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TURKIYE ILAC SANAYISININ YAPISI VE HASTANELERDEKI ILAC
HARCAMALARIN ANALIZi (ZONGULDAK ATATURK DEVLET
HASTANESI UYGULAMASI)

Tezi Hazirlayan: Emine BEZIR

OZET

Tiirkiye’deki ilag sanayisinin yapisina bakildiginda diinyadaki gelisen ilag
sanayi ile beraber degerlendirme yapilabilir. Diinya ilag sanayinin gelisimi bu
giinlerdeki hastaliklara uygulanan tedavi hizlandiric1 etkisinden dolayr biiyiik bir
sektor oldugu goriilmektedir. ilag sektdrii, diinyada, enerji ve silah sektoriiniin
ardindan iicilincii biiyiik sektdr durumundadir. Tiirkiye ilag sanayinin yapisi ve tarihi
gelisimi 1700 yillarda baslamis, laboratuvar ilaglarmin {iretimi Cumhuriyet
doneminde hiz kazanmustir. Ilacin orijinal ve jenerik olmasi iireten firma agisindan
Onemini ortaya koyabilmektedir. Yeni buluslarin belirli bir siire fikri ve sinai
miilkiyet haklar1 kapsaminda korunmasi anlamini tagiyan patent siiresi tiim diinyada
oldugu gibi Tiirkiye’de de 20 yildir. Ilagta veri koruma belli bir siire iginde ilacin
farmakolojik 6zelligini ihtiva eden bilgileri en az iki yil bagka firmalarin tiretimini

engellemek i¢in konulmustur.

Tiirkiye’deki ila¢ harcamalarinin ve ila¢g kullanimmin durumu Zonguldak
Atatlirk Devlet Hastanesi uygulamasi ile incelenmistir. ZADH’de ila¢ satin alma
stireci, ilaclarin stoklanmasi ve kullanimi, stok koordinasyon uygulamasi
incelenmistir. Zonguldak Atatiitk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda
yatan hasta tanilar1 incelenmis 2011 yilina gore siralanmigstir. 2011 yili ilk 6 tam
sirastyla hipertansif hastaliklar, tist solunun yolunun diger hastaliklari, bozulmus
glukoz regiilasyonu ve diyabetes mellitus, dorsopatiler, kalp hastaliginin diger

formlari, Serebrovaskiiler hastaliklaridir.

Anahtar Kelimeler: ilag, Tiirkiye’de ilag ve ilag sanayi, Zonguldak Atatiirk Devlet

Hastanesi ilag harcamalari.



STRUCTURE OF TURKEY'S PHARMACEUTICAL INDUSTRY AND
ANALYSIS OF DRUG EXPENDITURE IN HOSPITALS (THE CASE OF
ZONGULDAK ATATURK STATE HOSPITAL)

Tezi Hazirlayan: Emine BEZIR

ABSTRACT

Structure of the Turkey’s pharmaceutical industry could be evaluated together
with the development of world’s pharmaceutical industry. Development of the
pharmaceutical industry in the world is a big sector because of its accelerating
healing impact of diseases during treatment. The pharmaceutical industry in the
world is the third largest sector after energy and weapons sector. Structure and
historical development of pharmaceutical industry in Turkey started in 1700; the
production of laboratory medicine has gained momentum in the Republican period.
Drug companies are particular about drug’s originality and its generic. Patent which
means protection of intellectual new inventions and industrial property rights is used

20 years in Turkey as well as throughout the world.

Zonguldak Ataturk State Hospital (ZADH) was examined to understand drug
expenditures and drug use in Turkey. In ZADH, process of buying drugs, the stock of
coordination application stockpiling and use of drugs were examined. Zonguldak
Ataturk State Hospital inpatient diagnoses were examined between 2007 and 2011
and listed according to 2011 data. The first six diagnoses in 2011 are respectively
hypertensive disease, other diseases of the upper respiratory tract, and impaired
glucose regulation, diabetes mellitus, Dorsopathies, other forms of heart disease,

cerebrovascular diseases.

Key Words: Durg, Drug and pharmaceutical industry in Turkey, Drug expenditures
in Zonguldak Ataturk State Hospital
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GIRIS

Saglik hizmetlerinde koruyucu, tedavi edici ve kullanan yararina etkilerinden
dolay1 ilag birey ve toplum sagligini yakindan ilgilendirmektedir. Ilag, hastaliklarin
tan1 ve tedavileri, hastalarin yakinmalarin1 hafifletme, hastaliklardan koruma, ya da
fizyolojik olaylar1 diizeltmek amaciyla insan ve hayvanlarda kullanilan 6nemli riskler

tastyan bir sanayi tirtindiir.

Diinyada ve Tirkiye’de saglik sektdriinde dnemli bir yere sahip olan ilacin
giiniimiizde kullanimi1 giderek artmaktadir. Yeni hastaliklarin ortaya ¢ikmasi, mevcut
tedavi yoOntemlerinin yetersiz kalmasi, kullanilan ilaglarin yan etkileri gibi

nedenlerden dolay1 ilag gereksinimlerini artmaktadr.

Diinyada ve Tiirkiye’de ilag sektorii son yillarda 6nemli degisim ve gelisim
siireci yasamaktadir. Ilagta geri O6deme, fiyatlandirma, ruhsatlandirma, veri
miinhasiriyeti ve veri koruma ilag sektoriinde takip edilmesi gerekli Onemli
konulardir. Son yillarda en ¢ok tartigilan konulardan birisi olan ilag sektori, saglik
harcama kalemleri iginde en yiiksek harcama oranmna sahiptir. Ilag sektoriiniin

gelismesiyle, 6liim ve hastalik oranlarinda 6nemli diisiisler yagsanmustir.

Ilag sektorii, iiriinlerin yiiksek maliyetli ve uzun Ar-Ge faaliyetleri sonucunda
iretildigi bir sektordiir. Bu anlamda bilgi yogun bir endiistridir ve bu nedenle ilaglar
patent korumasi altindadir. Diger sektorlerin aksine, bir¢ok iilkede, o iilkenin yasal
mevzuatt ve sosyal giivenlik politikalar1 gercevesinde ilag sektoriinde faaliyet
gosteren firmalarin faaliyetleri devlet tarafindan diizenlenmistir. Cogu iilkede ilag
fiyatlar1 kontrol altinda tutulmaktadir ve iirlinler uzun ruhsatlandirma siire¢leri

sonucunda piyasaya siiriilebilmektedir.

