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1950 — 1960 YILLARI ARASINDA TURK ILAC
SANAYIININ DURUMU

General Prof. Dr. Enver IZGU

Turkiye’de hazir ilag sektorii diger sanayi tlirleri iginde, erken dogan
sektorlerdendir. Daha 1833’lerde Ozel eczane laboratuarlarinda baslamistir.
Buralarda o zaman hekimlerin en ¢ok yazdiklar1 formiiller, ¢ok miktarda kiigiik
el aletleri ile hazirlanip, receteli veya regetesiz satilmaya baslanmistir. '

Bugiin de ilag¢ sanayii (Endiistrisi ) iki biiylik gurupta toplanir :

A- Yeni etkin (miiessir — active ingredient ) ila¢ ana maddesi iireten sanayi.
(Not: Ham madde deyimi bilimsel olarak yanlistir. ) Bu sinif kuruluslar, biiyiik
sermaye, bilimsel zenginlik ve ileri teknoloji isteyen, yatirimin doniisiimii i¢in
uzun zamani goéze alabilen kuruluslardir. Biyoteknolojik c¢aligmalarin semeresi
olan etkin madde sinifini bir tarafa birakirsak kimyasal yonden en az ~ 10000
sentezden ancak bir tanesi hastaya intikal etmekte ve en az 10 senelik bir
calisma — deneme zamani1 almaktadir. Bu cins ilag sanayii bugilin ancak U.S.A,
Japonya ve AB’nin ¢ok gelismis iilkelerinde bulunmaktadir.

B- Uluslararas1 ve yerli resmi standart ve sartlara gore, etkinligi kanitlanmis
koruyucu veya tedavi edici maddeleri tibbi “miistahzar” yani hazir, hastaya
verilecek veya  tatbik edilecek hale getiren ila¢ sanayi. (Bugiin yaz1 ve
yonetmeliklerde yanlis olarak Bitmis ila¢ diye yazilip ifade edilmektedir.)
Hazir ilag, miistahzar sanayiinde yiiksek bilgi ve iyi teknolojiye ihtiyag gosteren
bir sanayi koludur, ve diinyada en ¢ok yiiksek 6grenim gormiis personel
calistiran sektorlerdendir. Uluslararasi sanayi tasnif semasinin 314 kod numarali
alt grubunda bulunmaktadir. Ilag sanayi, standart Endiistri siniflandirmasina,
(SIC) bir imalat sanayidir. >

Ulkemizdeki ila¢ sanayi bu ikinci tip sanayi sektoriindedir. * Tiirkiye’de
makineler kullanilarak yapilmis ilk miistahzar ilag, 1907 senesinde Giilhane

Turhan Baytop, Laboratuardan fabrikaya, Bayer Tiirk Saghk Uriinleri yayini, 1997
E. Izgii; Milli ve Milletlerarasi kanunlar, yé{letmelikler ve anlagmalar

yoniinden G.M.P.ve G.L.P. kurallari. Ank U. Ecz. Fak. Yayinlar1 61, 1988 Ankara
Standard Industrial Classification (SIC), Executive office of President of
Management and Budget 1998 .

E. Izgii; Milli ve Milletleraras1 kanunlar, yénetmelikler ve anlagsmalar yoniinden G.M.P.ve G.L.P.
kurallar1. Ank U. Ecz. Fak. Yayinlar1 61, 1988 Ankara ve E. izgii, Rapor, Say1 88-89, Y1l 8, 1995



Tababeti Askeriye Tatbikat Mektebi ve Seririyatina gelen > Dr. Wieting Pasa’nin
(Alman) getirttigi makineler ile yaptirilmstir. ® Sonralar1 Ethem Pertev
Eczanesi laboratuarinda el ile isleyen yerine, daha biiyiikk makineli imalata
baglamistir. ’

Resim -1

Resim 1 — Tiirk Eczact Alemi 1927, Say1 4,
Sene 1, During Makineleri (Alman)

Ulkemizde ilaglara ait resmi ilk standartlar, 1928 yilinda, Refik Saydam
zamaninda c¢ikarilan 26.5.1928 giin ve 1262 sayili “Ispengiyar1 ve Tibbi
Miistahzarlar kanununa dayanir. ® O zamanki ilaglarm 6zellikleri ve kontrol
usulleri ise, 1926 senesinde ¢ikan 767 sayili kanuna gore ve 1930 senesinde
basilip yiiriirliige giren, Tiirk kodeksinde (Farmakope) toplanmisti. Bilimsel

