli olmast gerekmektedir.

Tiirk ila¢ Endiistrisi dis pazarlarda basarili olabil-
mek icin hem teknik, hem de pazarlama yatirimlari,
harcamalar1 yapmak, bu yatirimlart ve harcamalari
devam ettirmek zorundadir. Tiirkiye’deki fiyat siste-
mindeki problemler, ilagtaki yiiksek KDV orani, dagi-
tim kanallarinda son yillarda kargilagilan problemler
Tiirk ilag endiistrisinin karlihgini engellemektedir.
Dis pazarlar i¢in gerekli olan yatirim ve harcamalar
yapabilmek ise ancak firmalarin kir ederek bu isler
i¢in fon olugturmalart ile miimkiin  olacaktir.

Pharmagap: Ila¢ Endiistrisinin temel sorunlari
nelerdir?

Eczacibasi: Hiikiimetlerden beklentimiz, sektorle
ilgili kararlari almadan 6nce, alinan kararlarin hayata
gecirilmesindeki onemi agisindan ilagla ilgili tiim ke-
simlerin goriislerinin alinmasina azami 6zeni goster-
mesidir.

Sektoriimiiz son donemlerde 4 temel konuda bii-
yiik sorunlar yasamaktadir.

Bunlar; Onem sirasina gore;

- Veri imtiyazi

- Kamu kurumlarinin ila¢ alim sistemleri

- Fiyatlandirma ve

- Ruhsatlandirma

Veri Imtiyazi

Veri imtiyazi- Data Exclusivity konusu, uzun siire-
dir iiyelerinin arasinda yerli tireticiler, cok uluslu fir-
malar ve ithalat¢i firmalari barindiran {EIS nin giin-
deminde yer almaktadir.

IMFye verilen taahhiitler cergevesi dahilinde ve
Hiikiimetimizin biit¢e yetersizligi nedeniyle saglik gi-
derlerinde tasarruf saglamak amaciyla, sosyal giiven-
lik kurumlarmin ilag alim politikalarinda ucuz ilag
modelini benimsemeleri iizerine, (Bag-Kur “Ucuz
flac Politikas1”, Emekli Sandig1 “Aritmetik Ortalama-
ya Dayali Referans Fiyat” uygulamasr) iiriinlerinin fi-
yatlar1 jeneriklerden daha yiiksek olan ¢okuluslu fir-
malar tarafindan “veri imtiyazi- data exclusivity” ko-
nusunu giindeme getirilmeye baslanmustir.

flag endiistrisinde, TRIPS ve Giimriik Birligi an-
lasmalarindan dogan yiiktimliiliikler ile Avrupa Birligi
miiktesabatina uyum kapsaminda yiiriitiilen ¢calisma-
larda, veri imtiyazi digindaki tiim konularda kamusal
ve sektorel mutabakat saglanmig bulunmaktadr.

Veri imtiyazi, 6zetle, orjinal tibbi miistahzarlarin
bir iilke veya bolgede ruhsatlandirilmasindan itibaren
tekel konumunda kalmasini saglayan, patentten ayri
bir koruma modeli olarak tarif edilebilir.

Bagka bir deyisle, jenerik iiriin iireten firmalarin,
lizerinde patent korumast olmayan ilaglar icin dahi, 6
veya 10 yil ruhsat bagvurusunda bulunmalari ve boyle
bir ilac1 belirlenen siire i¢inde tiretememeleri ve/veya
pazarlamayamamalart anlamini tagimaktadir.

Bu konuda yiiriitiilen uzlagi caligmalar ¢ercevesin-
de, 10 Nisan 2003 tarihinde Saghk Bakanligi koordi-
nasyonunda gerceklestirilen, kamu ve ilag sektorii
temsilcilerinin de yer aldigi genis katilimli toplantida
konu ele alinmig; bu uygulamanin mali boyutunu da
iceren ayrintili bir sektor raporunun hazirlanmasi ka-
rarlastirilmig ve bu gorev Sendikamiza verilmigtir.

