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0. GIRIS

Bu ¢alismanin konusu ilag firmalarinda muhasebe sistemi ve maliyet
yonetimidir. Konuya oncelikle Tiirk ilag sektorii iizerine genel bir degerlendirme
yapilarak baslanmistir. Caligmayr daha somut bir temele dayandirmak agisindan
konular anlatilirken Merck Sharp and Dohme Ilag firmasi érnek alinmistir. Ve bu
baglamda heniiz bes senedir Tiirkiye'de faaliyette bulunan firmanin yapist hakkinda
genel bir bilgi verilmistir. Diinya ilag sektoriinde en biiyiik firmalardan biri olan
Merck iilkemizde sektérde dokuzuncu siradadir. Sirket Tiirkiye pazarindaki payini

hizla artirmaktadir.

Cahismamn ikinci bolimiinde muhasebe organizasyon yapis iretim maliyet
yapisi ile anlatilmaya baslanmistir.Maliyet yapisi incelenirken hammadde giderleri,
fason iiretim giderleri, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve fiyat bagvurusu (onay)

incelenmistir.

Ulkemizin Avrupa Birligi Ile imzaladigi 6 Mart 1995 tarihli Giimrik Birligi
anlasmasi cercevesinde 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari® nin 8 nolu ekinin
5.maddesi uyarinca Tiirkiye'nin ilag iretim usulleri ve driinlerini 1 Ocak 1999
tarihinde patent korumasi altina alacagi hitkmii gercevesinde bunun sektorde

varatacagi etki irdelenmistir.

ithalat malivetleri. dagitim maliyetleri. pazarlama giderleri ve ilag tanitim
giderleri anlatilirken miimkiin oldugunca konularla paralel bir sekilde kullanilan
belgelere iliskin ornekler verilmistir. Ozellikle ilag sektoriine has bir pazaralama
anlayist cer¢evesinde bu amagla yapilan tamtimlar esnasinda uyulmasi gereken
prosediirelere ve bu prosediirlerin dayanagi olan yazili formlara da yer verilmistir.
ikinci bsliimiin sonunda genel yonetim giderleri, stok yapisi, envanter ve kar zararin

olusumuna yer verilmistir.

Sonug ve kaynaklar bsliimiiniin ardindan yer alan ekler boliimiinde ¢alismanin
ilgili bolimlerinde anlatilan konulara ait ve firmada is akisi igerisinde kullanilan

belgeler yer almaktadir.




1. TURK iLAC SEKTORU

ilag sanayii begeri ve veteriner hekimlikte tedavi edici , koruyucu ve besleyici
olarak kullanilan sentetik. bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynaklh kimyevi maddeleri
farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel standartlara gore belirli dozlarda basit
veya bilesik farmasotik sekillere getiren ve seri halde iireterek tedaviye sunan bir

sanayi dahdir.

ilag endiistrisi diger endiistrilerle kiyaslandiginda yiiksek bilimsel ve teknojik
degeri olan arastirma ve teknoloji yogun bir endistri konumundadir. Cagimizda ilag
endiistrisini gelismis iilkeler . gelismekte olan ilkeler ve 3.dinya tilkeleri olarak

ayirmak miimkiindiir.

1998 yili itibar1 ile Saglik Bakanhgi'min verilerine gore iilkemizde yerlesik
tiretim veri sayilari soyledir.

flag Uretim Yeri : 85
Tibbi ve Cerrahi Malzeme Uretim Yeri :50
Hammadde Uretim Yeri :11

Toplam :145

1995 vili bagindan itibaren ABnin GMP kurallarinin da getirdig
zorunluluklara uyum saglayarak bioteknoloji ve bazi gok yeni ilag iiretim teknolojileri

disinda biiviik ol¢iide AB iilkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik diizeve uia$m|$t1r.'

Biitiin diinvada bilimsel ve teknolojik temeli nedeniyle en dinamik enddistri
kollarindan birini teskil eden ilag endiistrisi aym1 zamanda gelismekte olan iilkelerin
sanavilesmesinde de Gnemli bir rol oynamaktadir . Gelismekte olan iilkelerde ilag

{iretimi ve kimya endiistrisi tiretiminin % 25 - 55 ini tutmaktadur.

" {lag Endiistrisi Isverevler Sendikasi 1998 Yili Faaliyet Raporu




Giintimiizde gelismekte olan iilkeler arasinda Arjantin ,Brezilya, Hindistan,
Meksika, Giiney Kore gibi yalmzca birkag iilke biiyik miktarda aktif hammadde
{iretimi yapabilmekte, digerleri genellikle bu hammaddeleri ithal yoluyla

saglamaktadir.

Asagidaki grafikte 1993 ile 1997 yillar1 arasinda Tiirkiye'deki  1lag
hammaddesi ithalatindaki seyir yer almaktadir.”

ithalat
Hammadde (milyon dolar)
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flac endiistrisinin en belirgin ozelliklerinden birisi de tretim ve ticarette
cokuluslu sirketlerin etkin olusudur. Ornegin 1982 yilinda diinyanin en biiyiik 50 ilag
sirketi diinya iretiminin iigte ikisini gergeklestirmis ve gelismekte olan lkelerde
tiiketilen ilaglarin %3507si yine aymi kuruluslar tarafindan karsilanmugtir. Alt gelismis
iilke (Fransa, Almanya, Italya, Japonya, ingiltere ve A.B.D ) 1985 ilag dretiminin

%70’inden fazlasin gerceklestirmektedir.