Ilag sektdriinde genel anlamda iki tiir {iretimden sz edilebilir. Bunlardan
birincisi ila¢ etken maddesinin {iretimi digeri ise bu etken maddenin bir ila¢ haline
getirilmesidir. Gliniimiizde diinya ila¢g tretiminin % 80’ini gelismis iilkeler
olusturmaktadir. Gelismekte olan ¢ok az iilkede etkin madde iiretimi yapilmakta ve
ilag iiretimi kiicliik Olcekli firmalarca iiretilen patent siiresi dolmus iiriinleri

kapsamaktadir. Ar-Ge ¢alismalarini ise baslica ABD, Japonya, Almanya, Fransa,
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Ingiltere, Isvicre, Italya ve Isve¢ olmak iizere 8 iilke gerceklestirmektedir. Avrupa
ilag sektorii gerek sosyal gelismeler gerekse saglik politikalarinin iyilestirilmesi
sonucunda ekonomik bakimdan kilit konumunu korumaktadir. Tiirkiye’de ilag sanayi
onemli miktar ve gesitlilikle tiretim ve ihracat imkanina sahip ve katma degeri
yiiksek olan sektorlerden biridir. Tiirkiye, diinyada ilag¢ iiretiminde kendine yeterli az
sayida iilke arasinda yer almaktadir. Ar-ge ¢alismasi yeni molekiil bulma konusunda

yeterli alt yap1 ve sermaye gliciine sahip degildir.

Tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler, genis halk Kkitlelerinin saglik
hizmetlerinden yararlanmasi, ilaglara olan talebi ve dolayisiyla ilag¢ tiikketimini de
hizla artirmistir. Ayrica teknolojinin gelismesine paralel olarak hayat standartlarinin
artmasiyla toplumda sigara, alkollii ve alkolsiiz igkiler, sekerli maddeler vs. gibi
tiilketim maddelerine karsi ilgi fazlalagmis, sagliga zararli olan bu maddelerin asir1
tilketimi gogiis hastaliklari, mide ve barsak hastaliklari, karaciger hastaliklarinda
artist da beraberinde getirmistir. Cesitli endiistrilerin diger bir etkisi olan g¢evre
kirlenmesi de saghgi etkilerken devamli is sahalarinin artmasiyla c¢alisanlarda
goriilen ¢esitli gerilim hastaliklari, meslek hastaliklar1 da ilag tiiketim artisini
etkilemistir. flac tiiketimini etkileyen faktorlerden birisi ve en dnemlisi iilkenin niifus

artis1 ve ortalama yasam siiresidir.

Calismanin amaci diinyada ve Tirkiye’de ila¢ harcamalart ve ilag
kullaniminin  artmas1  yoniindeki  bilginin  Zonguldak 1iline yansimasinin

belirlenmesidir. Calisma Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi ile sinirhdir.

Bu calismada, Tiirkiye’deki ila¢ harcamalarinin ve ila¢ kullaniminin durumu
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi uygulamasi ile incelenmistir. Tezin birinci
boliimiinde diinyada ve Tirkiye’de ilacin tarihi gelisimi, ilag piyasasinin genel
ozellikleri, ilag piyasasinin temel konularinda ise ilag ruhsatlandirma, ilag
fiyatlandirma, ilag geri ddeme, ilacta patent koruma, ilagta Ar-Ge, ilag liretim ve

tiikketimi, ilag ithalat ve ihracati ve istihdam konular1 ele alinmistir.

Ikinci boliimde Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde yatan hastalara
uygulanan ilag tedavilerinin 2007-2011 yillarindaki ilag harcamalarinin analizi,

hastanelerde ila¢ satin alma siireci, ilaglarin stoklanmasi ve kullanimi, stok
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koordinasyon uygulamast ve 2007-2011 yilar1 arasinda yatan hastalara kullanilan

ilaclarin analizi yapilmigtir.

Bu calismanin uygulama aragtirma metodu literatlir taramasi1 seklinde olup;
konu ile ilgili kitap, dergi, makaleler, yayimlanmis tezler, kanunlar, genelgeler,
tiiziikler ve internet tabanli kaynaklardir. Ayrica Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi

Hastane Bilgi Yonetim Sisteminin verilerinden yararlanilmistir.



. BOLUM

DUNYADA VE TUKIYE’DE ILACIN TARIHI GELiSiMi, iLAC TEMEL
BILGILERI VE ILAC SEKTORU

1.1. DUNYADA VE TURKIYEDE ILACIN TARIHI GELSIMI
1.1.1. Tilac Sektériiniin Tanim

1262 Sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu madde 1’e gore :
“Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen
ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete
cikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispengiyari

ve tibbi miistahzarlar (yani ilag) ismi verilir.”*

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®onetmelik mdd4/c
uyarinca ilag: “Hastaligi tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teshis
koymak veya fizyolojik fonksiyonlar: iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek
lizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a ruhsatlandirilmis her tiirlii madde veya

maddeler kombinasyonu” olarak tanimlanmistir.?

Tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi olan, saf bir kimyasal maddeye ya da
ona esdeger olan bitkisel ya da hayvansal kaynakli, standart miktarda aktif madde
igeren karisima ilag denilmektedir. WHO (Diinya Saglik Orgiitii) ise ilac1 “fizyolojik
sistemleri ya da patolojik durumlari alanin yarar1 i¢in degistirmek ya da incelemek
amaciyla kullanilan ya da kullanilmast ongoriilen bir madde ya da {iriin” olarak

tanimlamaktadir.’

Ilag, hastaliklarin tan1 ve tedavileri, hastalarin yakinmalarmni hafifletme,

hastaliklardan koruma, ya da fizyolojik olaylar1 diizeltmek amaciyla insan ve

Yispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu
http://www.istanbulsaglik.gov.tr/wi/sb/ecz/mevzuat/mevzuatPdf/ispenciyari.pdf (04.03.2012)
°Fatma Karababa, "fla¢ Reklamlar1” Saglik Hukuku Digestas1 Dergisi, Ankara, 2012, say1 2, s.141,
158

%Goknur Aktay, Hamit Hanci, ve Aysun Balseven, "ila¢ Etkilesimleri ve Hekim Sorumlulugu". Sted
Dergisi, Say1 7, Ankara, 2003, s. 261,264
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hayvanlarda kullanilan her tiirlii kimyasal bilesim olarak tarif edilebilir. Yani ilag,
hastaliklar1 6nlemek ve engellemek amaciyla kullanilan ve 6nemli riskler tagiyan bir

urundir.

flag, bir hastaligin tanisi, tedavisi veya semptomlarinin  azaltilmasi  igin
hastaya uygulanan dogal veya sentetik etken maddelerdir. Ayrica ilaglar
hastaliklardan korunmak amaciyla da kullanilabilir. Bu duruma ameliyat oncesi
antibiyotik kullanimi1 ve as1 uygulamalar1 drnek olarak verilebilir. Ilaglarin hastaya

verilmesi degisik yollardan olabilir.*

Ilag, canli organizma tarafindan alindiginda viicut islevlerinde degisiklik
yapan maddedir. Ilaglar, organizmadaki islevi ya da siireci degistirirler ve
hastaliklara tan1 koymada, hastaliklarin tedavisinde, Onlenmesinde, hastalik
semptomlarint ortadan kaldirmada, cerrahi islemleri kolaylastirmada kullanilirlar.

Giiniimiizde ise bazi iilkelerde ilaglar gelisigiizel kullanilmaktadir.”

