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ACIKLAMA

Bu rapor, Tiirkiye ila¢ pazarmin genel durumunu yansitmak iizere hazirlanmistir. Rapor’da
yasal ilag piyasasi ile ilgili bilgilerin yani1 sira; yasa dis1, kacak ve sahte ilaclar ile ilgili bazi

bilgilere de yer verilmistir.

Raporun hazirlanmasinda 2008-2013 yillarina ait Intercontinental Marketing Services Health
(IMS Health )! ve Ilag Takip Sistemi (ITS) veri tabanlarindan faydalamlmistir. Rapor’ da, 2012
ve 2013 yillarinda Tirkiye pazarinda faaliyet gosteren ila¢ firmalarimin Tirk Lirast (TL)
bazinda satis degerleri ve pazar paylari incelenmis olup, bu kriterler acisindan ilk 10 sirada yer
alan firmalarin durumu rapora yansitilmistir. 2008-2013 yillar1 arasinda Tiirkiye pazarindaki
ilaclarin satig hacmi (kutu) ve satis degerleri (tutar) bazinda imal-ithal durumlari incelenmistir.
2012 ve 2013 yillarinda pazardaki satis hacimleri iilke ¢apinda toplam kutu satis hacminin
%10’unu gecen ilk 20 ilaca iligkin g¢esitli veriler karsilastirilmistir. Ayrica, bu yillar arasinda
elden satilan, Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)? ve &zel sigortalar tarafindan karsilanan satis
hacmi siralamasinda, ilk 20 sirada yer alan ilaglara ait veriler rapora yansitilmistir. Bu ilaglarin

imal-ithal, referans-esdeger durumlarina iliskin bilgilere de yer verilmistir.

Saglik Bakanliginca stratejik iiriin olarak degerlendirilen biyoteknolojik ilaglarin satig hacimleri
incelenmis ve bu grup ilaclardan kutu satis hacmi agisindan ilk 20 sirada yer alan ilaglar

belirlenerek klinikte kullanim alanlarina gére karsilastirilmistr.

Akiler ilag kullanimi1 kapsaminda 6ncelik verilen ilag grubu olan antibiyotikler arasinda, 2013
yil1 satig hacimlerine gore ilk 20 sirada yer alan antibiyotikler belirlenerek kutu satig hacimleri

donemsel olarak incelenmistir.

L IMS veri tabani (Turkey Molecule Retail & Hospital Combine National) belirli araliklarla giincellenmekte olup raporda
kullanilan IMS verileri verilerin cekildigi tarih itibariyla gecerlidir.

2 SGK tarafindan kargilanan tutarlar hesaplanirken, degerlendirilen yil igerisindeki en son tarihli kamu fiyati g6z 6niinde
bulundurulurmusgtur.



TESEKKUR

Calisma siirecinde raporda, Tiirk¢e yazim kurallar1 agisindan incelenmesinde katki saglayan
Tiirk Dil Kurumunda gérevli Uzman Reside GURSES’e, teknik desteginden dolay1 Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilgi Sistemleri Daire Baskan1 Miih. Tung Levent OZDEMIR’e
ve Ilag Takip Sistemi (ITS) birimi personeline, sagladiklar1 bilimsel desteklerinden dolay1 basta
Uzm. Dr. Elif Hilal VURAL olmak iizere Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Istatistik Birimi

ve Saglik Teknolojileri Degerlendirmeleri Birimi galisanlarina tesekkiir ederiz.
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SIMGELER VE KISALTMALAR DiZiNi

ATC

DSO
IMS-Health
ITS

SGK
SSFFC
TEB

Anatomik ve Terapotik Kimyasal Siniflandirma
(Anatomical Therapeutic Chemical Classification)

Diinya Saglik Orgiitii

Intercontinental Marketing Services -Health

Ilag Takip Sistemi

Sosyal Glivenlik Kurumu

Substandard, Spurious, Falsely labelled, Falsified and Counterfeit

Tiirk Eczacilar1 Birligi
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GIRIS
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayil1 (Miikerrer) Resmi Gazete'de

yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda

Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gorev ve sorumluluklari agsagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren lriinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlar
belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak

veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gergege aykiri saglik beyani ile yapilan satiglar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar
yoniinden bunlarin her tiirli reklam ve tamitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak,
piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve {irlinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarimi belirlemek

ve uygulamasini denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirlinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri

yapmak, izin vermek ve denetlemek,
¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve {irlinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in gerekli tedbirleri
almak, tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim

yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya kurdurmak,

isletmek veya islettirmek,

f) Kurum personelinin uluslararas: karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak; gorev alanina
giren ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak, gerektiinde toplatmak,

imha etmek veya ettirmek,

g) Piyasadaki triinler igin giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak,

laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,



g) ilag fiyatlarinin belirlenmesi i¢in farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak,

h) Goérev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iriinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda

dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alant ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yayginlastirmak,

politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Saglik Bakanligina teklifte bulunmak,

1) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve iiniversiteler ile 6zel

kuruluslarla bilimsel ve teknik is birligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiirlitmektir.

Kurumun teskilat yapisinda Bagkana bagli Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
ile alt1 Bagkan Yardimciligi ve Bagkan Yardimeciliklarina bagli 21 Daire Baskanligi bulunmaktadir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek, goriis bildirmek, uluslararasi
standartlara uygun Kkalite caligmalar1 yapmak, bu kapsamda kurum i¢i ve dist iletisimi ve
koordinasyonu saglamak, kurumun gorev alanina giren Triinlerin saglik teknolojilerini
degerlendirmek, fiyatlandirma ve mali etiit calismalarini yiiriitmek, ruhsata esas iirlinlerin fiyatlarini
onaylamak, fiyat takibi yapmak, tanitim faaliyetlerine dair diizenlemeleri yapmak, ruhsatli olmayan
veya ruhsati bulunsa dahi piyasada bulunmayan iirlinlerin iiretiminin temini veya sahsi tedavi
amaciyla yurt disindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ilag kullanimina
iliskin islemleri yiiriitmek, ilaglarin akilc1 kullanimini temin etmeye yonelik faaliyetleri yiiriitmek,
bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek, kurumun
verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve istatistiksel calismalar yapmakla Ekonomik

Degerlendirmeler ve Bilgi Yo6netimi Bagkan Yardimcilig1 gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanima giren tiriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas iiriinlerin
ve ruhsat/izin almis triinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat listesini yayimlamak ve takibini yapmak,
Kurumun gérev alaninda bulunan verileri istatistiksel verilere doniistiirmek, degerlendirmek ve bu
alanda Bakanlik ilgili birimleri ile koordinasyon saglamak, uluslararasi standartlara uygun kalite ve
akreditasyon caligmalar1 yapmak, bu kapsamda kurum i¢i ve dis1 iletisim ve koordinasyonu saglamak,
kamu ve Ozel sektdrce hazirlanan ilag piyasasi raporlarini, stratejik planlart takip etmek, bu
caligmalara katilmak, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek calismalar yapmak, ilag
sektoriine yonelik piyasa aragtirmalari yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iligkin is ve islemleri

yiirtitmekle gorevlidir.
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04/12/2013 tarihinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan Stratejik Plani’nda
(2013-2017) ii¢ amag ve bunlara bagli 13 hedef belirlenmistir. Bu hedeflerden biri olan Piyasa Gozlem

Raporu, Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Bagkanligina bagli Piyasa Arastirma Birimi tarafindan

hazirlanmaktadir.



