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ONSOz

Bu rapor, T.C. Ticaret Bakanligi ve IKMIB organizasyon ve desteginde Ilag sektdriiniin
temsilcilerinin katilimlariyla gerceklestirilen Gelecek Arastirmasi Calistayr sonrasinda
diizenlenmistir. Toplantida sektorel alanlar itibar1 ile baglantili kamu kurum ve kurulus
temsilcileri de yer almistir. Gelecek Arastirmasi Calistayl; kiresel ve bolgesel dizeyde
meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler, bu gelismelerin sektor lizerindeki etkileri,
yurtiginde yasanilan ve uluslararasi ticareti etkileyen sorunlar ile bu sorunlar igin

gelistirilebilecek ¢oziim Onerileri ana bagliklari tizerine yapilandirilmistir.



ICINDEKILER

1. Bolgesel ve Kkiiresel diizeyde meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler ve

sektorumuz Gzerindeki etkileri Nelerdir? ... 7
1.1 Toplantt BHGIHEIT .....ooiiiiie e 7
1.2 GENEI TESPILIEE ..t enes 10
2. Uluslararasi ticareti etkileyen, yurticinde karsilasilan sorunlar nelerdir? .................. 12
2.1 Toplantt BIlGIEIT .......coviieiiee e e 12
A © - T I TS o] | [ SR 15

3. Sektoriimiiziin ortak sorunlarim dikkate aldigimizda bu sorunlar giiciimiiz

cercgevesinde hangi yeni ¢6zUm onerileri ile asilabilir ya da tamamen kaldirilabilir?. 16

3.1 Toplantt BIGIEIT ....ccoooviieeee e 16
3.2 GENEI TESPILIET ..ottt nre e 26
Yo LU o PRSPPI 28



YONETICI OZETI

Bu rapor, 30 Kasim — 01 Aralik 2019 tarihlerinde Antalya’da T.C. Ticaret Bakanligi, IKMIB
ve Ilag Sektori temsilcilerinin katilimiyla yapilan Gelecek Arastirmasi Calistayi’na ait
bulgular1 igermektedir. Her boliim toplanti bilgilerini vermekte ve belirli konu basliklari altinda
toplamaktadir. Konu bagliklarinin siralamasi katilimeilarin yapilan oylamada en ¢ok oyu alan
konudan en az oyu alan konuya gore siralanmistir. Bu sekilde katilimcilarin 6nemli gordiikleri
konu basliklar1 6nceliklendirilmistir. Bolgesel ve kiiresel diizeyde meydana gelen ekonomik ve
politik gelismeler, bu gelismelerin sektor iizerindeki etkileri, yurti¢inde karsilasilan ve
uluslararasi ticareti etkileyen sorunlar ile bu sorunlar igin gelistirilebilecek ¢oziim Onerileri

calistayin ana tartigma konularini olusturmaktadir.

Ilag Sektorii Gelecek Arastirmasi Calistay: stiresince sektor paydaslar tarafindan ifade edilen

ve One ¢ikan baglica sorunlar;

1. Uluslararas1 ilag Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsilikli tanima
anlagmalar1 yapilmamasi sebebiyle zorluklar yasanmaktadir.

2. Diinya genelinde ve bolgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlagmazliklar ticari iligkilerin
gelistirilememesine, sorunlarin ertelenmesine, siireglerin uzamasina yol agmaktadir.

3. Yurtiginde ilag sektdriinlin tanitimi yeterince yapilmamaktadir, 6zellikle yurtdisinda ilag
sektoriiniin tanitiminda ve lobi faaliyetlerinde rol oynayacak ticaret ataselerinin ve saglik
atagelerinin sisteme dahil edilmemesi bu faaliyetlerin ya yapilmamasina ya da eksik olarak
yapilmasina yol agmaktadir.

4. Tlag gelistirmenin ¢ok pahali ve ¢ok uzun siiren bir ¢calisma oldugu yéniindeki yaygm kani
yeni ilaglarin gelistirilmesini engellemektedir.

5. Tirkiye’deki fiyatlarin diisiikliigiine bagli olarak diger {ilkelerin bu fiyati referans almasi,
ithracat fiyatlarini olumsuz etkilemektedir.

6. Biyobenzer ruhsatlandirma siirecleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir
sekilde olusturulmamasi zaman ve maliyet kaybina yol agmaktadir.

7. Firmalara saglanan tesvikler igerik olarak yetersiz kalmakta, geri 6demelerde gecikmeler
yagsanmakta dolayisiyla ihracat1 ve yapilacak yatirimlar1 azaltmaktadir.

8. [llac ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru siirecleri

karmasik oldugu i¢in sorunlar yaganmaktadir.
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11.

12.
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[lag miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin
yaygin olmamasi sektorde kalifiye eleman eksikligi yasanmasina neden olmakta,
tiniversite, kamu, 6zel sektor isbirligi, koordinasyonu saglanamamaktadir.

Hedef ihracat {ilkelerde uygulanan koruyucu politikalar ihracatin daralmasina yol
agmaktadir.

Kamu ve tniversite hastanelerinden alacaklarin tahsil edilememesi sektdrde finansman
zorluguna yol agmaktadir.

Ilag sektdriinde akredite laboratuvar olmamasi siireclerin uzamasina ve ek maliyetlere yol
agmaktadir.

Hammaddelerde disa bagimlilik, diinyadaki hammadde iireticilerinin azalmas1 maliyetleri
artirmaktadir, fiyat ve rekabet avantaji ortadan kalkmaktadir.

Devlet — Ozel sektor ihracat onceliklerinin ortak bir goriiste bulusamamasi, bu ydnde
strateji belirlenememesine yol agmaktadir.

Guimriiklerde calisgan memurlarin kimya ve ila¢ konusunda bilgisiz olmasi sebebiyle
ithracat/ithalat siireglerinde siirekli sorunlar yasanmakta, gecikmeler olmaktadir.

Kurlar ve ekonomide yasanan belirsizlikler uzun donem planlama yapmay1
zorlagtirmaktadir.

Ozellikle fason iireticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmasi, iadelerde kesintiler
yapilmasi, hammadde ve ilag ithalatinda KDV oraninin %18 olmasi gibi vergilere dayali

uygulamalar ¢ok yonlil sorunlara yol agmaktadir.



1. Kuresel ve bolgesel diizeyde meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler ve

sektdriimuiz Uzerindeki etkileri nelerdir?

1.1  Toplant1 Bilgileri

Kiresel ve bolgesel gelismeler ve sektor {izerindeki etkileri asagidaki konu bagliklari altinda

toplanmistir:

1. Uluslararasi Ila¢ Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamza ragmen karsihikli tanima

anlasmalar1 yapilmamasi sebebiyle zorluklar yasanmaktadir.

a.
b.

Uluslararasi Ilag Denetim Birligi (PIC/S) siireglerinin zorlugu ve yavas ilerlemesi
Avrupa Birligi Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) ve Amerikan Gida ve Ilag
Dairesi’nin (FDA) siirekliligi olan pazarlarda sart kosulmasi. Ozellikle Avrupa ve
ABD pazarinm disinda Tiirkiye Iyi Uretim Uygulamalar’nin taninmamasi

Diizenli pazarlarda akreditasyon sorunu (seri serbest birakma)

Uluslararasi Ilag Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsilikli tanima
anlagmalar1 yapilmamasi sebebiyle denetimlere girmek zorunda kalinmasi

Ulke ve bdlge bazinda ortak taninmanin olmamasi

2. Diinya genelinde ve bdlgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlagsmazhklar ticari

iliskilerin gelistirilmemesine, sorunlarin ertelenmesine, siireclerin uzamasina yol

acmaktadir.

a.

Bolgesel politik ve gilivenlik sorunlarinin yurt disi otoritelerin Tirkiye’ye
gelmemesine ve ruhsat siirecinin uzamasina neden olmasi

Ulkeler arasindaki siyasi krizlerin ekonomik iligkileri bozmasi, ihracat1 azaltmast
Kiresel ve bolgesel ekonomik, siyasi zorluklar nedeniyle siirekliligi olmayan
pazarlara yonelmek zorunda kalinmasi, ihracatimizin daralmasi

Kiiresel ve bolgesel gelismeler nedeniyle para transferi, vade, teminat konularinda

ithalat ve ihracatin olumsuz etkilenmesi.

3. Tiirkiye’deki fiyatlarin diisiikliigiine bagh olarak diger iilkelerin bu fiyati referans

almasi, ihracat fiyatlarim1 olumsuz etkilemektedir.

a.
b.