Gelismis iilkelerdeki ilag sirketleri %10 - %20 kar marjyla calismaktadir.
Ancak bazi sirketlerin karinin bu oranin ¢ok iistiine ¢iktigida goriilmektedir. Ornegin
1986-1987 yillarinda ii¢ bityiik ABD sirketi Eli Lily, Johnson and Johnson ve Abbott
%30’ un tizerinde kar elde etmislerdir. Aym sekilde iki biiyiik Ingiliz sirketi Beecham

ve Glaxo'nun kar oranlan da %30 ‘lara yakin diizeyde olmugtur .

Son yillarda diinya ilag pazari yilda %10 biiytimekte, hafif bir yavaglama olsa

bile bu hizin devam edecegi diisiiniilmektedir .Bu olasi yavaglamamn nedeni ila¢

? llag isverenleri Sendikasi, Faaliyet Raporu 1998




firmalarina hiikiimetler tarafindan yapilan kisitlamalar olabilir. Cinki birgok tilkede

ilaglarin en biiyiik alicisi hitkiimete bagh saglik Orgiitleridir.

Diinya ila¢ pazarinin gok biiyiik bir kismi gelismis iilkelerdeki ilag firmalan
tarafindan  kontrol edilmektedir. Bu sirketler diinya satiglarimn %95 ini
gergeklestirmektedir. Yapilan tahminlere gore diinya ilag pazan gelecek yiizyilin ilk

yanlannda 380 milyar dolarlik bir biiyiiklige erisecek.’

Diger sektorlerde oldugu gibi ilag sektdriinde de kiyasiya bir rekabet
yasanmaktadir. Bu rekabet ilag firmalan arasinda anlasma ve birlesmeleri zorunlu
kilmaktadir. Son bes yilda 248’i Avrupa’da 158’i ABD’de olmak lizere toplam 451

firma arasinda gesitli tiirlerde anlasma ve birlesme gergeklesmistir.

Gelismekte olan birgok iilkede yerli ilag sirketleri ya devlet kontroliinde veya
kuvvetli bir devlet destegi ile isletilmektedir. Tiirkiye’de Maliye Bakanhiginin rakam
larina gore bir yilda titketilen 8.5 milyon kutu ilacin %80 ‘ini SSK, Bag-Kur, Emekli
Sandigi, TCDD gibi sosyal giivenlik orgiitleri kargiliyor. 1998 sonunda 3 milyar
dolara varmasi beklenen ilag tiiketiminin bir numarali miisterisi devlettir. Gelismis ve

gelismekte olan iilkelerdeki ilag faaliyetleri birbirinden ayrilmaktadir.

Gelismis iilkelerde ilag sirketleri yeni driinler gelistirmek igin arastirmaya
villik cironun %10.157i civarinda harcamalar yapmaktadur. Gelismekte olan iilkelerde
ise. aksine ilag sirketlerinin yeni ilaglarin gelistirilebilmesi igin ¢ok simirli aragtirma
biitgeleri vardir. lla¢ hammaddelerinin  dretimi genellikle ithal teknolojiye

dayanmaktadir.

Tiirkiye'de biiyiik boliimiinii yabanci firmalarnin elinde bulundurdugu 1ila¢
sektoriiniin 1998 vilindaki pazari 2 milyar 350 milyon dolan (yaklasik 705 trilyon)
bulmaktadir. Sektorde 1998 yilinda toplam ihracat 97 milyon 645 bin 876 dolar.

toplam ithalat ise 981 milyon 953 bin 471 dolar olarak gerceklesmistri. Ihracatin

* Ekonomi Dergisi. Ocak- Mart 1999 Sayisi , Sayfa 63




ithalati karstlama oram %9.9 olarak gerceklesti. 1999 yilinda patent uygulamasina

gecilmesiyle beraber bu agigin daha da artmasindan kusku duyulmaktadir.

Birkag yil 6ncesine kadar biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi iilkemizde de
sadece bazi ¢ok dzel ilaglar ithal edilmekteydi. Ancak son yillarda Saglik Bakanliginin
Giimritk Birligi sonrasinda ilag ithalatinda ve fiyatlandirmasinda daha liberal
davranmast . daha degisik kriterler uygulamasi Tarim Bakanlig tarafindan verilen
ithal izinleri nedeniyle iilkemizde iiretilen bazi trtinlerin ( ornegin multivitamin
preparatlari , analjezikler vs) benzerlerinin de ithal edildigi ve mamul ila¢ ithalat

hacminin giderek arttig1 gdzlenmektedir. #

Tiirkiye’de ilag sektériinde yaklasik 160 firma etkinlik gostermekte.Bunlardan
6 tanesi iiretici olmak {izere 29 tanesi yabanci firma .Cokuluslu yabanci firmalar
pazarin %60’ i1 denetliyor. Patent uygulamasi bu oranin daha da artmasina neden
olacak, verli ila¢ firmalarinin yabancilar karsisinda dayanabilmeleri igin, belirli
farmakolojik guruplarda uzmanlagmaya ve aragtirma gelistirme g¢aligmalarina daha

cok biitge ayirmalari gerekmektedir.