1. TURKIYE ILAC PAZARININ GENEL DURUMU

1.1.  Satis Degeri ve Pazar Pay1 Acisindan Pazardaki ilk 10 Firma

Tiirkiye ila¢ pazarinda yer alan firmalarin satis tutarlarina bagli olarak pazar paylan
degerlendirildiginde, ilk 10 sirada yer alan firmalarin pazar biiyiikliigi 2012 yilinda toplam pazarin
%42,71’ini, 2013 yilinda %40,09’unu olusturmaktadir (IMS Health, 2012-2013).
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Kaynak: IMS Health, 2012

Sekil 1(a). 2012 yil1 satis degerlerine gore Tiirkiye ilag pazarinda ilk 10 firma® ve bu firmalarin pazar paylari

2012 yilinda ilk 10 firmanin pazar biiyiikliikleri sirasiyla Abdi ibrahim %7,19 (1.126.049.663 TL),
Novartis %5,19 (812.796.451 TL), Bilim %4,51 (706.021.907 TL), Pfizer %4,37 (684.073.652 TL),
Bayer %4,04 (632.670.292 TL), Sanofi %3,72 (583.455.251 TL), Deva %3,67 (574.541.940 TL),
Glaxosmithkline %3,54 (555.104.112 TL), Roche %3,49 (546.518.811 TL), Astrazeneca %2,99
(469.556.838 TL) seklindedir (Sekil 1(a)).

3 Firma isimleri okuyucuya kolaylik saglamasi agisindan ticari iinvanlari belirtilerek yazilmamis, sadece markalagmis isimleri
kullanilmugtir.
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Kaynak: IMS Health, 2013

Sekil 1(b). 2013 yili satis degerlerine gore Tiirkiye ilag pazarinda ilk 10 firma ve bu firmalarin pazar paylart

2013 yilinda ilk 10 firmanm pazar biiyiikleri sirasiyla Abdi ibrahim % 5,39 (902.790.660 TL),
Novartis %4,89 (819.738.029 TL), Bilim %4,59 (768.302.953 TL), Pfizer %4,27 (716.173.483 TL),
Bayer %3,79 (634.996.731 TL), Deva %3,64 (609.349.531 TL), Sanofi %3,56 (596.496.639 TL),
Roche %3,53 (591.230.768 TL), Glaxosmithkline %3,50 (586.329.378 TL) Astrazeneca %2,93
(491.549.935 TL) seklindedir (Sekil 1(b)).

Hasta bazinda yurtdisindan Tiirk Eczacilar1 Birligi (TEB) tarafindan temin edilen ve bedeli kamu
tarafindan Odenen ilaglarin biit¢esinin 2014 yili sonu itibariyla 1,2 milyar TL’yi asacagi

ongoriilmektedir. Bu agidan TEB, iilkemiz ila¢ sektoriinde en ytiksek ciro hacmine sahip kurulustur.

1.2. Pazardaki ilaclarin Satis Degerleri ve Satis Hacimleri

Tiirkiye ilag pazarinda bulunan iiriinlerin satiglarinin hem tutar (satis degeri) hem de miktar (satis

hacmi) agisindan 2008-2013 yillart arasinda gittikge arttigi gozlenmektedir (Sekil 2).
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Sekil 2. 2008-2013 yillar1 arasinda Tiirkiye ilag pazarindaki ilaglarin satis degeri ve satig hacmi

1.2.1. ilaglarin imal-ithal Durumlan

Satis Hacmi (Milyar Kutu)

Tirkiye ilag pazarinda 2008-2013 yillar1 arasinda imal-ithal ilaglarin kutu bazinda satis oranlar

belirlenmistir.
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Kaynak: IMS Health 2008-2013

Sekil 3(a). 2008-2013 yillar1 arasinda ilaglarin satis hacmi agisindan imal-ithal oranlari

Sekil 3(a)’da imal {iriinlerin 2008 yilinda %79,42 olan satis hacim yilizdelerinin, 2013 yilinda

%74,96’ya distiigii goriilmektedir. Ayni donemde ithal {irlinlerin satis hacim yiizdelerinin

%20,58°den %25,04’e yiikseldigi goriilmektedir. Imal ve ithal iiriinlerin satisinda yillar arasinda

gozlenen bu degisimde istatistiksel olarak anlamli fark bulunmamaktadir (p>0.05).
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Kaynak: IMS Health 2008-2013

Sekil 3(b). 2008-2013 yillar1 arasinda ilaglarin satis degeri agisindan imal-ithal oranlari

2008-2013 yillar1 arasinda imal dirlinlerin satis hacimlerindeki azalma ile paralel olarak, satis
degerlerinin de %49,51°den %46,32’ye diistiigii goriilmektedir. Benzer sekilde, ithal iiriinlerin satig
hacimlerindeki artiga paralel olarak satis degerlerinin de %50,49°dan %53,68’e yiikseldigi
gozlenmektedir (Sekil 3(b)). Imal ve ithal iiriinlerin satis degerlerinde gozlenen bu degisim

istatistiksel olarak anlamlidir (p<0.05).

Imal iiriinlerin satis hacimleri ithal iiriin satis hacimlerine gore belirgin oranda yiiksek olmasina

ragmen, satig degeri agisindan ithal iiriinlere gore daha diistiktiir.

1.2.2. Referans ve Esdeger ilaclarin imal-ithal Durumlar:

2008-2013 yillar1 arasinda pazarda satig degeri agisindan en biiyiik grubu referans-ithal ilaglar, satis
hacmi agisindan en biiyiik grubu ise esdeger-imal ilaglar olusturmaktadir (Sekil 4(a) ve Sekil 4(b)).
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Sekil 4(a). 2008-2013 yillar1 arasinda satig degeri agisindan referans ve esdeger ilaglarin imal- ithal durumlar
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Sekil 4(b). 2008-2013 yillar1 arasinda satis hacmi agisindan referans ve esdeger ilaglarin imal- ithal durumlar

1.2.3. Toplamda Satilan, Elden Satilan, SGK ve Ozel Sigortalar Tarafindan Karsilanan ilk 20
Ilac¢

2012 ve 2013 yillarina ait ITS verileri incelenmis ve toplamda satilan, elden satilan, SGK ve ozel
sigortalar tarafindan karsilanan satis hacimlerine gore ilk 20 sirada yer alan ilaglar Tablo 1(a) ve
Tablo 1(b)’de gosterilmistir.