Referans fiyatlarin karsilikli olarak hedef ihracat iilkeleri ile dengelenmemesi
Bolgesel ekonomik nedenlerle bolge iilkelerinin fiyat baskis1 kurmasi, karlarinin

diismesi



c. llag i¢ pazar fiyatlarin seffaf ve ulasilabilir olmasinin firmalarinin iiriin fiyatlarini
etkilemesi ve ihrag lilkesi otorite kurumun referans almasi halinde Tiirk ilaglarinin
katma deger kaybina ugramasi
d. Esdeger ilaclara egilimin artmasina ragmen referans fiyatlama nedeniyle ihracat
degerinin azalmasi
e. Kiiresel fiyat politikalarinda yerel olarak yapilan fiyatlandirmanin referans alinmasi
f. Dunya ile rekabet edebilecek bir fiyatlandirma politikamizin olmamasi ve kurda
yasanan sorunlar
g. Diinya genelinde ilagta fazla sayida ve gesitte diizenlemelerin olmasi ve Tiirkiye nin
referans lilke statilisiinde olmamas1
4. Yurticinde ila¢ sektoriiniin tanitim yeterince yapilmamaktadir, 6zellikle yurtdisinda
ilac sektoriiniin tanitiminda ve lobi faaliyetlerinde rol oynayacak ticaret ataselerinin ve
saghk ataselerinin sisteme dahil edilmemesi bu faaliyetlerin ya yapilmamasina ya da
eksik olarak yapilmasina yol agmaktadir.

a. Ticaret atagelerinin onay limitinin belirlenmemesi

b. Dis ticarette ticari ataselerimizin saglik sektoriine yeterli destegi vermemesi

5. ilag gelistirmenin ¢ok pahali ve ¢cok uzun siiren bir cahsma oldugu yéniindeki yaygin
kani yeni ilaclarin gelistirilmesini engellemektedir.

Kiresel diizeyde ilag kesfinin en az %70 seviyesinde yeni sirketler tarafindan yapildigi
gerceginin sektoriimiiz tarafindan fark edilmemis olmasi

6. Firmalara saglanan tesvikler icerik olarak yetersiz kalmakta, geri 6demelerde
gecikmeler yasanmaktadir dolayisiyla ihracati ve yapilacak yatirnmlari azaltmaktadir.

7. Hedef ihracat iilkelerde uygulanan koruyucu politikalar ihracatin daralmasina yol
acmaktadir.

a. Avrupa harig tiim tilkelerin korumaci politikalar izlemesi

b. Hedef pazarlarda korumaci politikalarin artmas: nedeniyle ihracatta daralma

ya§anmasi

8. ila¢ miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin
yaygin olmamasi sektorde kalifiye eleman eksikligi yasanmasina neden olmaktadir,

iiniversite, kamu, 6zel sektor isbirligi, koordinasyonu saglanamamaktadar.
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a. Diinyada endiistri 4.0 devrimi olurken ila¢ endiistrisinde kalifiye personel acigi
yasanmasi

b. Universite, sanayi ve kamunun bir araya gelecegi platformlarm yaratilamamasi

c. Universite, sanayi isbirligi yoniinde Ar-Ge calismalarini yapabilecek iiniversiteler ile

birlikte ¢alisilmamasi

9. Kamu ve iiniversite hastanelerinden alacaklarim tahsil edilememesi sektorde

finansman zorluguna yol agmaktadir.

10. ilac sektoriinde akredite laboratuvar olmamasi siireclerin uzamasma ve ek

maliyetlere yol acmaktadir.

11. Hammaddelerde disa bagimhlik, diinyadaki hammadde iireticilerinin azalmasi

maliyetleri artirmaktadir.

12. Diger konularda yasanan sorunlar
a. Sektorde genel olarak taraflar arasinda iletisimsizlik ve dogru bilgiye ulagsmakla ilgili
sorunlar yaganmaktadir.
b. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndaki personel yapisi, 6zliik haklari, komisyon

olusturma siirecleri ile ilgili sorunlar yasanmaktadir.

1.2 Genel Tespitler

Kiresel ve bolgesel gelismelerin sektor tizerindeki etkileri dikkate alindiginda asagidaki konu

basliklar1 6ne ¢ikmaktadir;

1. Uluslararas1 ilag Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsilikli tanima
anlagmalar1 yapilmamasi sebebiyle zorluklar yasanmaktadir.

2. Dunya genelinde ve bolgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlagmazliklar ticari iliskilerin
gelistirilememesine, sorunlarin ertelenmesine, slireglerin uzamasina yol agmaktadir.

3. Tirkiye’deki fiyatlarin diistikligiine bagl olarak diger iilkelerin bu fiyat1 referans almasi,
ihracat fiyatlarini olumsuz etkilemektedir.

4. Yurtiginde ilag¢ sektoriiniin tanitimi yeterince yapilmamaktadir, 6zellikle yurtdisinda ilag
sektorlinlin tanittiminda ve lobi faaliyetlerinde rol oynayacak ticaret ataselerinin ve saglik
ataselerinin sisteme dahil edilmemesi bu faaliyetlerin ya yapilmamasina ya da eksik olarak

yapilmasina yol agmaktadir.



5. Ilag gelistirmenin ¢ok pahali ve ok uzun siiren bir ¢calisma oldugu ydniindeki yaygin kani
yeni ilaglarin gelistirilmesini engellemektedir.

6. Firmalara saglanan tesvikler igerik olarak yetersiz kalmakta, geri édemelerde gecikmeler
yagsanmaktadir dolayisiyla ihracat1 ve yapilacak yatirimlart azaltmaktadir.

7. Hedef ihracat {ilkelerde uygulanan koruyucu politikalar ihracatin daralmasina yol
agmaktadir.

8. Ila¢ miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektdr hedefli egitim programlarinin yaygin
olmamasi sektdrde kalifiye eleman eksikligi yasanmasina neden olmaktadir, tiniversite,
kamu, 6zel sektor igbirligi, koordinasyonu saglanamamaktadir.

9. Kamu ve iniversite hastanelerinden alacaklarin tahsil edilememesi sektorde finansman
zorluguna yol agmaktadir.

10. Tlag sektdriinde akredite laboratuvar olmamas siireglerin uzamasina ve ek maliyetlere yol
agmaktadir.

11. Hammaddelerde disa bagimlilik, diinyadaki hammadde {ireticilerinin azalmasi maliyetleri

artirmaktadir.

2. Yurticinde yasanan ve uluslararasi ticareti etkileyen sorunlar nelerdir?
2.1  Toplanti1 Bilgileri

Yurti¢inde karsilagilan ve uluslararasi ticaretti etkileyen sorunlar asagidaki konu basliklar
altinda toplanmustir:
1. Tiirkiye’deki fiyatlarin diisiikliigiine bagh olarak diger iilkelerin bu fiyat1 referans
almasi, ihracat fiyatlarinm1 olumsuz etkilemektedir.
a. Tirkiye’de ilag fiyatlarinin ucuz olmasinin ve doviz kurundaki dalgalanmalarin
fiyatlar1 olumsuz etkilemesi
b. Diisiik fiyat politikasinin ihracat degerini diisiiyor olmasi
c. [Thracat: destekleyici bir fiyat politikasinin olusturulmamasi

d. Fiyatlandirma politikalarinin ihracati olumsuz etkilemesi

2. Biyobenzer ruhsatlandirma siirecleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir
sekilde olusturulmamasi zaman ve maliyet kaybina yol acmaktadir.
a. Thracatta nihai hedef olan yenilikgi ilaglarin gelistirilmesi ve ruhsatlandirilmast icin
Tiirk ilag sektoriine yonelik ruhsatlandirma kilavuzlarinin olmamasi

b. Ruhsatlandirma ve dokiimantasyon islemlerinin uzun stirmesi
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C.

Biyobenzer mevzuatinin bilimsel kistaslardan vazge¢cmeden iilkemize 06zgii
hazirlanmamasi

Farmasétik Uriin Sertifikasi (Certificate of a Pharmaceutical Product-CPP) ile ilgili
beklentilerin hizlica hatta ruhsat siiresi beklenmeden ihracata yOnelik olmak Uzere
karsilanmasi

Yurtdisinda ilag ruhsatlandirirken gerekli bazi belgelerin (Farmasotik Uriin

Sertifikasi, fiyat sertifikasi gibi) uzun siirede onaylanmasi

3. Firmalara saglanan tesvikler icerik olarak yetersiz kalmakta, geri 6demelerde

gecikmeler yasanmakta dolayisiyla ihracati ve yapilacak yatirimlari azaltmaktadir.

e o

@

Fuar ve tanitim faaliyetlerinin yeterince desteklenmemesi

Tesvik kapsamlariin yeterli olmamasi (pazar erisim bedelleri, seri serbest birakma,
hedef iilke sinir1 icerisindeki ticari olusumlarin yeteri kadar desteklenmemesi-sirket
satin alma, kurma)

Thracat ve dis pazarlara erisim desteklerinin ge¢ ddenmesi

Destek iadelerinin uzun siirede ve TL olarak yapilmasi

Thracat yapilacak iilkeler icin ruhsat tesviklerinin olmamasi

Ar-Ge tesviklerinin pre-klinik diizeyde kalmasi, klinik aragtirmalar acisindan eksik

kalmasi

4. Ilag ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru siirecleri

karmasik oldugu i¢in sorunlar yasanmaktadir.

