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ARASTIRMA PROBLEMi (SORUNU)

Turkiye, AET’ye katilim icin bagvuru yaptigi 1963 Ankara Anlasmasi’ndan bu yana,
hemen her alanda kokli degisimler sureci icindedir. Bu baglamda, ana (major) sektdrlerden
birisi olarak Saglik sektériinde de kapsamli degisim ve dontsimler yasamaktadir.

Bir yandan kuresellesme egilimlerine ayak uydurma g¢abasi, 6te yandan toplumun blyuyen
ve gesitlenen saglik gereksinimine yanit verme ugrasisi ciddi ve zorlu bir suregtir.

Saglik giderleri surekli artis gostermekte ve kamusal kaynaklarla Gstesinden gelinmesinde
zorlanilmaktadir. 2006 sonunda toplam saglik giderlerinin 24-26 milyar $’a erisecegi
kestirilmektedir. Yine yil sonunda beklenen toplam ulusal gelir (TUG, GSMH) 410 milyar $
olarak dngorulmektedir. Dolayisiyla TUG igindeki pay % 5.85 - 6.34 arasindadir. Gerek
oransal gerekse nominal olarak oldukga ciddi bir buyUkltk olan s6z konusu kaynaklarin
optimal verimlilikle kullaniimasi geregi her turlt agiklama gereksiniminin disindadir.

iging ve fazlasiyla diigiindlriicl olan bir veri de, ilag giderlerinin anilan rakamin yarisina
yaklagmasidir! Anilan oran ABD’de % 12,3, OECD ulkelerinde ortalama % 11,6 dolayindadir.
(OECD Health Data, www.ocde.p4.siteinternet.com/publications/doifiles/012006061T02.xls, 21.02.07)

Turkiye, deginilen suirecte Diinya Ticaret Orglti'ne Uye olarak (1994) GATS siirecine
katilmis, TRIPS Anlasmalarina imza koymus, ilagta Patent uygulamasini 1999'da 560 Sayili
Yasa Glciinde Kararname ile baslatmistir. 2006’da on milyar $ dolayinda bir kaynagdini
ila¢ giderlerine 6zgulemistir (tahsis etmistir). 1 Ocak 1996’da eylemli olarak baslatilan
Gumriik Birligi olgusu da Tirk ilag ve Eczacilik alanini derinden etkilemistir. Bir yandan
ilac harcamalari tirmanirken, 6bur yandan yerli ilag hammaddesi Uretiminde yasanan
keskin dusUslerin 6zenle irdelenmesi gerekmektedir. Ustline Ustliik, 6zellikle alt
sosyo-ekonomik katmanlarin -ki ayni zamanda sosyal glivence yoksunudurlar-

ilaca erigim haklarinda 6zlenen iyilesme de saglanamamisgtir.

Cok boyutlu sikintilar gozlenen ilag-eczacilik tablosunun AB’ye uyum sureci

baglaminda irdelenmesi, ATAUM “AB Uzmanlik Kursu” Bitirme Odevi olarak sunulmaktadir.

RAPORUN KONUSU
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Odevin konusunu, AB’ye katilim siirecinde “Tiirk ila¢c Eczacilik Politikalari’n

irdelemek olusturmaktadir.

RAPORUN AMACI

Amag; AB kulvarinda Tlrk ilag ve Eczacilik sektdriinin uyum sorunlarini inceleyerek
sorunsal (problematik) odaklari 6ngérmek ve kimi ¢6zUm onerileri Uretmek olarak

ifade edilmektedir.

RAPORUN ONEMI

Sektérde, AB’ye uyum baglaminda derinlemesine (radikal) degisimler izlenmektedir.
Kapsamli mevzuat dizenlemeleri Turk hukuk sistemince benimsenmektedir ve yapisal
doénusumlerde geriye donme olanagi da bulunamayabilir. Bu bakimdan, sinirli ulusal
kaynaklarin ussal (rasyonel) kullanimi zorunludur. Akilci ilag politikalari ve gereksinenlerin
ilaca uygun yer ve zamanda erisimini saglamak acgisindan atilmasi gereken ciddi adimlarin

bulundugu kesitte, politik karar alici ve uygulamacilara 6nerilerde bulunulabilecektir.

KAYNAKCA

AB mevzuati ve ilag-eczacilik alanina deggin miktesebat, DTO (Duinya Ticaret
Orgiitti) mevzuati, GATT ve GATS siireci, TRIPS Sézlesmeleri, ic hukuk kaynaklari
baglaminda Saglikta Donlusum Paketi, Genel Sadlik Sigortasi ve Sosyal Guvenlik Yasasi
(6 ay erteleme ile 01.07.07°de yurarlik almasi ilgili yasada 6ngérilmektedir. Yurrllk
ertelemesi, yasanin kimi hukumlerinin Anayasa Mahkemesi'nce yururligunun durdurularak
iptal edilmesi nedeniyle..), Aile Hekimligine gecis (halen pilot uygulamalar suruayor..),
ilag Fiyat Kararnamesi, Saglik Bakanhg ilag ve Eczacilik Genel Miidirligii yapilanmasinda
re-organizasyon, Tirkiye ilag Kurumu olusturulmasi, Avrupa Farmakopesi'nin kabuli,
Maliye Bakanligi ve BUT (Butge Uygulama Talimati), OTC ilaglarin kabaran listesi,
kullanici katki payini artiran geri 6deme rejimleri, TEB (Turk Eczacilari Birligi) arsivi,

TTB (Turk Tabipleri Birligi) arsivi, saghk alaninda 6érgutli sendikalarin verileri,

Hazine ve Dis Ticaret Mustesarliyi kaynakgasi, YOK blinyesinde alana iligkin olarak
yurutulen tezler, DPT arsiv ve raporlari, AB Genel Sekreterligi arsivleri.. baglica kaynaklar
olarak dikkate alinmigtir. Kimi DB (DUnya Bankasi) raporlari, IMF Stand-by metinleri,

DTO buyrumlari da (direktifleri) sundugumuz 6deve kaynakca olusturmustur.
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KISALTMALAR...

Avrupa Birligi
Amerika Birlesik Devletleri

Agreement on the Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights

(Fikri Miilkiyet Haklariyla Baglantili Ticarete lliskin Anlasma)
Arastirma-Geligtirme

Avrupa Ekonomik Toplulugu

Avrupa llag Ureticileri ve Birlikleri Federasyonu

Avrupa Toplulugu Arastirma ve Uygulama Merkezi

Cerceve Program (Framework Programme-FP)

Dinya Bankasi (The World Bank)

Devlet Planlama Teskilati

Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organisation)

Diinya Ticaret Orgiitii (World Trade Organisation)

Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Orgiitii
Organization for Economic Co-operation and Development)

Faiz DisI Fazla

GUmrik Birligi

ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi

lyi Uretim Uygulamalari ({[UU, Good Manufacturing Process)
lyi Klinik Uygulamalari

Ortak GUmruk Tarifesi

Recetesiz “Over The Counter” ilag

Satinalma Gucu Paritesi (Purchasing Power Parity)
Sosyal Gluvenlik Kurumu

Sosyal Sigortalar Kurumu

Toplam Ulusal Gelir

Turk ilag Sanayicileri Dernegi
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Tirkiye Istatistik Kurumu (Deviet Istatistik Enstitiisii-DIE) TUIK

Tirk Eczacilan Birligi TEB
Tuark Tabipleri Birligi TTB
Uluslarasi Para Fonu (International Monetary Funad) IMF
Yabanci Sermaye Dernegi YASED

“Kendine, Devrimin ve devrimciligin g¢esitli ve yasamsal gérevler verdigi
Tiirk vatandaginin saghgi ve saglamiigi,

her zaman (zerinde dikkatle durulacak ulusal sorunumuzdur.”

Gazi Mustafa Kemal ATATURK

l. Girig, Gerekge ve Tarihge

Turkiye Ulusal Programi-2 (24 Temmuz 2003, 25178 sayili mukerrer sayili R. Gazete),
“Saghk” bashgi altinda asagidaki “iyi niyetli” amag ve hedeflere yer vermektedir :

“Toplumun genel saglik diizeyinin llkede yasayan herkesi kapsayacak bigimde
ylikseltilmesi, yasam stirelerinin ve yasam niteliginin iyilestiriimesi, bélgeler ve gelir dilimleri
arasindaki saglik dlizeyi farklarinin olanak oldugu 6lglide azaltiimasi ve buna iliskin gerekli

altyapinin olusturulmasi amacglanmaktadir.

Saglik Bakanhgi’'nin yeniden yapilandirilmasi, devlet hastanesi, sigorta hastanesi
ve kurum hastanesi ayiriminin kaldirilarak tim hastanelerin tek ¢ati altinda toplanmasi ve
hastanelerin ybnetsel ve parasal yoénden &zerk bir yapiya kavusturulmasina yénelik olarak
baslatilan ¢alismalarin tamamlanmasi amaglanmaktadir. Ayrica, aile hekimligi uygulamasina
gecilmesi, saglik hizmet Basamaklari arasinda etkili bir hasta sevk sistemi geligtiriimesi,
anne ve gocuk saglgina 6zel 6nem verilmesi ve koruyucu saglik hizmetlerinin

yayginlastiriimasi hedeflenmektedir.

AB'nin bulagici hastaliklarin gbzetimi ve denetimi agina katilim sonrasinda, belirlenen
hastaliklarin izlemi ve verilerin toplanmasina ydnelik altyapi olusturulacak ve béylece
s6z konusu hastaliklarla savasim daha etkin bicimde sdrdliriilebilecektir. Ayrica, AB'nin
2003-2008 dénemini iceren Yeni Halk Sagligi Programi’na katilim saglanmasi ile,

Programa taraf olan (ilkelerle saglik alaninda igbirligi olanagindan yararlanilacaktir.”

Ancak gelismeler “6zlenen” dogrultuda olmamaktadir.. Turkiye'nin saglk gostergeleri

“bir tiirlii” planlanan hizla iyilesmemektedir! Ustelik son birkag yilda, ileride ayrintili
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deginilecegi Uzere, basta ilag olmak Uzere, saglik giderlerinde ¢ok anlamli ve “surdurtlemez”

artiglara karsin.. ?!

Dunya ilag uretiminin % 80'ini gelismis Ulkeler olusturmaktadir. Gelismekte olan
ulkelerde Uretim, kuguk Olcekli firmalarca daha ¢ok patent siiresi dolmus Urunleri
kapsamaktadir. Aralarinda Turkiye'nin de oldugu gelismekte olan ¢ok az Ulkenin etkin madde

Uretimi vardir (www.saglik-info.com/ILAC/ilacstat.asp, 06.02.07).

Saglik giderleri, kiresel Olgekte, son 3 onyilda hizli bir tirmanma gostermektedir.
Diinya Saglik Orguti (DSO) raporlarina gére, saglik sektériniin kullanmakta oldugu
kaynak buyuklugu, makro degerlendirme ile, Ulkelerin ulusal gelirlerindeki artisin 2 katini

bulmakta ve 2 boyutlu bir sisme gostermektedir :

Nominal dlgekte kabarmanin yani sira, oransal (mutlak) bir kaynak emme
s6z konusudur. O denli ki, ABD’de saglik sektord, kullandigi girdilerin toplam portfoyi
bakimindan, tum sektorler arasinda ilk siraya tirmanarak “Number 1 Sector” nitemini (sifatini)
kazanmigtir. Toplamda 1.9 trilyon dolara erisen ABD saglik giderleri iginde 1/9’u (% 11)
Farmasotik Urtnlere 6zgulenmektedir (tahsis edilmektedir). Nominal rakam yaklasik
209 milyar $ olup, 290 milyon ABD niifusuna béliindigiinde, kisi basina yillik ortalama
ilac gideri 721 $ dolayinda hesaplanmaktadir (2005). Bu rakam, ayni yil Tirkiye’'de
kisi bagina toplam saglik giderinin 2 katini bulmaktadir.

Saglik sektoriince kullanilan parasal kaynaklarin altsektorel dagilimina bakildiginda,
mikro Olgekte ilag ve Urunlerinin (Farmasétik drtinler) baglica kalemlerden birini olusturdugu
izlenmektedir. Celiskili ya da tersine -paradoksal- gibi gbzuken olgu ise, gelismekte olan
ulkelerde Farmasotik urunlere ayrilmak durumunda kalinan kaynaklarin, gelismis Ulkelere
goOre daha yuksek bir pay almasidir. ABD’de % 11, OECD {lkelerinde % 17 dolayinda salinan
Farmasotik trun giderlerinin toplam saglik harcamalaridaki payi, Turkiye'de % 50’lere
ulasmigtir. Orn. 2004’te toplam saglik gideri 19 milyar $a erisirken (Ulusal Gelirin % 6.3'0),
salt ilag kalemi tlketici fiyatlariyla 8.9 milyar $ ile % 46.8’lik paya ulasmistir. Bu rakamsal
boyuttaki ila¢ gideri, Ulusal Gelirin % 2.95’ine karsiliktir ve Turkiye’nin bir zamanlar
yakaladidi ilagta kendine yeterligi ortadan kaldirirken, giderek disa bagimlihgini da
tehlikeli bicimde buyutmuastur.

Yineleyelim; bu aci tablo, AB ve GB sireg¢lerinin sonucudur.

AB, Tirkiye’nin ayrica IMF ve DB ile birlikte “¢calismasinr”’ da istemektedir.
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Kiresel sermaye, vitrindeki aktorleriyle tam bir uyum ve biutinliik iginde
Turkiye’yi donusturerek; elbette ilag ve eczacilik alani da iginde olmak uzere,

sozde serbest piyasaya agarak ve baglayarak, pazar ve somiurge kilmaktadir.

Mali portre, hem gelismis hem de Ozellikle gelismekte olan ulkeler baglaminda
tablonun surdurulemeyecegine isaret etmektedir. Bu bakimdan, 1929 Ekonomik
Bunalimr'na ikincil olarak serpilen Saglhk Ekonomisi disiplininin, son zamanlarda
Farmakoekonomi altdisiplini kulvarinda epey ilgi gekmekte oldugu gézlenmektedir.

a. AB ila¢ ve Eczacilik Politikalari, arka plan

AB, 6 Mart 1995'te Bruksel'de yaptigi ve Turkiye'nin de katildigi toplantida alinan karar
uyarinca, 1 Ocak 1996’dan baslayarak Turkiye’nin GUmruk Birligi'ni (GB) benimsemesi
ongorulmustir. GB Turkiye’nin ekonomik, siyasal, sosyal, ekinsel (kultirel) ve hukuksal

yapisi Uzerinde onemli degismelere neden olmustur.
Gumruk Birligi (GB)

GB’ne katilan Ulkeler arasinda ticarette Gumruk Vergisi ve esetkili vergiler Fon, Harg
vb.) kesilmemesi, Birlige dahil olan Ulkeler arasindaki ticarete miktar kisitlamasi, kota,

disalim (ithalat) lisansi veya ticareti kisitlayici benzer dnlemlerin uygulanmamasi,

3. Ulkelere karsi1 Ortak GUumruk Tarifesi (OGT) uygulanmasi, bigimimde
tanimlanmaktadir. Bu cergevede GB’nin Turk ilag endustrisi Uzerine etkileri;

Ruhsatlandirma, Patent ve Fiyatlandirma konularinda ortaya ¢ikmaktadir.
ilag ve Ruhsatlandirma konusu
ilaglarla ilgili Yeni AB Direktifi'nin Getirdikleri :

AB’de ilaglarla ilgili konulari dizenleyen 2001/83 sayili direktifin yerini Kasim 2005’'ten
baslayarak 2004/27 sayili AB Direktifi almistir. Bu ¢ercevede, Uye ulkelerin, 30 Ekim 2005

tarihine dek, yeni AB Direktifini, kendi ulusal yasalarina aktarmalari gerekiyor.

2004/27 sayih Direktifin getirdigi jenerik ilag Ureticilerini yakindan ilgilendiren temel

degisiklikler soyledir : (www.ieis.org.tr/yeni_site/asp sayfalar/index.asp?sayfa=1007&menuk=12, 18.02.07)

Kamu saghgi igin ivedi durumlarda hizli ruhsatlandirma olanagi getiriimektedir.
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Veri minhasiriyeti; yeni bir etkin maddenin AB i¢inde herhangi bir tGlkede
ruhsatlandiriima tarihinden baglayacaktir. “Line extension” niteligindeki Grunlerin veri

munhasiriyetinin hesaplanmasinda, o etkin maddenin ilk ruhsat tarihi géz 6nune alinacaktir.

