ILAG SANAYii
Tiirkiye ilag Endiistrisinin Gelisimi

Dinyadaki ila¢ endistrisine paralel asamalar gegiren ve bugiin uluslararasi bir diizeye ulasmis olan
Turkiye ilag endustrisinin gelisimi ¢ déneme ayrilabilir. Bunlar:

1. Cumbhuriyet'ten 6nceki eczane donemi,
2. Cumbhuriyet'ten Il. Dlinya Savasi sonuna kadar olan laboratuvar dénemi ve
3. I.Dinya Savasi'ndan sonraki fabrika donemidir.

Cumhuriyet Oncesi donemde; miustahzar ilag yapimi eczanede baslamistir. 1915'de (ilkemizde
mistahzar adedi 30'u bulmus, ancak bazi kodeks ampulleri, kuvvet ilaglari ve damlalar gibi sinirli
cesitlerden ibaret kalmistir. ihtiya¢ duyulan diger ilaclar ithal edilmis, bunlar da kalite ve fiyat kontrolii
yapilmadan ve ruhsata tabi tutulmadan satisa ¢ikariimistir.

Cumbhuriyet'in ilanindan sonra, 1928'de ¢ikarilan 1262 sayili kanunla, ilag ithal ve Uretiminde devlet
kontrolG kurulmus, yerli mistahzarlara da ithal edilen ilaglarla rekabet imkani saglaninca ilag
endustrisi, gelismeye baslamistir.

2. Dlnya Savasi sirasinda da, ila¢ endistrisinde imkansizliklar devam etmis bununla birlikte, yerli ilag
Uretimi, az gelismis Ulkelere oranla ¢ok iyi sayilabilecek bir diizeye ulagmis, sikintili savas yillarinda Glke
saghgina blyiik hizmetlerde bulunulmustur.

2. Dlinya savasini izleyen yillarda, ilag Greten laboratuvarlar faaliyetlerini gelistirmek imkani bulmuslar
ve modern Tirkiye ila¢ endistrisinin dncileri olmuslardir. 1952-1957 yillari arasindaki hizl sanayilesme
doéneminde yurt ihtiyacinin yizde 60'ini karsilayacak duruma gelmistir.

Esdeger ilag¢ nedir?

Esdeger ilaclar, referans ilaglarla ayni 6zelliklere sahip oldugu, dolayisiyla, hasta lizerinde ayni tedaviyi
sagladigi bilimsel calismalarla kanitlanan ve referans ilaglarin koruma siireleri bittikten sonra satisa
sunulan Urlinlerdir. Esdeger ilacin 4 temel 6zelligi; etkin, kaliteli gtivenilir ve ekonomik olmasidir.

Bir esdeger ilag, referansiyla ayni etkinlik, kalite ve givenilirliktedir. Ancak esdeger trlnler, referansi
icin yapilan laboratuvar ve klinik arastirmalari tekrarlamak zorunda olmadiklari igin fiyatlari daha
dusaktar.

Referans ilag¢ nedir?

Referans ilag, inovator firma tarafindan gelistirilerek patent korumasi altinda pazara verilen ilk
Urindir. Koruma sureleri bittikten sonra bu Uriinler referans alinarak esdeger ilaglar Uretilir.

Biyoesdegerlik nedir?

Biyoesdegerlik, esdeger Urlin ile referans Grinin ayni tedaviyi sagladiginin yani terapotik esdegerligin
garantisi olarak kabul edilmektedir. Ayni etkin maddeyi, ayni miktarda, ayni ya da benzer farmasotik
formda iceren, uygulandigi viicut bélgesinden kana gecis hizi ve miktari belli sinirlar icinde ayni olan iki
ilag, birbiriyle biyoesdegerdir.

Patent Korumasi

Patent, bulus sahibinin bulus konusu Grind belirli bir sire rekabetten koruyarak Giretme, kullanma veya
satma hakkidir. Yeni buluslarin belirli bir siire fikri ve sinai milkiyet haklari kapsaminda korunmasi
anlamini tasiyan patent siiresi tiim diinyada oldugu gibi Gilkemizde de 20 yildir. Ulkemizde, Patent



yasasl 1995 vyilinda vyirirlige girmis, ilacta patent korumasi 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren
uygulanmaya baslamistir.