5. fla¢ miihendisligi, ilac¢ iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin

yaygin olmamasi sektorde kalifiye eleman eksikligi yasanmasina neden olmakta,

universite, kamu, 6zel sektor isbirligi, koordinasyonu saglanamamaktadir.

a.

llag sektoriine yonelik kalifiye eleman yetistirilmemesi (Lise, {iniversite, yiiksek
lisans)

Yetismis insan giicli bulunmasinda sorun yasanmasi (Ar-Ge, endiistriyel eczacilik,
ilag teknisyenligi)

flag ihracati konusunda ulusal ve uluslararasi mevzuati bilen nitelikli eleman
eksikligi
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6. la¢ iiretiminde hammadde ve girdilerin maliyetlerinin artmasi nedeniyle fiyat ve

rekabet avantaji ortadan kalkmaktadir.

7. Devlet — Ozel sektor ihracat onceliklerinin ortak bir goriiste bulusamamasi, bu yonde

strateji belirlenememesine yol acmaktadir.

8. Gumriklerde ¢alisan memurlarin kimya ve ila¢g konusunda bilgisiz olmas1 sebebiyle

ihracat/ithalat siireclerinde siirekli sorunlar yasanmakta, gecikmeler olmaktadir.

9. Kurlar ve ekonomide yasanan belirsizlikler uzun donem planlama yapmayi

zorlastirmaktadir.

10.0zellikle fason iireticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmasi, iadelerde
kesintiler yapilmasi, hammadde ve ila¢ ithalatinda KDV oranmmin %18 olmasi gibi

vergilere dayal uygulamalar c¢ok yonlii sorunlara yol agcmaktadir.

11.Diger konularda yasanan sorunlar
a. Sektorel 1s birligi ve iletisim vizyonu maalesef ihracati artiracak diizeye
erisememistir.

b. Thracat yapilacak her iilke i¢in gerekli evraklarin neler olduguna yénelik bir veri
tabaninin olmamasi stirecleri geciktirmektedir.

2.2  Genel Tespitler

Yurti¢inde karsilagilan ve uluslararasi ticareti etkileyen sorunlar dikkate alindiginda asagidaki
konu basliklar1 6ne ¢ikmaktadir;
a. Tirkiye’deki fiyatlarin disiikliigiine bagl olarak diger iilkelerin bu fiyati referans
almast, ihracat fiyatlarin1 olumsuz etkilemektedir.
b. Biyobenzer ruhsatlandirma siirecleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir
sekilde olusturulmamasi zaman ve maliyet kaybina yol agmaktadir.
c. Firmalara saglanan tesvikler icerik olarak yetersiz kalmakta, geri ddemelerde gecikmeler
yasanmakta dolayisiyla ihracati ve yapilacak yatirimlar1 azaltmaktadir.
d. Ilag ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru siiregleri

karmasik oldugu i¢in sorunlar yaganmaktadir.
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3.1

Ila¢ miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin
yaygin olmamasi sektorde kalifiye eleman eksikligi yasanmasina neden olmakta, |,
tiniversite, kamu, 6zel sektor isbirligi, koordinasyonu saglanamamaktadir.

Dis temsilciliklerde ilag/saglik sektoriinii bilen ve temsil eden kadrolarin olmamasi
tanitim ve lobi faaliyetlerinin yetersiz yapilmasina yol agmaktadir.

[lag iiretiminde hammadde ve girdilerin maliyetlerinin artmasi nedeniyle fiyat ve rekabet
avantaji ortadan kalkmaktadir.

Devlet — Ozel sektor ihracat 6nceliklerinin ortak bir goriiste bulusamamasi, bu yonde
strateji belirlenememesine yol agmaktadir.

Gilimriiklerde ¢alisan memurlarin kimya ve ila¢ konusunda bilgisiz olmas1 sebebiyle
ithracat/ithalat siireglerinde siirekli sorunlar yasanmakta, gecikmeler olmaktadir.

Kurlar ve ekonomide yasanan belirsizlikler uzun donem planlama yapmay1
zorlagtirmaktadir.

Ozellikle fason iireticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmasi, iadelerde kesintiler
yapilmasi, hammadde ve ilag ithalatinda KDV oraninin %18 olmasi gibi vergilere dayali

uygulamalar ¢ok yonlii sorunlara yol agmaktadir.

Sektoriimiiziin ortak sorunlarmmi dikkate aldigimizda bu sorunlar giiciimiiz

cercevesinde hangi yeni ¢coziim onerileri ile asilabilir ya da tamamen kaldirilabilir?

Toplant1 Bilgileri

Yurtigi ve yurtdisinda yasanan ve uluslararasi ticareti etkileyen sorunlara iliskin ¢6zm 6nerileri

asagidaki konu bagliklar altinda toplanmaistir:

1.

Uluslararasi ila¢ Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsihkli tanima
anlasmalar1 yapilmamasi1 sebebiyle yasanan zorluklarmm giderilmesine yonelik
oneriler;

PIC/S iiyesi olan 49 iilkeden niifus, yatak sayisi, IMS verileri gibi kriterlerle ve ihracat
potansiyeli olanlar1 belirlenebilir, buna bagli olarak etki analizleri yapilabilir, segilen
ulkelerin ithalat ve ihracat analizlerinin de yapilarak bizim sanayimize sonrasinda

yaratacaklari tehdit ve firsatlar da hesaplanabilir,

Diinya genelinde ve bolgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlasmazhklarin ¢6ziimiine
yonelik oneriler;
a. Uzlastigimiz {ilkelerle iliskilerimiz daha da kuvvetlendirilebilir,

b. Sorun yasanilan iilkelerle sorunlarin ¢6ziimii i¢in adimlar atilabilir,
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Birkag iilke ile iliski kurmak yerine iilke ¢esitliligi artirilabilir,

Sektoriin kamuyu uyaracagi bir mekanizma kurulabilir,

Kriz dénemlerinde tiim sivil toplum kuruluslarinin ortak hareket etmeleri saglanabilir,
Ortak ticaret odalari kurulabilir, hedef iilkelerde IKMIB, Ticaret Odalar gibi denk
kurumlar arasi iliskiler giiglendirilebilir,

TIKA nin aktif ve kuvvetli oldugu iilkelerde yumusak gii¢ kullanilabilir,

Saglik ve ila¢ konusundaki iligkiler politik iliskilerin disinda tutulabilir, sosyal iliskilerin
aktif olarak ytiriitiilmesine yonelik ¢alismalar yapilabilir,

T.C. Disisleri Bakanligi ve T.C. Saglik Bakanligi’nda ihracat birimleri kurulabilir, ticari
atagelerin egitilmesi saglanabilir,

Dis politikada bize ekonomik acidan faydasi olacak iilkelerle iliskiler giiclendirilebilir.
Misir’in sanayisi giiclii bu nedenle yasanan sorunlarin asilmasi i¢in ¢aligilabilir,

Siyasi uyusmazliklar, anlagsmazligin yasandigi iilkelerle iyi olan bagka iilkelerle ortaklik
yapilarak asilabilir,

Ulke olarak ilag konusunda ortak bir vizyon devlet tarafindan yaratilabilir, devlet ve 6zel

sektor bu yonde ortak ¢aligsmalar yapabilir,

Yurticinde ila¢ sektoriiniin tanitimi yeterince yapilmamasi, ozellikle yurtdisinda ila¢

sektoriiniin tamtiminda ve lobi faaliyetlerinde ticaret ataselerinin ve saghk

ataselerinin sisteme dahil edilmemesinin yarattigi sorunlarin ¢o6ziimiine yonelik

oneriler;

a. Lobi faaliyetleri i¢in sagliktan sorumlu saglik ataselikleri kurulabilir,

b. Yurtdis1 kongrelere destekler artirilabilir,

c. Ilag politikalar1 olusturulabilir, kurallar netlestirilebilir, bu politikayr belirleyen
diizenlemeler hazirlanabilir,

d. Devlet ve o0zel sektor oOnceliklerinin belirlenmesi ig¢in ilgili bakanliklardan,
universitelerden, sektdr oyuncularindan ortak bir platform olusturulabilir, uzun vadeli
bir strateji olusturulabilir,

e. TITCK’nin ICH/PIC-S/WHO gibi kuruluslar tarafindan akredite edilmesi saglanabilir.
Bu yondeki galismalar 6zellikle Afrika ve benzeri tilkelerde ihracatin 6niinii agabilir,

f. Yurtdis1 ticaret ataselerinden/miisavirlerinden ortak bir platform olusturarak
deneyimlerinden, yaklagimlarindan faydalanmalar1 saglanabilir,

g. Ilgiliiilkelerin ilag sektorleriyle elcilikler biinyesinde toplantilar/resepsiyonlar yapilarak

iliskiler giiclendirilebilir,
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Dis temsilciliklerde calisan personelin gorev tanimlart ve sorumluluklart lobi
faaliyetlerini icerecek sekilde giincellenebilir,

Dis temsilciliklerde gorev alacak kisiler belirli sektorler konusunda egitimlerden
gecirilerek ayni bilgi ve farkindalik seviyesine ¢ikarilabilir,

Dis temsilciliklerde calisanlar kararname ile atandiklari i¢in deneyimli personelin
atamalar hedef tlilkelere gore yapilabilir,

Atama siireglerinin hizlandirilmasi saglanabilir,

Akredite danisman, hukuk danigmani gibi siniflandirmalar yapilabilir,

. Saglik atagesi unvani ticari faaliyetleri igcerdigi i¢in bagka bir unvan tanimlamas: da

yapilabilir,
Dis temsilciliklerde calisanlarin gérev siirelerinin daha uzun olmasi bu sekilde

uzmanlagmalar1 saglanabilir,

flac gelistirmenin ¢ok pahah ve cok uzun siiren bir ¢cahsma oldugu yoniindeki yaygin

onyargimin yeni ilaclarin gelistirilmesini engellemesine yonelik ¢6ziim onerileri;

a.