Veri minhasiriyeti suresi 8 yil olarak belirlenmistir. Ayrica, bu donemi izleyen 2 yillik
pazarlama ayricaligi (imtiyazi) getirilmistir. Bunun yani sira, sekiz yillik veri minhasiriyeti
doéneminde Urundn yeni bir endikasyonunun onaylanmasi durumunda, pazarlama imtiyazi

bir yil daha uzatilacaktir.

En az 10 yildir pazarda olan Grunlerin halk saghgi agisindan énemli bir yeni kullanim
alaninin bulunmasi durumunda bir yillik veri munhasiriyeti uygulanacaktir. Ancak,
ruhsat sahibi bu haktan ancak bir kez yararlanacaktir. S6z konusu minhasiriyet,

yalnizca yeni endikasyonlar i¢in gecerli olacaktir.

Receteli bir Grandn regetesiz ilag (OTC) statlstine gegebilmesi icin yeterli glvenilirlik
bilgisine sahip oldugunu kanitlayan ilk firmaya bir yil boyunca regetesiz ilag alaninda

rakipsiz kalma firsati verilmesi s6z konusu olacaktir.

Yeni direktifte, Bolar Provizyonu uygulamasina da degdinilmektedir. AB’deki jenerik
ilag Ureticileri, patent suresi iginde, Urunun geligtirme ve biyoesdegerlik galismalarini

yapabilecektir.

Turkiye’de mevzuatta henliz yer almayan homeopatik ilaglar ve referans biyolojik

urdnle benzer olan biyojenerik ilaglarin ruhsatlandiriimasi konularina da deginilmektedir.

Referans Urunun ruhsatlandiriilmadigi dlkelerde jeneriklerinin ruhsatlandiriimasini
engelleyen hikim yurarlikten kaldiriimigtir. Referans trlnin piyasadan ¢ekilmis olmasi da

jeneriklerinin ruhsatlandirilmasina engel olmayacaktir.

Geleneksel bitkisel ilaglar tanimina giren urtnlerin ruhsatlandiriimasina yonelik yeni bir

bolume yer verilmektedir.

Ulke otoritelerine getirilen ek yikimliliikler (saydamlik) kapsaminda, daha énce
yalnizca EMEA tarafindan ruhsatlandirilan Grtnler i¢in hazirlanan ve halka agiklanan
degerlendirme raporlari, tlke otoriteleri tarafindan da hazirlanacak ve internet tizerinden

halka acilacaktir.
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Ruhsatin, 5 yil araliklarla yenilenmesi yerine, bir kez yenilenmesi yeterli olacaktir.

Ancak, ruhsat yenilemeye iliskin sunulmasi gereken dokiman kapsami genigletiimektedir.

Yeni direktifle uygulamaya girecek olan Merkezilestiriimemis Ruhsatlandirma Sireci
(DCP), referans ve ilgili Glkelere ruhsat basvuru dosyalarinin ayni anda verildigi
ruhsatlandirma surecidir (prosedurtdur). Ruhsatlandirma stresinin Karsilikli Tanima

Surecine gore kisalmasini saglayacaktir.

Turk ilag endustrisinde ilaglarin ruhsatlandiriimasi iglemi, Saglik Bakanhgi’'nca
Resmi Gazete’de yayinlanan 2 Mart 1995 tarih ve 22 218 sayili karar kapsaminda
yurutilmektedir. AB’de ise ruhsatlandirma islemi Birligin tibbi Grtnlerle ilgili yayinladigi
24 ana direktiften olusan mevzuata uygun olarak gergeklestiriimektedir. Turk ilag
endustrisinde ruhsatlandirma konusunun, Birligin tibbi tGrunlerle ilgili mevzuatini olusturan

bu buyrumlar (direktifler) gcercevesinde degerlendiriimesi gerekmektedir.

ilag ve Patent Konusu

Patent, sanayinin herhangi bir dalinda Uretilebilir ve kullanilabilir bir nitelikte her gesit
yeni bulusa verilen ve bir bulus konusunu belirli bir slire koruyan resmi bir belgedir (/lagta
Patent, Sorular ve Cevaplar,YASED, Patent Alt Komisyonu, istanbul-1994). ihtira Berati Yasasi,
ilag ve ilag Uretim yontemlerini patent korumasi diginda birakmaktadir. Turk ilag endustrisinde

ilac ve patent konusunu gergeveleyen 3 hukuksal durumdan s6z edilmektedir :

- llag ve ilag Uretim ydntemlerini, patent korumasi kapsamina alan Patent Yasasi,
27 Haziran 1995'te yururlige girmistir. Yasada ilag ve ilag Uretim yontemlerine saglanan

korumanin yururlige girecegi tarih i¢in 10 yillik bir gegis suresi ongorulmustur.

- GATT / Uruguay Turu (Round) Gorusmelerinde alinan karar uyarinca,
“Ticaretle ilgili Fikri Mulkiyet Haklari Anlagsmasi” 29 Ocak 1995te yururlige girmistir.
Deginilen Anlagma uyarinca, anlagma kurallarinin uygulanmasina iligkin olarak,

gelismekte olan ulkelere en ¢ok 5 yil olmak Uzere bir gegis suresi taninmaktadir.

- 6 Mart 1995 tarihli Ortaklik Konseyi Karari
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“Fikri, Sinai ve Ticari Haklarin Korunmasi” ile ilgili mevzuat ¢ikariimasini
ongormektedir. Ayrica Anlagsmada; “Tlrkiye bu kararin ydrtrliige girmesinden baslayarak
2 (iki) yildan ge¢ olmamak iizere, 1 Ocak 1999°dan 6énce Eczacilik Uriinleri ve Proseslerin
patent edilebilirligini glivence altina almak amaciyla yeni bir mevzuati ylrdrlliige koyar

ve mevcut mevzuatta gerekli degisiklikleri yapar.” dizenlemesi yer bulmaktadir.

Turk ilag endustrisi, ilagta patent konusunda yukaridaki hukuksal gergeve icindedir.
1 Ocak 1999’a dek gerekli hukuksal dizenlemeler yapilmig, mevzuatin uyumlastiriimasi

saglanmistir.

Patent ve ilag Fiyatlari

Yukaridaki yasal ¢ergevelerden de (GATT - Uruguay Turu Anlagmalari, 6 Mart 1995
tarihli Ortaklik Konseyi Kararlari) anlasildidi Gzere, anlagsmaya taraf llke igin, Anlasmanin
yururlige girdigi tarinten 6nce yasanmis olaylarda ve kamuya mal olmusg konularda yeniden
koruma altina alinmasi yikimi getirmemektedir. Ozetle patent uygulamasi, yirirlik aldiktan
sonra, Turkiye’'de varolan ilaglar etkilememistir. Dolayisiyla Patentin, varolan ilaglarin

fiyatlarini artirici ya da azaltici etkisi bulunmamaktadir.
AB'den ilaca aci1 Patent formulu

Verileri koruma girisimi gercevesinde, AB patent haklari biten ilaglarin aday ulkelerde
degisik adlar altinda Uretimini engellemeye c¢aligiyor. 2005 yilina dek ¢ok sayida ilacin
uretimini patent haklarinin bitmesi nedeniyle, bunlarin tUretimini birakmak zorunda kalacak
olan AB Ulkeleri, Turkiye'nin de aralarinda bulundugu aday Ulkelerdeki jenerik firmalarin

bu Uranleri degisik adlar altinda Uretmesini engellemek igin yasal ¢alisma baglatmistir.

Buna gore, AB ulkeleri, bir ilacin patent hakki bitse bile, o ila¢g hakkindaki verilerin
on yila dek korunmasini saglayacak olan yeni bir yasayi, tam uyelik gorismelerine hentz
baslamayan Turkiye'ye kabul ettirmeye calisiliyor.Turkiye bu yasayi kabul edip yasama
gegcirdigi takdirde, patent sureci bitmis olsa da, s6z konusu ilacin verilerini 10 yil boyunca

kullanamayacaktir.

! Halen 9. Uyum Paketi kapsaminda mevzuat uyumlastirmasi siirmektedir. Oncesinde, 8 Uyum Paketi

kapsaminda TBMM, saglik mevzuati dahil, 462 yasal diizenleme yapmistir (degistirme, yeni yasa gibi..
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Bu durumda herhangi bir yeni ilacin etken maddesini kullanarak yeni bir adla piyasaya
sunmak isteyen Turk ilag firmalari 10 yil beklemek istemiyorlarsa, telif Gcreti 6demek
durumunda kalacaktir. Yasa ¢ikarsa bundan patentli Grin sahibi firmalar buyuk avantaj
saglayacaktir. Bu gelisme, mevcut verilerle Uretim yapan jenerik firmalara ciddi bir darbe
indirecek niteliktedir. Konuyla ilgilenen Turk yetkililer ise, '10 yila dek koruma' uygulamasini
uzun bularak bu sureyi olanakliysa 3 yila veya AB'de kabul géren uygulama gibi 6 yila
indirmeye calisiyor. Ancak, patentli Grinlere verilen veri ayricaligi (imtiyazi) ya da ABD'de

kullanilan adi ile 'pazarlama ayricaligi' konusunda AB ig¢inde bile henuz bir uyum bulunmuyor.

AB Ulkelerinde bu konuda 3 ayri uygulama vardir. Kimi Avrupa ulkelerindeki yasalar
veri korumayi10 yila uzatirken; ispanya, Yunanistan ve Portekiz'de patent siiresinin
bitiminden baglayarak 6 yil olarak uygulanmaktadir. Tiirk ila¢g Sanayicileri Dernegi (TISD)
Bagkani Celayir, yeni dizenlemeye iligkin tartismalari devletin ekonomideki daralma
nedeniyle ucuz ve nitelikli ilag arayisina girmesi ve daha ¢ok ragbet gérmeye baslayan
yerli ilaglarin 6nunun kesilmek istenmesine bagladi. Yeni dizenlemenin uygulamaya girmesi
durumunda, ilag tiketiminin % 80'ini gerceklestiren kamunun da olumsuz etkilenecegini

belirten Celayir, "Tlirkiye ilacta ithalata bagl kalir' agiklamasini yapmigtir. (www.tisd.orq.tr)

Nobel llag Sanayii Fikri ve Sinari Haklari Bélimi Midir( Zeynep Ulusoy, bu sorunun
asilabilmesi icin Turk ilag sektdriinun bir araya gelerek Bruksel katinda orgutlu bir ¢alisma ile
Ankara'ya yardimci olmasi gerektigini belirtmektedir. Ulusoy, Turk ilag sanayisinin varligini
surdurebilmesi icin Turkiye AB'ye tam Uye olana dek bu yeni yasadaki kosullarin kesinlikle
yurrliige girmemesi gerektigini belirtmistir. Ote yandan, Tirk ilag sektdriiniin Avrupa

pazarina girmesini engelleyecek u¢ dnemli sorunu bulunuyor : (www.nobel.com.tr )

Bunlardan birincisi Grtnlerin ruhsat dosyalarinin AB standartlari ile uyumsuzlugudur.

ikincisi firmalarin hammadde kaynagina iliskin "Avrupa Birligi'nden onayli sertifika"ya

gereksinimlerinin bulunmasi.

Uclinciisii ise firmalarin Gretim yerlerinin, lyi Uretim Uygulamalan (JUU, Good
Manufacturing Process) denilen iyi tUretim kurallarina iligkin sertifikaya sahip olmasi. AB, bu

konuda Saglik Bakanhgi'nin verdigi sertifikayi yeterli gormuyor. (www.216.239.59.104/search?q=
cache:ED5XdIOFULAJ:www.ibsresearch.com/ibs_assets/images/newsimg/ab23jul2002.pdf+%22T%C3%BCrk+
%C4%B0la%C3%A7+Sanayicileri+Derne%C4%9Fi%22&hl=tr&ct=clnk&cd=5&gl=tr&Ir=lang_tr, 18.02.07)
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Patentli ila¢ Endiistrisinde AR-GE Giderleri

Herhangi bir ilacin saglik yetkelerince (otoritelerince) kabul edilebilir bir standartta
arastirilip gelistirilebilmesi igin ortalama 250-800 milyon dolar ve 8-10 yil dolayinda sureye
gerek vardir. Turk ilag endustrisinde toplam AR-GE giderleri ise birkag yluz milyon dolarla
sinirlidir. Patent Yasasi’'nin benimsenmesiyle (1999) Turk ilag endustrisi, dinya piyasalari ile
batinlesmis, yerli ve yabanci firmalar arasinda lisans anlagmalari artmigtir. Boylece ilagta

Patent Yasasi ile AR-GE giderlerinde artis oldugu sdylenebilir.
Avrupa’da AR-GE galismalarina bakildiginda gorinen sudur :

Uzun yillar sonucu ortaya konulan bir bulusun maliyeti 500 milyon € olarak
hesaplanmaktadir. Laboratuvarlarda incelenen 10.000 maddenin ortalama olarak 1 ya da 2’si
pazara verilebilmektedir. Son 10 yilda Avrupa'da 1998 yilinda yapilan AR-GE harcamalari
on kat artmistir (http://www.saglik-info.com/ILAC/ilacstat.asp, 06.02.07).

Giray’a gore (www.saglik.gov.tr/extras/birimler/abkd/ab_saglik_yonetimi.doc, 10.02.07);

Halk Sagligi Programr’nin halk saghgi konularina odaklanmig aragtirmalari destekleme
konusunda bu programdaki fonlar Cergceve Arastirma Programlari’nda (CP) yer alan

blyUk capl arastirma girisimlerini finanse etme agisindan mevcut olan ciddi tutarlara kiyasla
yetersiz kalmaktadir. Mevcut Program (FP6), Komisyona gelecekteki politika gelisimine
yonelik anlamli kanit sunan ve saglik hizmetleri arastirmasi konusundaki konulari da igeren
daha genis boyutlu politikalarla iligkili aragtirmalar konusunda oldugu gibi, saglik igin

gen bilimi ve biyo-teknoloji, cevre ve saglik, gida ve saglik konularindaki arastirmalar icin de

finansman olanaklarini kapsamaktadir (TUBITAK, 2006, www.traccess.tubitak.gov.tr/fp6).

“Izleyen Cergeve Program su an itibariyla 6nemli bir planlama asamasindadir
(Framework Programme 7, 17 January 2006 <www.europa.eu.int/comm/research>).
Komisyon FP7’ye iliskin resmi teklifini 6 Nisan 2005 tarihinde sunmus ve kabul igin
Avrupa Parlamentosu ve Komisyon’a géndermistir. 2007-2013 yillarini kapsayan yeni 7 yillik
program igin hazirlanan planlar blytme igin yenileme ve bilgi konularini merkeze almistir
ve belirtilen planlar Avrupa arastirma bélgesine ybdnelik olan gidisati devam ettirecektir.
Mevcut ortalama olan yillik 3.8 milyar € yerine, yillik 9.6 milyar € tutarinda énerilen bltce
(7 yil icinde toplam 67 milyar €) araciligiyla, Komisyon FP7 Programi’ni,
Lizbon hedeflerini desteklemek (lizere kullanmayi planlamaktadir.”

(www.saglik.gov.tr/extras/birimler/abkd/ab_saglik_yonetimi.doc, 10.02.07);

www.ahmetsaltik.net [Metni yazin] Sayfa 13



http://www.ahmetsaltik.net/
http://www.saglik-info.com/ILAC/ilacstat.asp
http://www.saglik.gov.tr/extras/birimler/abkd/ab_saglik_yonetimi.doc
http://traccess.tubitak.gov.tr/fp6_yeni/Abcpb.aspx
http://europa.eu.int/comm/research/future/themes/index_en.cfm
http://www.saglik.gov.tr/extras/birimler/abkd/ab_saglik_yonetimi.doc

Patent ve ila¢ Endiistrisinde Yatirimlar

Patent Yasasi ile, ilacin bilinmeyen ve dnceden kestirilemeyen bir sirede
kopyalanmasi onlenmekte ve guvenli bir yatirnm ortami saglanmaktadir. Boylelikle Patent
Yasasi ile Turk ilag endustrisinde yerli ve yabanci yatirrmlarin artmasi 6ngorulmus, yeni

teknolojilerin Turkiye’ye gelmesi umulmustur.