Adnan Atag, Giilhane As. Tip Akademisi 100 iincii yil1 1898 — 1998 Giilhane Komutanlig1, Ankara
Nagsit Baylav, Eczacilik Tarihi, istanbul Universitesi Yayimlar1 1968

Turhan Baytop, Laboratuardan fabrikaya, Bayer Tiirk Saglik Uriinleri yayini, 1997
Kemalettin Akalm, Ila¢ ve Eczacilik, 1996, Ankara, 2’nci Baski
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heyet liyesi oldugum ikinci Tiirk Kodeksi ancak 1974°de basilabilmistir. Bugiin
ise, 1993°de ki hiikiimet kararnamesile (10 Ekim 1993, resmi gazete 21724)
Avrupa Farmakopesi bizimde resmi ve kanuni Farmakopemiz olmustur.

1930 senesinde ruhsath ilag imalat yeri veya laboratuar1 adedi 25, miistahzar
adedi ise 300’e yakindu. ’

1926, 1936, 1940 yillarinda ¢ikarilmis kararname ve kanunlarla kismen
sinirlanmig olan ithalat sayesinde yerli hazir ila¢ imalati ¢ogalma yoluna
girmistir. Ancak bu devrede ilag imalathaneleri (miistahzar fabrika ve
laboratuarlar1) ozellikle imalat sartlar1 yonlinden, resmi bir disipline
sokulamamigsti. Halbuki 1947 yilindan sonra fabrika ve laboratuar adedi 100°e
yaklasmistr. "

Bu devrede 7.6.1947 giin ve 2 / 5981 sayili Bakanlar kurulu karar1 sayesinde,
yalniz benzer ilag degil, yabanci ilaclar1 lisans ile (Royalty odeyerek) de
yapmaya baglamislar ve boylece yeni teknolojilerle de tanigmiglardir.

Esasen Ikinci diinya harbine kadar sanayimizin yeteri kadar gelismemesi,
kanun, yonetmelik ve ekonomik yetersizliklere de baglanabilir. 1950°den sonra
gerek sinai kalkinma bankasi destegi, gerekse 1952°deki Truman doktrini,
Marshall plani, Nato yardimlar1 sayesinde ila¢ sanayimiz siiratle gelismeye ve
hatta fiitursuz gelismeye baslamisti. Boylece 1952°den sonra yerli ilag¢ sanayii
iilkemizin ihtiyacinin % 60’11 karsilayacak kapasiteye erismistir. '’ Bu
devrededir ki ibrahim Ethem Ila¢ firmas1 Kibris ve Suriye’ye kiiciik bir ihracat
da yapmusti. (1953)

Ancak 1950’lerde ila¢ imalathanelerinin (Fabrika, laboratuar) sayilar1 yiizii
astig1 halde, imalati yonlendiren ve bilimsel ve teknolojik ve hatta hijyenik
yonlerden gozetip kontrol eden resmi bu yonetmenlik yoktu.

O zamanlarda, en Oonemli sey, 10 Nisan 1924°de ¢ikan kanuna gore, saglik
bakanligindan ruhsat ve yerel yonetimden izin almak oluyordu. Bu hususlar ise
Genel hifzissitha kanununa tabi idi. Bu durum gerekli bilimsel sartlarda
calismaya baslayan ilag fabrikalari, ve genel saghig kotii etkiliyordu. '> Nihayet
Hiikiimet, gerekli sartlarda caligmayan ila¢ imalat yerlerini siki bir disipline

Turhan Baytop, Laboratuardan fabrikaya, Bayer Tiirk Saglik Uriinleri yayimi, 1997
Pharma Information, Digerlerine benzemeyen bir endiistri — OECD Yay. 1979

Biiyiik Millet Meclisi yerli ilag¢ endiistrisi Aragtirma Komisyonu Raporu Esas No :10/13,
24.4 .1969 — M. Meclisi S. Sayist 874.

E. Izgii, Rapor, Say1 1, Y1l 1 , 1988, ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Talat Pasa Cad. 98,
Giiltepe — Istanbul ve Tiirkiye Eczacilar Almanagi 1949 H. Koknar, Remzi, Kocaer 1966