Tablo 1(a). 2012 yili satis hacimlerine gore iilke genelinde toplamda satilan, elden satilan, SGK ve 6zel

sigortalar tarafindan karsilanan ilk 20 ilag

( TOPLAMDA SATILAN \

iLK 20 iLAC

BELOC ZOK 50 MG KONTR. SAL. 20 FILM TAB.
CORASPIN 100 MG 30 TAB.

DOLOREX 50 MG 20 DRAJE

PAROL 500 MG 20 TAB.

ARVELES 25 MG 20 FILM TAB.

MAJEZIK 100 MG 15 FILMTAB.

DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP
OKSAMEN-L20 MG 1 FLAKON

VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB.
GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT

LANSOR 30 MG 28 KAPSUL

RENNIE DUO 100 ML SUSPANSIYON
NOOTROPIL 800 MG 30 FILMTAB.

MULTISEF 750 MG IM ENJ. TOZ IC. 1 FLAKON
NUROFEN COLD FLU 24 TAB.

MINOSET 500 MG 20 TAB.

NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PEL. TAB.
TRAVAZOL 15 GR KREM

IESPOR IM 1 GR1 FLAKON

QEDIFEN 100 MG 100 ML SURUP

J
N

/_ ELDEN SATILAN \ /_ SGK TARAFINDAN GDENEN (OZEL SIGORTALAR TARAFINDAN ﬁDENEN\
iLK 20 iLAC iLK20iLAC iLK 20 iLAC
CORASPIN 100 MG 30 TAB. BELOC ZOK 50 MG KONTR. SAL. 20 FILM TAB. CORASPIN 100 MG 30 TAB.
DOLOREX 50 MG 20 DRAJE CORASPIN 100 MG 30 TAB. BELOC ZOK 50 MG KONTR. SAL. 20 FILM TAB.
MAJEZIK 100 MG 15 FILM TAB. ARVELES 25 MG 20 FILM TAB. BEPANTHEN STERIL AMP.1.M./i.V./5.C.500 MG/2ML
ASPIRIN TABLET 500 MG 20 TAB. DOLOREX 50 MG 20 DRAJE EVIGEN AMPULI.M. 300 i0/2ML 5x2 ML AMPUL
VERMiDON TABLET 30 TAB. PAROL 500 MG 20 TABLET ARVELES 25 MG 20 FILM TAB.
NOVALGIN TABLET 500 MG 20 TAB. DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP PAROL 500 MG 20 TAB.
PAROL 500 MG 20 TAB. OKSAMEN-L20 MG 1 FLAKON DERMOVATE MERHEM 50 G TUP/KUTU
MiNOSET TABLET 500 MG 20 TAB. MAJEZIK 100 MG 15 FILMTAB. MAJEZIK 100 MG 15 FILM TAB.
THERAFLU FORTE FILM TAB. 20 TAB. LANSOR 30 MG 28 KAPSUL BEMiKS KOMPOZE AMPUL5x2 ML AMPUL/KUTU
ASPIRIN 100 COCUKLARICiN 100 MG 20 TAB. GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB.
DiKLORON RETARD FiLM TAB. 100 MG 10 TAB. MULTISEF 750 MG IM ENJ. TOZ ICEREN 1 FLAKON NUROFEN COLD FLU 24 TAB.
YASMIN FiLM KAPLI TABLET 21 TAB. VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB. NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PELLET TAB.
DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP NOOTROPIL 800 MG 30 FILM TAB. DOLOREX 50 MG 20 DRAJE
PEDITUS SURUP 100ML SiSE/KUTU RENNIE DUO 100 ML SUSPANSIYON OKSAMEN-L20 MG 1 FLAKON
CALPOL SUSPANSIYON 120 MG/5ML 150ML SiSE NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PELLET TAB. LANSOR 30 MG 28 KAPSUL
ARVELES 25 MG 20 FILM TABLET IESPOR IM 1 GR1 FLAKON BENICAL COLD FiLM KAPLI TAB. KOMB.20 TAB.
TYLOL HOT POSET 12x20G POSET/KUTU TRAVAZOL 15 GR KREM BENEXOL B12 FiLM KAPLI TAB. 50 TAB./KUTU
BEKUNIS DRAJE 30 DRAJE/KUTU BENEXOL B12 FiLM KAPLI TAB.50 TAB./KUTU GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT
EUTHYROX TABLET 50 MG 50 TAB./KUTU NUROFEN COLD FLU 24 TAB. EXCiPiAL LiPO EMILSIYON %4200 ML SiSEfKUTU
A-FERIN FORTE FiLM KAPLI TAB. 30 TAB.UP PEDIFEN 100 MG 100 ML SURUP AUGMENTIN-BIiD FILM TAB. 875 MG/125 MG 10 TAB.
N\ J AN J

Kaynak: ITS 2012



Tablo 1(b). 2013 yili satig hacimlerine gére iilke genelinde toplamda satilan, elden satilan, SGK ve 6zel

sigortalar tarafindan karsilanan ilk 20 ilag

/ TOPLAMDA SATILAN \
iLK 20 iLAC

BELOC ZOK 50 MG KONT. SAL. 20 FILM TAB.

CORASPIN 100 MG 30 TAB.

DOLOREX 50 MG 20 DRAJE

PAROL 500 MG 20 TAB.

ARVELES 25 MG 20 FILM TAB.

MAJEZIK 100 MG 15 FILM TAB.

DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP

LANSOR 30 MG 28 KAPSUL

NEXIUM 40 MG ENT. KAPLI 28 PELLET TAB.

NOOTROPIL 800 MG 30 FILM TAB.

OKSAMEN-L 20 MG 1 FLAKON

TRAVAZOL 15 GR KREM

NUROFEN COLD FLU 24 TAB.

VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB.

IESPOR IM 1 GR1 FLAKON

MINOSET 500 MG 20 TAB.

GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT

PEDIFEN 100 MG 100 ML SURUP

PEDITUS 100 ML SURUP

THERAFLU FORTE 20 FILM TAB.