Veri Ayricaligi (imtiyazi)

Tarkiye, 2005 sonunda perakende fiyatlariyla 9 milyar dolarlik bir ilag pazarina sahiptir.
Yilda 1 milyar kutu ilag tiketilen Turkiye’de cironun yarisi yerli firmalarda, yarisi da yabanci
firmalarin elinde bulunuyor. 100’den ¢ok ilag firmasi etkinlik gosterirken bu firmalardan 40’
yabancilara aittir. 2006 ilag¢ giderleri henuz yayinlanmig degildir, ancak ciddi artislar nedeniyle
IMF, 1,9 milyar $ yeni kredi (=dis borg) verirken, 2,1 milyar $ saglik gideri kisimi istemistir.
Yabanci firmalardan 8’inin Tirkiye’de tretim kurulusu vardir. Obiir firmalar ise,
yurt disindan getirdigi ilaglar1 Turkiye pazarina sunmaktadir. Son 10 yildir ilag pazarinda
suren gizli kavga, artik acik olarak yapilmaktadir. 1994’te imzalanan Patent ve Veri Ayricaligi
(Imtiyaziyla) ligili Anlasma, ilag sektoriinii yerli ve yabanci diye ikiye bolmugtur.
Firmalar, etkinlik gosterdikleri orgutleri bile ayirmiglardir. Yabanci firmalar, Veri Ayricaligi
Anlagsmasi’nin uygulanmasi igin baski yapmaktadir. Yerli firmalar ise bu anlagsmay!
geciktirmek icin higbir 6zveriden kaginmamaktadir. Veri ayricaligi; yeni dretilen bir ilacin
baska firmalar tarafindan kopyalanarak (iretilmesini yasaklamaktadir. 20 yil boyunca
bu ilacin etken maddesini kullanarak baska firmalar tarafindan jenerik ilaglar Uretiimesine
izin vermemektedir. Yerli firmalarin timu jenerik Urlnlerle pazara ¢iktiklari igin,

Veri Ayricahi@r’'nin Turkiye’nin AB’ye Uyeligiyle birlikte uygulanmasini énermektedir.

llag pazarinda ayricalik kavgasi buyiumektedir.. Yerli ve yabanci ilag firmalarinin
saglik sektorindeki savasimi inanilmaz boyutlara ulagmigtir. Bu savasimin en dnemli nedeni
‘veri ayricaligr’ konusunda yasanmaktadir. Gerek alan ¢galismalarinda edinilen temel veriler,
gerekse konu muhataplarinin gérusleri bir araya getirilince yerli ve yabanci ilag firmalar
arasinda yasanan veri ayricaligi savasiminin, ila¢ sektoriund yapisal agidan etkileyecek
bir dizleme surtklendigini gormek olanakhdir. Bu savasim, yerli Gretimin de yazgisini

belirleyecek cinstendir (Dirican, A. 09.01.05, www.zaman.com.tr/webapp-tr/).
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Tokgoz : Veri ayricaligi yerli Giretimi batirir..

llacin en biiyiik alicisi Devlettir. SSK, Bag-Kur, Emekli Sandidi ve konsolide biitge
araciligiyla devlet, ilag cirosunun yaklasik % 80’ini satin almaktadir. Yaganan ekonomik
bunalimlar Devleti tasarruf yapmaya zorlayinca “ucuz ilag” politikasi ortaya ¢ikti.
Tasarruf amaciyla hazirlanan listelerde ayni etken maddeyi iceren ilaglardan en ucuz olani
tercih edildi. Pahali olan ilag regeteye yazilsa bile esdegeri olan ucuz ilag alinmaya baslandi.
Orijinal ilag lreten ¢okuluslu firmalar ucuz ilag politikasina kargi ¢ikarak AB lizerinden
baski yaparak, veri imtiyazi uygulamasinin baslatiimasini istedi. Veri imtiyazi, piyasaya
¢ikan yeni ilaglarin baska firmalarca taklit edilmesini yasakliyor. 20 yil, orijinal ilacin
Jeneriginin dretilmesine izin vermiyor. Yerli ila¢ sanayicileri bu durumun Tiirkiye igin

bir tehlike oldugunu savunuyor. (www.ieis.org.tr/yeni_site/asp_sayfalar/index)

ila¢ Endistrisi isverenler Sendikasi (IEIS) Genel Sekreteri Turgut Tokgdz, yabanci
ilag firmalarinin veri imtiyazini gergegi yansitmayan iddialarla gindeme tasidigini soyltyor.
Tokgoz, orijinal ve jenerik ilag tartismalarinin rekabet ve ekonomik ¢ikar gatigsmalarini
su yuzune ¢ikardigini belirterek sunlari kaydediyor :

“Son dénemde saglik harcamalarina yénelik tasarruf amacl alinan kararlar, orijinal ilag
ureticilerini fiyat rekabeti baglaminda sikigtirmakta ve daha énce giindeme getirme geregi
duymadiklari veri imtiyazi gibi konulari, gergegi yansitmayan boyutlarla tartismaya

acmalarina neden olmaktadir.”

Yerli ilag sanayisinin 6nde gelen adlarindan Abdi ibrahim ilag Sanayii Genel Miidir(i

Erman Atasoy, AB’yi veri imtiyazi konusunda tek tarafli davranmakla suclamaktadir.

Veri ayricaligini Turkiye’ye dayatan AB’nin, buna karsilik Turkiye’'nin yararina olan

anlasma ve sozlesmeleri gormezden geldigini vurgulayarak, bu tabloyu soyle acikhyor :

“Bazi yasa ve anlasmalara dayanarak karsi taraf -AB- bir an énce olsun diyor.
Bu tiir seylerde karsiliklilik ilkesi s6z konusudur. Tiirkiye, bu imkanlari karsi tarafa verirken
higbir sey almiyor. Bize hep Avrupa gésteriliyor. Mademki biz Avrupa’nin dayatmalarina
uyacadiz, ayni zamanda imkanlarina da kavusalim. Yalniz zorlamalari alip oradaki imkéanlara

kavugsmamak adaletsiz bir durum.” (http://www.abdiibrahim.com.tr/)

Celayir : ilag fiyatlan ikiye katlanacak.!..
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Turk ilag Sanayicileri Dernegi Bagkani (TiSD) Celayir, veri ayricaligi uygulamasinin
ilag fiyatlarini iki kat artiracagini savunuyor. Celayir, en iyimser anlamda kisi basina
ilag tuketiminin 60 dolardan 120 dolara ¢ikacagini soyluyor. Celayir, veri imtiyaziyla ilgili

dusuncesini soyle agikliyor : (www.tisd.org.tr)

“Veri ayricaligi uygulanmasindan sonraki 5 yila bakarsak en yakinimizdaki érnek
Yunanistan’a doneriz. Mevcut harcamamizi en az ikiyle carpmaniz gerekecek.
Bdyle bir para yok Turkiye’'de. Biz 5,2 milyar dolarlik tuketimi bile 6derken sikinti cekiyoruz.

Demek ki, buna hazirlikh degiliz.”

Celayir'e gore Turkiye ya kendini “globalizm” (Kuiresellegsme) rizgarina kaptirip
“‘pinil piril igleyen” yerli ilag sanayisini batiracak ya da yerli sanayisini gelistirip yurtdigi

pazarlara agllacak..

Ne yazik ki, gelismeler Celayir'in olumsuz ongorulerini timuyle dogrulamis;

Tarkiye ya kendini “globalizm” (Klresellesme) rizgarina kaptirip “piril piril igleyen”
yerli ilag sanayisini batirmigtir.

“Mevcut harcamamizi en az ikiyle garpmaniz” aynen gergek olmustur. Ortaya ¢ikan
faturalar 6denemez olmus, irrasyonel tasarruf (?!) uygulamalarina yonelinmigstir. Bedel,

eczanelere ve kullanicilara yiiklenmek istenmistir. ilac fiyatlari 14 kez distrilmustr..

ilac ve Fiyatlandirma konusu

Turkiye'deki ilag fiyatlari, 1984 yilinda ¢ikan ilag Fiyat Kararnamesi'ne gore
belirleniyordu. Fiyatlarla ilgili spekulasyonlar Gzerine Saglik Bakanligi, 20 yil aradan sonra
14 Subat 2004 tarihinde yeni bir kararname yayinlayarak ilag fiyatlarinin belirlenme bigimini
degistirdi. 14 Nisan 2004 tarihinde de bu kararnamede kimi degisiklikler yapilarak son bigimi
verildi. Kararnameye gore, 6zgun (orijinal) drtnler igin ilaglarin daha ucuz oldugu 5 Avrupa

tlkesinin (Portekiz, ispanya, italya, Yunanistan ve Fransa) iginde en ucuz olani referans fiyat

olarak belirlendi. Kararnameye gore, jenerik Urlnler, zgun (orijinal) Grintn en ¢ok % 80'i
dizeyinde fiyat gosterebiliyor. Saglik Bakanligi, bu Kararname ile 600 milyon dolarlik bir

tasarruf saglanacagini disunuyordu. Fakat bu bdyle olmadigi gibi, harcamalar anormal artti.
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AB ilag sektoru ile yodun rekabet yasayan Turk ilag sektorinin bu rekabetten
cok etkilenmemesi igin, sektorde fiyatlandirmaya iliskin dnemli degisikliklerin yapiimasi
ve bu konuda ila¢ endustrisi Ureticilerinin istemlerini de kapsayan duzenleme yapilmistir.
Tuark ilag endustrisinde fiyatlandirma, 84/8845 sayili Bakanlar Kurulu Karari uyarinca
belirlenmektedir. S6z konusu karara gore; ilag Ureticisi ve digalimcisi (ithalatgisi) firmalarin
maliyetlerinde olugan artiglara bagli olarak zaman zaman -genellikle ayni yilda 1’den ¢ok
dosyayla- yeni fiyat istemleriyle Saglik Bakanhgi’'na bagvurmakta, Bakanlik uygun

gordugunde fiyat artigi izni verilmektedir.

ilag Ureticilerinin yeni fiyat istemlerinin, daha ¢cok maliyet dgesinden kaynaklandigi
ileri sGralmektedir. Ancak, yerli firmalar gokuluslu ilag sirketlerince yutulurken;
yerli hammadde uretimi durdurularak, yeni ve egemen (% 50’yi asan pay! nedeniyle!)
yabanci ortagin ana firmasindan disalima gecilmektedir. Gértintrdeki maliyet artisinin
gercekte arkaplaninda bu urkung gercek vardir. Boylece hem yerli sanayi baltalanmakta,
hem disariya doviz aktarilarak dis ticaret agigi ve cari agik olusmakta; ilag gibi stratejik bir

riinde dzyeterlik yitirilerek disa bagimlilik va Pazar olma tehlikeli stireci yiiritilmektedir.?

Yiice ATATURK’(in 1838 ingiliz Ticaret Anlasmasi hakkinda sdyledikleri ibret doludur :

e “Tanzimat'in agtigi serbest ticaret devri, Avrupa rekabetine karsi kendisini
savunamayan ekonomimizi, bir de kapitiilasyon zincirine bagladi. Yabancilar
kazang vergisi vermiyorlardi. Gimriiklerimizi ellerinde tutuyorlardi. istedikleri zaman
istedikleri egyayi, istedikleri kosullarda memleketimize sokuyorlard.... Bu sayede
mutlak egemen olmuslard.. ... Rekabet gergekten ¢ok gayri megsru, hakikaten ¢ok
kahredici idi. Rakiplerimiz, bu yolla, gelismeye uygun sanayimizi de mahvettiler.
Ziraatimizi de rehin aldilar...” (1 Mart 1922, TBMM acis konugmasidan)

ilag fiyat artislari igin ileri siirlilen gériiniir “teknik” gerekgeler ise agsagidadir :

- llag Uretimindeki ithal hammaddelerinin Gretim maliyeti icindeki payinin yiiksekligi,
- Kullanilan dretim teknigi ve bunun maliyet igindeki payi,

- Sézlesmelere bagli olarak gercgeklestirilen iscilik Gcretlerindeki artiglar,

- Sirketlerin 6zsermaye yetersizligi nedeniyle yararlandiklari yabanci kaynaklarin

finansman giderlerinin buyuklaga,

2 Oxsa Fransa, Kiiresellesme sirecinde ulusal ilag firmalarini bUtUnIegmexe Ozendirerek korumaxa almistir.
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- ilacin satis ve tanitim gidelerinin yiiksekligi,

- Turk ilag sektdriinde firma sayisinin sinirli sayida olmasi.

Bununla birlikte Tarkiye’de Uretilen ilaglarda satis net karinin, yillik net cironun % 15'’ini

gecemeyecek olmasinin, ilag Ureticisi firmalari zor durumda biraktigi savilanmaktadir.

Acet ve Sahin’e gore, 1 Ocak 1996’da AB ile GB’ne girilmis olmasi Turk ekonomisinde,
sektorel temelde yapilacak irdelemeleri daha da gerekli kilmaktadir. S6z konusu sektorler
icinde en dnemlilerinden biri de Tiirk ilag Sektoriidir. Tirk ilag Sektériiniin son 12 yilda
uretim, tiketim, yatirnm, istihdam, ithalat-ihracat, nitelik - denetim konularinda énemli
gelismeler saglamasina karsin; GB surecinde sektorun sikintilarinin gideriimesine yonelik
son derece ivedilikle alinmasi gereken birgok 6nlem de bulunmalidir (GB ve Tiirk llag
Enddistrisi, www.foreigntrade.gov.tr/ead/DTDERGI/ocak98/gumb.htm, 11.12.07).

Avrupa Kamusal Ongdriiler Raporu (The European Public Assessment Report-EPAR)
insan Kullanimi igin Tibbi Uriinler Komitesi'nin (Committee for Medicinal Products for
Use-CHMP) eristigi bilimsel sonuglari, merkezi bir degerlendirme slirecinin sonucunda
yansitarak, “Regulation (EC) No 726/2004”, 13(3) maddesiyle yasal temele kavusturmustur.
Buna gore, 6zgul bir tibbi Grinun pazarlama yetkisi, Greticinin bagvurusundan sonra,
adi gegen Komite'nin bir dizi degerlendirmesine baghdir. Avrupa Kamusal Ongériiler Raporu;
Farmakovijilans konulari, kimi 6zgul zorunluluklari vb. basliklari dikkate alarak,
insan kullanimi igin tibbi Grtinlerin pazarlama yetkisi verme surecini guncellemistir.
Pazarlama yetkisi verilen tim Grunlerin 6zgul Grin bilgisi (etiketleme, paket igindeki
prospektus), halk tarafindan anlasilacak bir dilde ve tum AB dillerinde olacaktir

(/www.emea.europa. eu/htms/human/epar/eparintro.htm, 04.02.07).

b. Tiirk ilag ve Eczacilik Politikalari, arka plan

AB’ye tam Uyelik basvurusu Turkiye'de ilag sektorinde teknoloji aktarimi kapilarini

acmis degildir. Tanritanir, “Azgelismis ulkelere teknoloji transferi ” basligi altinda;

“Cokuluslu sirketlerin (CUS) gliciiniin ana kaynagi, retim igcin gerekli olan teknoloji
ve bu ileri rtinlerin pazari lizerinde denetim guiciine sahip olmalaridir. Ayrica, bu ileri

teknolojinin gelismekte olan llkelerde kullaniimasinin -en azindan eczacilik drtinleri
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sanayisinde- her zaman igin uygun olmadigi da tartisiimistir. Bu, sirketlerin kendileri
tarafindan da sikga ifade edilir. Ancak yine de, gerekli teknolojinin transferindeki destekleri
gelismis llkelerden gelir...” saptamasinda bulunmaktadir.