lag Endistrisinde Istindam (Kisi)

Bin

16,56
16
15,5 4§
15
14,5
14
133
13

flag endiistrisi yapisi geregi yiiksek 6grenim gormis personel orami en yiiksek
sanayi dallarindan biridir. Yukandaki grafikte 96 ve 98 yillar arasinda sektorde ¢alisan
kisi sayis: yer almaktadir. 1997 yih itibariyle bu oran % 34.9 olmustur. Istihdamda
1994 yilinda gériilen daralma kalkmuis son ii¢ yilda toplam personel 14.000 diizeyinde

* flag Endiistrisi Isverenler Sendikasi 1998 Y1l Faaliyet Raporu




seyretmistir. 1997 yilinda 15.146 kisi istihdam edilmistir. Bu rakamm 1998 yili
itibariyle yaklasik 16.000 olmas: beklenmekte, bu artisin pazarlama ve satig

elemanlarindaki artistan kaynaklandig goriilmektedir.

Birim Kutu Uretimi (milyon kutu)
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flac endiistrisinde diger sektorlerden farkli olarak aymi makinelerde, terkibi
birbirinden farkli ¢ok sayida ilag iiretilmektedir.Bir iiretimden digerine gegerken,
GMP kurallar1 geregi makinelerin temizlenmesi ve ambalaj hatlarmin bir onceki
iiretime ait malzeme kalmayacak sekilde yeniden diizenlenmesi, tiretimde ana iiretime
gecilememesi veya kontaminasyon riski nedeniyle bazi makinalarin sadece belirli
iiretimlere tahsis edilmesi bazen bir {iriin elde etmek igin aym makinanin 2-3 defa
kullanilmas1 ayrica penisilinler, sefarosporinler, hormonlar ve diger baz1 6zel gurup
ilaclarin GMP geregi ayni tesis ve makinlarla iiretilememesi gibi nedenlerle sanayi
tam kapasite ile calisamamaktadir.DPT 'nin verilerine gére sektérde 1997 yilinda

kapasite kullanim oram % 82.9 olmustur.

llag endiistrisinin arastirma faaliyetleri temel arastirma, uygulamali aragtirma
ve gelistirme olarak ii¢ gurupta toplanabilir. Tip ilmine yararli olmak ve saglik
sorunlarina cevap vermek fikrinden hareket eden, konusu amaci. programi dnceden
saptanmis yeni buluglara yonelik ¢alismalara temel arastirma , eldeki bilimsel
bulgulara dayamilarak yeni bir iriiniin ortaya ¢ikarilmas: i¢in yapilan kimyasal
farmasotik, analitik, biyolojik ve farmakolojik calismalara veya ticari olarak mevcut
olan yeni ilaglarin iiretimi igin endiistriyel teknolojilerin gelistirilmeleri yoniindeki

¢alismalara uygulamal arastirma denilmektedir.” Gelistirme ise mevcut bir iiriiniin

> T.C Basbakanlik Devlet Planlama Teskilati , Ozel Ihtisas Komisyon Raporu Yayin No: DPT :225-
OIK :378 , Mart 1991




dayamkhlik, tibbi uygulama kolayligi, biyolojik etkinlik niteliklerini, tretim ve

kontrol teknolojisini gelistirmeye yonelik ¢alismalar olarak tanimlanir.

Arastirma gelistirme harcamalar1 bakimindan ilk sirada ABD yer almakta
daha sonra Japonya , Almanya ve Isvigre gelmektedir. Sirket bazinda incelendiginde
Ar-ge harcamalarinin 100 milyon dolarin Gizerine ¢iktig1 goriilmektedir. Ornegin 1986
yilinda ABD’den Merck Sharp and Dohme 300 milyon dolar Almaya ‘da Hoechst
310 milyon dolar, Isvigre’de Ciba — Geigy 290 milyon dolar harcamustir. g

1996 yili verilerine gore Ar-Ge harcamalarinin GSYH igindeki payr OECD
iilkelerinden Japonya ve ABD'de % 2.5-3, Fransa ve Almanya'da %2-2.5, italya,
Avusturya, Kanada'da, %1-1.5 Yunanistan, Ispanya, Portekiz’de %0 6-9 iken
Tirkiye'de %0 4.5 olmustur. Asagidaki grafikte iilkelerin GSYIH'dan Ar- ge

harcamalarina ayirdiklari paylar goriilmektedir.

AR-GE Harcamasi / GSYiH (%), 1996

Genel olarak laboratuvarda yeni bir kimyasal maddenin kesfedilmesi
asamasindan iiriniin pazarlanmasmna kadar gegen zaman 14 yil siirmektedir ve
ortalama 350 milyon dolara mal olmaktadir. Dev ilag firmalarim biiylimelerini
siirdiirmeleri yeni ilaglarin bulunmasina bagli. Yeni ilaglarin satis, patent ve lisans
gelirleri, bu sirketlerin motor giicii . Bu lokomotif ilaglar olmasa dev sirketler yerinde

saymaya baslar ve kiigiiliir.