IEIS onciiliigiinde, uluslararasi bagimsiz bir kuru-
lus olan Monitor Group tarafindan ilgili resmi kuru-
luglar, yerli ve ¢okuluslu ilag firmalari yoneticileri,
Avrupa Ila¢ Endiistrileri ve Birlikleri Federasyonu
(EFPIA) yoneticileriyle goriisiilerek ayrintili bir rapor
hazirlanmustir.

Veri imtiyazinin ilag endiistrisi ve saglik ekonomi-
sine etkilerinin incelendigi raporda; ulusal ilag lreti-
cilerinin fabrika satis fiyati iizerinden ilk alti y1l i¢in-
deki kayiplarinin toplam 660 milyon ABD dolarina
ulasacagi, ilag harcamalarina ise alti y1l i¢inde 1,25
milyar ABD dolari artig getirecegi belirtilmigtir.

Ancak, Monitor Group analizinin jenerik ireticile-
rinin rekabet giiciiniin ayni kalacagi varsayimiyla ya-
pimis oldugu ve recete kaymalartyla daha pahali, ra-
kipsiz-tek orjinal iirtin kullanimindaki artig dikkate
alindi@inda, ulusal ilag sektorii ve kamu ila¢ harcama-
lar1 tizerindeki etkinin raporda belirtilen degerlerin en
az iki katina ulagsmasi da beklenmektedir.

Ulusal ila¢ Endiistrisi bakimindan son derece
onemli olan bu konunun ele alindig1 20-22 Agustos
2003 de gerceklesen Ekonomik Sorunlart Dederlen-
dirme Kurulu (ESDK) toplantisinda, patent siiresinin
sona ermesinden sonra baglayacak alti yil siireli veri
imtiyazinin, ulusal ila¢ sektoriiniin ve kamu kurumla-
rinin degisen kosullara uyum saglayacak caligmalarimni
tamamlayabilecegi bir gecis doneminden sonra uygu-
lanabilecegi konusunda mutabakat saglanmigtir. Sag-
lik Bakanhigi'nin gerekli alt yapiy1 olusturarak veri
imtiyazinin 31.12.2007 tarihinde baglamast, toplanti-
nin sonug raporunda yer almistir.

Sendika olarak, gerek ulusal ila¢ endiistrimiz, ge-
rekse kamu harcamalar1 ve giivenligi yonleriyle ya-
samsal nem tagtyan bu konuda, AB’ye aday diger
iilkelere de taninan gecis donemli uygulamanin bir
devlet politikasi olarak siirdiiriilmesini onermekteyiz.

Kamu ila¢ alim politikalar

Endiistrinin, ila¢ alim sistemleri konusunda en
onemli sorunlari, her ii¢ sosyal sigorta kurulusunun
ayr1 alim sistemlerinin olmasindan ve uygulanan alim
sistemlerinin rasyonel nitelikte olmamasindan kay-
naklanmaktadir.

#2002 yilinda Bag-Kur “ucuz ilag politikas1” adi
altinda diinyanin hig bir yerinde goriilmeyen bir uy-
gulama baslatti. Biitcede 6nemli 6lgiide tasarruf sag-
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lamasi beklentisi ile baglatilan bu uygulamanin
yarattigr sorunlar, endiistrimiz i¢in 2003 yih
icinde de sorun olmaya devam etti.

Tasarruf tedbirlerinin gerekliligine inanan
ve bu konuda her tiirlii destegi saglamaya ha-
zir olan Sendikamiz, tedavide sadece ucuz ila-
cin kullanilmasini 6ngéren yaklagimin yerini,
tiim geligsmis iilkelerde uygulanan ve daha bii-
yiik tasarruf sagladigi kanitlanan, tedavinin
toplam maliyetini 6nde tutan, rasyonel ilag
kullanimina birakmasi yoniinde cabalarini
stirdiiriiyor.

#2003 yilinda yasanan en énemli gelisme-
lerden birisi de, Emekli Sandigi’nin “arimetik
ortalama” ile saptayacag fiyatlar iizerinden
ilag alim1 uygulamasina 1 Mart 2003 ten itiba-
ren baglamasidir.

Bu sistemin ne sanayimiz agisindan ne Emekli
Sandigr agisindan en dogru yol oldugunu sdylemek
elbette miimkiin degildir. Bu nedenle tiim AB iilke-
lerinde uygulanan agirhkh ortalama yontemi ile
referans fiyat sistemi bir an 6nce uygulamaya ko-
nulmalidir.