Yine, “ Temel aragtima - gelistirme galigmalarinda teknolojik faaliyet ”

tematik alanina iligkin olarak ise, yazar;

“CUS su anda tglnctu diinya llkeleri icinde neredeyse hi¢ temel arastima-gelistirme
calismasi yapmamaktadirlar. Béylece, diinyanin kendisi gerekli teknoloji transferini olanaksiz
kilmaktadir. Ugiincii diinyaya yénelik galismalari yalnizca bir simge olarak kalirken,
gelismis llkelerin pazar taleplerine sanayinin arastima-gelistirme ¢alismalarini...”

Ozellikle savsakladigina génderme yapmaktadir (Kétii Saglik Diizeyi, Yiiksek Karlilik,
Cokuluslu ilag Sirketlerinin Roldi, DPT, syf. 14, 1997).

Uretim diisiiyor, istihdam daraliyor :

1996’ya dek iyi kotu gelisen ve ilag hammaddesi Uretimi, 1995'te 12.646 tona erisen
yerli ila¢ sanayisi, 1 Ocak 1996’da baslayan Gumruk Birligi ile birlikte ulusal tretimin inise
gegcisini engelleyememis (bkz. asagidaki 2 ¢izim) 1996’da 11.083 tona, 1997’de 8.860 tona,
1998'de 7.076 tona ve 1999'da yliriirliik alan ilagta Patent Mevzuati ile birlikte depresyon
derinleserek surmas, yerli tretim 2003’te % 69 azalarak 3.909 tona dusmustur (www.saglik-
info.com/ILAC/ilacstat.asp, 06.02.07). Bu surecin teknik ve hukuksal boyutlarinin yani sira,
mali-finansal cephesi de vardir. Kiresellesen sermaye hareketleri ile birlikte, 6zsermaye
sikintisi geken ulusal ilag firmalari, basta IMKB olmak (izere araci borsalarla kiiresel sermaye

odaklarina agilmak zorunda kalmiglar, onlar tarafindan yutulmuslardir.
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= N Tiirkiye'de ilagc ham maddesi iiretimi (ton /yil).
. o ; . . , erigim : 15.12.2003
Tiirkiye’de son 15 yilda ilag giderleri (milyon, $)
1995'te ithal ilacin piyasa payi % 16 iken,
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B Uretici Fiyatlartyla O Tiiketici Fiyatlariyla

Sanayideki istihdam profili de ilagta disa bagimhligi dogrular niteliktedir. 2000 yili
verilerine gore, ila¢ sanayisinde iglendirilen (istihdam edilen) 19.307 kisiden yalniz 6 bini
uretimde galismaktadir. Verili (mevcut) durumda yerli ilag Ureticilerinin uluslararasi arenada
rakipleriyle mucadele etmesi, ''olanaksiza yakin" olarak nitelendirilimektedir. Rekabete
kap! aralayacak ama milyarlarca $ yatirim gerektiren AR-GE ¢alismalarinin, kapsaml
devlet politikalar ve tegvikleri devreye sokulmadan gerceklestirilemeyecegi israrla

ortaya konmaktadir (www.cumhuriyet.com.tr, 10.01.04).

Tarkiye'nin AB-Turkiye Ortaklik Konseyi kararlarina baglh olarak 2001'den baslayarak
uygulamayi kabul ettigi Veri imtiyazr'nin, AB tarafindan son dénemde giindeme getirilmesinin
"maksath” oldugunu séyleyen Tip Kurumu Genel Sekreteri Uger; SSK'nin 1992'den beri
yaruttigu "esdegder ilaglar arasinda ucuz ilag alimi" uygulamasinin 2002-2003’te Bag-Kur
ve Emekli Sandigi'nda da baslatiimasinin, sureci hazirlayan etmen oldugunu belirtmektedr.
Basglatilan bu uygulama nedeniyle Avrupa ilag Ureticileri ve Birlikleri Federasyonu (EFPIA)
uyesi yabanci sirketlerin ilaglarinin "en buylk alicl" konumundaki sosyal guvenlik kurumlarina
pazarlanmasinin ¢cok guiclestigini dile getiren Uger, Avrupa ilag sermayesinin AB yetkili
organlarini devreye sokarak Turkiye'ye baski yapiimasini sagladigina dikkat gcekmektedir.
Uger'e gore, Turkiye ilag sektdriiniin AB ve GB siirecine iligkin veriler, baskinin haksiz

oldugunu ortaya koymaya yeterlidir. (www.cumhuriyet.com.tr, 10.01.04).

Uger'in ilagta verilerle ortaya koydugu tablo sdyledir :

- ilag ticareti AB lehine : EFPIA (yesi llkelerde 1990-2000 yillari arasindaki ilag
digsatimi yaklasik 4 kat artarak 23 milyar €'dan 89 milyar €'ya cikti. Ayni yil toplam disalim

63.7 milyar € oldu. 2000'de ilag¢ digsatimi 151 milyon € dizeyinde kalan Turkiye, 1.629 milyar
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€ ilag disalimi yapti. ilagta dis ticaret dengesi 1.478 milyar € acik verirken, digsatimin
disalimi karsilama orani % 9'da kaldi. 1990 yilinda bu oran % 19.1'di.

- Ticaret dengesi AB ile daha gok bozuluyor : Turkiye'nin 2000'de EFPIA disindaki
Ulkelere ilag digsatimi 92 milyon € olmustur. Ayni Ulkelerden 536 milyon € disalim
gerceklestiriimis; buna karsin ayni yil toplam 59 milyon € digsatim yapilan EFPIA Gyesi
Avrupa ulkelerinden 1.1 disalim yapilmistir. ilag ticaret agigi yaklasik 1 milyar € olurken,

digsatimin disalimi karsilama orani yalnizca % 5’te kalmistir.

AB'ye uyelik slrecinde Turkiye'nin imza attigi ylklenimler (taahhutler), rekabet sansi
olmayan yerli sanayinin gelecegini ipotek altina almistir. GB surecinde AB'yle dis ticarette
Turkiye aleyhine agilan makas, Veri Ayricali@ (imtiyazi) ile olusacak tabloyu da
gOzler 6nune sermektedir. AB'den gegen ay gelen uyari Uzerine, ilagta yerli ve yabanci
ureticileri karsi karsiya getiren Veri Imtiyazi uygulamasiyla ilgili karar, yerli ilag sanayisinin
yazgisini belirleyecektir. GB surecinde AB ulkeleriyle dig ticaretin Turkiye aleyhinde
bozuldugunu goésteren veriler, yabancilara daha genis haklar taninmasi durumunda olusacak

tabloyu da 6zetlemektedir. (www.cumhuriyet.com.tr, 10.01.04)

e “TUrkiye’nin ilag ihtiyacinin halen % 90°dan fazlasi yerli liretimle kargilanmaktadir.”

Tamcesi, Turkiye’'nin AB-GB Anlagsmasi’na imza koymadan énceki yillarda yazilmistir.

Ancak, Acet ve Sahin’in su dngoruleri, dnerileri yasama sokuldugu halde
gerceklesmemistir. Clnku sorun yuzeysel (palyatif) dnlemlerle ¢ozulemeyecek derinliktedir.

Kuresel kapitalizm, elde ettikleri ile yetinmeyerek hep daha ¢cogunu istemeyi surdurmustur.

“ Turk ilag endustrisinin AB ila¢ endUstrisi ile yasadidi rekabetten daha az etkilenmesi
icin, ilacin fiyatlandirilmasina iligskin yurarlikte bulunan Kararname’nin yeniden gdzden
gegirilerek, ilag Ureticisi ve ithalatci firmalarin zor durumda kalmasini dnleyici tedbirler
icerecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir. Orn. ilacin fiyatlandirimasinda Saghk
Bakanhgdr'nin gozetim ve denetimi altinda olmak kosuluyla, kestirilen maliyete dayali
satig bedelinin tayini esasi yararli olacaktir. Buna ek olarak AR-GE giderlerinden
Saglik Bakanligi'nca onaylananlarin maliyetlere yansitiimasinin olumlu olacagi
distnUlmektedir.” (GB ve Tiirk llag Endiistrisi,
www.foreigntrade.gov.tr/ead/DTDERGI/ocak98/gumb.htm, 11.12.07).
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Bu “operasyon” su aci sonuglari dogurmustur :

=

Yerli ilag hammaddesi Uretiminde artis olmamis, disus sturmustar.

2. Ulusal ilag sanayisi, kendini geligtirme i¢ durtisunden yoksun kalarak,
bluyuk olgude yabanci sermaye ortakliklarina donuimagtar.

3. Mali-finansal portféyln iyilesmesine karsin, AR-GE calismalari gelismemistir.

4. Tekoloji aktarimi (transferi) olmadigi gibi, “know how”, “inovasyon” vb. girdisi de
saglan(a)mamis, disariya bagimlilhik artmistir.

5. Yerli kapasite hizla gerileyerek, disalim hammadde girdilerine giderek artan oranda

bagimlh olunmustur. AB Ulkeleri ve GB’nin korudugu 3. Ulkelere karsi ulusal

ila¢ sanayisini kollamak olanak disina ¢ikmisg, rekabet edilememisgtir.

6. Ulusal ilag sanayisi, montaj hatta ambalaj “sanayimsi” sine indirgenmistir.

Ulusal sirket yonetimlerinde egemenligi ele geciren yabanci sermaye, “lretimi” (?!)
artan oranda ana firmasinin urunlerinin giderek pahalilagtirilan disalimina (ithaline) bagimh
kilarak, ilag fiyatlarinin artisina ve disariya giderek tirmanan doviz ¢ikisina yol agilmistir.

Bu asamada “ilgin¢” bir sémuru ¢arki isleyisine tanik olunmustur. Ulusal ilag sanayisinde

% 50’yi asan oranda pay (hisse) sahibi durumuna gelen yabanci ortak, koku disaridaki

anag firmasinin Urdnlerini, -ilk bakista geliskili (paradoksal) gibi gézikse de- daha pahaliya
ithal ederek iceride ilag maliyetlerini sisirmistir. Ne var ki, Saglik Bakanligi'na maliyet
kalemlerinde artis gerekgesi ile yapilan basvurular, ilag fiyatlarina zam olarak gecikmeksizin
yanitlanmaktadir. Boylelikle, temel igletme kurallarinin disina ¢ikan bigimde, “maliyet artarken
karlihgin da artmasi”, Turk insaninin sirtindan, araci yerli ilag firmalari eliyle inaniimaz
bicimde gergeklestiriimistir. Kabaran ilag faturasi Ukenin (Turkiye’nin) dis ticaret agigini
beslerken (2006 sonunda 52 milyar $!), CUS’ler artan nominal karlari Gizerinden yurtdisina
daha ¢ok doviz ¢ikarabilmiglerdir. Bu olgu da, cari agigi1 beslemistir; 2006 sonunda cari agik
34 milyar $'1 asarak, TUG'in (GSMH) % 8.5’i gibi kritik ve stirdiirlilemez bir esige

tirmanmistir. Sicak para ise 75 milyar $ boyutlarindadir.

e Bu gostergeler kritik makroekonomik verilerdir.

1 Ocak 1996’dan bu yana gecen 11 yilda, AB ve AB’nin anlastigi ancak Turkiye’'nin
higbir s6z ve karar hakki olmaksizin uymak zorunda kaldidi 3. Ulkeler dahil, dis ticarette
toplam acgik 200 milyar $ gibi devasa bir rekora erismistir! (Yiimaz Dikbas, Avrupa Birligi,
Tabuta Cakilan Son Civi, Asya Safak yay. 3. basim, syf. 18, Ist., 2007) Bu rakam, 2006
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toplam ulusal gelirinin yarisina denktir. S6z konusu rakam iginde ilag UrGnlerinin payinin
hesaplanmasini konu edinen bir galisma ¢ok ilging olacaktir. Giriste de yazdigimiz tzere,
2006°da toplam ilag gideri 10 milyar $’1 asmistir. SSK’lilarin disaridan ilag almalarini yolunun
acllmasi, faturayi iyice kabartmis, geri 6deme kurumlari eczanelere faturalari 6deyemez
duruma gelmistir. 14 Ocak 2007’de istanbul’da eczacilar eylem yaparak, bu tablonun
surdurilemez duruma geldigini, bircok meslektaslarinin iflas ettigini, ettirildigini

kamuoyuna duyurmuslardir.

Uluslararasi piyasalarla eklemlenme hevesi 24 Ocak 1980 kararlari ile milat yapmis,
1 Ocak 1996 AB-GB ile perginlenmis ve SURDURULEMEZ duruma gelmistir.

Oyle ki; Ankara Ticaret Odasr'in “igte Tiirkiye Gergegi-2003” tarihli raporuna gore;

“Tirkiye, ilag pazarinin bliyime hizi bakimindan Avrupa 2. ligine tirmanmigtir.
Anayasasina gore sosyal devlettir. Ancak, devletin temel gérevlerinden olan egitim ve saglik
hizmetleri parali ve pahali hale getirilmis bir (lkedir. Cok uzaga gitmeye gerek yok. TBMM'nin
etrafinda, elinde regetesi ilaglarni alamadi§i igin para toplamaya c¢aliganlari gbriyoruz..”

denilmektedir (www.atonet.org.tr/turkce/yayinlar/kitaplar/liste.html, 10.02.07).

Il. AB Miiktesebatinda ilag ve Eczacilik Politikalarina Uyum

Birlige Aday Ulkelerin ilac idari Otoriteleri Arasinda isbirligi Anlasmasi bagitlanmis
ve bu kapsamda bir 6rnek vermek gerekirse, bir bolim biyoteknolojik tibbi Grtnlerin

merkezi olarak ruhsatlandiriimasi baslatiimigtir.

1963’te Avrupa Toplulugu ile imzalanan ve aralarinda Ortaklik Yaratan “ANKARA
ANLASMASI nin (Association Agreement) neticesinde Turkiye, CADREAC’a (Collaboration
Agreement Between Drug Regulatory Authorities in European Union Associated Countries
- Avrupa Birligi'ne Aday Ulkelerin llag idari Otoriteleri Arasinda isbirligi Anlasmasi), Prag’da
1-2 Nisan 2001’de yapilan 4. Yillik Toplantisinda, dogrudan 12. Gye olarak kabul edilmistir.

CADREAC'’In amaci, AB’'ne aday ulkelerin ilagla ilgili idari dizenlemelerini ve

kosullarini, yumusak bir gegis saglayarak AB Miktesebat’nin (Acquis Communatuaire)
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0ngordugu yonetsel standartlara ulasmasini saglamaktir. Bu baglamda, AB’de, bir bélum
Biyoteknolojik Tibbi Urlinler merkezi olarak ruhsatlandiriimaktadir. Bu sireg, Saglik Bakanlii
ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigi’niin Nisan 2001°de tarafi oldugu CADREAC cergevesinde

1 Ocak 2002’den baglayarak uygulanmaktadir. (www.saglik.gov.tr/IEGM/BelgeGoster.aspx?F6E10F8
892433CFFAAF6AA849816B2EFC437EFF56034C308, 10.02.07)

AB muktesebatinin Ustlenilmesine iligkin Turkiye Ulusal Programi- 2 (24 Temmuz
2003 tarih ve 25178 yinelenen sayili Resmi Gazete), Beseri Tibbi Uriinler bashg altinda
su duzenlemelere yer vermektedir :

Beseri tibbi UrGnlerde, AB mevzuatina tam uyum saglamak Uzere, yeni mevzuat
hazirlanmasinin yani sira, mevcut mevzuatta AB mevzuati ile uyumlu olmayan hukumlerin
duzeltiimesi ve bu sekilde ilaglarin piyasaya surulmesinde sorun olarak kabul edilen

uygulamalarin dizenlenmesi amacglanmaktadir. Bu amagla kisa erimde;

- Mevzuat uyumunun tamamlanmasi,

- Fiyatlandirmada saydam bir sistemin uygulanmasi,

- Test verilerinin korunmasi ile ilgili gerekli dizenlemelerin hazirlanmasi
hedeflenmektedir.

Her 3 alanda da epey ilerleme saglanmistir.

Beseri Tibbi Uriinler

1928 tarihli 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Mustahzarlar Yasasi, ilag konusunda,
doénemin kavram ve ilkelerinin hemen timunu icermekte olup, bu temel ilke ve kurallarin
pek cogu kavram olarak gunumuzde de gegerlidir. Ancak, yine de yasanin AB mevzuati ile
uyumlastiriimasi ve giincellestiriimesi ve yeni kural ve kavramlarla zenginlestiriimesi

gerekmektedir.