Ilag, kullananin yararina olacak sekilde kullanilir. Ancak igindeki kimyasal
maddelerin tamamen zararsiz olmasi1 miimkiin degildir. Bu {iriinler, normal olarak
viicutta bazi organlarda beklenen etkilerin yaninda, istenmeyen, rahatsiz edici yan
etkilere de yol agabilir. Bir takim yan etkiler kullanim sirasindaki bazi ihmallerden
de kaynaklanabilir. Ornegin ilacin kullanma zamanlarma dikkat edilmemesi veya
ilagla alinmamasi gereken besinlerin yenmesi etkisizlik durumu yaratabilir.
Kullanilan bagka bir ilag, hekimin verdigi ilagla etkilesebilir, ilagla alinan alkol bazi
ilaglarmn etkisini siddetlendirebilir. Ilacin yan etkilerinden bir kisminin 6nlenmesi
miimkiindiir. {lacin akiler kullanimi, miimkiin olan durumlarda dozun azaltilmasini
veya yan etkinin tedavisi i¢in bagka bir ilacin kullanimini gerektirebilir. Bazi yan

etkiler ise ilacin bir silire kullanimindan sonra kendiliginden kaybolabilir.6

Ilag kullanmim ve degisim degeri olusturma bakimindan sosyal bir {iriin olma

Ozelligini gostermesine karsin, tiretimi bakimindan, biitiin maddi mallarin iiretiminin

*http://ansiklopedika.org/%C4%B0la%C3%A7 (07.04.2012)

*Papatya Karakurt, Rabia Hacihasanoglu, Arzu Yildirim ve Rabia Saglam, "Universite Ogrencilerinde
[lag Kullanim1", TAF Prev Med Bull, Ankara, 2010, s.505,512

®Giilbin Ozgelikay," Akilei ilag Kullanimi Uzerinde Bir Pilot Calisma”, Ankara Ecz. Fak. Der.,
Ankara, 2001, 5.10,17
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tagidig ozellikleri igerisinde barindirir. Yani ilagta iiretim ve tiiketim, farkli zaman
stireglerinde gergeklesir; ilag herhangi bir mal olarak maddi bir nesnedir; bu anlamda
maddi bir iiretim vardir; iireticiler de maddi nesneler {ireterek emeklerini sermayeye
“firetken emek” bi¢iminde doniistiiriirler. Ilacin meta 6zellikleri, icerdigi deger ve
bunlarin yaratimindaki emek siireglerine iliskin 6zet ¢oziimlemelerden su sonuglar
cikarlabilir.”

(1) Ilag, maddi bir nesne olarak deger iiretme 6zelliklerine sahip bir maldir.

(2) [lac1 diger mal veya metalarla esitleyen degerler, kullanim ve degisim
degerleridir.

(3) llacin  kullamm degeri, onun etkililik, kalite, emniyet ve gecerlilik
ozellikleriyle ilgilidir.

(4) llacin kullanim degeri, diger mal veya metalardan farklilik gosterir. Mal
olarak ila¢ yerine baska bir iiriin ikame edilemedigi gibi, ilaglar da kendi
aralarinda endikasyon farkina bagli ikame edilemez 6zellik gosterirler.

(5) Ilactaki degisim degeri onun fiyatinda belirlenmektedir.

(6) Ilag, degisim degeri bakimindan her zaman ve her yerde edinilebilir ve
ulagilabilir olmak durumundadir.

(7) Bir meta olarak ilacin degisim degeri, bir talep elastikiyeti igermez.

(8) Mal cinsi bakimindan ilag, ger¢ek veya ekonomik dayaniksiz tiikketim malidir.

(9) Ilag yapiminda kullamilan etkin ve yardimci maddeler bir {iretim, sermaye ve
yatirim mali 6zelligi de tasirlar, ya da doner sermaye mallaridir.

(10) TIlaca olan talep, i) tiikketicinin gelirinden, ii) mal olarak ilacin fiyatindan, iii)
ilacin fiyatinin diger mallardan farklilagmasindan ve iv) tiiketicinin zevk,
aliskanlik ve bunlara bagl tiiketim isteginden bagimsizdir. ilag bir arzu, istek
ve begeni mal1 degildir. Se¢imini bagka eller yapar.

(11) Tlacimn iiretim siireglerinde deger yaratan emek somut emektir. Bu emek
tizerinden dogrudan artikdeger tiretilir.

(12) Tlaca iliskin bilginin tiiketildigi hizmet siireclerinde iiretilen emek ise, soyut
emektir. Siire¢ goreceli artik-deger tiretimini kapsar.

(13) Ilag, hastalik tani, tedavi ve korumasinda saglik hizmetinin birincil araci

olarak, bozulan saghgin ikame edilmesinin en &nemli aracidir. Uretim

"Nurettin Abacioglu, "Tiirkiye’nin ila¢ ve Teknoloji Politikasi: Giincel Sorunlar ve Oneriler”, XV.
Tipta Uzmanlik Egitimi Kurultay1, Izmir, 2009, s.33,34
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stireclerindeki emek gli¢lerinin de sagligina kavusturulmasinin araci olan ilag,

sistemin kendisini yeniden var etme kosullarini da yaratan bir metadir.

llag iiriin olarak farkli 6zelliklere sahiptir. Bu durum ilag sektorii ile diger
sektorler arasinda farkliliga yol agmaktadir. Sektorii yapisal olarak farkli kilan ana
sebepler sunlardir.?

e Hastaliklara ve buna bagli olarak tiiketilecek ilaglara iliskin belirsizliklerin
olmasi, yani hastaliklarin zamanlamasimin 6nceden bilinememesi ve buna
bagli olarak tiiketilecek ilag miktarinin hesaplanamamasi,

e Uglii talep yapisindan (hasta, doktor ve saglik sigortas1) kaynaklanan farkli
tilkketim yapist,

e Ureticiler tarafindan patent korumasi ve marka baghligi gibi pazar giiciinii
artiran unsurlarin 6n plana ¢ikarilmasi,

e Sanayi politikasi ile saglik politikasi arasinda politika uygulayicilarin yapmak

zorunda bulundugu tercihler.

1.1.2. Tla¢ Sektoriiniin Tarihsel Gelisimi

Tarihsel olarak ilacin kdkeni ¢ok eski devirlere kadar uzanmaktadir. Siimer ve
Misir uygarliklarinda, gesitli bitkilerden saglik amaciyla yararlanilmaktaydi. Ancak
bir sanayi dali olarak ilacin gelismesi 19. yiizyilda, batida biiyiik firmalarin ortaya

cikmasiyla baglamis ve asil biiyiik gelismeler II. Diinya Savasi sonrast baslamlstlr.g

Ilag endiistrisinin diinya genelindeki tarihsel gelisim siirecine goz atmak
gerekirse (Sekil 1), II. Diinya Savasi dncesi imalat agirlikli olan dénemde isletmeler
faaliyetlerini arastirmadan ¢ok iiretim alaninda odaklamistir. Bir¢cok hastaligin kesfi
ve tedavi yontemleri konusundaki bilgilerin yetersizliginin yani sira temel arastirma
faaliyetlerinin azlig1 ve saglik bakim hizmetlerinde kullanilan arag-gereglerin islev ve
kapasitelerindeki yetersizlikler de bu donemin 6ne ¢ikan handikaplartydi. 1906
yilinda ABD de imzalanan Gida ve Ilag Anlasmasi1 (Food and Drug Act) ve 1932°de