Ayrica ilagta kalitenin en vazgecilmez ilkelerin-
den biri olan biyoyararlanim/biyoesdegerlik yiikiim-
liiliiklerini yerine getirmeyen ilaclar, agirlikli ortala-
ma hesabinda gézoniine alinmamali ve geri 6deme
listelerinden ¢ikartmahdir.

* 4734 sayili Kamu Thale Kanunu’nun, 1
Ocak'tan itibaren yiiriirliige girmesiyle sozlesmeyle
alim yerine SSK’nin ihale ile alim prosediirii uygu-
lamak zorunda oldugu hiikmii getirilmistir. Boyle
bir ihale yontemiyle ila¢ aliminin, endiistrimize bir
yarar saglamayacag gibi, ilacin 6zelligi nedeniyle
saghk sisteminde aksakliklar yaratacagi aciktir.

Devletin saglik harcamalarinda tasarruf yapmak
amactyla sadece ilac1 degerlendirmeye almasi, satis-
larinin biiyiik boliimiinti kamuya yapan ve stratejik
Onemi bulunan ila¢ endiistrisinin gelecegini tehlike-
ye diisirmektedir. Saghigin vazgecilmez unsuru ve
bir sanayi iriinii olan ilacin bu niteliklerinin gozardi
edilmesi, gerek toplum sagligi, gerekse iilke ekono-
misi agisindan ¢ok olumsuz sonuglar ortaya cikara-
cakiir.

Amacimmiz her li¢ kurulusun da, bir yandan ka-
muda verimlilik ve tasarruf ilkelerini yerine getiren,
bir yandan da toplum saghigi ve ila¢ sanayimizin
gelecegi agisindan sakincalar tagimayan alim sis-
temleri benimsemelerini saglamak olacaktir.

Fiyatlandirma

Ilag endiistrisinin kronik sorunlarindan “fiyatlan-
dirma” sorunu 2003 yilinin ilk dokuz ayinda da de-
vam etmis ve sektoriin en 6nemli sorunlarindan bi-
rini tegkil etmistir.

Kar kontrolu esasina dayali 2002/4331 (eski
84/8845) sayili Bakanlar Kurulu Kararnamesi’nin
uygulanmamasi nedeniyle ilag endiistrisi fon olustu-

ramamakta ve Ar-Ge icin yeterli kaynak ayirama-
maktadir. Enflasyonu geriden izleyerek uygulanan
toplu fiyat artiglari genel ekonomik gostergeler, er-
ken secim vb. nedenler gerekce gosterilerek zaman
zaman ertelenmekte, bunun sonucu olarak yil sonla-
rindaki ilag fiyat artiglart TEFE nin altinda gercek-
lesmektedir.

[lagta fiyatlandirmanin istikrarli ve politik degi-
simlerden etkilenmeyecek bir yapiya kavusmasini
saglayacak yeni bir fiyat kararnamesi tizerindeki ca-
ligmalar Sendikamiz ve Saglik Bakanligi’nin yanisi-
ra ilgili kuruluslarin da isbirligiyle devam etmekte-
dir.

Ruhsatlandirma

Ruhsatlandirmada uzun siireden beri devam et-
mekte olan biiyiik sorunlar bugiin de giindemimizde
yer almaktadir. Ruhsatlandirma siiresinin uzunlugu,
komisyonlarin toplanamamas biiyiik sorunlar olus-
turmaktadir.

Pharmagap: Tiirkiye’de yillik ilag tiiketimi
nedir? Kisi bagi ilac tiiketimi ne kadardir? Ulke-
mizde en cok satilan ilaclarin tedavi gruplarina
gore siiflandirilmasi nedir? Bu tiiketim sirala-
masini nasil yorumlamak gerekir?

Eczacibasi: Tiirkiye’de 2002 yilinda iiretici fi-
yatlariyla yaklasik 3,032 milyon dolar degerinde
ilag satis1 gerceklesmistir. Kisi bagina ilag tiiketim
miktari ise 2002 y1li itibariyle 45 dolar diizeyinde
oldugu saptanmistir. Bu miktar Japonya’da 377,
Fransa’da 284, Almanya’da 221, Yunanistan'da 163
dolar diizeyindedir. Diger iilkelerle karsilastirildi-
Sinda Tiirkiye en az ilag tiiketen iilkeler arasinda
yer almaktadir.