Turkiye’de beseri ilaglarin piyasaya surllebilmesi icin dncelikle ruhsat alinmasi
gerekmektedir. Bu konuda 1262 sayili ispengciyari ve Tibbi Mistahzarlar Yasasi ve 2 Mart
1995 tarih ve 22218 sayili RG’de yayimlanip, bir yil sonra yururlige giren Tibbi Farmasoétik

Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi vardir.
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insanda kullaniimak tizere ticarete sunulmak istenen tibbi farmasétik Uriinlerin yeterli
etkiye, gerekli guvenlige ve uygun nitelige sahip olmalarini saglamak Uzere, ruhsatlandirma
islemlerinde uygulanacak ilke ve yontemler ile ruhsatlandiriimig tibbi farmasaotik drtinlere

iliskin uygulamalar yonetmelikle belirlenmistir.

Buna gore, ruhsat almak isteyen Kisgilerin tip, eczacilik veya kimya bilim dalina ait
bir meslege ve Turkiye’de meslegini yuritme yetkisine sahip olmalari gerekmektedir.
Ruhsat basvurusunda, Saglik Bakanligr’'nin istedigi bilgi ve belgeler sunulmaktadir.
Ruhsat basvurulari, 6 Subat 1990 tarih ve 20425 sayili Yonetmelik geregince olusturulan
ilac Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu tarafindan incelenmektedir. ilaclar etkinlik,
guvenirlik, farmasotik nitelikleri ve sagaltima (tedaviye) olan katkilari yoninden
degerlendiriimekte ve gerekgeli bilimsel gorus verilmektedir. Ruhsati iptal edilecek
ya da uyusturucu ve psikotrop listesine alinacak ilaglar igin de ayni Komisyon tarafindan

degerlendirme yapilmaktadir.

ilaglarin denetimleri Devlet Denetim Laboratuvarlari olan Refik Saydam Hifzisihha
Merkezi Bagkanligi’'nda yapilmaktadir. Ruhsat i¢cin denetim sonugclarinin basvuru dosyasinda

sunulan bilgilere uygun olmasi gerekmektedir.

llacin lyi Uretim Uygulamalari (GMP) kosullarina uygun olarak Uretilebilmesi, etkili,
glvenli, nitelikli ilag tretiminin saglanmasi igin ispengciyari ve Tibbi Mistahzarlar
imalathaneleri Yénetmeligi, 1 Kasim 1984 tarih ve 18562 sayili RG’'de yayimlanarak
yararluge girmigtir. Yonetmelik, yasam kurtarma, halk sagligini korumak veya sagaltmak icin
gerekli olan farmasotik ve tibbi mustahzar, madde, malzeme ve bilesimlerin (terkiplerin)
belirlenen nitelikte Gretimi igin Uretim yeri, kosullari, denetimi ve elemanlarinin sorumlulugunu
kapsamaktadir. Bu Yonetmelik kurallarina gore, ilag fabrikalarinin denetimi Saglik Bakanligi

denetgileri ve denetim elemanlarinca gergeklestiriimektedir.

llag tuketicisinin saghg ve giivenligi agisindan, ilacin taninmasini ve dogru
kullaniimasini saglamak icin ambalajinda bulunmasi gereken bilgiler konusundaki kurallar
ve uygulama hakkinda Beseri ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Ambalaj ve Etiketleme
Yonetmeligi 24 Nisan 1991 tarih ve 20851 sayili RG’'de yayimlanarak yururlige girmigtir.
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ilacin tanitiminda uyulmasi gerekli kurallari belirlemek ve buna bagl olarak,
bu miistahzarlarin ussal (rasyonel) kullanimini saglamak (izere beseri ve ispenciyari
Tibbi Mustahzarlarin Tibbi Tanitim Yonetmeligi 7 Eylul 1990 tarih ve 20628 sayili RG’de

yayimlanarak yuarurlige girmistir.

Tuketicinin saghgi ve guvenligi agisindan bozuk ve hatali bulunan ya da
kullaniimasinda sakinca gorulen farmasotik ve Urtnlerin (mustahzarlarin) piyasadan
kisa surede ve etkin sekilde geri ¢ekilmesinde ve toplatiimasinda uygulanacak kural,
yetki ve sorumluluklari ve denetim ilkelerini belirlemek tGzere Geri Cekme Yoénetmeligi,

15 Agustos 1986 tarih ve 19196 sayili RG’'de yayimlanarak yurarlige girmistir.

Klinik aragtirma ile ilgili “ilag Aragtirmalar” hakkinda yénetmelik 29 Ocak 1993 tarih
ve 21480 sayili RG’de yayimlanarak yururlige girmistir. Bu yonetmelikle ilaglarin etkileri ve/
veya yan etkileri, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimlarini arastirmak ve degerlendirmek
amaciyla insanlar Uzerinde galigmalar yuratulmesi s6z konusudur. Yonetmeligin uygulanmasi
agisindan "lyi Klinik Uygulamalar” (GCP) hakkinda bir kilavuz vardir. Yénetmeligin ve

kilavuzun gézden gegirme (revizyon) galismalari strmektedir.

27 Mayis 1994 tarih ve 21942 sayili RG’'de yayimlanarak yurirlige giren
Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendiriimesi Hakkinda
Yénetmeligin amaci, farmasotik mustahzarlarin biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
incelemelerinin uygulanmasi ile ilgili ilkeleri ve farmasétik bakimdan esdeger olan
mustahzarlarin biyoyararlanimlarinin farklihk géstermesini ve bu durumun sagaltimin
yetersizligi veya toksisite artmasi sonucu neden olabilecegi sakincalari incelemek igin
alinacak onlemleri belirlemektir. Yonetmelik, mustahzarlarin biyoyararlanim ve biyoesdegerlik
bakimindan incelemeleri ile ilgili ilkeleri, bu incelemelerin gereklilik dereceleri ile ilgili kosullar
ve oncelik siralarinin saptanmasina iligkin olgutleri, incelemelerin tasarim, uygulama ve
denetimini, ruhsat basvurularinda biyoyararlanimin konumunu, incelemeyi yurutecek

personeli ve incelemenin yapilacagi yerleri kapsamaktadir.

Radyofarmasétiklerin onaylanmasina (tesciline), tUretimine ve disalimina (ithalatina)
iliskin kurallari belirlemek ve hastaya uygulanacak radyofarmasatiklerin istenen etki, gtvenlik
ve nitelikte olmasini saglamak amaciyla hazirlanan Radyofarmasétik Yénetmeligi,

23 Aralik 1993 tarih ve 21797 sayil RG’de yayimlanarak yururlige girmistir.
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Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik,
20 Ekim 1999 tarih ve 23852 sayili RG'de yayimlanarak yururlige girmigtir. Yonetmeligin
amaci, tibbi farmasatik drtinler, immunolojik Grinler, kan Granleri, ilag Uretiminde kullanilan
baslangic maddeleri, kozmetik, tibbi madde ve malzemelerin tuketiciye guvenli ve istenen
nitelikte sunulmasini ve gerektiginde geri ¢cekilmesini saglamak tzere, s6z konusu madde ve
aranlerin aliminin, satiminin, korunmasinin, taginmasinin ve bu konuda yapilacak islemlerin

uygun kosullarda yaruttilmesine yoneliktir.

ilaglar icin piyasa gdzetimi (kontrolii), il Saglik Middrliikleri araciligi ile piyasadan
ornek toplanip gerekli incelemelerin yapilmasi ile yuratulmektedir. Piyasadan alinan
orneklerde, son Urln olarak piyasaya surulen bir ilag i¢cin aranan ve Saglik Bakanlhigr'na
bildirilen her konuda ayri ayri (Grinun teknik igerigi, ambalaji, prospektisu, etiketi,...)
inceleme yapilmaktadir. Piyasa denetimlerine 1262 sayili Yasa kadar, “lyi imalat
Uygulamalari Yonetmeligi ve Kilavuzu” da uygulanmakta ve gerekirse “Farmasotik ve
Tibbi Mustahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ve Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve

Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik”de dikkate alinmaktadir.

Beseri homeopatik aranlerle ilgili Turkiye'de bir dizenleme yoktur. Kan, kan dranleri
ve biyolojik Grunleri belgelendirme konularinda yeni bir yonetmelik galismasi surmektedir.
Cesitli hastaliklarin sagaltimda kullanilan ve ileri teknoloji ile Uretilen kan drtnleri, Glkemizde
uretilmediginden dolayi disalimi yapilmaktadir. Hastalarin gereksinim duyduklari an
bu Urdnlere sorunsuz bigcimde ulagmalari ve ilaglarin satis ve kullaniminin denetim altinda
tutulabilmesi igin, kan Grlnlerine ait 6zel recete karne ve kayit sistemi olusturmak,

cesitli onlemler almak ve programlar gelistirmek amaciyla ¢alismalar surmektedir.
Ayrica kan urunleri ve biyolojik drtinlerin belgelendiriimesi konusunda; kan urunlerinin
ve aferez kitlerinin diaslim onayinin verilmesi, fiyatlandirilmasi, mevzuat ile ilgili galigmalar

istatistik calismalari ve Ocak 2001 tarihinden baslayarak kan drtinlerine ait 6zel regete,

karne ve kayit sisteminin olusturulmasi Saglik Bakanligi etkinlikleri arasindadir.

a. Tarama sirecinde karsilik gelen alanlar

Uyum Galigmalari
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Saglik Bakanligi AB mevzuati ile uyum calismalari agisindan énemli bir asamaya

gelmis, Ozellikle Aralik 1999 tarihli Helsinki Dorugu sonrasinda daha da hiz kazanmig

AB’ye uyum surecinde, 24 Mart 2001 tarihli ve 24352 sayili RG’de yayinlanmis olan

Ulusal Program sonrasinda 24 Temmuz 2003 tarihli ve 25178 yinelenen sayili RG’de

yayinlanmig olan 2. Ulusal Program c¢ercevesinde yapilan dizenlemeler asagidadir :

Mevzuatin adi

Besgeri tibbi Grtinler ambalaj

ve etiketleme ydnetmeligi

Kozmetik
Ydnetmeligi

Ruhsatlandiriimis ve
ruhsatlandirma basvurusu
yapilmis beseri tibbi
urtnlerdeki degisikliklere
dair yonetmelik

Kozmetik Kanunu

Beseri tibbi drtinlerin
guvenliginin izlenmesi ve
degerlendiriimesi hakkinda
yonetmelik

Beseri tibbi Granlerin
siniflandiriimasina dair
yénetmelik

Beseri tibbi drtnler
ruhsatlandiriimasi
yonetmeligi

ilgili AB mevzuati

2001/83/EC sayili beseri
tibbi Grtnler hakkindaki
direktif

76/768/EEC sayili Konsey
Direktifi ile 96/335/EC
sayili Komisyon Karari

1084/2003 EC sayili tibbi
drtnlerin ruhsatlarinda
degisikliklerin incelenmesi
hakkindaki Tuzuk

76/768/EEC sayili Konsey
Direktifi ile 96/335/EC
sayili Komisyon Karari

2001/83/EC sayili beseri
tibbi Urtnler hakkindaki
direktif

2001/83/EC sayili
beseri tibbi trtinler
hakkindaki direktif

2001/83/EC sayili beseri
tibbi Grtnler hakkindaki
direktif

Resmi Gazete
Tarih ve No’su

12 Agustos 2005
tarihli ve 25904
saylli Resmi
Gazete

7 Haziran 2005
tarih ve 2684
saylli Resmi
Gazete

23 Mayis 2005
tarih ve

25823 sayih
Resmi Gazete

30 Mart 2005 tarih

ve 5324 sayil
Resmi Gazete

22 Mart 2005
tarihli ve 25763
sayili Resmi
Gazete

17 Subat 2005
tarih ve 25730
sayih RG

19 Ocak 2005
tarih ve 25705
saylli RG

Yirurlige Girig Tarihi

30 Aralik 2005 tarihinde
yararlage girmigtir.

7 Haziran 2005

Ruhsatlandiriimis veya
Ruhsatlandirma
Basvurusu Yapiimis
Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degigsikliklere Dair
Yonetmelikte Degisiklik
Yapilmasina Dair
Yénetmelik ¢cergevesinde,
28 Haziran 2005 tarihinde
yararlige girmistir.

30 Mart 2005

30 Haziran 2005

30 Haziran 2005

Yonetmeligin 9 uncu
maddesi ile gegici 1 inci
maddesinin 2. fikrasi 01
Ocak 2005 tarihinden
gecerli olmak lzere
yararlige girmigtir. Diger
hikUmleri, Yonetmelik'te
Degisiklik yapiimasina
Dair Yénetmelik
cercevesinde, 30 Aralik
2005 tarihi itibariyle
yararlige girmistir.
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Beseri ve veteriner tibbi 78/25/EEC sayili tibbi 18 Ocak 2005

Urtinlerde kullanilan drtnlerde kullanilan tarih ve 25704
renklendiricilerle ilgili teblig renklendiriciler ile sayih RG

ilgili direktif

91/356/EEC sayili Beseri
Beseri tibbi Grlinler Tibbi Urlinler igin Iyi imalat 30 Haziran 2004
imalathaneleri Uygulamalari ilkeleri ve  tarih ve 25508
ybnetmeliginde degisiklik | Kilavuzu hakkindaki saylll RG

yapilmasina dair yénetmelik direktif ve 2001/83/EC
saylli beseri tibbi Grtinler
hakkindaki direktif

Narkotik ve Psikotrop
Maddelerin Yasa Disi
Uretiminde Kullanilan Belli
Maddelerin Uretilmesi ve
Piyasaya Siiriilmesi ile
ilgili 92/109/EEC Sayili
Konsey Direktifi ve
Narkotik ve Psikotrop

Kontrole tabi kimyasal Maddelerin Yasadisi 16 Haziran 2004
maddeler hakkinda Uretiminde Kullanilan Belli tarih ve 25494
yonetmelik Maddelerin Ozel sayill RG

Kullanimina iliskin Musteri
Bildirimleri Hakkinda ve
92/109/EEC Sayil Konsey
Direktifinin Uygulanmasi
Amaciyla Ayrintih Kurallar
Belirleyen 1485/96/EC
Sayili Komisyon Tuzugu

Beseri tibbi Grlnlerin 14 Subat 2004
fiyatlandiriimasina dair - tarih ve 25373
karar sayilli RG
Beseri tibbi drtnlerin 2001/83/EC sayili beseri 23 Ekim 2003
tanitim faaliyetleri hakkinda | tibbi Grlnler hakkindaki  tarih ve 25268
yonetmelik direktif sayili Resmi
Gazete

91/356/EEC sayili Beseri
Tibbi Urlnler igin lyi imalat
Beseri tibbi trtinler Uygulamalari ilkeleri ve 23 Ekim 2003
imalathaneleri ydnetmeligi  Kilavuzu hakkindaki tarih ve 25268
direktif ve 2001/83/EC sayil RG
sayili beseri tibbi Grtnler
hakkindaki direktif

Beseri tibbi Grinler bilimsel

danismanlik kurulu ve - 09 Ekim 2003
komisyonlarin kurulus ve tarih ve 25254
gorevleri hakkinda saylli RG
yonetmelik

18 Ocak 2005

30 Haziran 2004

16 Haziran 2004

14 Subat 2004 (Karar'in
bazi maddelerinde
degiklik yapilmasina dair
karar ve tebligler de daha
sonra yayinlandi.)

1 Aralik 2003

23 Ekim 2003

09 Ekim 2003

Bununla birlikte, kisa erimde AB’ye uyumlu kilinan yonetmeliklerin uygulanma
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kosullarini belirleyecek kilavuzlar hazirlanmalidir. Kisa erimde yapilmasi gereken
diizenlemelerden bir bagkasi da “Tiirkiye ilag Kurumu” adiyla yeni bir yapilanmaya
gidilmesidir. Bu suregte ilag sektorunu yakindan ilgilendiren mevzuatin AB diizenlemelerine
uyumunun tamamlanarak tam Uyelik mizakere surecinin kolaylastiriimasina yardimci

olmak IEiS Sendikasinin dncelikleri arasinda yer almayi sirdirecegi belirtiimektedir

(www.ieis.org.tr/yeni_site/asp sayfalar/index.asp?sayfa=265&menuk=12, 18.02.07).