®Hasan Ayyildiz, Kiiesat Ozkan, "Tiirkiye ila¢ Endiistrisi Satis Tahmini Arastirmas1”, Eskisehir
Osmangazi Universitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Dergisi, Eskisehir, 2011, 5.72
Erdogan Taskin, "Satis Yonetimi Egitimi" Istanbul, 2001, s.118
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FDA’nin (Gida ve ilag Idaresi) kurulusu, Fransa ve Almanya’daki laboratuarlarda
difteri ve tetanos antitoksinlerinin hazirlanmasi ve siilfonamidlerin kesfi, iiretim

agirlikli endiistri doneminin baslica kilometre taglari olmustur.10

URETIM AR-GE PAZARLAMA AR-GE ve PAZARLAMA
Agirhkh Afrhkh Agirhkh Afrhkh
Endiistri [ ™ |Endiistri ™| Endiistri [ Endiistri
Diinemi Diinemi Diinemi Diinemi
I. Diinya 1950-1970 1980-1990 2000 ve
Savasi Oncesi Arasi Arasi SONrasi

Sekil 1.Tarihsel Gelisim Siirecinde Farmasotik Endiistriyi Etkileyen Faktorler

Kaynak: Ilag Erdal, S. ve Erdal, M. (b.t.). Endiistrisi,
http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf (22.04.2012)

1935 yilinda ilk siilfonamidin piyasa ¢ikis1 farmasoétik aragtirmaya olan ilgiyi
arttirmig ve II. Diinya Savasi doneminde gelistirilen farmasotik iirlinler igerisinde
belki de en 6nemlisi olan penisilinin ortaya ¢ikarilmasinda ilk adimi olusturmustur.
Yeni ilag kesiflerindeki liderlik Avrupa tilkelerinden ABD’ne kaymis ve bu kitadaki
ilag aragtirma-gelistirme (Ar-Ge) calismalar1 hizlanmaya baglamustir.”*  Ancak
baslangigtaki aragtirma caligsmalari ¢ogunlukla triinlerin kalitesi, safligt ve miktar
tayinleri iizerinde yogunlagsmistir. Ayni siire¢ kapsaminda kiiciik 6lgekli sirketler,
gerek aragtirma kapasitelerini  genisletebilmek gerekse bilgi paylasimlarimi
arttirabilmek i¢in birlesme yolunu se¢gmeye baslamislardir. Ikinci diinya savas: diinya
genelinde ilag endiistrisinin dinamiklerini degistiren faktordiir ve ilag endiistrisinin

gercek anlamda kiiresellesmesi yine bu déneme denk gelmektedir.'?

1970 sonrasinda diinyada saglik harcamalarinda Onemli artis trendleri
yasanmistir. Bu siiregte saglik sektoriinde ilag harcamalari da onemli yer teskil
etmektedir. Giiniimiizde OECD (Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii) iilkeleri
basta olmak iizere geligmis iilkelerde ilag harcamalarinin toplam saglik harcamalari

icindeki payr %20’lere yaklagsmistir. Ancak gelismekte olan iilkelerde ilag

95edef Erdal, Murat Erdal, Ila¢ Endiistrisi,
http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf (25.05.2012)
YSedef Erdal, Murat Erdal, Ila¢ Endiistrisi,
http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf (25.05.2012)
12 Sedef Erdal, Murat Erdal, ila¢ Endiistrisi,
http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf (25.05.2012)
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http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf
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harcamalarinin toplam saglik harcamalarindaki paymin %20-40 arasinda olmasi
dikkat c¢eken bir konudur. Ayrica gelismekte olan iilkelerde kamu saglik
harcamalarinin yaklasik %10-40’1 ilag i¢in yapllmaktad1r.13

1.1.3. Tiirkiye’de Ila¢ Sektoriiniin Tarihsel Gelisimi

llag sektorii, diinyada, enerji ve silah sektdriiniin ardindan iigiincii bilyiik
sektor durumundadir. Bu sektordeki dnemli bir ayrinti, bu alanda faaliyet gosteren
yiizlerce firma olmasia karsin sektorii denetimleri altinda tutan biiyiik firmalarin
sayisinin 20 civarinda olmasidir. Bir diger 6nemli ayrint1 ise bu sektoriin baslica
alicisinin devletler olusudur. Bu durum Tiirkiye’de de boyledir. Tiirkiye’de bu alanda
faaliyet gosteren ilk 20 firma ilag pazarinin yaklasik yiizde 80’ini elinde tutmaktadir

ve ilag ve tibbi cihaz aliminin yiizde 90’1 devlet yapmaktadir.**

Diinyadaki ila¢ endiistrisine paralel asamalar geciren ve bugiin uluslararasi bir
diizeye ulasmis olan Tirkiye ila¢ endiistrisinin gelisimi li¢ doneme ayrilabilir.
Bunlar: Cumbhuriyet'ten Onceki eczane donemi, Cumhuriyet’ten II. Diinya Savasi
sonuna kadar olan laboratuvar donemi ve II. Diinya Savasi’ndan sonraki fabrika

doénemidir.®®

Tiirkiye’de ilk eczane 1757 yilinda Istanbul’da agilmustir. 1820’lere kadar
ilaclarin bazilar ithal yoluyla pazara sunulurken bu donemde ¢ogu ilag eczanelerde
geleneksel metotlarla iiretilmekteydi. 1850°lerde ilag imalatina eczanelerin imalat
boliimlerinde yabanci miistahzarlarin yerli benzerlerinin imalat1 ile devam edildi.
1880°den sonra Tirk eczacilart tarafindan yerli hazir ilag yapimi da
gerceklestirilmistir. Ilk ilaglar arasinda muhtelif merhemler, balsam, vitamin
suruplari, antiseptik pastiller gibi {lriinler yer almaktaydi. 1890’larda ithal yoluyla
tilkemize gelen ve pazara sunulan tibbi miistahzarlarin sayist 100°e ulagmis

durumdaydu. 11k ilag fabrikas1 1900 yilinda kurulmus, ilk eczacilik fakiiltesi de 1909

BMehmet Top, Menderes Tarcan, "Tiirkiye Hag: Ekonomisi ve Ilag Harcamalari: 1998-2003 Donemi
Degerlendirmesi", Liberal Diislince, Ankara, 2000, cilt 9, say1 35, s.177

“Mustafa Eren, "Saghk Biraz Da Kirlenmis Bir Alan Tiirkiye Saglik Sektorii igerisinde Miimessiller",
Calisma ve Toplum, Istanbul 2012, cilt 32, say1 1, s.187-217,
http://calismatoplum.org/sayi32/eren.pdf (25.05.2012)
Phttp://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?menuk=12&sayfa=205 (25.05.2012)
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yilinda Eczaci Mektebi Alisi adi altinda tip fakiiltesine bagli olarak egitime

baslamistir.

