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Tirkiye llag Endiistrisi : Tarihce

Cumhuriyet déneminde 1928-1950 yillari arasinda ilag laboratuvarlarinda yii-
ritilen mistahzar ilag Gretimi, 1952°den sonra yerli ve yabanci ilag fabrikala-
rinin kurulmast ile artmig ve Turkiye’de ilag endistrisinin fabrikasyon dénemi
basglamistir,

Eczacibagi, Ibrahim Ethem, Mustafa Nevzat, Fako, Abdi Ibrahim gibi yer-
li firmalar yaninda Bayer, Pfrizer, Roche gibi yabanci sermayeli firmalar ken-
di Gretim tesislerini kurmuslardir.

1999 yil itibanyla Saghk Bakanhiginin verilerine gére 134 adet firma faali-
yet gostermektedir. Bu firmalardan 85'inin Gretim tesisleri, 11'in de hammad-
de Gretim tesisi mevcuttur. 34 firma ithalat yoluyla ilag hizmeti sunmaktadir.
Yabanci ortakli firmalardan 8'inin yerli iiretim tesisi bulunmaktadir. Diger fir-
malar ilaglarini fason Oretimle ya da ithal ederek pazara sunmaktadir.

Kamu kesiminde ilag Ureten dort kurulus bulunmaktadir: SSK llag Fabri-

kasi, Milli Savunma Bakanhigi llag Fabrikasi, Ankara Kan Merkezi Plazma
Fraksiyon Laboratuvan ve Refik Saydam Hifzissihha Merkezidir.

Uretim
lyi Uretim Uygulamalari Yonetmeliginin (Good Manufacturing Practice) ge-

rektirdigi yatinmlari yaparak teknolojik geligimi sturdiren Tirkiye ilag endist-
risi, ginimdizde, biyoteknoloji ve bazi ¢ok yeni ilag tretim teknolojileri disin-

* Eczacibagi llag Pazarlama Doktimantasyon Merkezi,
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da blyuk olgiide AB Ulkeleriyle esit teknolojik dlizeye ulagmugtir. Ulkenin ilag
ihtiyacinin %88’ yurt igi tiretimle kargilamaktadir. 2000 yilinda 1milyar 94 mil-
yon kutu olan ilag dretimi, 2001 yili sonunda %12.9’luk azalmayla 952 milyon
kutu olmugtur. Hammadde Uretimi ise 6nceki yila oranla %12 azalarak 4382
ton olmustur. ‘

Uluslararasi aragtirma kurulusu Information Medical Statistics (IMS) veri-
lerine gbre, Ocak 2000 itibaryla Tirkiye’de piyasada bulunan ilag sayisi
2658'dir. Bu rakam, tim formlari ile birlikie (tablet, kapsiil, ampul, surup vb.)
4635’a ¢ikmaktadir. Diinya ilag Gretiminin % 80’i geligmis (lkeler tarafindan
gerceklestirimektedir. Gelismekte olan Ulkelerde retim, kiigik dlcekli firma-
larca daha ¢ok patent siiresi dolmus Griinleri kapsamaktadir. Aralarinda Tir-
kiye'nin de yer aldifi gelismekte olan tlkelerin ¢ok azinda etkin madde (ireti-
mi vardir.

llag Serbestce Uretilebilir mi?

Diinyanin pek ¢ok ilkesinde ilag Gretimi ve satigi tlkenin saghk otoritesinin
iznine ve denetimine bagldir. Ulkemizde de 1262 sayili lla¢ Yasasi ve bagli
yonetmeliklere gore, ilacin Uretiminden kullanimina kadar pek ¢cok asamada
Saghk Bakanliginin izni ve denetimi s6z konusudur.

llag Gretim yerlerinin aclimasi Saglik Bakanh@inin iznine baglidir. Dinya
Saghk Orgitiiniin (WHO) belirledigi GMP (lyi Uretim Uygulamalan) kurallarina
gore, fabrikalarda Gretim ve kalite kontrolli, Saglik Bakanhginin denetimi altin-
da gergeklesir. llag ancak yasa ve ydnetmelikte yer alan sartlara uygun kisi ve
kuruluslarca Gretilebilir. Uretilecek her ilacin pazara verimeden énce Saglhk
Bakanh@indan ruhsatinin alinmasi gereklidir. Ruhsat alinacak ilacin bir dizi in-
celeme ve konirol sonucunda etkinligi, kalitesi ve giivenilirliginin yeterli oldugu
Saghk Bakanhgi tarafindan belirlenerek, tretim ve satisina izin veriimektedir.
llacin satig fiyati da Saglik Bakanhginca denetlenerek onaylanmaktadir,

llag Ruhsati Nasil Alinir?