Ozellikle yeni ilag gelistirilmesi konusunda kamu-iiniversite-zel sektor iiglii yapisinin
etkili sekilde caligmasini saglayacak bir sistem kurulabilir,

Temel ila¢ arastirmalarinin laboratuvar ¢alismalarindan baslayarak iiretime yonelik
stireclerin birlikte ele alindigi “translasyonel” arastirma mantig1r ile ele alinmasi
saglanabilir, bu sekilde kaynaklar daha etkin kullanilmasi saglanabilir, maliyeti diistik
calismalar yapilabilir,

Yeni ilaglarin gelistirilmesine yonelik disiplinler arasi ve iilkeler arasi g¢aligmalar
artirilabilir,

Tiirkiye’de “faz 2 — hazir” hale gelmis ilaglarla ilgili farkindalik artirilabilir,

Bltlin start-up calismalarin ilagla 1ilgili kiime olusumlar1 icinde yapilmasi tesvik
edilebilir,

Varlik fonu benzeri biiyiik ila¢ fonlarinin ilag gelistirme siireclerine katki vermesi
saglanabilir,

Yilda bir kez tiim ilag proje sahiplerinin yer aldig1 sektére yonelik proje pazarlari
yapilarak tiim taraflarin katilimi saglanabilir,

Yurtdisinda bu yonde uygulanan sistemler incelenebilir,

Ar-Ge konusunda yapilacak ¢alismalar i¢in ayrilan kaynaklarla ilgili firmalara destekler

verilebilir,
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Tiirkiye’de temel aragtirma laboratuvarlar1 yani sira klinik Oncesi aragtirmalar igin
akredite laboratuvar sayisinin artirilmasi ve denetlenmesi saglanabilir,
Bilimsel yetkinlik havuzu konusunda envanter olusturularak ihtiya¢ durumlarinda

iletisimin artirilmasi ve kolaylastirilmasi saglanabilir,

5. Tiirkiye’deki fiyatlarin diisiikliigiine bagh olarak diger iilkelerin bu fiyat1 referans

almasi, ihracat fiyatlarini olumsuz etkilemesine yonelik oneriler;

a.
b.

Referans fiyatlar glincel kurlara gore ayarlanabilir,
Ihracatta bakanlhk tarafindan verilen fiyat sertifikalari déviz (Euro) cinsinden
belirlenebilir,

[lacin fiyatinin ve geri 6deme fiyatinin ayr1 olabilecegi bir sistem gelistirilebilir,

6. Biyobenzer ruhsatlandirma siiregleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir

sekilde olusturulmamasinin zaman ve maliyet kaybina yol agmasina iliskin oneriler;

a.
b.

Biyobenzer iirlinlerde ruhsatlandirma stirecleri i¢in Guney Kore Modeli 6rnek alinabilir,
Oncelik bilim olmak kaydiyla, diinya 6rneklerinde oldugu gibi ruhsatlandirma modeli
stirecleri bilimsel kriterlerden taviz vermeden iilke kosullarina 06zgii olarak
olusturulabilir,

Etkinlik ve giivenirliligi saglayan bilimsel kriterleri igeren kilavuzlar yayinlanabilir,
T.C. Saglhik Bakanligt bu yonde yapilan calismalari destekleyebilir, basinda lobi
faaliyetleri yiriitiilebilir, bu yonde yapilacak calismalarda yapici kisilerin yer almasi
saglanabilir. Kilavuzun Tiirkiye gergekleri géz Oniine alinarak hazirlanmasi 6nemlidir.
(Yapilacak kilavuz c¢aligmalar1 yabanct firmalarin isine gelmemektedir, bu
ruhsatlandirmanin ticari boyuttan ayri tutulmasi gerekir, yabanci firmalar ¢itayr ¢ok

yiiksek tutmakta yerli firmalar bu seviyeyi yakalayamamaktadir.)

. Kamu tarafinda ayr1 bir denetim mekanizmasi kurulabilir,

7. Firmalara saglanan tesviklerin icerik olarak yetersiz kalmasi, geri 6demelerde

gecikmeler yasanmasina yonelik oneriler;

a.
b.
C.

TURQUALITY kapsaminda destek verilen harcamalar artirilabilir,

TURQUALITY kapsaminda kontrol siirecleri artirilarak destekler tabana yayilabilir,
Nihai iriine yonelik tesvikler uygulanabilir, ruhsat garantisi, alim, fiyat garantisi
verilebilir, basariya yonelik tesvik sistemi gelistirilebilir,

Burokrasiyi azaltmak icin tek muhatap uygulamasina gegcilebilir,
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e. Saglik turizminde kisi basina destek verilebilir,
f. Ihracat artigina artis oran1 kadar &diil/komisyon/tesvik (vergi indirimi) verilebilir,
0. Ruhsat, GMP gibi belgelerde belgelendirme destegi verilebilir,

h. Ticaret Bakanligi’nda saglik sektorii i¢in 6zel mevzuat olusturulabilir,

Ila¢ ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru

siirecleri karmasik oldugu icin yasanan sorunlara yonelik 6neriler;

a. Devlet kurumlan tarafindan ihracatta kullanilan belgelerin envanterinin ¢ikarilmasi
saglanabilir,

b. Ulke bazli istenen belgelerin listesi ¢ikarilabilir,

c. Ilag ihracatinda kullanilan mevzuatin sadelestirilmesi yoniinde calismalar yapilabilir,

d. Siireli belgelerin gegerlilik siireleri uzatilabilir, 6 aylik ya da daha uzun siireler halinde
yenilenebilir,

e. Siireglerde, istenen belgelerde yapilan degisikliklerin sektore hizli sekilde duyurulmasi
saglanabilir,

f. Sektdr ve sivil toplum kurumlarinin yapacagi onerilerin tek bir kanaldan ve agizdan

iletilmesi saglanabilir,

flac miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin

yaygin olmamasi sektorde kalifiye personel eksikligi yasanmasi, iiniversite, kamu, ozel

sektor isbirligi ve koordinasyonun bu konuda saglanamamasina yonelik oneriler;

a. Universite dgrencilerinin ilag sektorii ile ilgili daha disiplinli bir egitim almalar:
saglanabilir,

b. Universiteler ve sektorler arasinda imzalanan protokoller artirilabilir, bu konuda firmalar
tesvik edilebilir,

c. Teorik dersler disinda Ozellikle laboratuvar egitimlerinde, biyoteknoloji alaninda
uygulamali derslere agirlik verilebilir,

d. Kalifiye personelle ilgili 6ncelikle ihtiyacin belirlenmesi ve Ontimiizdeki 5-10 yillik
ihtiyag belirlenerek planlama yapilmasi saglanabilir,

e. Firmalar arasinda ihracat i¢in ortak bir sistem kurulabilir,

f. Belirlenen hedefiilkeler i¢in ihracat konusunda firmalar kiimelenebilir ve ortak egitimler

verilebilir, bilgilendirme toplantilar1 yapilabilir,
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10.

. Tla¢ konusunda lisansiistii ¢alismalarin sayisinin ve kalitesinin artirilmasi saglanabilir,

programlarin sayisi artirilabilir,

. Ar-Ge calismalarin1 yapacak calisanlar disinda destek elemanlariin yetistirilmesi igin

de programlar gelistirilebilir,

. llag iizerine calisan teknisyenlerin sayisinin ve niteliginin artirilmasi igin Meslek

Liseleri’ne agirlik verilebilir,
Konusunda uzmanlagmis, yurtdisinda 6nemli ¢aligsmalari olan egitmenlerin Tiirkiye’deki

tiniversitelerde ders vermeleri i¢in alt yap1 hazirlanabilir,

. Hindistan gibi daha ucuz is giiciine sahip iilkelerden kalifiye personel alimi1 yapilabilir,

Sektorel Gniversitelerin kurulmasina yonelik ¢aligmalar yapilabilir,

. Eczacilik fakiiltelerinde sektore yonelik egitimler verilebilir,

. Sektdre yonelik personel yetistirilmesi i¢in TEY-DEP gibi TUBITAK projeleri

yapilabilir,

Hedef ihracat Ulkelerde uygulanan koruyucu politikalarn yarattig1 engellere yonelik

Oneriler;

a.