5 T.C Basbakanlik Devlet Planlama Teskilati Yayin No: DPT: 2255- OIK :378 Jilac Hammaddeleri
Ozel ihtisas Komisyon Raporu , Mart 1991




Tiirkiye ve diger gelismekte olan iilkelerdeki ilag sirketlerinin  yeni
arastirmalari i¢in yiiksek tutarlarda kaynak ayirmasi cok zor. Kaynak bulunsa da
gerekli aragtirmaci kadrosunun yetistirilmesi ve bilimsel ve teknolojik altyapimn
kurulmas: kolay degil. Yabanci kokenli ilaglarin Tiirkiye kosullarina uyum saglamasi

icin ¢aligmalar yapiliyor. Aragtirma harcamalar1 yok denecek kadar az.

Tek bir ilag i¢in milyonlarca dolarlik arastirma harcamasi yapan yabanci
sirketler, bu harcamalarim ilag fiyatlanina yiikliyor ve ozellikle yeni ilaglar yiiksek
fiyatlarla tiiketiciye sunuluyor. 1999 yili bagindan itibaren ilaglarin aym formiille ve
farkli markalarla satis imkamda ortadan kalkmig durumda.Bu agidan yerli ilag

sanayiini zor giinler beklemektedir.

Saglik bakanliginin tiim jenerik ilaglarla ilgili bioesdegerlilik ¢alismalarnnin
1999 yili sonuna kadar yapilmasi yoniindeki baskilar ilag iireticilerini zor duruma
diistirdii. Tiirkiye'de bu tip ¢aligmalarin yapilabilecegi laboratuvarlarin olmamast,
yurtdisindaki laboratuvarlann Tiirkiyede'ki ilaglarin bioesdegerlilik galismalarini yil
sonuna kadar yapabilmesi igin uygun olmamasi ve her bir ilacin bioesdegerlilik
calismasinin  yaklagik 100 bin dolara mal olmasi ilag sektorii agisindan yasanan

zorlugu perginleyecek gibi gﬁrﬂnmektedir.7

lla¢ sektdriinde yasanan zararin temel nedeni {reticilere gore fiyatlari kontrol
eden devletin popiilist politikalar izleyerek ilag zamlarim enflasyonun 3040 puan
alunda tutmasidir. Tiirkiye'deki enflasyonun yiizde 80-90 civarinda oldugunu
diisiiniirsek TL “de yiizde 70’lere yakin devaliiasyon olurken ilag sanayiine verilen
fivat aruigi 1997 “de yiizde 56 olmustur. Girdilerdeki artiglara fiyatlar yetismiyor.
Bunun sonucu olarak kar imkani olmuyor. 1993 yilindan bu yana ilag endiistrisi zarar

edivor. Yillara gore sektériin kar — zarar durumu asagidaki gibi gerceklesmistir:

P93 ..ccisnmsininen 23
1994...000000000mnuns -44
1995 cissvnsnnnnnensa -7

" Diinya Gazetesi 20.03.1999 Tarihli Sayisi




Yerli ve yabanci iireticilerden olusan ciddi bir ilag sanayiine sahip olan
Tiirkiye'de satilan ilaglarin % 87 °si Tiirkiye ‘de dretiliyor. Ancak tip diinyasinda
yasanan geligmelere paralel olarak diinya ilag piyasasinda yeni gelistirilen ve gittik¢e
daha miicizevi sonuglar alinan iiriinlerin etkisi hizla artiyor. Dolayistyla bii tirtinleri
gelistiren firmalar bilyiik avantajlar elde ederken Ar — Ge “si gii¢lii olmayan firmalarn
sanst giderek azaliyor. Patent ve lisanst da bu gelismelerin 1513inda degerlendirmek
gerekiyor .Ayrica bulug (innovation) yetenegi uluslararasi firmalara pazarlama

acisindan da dnemli avantajlar sagliyor.

Dis pazarlara acilmak ve bu pazarlarda bagarili olmak igin gerekli alt yapiya
sahip olan Tiirk ila¢ Endiistrisi maalesef 1989 yilinda eski Sovyetler Birligi pazarinda
yakaladig1 ihracat performansim daha sonraki yillarda devam ettirememistir. Mevcut
potansiyelin degerlendirilebilmesi i¢in endiistrinin tegvik edilmesine ve bu tesviklerin

siireklilik arz etmesine ihtiya¢ duyulmaktadir.

flag endiistrisinde 1960'li yillarda kurulan tesvik ve koruma tedbirleriyle
oldukca gelisen hammadde iiretimi maalesef son yillarda gerilemeye baslamistir. En
Snemli nedeni ise Giimriik Birligi sonucu fonlarin kaldirilarak sektoriin rekabete
acilmasi, ayrica diinya pazarlarinda Hindistan ve Cin kaynakli hammaddelerin yogun

rekabeti karsisinda sektériin ihracat imkanlarinin kisitlanmasidir.

ihracat
(mamiil ilag milyon dolar)

1993 1994 1995 1996 1997




Roche, Sandoz gibi ilag firmalan Tiirkiye ‘ye en erken gelenler arasindadr.
Bugiine dek yerli ilag sanayicileri yabancilarla lisans anlagmalariyla burada fiilen
bulunmayan firmalann ilaglarimi iireterek rekabet ediyordu. Tiirkiye ‘de iiretilen
orjinalinin bir nevi muadili oluyordu. Bunun karsihginda Tiirk sirketleri yabancilara

lisans ad1 altinda ¢ok ciiz’i paralar 6diiyordu 2

Ancak yabanci sirketlerin artik yavas yavas bu yolu terk etmeye basladig
dikkati ¢ekiyor. Tiirk firmalariyla lisans anlagmalarim iptal eden yabanci firmalar
kendi pazarlama firmalarini kuruyor ve dagitim aglarim genigletiyor. Ciinkii artik

boylesi daha karli .