sokmak tizere, 26 Mayis 1928 giin ve 1262 sayili “Ispenciyari (Farmasotik) ve
Tibbi Miistahzarlar” kanununun 6248 sayili kanun ile degisen 5’inci
maddesinin, 2 ve 3 {incii paragraflar geregi olarak 1954 senesinde 8885 sayili
“Ispengiyari (Farmasotik) ve Tibbi Miistahzarlar imalathaneleri yonetmeligini
cikardi. (Bu yonetmenlik ruhsat komisyonu iiyesi oldugum 1984 senesinde
18562 sayili kararname ile ancak yenilendi. ° Bu devrede yabanci sermayeyi
tesvik (1.1.1954 ve 6224 sayili) kanununun da etkisi ile yabanci ilag firmalari
da iilkemize gelmeye basladilar. Ne yazik ki bilimsel kurulumuz ve bakanligin,
teklifine ragmen gelecek yabanci firmalarin tiim ilaglarindan hi¢ olmaz ise bir
adedinin etkin maddesini imal etmeleri sart1 kanuna konmadi. Boylece 1960°a
kadar iilkeye gelen yabanci on ii¢ ila¢ firmasindan higbiri etkin madde imalatina
gecmenmistir. '* Halbuki ayn1 désnemde Hindistan kendi kanununa bu maddeyi
koymustu. Bugiin Hindistan diinyada etkin ila¢ maddesi imal eden 13’ iincii
iilkedir. Ve bugiin ABD ilag etkin maddesi ihtiyacinin % 50 sini Hindistan ve
Cin’den yapmaktadir. "

1954 senesinde ila¢ imalathaneleri yonetmeligi ¢ikmasina ragmen bir¢ok firma
yonetmelige uymadan calismaya devam ediyordu. Bunu gorlip 6nemseyen
Saglik Bakanligi, kendi miifettisleri disinda, bilim adamlarmin da fabrika ve
laboratuarlarda resmi incelemelerde bulunmalarina ihtiyag duydu. Bende o
zaman bakanlar kurulu karari ile iki seneligine 1.U. Eczacilik Fakiiltesi’nde
(1956-1958) Farmasotik Teknoloji Docgenti olarak  goérevli idim.  Saglik
Bakanligi’'nin I.Universitesinden ricasi iizerine (11 Mart 1957 giin 3769 say1 ve
30 Nisan 1957 giin ve 6309 sayili yazi) ben ve Dog¢. Dr. A. Akgasu
Tiirkiye’mizdeki 101 yerli ve yabanci '° (99 u istanbul’da biri izmir’de biri de
Ankara’da) ilag¢ (Miistahzar) imalat yerini inceledik. '” Ozellikle kalite kontrolii
ve teknolojik gerecler ve mekan yetersizlikleri yoniinden verdigimiz raporlar
tizerine bakanlik bir ka¢ imalathaneyi hemen kapatti. Bir kismma 3 aylk
diizeltme miiddeti verdi, bir kismma da bizim yaptiimiz uyarmalar1 yeterli
gordii. Ug ay sonra Bakanlik’dan da bize katilan ilim ve teknik ydnden yetkilerle
beraber teftislerde bulunduk. Diyebilirim ki yerli ila¢ sanayimiz bu devreden
sonra biiyiik atilimlarla gelisti. O devrede Avrupa’da ilag fabrikalar1 da devlet
miusaadesinde fakat, yonetmeliklerle siki kontrole tabi degildi. Herhangi bir
sikdyet ve yanlis imalatta fabrika yetkilileri mesul olurdu. Ancak Thalidomide

E. izgii, Rapor, Say1 1, Y1l 1 , 1988, ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi,Talat Pasa Cad. 98,
Giiltepe — Istanbul

Biiyiik Millet Meclisi yerli ilag endiistrisi Aragtirma Komisyonu Raporu Esas No : 10/13 , 24.4 .
1969 — M. Meclisi S. Sayisi 874.

15 Scrip 2332, 1998 ve 2608 , 2001.

Tiirkiye Tibbi Mustahzar Sanayii ve laboratuarlart Cemiyet-i Tesislerin Ad ve Adresleri , Cagaloglu,
Hilaliahmer Cad. Ortaklar Han Kat : 5 No : 25 istanbul 1956 (E. Izgii arsivinde)

E. izgii; Ila¢ Sanayiimizle bir émiir, Giincel Eczacihk Dergisi, Say1 104, 2002 Turgut Yaymcilik,
Firin Sok. 61 Bomonti - Istanbul



adindaki ilacin, sakat dogumlara neden olmasindan sonradir ki, bilimsel ve
teknolojik yonden siki takip igeren yoOnetmelikler ¢ikarildi. (Japonya 1972,
Ingiltere 1975, Almanya 1976) . Bugiin A.B. tiizik ve yonetmelikleri
yirirliiktedir. '® The Rules Governing Medicimal Products in the European
Union) "