Hedef pazarlardaki yerel iireticilerle ortakliklar kurulabilir, bu noktada ticaret
miisavirliklerinin daha aktif olarak calisarak proje iiretmeleri saglanabilir,

PIC/S iilkeleri ile karsilikli tanima anlagsmalar1 yapilabilir, hedef pazarlarin belirlenme
stirecine retici firmalarin katilmasi saglanabilir, bu konuya 6zel bir ¢alistay
dizenlenebilir,

Yurtdisinda firma satin almasi tesvik edilebilir,

. Serbest ticaret anlagsmalarinin sayilari artirilabilir, kapsamlari genisletilebilir,

Tek tarafli sonlandirilan anlagsmalar yeniden yapilabilir

TUSEB ¢agrilarinin TEY-DEP gibi etkili olmasi saglanabilir,

. Universitelerde yapilan projeler sektdrde ve kamuda ¢ok ilgi gekmiyor bu nedenle melek

yatirimeilarin bulusabilecekleri proje pazarlari olusturulabilir,

Kamu (niversiteleri SEDAP vb. portallari resmi kanallarla duyurabilir,

Istanbul Universitesi’nde olan Ilag Miihendisligi gibi béliimler diger iiniversitelerde de
yayginlastirilabilir,

Ilag Uretim Teknisyenligi boliimlerinin sayilar artirilabilir,
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11.

12.

13.

14.

Kamu ve iiniversite hastanelerinden alacaklarin tahsil edilememesinin sektorde

finansman zorluguna yol agmasina yonelik oneriler;

a. Ihale sartnamesinde yer alan 6deme vadesinden %30 gecikme olmas1 durumunda kamu
bankalarindan diisiik faizle “kamu ve tiniversite hastanelerine” kredi tahsis edilebilir ve
bu kredi ile alacakli firmalara 6demeler yapilabilir,

b. %50 6n 6demeli ihale sartnamesi olusturulabilir,

¢. Kamu ve iiniversite hastanelerinde “ilag” 6demelerinin 6nceliklendirilmesi saglanabilir,

fla¢c sektoriinde akredite laboratuvar olmamasimin siireclerin uzamasma ve ek

maliyetlere yol agmasina yonelik ¢oziim onerileri;

a. FDA, EMA gibi diinyada akredite olmus laboratuvarlarin Tiirkiye’de kurulmasi tesvik
edilebilir,

b. Bu laboratuvarlar T.C. Saglik Bakanlig1 biinyesinde kurulabilir,

c. AB iilkelerinde Tiirkiye tarafindan kurulabilir ve bulundugu iilke ve yakin tilkelere de
hizmet verebilir,

d. Akredite tiniversitelerde kurularak {irtin gelistirme konusunda da destek verebilir,

Hammaddelerde disa bagimhilik, diinyadaki hammadde iireticilerinin azalmasina

bagh olarak maliyetleri artirmasina, fiyat ve rekabet avantajinin ortadan kalkmasina

yonelik dneriler;

a. Pharmasotik tuz, seker gibi daha hizl tiikketilen, daha az maliyetli, cevreye en az zarari
veren veya hi¢ vermeyen yiksek ihtiya¢ duyulan hammaddelerin tretimi desteklenebilir,

b. Maliyeti artiran yardimci madde ve primer ambalaj malzemelerinin de yerel olarak
tiretimi saglanabilir,

c. Laboratuvarda kullanilan solvent, alkol vb. ortak malzemelerin dretilmesi saglanabilir,

d. Ilag fiyatlamasinda kullamilan sabit kurun hammaddeye de uygulanmasi saglanabilir,

Tiirk Liras1 satis1 desteklenebilir,

Giimriiklerde ¢cahsan memurlarin kimya ve ila¢ konusunda bilgisiz olmas1 sebebiyle

ihracat/ithalat siireclerinde siirekli sorunlar yasanmasina yonelik ¢6ziim onerileri;

a. T.C. Gumriik Bakanlig1 6zellikle ilag ihracati/ithalati konusunda ¢alisanlarina egitim
vererek sertifikalandirilmalarini saglayabilir,

b. IKMIB tarafindan giimriik ¢alisanlarina egitim verilerek bilgi seviyeleri artirilabilir,

giimriiklerde uzmanlagma yapilabilir,
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C.

d.

€.

f.

Bakanliklar arasinda belgeler anlaminda ortak kullanilan belgelerin belirlenmesi ve
kullaniminin yayginlastirilmasi yoniinde ¢alismalar yapilabilir, formlar gelistirilebilir.
Net tanimlanmamis pek cok terim, tanim sadelestirilebilir, yeniden yalin bir sekilde
tanimlanabilir,

Siireclerdeki zorluklari azaltmak i¢in ihracatcilarin siniflandirilmasi saglanabilir,

GTIP numaralariin diizeltilmesi saglanabilir, hammadde ayrimi yapilabilir,

Gida takviyesi olan {riinlerde sorumlu olan T.C. Tarim Bakanligi’nda belge temini
konusunda yasanan sorunlar ele alinabilir,

15. Kurlarin ve ekonomide yasanan belirsizliklerin uzun dénem planlama yapmayi

16.

zorlastirmasina yonelik oneriler;

a.

b.

FX kurun firmalarin operasyonlarini rahatlatacak hale getirilmesi, olusacak cari acigin
yine ihracatla giderilmesi kapsaminda desteklerin artirilmasi,

Hammadde aliminda kurlar sabitlenebilir,

Ozellikle fason iireticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmasi, iadelerde

kesintiler yapilmasi, hammadde ve ila¢ ithalatinda KDV oraninin %18 olmasi gibi

vergilere dayali uygulamalarla ilgili 6neriler;

a.
b.

C.

Ilag iiretiminde fason iscilik KDV’si %8¢ indirilebilir,

Fason ureticiler icin vadeli hammadde alimlarinda KKDF’den muafiyet saglanabilir,
Sektoriin alacaklar1 doner sermaye dagitim sistemi tersine g¢evrilerek once borglarin
O0denmesi kalan paranin doner sermayede dagitimi saglanabilir, bu sekilde hastanenin

ilaca erisimi sorunu ¢oziilerek hastanede daha dogru saglik hizmeti sunulabilir,

. Borglarin1 6demeyen bazi hastanelerin bankalardaki hesaplarinda tuttuklar1 paralarin

devlet tarafindan borg¢larinin 6denmesinde kullanilmasi saglanabilir,
Universite hastanelerinin biitceleri artirilabilir,

SUT fiyatlar1 glincellenebilir, ilaca ayrilacak biitceler artirilabilir,

. Thale alacakl1 olan firmalarin alacaklar1 miktarlarin sigorta ddemelerinden ve vergiden

diisiiriilmesi saglanabilir,

. Ozel hastanelerle kamu ve Universite hastaneleri demelerinin esitlenmesi saglanabilir,

Bashekimlere isletme ve finans egitimleri verilebilir, bu sekilde hastane gelir ve

giderlerinin profesyonelce yonetilmesi saglanabilir,
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3.2 Genel Tespitler

Ilag Sektériiniin yurtici ve yurtdis1 satislarini etkileyen ortak sorunlari dikkate alindiginda

asagidaki konu basliklarinda ¢6ziim onerileri 6ne ¢ikmaktadir;

1. Uluslararas1 ilag Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsilikli tanima
anlagmalar1 yapilmamasi sebebiyle yasanan zorluklarin giderilmesine yonelik 6neriler,

2. Diinya genelinde ve bolgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlasmazliklarin ¢éziimiine
yonelik 6neriler,

3. Yurtiginde ila¢ sektorliniin tanitimi yeterince yapilmamasi, Ozellikle yurtdisinda ilag
sektorlinlin tanitiminda ve lobi faaliyetlerinde ticaret ataselerinin ve saglik atagelerinin
sisteme dahil edilmemesinin yarattig1 sorunlarin ¢éziimiine yonelik oneriler,

4. llag gelistirmenin ¢ok pahali ve ¢ok uzun siiren bir calisma oldugu yéniindeki yaygin
Onyarginin yeni ilaglarin gelistirilmesini engellemesine yonelik ¢6zim onerileri,

5. Tirkiye’deki fiyatlarin diisiikligiine bagli olarak diger iilkelerin bu fiyat1 referans almasi,
ithracat fiyatlarini olumsuz etkilemesine yonelik oneriler,

6. Biyobenzer ruhsatlandirma siirecleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir sekilde
olusturulmamasinin zaman ve maliyet kaybina yol agmasina iligskin oneriler,

7. Firmalara saglanan tesviklerin icerik olarak yetersiz kalmasi, geri 6demelerde gecikmeler
yasanmasina yonelik Oneriler,

8. Ilag ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru siiregleri
karmasik oldugu i¢in yagsanan sorunlara yonelik oneriler,

9. llag miihendisligi, ilag iiretim teknisyenligi gibi sektor hedefli egitim programlarinin yaygin
olmamasi sektorde kalifiye personel eksikligi yasanmasi, iiniversite, kamu, 6zel sektor
isbirligi ve koordinasyonun bu konuda saglanamamasina yonelik oneriler;

10. Hedef ihracat iilkelerde uygulanan koruyucu politikalarin yarattigi engellere yonelik
Oneriler,

11. Kamu ve liniversite hastanelerinden alacaklarin tahsil edilememesinin sektérde finansman
zorluguna yol agmasina yonelik oneriler,

12. llag sektdriinde akredite laboratuvar olmamasinin siireclerin uzamasina ve ek maliyetlere
yol agmasina yonelik ¢6ziim Onerileri,

13. Hammaddelerde disa bagimlilik, diinyadaki hammadde {ireticilerinin azalmasina bagl
olarak maliyetleri artirmasina, fiyat ve rekabet avantajinin ortadan kalkmasina yonelik
Oneriler;

14. Glmriiklerde c¢alisan memurlarin kimya ve ilag konusunda bilgisiz olmasi sebebiyle
ihracat/ithalat siire¢lerinde siirekli sorunlar yasanmasina yonelik ¢6ziim 6nerileri,
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15. Kurlarin ve ekonomide yasanan belirsizliklerin uzun dénem planlama yapmay1
zorlastirmasina yonelik oneriler,

16. Ozellikle fason iireticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmasi, iadelerde kesintiler
yapilmasi, hammadde ve ilag ithalatinda KDV oraninin %18 olmasi gibi vergilere dayali
uygulamalarla ilgili 6neriler.