Cumbhuriyet oncesinde eczacilikla ilgili ilk mevzuat ¢alismast 1853 yilinda
yayimlanan ve eczane sayisini sinirlayict hiikkiimler i¢eren “Nizamname-i Eczaciyan”
olmustur. Bu diizenlemeyi 1861 yilinda yayimlanan “Beledi Ispengiyarlik Sanatinin

[crasina Dair Nizamname” izlemistir.16

Cumhuriyetin ilanindan sonra, Saghk Bakanligi’'nin kurulmasiyla ilag
konusunda ¢alismalarin basladig: goriilmektedir. Ozellikle 1928 yilinda ¢ikarilan
1262 sayili Tibbi ve Ispenciyari Miistahzarlar Kanunu ile olumlu adimlar atilmustur.
[lacin ithal edilmesi ve iiretiminde devlet kontrolii kurulmus, yerli miistahzarlara da
ithal edilen ilaglarla rekabet imkan1 saglaninca ilag endiistrisi gelismeye baglamustir.
Fakat bu kanunlardaki yetersiz hiikiimler yerli ilag endiistrisinin hizla gelismesine

olanak vermemistir.

II. Diinya Savasi sirasinda da, ilag endiistrisinde imkansizliklar devam etmis
bununla birlikte, yerli ilag iiretimi, az gelismis lilkelere oranla ¢ok iyi sayilabilecek
bir diizeye ulasmis, sikintili savas yillarinda iilke sagligina biiyiikk hizmetlerde
bulunulmustur. II. Diinya savasimi izleyen yillarda, ilag iireten laboratuvarlar
faaliyetlerini gelistirmek imkani bulmuslar ve modern Tiirkiye ilag endiistrisinin
onciileri olmuslardir. 1952-1957 yillar1 arasindaki hizli sanayilesme doneminde yurt

ithtiyacinin yiizde 60’1n1 karsilayacak duruma gelmistir.18

1990 ve sonrasi donemde isletmeler arasindaki siddetli rekabet sirket
evliliklerini zorunlu hale getirmistir. ilaglarin hammaddeden iiriin haline gelmesi,
satist ve kullanimima kadar biitiin periyotlarla baglantili olarak yiiksek kontrol
standartlar1 agirligini hissettirmektedir. Kisi basina diisen ilag tiikketiminin 6zellikle

tezgah Ustil iirlinlerde arttig1 bu donemde bir¢ok yeni is kolu; saglik bakim cihazlari

*Murat Ugurlu, "Tiirkiye’de ila¢ Sektoriiniin Gelisim Siireci, Ilag Pazar1 ve Kamu ila¢ Harcamalari-
1", Yaklagim Dergisi, say1 182, Ankara, 2008, s.34

Y Aylin Acar, Selen Yegenoglu, "Tiirkiyede ilagta Paent", Ankara Eczacilik Fakiiltesi cilt 33, say1 4,
Ankara, 2004, s. 270,271

Giizin Ciravoglu, "Tedarik Zinciri Yénetimi Uygulamalar1 ve Performans Uzerine Etkilerinin
Analizi", Edirne, Trakya Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2006, 5.108, (Yaymlanmamis
Yiiksek Lisans tezi)
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tiretimindeki cesitlilikler, formda kalma arag-geregleri, spor ve dinlenme tesisleri
sayisinda patlama, diyet trilinleri, saglik yaymlarmin artisi, alternatif tip teknikleri
vb. ortaya ¢ikmustir. Biitiin bu trend ve gelismeler ise isletmeleri Ar-Ge ve pazarlama
anlayislari1 bir arada diisiinmeye yoneltmistir. Ayrica bilgisayar yazilim ve
programlari, iletisim teknolojileri ve artan internet kullanimi ile en basit iiriinlerden
biyoteknolojik iiriinlere kadar uzanan yeni saglik teknoloji uygulamalart gerek
isletmeler gerekse bireyleri derinden etkilemistir. Yiizyilin son yarisinda yasanan
onemli teknolojik degisimler bu silire zarfinda Ozellikle degerli ilaglarin
gelistirilmesine olanak saglamistir. Giiniimiizde ilag sektorii, ileri teknoloji kullanilan

sektorler arasinda en iyi gelisen sektor konumundadr.'®

Ozellikle 1990°dan sonra daha oOnce yerli firmalar tarafindan satis-
pazarlamasi1 gerceklestirilen birgok iirlin, ¢ok wuluslu firmalarin Tirkiye’de
organizasyonlarint kurmasiyla birlikte asil molekiil sahibi ilag firmalarinca satilmaya
baslanmustir. Abott, Astra Zeneca, Boehringer Ingelheim, Bristol-Myers Squibb,
Fourneir, Jansen Cilac, MSD, Novo Nordisk, E. Lily, Lundbeck, Serano, Schering
Plaugh gibi c¢okuluslu firmalar bu donemde Tiirkiye’de kendi satig ekiplerini

kurmuslardm20

Ilag saglik hizmetlerinin vazgecilmez bir pargasidir ve sektdriin énemi her
gecen giin artarak devam etmektedir. Tiirkiye’de ilacin saglik hizmetleri icerisindeki
payr gelismekte olan iilkelerden bile daha yijksektir.21Tﬁrkiye giin gectikce ilag
sektoriinde siirekli biiylime gostermistir. Biiylime sebepleri ise;

e Insan sagligma verilen 6nemin artmasi,

e Sosyal giivenlik sisteminde yapilan koklii, degisiklikler,

e Vergi uygulamalarinda sektore yonelik yapilan iyilestirmeler,
e Yeni yatirimlar,

e Modernizasyon olarak siralamak miimkiindiir.

¥Sedef Erdal, Murat Erdal, Ila¢ Endiistrisi,
http://www.meslekiyeterlilik.com/saglikecza/saglik/2.ilac%20Endustrisi.pdf (25.05.2012)

2 Ayten Nayir, "Tiirk Ilag Sektoriinde Kariyer Algilamast: “iki Ornek Olay™, Sakarya, Sakarya
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2007, s. 74, (Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi)
*!Nayir, a.g.k., 5.74
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1.2. ILACLA ILGILI BILINMESI GEREKEN TEMEL BILGILERI
1.2.1. Orijinal ila¢

Orijinal ilag, uzun aragtirmalar ve klinik ¢aligmalar1 sonucu belli bir hastalik
tizerinde olumlu etki yaptig1 kanitlanmis, temeli patentli bir molekiile dayanan ve

daha 6nceden benzeri olmayan yeni ilaglar i¢in kullanilan bir uluslararasi terimdir.?

Orijinal ilaglar, diinyanin birgok iilkesinde giiglii yasalarla, patent ve veri
koruma haklar1 semsiyesi altinda belli bir siire boyunca korunurlar. Bu siire i¢inde,
baska bir ila¢ sirketinin, bu ilacin benzerini {iretmesine izin verilmez. Bdylece
orijinal ilag iireticileri AR-GE yatirimlarini karsilayabilmekte ve yeni arastirmalar

icin kaynak yaratabilmektedirler.?

1.2.2. Tlacta Patent Korumasi ve Ar-Ge

Basglangictan beri insanlar ihtiyaglarini karsilamak amaciyla doga kosullarina
hilkkmetmeyi istemislerdir. Insanlarin bu istegi ilk buluslarin yapilmasina neden
olmus, insanligin yasam kosullarini iyilestirmeleri istegi ise buluslarin devamini
saglamustir. Ilk¢agdan itibaren buluslarin yapilmasima ragmen buluslarin korunmasi
ancak ortacag sonlarinda endiistrilesme siireci ile baslamis ve bu donemde bulus
sahiplerine bazi ayricaliklar saglanmistir. Bu ayricaliklarin verilmesinde temel amag

sadece kamu yararinin gozetilmesi olmustur.