2007-2013 donemini kapsayan Kalkinma Plani’nda yer verilen konuya iligkin
ongorulerin, yukariya aktarilan Ulusal Program igerikleri ile hemen hemen s6zcuk s6zcuk
ayni olusu dikkati cekmektedir. Zaten, dikkati cekecegi Uzere, son Kalkinma Plani geleneksel
olarak suregeldigi gibi 5 yilhik degil; AB’nin 7. Cerceve Programi ile eszamanli (senkron)

olmak Uzere 7 yillik bir dénem igin hazirlanmistir.

Saglik Bakanligi AB Esgudim Dairesi Bagkani Giray ise, su dustnceleri

ileri sirmektedir :

“AB’de saglik bakimi ve sadlik sistemleri Uye Devletlerin sorumlulugu altindadir.
Uye devletler sadlik sistemlerini nasil yénetecekleri, sadlik ve sadlik bakimi alanina
ayrilabilecek blitgenin bulylkligd, geri 6denecek ilaglar ve kullanilacak teknoloji konularinda
karar alirlar. Uye Devletler, sadlik bakimina erisim saglamak, vatandaslarin artan
beklentilerini karsilamak, yeni sagaltim (tedavi) bigcimleri igin yatirim yapmak, saglik bakimi
kalitesini geligtirmek ve yaslanan nifustan gelen saglik bakimi baskisina yanit verebilmek
gibi oldukca énemli zorluklarla karsi karsiyadir. Dolayisiyla, iyi sagliga kavugsabilmek icin
AB’nin rolli nedir? AB’nin gérevleri; vatandaslari korumak, destekleyici ortakliklarla sinerjiler
kurmak, saglik konusunun tiim AB poligelerinde yeralmasini saglamak ve vatandaglar ile
saglik personelini bilgilendirmektir. AB iyi sagliga kavusulmasi yolunda yapilan degisikliklerde

bir katalizér gbérevi gérmektedir.”(www.saglik.gov.tr/extras/birimler/abkd/ab_saglik_yonetimi.doc,10.02.07)

b. DB, IMF ve DTO belgelerinde neler var

World Development Report-1993, asagidaki 6nermelere yer vermektedir :
+ Kamu hizmeti dayanigsma kokenlidir; bu yuzden kaldiriimali, rekabet olmalidir.

« Saghk 6zel bir sorundur ve saglik hizmeti 6zel bir metadir.
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“Haziran 2002 insan Gelistirme Sektérii Birimi Avrupa ve Orta Asya Bélgesi” baglikli

Duinya Bankasi Dokumani ise, (Rapor No.24358-TU) “Tlirkiye : Yayginligi Ve
Verimliligi lyilestirmek Amaciyla Sadlik Sektériinde Yapilan Reformiar” alt bashgi
kapsaminda su igerigi duzenlemektedir :

« Calisma ve Sosyal Glvenlik Bakanligrrnin saglk sektériindeki temel goérevi, evrensel

saglik sigortasi sisteminin yonetimine ve iglevlerine denetim ve rehberlik yapmaktir.

» Her 2 bakanlik da, su anda yuksek oncelik vermedikleri daha dnemli gorevler
tasidiklari igin, varolan yapilarin 6zinu olusturan saglik hizmetlerinin Uretilmesi
ve sunulmasi isiyle gercekte dogrudan ilgili olmamalidir.

» Hastanelerin verimliligini iyilestirmek i¢in, tum SB ve SSK hastanelerine hem yonetsel
hem parasal (mali) agidan hem de saglik hizmetlerini Uretip yonetmek icin gereken
girdilerin saglanmasi bakimindan ézerklik taninmaldir. ilk asamada hastane
kurumunun geneline 6zerklik taninmali, ikinci agamada ise, her tesise ayri ayri
Ozerklik taninmalidir. Saglik tesislerinde bulunan tum personel, ilgili kurumun

sdzlesmeli personeli olacaktir.

« SSK, Bag-Kur ve Emekli Sandigr'nin sundugu cesitli saglik sigortalari ile
Devlet memurlarina sunulan hizmetler ve Yesil Kart gibi refah programlari (?!)

birlestirilerek tek bir zorunlu saglik sigortasi sistemi ya da Saglik Fonu haline

« getirilmelidir. Saglik Fonu ylksek oranda 6zerk olmali ve profesyonelce yonetiimelidir.

Goruldiga Gzere gunumuzde AKP hikimetinin saglik politikalari tamami ile Diinya

Bankasi’nin Turkiye’ye dayattiqi politikalar dogrultusundadir. Bu politikalarin yagsama

gecmesi igin, Ulke nufusunun yarisina hizmet veren SSK’nin dagitilmasi gerekmektedir.
Hukumet, DB ve IMF’nin saglik ve sosyal guvenlik alaninda verdigi 6devleri yerine getirerek,
bu uluslararasi mali kuruluglarla ve onlar araciligi ile de varsil kapitalist tlkelerle iyi
geginerek, ne pahasina olursa olsun, iktidarda kalma, kadrolagma ve Mayis 2007 de
Cumhurbaskani’ni se¢cme telasi ve plani icindedir (Saltik, A. GSS ve Aile Hekimligi Ders Notlari,
Ankara Univ. Tip Fak. Halk Saghgi AbD, 2006).
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ila¢ ve eczacilik alaninda da aktariimaya calisilan kékli degisime yol agan ve
Tarkiye’'ye agir bir fatura 6deten “Saglikta Dontisim” adli surece iliskin olarak
Prof. Yeldan’in irdelemesi son derece net ve ¢arpicidir : (www.cumhuriyet.com.tr, 12.01.05)
B Tirkiye, uluslararasi ishéliminde yiuksek borglu bir llke olarak gézikmekte

ve oncelikle borglarinin gevrilmesi gorevi yukumlaluguyle, IME ve ulusal ve

uluslararasi finans sermayesi tarafindan denetim altinda tutulmaktadir.

m Ote yandan 2003 ve 2004 Tlrkiyesi'nde ¢ok yiiksek tempolu blyiime ve
kamu sektoriinde ulasilan faiz digi fazla bitce hedeflerine karsin,

borc yukinun azaltilamadigi goziukmektedir.

B Kamu harcamalarindaki kesintilerin ve vergi gelirlerinin de sinirina gelinmis oldugu
izlenmektedir. Dolayisiyla, Saglikta Donlisim Programi 6ziinde,
gerek IMF'ye gerekse ulusal ve uluslararasi sermaye gevrelerine aktarilacak
yeni kaynak arayisi iginde olan tarikatlar koalisyonu AKP'nin kisa donemde
gerceklestirmeye ¢abaladigi bir rant transferi ve gliven tazeleme operasyonu

olarak degerlendirilmelidir.

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO), uygulamalari ile insanhi§in gelecegi agisindan
kritik sonuglara yol acabilecek konumdadir. Wallach ve Sforza’nin Kimin Ticaret Orglti
basligiyla yayimladiklari calisma, DTO gercekligini tim boyutlariyla agiga koymaktadir.
DTO politikalarinin kiiresel cevreye olumsuz yiiki drneklerle aktarilmaktadir (Wallach L.
1999). Bu Orgiitiin Diinyadaki gida guivenligi, gelismekte olan ulkelerde korsan bigimde
elde ettigi endustriyel gida urlnleri patentleri 6rn. Hindistan'in Basmati pirincinin Texas Rice
firmasinca yasa digi (illegal) bicimde patent haracina baglanmasi, bu konular ve gidalara
getirilen kimi ticari standartlarin halk sagligina olumsuz yansimalari, Tahkim’deki davalarin
cok buyuk gogunlukla ulus devletlerce vyitirildigi, kazananin hep ¢ok uluslu sirketler ve
tuccarlar oldugu belgelenmektedir ve ek olarak, genetigi degistiriimis gida urunleri ve
tohumlar konusununda insan haklari gignenerek, dinyayi nasil gikmaza surukleyecek
bicimde yUrGtildigl, érneklerle belgelenmektedir. DTO’niin Dusiinsel Miilkiyet Haklar
alanindaki duzenlemelerinin (baslica TRIMS, TRIPS) salt sirketlerin haklarini gozettigi,
halkin gida guvenligi ve ilaglara erigsim hakkini tehdit ettigi savi, kanitlara dayanarak

ileri strtlmektedir (Wallach L. 1999).
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ilagta “patent” konusu bu noktada kritik bir konumdadir. DTO’ne lye, GATTI
imzalamis TRIPS Anlagmasr’nin yuakimlaligu altindaki Glkeler, bu anlagsmalarin gerektirdigi
kurallar uyarinca ulkelerin ve ilag sanayisinin gelismislik duzeyine gore belirlenen tarihlerde
(1995, 2000, 2005, 2006) ilagta patent uygulamasina gegecek; konuyla ilgili ulusal mevzuati
bu anlagmalar dogrultusunda degistireceklerdir. Bu sure ulkelerin istegine bagli olarak daha
erkene gekilebilir (Soyak A. 2002, Boulet P. 2000, WHO/EDM 1999, WHO. HIV/AIDS 2002). Bu slre
ongorulerinin her zaman ulkelerin elinde olmayacagi, kimi kez uluslararasi yaptirimlar
(kredi= borg karsiligi vb..) sonucu erkene zorunlu olarak alinabilecegi agiktir. Turkiye,
2005’e dek secgenegi varken, 1999'da ilagta patent uygulamasini 566 sayili Yasa Guclnde

Kararname (KHK) ile baslatmistir.

Patent haklariyla ilgili olarak Gye devletler, 1967 tarihli Endustriyel Mulkiyetin
Korunmasi igin Paris Konvansiyonu kosullarina uymak zorundadirlar ve patent hakkinin
gecerlilik suresi en az 20 yil olarak belirlenmigtir. Yasaya gore, patenti alan sirket piyasaya
girmemigse, bu durumda Hukumet rakip sirkete zorunlu lisans verme hakkina sahiptir.

Uye (ilkelere, belli Grinleri patent kapsami digina alma hakki verilmekte; ancak tani, sagaltim
bicimi, ilag, ameliyat yontemleri gibi insan ve canli yasamiyla dogrudan ilgili hizmetler patent
kapsaminin iginde tutulmaktadir (Boggs C. 2000, Aytar BA. 2000). Bu Anlagsma’ya, ozellikle
nufusu yogun ve yoksul Ulkeler, hikimetlerinin ilag gibi yagsamsal 6énemi olan bir Grinin
ulke iginde Uretimine ve bu Uretimin yoksul kitlelerce 6denebilir bir bedel karsiliginda satigina

olanak veren politikalarini engelleyebilecegi nedeniyle gekince koymuslardir (Aytar BA. 2000).

AB, Tirkiye’den, Patent siireleri biten ilaclar igin ayrica Veri imtiyazi isteminde
bulunmustur. 2005’ten geriye, Patent Yasasi’nin yururlik yili olan 1999’dan baslamak Uzere
istenen imtiyaz, 2005 sonrasinda baslatilacak bicimde uzlagsma ile sonuglandiriimistir.

Bdylece Patent suresi fillen 5-6 yil daha uzatiimistir.

c. DB, IMF ve DTO belgeleri ve AB Miiktesebati

Turk Tabipleri Birligi’nce hazirlanan bir raporda asagidaki degerlendirmelere

yer verilmektedir (TTB llag Danisma Kurulu Degerlendirme Raporu, 2006,
www.ttb.org.tr/kutuphane/ilac_danisma_kurulu_raporu.pdf, 06.02.07) :

“Bir ilag firmasinin st dlizey ybneticisi ‘yalnizca hasta olanlara ila¢ satmakla
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yetinemeyiz.’ diyor. Tlrkiye ilag pazari gectigimiz (g yillik siirecte yaklasik (¢ kati bayliklige
¢ikarak bugtin icin 8 milyar $ dolayina ulasti. Bu rakam Uilke saglik giderinin %40’ina

denk geliyor. Bu artisin nedenini yalnizca saglik hizmet sunumunda gériilen yetersizliklere
baglamak mimkdn gériinmemektedir. Bu gidigin stirmesi olanakli gériinmezken IMF ¢ikti

ve saglik harcamalarindan tasarrufa gidilmesi gerektigini aksi takdirde faiz disi fazla (FDF)
hedefinin yakalanmasinda gugliikle karsilasilacagini belirtti. Bunun (izerine Maliye Bakanligi
6nce Temmuz 2006°da ardindan Eylil 2006°da iki genelge yayimlayarak kimi ilaglari

sosyal glivenlik kurumlarinin (geri 6deme kurumu) 6deme listesinin disinda birakti.”

TTB ilag Danisma Kurulu'nun yukarida deginilen Raporunda su saptama da

yapilmaktadir :

“Temmuz 2006°da yayimlanan Maliye Bakanligi genelgesinin geri planinda yer alan
OTC (tezgah ustii ilag satimi) uygulamasina dikkat ceken Kurul bu durumun ilag kullanimini
denetimsiz bigimde artiracagini, halk sagligini riske edecegini, geri 6deme kurumlarinin

ilag harcamalari azalsa bile (lke olarak toplam ilaca ayrilan kaynagin artacagini belirtti.”

OTC (Over The Counter) ilaglar, eczanelerde regetesiz satilabilen ilaglardir. Eczacinin
deskinin dnlne ¢ikarilarak “musterilerle / tuketicilerle” hekim regetesi olmadan bulusturulan,
serbestce pazarlanan ilaglardir. Bu teknik boyutunun 6tesinde asil hedef, geri 6deme
kurumlarinin (SSK, Bag-Kur, Emekli Sandigi, Ozel Sandiklar, Ozel Sigortalar) mali yukiiminu
kaldirmaktir. Listesi giderek kabaran bu kalem ilaglarin bedeli, “musteri” ya da “tUketici”
tarafindan dogrudan 6denecektir. Boylece, Turkiye’ye IMF politikalarindan ayrilmamasi
gerektigini bildiren AB, bu yoldaki ilag politikalarini, dolayh bile sayilmamasi gereken bigimde
dnermektedir. TTB ilag Danisma Kurulu Raporu’nda da vurgulandigi tizere, ulusal gelirin
% 6.5’inin altina digsmemesi zorunlu tutulan bir FDF dayatmasi (diplomatik deyimle hedefi)
s0z konusudur. 2006 yili igin bu rakam, toplam saglik giderlerine denktir. 410 milyar $ olarak
gerceklesen Toplam Ulusal Gelir (TUG, GSMH) icinde % 6.5’lik oran, 26.65 milyar $’a karsilik
gelmektedir. Bu rakam, 400 milyar $’a yaklasan toplam borglarin salt faizinin 6denebilmesinin
guvencesi olarak butgceden adeta zorla ayrilmaktadir ve tutturulduk¢a da IMF’den,

Dunya Bankasi’'ndan (DB) “aferin” alinmaktadir !!..

2007 mali yili butgesi, 204,9 milyar YTL olarak 6ngorilmuastir. Yaklasik 4'U (% 26,4!),
54 milyar YTL'si salt faiz 6demesidir. Bu rakam, yil iginde tim kamu g¢aligsanlarina yapilacak
6demenin 2 katidir. Sosyal guvenlik kurumlarinin dezenformasyon amaciyla “kara delik”

olarak sunulan agiklari 2006’da 23 milyar YTL’de kalmigtir. 2007 igcinde beklenen toplam
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(kamusal ve kigisel) saglk gideri, TUG’in % 6.5’inde kalsa, 410 x .065 = 26.65 milyar $
demektir ki, 1 $ = 1 500 YTL yilortasi kestirim fiyatiyla 39.75 milyar YTL ile, yine toplam borg
faizi 6demesinin (FDF) % 73.6’sinda kalmaktadir.

Batln bu veriler, Maliye Bakanhgi’'nin ardi arkasi gelmeyen tasarruf genelgelerinin
arka planini aciklamaktadir. Bu genelgelerin bir bolimu Danistay tarafindan iptal edilmistir.
Butce Yasasr’'nin uygulama ayrintilarini duzenlemek uzere ¢ikarilan Butge Uygulama

Talimatnamesi (BUT) de benzer yonde bir dizi “zoraki” daraltici dizenlemeyi icermektedir.