Eski diizen gegerli olsaydi son dénemin en popiiler ilac Viagra 5-6 aya
kalmadan benzeri bir hammaddeyle ve orjinalinden daha ucuza Tiirkiye'de
iiretilebilecekti. Ancak simdi iiretici firma Pfizer’in 10 - 15 yilhik kesin hakimiyeti s6z
konusu. Su anda Tiirkiye'de faaliyet gosteren yabanci firmalarin 6zelliklerinden biri
diisiik kar marjlariyla ¢aligmalari . Ciinkil asil amag gelistirdigi ilacin hammaddesini
satmak. Bu yolla kar sirkette toplanmis oluyor. 1995 ve 1997 yillan arasinda kar ve
satis rakamlan incelendiginde Roche . Novartis, Eczacibasi gibi biiylik firmalarin satis
hasilatlan diger firmalarla karsilagtirildiginda onlardan ¢ok daha fazla olmasina kargin
bu {i¢ firmanin elde ettikleri karlar satig rakami daha diisiik olan diger firmalardan az

gerceklesmigtir .

1.1. Firmanin Sektordeki Yeri

Tiirkive'de Gayrettepe'de faaliyet gosteren Merck Sharp and Dohme merkezi
Amerika'da olan ve Amerikan sermayesi ile galisan bir ilag firmasidir. Insan ve
hayvan sagh@ konularinda arastirmalar yapan Kimyasal calismalarda bulunan firma

bu ilaglarin pazarlama ve dagitimim da yapmaktadir.

® ila¢ Sanayii Nereve Gidiyor ? Milliyet Gazetesi, Istanbul, 30 Ekim 1998
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Bu yiizyilin basinda Isvigre ve Alman ilag firmalan rekabet edilemeyecek
kadar piyasamin hakimiydi.Ingiliz Finansal Times tarafindan yapilan bir arastirma
Amerikan ilag sirketlerinin tiim diinya egemenligini ele gegirdigini ortaya koydu .
[svigre’nin Novartis ve Roche Ingiltere’nin de Glaxo Welcome ve SmithKline Beac-
ham gibi ilag firmalari ilk onda yerlerini almakla birlikte diger alt: sira Amerikahlarin

oldu .

Birinci Diinya Savast’ nin bir kimya savasi olmasinda Alman sirketlerin
biiyiik payr oldu . Kimyasal silahlar bu firmalann driiniiydd. Her ne kadar ikinci
Diinya Savasi bir fizik savag olarak tarihe gegtiyse de insanlarn denek olarak
kullanilmast , konsantrasyon kamplarinda, gaz odalarinda kullamlan kimyasal

maddeler nedeniyle Alman ilag firmalan kotii sohret sahibi oldu.

Almanlarin insanliga en biiyiik iyiligi, Aspirini bulmus olmalariydi. Ancak
savas nedeniyle Aspirinin yapim ve satim hakki Amerikallara gegti. Almanlar
gectigimiz yillarda bu haklarim geri alabildiler. 20.ylizyilin sonlarina dogru ise
Almanlarin, Fransizlann. Isvicrelilerin ve Ingilizlerin ilag sektoriinde gerileme
donemine girmis oldugu goriiliiyor. Amerikan sirketlerinin o kadar ezici bir Ustinligi
bulunuvor ki. yapilan aragtirmalar 2002 yilinda diinyamn en ¢ok satan 25 ilacindan
Sadece 3iiniin Avrupalilar tarafindan yapilacagim gosteriyor. Halbuki gegen on yil
once diinvanin en ¢ok satan ilaglanimin yansindan fazlasim Avrupali firmalar

retiyordu.

Béyle bir ortamda Avrupali firmalar bir kisir déngiiniin igine girdiler. Sauslari
azaldikca Ar-Ge i¢in ayrilan biitgeleri azalmaya basladi. Arastirma biitgeleri azaldik¢a
veni ilaglan iiretmeleri zorlagiyordu.Bunun tersine Amerikan sirketlerinin satiglan
arttikca veni iiriinler tiretmek igin yaptiklar aragtirma harcamalanda artmakta sonugta

cok satan tiriinlerin iiretilmesi kolaylagsmaktadir.

Bunun vaminda Avrupa'daki hiikiimetlerin ilag sektorlinii - gelisimini
engelleyecek sekilde kararlar almalari. saglik biitgelerinin devamli olarak kisiimast ve
yeni tedavi sekillerinin onaylanmasinda isteksiz ve yavas davranilmasi ve firmalarin

yeni iiriinlerin iiretimi igin tesvik gormemeleri ve biirokratik engeller gibi baslica




sebepler sektorii olumsuz etkiliyordu. Oysa Amerikan sirketlerinin bu tip
sorunlar1 bulunmuyordu. Amerika’da reccteli ilag satist 1998 yihinda %12 artig
gosterirken Avrupa’da bu artig %6 ‘da kald .