Veri Miinhasiriyeti

Veri munhasiriyeti, 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karari’'nda ifade edildigi sekliyle, belli bir stire igin saghk
otoritelerinin esdeger ruhsat basvurularini kabul etmesini engelleyen ve patentte ek bir pazar korumasi
olup, suresi Ulkeden Ulkeye degismektedir.

Ulkemizde, 19 Ocak 2005 tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile
referans Urinler igin 6 yillik veri miinhasiriyeti uygulamaya konmustur. Kasim 2005’te yirirlige giren
ve 2001/83 EC sayili direktifi tadil eden yeni AB ilag mevzuati (2004/27 EC sayili direktif), AB lyesi
tlkeler igin veri miinhasiriyeti stiresi 8+2+(1) yil olmustur.

Yeni veri minhasiriyeti siliresi, yalnizca yeni direktifin yirirlige girdigi tarihten sonra ruhsat
basvurusunda bulunulan referans Urlnler icin gecerli olacaktir. Dolayisiyla, 8+2+(1) yilhk veri
miinhasiriyeti siresi cercevesinde yapilacak ilk esdeger ila¢ ruhsat basvurulari, 2013 yilindan 6nce
gerceklesmeyecektir.

Veri Koruma

Veri koruma, yeni bir kimyasal madde iceren bir ilacin pazarlanabilmesi icin konuyla ilgili tlke
otoritesine sunulmasi zorunlu olan, aciklanmamis testlerin (farmakolojik, toksikolojik ve klinik etkilere
yonelik testler) veya diger verilerin haksiz ticari kullanima karsi korunmasi; bu bilgilerin agiklanmamasi
yukumlilagadar.

Ulkemizde vyirirlikte bulunan 551 sayih Kanun Hiikmiinde Kararname ve Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin hikGmleri cercevesinde ruhsat almak amaciyla sunulan bilgilerin
gizliligi givence altina alinmistir.

Tiirkiye Tibbi Uriin Pazan
Tirkiye tibbi Giriinler pazary, ilag ve ilag disi tibbi Giriinlerden olusmaktadir. ilag disi Griinler;

e Saglik Bakanhgi’'ndan ruhsath biyosidal drinleri, farmasoétik formdaki bazi tibbi cihazlari, 6zel
tibbi amagli gidalari, kozmetik ve dermokozmetik Grinleri;

e Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi’'ndan izinli vitaminleri, gida takviyelerini ve mamalari
kapsamaktadir.

2016 ilk alti ayhk donemde tibbi Griin pazari degerde %16,6 blylyerek 9,69 milyar TLye,
kutuda ise %5,6 bliylime orani ile 1,05 milyar kutuya ulasmistir.

Regeteli ilag Pazar Kutu (Milyar Kutu)
Esdeger-Referans ilaglarin Kutu Olgeginde Pazar Paylari

2014’te 9,63 milyar TL dlzeyinde olan referans ilag pazari, 2015’te ila¢ pazarinin biylimesine paralel
sekilde %15,3 biyiyerek 11,11 milyar TL'ye ulagsmistir. Esdeger ilag pazari ise 2015’te pazarin lizerinde
blylime gostererek %16,4 artisla 4,76 milyar TL'ye ulasmistir.

ithal-Yerli Dagilimi



ithal ilaglar 2015’te degerde %16 biiyiimeyle 9,02 milyar TL'ye, kutu dlgeginde ise %8 artisla 0,47 milyar
hacme ulasmistir. Buna karsilik, yurt icinde retilen ilaglar 2015’te %15 oraninda artis gostermisler ve
6,85 milyar TL'ye ulasmislardir. Kutuda ise ayni donemde %6 bliylyerek 1,40 milyar hacme erisilmistir.

URETIM

Turkiye ilag endustrisi, uluslararasi standartlarda liretim yapan 67 tesisi, yaklasik 300 kurulus ve 31 bin
calisantile 11 binden fazla trini halkimizin hizmetine sunmaktadir.

Turkiye’'nin ilag giderleri, toplam saghk harcamalarinin yaklasik tigte birini olustururken,

Kisi basl ilag harcamasi

Turkiye 140 $
ingiltere 257 S
Almanya 3018
Fransa 378 S
ABD 680 S

2016 ilk alti ay sanayi liretim endeksi verileri incelendiginde imalat sanayinde liretim bir 6nceki yila
gore %4, orta teknoloji kategorisindeki kimya sektoriinde lretim %7 blyirken, ylksek teknoloji
seviyesindeki ilac sektoriinde liretimin %16 oraninda arttigi gorilmektedir.