Nihayet, Sosyal Guvenlik Kurumlarini birlestirmeyi ve Genel Saglik Sigortasi’na gecisi
amaglayan 5510 sayili Sosyal Guvenlik Yasasi’'nin kimi maddelerinin Anayasa Mahkemesi’

nce ydrdrligdndn durdurularak iptali, Gzerinde dikkatle durulmasi gereken gelismelerdir.

Kuresel emperyalizm, DB, IMF ve AB gibi kurumlari Gzerinden uyumlu ve ¢ok cepheli
kusatmasini daraltmaktadir. Hikumetler neredeyse bu kurumlarin degisik kaynakl
metinlerinde yer alan “Onerileri” yasa, tuzik, yonetmelik vb. mevzuat metinlerine

donustirmektedirler.

Genel saglik politikalari déntsuminin yani sira, ilag politikalarinda ciddi anti-sosyal
dayatmalari igeren “Saglikta Déntigsim” projesinin temeli, DB, IMF, DTO ve AB-GB’nin
Tarkiye’'ye donuk raporlarinda net olarak izlenebilmektedir. Nitekim 1. Ulusal Program’in
"Ill.6. Sosyal guvenlik ve sosyal koruma politikas1” bolimunde donemin Turkiye Cumhuriyeti

hukumeti su yuklenimlerde bulunmaktadir :

» Uzun ve kisa erimli (vadeli) sigorta programlarinin birbirinden ayriimasi,
» Bltlinlegtirilmig bir sosyal hizmet ve yardim agi ile kurumsal yapisinin olugturulmasi,
» Sosyal koruma bilgi sisteminin olusturulmasi,

» Saglik hizmetlerinin sosyal glivenlik sisteminden ayrilmasi ve

Genel Saghk Sigortasinin kurulmasi.

Ayni Ulusal Program’in 111.1 bélimunde ise AB’nin su istemleri, yerine getirilmek tzere

“Ulusal Program” a konmustur :
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Sosyal glivenlik kuruluslarinin ayni ¢ati altinda toplanmasini amacglayan
yeni Cerceve Yasasinin 2003 yili sonuna dek yiirtirliige konarak sosyal glivenlik

sistemi agiklarinin azaltiimasi,
« llag ve tedavi harcamalarinin etkinlestiriimesi ve

*  Prim tahsilat oranlarinin artirilmasi.

2006 butgesi icinde Saglik Bakanhgi pay1 % 4,3 iken, 1,1 puan asagi gekilerek,
oransal olarak V2 dizeyinde kugultme ile 2007 yili i¢in % 3,2 olarak kesinlesmigtir.
2006 butgesi 175 milyar YTL, 2007 butgesi ise 204,9 milyar YTL olarak baglanmistir.
Artis orani % 17°dir. Buna karsilik, Saglik Bakanhgi Butgesi'nin 7,5 milyar YTL’den
-ki ilk 9 ayda tukenmigtir!- 0,9 milyar YTL kesinti ile 6,6 milyar YTL’ye indirilmesi
(nominal dlgekte % 12 indirim!); yukariya ¢ikardigimiz 1. Ulusal Program’in 111.1 ve 111.6.
boluimlerindeki ytklenimlerin hikimetlerce gergekte “nasil okundugunun” ya da “okunmasi

gerektiginin” net kanitidir. I11.1°in son maddesine 6zel dikkat ¢ekerek :

Prim tahsilat oranlarinin artirilmasi...

Dolayisiyla : Gerek ilagta gerekse obur saglik ve sosyal guvenlik alanlarinda “agik”,
“kara delik”, “surdurtlemez giderler”... tirinden savunmalarla getirilen hukusal dizenlemeler
(Butce yasasi, 5510 sayili vd. yasalar, yonetmelikler, Bltge Uygulama Talimati, tebligler...);
AB-DB-IMF-DTO ve 6rtiilii olarak da ABD Hazinesi'nin istemleri / dayatmalaridr.

"Avrupa Birligi Miktesebati’'ni Ustlienmemize iligkin" Bakanlar Kurulu Karari,
24 Mart 2001 gunla yinelenen (mukerrer) 24352 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmisg,
ulusumuzun kendine 6zgu Ust duzeydeki muktesebati ayaklar altina alinmistir.
O kararnamede Bagbakan olarak “halkg¢i” Bulent Ecevit'in ve “milliyetci” oldugu sdylenen

Devlet Bahgeli'nin Bagbakan Yardimcisi olarak imzalari vardir.

S6z konusu Kararname'nin pek ¢ok dizesinde AB’nden buyrum (direktif) alindigi

kabul edilmektedir. Bu Kararname 738 sayfadir ve 37. sayfasinda :

AB'nin sarap, dogal kdpuren sarap ve yapay kopuren sarap ile ilgili buyrumlarina

uyum kapsaminda son 1,5 yildir ¢galisma yapildigi yazilidir.

Tarkiye'nin bunca kritik sorunu varken, sarabin dogal -ve de kdpuklu olani-
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Bakanlar Kurulu'nu neden ilgilendiriyor, kavramakta zorlaniyoruz. Anadolu ki, sarabin
ilk kesfedildigi Glkedir. Avrupa buzullar altindayken. Ulusumuzun muktesebati yadsinarak,
ne oldugu bilinmeyen AB'nin miuktesebati benimsenirken, tlkemizi Gye kabul etmeyen ve
ulusal onurumuzu ve ¢ikarlarimizi kigumseyen gelecegi belirsiz (meghul) o Birlik’ten

buyrum (direktif) alan bir Bakanlar Kurulu Karari, Ulusumuzu kiguk dagstrmustar.

Tablo ortadadir.. Hikimetlerin igi ger¢cekten zordur.. Hem bu yakici, koku digsarida
ve de ulusal olmayan -gayri mili- duzenlemeleri yari somurge durumuna suruklenmig tlkede
“caresiz” yapacaklar, hem de halka ve ilgili drgutli toplumsal kesimlere “ikna edici” mantiga
bldrinme (rasyonalizasyon) gerekgeleri bulacaklardir.. Daha 6nceleri pek ¢ok (90 dolayinda!)
gelismekte olan Ulkede sergilenen aci senaryo, biraz agir da olsa, adim adim
kiiresellestirilerek uluslararasi finans-kapitale baglanan, Gazi Mustafa Kemal

ATATURK’Un diinkii tam bagimsiz Cumhuriyetine de dayatiimaktadir.

d. ic hukukta hangi mevzuat diizenlemelerine gidildi ?

Baslica 2 Ulusal Program Bakanlar Kurulu’nca benimsenmistir. Ulkenin yazgisini
kokten degistirecek bu metinler, halkoylamasina sunulmadigi gibi, TBMM’ye de
goturiimemigtir. Boylece AB ve kurumlariyla felsefesinin ne denli demokratik olup-olmadigi
hakkinda da fikir sahibi olunmaktadir.? Yiiz bin sayfaya yakin AB miiktesebatini neredeyse
aynen igsellegltirmenin yol haritasini ¢izen bu 2 “Ulusal” (!) Program, Uyum Paketleri ile
yasama geciriimektedir. Daha 6nce de deginildigi Uzere, 8 Uyum Paketi ile 462 yasa,
inaniimaz bir hizla TBMM’den gegcirilmistir ve halen i¢inde bulunulan 9. Uyum Paketi ile de
s6z konusu “uyumlastirma” surduriimektedir. Sayilari 500’e varan yasal dizenlemeler iginde,

bu raporun konusunu olusturan ilag, saglik ve sosyal guvenlik alanlari da yer almaktadir.

“Ulusal Program” ile Turkiye’'den, saglik alaninda 6zellikle ticarete konu mallarin
standartlari ve bu standartlari saglayabilecek ¢ok kapsamli mevzuat metinlerinin hizla
gelistirmesi beklenmektedir. Turkiye'ye, AB’ye giris stirecinde Maastricht Olgitlerinden,
Kopenhag Olgitlerine dek bir dizi gok yogun ekonomik ve siyasal 6lguti 6n kosul olarak
koyan AB uyesi ulkeler; kendi ¢ikarlarini yakindan ilgilendiren vize, gida digalimi, emegin
serbest dolagsiminin engellenmesi gibi... konularda ayrintili mevzuat metinleri ve kati kotalar
ileri surerken; saglik ve sosyal guvenlik s6z konusu oldugunda, onlardan ¢ok geri

saglk gostergelerine sahip olan Turkiye'de, bu ana sektorlere ayrilan kamu kaynaklarinin

3

Avrupa’nin ortasinda, Norveg (2 kez olmak iizere) Isvicre halki AB’ze girme tasarimini halkozlamasmda reddetmistir.
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kendilerinde olan rakamlardan ¢ok geri kalmasindan herhangi bir rahatsizlik duymamaktadir.
Aksine, imzalanan ¢ok yanh (tarafli) anlasmalarla da toplum sagliginin serbest piyasanin

eline birakilmasi 6ngorulmektedir (Ozen M. 2002, Tonak A. 2000).

1. Geri Odeme Kurumlarinin gelistirdikleri yeni politika ve rejimler

Geri 6demesi durdurulan ilaglar hakkinda alinan kararlar ve gerekgeleri konusunda
tutarli bir yaklagsim olmadigi goértulmektedir. Listeler, etkin madde temelinde ya da endikasyon
temelinde hazirlanmis degildir. Bu nedenle tutarl ve dogru bir yaklagim oldugunu soylemek
olanaksizdir. “Maliyet-etkililik analizi” yapilmadidi aciktir. Geri 6deme kapsami disina
cikartiima gerekgeleri bulunmamaktadir. Bu durum kararlari “6zirlG” hale getirmektedir.
Yalnizca “tasarruf’ diye yola ¢ikildigi1 anlagiimaktadir. Ancak tasarrufun aranmasi gereken
yer baskadir. Yalnizca kutunun Gzerindeki fiyata bakarak tercih yapmak tasarruf yapmak

degildir. “Ucuz ilag¢ degil ucuz tedavi” daha dogru bir yaklasim olacaktir.

Yapilmasi gereken, bGtlnlikli (integre) bir degerlendirmedir. Onceliklerin belirlendigi,
ilkeler Uzerinde uzlasildidi, gerekgelerin agik segik belirtildigi, esitsizlik ve haksizliga
yol agcmayacak, halki ve hastalari tedirgin etmeyecek acgiklik ve yumusaklikta bir calisma
yapilmahdir. Bu listeler Gzerinden fiyat pazarliklari yapilmak isteniyorsa bu ahlaksal
olmayacaktir. Fiyat belirleme konusunda ilgili kurumlarin yetkilerini dogrudan kullanmasi

daha dogru bir yaklagim olacaktir.

En gergekgi ve kalici ¢ozUm akilciliktadir. Akilci (rasyonel) ilag kullanimi konusunda
hekimlerin, eczacilarin ve hastalarin egitilmesi gerekir. Bu egitimler i¢in but¢eden ya da
sosyal guivenlik kurumlarinin kullanacagi fonlardan kaynak ayrilmasi énemlidir. ilk planda
giderleri artiracakmig gibi gérinen bu yaklasim, uzun erimde, hastalar magdur edilmeksizin

ilagc harcamalarinda c¢ok ciddi bir tasarrufun saglanmasina katkida bulunacaktir.

Danistay’in kimi genelge ve teblidleri, Anayasa Mahkemesi’nin de kimi
yasal diuzenlemeleri (basta 5510 sayili yasa) iptali etmesi, Bati kaynakli dayatmalarin

Turk Anayasal sistemi iler uyumsuzlugundan kaynaklanmaktadir. Anayasa’nin
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2. maddesinde tanimlanan Cumhuriyet’in 6 temel niteligi,* degistirilmeleri de teklif
edilemediginden,’ sosyal devletin daha fazla yikimina (tahribine) -en azindan sidilik- gegit
vermemektedir. Kugkusuz bu direngte, belirli bir demokratik olgunluga, tim gugluklere karsin

erigsen orgutlu sivil toplumun da hatiri sayilir payi oldugunu teslim etmek gerekir.

2. Maliye Bakanhgr’nin tutumu, Tebligleri ve Biitgce Uygulama Talimati

Maliye Bakanhgdr'nca gikartilan ve 29.04.2006’da 26153 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmis “2006 Yili Tedavi Yardimina iligkin Uygulama Tebligi’nde Eyliil 2006’da yapilan
ve 14.09.2006’da yururluge giren degisiklikler cercevesinde, kimi ilaglarin bedellerinin
sosyal guvenlik kurumlarinca geri 6denmesini durduran karar ve bu karar ekinde yer alan
Uc adet liste degerlendirildiginde su temel noktalar dikkati cekmektedir

(http://www.ttb.org.tr/kutuphanef/ilac_danisma_kurulu_raporu.pdf, 04.0107) :

Maliye Bakanligi’'nin yazisinda, ekli listelerde yer alan higbir ilag icin alinan kararlarda
gerekge gosteriimemigtir. Bu nedenle geri 6demesinden vazgecilen, yeniden geri
6denmesine karar verilen, birtakim dlizenlemeler yapilan ilaglar igin bu tasarruflarin

gerekcelerini 6grenmek mimkiin olamamistir. Gerekgesiz kararlar, gerekgeleri belirtiimis

kararlara kiyasla tartismaya ¢ok daha aciktir. Bir tartismanin nesnel ve bilimsel olarak
sdrddrtlebilmesi ancak gerekgelendirme ve bu gerekgelerin kanitlariyla birlikte tartigsiimasiyla

olanaklidir.

Kimi ilaglarin geri 6deme disina ¢ikarilmasi lizerine kamuoyunda yasanan
tartismalar sonrasi Saglik Bakanligi bir agiklama yaparak listelerin hazirlanmasinda
Maliye Bakanhgi’'nin kendilerinden gériis aldigini ve maliyet égelerine bakilmaksizin
bu listelerin hazirlandigini belirtti. Ancak maliyet 6gesinin dikkate alinmadigini belirten

Saglik Bakanligi, hangi élglitlerin dikkate alindigina iligkin bir agiklamada bulunmadi.

TTB Raporunda Maliye Bakanligi'nin ilag geri 6demeerinde daraltici politikalarinin

x 0

“gerekgelerinin anlasilamadigi’ndan biraz da ironik bir dille yakiniimaktadir.

* MADDE 2. — Tiirkiye Cumhuriyeti, toplumun huzuru, milli dayanisma ve adalet anlayis! iginde,

insan haklarina saygqili, Atatiirk milliyetciligine bagli, baslangigta belirtilen temel ilkelere dayanan,
demokratik, laik ve sosyal bir hukuk Devletidir.

S MADDE 4. — Anayasanin 1 inci maddesindeki Devletin seklinin Cumhuriyet oldugu hakkindaki hukum ile,
2 nci maddesindeki Cumhuriyetin nitelikleri ve 3 Ginci maddesi hikimleri degistirilemez ve degistiriimesi
teklif edilemez.

www.ahmetsaltik.net [Metni yazin] Sayfa 39



http://www.ahmetsaltik.net/
http://www.ttb.org.tr/kutuphane/ilac_danisma_kurulu_raporu.pdf

3. Ozel saglik sigortalarinin ilag iiriinleri bakimindan
polige glivence kapsami

e. llag harcamalarinda giincel boyutlar

Gunumuze nasil gelindigine iligkin olarak yakin ge¢cmiste, DPT Mustegar Tiktik'in

degerlendirmeleri ¢ok 1sik tutucudur :

“Sosyal giivenlik alaninda yapilan reform ¢alismalari ile GSMH iginde % 4,5’e ulagsan
sosyal glvenlik agiklarinin orta-uzun erimde % 1’e indirilmesi ve sosyal glivenlik sisteminin
etkinlestiriimesi amacglanmaktadir. Bu reform ¢alismalari, ilgili sosyal taraflarin gértisleri,

destekleri alinarak katilimcilik esaslari ¢gergevesinde strdiiriilimektedir.

Ongériilen Reform, birbirini tamamlayan 4 ana bilesenden olugsmaktadir.