- J
/_ ELDEN SATILAN \ /_ SGK TARAFINDAN ODENEN \ [ \

iLK 20 iLAC iLK 20 iLAC OZEL SIGORTAL{\R TAI?AFINDAN ODENEN
DOLOREX 50 MG 20 DRAIE BELOC ZOK 50 MG KONT. SAL. 20 FILM TAB. DL
T ———— CORASPIN100 MG 30 TAB. CORASPIN100 MG 30 TABLET
RO e BIOR FEEES 30 E5T TR BELOC ZOK 50 M(? KONT. SI-\ILI. zo FILM TAB.
VERMIDON TABLET 30 TAB. LI TR TR, BEPANTHEN STERIL AMPULI.M.fi.V./5.C.500mg/2ml
ASPIRIN TABLET 500 MG 20 TAB. ARVELES 25 MG 20 FILM TAB. pA_ROL =00 MGZ.O TABLE_[
I —————— DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP EVIGEN AMPULi.M.300 i0/2mI5x2m| AMP.
TITELETT e A T UCTETT S E I (L NUROFEN COLD FLU 24 TABLET
MINOSET TABLET 500 MG 20 TAB. NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PELLET TAB. ATRCETES =5 LS AN FIANEET
T NOGTROPIL 800 MG 30 FILM TAB. NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PELLET TABLET
DIKLORON RETARD FiLM TABLET 100 MG 10 TAB. OKSAMEN-L20 MG 1 FLAKON DOLOREX 50 MG20 DRAIE
ASPIRIN 100 COCUKLARICIN 100 MG 20 TAB. MAJEZIK 100 MG 15 FILMTAB. ::::('):::‘: :‘;::E:TOZ‘BLH
AUGMENTIN-BID F. TAB. 875 MG/125MG 10 TAB. TRAVAZOL 15 GR KREM
YASMIN FiLM KAPLI TABLET 21 TAB. IESPOR IM 1 GR1 FLAKON VOLTAREN SR75 MG 10 TABLET
ARVELES 25 MG 20 FILM TAB. VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB. O S e At
T R D L SR NUROFEN COLD FLU 24 TAB. AUGMENTIN-BiD Fi. TAB. 875 mg/125mg 10 TAB.
PAROL TABLET 500 MG 30 TAB. MULTISEF 750 MG IM ENJ. TOZ 1 FLAKON GAVISCON 500 MG200 ML LIKIT
PEDITUS SURUP 100ML SiSE/KUTU GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT :::n?zit:nz:oh:::n:nﬁ:zm
CALPOL SUSP. 120 MG/5ML150 ML SiSE ?EDIFEN.100 MG 100 ML SURUP . TRAVAZOL DER] KREMI 15g
A-FERIN FORTE FiLM KAPLI TAB. 30 TAB. IBURAMIN COLD $URUP 100 ML $ISE . .
R T E S CIEET TR e PR e T SIS D T BEN!CAL COLD FiLM KAPLI TABLE.[- 20 TAB.

DEVIT-3 IM/ORAL AMP. 300.000 iU 1x1ml| AMP.

- '\ AN J

Kaynak: ITS 2013
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ATC-2 grup yiizdelerine bakildiginda dort grubun genelinde Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik
Uriinler ilk ii¢ sirada yer almaktadir. Toplam kutu satislarinda iiiincii sirada yer alan Analjezikler
elden satista birinci sirada yer almaktadir. SGK tarafindan karsilanan ilaglar arasinda kardiyovaskiiler
sistem hastaliklarinda kullanilan ve katilim payindan muaf tutulan Beta Blokér ilaglar ise li¢lincii
sirada yer almaktadir. Ozel sigortalar tarafindan karsilanan ilaclar arasinda, SGK tarafindan
karsilanmayan Vitaminler ikinci sirada yer almaktadir.

Bu ilaglar1 iceren gruplar ATC-2 siniflandirmasina gore degerlendirilmistir. Her bir grup icin satig
hacmine gore yiizde orani en yiiksek ilk ti¢ ATC (Anatomik ve Terapdtik Kimyasal Siniflandirma)

grubu belirlenmis olup asagida gosterilmistir.

TOPLAM SATILAN
2012 2013
MO1  Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler %41,46 | MO1 Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler %40,77
A02  Asit ile iliskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri ~ %15,79 | A02  Asit ile Iliskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri  %12,34
NO02  Analjezikler %10,62 | NO2 Analjezikler %10,58

ELDEN SATILAN

2012 2013
NO2  Analjezikler %39,23 | NO2 Analjezikler %40,39
MO1 Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler ~ %28,01 | MO1 Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler ~ %32,02
R0O5  Oksiiriik ve Soguk alginlig1 Preparatlari %10,69 | BO1l Antitrombotik [laglar %10,69

SGK TARAFINDAN KARSILANAN
2012 2013
MO1  Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Urtinler 940,25 | M01 Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler %39,14
A02  Asit ile liskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri %16,75 | A02  Asit ile iliskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri ~ %13,43
C07  Beta Blokér ilaglar %9,45 | CO7 Beta Blokér ilaglar %10,16

OZEL SiGORTALAR TARAFINDAN KARSILANAN

2012 2013
MO1  Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler %26,70 | MO1  Antiinflamatuvarlar ve Antiromatik Uriinler 926,94
All Vitaminler %23,91 | A1l Vitaminler %21,47

A02  Asit ile [liskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri  %11,85 | A02  Asit ile iliskili Bozukluklarin Tedavi Uriinleri ~ %12,75

2012 yilinda iilke genelinde toplamda satilan ilk 20 ilacin % 89,29’u SGK, %0,98’i 6zel sigortalar
tarafindan karsilanmis ve %9,74’0 elden satis olarak gergeklesmistir (Sekil 5(a)). 2013 yilinda ise

11




w
TC Saghk Bakanhgs
e

oG Ty

ilaglarin % 84,641 SGK, %1,18’1 6zel sigorta tarafindan karsilanmigtir. %14,17’si elden satis olarak
gerceklesmistir (Sekil 5(b)).

M SGK M ELDEN SATIS m OZEL SIGORTA M SGK M ELDEN SATIS m OZEL SIGORTA
Kaynak: ITS 2012 Kaynak: ITS 2013
Sekil 5(a). 2012 yili satis hacimlerine goére Sekil 5(b). 2013 yili satis hacimlerine gore
toplamda en ¢ok satilan ilk 20 ilacin elden satis, toplamda en ¢ok satilan ilk 20 ilacin elden satis,
SGK, ve 6zel sigorta yiizdelik paylar SGK ve 6zel sigorta yiizdelik paylar

800 787.183.807,19

758.524.942,6
700

600

500

MilyonTL

400
300

200

3

|

109.878.979,4
14.128.832,56
i 12.560.458,42

SGK ELDEN SATIS OZEL SIGORTA

100

m2012 2013

Kaynak: ITS 2012-2013

Sekil 6. 2012 ve 2013 yillarinda elden satilan, SGK* ve 6zel sigortalar tarafindan karsilanan ilk 20 ilag igin
Odenen toplam tutarlar

Kutu bazinda 2012 yilinda tiiketicinin elden 6dedigi tutar 75.900.186,82 TL, SGK tarafindan
karsilanan tutar 758.524.942,60 TL ve 6zel sigorta tarafindan karsilanan tutar 12.560.458,42 TL dir.

4 SGK tarafindan karsilanan tutarlar, hasta katilim paylari ¢ikarilmadan hesaplanmugtir.
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2013 yilinda ise elden satilan, SGK ve 6zel sigorta tarafindan karsilanan ilk 20 ilaca bakildiginda
(Sekil 6) tiiketicinin elden o6dedigi tutar 109.878.979,40 TL, SGK tarafindan karsilanan tutar
787.183.807,20 TL ve o6zel sigorta tarafindan karsilanan tutar 14.128.832,56 TL’dir. Bu veriler
degerlendirildiginde 2013 yilinda elden satiglarin, SGK ve 6zel sigortalar tarafindan karsilanan
tutarlarin 2012 yilina gore artis gosterdigi goriilmektedir. Ancak Tablo 2(a) ve Tablo 2(b)’de yer
alan yillar arasindaki degisim yiizdeleri incelendiginde, 6zel sigorta ve elden satistan karsilanan

tutarlardaki artisin SGK tarafindan karsilanan tutar artisindan fazla oldugu goriilmektedir.