1998 yilinda Financial Times’da yayimlanan bir aragtirmaya gore Diinya’daki

en biiyiik ilag firmalarinin siralamasi s(jyledir.2

SIRKET ULKESI PiYASA DEGERI ($)
Merck ABD 198
Pfizer ABD 1799
BristolMyers Sqibb ABD 126.7
Novartis ISVICRE 122.9
Roche [SVICRE 116.6
Glaxo Wellcome INGILTERE 114.6
Eli Lilly ABD 105
Schering Plough ABD $2.9
American Home Products ~ ABD 82
SmithKline Beeckham INGILTERE 80.7
Abbot ABD 75.4
Du Pont ABD 60.3
Warner Lambert ABD 59.3
Zeneca INGILTERE 38.6
Astra ISVEC 32.3
Monsanto ABD 27.8
Phamecia& Upjohne ABD Z1.:3
Bayer ALMANYA 24.7
Hoechst ALMANYA 24.6
Sanofi FRANSA 20.8
BASF ALMANYA 19.9

2 Avrupa ilagdaki Onderligini ABD’ye Kaptirds,
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Tablodan da goriildiigii tizere Merck diinya siralamasinda birincidir. Ayrica
arastirma-gelistirme faaliyetlerine en fazla kaynak ayiran firma iinvanina da sahiptir.
Merck’in diinya genelinde aragtirma gelistirmeye ayirdig kaynak 2 milyar dolar
civarindadir . Bu harcamalarin bir kismi da Tiirkiye'ye yonelmis durumdadir.
Yaklasik 5 senedir Tiirkiye'de faaliyet gdsteren firmanin Tiirkiye pazarindaki payida
her gegen giin artmaktadir. Tiirkiye’de yeni bir fabrika kurmak diisiincesinde olmayan

firma iiretimini fason olarak Fako’ya yaptirmaktadur.

Fabrika yerine bir klinik kurmay: diiiinen firma buna yonelik olarak kendi
biinyesinde 8 kisilik bir gekirdek kadro olusturmustur. Ege Universitesi, Capa ve
Cerrahpasa Tip Fakiilteleri ile ortak ¢aligma yiiriitilmektedir. Fako’ya yilda 5 milyon
kutu ilag Giretimi yaptiran firma iiretimlerini dolayisiyla satislarin1 1999 yihi sonuna
kadar 6.5 milyon kutuya g¢ikarmay: planlamaktadir. 1998 yili cirosu 55 milyar dolar

olan firma 1999 yilinda hedefini de bu dogrultuda artirmigtir.

1999 yili verileri dogrultusunda Merck Tiirkiye pazarinda Roche, Pfizer,
Novartis. Glaxo Wellcome, Bayer, BMS ‘den sonra yedinci sirada yer almaktadir.
Firmanin astim hastalan i¢in iirettigi Singilair adh ilag, ilag endiistrisinin nobeli kabul
edilen = Prix Galien = odiiliinii kazandi. Astimlan kontrol altina alinamayan bir cok

hasta igin veni bir umut oldu .

MSD ‘nin genis bir iirin velpazesi bulunmaktadir. Hipertasyon tedavisinde

kullanilan tiriinleri sunlardir.

Cozaar : Hiper tansiyon tedavisinde endikedir. Tek bagina ya da diger
antihipentansit ajanlarla beraber kullanilabilir. Uriin i¢inde bulunan herhangi bir
maddeye asiri duyalihk gosteren hastalarda kontrendikedir. Farmakokinetirkveriler
sirozlu hastalarda plazma losartan konsantrasyonunun onemli derecede arttigin

gosterdigi igin hepatik bozukluk olan hastalarda daha diisiik dozla kullamlmalidir.

Hyzaar :Cozaar yetersiz kaldiginda verilir. Karaciger yetmezligi veya cidddi

bobrek yetmezligi olan hastalarda onerilmemektedir.




Moduretic: Viicuttaki basincin azalmasim saglar. Bu sivi cikistyla ile

gerceklesiyor.

Antibiyotik ve AIDS tedavisinde kullanilan iirtinleri ise:

Tienam: Tiim ciddi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmaktadir.Bilinen en

gii¢lii antibiyotik sinifindadir.

Mifoxin: Ameliyatlarda enfeksiyon kapmay: onler.

Noroxin: Idrar yolu enfeksiyonlarinda giinde 2 kere alinir.

Agnlar igin gelistirilen Merck tirtinleri sunlardur:

Indocid: Akut degil kronik hastaliklarda agn giderici ve uzun etkili bir

ilagtir.En biiytik yan etkisi mideye zararh olmasidir.

Viox: Indocid’in aksine mideye herhangi bir zaran olmamasina kargin onun

kadar uzun etkisi yoktur. Daha kisa etkilidir .

Osteoporoz tedavisinde kullanilan tiriinleri ise sunlardir:

Fosamax: Kadinlardaki asteoporozun tedavisinde etkindir. Kemiklerin
vapimini saglayan ostérojen hormonunun faaliyetini saglar. Giinde bir kere alimir. Yan
etkileri ¢ogunlukla hafif ve gegicidir.Tedavinin kesilmesini gerektirmez. ABD"de
yapilan aragtirmalarda en ok goriilen etki karin agnsi olmustur.Ancak hafiftir.

Nadiren kizillik ve eritem gorilmustiir.