Tedavi gruplarina gore ilaglar

2015’te onkoloji ve kan Grlnleri artma egilimindeyken antibiyotikler ve antiromatizmal tirlinler azalma
egilimi gostermislerdir. %11,1 ile pazarda en ¢ok paya sahip olan grup 2015’te de onkoloji {iriin grubu
olmustur. Kutu bazinda inceledigimizde ise antibiyotikler azalma egilimine 2015’te de devam etmis
olup %10,5 pay ile en ¢ok tiketilen ikinci tedavi grubu olmustur. Antiromatizmal Griin grubu ise pazar
payini arttimaya devam ederek 1. siradaki yerini korumustur.

Tedavi Gruplarina Gore Tiiketim Oranlari
DUNVYA iLAG PAZARI

Tirkiye ilag pazari 2016 ilk 6 ayda ¢ift haneli blylime gergeklestirerek %16,2 artis orani ile 8,96 milyar
TL'ye ulasti. Kutu 6lgeginde ise %5,9 biylme ile 1 milyar kutu satis gerceklesti.

2016 ilk 6 ayi itibariyla referans ilaglarin satisi degerde %13,4 blyiime ile 6,1 milyar TL'ye, hacimde ise
%3,7 artis ile 477 milyon kutuya ulasmistir. Esdeger ilag pazari ise pazarin Ustiinde bliylime gostererek
%22,6 artis orani ile 2,9 milyar TL'ye ulasmistir. Kutu olgeginde %7,9’luk bir bliylime ve 528 milyon
hacim gerceklesmistir

ithal — imal ilaglar

ithal ilaglar degerde ve hacimde sirasiyla %12,5 ve %5,5 biiylime géstermistir. 2016 ilk 6 ayi itibariyla
bu Urinler, degerde 4,9 milyar TL ve kutuda 251 milyon hacim gerceklestirmistir. Yurt icinde Uretilen
Urinler ise yine pazarin Ustiinde bir bliylime (%21) gostererek 4,1 milyar TL ve 754 milyon hacim
gerceklestirmistir.



Biyoteknolojik ilaglar

Turkiye ilag pazarinda 183 referans biyoteknolojik ve 38 biyobenzer ilag bulunmakta olup, biyobenzer
ilaglardan 13 tanesinin lretimi ilkemizde yapilmaktadir. Biyoteknolojik ilaglar, 2016 ilk 6 ay itibariyla
degerde ve hacimde sirasiyla %5,6 ve %6,5 oraninda blylime godstermistir. Biyobenzer ilaglar ise
degerde ve kutuda biyoteknolojik ilaclardan daha fazla bliyime gostererek pazar paylarini
arttirmaktadir.

Pazara Yeni Giren ilaglar

2016 ilk alti ayda ilag pazarina 2 tanesi regetesiz, 191 tanesi regeteli olmak Uizere toplam 193 adet
ruhsath ila¢ girmistir. Pazara yeni sunulan ilaglar icinde adet bazinda en fazla paya sahip olan tedavi
gruplari sinir sistemi ve onkoloji ilaglari olmustur. 19 tane sinir sistemi (%10), 18 tane onkoloji (%9), 17
tane kardiyovaskiiler (%9), 15 tane genito Uriner (%8), 14 tane antibiyotik (%7) ve 12 tane sindirim
sistemi (%6) ilaci pazara girmistir. Yeni giren ilaglarin %49’unu bu tedavi gruplari olusturmaktadir. 2016
Ocak-Haziran arasi dénemde pazara 37 tane kimyasal, 2 tane referans biyoteknolojik olmak (izere 39
adet referans ilag girmistir. Bu 39 referans Uriinden yalnizca 1 tanesinin esdeger rakibi bulunmaktadir
ve bu Urdnlerin yalnizca 6 tanesi Tirkiye’de Gretilmektedir. Bu 39 {riinlin ortalama fiyati ise 73 TL'dir.
Pazara yeni giren esdeger ilaclar ise 154 adet olup, bu ilaclarin yalnizca 12 tanesi ithal tirlin sinifindadir.
Dolayisiyla, yeni giren ilaglar icerisinde esdeger imal Girlinlere dogru bir yonelim vardir. Esdeger ilaglarin
ortalama fiyati ise 10 TL'dir.

Dis Ticaret

ilag ihracati yapilan lkeler