Tablo 2(a). Elden satilan, SGK ve 6zel sigortalar tarafindan karsilanan ilk 20 ilacin 2012-2013 yillarindaki
satig hacmi (kutu) ve degisim yiizdeleri

2012 2013 D?.glslm.

yiizdesi

SGK tarafindan 128.532.063 125.387.693 %_2'45
karsilanan

Elden satilan 22.746.862 30.478.381 %33,99

Ozel sigortalar 1.719.571 2.024.178 %17,71

tarafindan karsilanan

Tablo 2(b). Elden satilan, SGK ve 6zel sigortalar tarafindan karsilanan ilk 20 ilacin 2012-2013 yillarindaki
satig degeri (TL) ve degisim yiizdeleri

2012 2013 Degisim

yiizdesi

SR A 758.524.942,60 787.183.807,19 %3,78
karsilanan

Elden satilan 75.900.186,82 109.878.979,40 %44,77

Ozel sigortalar 12.560.458,42 14.128.832,56 %12,49

tarafindan karsilanan

14
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Tablo 3. 2013 yilinda satig hacmi en yiiksek ilk 20 ilacin bir 6nceki yila gore satis hacmi degisim yiizdeleri

Satis Hacmi Degisim Yiizdeleri

ilag Adi —
SGK Elden Satis + Ozel Sigorta
ARVELES 25 MG 20 FILM TAB. % -8,56 % 50,51
BELOC ZOK 50 MG KONTROLLU SALIMLI 20 FILM TAB. % 4,89 % 16,57
CORASPIN 100 MG 30 TAB. % 0,47 % 34,47
DOLOREX 50 MG 20 DRAJE % 3,41 % 44,29
DOLVEN PEDIYATRIK 100 ML SURUP % -5,08 % 33,90
GAVISCON 500 MG 200 ML LIKIT % -19,01 % 36,42
IESPOR IM 1 GR 1 FLAKON % 0,59 % 23,95
LANSOR 30 MG 28 KAPSUL % 13,07 % 40,86
MAIJEZIK 100 MG 15 FILM TAB. %-8,30 % 30,06
MINOSET 500 MG 20 TABLET %-11,62 % 18,35
NEXIUM 40 MG ENTERIK KAPLI 28 PELLET TAB. % 17,67 % 52,24
NOOTROPIL 800 MG 30 FILM TAB. % 12,02 % 20,72
NUROFEN COLD FLU 24 TAB. % 1,30 % 36,94
OKSAMEN-L 20 MG 1 FLAKON % -8,17 % 19,99
PAROL 500 MG 20 TAB. % -0,28 % 34,44
PEDIFEN 100 MG 100 ML SURUP % -9,23 % 29,63
PEDITUS 100 ML SURUP % 2,03 % 37,18
THERAFLU FORTE 20 FILM TAB. %-15,18 % 24,75
TRAVAZOL 15 GR KREM % 7,69 % 39,45
VOLTAREN SR 75 MG 10 TAB. % -8,25 % 21,45

Kaynak: ITS 2012-2013

2013 yilinda toplamda en ¢ok satis hacmine sahip olan ilk 20 ilacin 2012 ve 2013 yillarindaki satis
hacimleri karsilastirilmistir. Tablo 3’te bu ilaglarin her biri i¢in 2012 ve 2013 yillarinda SGK
tarafindan ve SGK dis1 (elden satis-6zel sigorta) karsilanan ila¢ kutu miktarlar1 kullanilarak satig
hacmi degisim yiizdeleri hesaplanmistir. Bu veriler incelendiginde, SGK tarafindan karsilanan bazi
ilaglarin kutu miktarlarinin bir 6nceki yila gore azaldigi, elden satis ve Ozel sigorta tarafindan

karsilanan tiim ilaglarin kutu miktarlariin ise arttig1 gortilmektedir.
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Tablo 4. 2012 - 2013 yillarinda sirasiyla toplam satilan, elden satilan, SGK ve 6zel sigortalar tarafindan

karsilanan ilk 20 ilacin imal-ithal, referans-esdeger, referans 20 yillik-esdeger 20 yillik dagilimlari

el Elden SGK Ozel sigortalar
tarafindan tarafindan
satilan satilan
karsilanan karsilanan
2012 2013 2012 2013 2012 2013 2012 2013
imal 15 15 16 18 15 15 15 15
ithal 5 5 4 2 5 5 5 5
Referans 9 9 9 9 10 8 12 11
Esdeger 11 11 11 11 10 12 8 9
Referans-20 7 7 7 7 8 6 10 9
Esdeger-20 10 10 11 11 9 10 7 8

Kaynak:iTS 2013

2012 ve 2013 yillarinda kutu bazinda toplam satilan ilaglarin imal-ithal durumlari incelendiginde tiim

gruplarda imal ilaglarin sayisinin ithal ilaglardan yiliksek oldugu goriilmektedir. Referans ve esdeger

ilag sayilari ise tiim gruplarda birbirine yakindir (Tablo 4(a) ve Tablo 4(b)).

1.2.4. Biyoteknolojik ilagclarin Satis Hacmi Acisindan Degerlendirilmesi

Saglik Bakanlig: tarafindan stratejik {iriin olarak belirlenen biyoteknolojik iriinlerin 2013 yilina

iligkin pazar durumlarint yansitabilmek i¢in kutu bazinda satis hacmi en yliksek olan ilk 20

biyoteknolojik ilacin aylik satig dagilimlar1 Tablo 5’te gosterilmistir.

Tablo 5. 2013 yilinda satig hacimlerine gore ilk 20 biyoteknolojik ilacin yillik satig hacimleri ve aylik satig

dagilimlar
ilag Adi
NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 IU 5 FLEXPEN

LANTUS SOLOSTAR 100 U/ML 3 ML .LIK KARTUS ICEREN ENJ. KALEMI

NOVORAPID FLEXPEN 3 ML

APIDRA 100 U/ML SOLOSTAR ENJ. COZ. ICEREN KUL. HAZIR 5 KALEM

HERCEPTIN 150 MG 1 FLAKON

ENBREL PEN 50 MG ENJ. COZ.ICIN KUL. HAZIR 2 KALEM

REMICADE KONSANTRE 1.V INFUZYON

PEGASYS 180 MCG 1 HAZIR SIRINGA

HUMIRA 40 MG/0,8ML ENJ. COZ.ICEREN KULLANIMA HAZIR
LUCENTIS 10 MG/ML ENJ. COZ.