Diinyada buluslarin patent verilerek korunmasina iligkin ilk yasal diizenleme
1474 yilinda Venedik’te uygulanan Patent Yasasi’dir. Bu yasa ile kamu yararinin
yant sira bulus sahibine, bulus konusunun taklitlere kars1 korunmasi amaciyla da 10

yillik bir koruma hakki taninmustir.

2Oner Siizer, Biyoesdegerlik ve Jenerik ilaglar. Klinik Farmakolojinin Esaslari ve Temel
Diizenlemeler,
http://www.google.com.tr/url?sa=t&rct=j&gq=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=0CEQ0QFjAA&url=
http%3A%2F%2Fwww.ctf.edu.tr%2Ffarma%2Fonersuzer%2Fpdf%2Fbiyoesdegerlik _seminer.pdf&e
1=-
uQLUPOpPPNHE4gSV7sH5Cg&usg=AFQjCNGzJdOGQUqlemrzZz8vsf0oHtzXY A&sig2=w9XD74
OLUYzvyXOO0OKTiiXA (25.05.2012)

2 http://www.aifd.org.tr/Yeni-ilac-ve-ar-ge/Orijinal-ilac-nedir.aspx (25.05.2012)
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Bu dénemin patent ile ilgili ikinci onemli yasasi ise 1624 tarihli Ingiliz
Yasast’dir. Diger patent yasalar1 ise 1790 tarihli Amerika Birlesik Devletleri, 1791
tarihli Fransiz, 1877 tarihli Alman ve 1879 tarihli Tiirk Patent Yasalaridir (Ihtira
Beratt Kanunu). Giinlimiize kadar endiistrilesme siirecine girmis her {ilkede
buluslarin  korunmasi disiiniilmiis ve yeniliklerin korunmasinin yaraticilari

0zendirecegi ve bu sayede teknolojik gelismenin saglanacagina inanilmustir.?*

Yeni buluslarin belirli bir siire fikri ve sinai miilkiyet haklar1 kapsaminda
korunmasi anlamini tastyan patent siiresi tiim diinyada oldugu gibi Tiirkiye’de de 20
yildir. Tiirkiye’de patent yasas1 1995 yilinda yiiriirliige girmis, ilagta patent korumasi

1 Ocak 1999 tarihinden itibaren uygulanmaya baglamistir.?

Ilag sanayine yonelik fikri haklardan patentin farkli dzelliklere sahiptir. Bu
farkliliklar1 agagidaki gibi siralamak miimkiindiir.”®
e Yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve sanayiye uygulanabilen buluslara 20
yil stireyle koruma saglar.
e Buluslar tesvik eder.
e Koruma siiresi patent bagvuru tarihi ile baglar.
e Hakkin uygulanmasini talep etmek patent sahibine aittir.

Giliniimiizde tedaviye girmis binlerce ila¢g molekiilii olmasina ragmen yeni ilag
molekiilleri gelistirmek {izere yapilan calismalar siirekli artmaktadir.  Cilinki
terapotik etkileri iyilestirilmis ilaglar tedaviye sunulmakta, 25-30 y1l 6nce kullanilan
bircok ila¢ bugiin tedaviden kalkmaktadir.?’

Ilag sektorii siiphesiz diinyada Arastirma-Gelistirmeye (Ar-Ge) en fazla
kaynak ayiran sektorlerden biridir. Ar-Ge temel olarak en hizli, en etkili ve en

ekonomik seceneklerin olugmasini hedeflerken bir yandan da tedavi secenekleri ¢ok

2“Pfizer, "Tiirkiye’de ilagta Veri Korumasi ve Uygulanmasmnin Mali Etkileri", Temmuz 2003, s. 7
®[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=255&menuk=13 (03.02.2012)

“Pfizer, "Tiirkiye’de ilagta Veri Korumasi ve Uygulanmasinin Mali Etkileri", Temmuz 2003, 5.9
27Yesim Canta, Hasan Kahveci, Esra Kapucu, Ozlem Susam, ilaclarin ve Kozmetik Uriinlerin
Gelistirilme Siirecleri ve Doga Uzerine Etkileri, http:/Kisi.deu.edu.tr/bulent.cavas/ders/bok5.pdf
(27.05.2012)
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olan hastaliklarda hastanin yasam kalitesini arttiran daha giivenilir segenekler

olusturmay1 hedefler.?®

flag gelistirme siireci yiiksek maliyetli, uzun zaman alan ve riskli bir siirectir.
flag sektdriinde Ar-Ge siireci bes temel adimdan (Faz 0-Faz 4) olusmaktadir. Bu
sathalar arastirmanin baglamasindan ruhsatin alinmast ve pazarlama ile satis
stratejilerinin olusturulmasina kadar olan siireci kapsamaktadir. ilag sektdriinde Ar-

Ge siireci asagidaki temel adimlardan olusmaktadlr.29

e FAZ 0: Bu adimda oOncellikle, organizmada amaglanan etkiyi yaratacagi
ongoriilen on binlerce bilesenin farmakolojik etkileri arastirilir. Bu siire¢ 2-8
yil civarinda siirmektedir. Daha sonra etkinligi tespit edilen bilesim hayvanlar
tizerinde test edilir ve yapilan deneyler sonucunda insanlar {izerinde etkili

olacak doz aralig1 olusturulmaya calisilir.

e FAZ 1: Bu sathada gergeklestirilen ¢alismalarin temel amaci ilacin bireyler
tizerindeki etkilerinin test edilmesidir. Degisik dozlarda ilag, bireyler
tizerinde test edilir ve sonuglar1 detayli bir sekilde gozlemlenir. Bu saftha

genellikle 2-4 y1l arasinda siirmektedir.

e FAZ 2:Bu sathada ila¢ hasta bireyler ilizerinde denenmekte ve ilacin klinik

etkileri arastirilmaktadir. Bu satha 1-3 yil arasinda stirmektedir.

e FAZ 3: Bu sathada, Faz 1 ve Faz 2’nin sonuglar1 degerlendirilir ve ilacin
gelistirme siirecine devam edilip edilmeyecegine dair karar verilir. Ayrica

ilacin giivenilirligine iliskin birtakim deneyler yapilir.

e FAZ 4: Bu sathada oOncelikle, ilacin satis ruhsati alabilmesi i¢in gerekli
calismalar gerceklestirilir, ilgili slirecler tamamlanir. Ruhsatin alinabilmesi

halinde, ilacin pazarlama stratejisi olusturulur ve satig planlamalar1 yapilir.