1262 sayil llag Yasasi ve 1995 yilinda yayinlanan Ruhsatlandirma Yonetme-
ligi uyarinca, bir ilacin saghk hizmetine sunulabilmesi igin énce ruhsatinin
alinmast gerekmekiedir.
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Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ruhsat bagvurusunda bulunabilecek ilgi-
liler; bagvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar; ruhsat bagvurularini de-
gerlendirilme, kabul ve ret kriterleri; ruhsatin gegerlilik siiresi; ruhsat sahibi-
nin sorumluluklari; ruhsatin iptali ve ruhsat sahibi degisikligi gibi konular yer
almaktadir.

ilag ruhsat basvuru dosyalar yalniz Saglik Bakanhgina sunulur. ligili Girlin
Turkiye'de ilk kez ruhsatlandirilacaksa, ilacin ait oldugu tedavi gurubu ile ilgi-
li olarak uzmanlagmus bilim adamlarindan olugan Kiinik Danigma Komisyonu
tarafindan incelenir. Cesitli bilim dallarindan (6rnegin; farmakoloji, farmasotik
teknoloji, farmasatik kimya, farmakognozi, kardiyoloji, enfeksiyon hastalikla-
ri, endokrinoloji, hematoloji, pediatri vb.) 12 6gretim Gyesi ve Saglk Bakanli-
g1 yetkililerinden olugan Bilimsel Danigsma Komisyonu, ilacin etkinlik, giiveni-
lirlik ve kalite unsurlarini degerlendirir. Komisyonun olumlu karar vermesi ha-
linde bagvuru ilacin formiilasyonu, analiz ve kontrol metotlarinin uyguniugu
ve Urlin spesifikasyonu gibi konular Farmasétik Teknoloji Komisyonunda de-
Gerlendirilir. Ayrica ilacin ambalajindaki ifade ve prospektiisler, Prospektiis
Inceleme Komisyonu tarafindan degerlendirilir ve uygunlugu saptanir. Bu ko-
misyonlardan gecen ilaglardan analiz yapiimak izere numune istenir ve Sag-
Ik Bakanhgina bagl Refik Saydam Hifzissihha Enstitiist llag Kontrol Labo-
ratuvarinda analizleri yapilir. Bu analizlerde numunelerin uygun bulunmasi
halinde ilacin fiyatini belirleme iglemleri baglatilir. Fiyati tespit edilen ilaca
ruhsat dizenlenir.

llag daha 6nce ruhsat almis bir ilacin egdegeri ise, basvuru dogrudan Far-
masotik Teknoloji Komisyonunda degerlendirilir. Bu asamadan sonra yukari-
da agiklanan prosediir izlenir ve ilag ruhsatlandirilir.

liag Tiiketimi

Turkiye'de 2001 yil (retici fiyatlariyla 2 milyar 553 milyon dolar degerinde

ilag satigi gergeklesmistir. Tlrkiye, kigi bagina 38 dolarlik ilag tikketimi ile, AB

ve gelismis Ulkeler arasinda en az ilag tiketenler arasinda bulunmaktadir.
Toplam ilac tuketimi agisindan bakildiginda, adet olarak antibiyotikler

%19 oraniyla birinci, agn kesiciler %12 ile ikinci siradadir ve daha sonra ro-

matizma ilaglart yer almaktadir (Bkz. Tablo 1).
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Tedavi Grubu (%)
Antibiyotikler 19,0
Agri kesici ilaglar 12,0
Romatizma ilaglan 11,0
Soguk alginhgi ve 6ksurik ilaglar 8.,6
Vitaminler, mineraller ve kan yapici ilaglar 7,3
Deri hastaliklar ilaglar 5.3
Sindirim sistemi ilaglar 5,3
Kalp ve damar hastaliklar ilaglar 4.8
Hormaonlar 4,3
Kulak, burun, bogaz ve goz ilaglari 4,2
Sinir sistemi ilaclari 3,2
Spazm ¢bziicl ilaglar 1,7
Anti-histaminikler 1,3
Astim ilaglan 1.4
Tansiyon diisiiriict ve diGretikler 1,0
Laksatifler 1,0
Parazit ilaglar 0,8
Diyabet ilaglar 1,0
Diger ilaglar 6,8

Tablo 1: Turkiye'de Tedavi Gruplarina Gére llag Kullanim Oranlar, 2000
Kaynak : Information Medical Stalistics (IMS) Health Ttirkiye.