REBIF 44 KUL. HAZIR 12 ADET SIRINGA

BETAFERON 0,3 MG 15 FLAKON

ALTUZAN ROCHE 100MG/4ML KONS.INF.COZ.ICEREN 1 FLAKON
ARANESP 20 MCG 4 KUL. HAZIR DOLU ENJEKTOR ICINDE ENJ. COZ.
ARANESP 40 MCG 4 KUL. HAZIR DOLU ENJEKTOR ICINDE ENJ. COZ.
ALTUZAN ROCHE 400MG/16ML KONS.INF.COZ.ICEREN 1 FLAKON
ARANESP 30 MCG 4 KUL. HAZIR DOLU ENJEKTOR ICINDE ENJ. COZ.
MABTHERA 500 MG 1 FLAKON

ENBREL 25 MG/FLAKON 4 FLAKON

ARANESP 50 MCG 4 KUL. HAZIR DOLU ENJEKTOR ICINDE ENJ. COZ.

Satis Hacmi
(Kutu)

2.494.945
1.965.908
1.716.486
352.479
158.578
150.805
127.061
110.581
89.550
78.351
54.656
48.111
39.335
34.624
29.668
28.184
26.800
26.728
26.376
25.488

Aylik Satig Dagihmi*

Kaynak: ITS 2013 (*Ayhk Satis Dagihmn: ilaglarin Ocak-Aralik aylar1 arasindaki aylik satig hacimlerinin siitun Sekil seklindeki gosterimidir.
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Tablo 5’teki biyoteknolojik ilaglarin klinik kullanim alanlar1 ilk dort sirada Endokrinoloji ilaglarmin
yer aldig1 goriilmektedir. Ayrica ilk 20 ilacin aylik kutu satis dagilimlar1 incelendiginde, genel olarak

Temmuz ve Aralik aylarinda satis hacimlerinin diger aylara gére daha yiiksek oldugu goriilmektedir.

NORoLoJi | 0,65

OFTALMOLOJI | 1,05

=
i

c

';:“ UROLOJI-NEFROLOJI 81,56
£

£ GASTROENTEROLOJi ,22
E _

i ONKOLOJI 3,03
s

£

ROMATOLOJi

ENDOKRINOLOJI 87,56

0 20 40 60 80 100
Yiizde Payi (%)

Kaynak: ITS 2013

Sekil 7. 2013 yilinda satis hacmi en yiiksek ilk 20 biyoteknolojik ilacin klinikte kullanildig: alanlarin
yiizdelik dagilimlar

S6z konusu biyoteknolojik ilaglarin Klinik kullanim alanlari belirlenmis ve klinik kullanim alanlarina
gore ylzdelik paylar Sekil 7°de gosterilmistir. Sekil 7 incelendiginde, Endokrinoloji ilaglarinin
%87,56 gibi yiiksek bir oranla ilk sirayr aldig1 goriilmektedir.

1.2.5. Antibiyotiklerin Satis Hacmi A¢isindan Degerlendirilmesi

Tirkiye, Avrupa’da en yiiksek antibiyotik kullannmina sahip {ilkedir. Antibiyotik kullaniminin
azaltilmasi icin Akilci ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plan1 2014-2017 yayinlanmustir (4). 2013 yilinda
satis hacmi en yiiksek ilk 20 antibiyotige ait satis bilgileri Sekil 8’de yer almaktadir.

2013 yilinda ii¢ aylik donemlerde satis hacmi agisindan ilk 20 antibiyotigin kullanimina bakildiginda
kutu satist ATC-4 smiflandirmasinda en yiiksek olan gruplar sirasiyla; Penisilin Kombinasyonlari
(JOICR) %41,35; Birinci Kusak Sefalosporinler (JOIDB) %23,50; Ikinci Kusak Sefalosporinler
(JO1DC) %16,82 seklindedir.

Ik 20 antibiyotik siralamasinda bulunan penisilin kombinasyonlarinin hepsi, amoksisilin-klavulanik

asit etkin madde kombinasyonlarini igeren ilaglardir. Ayrica penisilin kombinasyonlarinin satis hacmi
17




yiizdesi en yiiksek diizeyde olmasina ragmen siralamada ilk iki sirayr birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler almaktadir. Ilk iki sirada bulunan ilaglarm Aralik-Ocak-Subat donemindeki kutu
satiglar1 diger donemlere gore daha yliksektir. Siralamada sefalosporin ve penisilinler/penisilin
kombinasyonlar1 disinda bulunan farkli tek antibiyotik grubu florokinolon grubundan siprofloksasin

etkin maddesini igeren ilaglardir.
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IESPOR V.IM V. :\AMUI!._)-II;?EEID AUGMENTIN| KLAMOKS IECILLINE CIPRO SEFAZOL C\EF:VIM;;:/N CROXILEX | NOVOSEF | KLAMOKS :lljsr"vlfrz\\‘/-rllz’;‘ CEFAKS V.IM| AMOKLAVIN | AKSEF V.IM | AUGMENTIN| AMOKLAVIN| CROXILEX | IESEFV.IM | CEZOL V.IM

DRY1G14 '750 MG13 FILM TAB BID|FILM TAB BID| A.IM +SOLV |FILMTAB 500|V.IM DRY+LID| 1060 MG13 FILM TAB BID|V.IM 1 G 1 10|FILM TAB BID 600 MG 1 DRY+LID 750|FILM TAB BID| 750 MG 1 3 |FILM TAB BID|FILM TAB BID|FILM TABBID| DRY1G1 |DRY+LID1G
ML ML 1000 MG 10| 1000 MG 14| .80M 1 MG 14 1G614ML ML 1000 MG 14 ML 1000 MG 10 100 ML MG 11ML |1000 MG 14 ML 1000 MG 14| 1000 MG 10| 1000 MG 10| 3.50 ML 14ML
= Aralik-Ocak-Subat 1.950.225 | 1.694.253 | 1.149.031 864.447 843.368 578.949 810.601 787.941 699.482 740.446 629.202 720.560 716.892 549.589 655.876 618.031 533.604 510.219 537.986 458.869
= Mart-Nisan-Mayis 1.294.008 | 1.266.030 918.230 653.348 681.259 569.272 611.468 576.485 472.702 612.591 531.173 476.464 488.360 595.530 516.208 425.364 468.528 395.022 494.266 332.465
= Haziran-Temmuz-Agustos | 936.564 721.688 843.060 532.053 541.061 647.876 417.188 460.477 488.760 440.528 378.722 302.165 325.198 381.090 281.377 300.906 367.601 348.358 311.693 348.634
= Eyltl-Ekim-Kasim 1.116.916 883.703 1.189.289 873.503 599.458 655.159 553.574 502.469 652.968 496.223 530.938 499.221 416.802 360.271 329.324 387.055 331.256 419.184 296.563 435.320

Kaynak: ITS 2013

Sekil 8. 2013 yilinda satig hacmi en yiiksek ilk 20 antibiyotigin donemsel kutu satig miktarlari
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2. ILAC SEKTORUNUN YASA DISI BOYUTU

Ilag sektorii diinyadaki en biiyiik sektdrlerden biridir. Diinyada toplam ila¢ harcamalarmnin 2012
yilindan itibaren 205-235 milyar dolarlik artisla 2017 yilinda 1 trilyon dolarin iizerine ¢ikacagi tahmin
edilmektedir. 2017 itibartyla ABD, Avrupa (Almanya, Fransa, Italya, Ingiltere ve Ispanya) ve Cin’in
global ilag harcamasinin yaklagik %67’sini olusturacagi ongoriilmektedir (1). Tiirkiye’deki ilag
tiketimi IMS-Health verilerine gore 2013 yilinda 1 milyar 990 milyon kutuyken, ilag harcamalar1
16,7 milyar TL diizeyinde olmustur. Tiirkiye’de ilag tiretimi uluslararast GMP standartlarina uygun

olarak yapilmaktadir.