Bu bilesenlerin ilki, tek bir emeklilik sigortasi rejiminin kurulmasidir. Ikincisi, niifusun tiimiine

esit, koruyucu ve sadaltici (tedavi edici), nitelikli saglik hizmeti sunumunun finansmanina
yénelik genel sadlik sigortasinin olusturulmasidir. Ugiinciisii, halen daginik bir halde
yurutilen sosyal yardim ve hizmetlerin bitlnlestirilerek nesnel yararlanma olgltlerine dayall,
tim muhtag kesimlerin erigsebilecegi bir sistemin olusturulmasidir. Dérdiincil ve son bilesen
ise, reformla 6ngériilen hizmetleri vatandaglara kolay ulastiracak, etkin isleyen, ayni
zamanda sosyal glivenlik sistemlerini tek bir ¢ati alfinda toplayan yeni bir kurumsal yapinin
olusturulmasidir. Reforma iligskin hazirlanan Kanun Tasarilari’'ndan Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu Tasarisi 4.4.2005°te Basbakanlikca TBMM’ye sevkedilmistir.”
(Dr. Ahmet TIKTIK, DPT Miistesari, www.dpt.gov.tr, 2005)

OECD ulkelerinin saglik, ilag ve temel gostergeleri Tablo 1’dedir.
Tarkiye, ilag giderlerinin toplam saglik giderleri igindeki pay! bakimindan 1. siradadir!
TABLO 1 : OECD Ulkelerinde Biiyiime Hizi, Saglk Giderleri ve ilag Harcamalari.

GECD | Snelamayitk | RS e engik g inde

Ulkeleri ’ Kigi bagina yil / $/ SGP pay, %
1999-2004 2004 1995 2004 1995

Avustralya ‘ 4,3 2876 1741 14,2 11,2

®SGP : Satinalma Guicli Paritesi, Purchasing Power Parity (PPP)
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Avusturya
Belgika

kanada
Cek
Cumhuriyeti

Danimarka
Finlandiya
Fransa
Almanya
Yunanistan
Macaristan
izlanda
irlanda
Italya
Japonya
Kore
Luksemburg
Meksika
Hollanda
Yeni Zelanda
Norveg
Polonya
Portekiz
Slovakya
ispanya
isveg
isvicre
Turkiye
ingiltere
ABD

1,7
59
4,0

5,2
2,2
4,4
4,4
1,9
4,9
7,3
4,2
7,4
3,3
2,7
8,2
10,1
4,1
3,6
4,4
2,3
5,5
3,2
4,2
4,2
3,9
2,8
6,3
5,4
4,8

3124
3 044
3 165

1361
2881
2235
3159
3 005
2162
1323
3331
2 596
2392
2 249
1149
5089

662
3041
2083
3 966

805
1813

777
2094
2825
4077

580
2 546
6 102

2229
1828
2 055

902
1844
1430
2028
2271
1250

685
1854
1216
1534
1541

540
2033

388
1822
1246
1893

423
1 096

546
1193
1734
2573

187
1385
3670

13,0
11,3
17,7

22,0

9,4
16,3
18,9
14,6
17,4
27,6
14,8
12,4
21,4
18,9
27,4

8,5
20,9
11,5

9,5
29,6
23,2
38,5
22,8
12,3
10,4

12,3

9,2
16,8
13,8

25,1

9,1
14,1
17,6
12,7
15,7
25,0
13,4
10,4
21,1
22,3
31,4
12,0

11,0
14,8
9,0

23,6

19,2
12,3
10,0
31,6
15,3

8,9

OECD Health Data, www.ocde.p4.siteinternet.com/publications/doifiles/012006061T02.xls, 21.02.07

2004 sonrasi veriler tabloda yoktur ancak bu metinde verilmistir. 1995'te % 31.6 olan

oran, 2005'te % 50’ye yaklasmis (Saglik Bakanligi Miistesar Yard. Prof. Dr.Sabahattin Aydin ile

soylesi) , 2006’da bir dizi “zorlama” ile % 40’lara ¢ekilebilmistir.

f. ilaca erisim hakki ne durumda

6,627 milyar YTL borg : Devlet hastanelerinin (Universite hastaneleri disinda!)

Geri Odeme Kurumlarindan 2006 sonunda biriken alacagidir! Saglik Bakanr’nin bir soru

onergesine verdigi yanit.. Bu rakamin yarisindan ¢ok; 2,5 milyar YTL dolayinda da ilag
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bedellerinin eczanelere geri ddenememesinden kaynaklanan borg vardir (SAGLIK, sayi 179,
syf. 32, Ocak 2007). Toplam 6,627 milyar YTL tutmaktadir ki, bu tutar, 2007 yil Saghk
Bakanligi merkezi yénetim biitcesini asmaktadir! istanbul Eczaci Odasi énciiliigiinde

tum eczacilar, 14 Ocak 2007°de bir protesto eylemi ile hukumetin IMF-DB-AB buyrumlari

dogrultusundaki ulusalci-gergekgi-adil-strdurtlemez uygulamalarini siddetle kinamistir..

g. Sektorde demokratik kitle o6rgiitlerinin pozisyonlari ve 6nermeleri
Saglik-Is Baskani M. Basoglu su gériisleri éne siirmektedir :

“.. bu hukumet doneminde ilag fiyatlarinda AB ile denge saglandigi aciklanmisgtir,
ama bilmemiz gerekir ki, ilag fiyatlarinin belirlenmesi dolara ya da euroya endeksli bir
konudur. Dolayisiyla doviz fiyatlar arttikga bizdeki ilag fiyatlari da o nispette artmaktadir.

Bunda 6nemli olan, ilag sanayisini disa bagimliliktan kurtarmak ve kendi ayaklari

uzerinde durabilecek duruma getirmektir. Bu sadece ilag sanayi i¢in degil, diger sanayi
dallari igin de gecerli kural olmalidir. Clnku disa bagimh olmak hem fiyat
dengelenmesinde hem istenilen hammaddeyi temin etmede ¢ogu zaman zorluklar

meydana getirmektedir.” (www.saglikyayincilik.com.tr/hbrkose/kosedty.asp?koseid=118,03.02.07
Dascl, Saglik Haber Dergisi’nde artan saglik giderlerini elestiriyor :

“ Saglik Bakanhgi tarafindan yayimlanan istatistiklere baktigimizda; hastanelerdeki
poliklinik sayilarina, yatan hasta sayilarina ve nufusumuza gore ulkemiz insanlarinin
tamaminin saglik sorunu oldugunu gértyoruz ve sormadan edemiyoruz.

Acaba sagliksiz bir Glkede mi yasiyoruz? Aile Hekimligi’ne gegen ulkelerin

saglik harcamalarinda 4,5 kata varan artislar oldugunu yayimlanan istatistiklerden
gérebiliyoruz. Ustelik bu uygulamaya gegen (lkelerden higbirinde tedavi maliyetlerinin
ve dolayisyla saglik giderlerinin azaldigini géremiyoruz. Aile hekimligi kulaga

hos gelmesine kargin, hos olmayan bir tabloyu kargimiza getirdigine gore; neden hala
bu sistemi uygulayacagiz diye israrci olmanin mantigini anlayamiyoruz. Varsa bunun

aciklamasini yapacak kimseleri sabirla dinlemeye hazir oldugumu ifade etmek isterim.”
(www.saglikyayincilik.com.tr/hbrkose/kosedty.asp?koseid=125, 15.01.07)

lll. Sonug ve oneriler

" Mazide muktedir iken tim giiciyle ¢asismis olanlara karsi
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minnet hissi duymayanlarin gelecege givenle bakma haklar: yoktur.

"Devlet olma savindaki siyasal kuruluslarin
en birinci odevi, halkin saghgi ve saglamligidir.”

Gazi Mustafa Kemal ATATURK

“Dev ilag girketleri 6ncelikle para kazanmak igin vardir; ihtiyag icinde bulunan en ¢ok
insana en ucuz ve en etkin ilaci lretmek ve dagitmak icin dedil. Birbirine aykiri bu iki sonucla
ilgili ne gibi bir kanit bulunmaktadir? llaglar ya da herhangi bir tiirii olmaksizin daha uzun
sdre surddrilemeyecek diinya nifusu igin su andaki sistem yeniden dlizenlenebilir ve

kontrol edilebilir mi?”

Sorusu, Devlet Planlama Orgiitii (DPT) AB ile iliskiler Genel Miidirligi uzmani
Tanritanirdan gelmektedir (Kétii Saglik Diizeyi, Yiiksek Karlilik, Cokuluslu llag Sirketlerinin Roli,
DPT, syf. 1, 1997)

DB 6nceki bagkan yardimcilarindan, 2001 Nobel Ekonomi Oduili sahibi Prof. Stiglitz’in

uyarilari, bu ¢alisma igin dneri olabilecek igeriktedir :
M. Bereket : “Adam Smith, piyasada her seyi serbest biraktiginizda, bunun mamkuin
olan en iyi sonucu; refahi getirecegini 6ne surtiyordu. Ama, simdi siz buttin bunlarin

dogru olmadigini mi séyltyorsunuz?”

Joseph Stiglitz : “Evet, aynen dyle! Yillarca insanlar Smith'in 6ne surduklerinin altinda

yatan varsayimlarda neyin dogru oldugunu anlamaya ¢alisti. Ve goérulUyor ki bu varsayimlar,
hicbir yerde dogru bir sekilde ortaya ¢ikmayan varsayimlar. Eksiksiz bilgi, kusursuz piyasa...
Boyle bir sey yok.” ( NTV, Anahtar, 28.04.04)
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Prof. Stiglitz, “90’larin Yikselisi”” adli yapitinda, -yukarida gazete kesisi de verildigi

Uzere- yine bizlerin bu ¢alismaya oneri olarak sunabilecegdi dizeler kaleme almistir :

o "Ekonomi Danismanlari Konseyi Bagskanligi’ndan Diinya Bankasi Basekonomistligi’ne
gecis yaptigimda farkina vardigim en tehlikeli durum, IMF ve ABD Hazinesi'nin
yurtdiginda, yurticinde ugruna savastiklarimizin tam tersini dayatiyor olmalariydi.
igeride sosyal giivenligin 6zellestirilmemesi icin savasirken disarida
6zellestirilmesini agiliyorduk. igeride borglular kurtarip onlara taze bir baslangig
sansi vermek igin iflas yasasini kabul ettirmeye ¢alisirken,
disarida iflasin kredi s6zlesmesinin iptali olarak kabul edilmesini savunuyorduk.”

(www.cumhuriyet.com.tr, 24.03.04).

"ACGOZLULUK, sirketler, kigiler ve toplumlar igi iyi bir sey degildir; bagibos birakilirsa
aldatmacalara, sapmalara ve felaketlere yol agabilir. SERBEST PIYASA, Wasington
Oydasmasi’nin (Konsensts) yansimasidir. Sdrdlrdlebilir bliyime ve uzun dénemli verimlilik
icin izlenmesi gereken en iyi yol, devlet ve piyasa arasinda dogru dengeyi saglamaktir.

Hem girketler hem de ekonomiler, 6bdirlerinin haklari géz 6niine alinarak belli bir oranda
denetlenmelidir. Bu yalniz etik acidan degil, ekonomik agidan da dogru oldugu igindir.
Dinya ekonomilerinin daha adil ve istikrarli bir rotaya kavusturulabilmeleri igin

yapilabilecekler vardir..” ( 90’larin Yiikselisi, arka kapak, CSA yayinlari, Ist., 3/2004)

7 «

90’larin Yiikselisi” ile yazarin anlatmak istedigi, Kiresel sermaxenin o) onxllda inanilmaz b[]x(]mesi.... dir.
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AB’ye adaylik suregleri yurisun veya yurumesin; hekimler, ilag se¢iminde sinirsiz bir
‘Ozerklik ve 6zgurlik’ olmadigi ve kaynaklari optimal verimlilikle kullanma ytukima bilincine
erigmelidir. Kaynak darligi saglik hakkini engellememeli fakat eldekiler de “hekim, eczaci ve
kullanici” Gggeninde ortaklasa sosyal sorumlulukla en ussal (akilci) / rasyonel, saydam ve

katilmci yontemlerle durustge kullaniimahidir.

Tibbi tani, sagaltim ve izlemde standart ila¢ protokollerinin hazirlanmasi gereklidir.

Teknik kimi ekonomik, politik, tibbi, farmasoétik, ticari, hukuksal énlemler alinir ve

dizenlemeler yapilirken; felsefi olarak gézden cikarilmamasi gereken degerler vardir :

llaca erisim bir insan hakkidir ve taraf oldugumuz “insan Haklari Evrensel Bildirgesi”

kapsaminda, gereksinimli her-ke-sin kosulsuz olarak ona erisimi dokunulmaz bir temel ilkedir.

ilag stratejik bir iiriindiir ve Tirkiye ululsal ilag sanayisini,

bagsta ASI URETIMI olmak tizere mutlaka ulusalci politikalarla koruyarak gelistirmeli,

disa bagimlihgini, uluslararasi ilag tekellerinin pazari olusunu en aza ¢ekmelidir.

AB siregleri basta olmak tzere uluslararasi iligkiler; yukaridaki temel ilkeler
dogrultusunda gbzden gegirilerek ulusal gikarlar, karsilikhlik temelinde en Ust dizeyde

titizlik ve 6zenle korunmalidir. Gelinen nokta bir gikmazdir ve surdarulebilirligi kalmamistir.

V. Ozet

Bu calisma; AB ve Diinya Bankasi dayatmasi ve kredileri (=borglan) ile ylritilen
Saglhikta Doniisiim projesinin ilag ve eczacilik ayadini olusturan baskalastirma stirecini irdeleme
amaciyla yapilmistir. Sunulus gerekgesi ise, Ankara Universitesi Avrupa Topluluklari Arastirma
ve Uygulama Merkezi (ATAUM) blinyesinde stirdirilen AB Uzmanhgi kursu bitirme ddevidir.

Turkiye, AB'ye llye olma siirecinde ilag ve eczacilik alaninda kokli dondstimler icindedir
ve ciddi bir fatura 6demektedir. Ozellikle 1996'da baslayan Giimriik Birligi siireci ve tiirevi olan
uygulamalar (ilacta patent vb) 11 yilda 200 (ikiy(iz) milyar $ diizeyinde muazzam bir dis ticaret acidina
yol acmistir. Stirecte, ilag ve eczacilik alaninda da kapsamli mevzuat diizenlemeleri yaganmistir.
Ancak sektorde yerli hammadde Uretimi diismus, disa bagimlilik ciddi oranda artmis,

Ozyeterlik gerilemis, sanayi ¢okuluslu yabanci sermaye glidiimiine girmistir.

2005 sonunda ilag giderleri toplam saglik giderleri icinde % 50’ler gibi diinyada 6rnegi
goriilmemis bir diizeye tirmanmistir. Ilaca erisim evrensel ve temel bir insanlik hakki olmasina karsin,
yer yer irrasyonel zorlayici sinirlamalarla 2006 sonunda 9 milyar $ gibi bir rakamla % 40’larin biraz
altina cekilebilmistir. Sektérde ciddi yolsuzluklarin ardi arkasi kesilmemektedir. Eczacilar da zordadir.
Geri 6deme kurumlarinin 4,1 milyar YTL saglik giderleri, 2,5 milyar YTL de ilag borcu birikmis olup;
bu rakam, 2006'ya gore % 4,3'ten % 3,2'ye gekilen Saglk Bakanhgi biitgesine denk olup;
tablo siirdiiriilemez kritik asamaya gelerek tikanmistir.

Ilac stratejik bir iiriindiir ve Tiirkiye ulusal ilac sanayisini, basta ASI URETIMI olmak iizere
mutlaka ulusalci politikalarla koruyarak gelistirmeli, disa bagimliigini, uluslararasi ilag tekellerinin
pazari olusunu en aza cekmelidir. AB siirecleri basta olmak tzere uluslararasi iligkiler; yukaridaki
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temel ilkeler dogrultusunda gézden gegirilerek ulusal cikarlar, karsiliklilik temelinde en (st diizeyde
titizlik ve 6zenle korunmalidir. Gelinen nokta bir gikmazdir ve siirdirilebilirligi kalmamistir.
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