Ulkemizde biitiin gayretlere ragmen heniiz, hem
hekim agi81 giderilememis hem de dagilimda den-
gesizlikler tam olarak kaldirilamamistir. Bu nedenle
biiyiik sehirlerde daha fazla olan ilac tiiketimi kirsal
kesimde ortalamanin altina diismektedir.

Tedavi gruplarina gore tiiketim tablosu incelene-
cek olursa 2002 yili verilerine gore, adet olarak an-
tibiyotikler %18.1°lik oranla birinci sirada, agri ke-
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siciler %12.3 ile ikinci sirada yer almakta bu siray1
%11 ile romatizma ilaglari, soguk alginhig: ilaglari
ve vitaminler takip etmektedir.

Bu siralama iilkeden iilkeye degiskenlik gosterir.
Ornegin, birinci siray1 Almanya’da kalp ilaclari,
Amerika’da psikotrop ilaclar, Japonya’da antibiyo-
tikler almaktadir. Diinya ortalamasinda ise %6 ile iil-
ser ilaglart ilk sirada yer almakta onu, %S5 ile koles-
terol ve trigliserid ilaglari, %4 ile antidepresanlar iz-
lemektedir.

Pharmagap: Ilacta KDV indirimi giindemde.
Bu konuya ila¢ sanayinin yaklasimi nedir?

Eczacibasi: Tiirkiye’de, ilagta %18 olarak uygu-
lanan KDV orani bir ¢ok AB iilkesinde uygulanan
oranlardan daha yiiksektir.

Tiim ilaglarda KDV oraninin temel gereksinim
maddelerinde oldugu gibi % 8’e ¢ekilmesi calisma-
lar1 devam etmesine ragmen heniiz bir gelisme kay-
dedilememistir. flagta KDV indirimi kabul edildigi
takdirde dagitim kanallarinda ve eczanelerin stokla-
rinda bulunan ilaglarin miktar: da goéz oniine alinarak
uygulamaya belli bir gecis doneminden sonra bas-
lanmalidir.

Pharmagap: Ila¢ tiiketiminde ithal ilaclarin
son yillarda agirhk kazanmasini neye baghyorsu-
nuz? Bu oranin yiiksek olmasinin yerli ila¢ sana-
yine yansimasini degerlendirir misiniz?

Eczacibasi: Ulkemizde ilag endiistrisi biitiin ge-
lismis tilkelerde oldugu gibi bazi iiriinleri bitmis hal-
de ithal etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢ok yeni ve
yiiksek teknoloji gerektiren, DNA teknolojisi ile tire-
tilen preparatlar, implante edilen ilaclar, agilar, kan
faktorleri, bazi kontrollii salinim sistemine sahip
olan ilaclar, insiilin, kanser ilaclari yer almaktadir.

Ancak Giimriik Birligi sonrasinda, Saglik Bakan-
lig1r’nin ilag¢ ithalatinda daha liberal davranmasi ve
Tarim Bakanligi tarafindan verilen ithal izinleri ne-
deniyle iilkemizde iiretilen bazi iiriinlerin ( 6rnegin
multivitamin preparatlari, analezikler vs.) benzerleri-
nin de ithal edildigi ve mamul ila¢ ithalat hacminin
giderek arttig1 gozlenmektedir. Bu artig son yillarda
ithal edilen yiiksek fiyatli biyoteknoloji ve yiiksek
teknoloji tirinlerinden de kaynaklanmaktadir.
1995°de 163.7 milyon dolar degerinde gerceklesen
mamul ilag¢ ithalat1 2002 yilinda 842 milyon dolara
yiikselmistir.