1950 — 1960 doneminde iilkemizde kurulmus ve kurulmakta bulunmus yabanci
firmalar sunlardir; Squibb, Abbott, Carlo — Erba, Wander , Sandoz, Roche,
Birlesik Alman (Bayer, Merk, Knoll, Schering) Ciba, Wyeth, Pfizer, Lie Petit.
20

1961°de, Devlet Planlama Teskilat’'nin Kimya, Kimyevi maddeler ve ilag
sanayii sektorii Ozel ihtisas Komisyonu iiyesi oldugum devrede *' Sinai
Kalkinma Bankasi’nin daha genisletilmis yardimlari ile Tiirk Miistahzar Sanayii,
etkin maddelerin (lisans veya o0grenme yolu ile) imalati gayreti icine girdiler.
(Eczacibasi, Ibrahim Ethem, M. Nevzat Abdi Ibrahim .... firmalar1 gibi.) O
zaman yabanci sermayenin orami Istanbul ‘da % 19 idi. ** ilag¢ etkin
maddelerinin de % 88’1 ithal ediliyordu (9). Yerli ilag fabrikalarimizin yurtta
dagilis1 da sdyle idi: 71°i Istanbul’da, 4’ii Izmir’de 1’i Samsun’da ve biri de
Ankara’da bulunuyordu. Ocak 1960°da bir kisim ila¢ fabrikalarimizin (yerli ve
yabanci) D.P.T’ye vasitamizla ulastirilan kar ve zarar cetveli Tablo — 1 ve
DPT*nin bir davetiyesi asagida goriilmektedir.

T.C. Basbakanlik Devlet Planlama Teskilati Miistesarligi
Ankara, 11.11.1961
IPD:  7600-94-61-2398
Konu: Kimya 6zel ihtisas komisyonunun
7 inci toplantisi hk.

Sayin Prof. Enver IZGU — Giilhane Hastanesi

Kimya Ozel Ihtisas Komisyonunun 7 inci toplantisi Ankara’da MKE Kurumunda 20 Kasim 1961
Pazartesi glini saat 14 00'de yapilacaktir.Koordinasyon calismalari ile ilgili rapor iligiktir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Eki: 1 Rapor Atilla Karaosanoglu
Iktisadi Planlama
Dairesi Bagkani

E. izgii; Milli ve Milletleraras1 kanunlar, yénetmelikler ve anlagmalar yoniinden G.M.P.ve G.L.P.
kurallar1. Ank U. Ecz. Fak. Yayinlar1 61, 1988 Ankara

Eudralex 2000 Edition, European Commission, Diroctrate General III. Industry Pharmaceuticals and
Cosmetics.

Turhan Baytop, Laboratuardan fabrikaya, Bayer Tiirk Saghk Uriinleri yayini, 1997

Tiirkiye Tibbi Mustahzar Sanayi ve laboratuarlari Cemiyeti baskanliginin (Nezih Ulagay)

Devlet Planlama Teskilat: Baskanligina, Kimya, Kimyevi Maddeler ve Ila¢ Sanayi Sektorii

Ozel ihtisas komisyonu ” iiyesi E. Izgii eli ile génderdigi — Isletmelerin, tiim cephelerini bildiren
faaliyet raporu.

Tiirkiye Eczacilar Almanagi 1949 H. Koknar, Remzi, Kocaer 1966
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TABLO -1

1 OCAK 1960 iLA 30 EYLUL 1960
DEVRESI KONSOLIDE KAR VE ZARAR
HESABI *

Konsolidasyon hesabina katilmis sirketler :

E.R. Squibb & Sons Ilaglar A.S.

Pfizer Ilaclar1 A.S.

Abtott Laboratories C.A.

Ibrahim Etem Kimya Evi T.A.S.

Santa — Farma Ila¢ Fabrikas1

Birlesik Alman Ila¢ Fabrikalar1 T.L.S.

Eczacibasi I1a¢ Fabrikas1

Dr. A. Wander — Ciba T1ibbi Miistahzarat Fabrikas1 A.S.
Roche Miistahzarlar1 Sanayi Ltd. Sti.