4. Sonug

Calistay bulgulari, sektore yonelik olarak uzun siiredir mevcut olan problemleri vurgulamasinin
yaninda 6zellikle son donemde ortaya ¢ikan ve daha acil 6nlemler gerektiren problemlerin de

altin1 ¢izmektedir.

Sektoriin uzun siiredir yasadigi/bildigi problemler orta ve uzun vadede yapisal degisiklikler ve
iyilestirmeler gerektirmektedir. Ancak, son donemde ortaya ¢ikan, oOzellikle yakin

cografyamizdaki pazarlarda yasanan kayiplar 6ncelikli ve zaman kaybetmeden ele alinmalidir.

Uluslararas1 ila¢ Denetim Birligi (PIC/S) iiyesi olmamiza ragmen karsihklhi tanima
anlagsmalar1 yapilmamasi sebebiyle yasanan zorluklarmm sektorin oncelikli olarak
belirledigi konularin basinda gelmektedir.

Bu konuda PIC/S Uyesi olan 49 Ulkeden firetici firmalarin durumu degerlendirilerek ihracat
potansiyeli olanlar1 belirlenebilir, buna bagli olarak etki analizleri yapilabilir, se¢ilen iilkelerin
ithalat ve ihracat analizlerinin de yapilarak bizim sanayimize sonrasinda yaratacaklari tehdit ve

firsatlar da hesaplanarak stratejiler belirlenebilir.

Diinya genelinde ve bolgemizde yasanan ekonomik, siyasi uzlasmazhklar ihracatin
artirilmasi yoniinde biiyiik bir engel olusturmaktadir.

Uzlastigimiz iilkelerle iliskilerimizi daha da kuvvetlendirilebilir, sorun yasanilan iilkelerle
sorunlarin ¢ozimi i¢in adimlar atilabilir, iilke g¢esitliligi artirtlabilir. Sektérin kamuyu
uyaracagi bir mekanizma kurulabilir. Hedef Pazar olan diger iilkelerle ortak ticaret odalari
kurulabilir, hedef iilkelerde IKMIB, Ticaret Odalar1 gibi denk kurumlar arasi iligkiler
guclendirilebilir, TIKA’nin aktif ve kuvvetli oldugu iilkelerde yumusak gii¢ kullanilabilir.

Saglik ve ilag konusundaki iliskiler politik iligkilerin diginda tutulabilir, sosyal iliskilerin aktif
olarak yiiriitilmesine yonelik ¢alismalar yapilabilir, Kurulacak , saglik ataselerinden
faydalanilabilir, lobi i¢in biitgeden pay ayrilabilir, hedef pazar Onerileri getirilebilir, saglik

sektorli tamamen siyasetten bagimsiz, hi¢ bir kaygi olmadan yiiriitiilebilir,
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T.C. Disisleri Bakanligi ve T.C. Saglik Bakanligi’nda ihracat birimleri kurulabilir, ticari
atagelerin egitilmesi saglanabilir, dis politikada bize ekonomik agidan faydasi olacak {ilkelerle
iligkiler giliclendirilebilir. Misir’in sanayisi gii¢lii bu nedenle yasanan sorunlarin agilmasi igin
calisilabilir, siyasi uyusmazliklar anlasmazligin yasandig iilkelerle iyi olan baska iilkelerle
ortaklik yapilarak asilabilir, iilke olarak ila¢ konusunda ortak bir vizyon devlet tarafindan

yaratilabilir, devlet ve 6zel sektor bu yonde ortak calismalar yapabilir.

Tiirkiye’deki fiyatlarin diisiikliigiine bagh olarak diger iilkelerin bu fiyat: referans almasi,
ihracat fiyatlarim olumsuz etkilemektedir.

Bu sorun T.C. Saglik Bakanligi’nin ila¢ fiyatlarimi sabit kur iizerinden degil giincel kur
tizerinden Euro olarak belirlemesi ile ¢oziilebilir. Ihracat yapilacak iilke fiyat sertifikasinda
Euro/Usd para birimi kullanilabilir. Tiirkiye ilag ve Tibbi ve Cihaz Kurumu tarafindan
hesaplanan fiyatlar ile geri 6deme kurumu tarafindan hesaplanan fiyatlar ayrilabilir. (PSF ve
KF) Buna ek olarak fiyat sertifikasinda indirim 6ncesi fiyat verilebilir, sektor firmalari, kurumlar

fiyat konusunda bir araya gelerek ortak bir strateji belirleyebilir.

Yurticinde ila¢ sektoriiniin tanitim yeterince yapilmamaktadir, 6zellikle yurtdisinda ilag¢
sektoriiniin tamtiminda ve lobi faaliyetlerinde ticaret ataselerinin ve saghk ataselerinin
sisteme dahil edilmemesi pek c¢ok sorunun anlasilamamasima ve gerektigi gibi ele
alinamamasina yol agmaktadir.

Bu soruna yonelik olarak lobi faaliyetleri i¢in sagliktan sorumlu saglik atagelikleri kurulabilir,
yurtdist kongrelere destekler artirilabilir, ilag politikalari olusturulabilir, kurallar netlestirilebilir,
bu politikayr belirleyen diizenlemeler hazirlanabilir, devlet ve 6zel sektor Onceliklerinin
belirlenmesi igin ilgili bakanliklardan, Universitelerden, sektér oyuncularmdan ortak bir

platform ile uzun vadeli bir strateji olusturulabilir.

TITCK’nin ICH ve WHO gibi kuruluslar tarafindan akredite edilmesi saglanabilir. Bu yondeki
caligmalar ozellikle Afrika ve benzeri iilkelerde ihracatin Oniinii agabilir. Yurtdis1 ticari
atagelerinin/miisavirlerinin ortak bir platform olusturarak deneyimlerinden, yaklasimlarindan
faydalanmalar1 saglanabilir, ilgili {lkelerin ilag sektorleriyle elgilikler biinyesinde

toplantilar/resepsiyonlar yapilarak iligkiler gti¢lendirilebilir.
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flac gelistirmenin ¢cok pahali ve ¢ok uzun siiren bir calisma oldugu yéniindeki yaygin
onyargi yeni ilaglarin gelistirilmesini engellemektedir.

Ozellikle yeni ilac gelistirilmesi konusunda kamu-iiniversite-6zel sektor iiglii yapisinin etkili
sekilde calismasini saglayacak bir sistem kurulabilir, temel ilag arastirmalarinin laboratuvar
caligmalarindan baslayarak {iretime yonelik siireglerin birlikte ele alindigi “translasyonel”
arastirma mantigi ile ele alinmasi saglanabilir, bu sekilde kaynaklar daha etkin kullanilmasi

saglanabilir, maliyeti diislik caligmalar yapilabilir.

Yeni ilaglarin gelistirilmesine yonelik disiplinler arasi ve iilkeler arasi ¢aligmalar artirilabilir,
Tiirkiye’de “faz 2 — hazir” hale gelmis ilaglarla ilgili farkindalik artirilabilir, bitin start-up
caligmalarin ilagla ilgili kiime olusumlari i¢inde yapilmasinin tegvik edilebilir, iniversite-kamu-
sanayi arasindaki iletisim kanallarinin agik olmasi ve birlikte ¢aligsma kiiltiirlerinin gelistirilmesi
Icin organizasyonlar yapilabilir, girisimler i¢in destek fonlar1 saglanabilir, varlik fonu benzeri

biiyiik ilag fonlarinin ilag gelistirme siireglerine katki vermesi saglanabilir.

Yilda bir kez tiim ilag proje sahiplerinin yer aldig1 sektore yonelik proje pazarlar1 yapilarak tim
taraflarin katilimi saglanabilir, yurtdisinda bu yonde uygulanan sistemler incelenebilir, Ar-Ge
konusunda yapilacak ¢alismalar i¢in ayrilan kaynaklarla ilgili firmalara destekler verilebilir,
Tiirkiye’de temel arastirma laboratuvarlari yanm sira klinik oncesi aragtirmalar i¢in akredite
laboratuvar sayisinin artirtlmasi ve denetlenmesi saglanabilir, bilimsel yetkinlik havuzu
konusunda envanter olusturularak ihtiya¢ durumlarinda iletisimin artirilmast  ve

kolaylastirilmasi saglanabilir.