Bu siralama Ulkeden llkeye degiskenlik gostermekiedir. Almanya'da bi-
rinci siray! kalp ilaglari, Amerika'da psikotrop ilaglar, Japonya'da antibiyotik-

ler almaktadir.

Turkiye’de tiiketimde antibiyotiklerin, soguk alginhigr ilaglarinin 1999 yilin-
dan itibaren pazar paylar diigmekte, buna kargilik romatizma, sinir sistemi,
kalp ve damar hastaliklari ilaglarinin paylari ise artmaktadir. Ancak diinya or-
talamasina bakildiginda, sindirim sistemi ilaglari ile dolagim sistemi ilaclan ve
anti-depresanlarin ilk siralarda yer aldigi gortimekiedir (Bkz. Tablo 2).
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- Dinyadaki pay1] Tiirkivedeki pay
Kalp damar hastaliklari ilaclari 19,3 % 11,9 %
Merkezi sinir sistemi ilaclari 15,8 % 9,5 %
Metabolizma ilaglari 15,3 % 12,8 %
Anti-enfektif ilaclar 9,9 % 26,2 %
Solunum yolu ilaclari 9,3 % 7,8 %

Tablo 2: Diinyada llk Bes Tedavi Grubu (2000) Kaynak:IMS Health Tlirkiye.

Istihdam

llag endustrisi, yapisi itibariyla yiksek &grenim gdrmis personel orani en faz-
la olan sanayi dallarindan biridir. 2001 yili verilerine gére % 48’ yiksek 6g-
renimli olmak Uzere toplam 20.840 kisi ¢alismaktadir (Bkz. Tablo 3).

Meslek Gruplar Kisi Sayisi
Eczaci 622
Kimya Mihendisi 790
Kimyager 746
Doktor 355
Biyolog 924
Diger Mih, 1,277
Ekonomist 1,175
Diger Yiksek Tanhsilli Personel 4,050
idari Personel 4.078
Teknisyen 765
Laborant 443
Kalifiye lsci 2.302
Duiz isci 3,313
Toplam 20,840

Tablo 3: llag Endustrisinde Istindam, 2000 Kaynak: Aylik Rapor, Mayis 2002,

yi:12, Sayi:113,
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Eczacibasi llag Pazarlama

Eczacibagi biinyesinde dort adet kiitiiphane bulunmaktadir: Eczacibagi Hol-
ding binasinda Holding Kiitiphanesi, Holding Arsivi, llag Sanayi Kiitiphanesi
ve llag Pazarlama Dokimantasyon Merkezi. Bunlardan dgiinde kitiip-
hanecilik bdlumi mezunu, birinde lise mezunu istihndam edilmistir.

Eczacibagi ilag Pazarlama Dékiimantasyon Merkezi, 1952 yilinda bir
aragtirma kitlphanesi olarak kurulmustur. Dewey Onlu Siniflama (DOS) sis-
temine gore diuzenlenmistir. O tarihlerde 189 dergiye abone olunmus olup,
daha ¢ok farmakoloji, kimya ve tip agirlikli bir koleksiyona sahipti. Cesitli
dénemlerde kitiphaneciler cahstinimig ve baglangigta arsiv ve kiitliphane
birlikte tutuimustur.

Glndmuzde, argiv malzemelerinin (fotograflar, saydamlar, yihklar, 6dal-
ler, filmler) dijital ortamda saklandigi Holding Arsivi ve ¢ klitGphane birbirin-
den bagimsiz olarak ¢alismaktadir. Holding Kiittiphanesi finans, llagc Pazar-
lama ve llag Sanayi Kittiphaneleri tip konularinda agirhkl olarak hizmet ver-
mektedir.
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