TL %
Satiglar Toplami 110075 910.83 | 100.00
Tenzil: Nakit Iskontosu 690 479.53 0.62
Net Satiglar Toplami 110 385 431.30 99.38
Imalat Maliyeti 65 098 509.98 58.60
Satis ve Tanitma Masraflari 12 962 748.41 11.67
Ciro ve Mukavele Iskontolari 2 682 626.25 2.42
Umumi Idare Masraflar 7339 172.96 6.61
Finansman Masraflari 6 976 858.24 6.28
Diger Masraflar 4222 597.54 3.80
Masraflar Toplamu 99 282 513.38 89.38
Gelir ve Kurumlar Vergsinden Evvelki Kar 11 102 917.92 10.62

CHAPMAN & NEWBERY Yeminli Muhasipler Istanbul —7 Ocak 1961
1 Ocak 1960°da bir kisim ilag firmasinin Kér ve Zarar Hesabi **

1960’lara gelinceye kadar ila¢ sanayimizde ilag sekli yoniinden alt1 tiir ilag
imalat1 vardi. Ampul (i¢erisinde kii¢iik ve biiylik miktarda ¢ozeltiler bulunan

(1- 250 cm3 ...) antibiyotikleri kiiclik siselere (bugiinkii fantezi deyimle flakon)
doldurma, Merhem, Tablet, Surup, toz. 2> 1954°den sonra 6zellikle yabanct
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sermayeyi tesvik kanunundan sonra ilag tiiriinde ve kapasitede artis *° oldugu
asagidaki Tablo 2°de goriilmektedir.

TABLO - 2
Hazir [la¢ Sekli | Birim 1957 Yili 1960 Y11
Merhem Kg 1439 710 1 596 000
Table Kg 889 215 1710 287
Toz Kg 1 046 850 1238 829
Surup Kg 4 243 980 6 458 834
Ampul (kiigiik) Kg 42 532 55292

Gorildiigi gibi etkin ilag maddesi imalati yoktur. * 1960°da imalat
kapasitelerine gore iilkemizde (500 000 kg dan fazla 50 000 den az arasi)
biiyiik isletme 4, orta isletme 5, kiigiik isletme 34, ciice isletme 34 idi. Bunlardan
da 17 firma royalty ddeyerek ilag iiretmektedir. ** Ancak bu devrede (yukarda
yazilan kiiciik miktardaki 1953 ihracati harig) ihracat heniiz yoktu.

1950-1960 senelerinde ilag sanayimizin genel durumunu yukarda, oldukca kisa
olarak anlatmaya c¢alistim. Yazimi bitirmeden bugiinkii durumu da kisaca
verdigimde, goriilecektir ki, bugiin ila¢ sanayiimiz 6viiniilecek bir durum arz
etmektedir. En onemli hususun, giimriik birligi ve patent uygulamalari sonrasi
gelisen zor durumun, hi¢c olmazsa hafifletilmesine yardimci olmanin
hiikiimetlere diisen cok onemli bir gorev oldugudur.

2000 yilinda (1 569 000 000 Dolarlik etkin madde (lisans veya patent siiresi
bitmis olanlar1 imal ederek), 71 000 000 dolarlik da mamul ilag ( Miistahzar)
ihra¢ edilmistir. Buna mukabil 828 000 000 milyon dolarlik etkin madde

68 300 000 Dolarlik ta miistahzar ithal edilmistir.

Tiirk ilag sanayii bugilin AB ve diinya standartlarinda GMP (iyi imalat kurallari)
ve GLP (iyi laboratuar kontrol) kurallarinda miistahzar ve 48 tiirde etkin madde
imalati yapmaktadir. Tiirk firmalar1 uzun zamandir, 6zel olarak, Avrupa’daki
ila¢ firmalarina fason ila¢ da yapardi. Mart 2003 de Saghk Bakanligi buna
resmen de izin vermistir. o Bugiin iilkemizde 76 miistahzar imal yeri, 11 etkin
madde iiretim yeri vardir. Mevcut yabanci sermayeli firma otuz altidir. Ancak
bunlarim yalniz sekiz adedinin kendi imalat tesisi vardir. >

26 Bkz. 21 numarali dipnot ve Biiyiik Millet Meclisi yerli ila¢ endiistrisi Arastirma Komisyonu Raporu

Esas No : 10/13, 24.4 . 1969 — M. Meclisi S. Sayis1 874.

Bkz. 21 numarali dipnot

tiylik Millet Meclisi yerli ilag endiistrisi Arastirma Komisyonu Raporu
Esas No: 10/13, 24.4.1969 — M. Meclisi S. Sayisi 874.

» Giincel Eczacilik Dergisi ; Say1 113, Mart 2003.

30 Tiirkiye’de ilag, 2002 Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
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Kendi sermayemiz veya hi¢ olmaz ise yabanci sermaye ile ortak kurulmus ilag
sanayimizi memlekete yaptiklar1 hizmetlerde desteklemek,onlar1 6zellikle Ar-Ge
calismalarina yonlendirmek milli devlet politikamiz olmalidir.
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