Biyoteknoloji, know-how ve teknoloji transferinin yapilabilmesi i¢in diger iilkelerin kullandig:
tesvik modelleri arastirilarak uygulanabilir, yatirim yapacak firmalarin know-how getirmeleri
zorunlu kilinabilir. Ogrenciler ¢ok bilgili olsa dahi bu bilgiyi sanayide nasil uygulayabilecegini
bilmemektedir. Universitelerin edinilen bilgiyi daha ¢ok kullanmaya yonelik olarak dgrencileri
tesvik etmesi gerekmektedir. Firmalar doktora 6grencilerini 6zellikle biyoteknoloji boliimiinde
okumasi i¢in bu alanda oncii iilkelere gonderebilir, bu yonde burs saglayabilir, sonrasinda

istihdam edebilir.

Endiistri kendisinde ¢alisan bir kisiyi haftada bir glin doktora programina gonderebilir, doktora
icin gerekli harcamay1 burs olarak saglayabilir, liniversiteye doktora siiresince gerekli techizati

alabilir, bu yonde tesvikler gelistirilebilir. Ozellikle Boston, ABD’de biyoteknoloji konusunda
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yetkin Tiirk 6gretim gorevlileri bulunmaktadir. Bu kisilerle iletisime gecilerek yanlarinda

yetistirilmek {izere dgrenciler gdnderilebilir, bu projeye TUSEB katkida bulunabilir.

Yurtdisinda yeni is girisimlerinin satin alinip firmalarin biinyelerine katilmasi yaygin bir
uygulamadir. Firmalar kendi Ar-Ge boliimlerini kurmadan maliyeti diisiirmektedir. Bu sekilde
zaman alacak projelerde hizla yol almak miimkiin olabilmektedir. Bu yonde girisimler

desteklenebilir.

Firmalara saglanan tesviklerin icerik olarak yetersiz kalmasina yonelik pek ¢ok sorun
giindeme getirilmistir.

Bu yonde yapilabilecek calismalar TURQUALITY kapsaminda destek verilen harcamalar
artirilabilir, TURQUALITY kapsamindan kontrol siireclerinin artirilarak destekler tabana
yayilabilir. Nihai iirline yonelik tesvikler uygulanabilir, ruhsat garantisi, alim, fiyat garantisi
verilebilir, basartya yonelik tesvik sistemi gelistirilebilir, blrokrasiyi azaltmak icin tek muhatap
uygulamasina gegilebilir, Saglik turizminde kisi basina destek verilebilir, ihracat artigina artig
orani kadar odiil/komisyon/tesvik (vergi indirimi) verilebilir, ruhsat, GMP gibi belgelerde
belgelendirme destegi verilebilir, T.C. Ticaret Bakanligi’nda saglik sektorii igin 0zel mevzuat

olusturulabilir.

Biyobenzer ruhsatlandirma siirecleri ve diizenlemelerin iilkemiz sartlarina uygun bir
sekilde olusturulmamasi zaman ve maliyet kaybina yol agcmaktadir.

Biyobenzer iiriinlerde ruhsatlandirma siiregleri i¢in basarili olan Guney Kore Modeli 6rnek
alabilir, Oncelik bilim olmak kaydiyla, diinya 6rneklerinde oldugu gibi ruhsatlandirma modeli

sliregleri bilimsel kriterlerden taviz vermeden tilke kosullarina 6zgii olarak olusturulabilir.

Etkinlik ve giivenirliligi saglayan bilimsel kriterleri iceren kilavuzlar yayinlanabilir, T.C. Saglik
Bakanlig1 bu yonde yapilan ¢aligmalar1 destekleyebilir, basinda lobi faaliyetleri yiiriitiilebilir,
bu yonde yapilacak calismalarda yapici kisilerin yer almasi saglanabilir. Kilavuzun Tiirkiye
gercekleri géz Oniine alinarak hazirlanmasi 6nemlidir. (Yapilacak kilavuz calismalar1 yabanci
firmalarin isine gelmemektedir, bu ruhsatlandirmanin ticari boyuttan ayr1 tutulmasi gerekir,
yabanci firmalar ¢itayr ¢ok yiksek tutulmakta yerli firmalar bu seviyeyi sire ve maliyetler
nedeni ile yakalayamamaktadir.) Bu konuda ayrica kamu tarafinda ayr1 bir denetim

mekanizmasi kurulabilir.
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flac ihracatinda ihracat yapilacak iilkeye sunulan belgeler ve yapilan basvuru siirecleri
karmasik oldugu icin pek ¢ok sorun yasanmaktadir.

Devlet kurumlari tarafindan ihracatta kullanilan belgelerin envanterinin ¢ikarilmas: bu slreci
daha da basitlestirecektir. Bu ¢alisma icinde iilke bazl1 istenen belgelerin listesi ¢ikarilabilir. ilag
ihracatinda kullanilan mevzuatin sadelestirilmesi yoniinde caligmalar yapilabilir, sureli
belgelerin gegerlilik siireleri uzatilabilir, 6 aylik ya da daha uzun sireler halinde yenilenebilir.
Stireglerde, istenen belgelerde yapilan degisikliklerin sektor hizli sekilde duyurulmasi
saglanabilir, sektor sivil toplum kurumlarinin yapacagi onerilerin tek bir kanaldan ve agizdan

iletilmesi saglanabilir.

Dis temsilciliklerde ila¢/saghk sektoriinii bilen ve temsil eden kadrolarin olmamasi
dolayisiyla tamtim ve lobi faaliyetleri yetersiz yapilmaktadir.

Di1s temsilciliklerde calisan personelin gorev tanimlart ve sorumluluklar: lobi faaliyetlerini
icerecek sekilde giincellenebilir, gérev alacak kisiler belirli sektorler konusunda egitimlerden

gecirilerek ayn1 bilgi ve farkindalik seviyesine ¢ikarilabilir.

Dis temsilciliklerde calisanlar kararname ile atandiklari i¢in deneyimli personelin atamalari

hedef iilkelere gore yapilabilir, atama siireclerinin hizlandirilmasi saglanabilir,

Akredite danisman, hukuk danigmani gibi siniflandirmalar yapilabilir, biirokraside liyakate
onem verilebilir, atamalar bu yaklasimla yapilabilir, dis temsilciliklerde calisanlarin gorev

stirelerinin daha uzun olmasi bu sekilde uzmanlagmalar1 saglanabilir,

Saglik sektorii pazarlarina iligkin bilgi eksikligini gidermek i¢in firmalar, Saglik Bakanlig1 ve
ticari ataselik arasindaki iletisim eksikligini gidermek i¢in bir sistem kurulabilir, bu sistemin
icinde Bakanlik ve IKMIB de yer alabilir. Gonderilmeden once ticari ataselerin ilag sektorii

hakkinda sektor firmalar1 ya da yetkileri tarafindan egitim almalar1 saglanabilir.

Hedef ihracat Ulkelerde uygulanan koruyucu politikalarla ilgili sorunlar yasanmaktadir.
Ihracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizliklarin, ekonomik problemlerin ve korumacilik
egiliminin artmasi ciddi bir sorun olarak gériilmektedir. Ulkeler yerellesme siirecinde teknik
engeller uygulamaktadir, Tiirkiye’de ayni yontemlerle karsilik verebilir. Yabanci firmalarin
Tirkiye’de yerel iireticilerle ortak yatirim yapmasi sart kosulabilir, yerel igbirliklerinde devletin

katilimiyla konsorsiyum olusturulabilir.
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Bu sorunlarin asilmasi i¢in hedef pazarlardaki yerel Ureticilerle de ortakliklar kurulabilir, bu
noktada ticaret miisavirliklerinin daha aktif olarak ¢alisarak proje iiretmeleri saglanabilir. PIC/S
tilkeleri ile karsilikli tanima anlagmalar yapilabilir, hedef pazarlarin belirlenme siirecine tiretici
firmalarin katilmasi saglanabilir, bu konuya 6zel bir calistay diizenlenebilir. Yurtdiginda firma
satin almasi tesvik edilebilir, serbest ticaret anlagsmalarinin sayilari artirilabilir, kapsamlari

genisletilebilir, tek tarafli sonlandirilan anlagsmalar yeniden yapilabilir.

flac sektoriinde farkh seviyelerde cahsabilecek kalifiye personel eksikligi yasanmasi ve
universite, kamu, ozel sektor isbirligi ve koordinasyonun bu konuda saglanamamasi
yillardir yasanan bir sorun olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Universite dgrencilerinin ilag sektorii ile ilgili daha disiplinli bir egitim almalarinin saglanmasi
saglanabilir. Mevcut sistemin daha islevsel hale getirilmesi i¢in sektdrle birlikte yenilenmesi,
Universiteler ve sektorler arasinda imzalanan protokollerin artirilmasi, bu konuda firmalarin
tesvik edilmesi, teorik dersler disinda 6zellikle laboratuvar egitimlerinde, biyoteknoloji alaninda

uygulamali derslere agirlik verilmesi egitim a¢igini kapatacaktir.