Maxalt: Migren agrilarimin tedavisinde kullanihir. Migren beyin damarlarinin
nedeni anlasilamayan hareketleri sonucu olugan bir agndir.Agrin1 baslayacagi

hissedilgi andan itibaren alindiginda yarim saat i¢inde agrinin gegmesini saglar .




Astim hastalarimin tedavisinde kullamlan ve yukanda da degindigim gibi ilag
endiistrisinin nobeli kabul edilen Prix Galien 6diiliini alan ilaci Singulair 5 mg
cigneme tableti ve 10 mg film tablet olarak piyasaya gikanlmstr. 5 mg gocuk
hastalarda gece ve giindiiz septomlarimn onlenmesi dahil, astimin tedavisinde,
aspirine duyarh astim hastalanmin  tedavisinde ve egzersizin yol agtifl
bronkokonstriksiyonun tedavisinde kullanilir.Oral Sigulair’in akut astim ataklarinin
tedavisinde etkinligi kanitlanmamustir. Bu nedenle akut hastalarinin tedavisinde
kullanilmamalidir. 6-14 yas arasindaki gocuk hastalarda arastinlmistir. Alti yag alti

cocuklarda giivenilirlik ve etkinligi aragtirllmamustir.

10 mg’lik film tabletler ile piyasaya siiriilen Singulerr ise yetiskin hastalarda
kullaniimaktadir. Yapilan klinik ¢aligmalarda iki yili askin siiren tedavilerde karin
agnsi, bulanti, diyare, influenza, farenjit, sinuzit, Oksiiriik, nazal konjeksiyon,
yorgunluk, kirginlik ve uyku hali gibi yan etkilere raslanmigtir. Hamile kadinlarda

arastinlmamistir. Ancak kesin olarak gerektiginde hamilelik sirasinda kullamimalidir.

Prostat hastah@inin tedavisinde kullanilan Proscar’in 6zellikleri ise sunlardir.
Selim prostat hiperplazisinin tedavi ve kontroliinde, biiylimiig prostatin kiigiiltiilmesi.
idrar akiminin diizeltilmesi. ve BPH ile birlikte goriilen septomlarin giderilmesinde
endikedir. Kadin veya ¢ocuklarda kullamimaz. Genel proskar tedavisinde olumlu bir
vanit hemen elde edilemeyecegi icin idrar hacmi biiyiik olan ve / veya idrar akimi
ciddi sekilde azalmis hastalar dikkatle izlenmelidir. Prostat Kanseri Hastalarinin
Proscar tedavisine baslamadan once ve daha sonrada periyodik olarak prostsat
kanseri teshisine yonelik diger degerlendirmelerin yaninda dijital rektal muayane ile

de kontrolleri 6nerilmektedir.

Proskar iyi tolere edilen bir ilagtir. Kontrollii klinik ¢alismalarda 12 ay
boyunca 5 mg/giin tedavisi goren 543 hastadan yedi hasta proscar’a atfedilebilecek
van etkilerden dolayi ¢alismayi birakmislardir. En sik bildirilen yan etkiler cinsel
fonksiyonlarla ilgili istenmeyen etkiler olmakla birlikte yukanda soz edilen yedi
hastadan yalnizca bir tanesi proscar tedavisini bu etkilerden dolay: terketmistir. Uzun

siiren tedavilerde istenmeyen etkilerin arttigina dair bir kamt yoktur.
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Firma 1999 yilinda ilk olarak ii¢ firmanin rekabet ettigi as1 pazarna bir hepatit
asist olan H-B-Vax II ile girig yapmigtir. H-B-Vax II adiyla periyodik dozu 5 mecg.
eriskin dozu 40 mcg olarak li¢ formda piyasaya siiriilmiistiir. Hepetit B, diinya gapinda
biiyiik bir saglik problemidir ve sigaradan sonra bilinen karsinojenler arasinda ikinci
sirada yer almaktadir. Uriinii diger agilardan ayiran en onemli ozelligi giivenilirligi
yaninda daha az antijen miktan ile korunma saglamasi ve teknoloji harikasi trin

safligidir.

1.2. is Tamimlar:

1.2.1. Uretim

Firma iiretimini yurtiginde yaptigi ilaglarimin hepsini Fako Ilaglarina fason
olarak yaptirmaktadir. Uretimde kullanilan hammaddelerin %901 yurtdisindan ithal
edilmektedir. Kutu basma bedel olarak Fako'ya &deme yapilmaktadir. Bir kisim

ilaclarin iiretimini yurti¢inde yaptirmay1p dogrudan ithal etmektedir.

Uretimi tamamlanan ilaglar Tez Dagiim tarafindan Istanbul’daki ecza
depolarina birakilmaktadir. Ecza depolarindan siparig istenildiginde ayni giin ignde
gelen siparigler saat dorde kadar bilgisayara kaydedilerek ertesi giin hazir hale
getirilmektedir. Uretimle ilgili daha detayli bilgi iiretim maliyet yapisi anlatilirken

verilecekur.