Her ne kadar rakamsal olarak ithalatta artig gortil-
mekte ise de ila¢ ithalatinda yasanan fiyatlandirma
sorunu devam etmektedir. 2001 Nisan aymnda 57.
Hiikiimet doneminde, ithalat¢t kar marji, briit
9014°den %10’a; eczaci kar marji. briit %25’ten
%?20’ye; firma masraf pay1 briit ‘#) dan %7 ye; de-
pocu kar marji, %20’den %6’ ya disiirilmiistiir. Sa-
dece 6 aylik bir donem icin yapilan bu diizenlemenin
halen siirdiiriilmesi ithalat¢1 firmalari zor durumda
birakmaktadir.

Kér marjlarinin ve masraf paylarinin 2001 Nisan
ay1 oncesi oranlara ¢ekilmesi halinde; kurun adeta
statik hale geldigi glintimiizde, kurlarin yiiksek oldu-
§u donemdeki kur iizerinden ithal edilen iiriinlerin
fiyatin1 artmayacaktir. Konuyla ilgili Saglik Bakanli-
g1 ile yapilan goriismeler ve ¢aligsmalar devam et-
mektedir.

Pharmagap: Tiirkiye Ila¢c Sanayii’'nde Ar-Ge
cahismalari ne diizeydedir? Ila¢ Ar-Ge ¢alismala-
rinda neler yapilabilir?

Eczacibasi: Bugiin gelismis tilkelerin endiistrile-
rinde, tiniversitelerinde ve bagimsiz arastirma kuru-
luslarinda binlerce bilim adami, sektoriin sinirsiz
destegi ile, yasama daha saglikli yillar katmak icin
biiyiik ¢abalar gosteriyorlar. Uzay teknolojisi, elekt-
ronik ve bilgisayar endiistrilerinden sonra en fazla
arastirma gelistirme yapan sanayi dali haline gelen
diinya ila¢ endiistrisinin yillik Ar-Ge biitgesi 50 mil-
yar dolara ulagtyor.

1975’den bu yana, yeni ilaglarin yaklasik yiizde
95’nin ABD, Japonya ve Bat1 Avrupa iilkelerinde
bulunmusg olmast , ila¢ arastirmalarinin iilkelerin
ekonomik gelismislik diizeyiyle iligkisini ortaya
koymaktadir. Yeni bulunan 10.000 molekiilden sade-
ce biri, ilag olarak pazara sunulabilmekte, bir ilacin
pazara stirtilmesi 7-10 y1l almakta ve bunun da mali-
yeti yaklagik 800 milyon dolar gibi bir tutara ulas-
maktadir.

Ulkemizde ilag endiistrisinin yeni molekiil kesfi
icin gereken yiiksek arastirma harcamalarini finanse
edebilmesi kisa vadede miimkiin goriinmemektedir.
Sektor ancak gelistirme ve adaptasyon calismalarini
yapabilmektedir.

Ancak, iitkemizde la¢ Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik ile Iyi Klinik Uygulamalari (GCP) ve iyi
Laboratuvar Uygulamalart (GLP) Kilavuzlarinin ya-
yinlanmasiyla, ilaglarin 6zellikle giivenirligi ve et-
kinliginin kanitlanmasinda biiyiik 6nem tastyan kli-
nik aragtirmalarin, bilimsel ve etik kurallara uygun
sekilde yapilmasi, degerlendirilmesi ve yorumlanma-
st kurallara baglanmig ve Tiirkiye’de ¢cok merkezli
uluslararasi klinik aragtirmalarin yapilabildigi bir iil-
ke konumuna gelmistir.

Klinik arastirmalar (insanlarda yapilan ilag aras-
tirmalart) iilkemizde Saglik Bakanligi tarafindan
1993 yilinda yayimlanan ila¢ Arastirmalari Hakkin-
da Yonetmelik ve 1995 yilinda yayimlanan Iyi Kli-
nik Uygulamalari Kilavuzu hiikiimlerine uygun
olarak yapilmaktadir.

flaclarin biyoyararlanimi, biyoesdegerliliginin is-
pat1 artik ila¢ olmanin ana unsurlarini olusturmakta-
dir. Endiistri bir yandan bu amaglara yonelik arastir-
ma ve gelistirme ¢abalarini siirdiiriirken diger yan-
dan mevcut ilaclarin da gelistirilmesine, yeni kulla-
mm usul ve endikasyonlarinin bulunmasina calis-
maktadir.
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