Kalifiye personelle ilgili dncelikle ihtiyacin belirlenmesi ve oniimiizdeki 5-10 yillik ihtiyag
belirlenerek planlama yapilmasi saglanabilir, ila¢ konusunda lisans Ustll ¢alismalarin sayisinin
ve kalitesinin artirilmasi saglanabilir, programlarin sayis1 artirilabilir, Ar-Ge g¢alismalarini
yapacak calisanlar disinda destek elemanlarinin yetistirilmesi i¢in de programlar gelistirilebilir,
llag iizerine ¢alisan teknisyenlerin sayisinin ve niteliginin artirilmasi icin Meslek Liseleri’ne

agirlik verilebilir.

Konusunda uzmanlagmis, yurtdisinda onemli calismalari olan egitmenlerin Tiirkiye’deki
tiniversitelerde ders vermeleri i¢in alt yap1 hazirlanabilir, Hindistan gibi daha ucuz is guctne
sahip tilkelerden kalifiye personel alim1 yapilabilir, sektorel tiniversitelerin kurulmasina yonelik

caligmalar yapilabilir, eczacilik fakiiltelerinde sektore yonelik egitimler verilebilir.

Sektore yonelik personel yetistirilmesi icin TEYDEP gibi TUBITAK projeleri yapilabilir,
TUSEB ¢agrilarinin TEYDEP gibi etkili olmas1 saglanabilir, Universitelerde yapilan projeler
sektorde ve kamuda ¢ok ilgi ¢cekmiyor bu nedenle melek yatirimeilarin bulusabilecekleri proje

pazarlari olusturulabilir. Kamu universitelere SEDAP vb. portallari resmi kanallarla duyurabilir,
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Istanbul Universitesi’nde olan Ilag Miihendisligi gibi béliimler diger iiniversitelerde de

yaygmlastirilabilir, Ilag Uretim Teknisyenligi boliimlerinin sayilar1 artirilabilir.

Firmalar doktora 6grencilerini 6zellikle biyoteknoloji béliimiinde okumasi i¢in bu alanda 6ncii
tilkelere gonderebilir, bu yonde burs saglayabilir, sonrasinda istihdam edebilir. Firmalar
arasinda ihracat i¢in ortak bir sistem kurulabilir, belirlenen hedef tilkeler i¢in ihracat konusunda

firmalar kiimelenebilir ve ortak egitimler verilebilir, bilgilendirme toplantilar1 yapilabilir.

Kamu ve iiniversite hastanelerinden alacaklarin tahsil edilememesinin sektorde
finansman zorluguna yol acmaktadur.

Thale sartnamesinde yer alan 6deme vadesinden %30 gecikme olmasi durumunda kamu
bankalarindan diisiik faizle “kamu ve tiniversite hastanelerine” kredi tahsis edilebilir ve bu kredi
ile alacakli firmalara 6demeler yapilabilir, %50 6n 6demeli ihale sartnamesi olusturulabilir,

kamu ve tiniversite hastanelerinde “ila¢” 6demelerinin 6nceliklendirilmesi saglanabilir.

flac sektoriinde akredite laboratuvar olmamasi siireclerin uzamasina ve ek maliyetlere yol
acmaktadar.

FDA, EMA uygulamalarinda oldugu gibi diinyada akredite olmus laboratuvarlarin Tiirkiye’de
kurulmasi tesvik edilebilir, bu laboratuvarlar Saglik Bakanligi biinyesinde kurulabilir, AB
tilkelerinde Tirkiye tarafindan kurulabilir ve bulundugu iilke ve yakin iilkelere de hizmet
verebilir, akredite Universitelerde kurularak trlin gelistirme konusunda da destek verebilir, EMA

klinik aragtirmalar yonetmeliginin c¢evirisinin yapilip dagitilmas: bu konudaki 6nerilerdir.

flac iiretiminde hammadde ve girdilerin maliyetlerinin artmasi nedeniyle fiyat ve rekabet
avantaji ortadan kalkmaktadir.

Farmasotik tuz, farmasotik seker gibi daha hizli tiiketilen, daha az maliyetli, cevreye en az zarari
veren veya hi¢c vermeyen yuksek ihtiya¢c duyulan hammaddelerin dretimi desteklenebilir,
maliyeti artiran yardimci madde ve primer ambalaj malzemelerinin de yerel olarak Gretimi

saglanabilir.

Doéviz kurlarindaki degisiklikler iiretici firmalarin yilda 2-3 kez hammadde ve ambalaj
konusunda fiyat artis1 yagamasina neden olmaktadir. FDK marifetiyle bu sekilde sorun yasayan
firmalara sikintiya girilen her {iriin i¢in yeniden fiyat ve zam alma imkani taninmaktadir. Bunun

firmalar tarafinda farkindaliginin artirilmasi gerekmektedir.
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Disariya olan hammadde bagimliligini azaltmak i¢in hangi hammaddelerin ithal edildiginin
listesini olusturmak, Tiirkiye’de ana {iretici konumundaki firmalarla goriisiilerek iiretim
kapasiteleri ve neler iirettiklerine dair bir envanter olusturmak, yurtdisindan ithal edilen

hammaddelerin burada ortak olarak iiretimini saglamak diisiiniilebilir.

Laboratuvarlarda kullanilan solvent, alkol vb. ortak malzemelerin {iretilmesi saglanabilir, ila¢
fiyatlamasinda kullanilan sabit kurun hammaddeye de uygulanmasi saglanabilir, Tlrk Lirasi

satis1 desteklenebilir.

Giimriiklerde calisan memurlarin kimya ve ila¢ konusunda bilgisiz olmas:1 sebebiyle
ihracat/ithalat siireclerinde siirekli sorunlar yasanmaktadir.

Gumriik Bakanlig1r ozellikle ilag ihracati/ithalati konusunda calisanlarina egitim vererek
sertifikalandirilmalarini saglayabilir, IKMIB tarafindan giimriik calisanlarina egitim verilerek
bilgi seviyeleri artirilabilir. Glimriiklerde uzmanlagma yapilabilir. Bakanliklar arasinda belgeler
anlaminda ortak kullanilan belgelerin belirlenmesi ve kullaniminin yayginlastirilmasi yoniinde
calismalar yapilabilir, formlar gelistirilebilir. Net tanimlanmamis pek cok terim, tanim

sadelestirilebilir, yeniden yalin bir sekilde tanimlanabilir.

Siireclerdeki zorluklar1 azaltmak igin ihracat¢ilarin siniflandirilmast saglanabilir, GTIP

numaralarimin diizeltilmesi saglanabilir, hammadde ayrimi yapilabilir.

Gida takviyesi olan iirlinlerde sorumlu olan Tarim Bakanligi’nda belge temini konusunda

yasanan sorunlar ele alinabilir.

Kurlarin ve ekonomide yasanan belirsizliklerin uzun dénemli planlama yapmayi
zorlastirmaktadir.

llag fiyatlarinin hesaplandigi sabit kurun firmalarin operasyonlarini rahatlatacak hale
getirilmesi, olusacak cari acigin yine ihracatla giderilmesi kapsaminda desteklerin artirilmasi,

hammadde aliminda kurlarin sabitlenmesi bu konudaki onerilerdir.

Ozellikle fason Ureticileri etkileyen KDV iade siirecinin uzun olmas, iadelerde Kkesintiler
yapilmasi, hammadde ve ila¢ ithalatinda KDV oranimin %18 olmasi gibi vergilere dayah

uygulamalarla ilgili sorunlar yasanmaktadir.

28



lag iiretiminde fason iscilik KDV’si %8’e indirilebilir, fason iireticiler i¢in vadeli hammadde
alimlarinda KKDF’den muafiyet saglanabilir, sektoriin alacaklar1 doner sermaye dagitim
sistemi tersine ¢evrilerek dnce bor¢larin 6denmesi kalan paranin doner sermayede dagitimi
saglanabilir, bu sekilde hastanenin ilaca erisim sorunu ¢oziilerek hastanede daha dogru saglik

hizmeti sunulabilir,

Borglarin1 6demeyen bazi hastanelerin bankalardaki hesaplarinda tuttuklar1 paralarin devlet
tarafindan bor¢lariin 6denmesinde kullanilmasi saglanabilir, Universite hastanelerinin butceleri
artirilabilir, SUT fiyatlar glincellenebilir, ilaca ayrilacak biitgeler artirilabilir, ihale alacakli olan
firmalarin alacaklar1 miktarlarin sigorta 6demelerinden ve vergiden diisiiriilmesi saglanabilir,
Ozel hastanelerle kamu ve (Universite hastaneleri 0demelerinin esitlenmesi saglanabilir.
Baghekimlere isletme ve finans egitimleri verilebilir, bu sekilde hastane gelir ve giderlerinin

profesyonelce yonetilmesi saglanabilir.
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