%Mesut Cetin, Feyza Aricioglu, Orijinal ilag, Esdeger ila¢ Tartismalar1 Uzerine, Klinik
Psikofarmakoloji Biilteni, Cilt 19, Istanbul, Say1 3, s. 211,213
Shttp://www.psikofarmakoloji.org/pdf/19_3 1.pdf (04.02.2012)
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flag arastirma ve gelistirme faaliyetleri cercevesinde, konusunda uzman
arastirmacilar tarafindan yapilan ¢alismalar siirmektedir. Ilag arastirma ve gelistirme
laboratuvarlarinda, i¢ ve dis pazara sunulmak {izere belirlenen farmasdétik (ilacin
sekli) dozaj formlari, uluslararasi kilavuzlar ve iirlin gelistirme siireci ¢ercevesinde
gelistirilmektedir. Aragtirma ve gelistirme laboratuvarlarinda sivi, yar1 kat1 ve kati
formlar olmak iizere iiriin gelistirme calismalar1 yapilabilmektedir. Uriin gelistirme
caligmalar1 esnasinda proses Validasyonu ve iiretim adaptasyon c¢alismalari

yﬁrﬁtﬁlmektedir.3o

Ar-Ge harcamalar yiiksek olan iilkelerde devletin fon ve politika desteginin
Oonemi tartisilmazdir. Son yillarda AB’nin ilag arastirmasi rekabetinde ABD’nin
gerisinde kalmasinin temel nedeni de ABD’deki yogun devlet destegi ve liniversite —
endistri isbirligidir. Nitekim ila¢ sektoriindeki ABD ve AB kaynakli bircok énemli

bulus devletin kurdugu enstitiilerde yine kamu kaynakli fonlarla gelistirilmistir.

m ilagve Biyoteknoloji

B Teknolojik Ekipman
W Otomotiv
W Elektronik
® Yazihm ve Bilgisayar
= Kimya
Uzay ve Savunma
Diger

Grafik 1.1lag Sektorii Ar-Ge Faaliyeti

Kaynak: Sayar, F. (2012). Tiirkiye Ilag Sektorii Stratejisi On Hazirlik Toplantisi. Tiirkiye
Cumhuriyeti Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1
http://www.ieis.org.tr/pdfler/ILAC%20SEKTORU%20STRATEJI%20TOPLANTISI-
2%20Mart%202012.pdf (21.04.2012)

Diinyada yapilan toplam AR-GE harcamalarinin sektorel dagiliminda ilag ve

biyoteknoloji sektorii ilk sirada yer almaktadir.
Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetleri i¢in yapilan harcamalarin GSMH (Gayri Safi

Milli Hasila)’ye orani son derece diisiik diizeydedir. Oniimiizdeki dénemde, ilag

3OYesim Canta, Hasan Kahveci, Esra Kapucu, Ozlem Susam, Ilaclarin ve Kozmetik Uriinlerin
Gelistirilme Siirecleri ve Doga Uzerine Etkileri, http:/Kisi.deu.edu.tr/bulent.cavas/ders/bok5.pdf
(27.05.2012)
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endistrisinin gelisiminin temel noktalarindan olan uluslararas1 pazarlarda rekabet
giicii olan mal ve hizmet iiretimi ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artirtlmasiyla miimkiin
olacaktir. Bu kapsamda, Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi ihtiyact mutlak bir

zorunluluk olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasi, devletin destegi, ilag arastirmasinda
tiniversite - endiistri igbirliginin saglanmasi ve kamu ile 6zel sektoriin Ar-Ge’ye
ayirdig1r kaynaklarin artirilmasi ile saglanabilecektir. Yogun uluslararasi rekabete
hazirlanmak i¢in kamunun ve sektoriin ilagta Ar-Ge faaliyetleri iizerinde
yogunlagmasi gerekir. Bu konuda kamuya ve 6zel sektore bazi gorevler diismektedir.

Bu gorevleri asagida gibi siralamak miimkiindiir.**

e Ar-Ge’yi tesvik eden bir sistemin kurulmasi,

e Ar-Ge’ye ayrilan fonlarmn artirilmasi,

e Ar-Ge harcamalarinin yapildigi yilda dogrudan gider yazilmasi ve yillik
beyanname iizerinde Ar-Ge indiriminden yararlanilmasi,

e Universite — endiistri isbirligi saglanarak, Ar-Ge ¢alismalarinin kapsaminin
gelistirilmesi,

e Insan kaynaklari altyapisinin olusturulmast.

Ilag endiistrisinde Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasi gok yonlii bir caba ve
planlama gerektirmektedir. Ar-Ge’nin politik ve ekonomik Oncelikler arasinda yer
almasi endiistrinin kaynak yetersizlikleri nedeniyle bugiine kadar gerceklestiremedigi
faaliyetlere baslamasma ve uluslararasi pazarlarda giiglii bir konum elde etmesine

olanak taniyacaktir.

1.2.3. Jenerik Ila¢

Patent korumasinin uygulanmadigi dénemde ve iilkelerde, orijinal ilag
piyasaya verildikten hemen sonra patent yasalarinin uygulandigi durumlarda ise

patent koruma siiresinin bitiminden sonra diger firmalar bu molekiilii inceler,

3 Ar-Ge, Ilag Endiistrisi Igverenler Sendikast,
http://www.ieis.org.tr/asp sayfalar/index.asp?sayfa=230&menuk=12 (25.05.2012)
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Ozelliklerini saptar, iiretip kendi verdikleri tecimsel adla piyasaya verebilirler. Bu
ikinci iiretimle piyasaya verilen ilag (molekiil) icinse “jenerik ila¢ (molekiil)” adi
verilir. Her yoniiyle orijinal ilacin ayn1 6zelliklerini tasimak durumunda degildirler

ama genelde dnemli benzerlikleri vardir.*

Jenerik ilag, orijinal ilagla ayni etken maddeyi, ayn1 miktarda igermelidir.
Ayni1 formiilasyonda ve farmasotik sekilde olmalidir. Orijinal ilag biyoesdeger
oldugunun kanitlanmis olmasi gerekmektedir. Jenerik ilaglar, referansi ile aym
etkenlik, kalite ve giivenirliliktedir. Ancak esdeger iiriinler, referansi i¢in yapilan
laboratuvar ve klinik arastirmalar1 tekrarlamak zorunda olmadiklar igin fiyatlar

daha dﬁsﬁktiir.33

1.2.4. Biyoesdegerlilik

Ilag literatiiriinde fazla referans ve esdeger ilag¢ kavramlari ile biyoesdegerlik
kavramlarmin kullanilmakta oldugu goriilmektedir. Biyoesdegerlik esdeger liriiniin
ile referans iirliniin ayn1 tedaviyi sagladiginin yani terapotik esdegerliliginin garantisi
olarak kabul edilmektedir. Esdeger ilaglarin fiyatlari referans (orijinal) ilaglara gore
daha diisiiktiir. Terapotik etki ayni1 olmasina ragmen esdeger ilacin fiyatinin diisiik
olmasmin en 6nemli nedeni orijinal {irlinlin {iretimi asamasinda, yapilan arastirma-
gelistirme ¢alismalar1 i¢in harcanan paralarin esdeger ilag iiretiminde s6z konusu

olmamasidir.>*

Esdeger ilaglar, orijinal ilaglardaki patentleri ve veri imtiyazi siirelerinin sona
ermesinden sonra pazara sunulabilen ilaclar i¢in kullanilan terimdir. Esdeger ilaglarin
satis izni alabilmesi i¢in orijinal iirlin ile aym “biyoesdeger” yani “temelde benzer”
olmast gerekmektedir. “Biyoesdegerlik” esdeger lriiniin ile referans iirliniin ayni
tedaviyi sagladiginin yani terapdtik esdegerliliginin garantisi olarak kabul

edilmektedir. Bir referans ilag i¢in birden fazla patent alinmasi miimkiindiir. Bu