Ilag piyasasinin biiyiikliigii sahte ve kacak ilag gibi konularda yasa dis1 orgiitlerin ilgisini
cekmektedir. Diinya Saglik Orgiitii verilerine gore bu piyasanin biiyiikliigiiniin 32 milyar dolar oldugu
belirtilmektedir (5). Sahte ilag, etkin madde icermeyen firiinler oldugu gibi, yeterli miktarda etkin
madde igermeyen veya yanlis bir etkin madde igeren veya sahtesi yapilmis bir ambalajlamaya tabi
tutulmus triinlerdir. Son yillarda sayilar1 hizla artan ilag sahteciligi, genelde tiiketicinin sagligina
zararl1 olmakta ve hatta bazen tiiketicinin Oliimiine yol acgarak hastalarin yasam hakkini ihlal

etmektedir.

2005’ten bu yana ele gegirilen sahte ilaglarin oraninda %400°lik bir artis olmasi bu sug
aktivitesindeki inanilmaz biiyiimeyi gdstermektedir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) verilerine gore
sanayilesmis iilkelerde yasal zincirle pazarda olan sahte ila¢ hacmi %1 oraninda olup, bu oran Asya
ve Afrika iilkelerinde %30’lara varmaktadir. Diinyanin her yerinde tehlikeli olabilecek iiriinlerin
dogrudan hasta ve tiiketicilere reklam ve tedarik etmek iizere Internet’in kullanilmasi, suglular icin
giivenli ve kolay bir ¢alisma sekli olmus ve suglulara kiiresel erisim saglamistir. Bunun sonucu ise

halk saglig1 agisindan kiiresel boyutta ciddi bir tehdidin ortaya ¢ikmasidir

Ilaglarin vatandasa giivenilir bir bicimde ulastirilmasi, vatandaslarin ilaca erisiminin saglanmasi
kadar &nemli bir konudur. Ulkemizde ilag sahteciligini énlemeye yonelik pek ¢ok calisma

bulunmaktadir.

Hastalarin ilaca giivenle erisiminin saglanmasi i¢in her ilacin konumunu takip etmek iizerine
tasarlanmis olan Ila¢ Takip Sistemi (ITS), diinyada ilk defa Tiirkiye’de basariyla uygulanan ve
benzeri olmayan yenilik¢i bir sistemdir. ITS ile piyasadaki tiim ilaclarin iiretimden tiiketime tiim
asamalarda bildirimlerle izlenmesi saglanmaktadir. Bu sayede sahte, kagak ve yasa dis1 ilag satiginin
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engellenmesi, ambalaj ve kupiir sahteciliginin engellenmesi, akilct ilag kullanimi siireclerinin
desteklenmesi ve piyasa kontrolii i¢in ilaglar hakkinda veri saglanmasi amaglanmaktadir. ITS,
ilaglarin her bir birimine giivenle erisimin saglanmasi ve bunun garanti altina alinmasi i¢in kurulan
bir altyapidir. Literatiirde “Takip ve Izleme” olarak tanimlanan yapinin ilag sektdriine uygulanmis
hali olup, iITS’de karekod kullanimi ile ilag birimleri tekil hale getirilmis, birimlerin gegtigi her
noktadan yapilan bildirimler ile elde edilen hareket bilgisi kullanilarak ila¢ birimlerinin takibi ve bu
bilgilerin olusturdugu secere kayitlar1 kullanilarak ilag birimlerinin izlenebilirligi saglanmistir. Stok
durumlar1  izlenebildiginden ilaglarin  gerekti§inde  kolaylikla  piyasadan  toplanmasi
saglanabilmektedir. Ila¢ Takip Sistemi ile y1lda yaklasik 2,5 milyar ilag birimi ve her ilag birimi i¢in

ortalama 10 hareket takip edilmektedir.

Tiirkiye’de ilaglarmn Internet dahil, halka acik yayin yapilan her tiirlii medya ve iletisim ortaminda
dogrudan veya dolayli olarak topluma reklam1 yasak olmasina ragmen, son giinlerde internet iizerinde

satiglarin da yogun sekilde artmasi ile ilag sahteciligi 6nemli bir sorun olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Sahte ve kagak ilaglarin Internet iizerinden satisinin engellenmesi ve bu sugun arkasindaki organize
agla miicadelesi igin Interpol'iin de aralarinda bulundugu 2008'den beri devam eden kiiresel
diizeydeki "Pangea Operasyonu" 2013 yilinda altinci kez diizenlenmistir. Saglik Bakanlig: -Tiirkiye
Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu olarak sahte ve kacak ilag satis1 yapan toplamda 1377 Internet sitesinin
erisiminin “Pangea Operasyonu” kapsaminda Interpol ile es giidiim halinde engellemesi konusunda
islem yapilmis olup ayrica 2013 yilinda Emniyet Genel Miidiirligii Glivenlik Dairesi tarafindan
yapilan 135 operasyonda, sahte oldugu tespit edilen 51596 adet ve 7348 kutu ila¢ ele gegirilmistir.
Antikanser ilaglar, antibiyotikler, cinsel giicii artirict ve zayiflatici liriinler sahte ve yasa disi yollarla
dagitimi yapilmaya ¢alisilan ilaglar arasinda yer almaktadir. Pangea Operasyonu ile diinya ¢apinda
59 tutuklama, 41 milyon dolar degerinde 9,8 milyon potansiyel tehlikeli ila¢ ele gegirilmistir.
Ulkemizde ayrica diinya ¢apinda 99 iiye iilkenin katilimi ile ger¢eklesen sahte ve kacak ilag

konusunda Interpol tarafinda yiiriitiilen bir calismaya da destek verilmektedir.

Kurumumuz; Telekomiinikasyon Iletisim Baskanlig1 ile olusturdugu ortak bir mekanizmayla, bir
stiredir takibe aldig1 sahte/kacak ilag satis1 yapan 962 web sitesinin erisimini Pangea VII Operasyonu

kapsaminda Interpol ile es giidiim halinde engellemistir.
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13-20 May1s 2014 tarihleri arasinda gerceklestirilen Internet web siteleri ile ilgili operasyon giivenlik
birimlerimizin aymi tarihlerde sahte/kacak ilaglarla ilgili bir¢cok ilde yliriittigii operasyonlarla

eszamanli olarak gergeklesmistir.