1.2.2. ithalat

Yukarida da belirtildigi gibi ilaglarin bir bolimi ve iretimde kullanilan
hammaddelerin %901 yurtdigindan ithal edilmektedir. ithalat departmani ithal edilen
iiriinlerle ilgili gahsmasini yurdisi. Fako ilaglar ve fon yonetimi bolimil ile baglantili
olarak yiiriitmektedir. Ithal edilecek tirtinlerle ilgili sparisler veya daha dogru bir ifade
ile iiretimde kullamlmasi gereken hammaddeler igin siparigler iki ay oncesinden
hazirlanir. Hammadde siparis listesinin  6rnekleri ekler boliminde yer
almaktadir.(Bkz.Ek 1) Bir ithalat siiresince yapilan islemler ve bu islemlerle ilgili

belgeler ithal maliyetleri anlatilirken ayrintih olarak verilecektir.




1.2.3. insan Kaynaklan

insan kaynaklar1 departmani baglica su fonksiyonlan yerine getirmektedir.
Ozliik isleri, kariyer planlama ve egitim. Ozlik igleri baghg altinda personelin
sigorta.maas, ise girig ¢ikis islemleri yer alir. Kariyer planlamasinda personelin terfisi
derecelendirme gibi ¢aligma performansini artirmaya yardimci olacak ¢aligmalar yer
alir. Egitim ise personelin icerden ve disardan egitim alarak daha kalifiye bir diizeye

gelmesini saglayacak galigmalardan olusmaktadir

1.2.4. Medikal

Medikal departmanminin gorevlerini baglica dort gurupta toplayabiliriz . Ik
olarak ruhsatlandirma islemleri ile ilgili izinlerin alinmasinda ¢aligmalar1 yiiriitiirler.
ikinci olarak ila¢ tanitimlarinda doktorlara ve eczanelere verilen promosyon iirtinleri-
nin incelenmesini gergeklestiriler. Doktorlarin ilaclarla ilgili olarak gelebilecek
taleplerinin kargilanmasim saglarlar. Son olarakta ilaglarla ilgili klinik aragtirmalarn

kontroliinii ve incelemesini saglarlar .

1.2.5. Planlama

Planlama departmani her departman mudiiriintin kendi boliimii igi hazirladig
biitgeler dogrultusunda genel  bir biitge hazirlar. Her boliim miidiiriiniin hazirladig
biitceve uyup uymadigi performans olciisii olarak degerlendirilir. Genel biitge
dogrultusunda firmanin sene igindeki faalivetleri. harcamalan ve tiim diger giderleri
gerceklestirilir. Biitgeden sapmalarin olmamasina oOzen gosterilir. Ciinkii biitce
yurtdisindaki merkezin onayini almaktadir ve dolayisiyla olabilecek sapmalar merkez

tarafindan denetime tabidir.

1.2.6. Pazarlama ve Dagitim

Pazarlama departmani Meck “in ilaglarimin merkez ve saha olmak lzere
hastane ve doktorlara tamtumim yapan elemanlardan olugmaktadir. Sahadaki
elemanlar yuriginde gesitli illerde belli hastane ve doktorlara ulagmakta tanitimini

vaptiklar ilagla ilgili olarak bilgi vermektedirler . Bu elemanlar sorumlu olduklari




ilaglarla ilgili olarak 6nce iki ay siiren bir egitim almaktadirlar. Merkezdeki elemanlar
ise yuri¢i ve yurtdigi olmak {izere tibb seminer. konferans ve toplantilara katilarak
hem egitim almaktalar hem de ilaglarin tamtimini yapmaktadirlar. Her {iriin i¢in ayn
bir pazarlama miidiirii, her miidire bagh olarak olarak ¢aligan saha miidiirleri ve saha

miidiirlerine bagli olan saha elemanlan seklinde bir dizilig sozkonusudur.

1.2.7. Satis

Ecza depolarindan siparis geldiginde siparis listesi hazirlanmaktadir. Ayni giin
icinde saat 4’e kadar gelen siparisler bilgisayara kaydedilerek ertesi giin hazir hale
gelmis olumaktadir. Depo ile kurulan modem sistemi sayesinde merkezden gonderilen
siparise gore irsaliye kesiliyor. Depodan kesilen irsaliye merkezin ekraninda
goriildiigiinde merkezde fatura kesilerek satis tamamlanmug oluyor. Ekler béliimiinde

alinan siparislerin islendigi, siparis listesi 6rnegi yer almaktadir. (Bkz.Ek 2)

Satisi yapilan ilacin iade edilmek iizere depoya gonderilmesi durumunda
iiretimi yapan firma (Fako ilaglar1) geri gonderilen ilaglan inceler Jki secenek soz
konusu olabilir. Birincisi kullanilabilecek durumda olanlarin fiyatinin degistirilmesi
gerekiyorsa kalite kontrolden onay alinamiyor. Ancak yeniden ambalajlandiktan sonra
satisa sunulabiliyor. Ikinci durum ise son kullanma tarihi ge¢mis olan ilaglar i¢in soz
konusudur. Eger ilacin son kullanma tarihi gegmis ise yil sonuna kadar saklanmak ve
yil sonunda da imha edilmek iizere depoya alimir. Depodaki ilaglar her ay sonunda
savilarak sonug yurtdigina iletilir. Sayimda doldurulan depo sayim formuna iligkin bir

orek ekler boliimiinde yer almaktadir(Bkz. Ek 3).

S S.K'dan iadelerde. S.S.K iade faturasi kesemeyeceginden iade tutarina esit

miktarda baska bir ilag veya aym miktarda borcunun mahsubu seklinde bir yol izlenir.