ITS sayesinde sahte ve kagak ilaclar yasal dagitim zincirine giremeyecegi icin ikincil bir yasa dis1

pazar olusturulmak istenilmektedir. Yasadisi yollarla satis;

. Hastaya ticret karsiligi elden,
. Yasa dis1 depolar vasitasiyla 6zel hastanelere,
. Kacak yollarla yabanci iilkelere olabilmektedir.

Kamu Hastanelerine de satis denenmis ancak durum fark edilerek Saglik Bakanligi’na bildirilmistir.

Bu biiyiik bir operasyonunun baslangi¢ noktasi olmustur.

Ele gegirilen ilaglarin bir kism1 daha 6nce SGK’na satigi yapilmig gibi gosterilmis oldugu, sahte kutu
iiretimi yapilan kacak isyerlerine tagindig1 ve yabanci iilkelere kagirildigi sonrasinda kagak yollardan
yurda sokuldugu ITS destekli yapilan operasyon ile ortaya ¢ikarilmistir. Yapilan degerlendirmede,
kanserli hastalara antibiyotik, lokal anestezik (lidokain, kapreomisin) gibi ilaglarin kanser ilac1 olarak

verildigi belirlenmistir.

Piyasa degeri 1.000-15.000 TL fiyat aralifinda olan kanser ilaglar1 ile benzer ambalajda bulunan
anestezik, tiiberkiiloz ilaglarinin tizerindeki karekod etiketi sokiilerek kanser ilaglarinin sahte karekod

etiketi yapistirildig: ve kanser ilaci gibi yasa dis1 yollarla satiglarinin yapildigi belirlenmistir.

Sonug olarak, kamuoyunda “Derman” adiyla bilinen operasyonda Emniyet Genel Miidirligi
Giivenlik Dairesi Bagkanlig1 ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu arasinda karsilikli bilgi aktarimi
gerceklesmistir. “Sug islemek amaciyla orgiit kurmak™ gerekgesiyle adli sorusturma baslatilmistir.
Gerekgesi nedeniyle bu kapsamdaki diger operasyonlara ornek teskil edebilecek nitelikte oldugu

degerlendirilmektedir.

Yapilan operasyon sonucunda, i¢inde kanser tedavisinde kullanilan ilaglarin bulundugu 7174 adet
ilag, 8540 adet kartonet, 5261 adet etiket, 3426 adet Kisa Uriin Bilgisi- Kullanma Talimati, 2.304 adet
bos ila¢ kutusu ve sisesi, 21 adet aydinger, ilag kutularinin imalatinda kullanilan 8 adet bask1 makinesi

ve 1 adet silah olmak tizere toplam 26735 adet materyale ¢l konulmustur.
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Operasyon kapsaminda 54°ii Istanbul ilinde, 6’s1 diger illerde olmak iizere toplam 60 sahis
yakalanmustir. istanbul ilinde 9, diger illerde ise 3 sahis olmak iizere toplam 12 sahis firardir. Siipheli

sahislardan 11°1 yabanci uyrukludur (9 Suriye, 1 Misir ve 1 Azerbaycan).

Yakalanan siipheli sahislardan 20’si Cumhuriyet Bassavciligi’nin talimatiyla Giivenlik Sube
Miidiirliigii’nden serbest birakilmis, mahkemeye sevk edilen 40 kisiden 7’°si tutuklanmis, 6’s1

tutuksuz yargilanmak iizere serbest birakilmis, 27°si hakkinda adli kontrol karar1 verilmistir.

Yiiriitilen operasyonlar neticesinde yapilan degerlendirmede, iilkemizde sahte etken madde
imalatinin bulunmadigi, son kullanma tarihi ge¢mis veya bozulmus ilaglara yeni tarihli sahte ilag
kutularmin ve Kisa Uriin Bilgisi- Kullanma Talimat1 basiminin yapildig, sahte kanser ilaglarmin ise

iilkemize Misir, Azerbaycan, Libya, Tunus, Urdiin, Suriye bdlgelerinden getirildigi tespit edilmistir.

Ulkemizin de iginde bulundugu 34 iilkede Aralik 2013 tarihinde Interpol Genel Sekreterligi ve
EUROPOL koordinesinde gerceklestirilen sahte gida tiriinleri tireticilerini, dagiticilarin1 ve kriminal
aglarim belirlemek, taklit iiriinleri ele gecirip toplum sagligin1 korumak ve yasal siiregleri baglatmak
amaciyla bir operasyon gerceklestirilmistir. Ulkemizde Izmir’de c¢esitli adreslere baskinlar
diizenlenmistir. Bu operasyon kapsaminda, ¢cok sayida cinsel giicii artiric1 ve zayiflatma etkili ilag ele

gecirilmistir.

Kurumumuzun denetim faaliyetleri kapsaminda, sahte ilaglarla ilgili tespit edilen sahislarin,
firmalarin ve adreslerin Emniyet birimlerimize aktarilmasi sonucunda s6z konusu operasyonlar

gerceklestirilmistir.

27-29 Mayis tarihlerinde DSO ve Kurumumuzun is birligi ile 18 iilkenin katilimmmn saglandig
SSFFC (Substandard, Spurious, Falsely Labelled, Falsified and Counterfeit)-izleme ve Denetim
Calistayr Istanbul’da gercgeklestirilmistir. Toplantinin amaci, hizli alarm sistemiyle sistematik bir
sekilde DSO’ye yapilan sahte ilaglara yonelik raporlamalarin nitelik ve niceligini artirmaktir. Bu
sistem halk sagligina tehdit olusturan SSFFC tibbi iiriinlere iliskin daha net bir goriis alan1 olusturmak
amaciyla, gerceklesen vakalara yonelik olarak DSO tarafindan daha detayli bir analiz yapilmasini
saglamak i¢in kurulmustur. Bu amagla ilag tedarik zincirindeki zayif noktalarin belirlenerek DSO
tarafindan laboratuvar analizlerinde yardim saglanmasi, bu yonde iilkelere operasyonal destek
verilmesi, es giidiimsel bilgi saglayarak sahte ilaglara iliskin kaynagin takip edilmesi, strateji

gelistirilmesi ve ulusal, bolgesel ve uluslararasi destek saglanmasi hedeflenmektedir.
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Sonug olarak, eczane dis1 (internet, sahis, kurye vb.) kaynaklardan ilag¢ temini, giivenli ilag tedarik
zincirinin  kirilmasina yol agmaktadir. Bu durum halk saghgi agisindan kiiresel bir risk
olusturmaktadir. Bireylerin eczane disi kaynaklardan ilag almalar1 halinde sadece sagliklarini
tehlikeye atmadiklari, ayn1 zamanda kimlik ve kredi kart1 dolandiriciligia da agik hale geldikleri

konusunda bilinglendirilmesi gerekmektedir.
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