2Ersin Yaris, "Biyoyararlamim ve Biyoesdegerlik", Sted, Cilt 13, Say1 11, Istanbul, 2004, 5.426, 431.
30Oner Siizer, Biyoesdegerlik ve Jenerik ilaglar. Klinik Farmakolojinin Esaslari ve Temel
Diizenlemeler.

http://www.ctf.edu.tr/farma/onersuzer/pdf/biyoesdegerlik_seminer.pdf (20.05.2012)

%*Nesrin Suna Saricay, Tiirkiye'de ve izmir'de ila¢ Sanayi. AR&GE, 15- 16.
http://www.izto.org.tr/NR/rdonlyres/7475BDA1-95B7-4855-B351-
9ADCE4362AFE/11667/ila%C3%A7sanayi_nyard%C4%B1mc%C4%B11.pdf (20.05.2012)
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nedenle, patent siiresi dolsa bile yeni bir kullanim patenti ile referans ilacit yeniden
satmak miimkiindiir. Ilag, diger patentleri ile birlikte satildig1 siirece de esdeger
ilaglarin piyasaya siiriilmesi miimkiin degildir. Esdeger ila¢ kullanimu, bir tilkede ilag

tikketim maliyetini diistirebilecek parametrelerden bir tanesidir.®

Biyoesdegerlik, esdeger liriin ile referans iirlinlin ayn1 tedaviyi sagladiginin
yani terapotik esdegerligin garantisi olarak kabul edilmektedir. Ayn1 etkin maddeyi,
ayni miktarda, aym1 ya da benzer farmasotik formda igeren, uygulandigi viicut
bolgesinden kana gecis hizi ve miktar1 belli sinirlar iginde ayni olan iki ilag,
birbiriyle biyoesdegerdir. Tiirkiye’de , “Farmasdtik Miistahzarlarin Biyoyararlanim
ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” 1994 yilinda
yayimlanmistir. Biyoesdegerlik caligsmast yaptirma zorunlulugu, Tiirkiye’de halk
sagligi da dikkate alinarak geriye doniik olarak uygulamaya konmustur. S6z konusu
tirtinlerin biyoesdegerlik ¢aligsmalar1 i¢in Bakanligin onay siireci devam etmektedir.
Bu degerlendirmelerde biyoesdeger olmadigi belirlenerek piyasadan g¢ekilen {iriin

olmamustir.

1.2.5. Tlacta Veri Koruma

Veri korumasi, ruhsatlandirma i¢in basvuruda bulunulan bir {iriin hakkindaki
bilimsel bilgilerin, {iriin pazarlama ruhsati aldiktan sonra ilgili otorite tarafindan belli
bir siire ile inovatdr firma lehine miinhasiran korunmasini ifade etmektedir. Idari
otoritenin bu konudaki sorumlulugu, orijinal {irlin verilerini referans gosteren
herhangi bir jenerik iriin bagvurusunu, belirlenen siire igerisinde kabul

etmemek/degerlendirmemektir. *®

Veri koruma, yeni bir kimyasal madde iceren bir ilacin pazarlanabilmesi i¢in
konuyla ilgili {ilke otoritesine sunulmasi zorunlu olan, agiklanmamis testlerin

(farmakolojik, toksikolojik ve klinik etkilere yonelik testler) veya diger verilerin

%Nesrin Suna Saricay, Tiirkiye'de ve izmir'de ila¢ Sanayi. AR&GE, 15- 16.
http://www.izto.org.tr/NR/rdonlyres/7475BDA1-95B7-4855-B351-
29ADCE4362AFE/11667/ila%C3%A7sanayi_nyard%C4%B1mc%C4%B11.pdf (05.05.2012)
%pfizer, "Tiirkiye’de Ilagta Veri Korumasi ve Uygulanmasmin Mali Etkileri", Temmuz 2003, s. 8
http://www.suvak.org.tr/pdf/bilimsel_kurul.pdf (25.05.2012)
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haksiz ticari kullanoma karst korunmasi; bu bilgilerin  agiklanmamasi

yukiimliliigidiir.

Tiirkiye’de yiirtirliikte bulunan 551 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ve
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligi’nin hiikiimleri ¢ergevesinde ruhsat
almak amaciyla sunulan bilgilerin gizliligi giivence altma almmistir.*’ilag sanayine
yonelik fikri haklardan veri korumasi farkli 6zelliklere sahiptir. Bu farkliliklari

asagidaki gibi siralamak miimkiindiir.*

e Bir ilacin giivenli, kaliteli ve etkili oldugunu yetkililere ispatlamay1
amaglayan veriye koruma saglar. Bir kurulusa ait farmasotik verilere bir
baska kurulusun ruhsat alabilmek i¢in bagvuramadigi bir isnat edilememe
stiresidir.

e Sonugclar1 patentle korunmayacak dahi olsa, ilacin etkili, emniyetli ve kaliteli
olmasina yonelik Ar-Ge caligsmalarini tesvik eder.

e Koruma siiresi ruhsatin alindig1 tarihte baslar.

e Uygulama zorunlulugu devlete aittir.

1.2.6. Tlacta Veri Miinhasiriyeti

Bir ilacin piyasaya sunulabilmesi i¢in onaylanmasi, yani ruhsat almasi
gerekmektedir. Bunun, i¢in ilacin etkinlik ve giivenilirliginin arastirma verileri ile
kanitlanmast zorunludur. Veri miinhasiriyeti, ruhsat siirecinde arastirmaci ilag
firmasinin, Saglik Bakanligi’na sundugu tiim arastirma verilerinin korunmasini
kapsamaktadir. Glinlimiizde gelismis iilkelerde, haksiz rekabete yol agmamasi igin,
yetkili makamlara sunulan verilerin, bagka sirketler tarafindan referans alinmamasi
ve verilerin ifsa edilmemesi i¢in, veriler belli bir siire boyunca korunmaktadir. Bu

uygulama, uluslararasi hukukta “veri miinhasiriyeti” olarak adlandirilmaktadir.*

¥Fikri Miilkiyet Haklar1, {lag Endiistrisi Isverenler Sendikast,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=255&menuk=13 (25.05.2012)

%pfizer, "Tiirkiye’de ilagta Veri Korumasi ve Uygulanmasinin Mali Etkileri", Temmuz 2003, s. 9
http://www.suvak.org.tr/pdf/bilimsel_kurul.pdf (25.05.2012)

%Veri miinhasiriyeti, http://www.aifd.org.tr/Yeni-ilac-ve-ar-ge/Veri-Korumasi.aspx (25.05.2012)
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Veri miinhasiriyeti, 2/97 sayili Ortaklik Konseyi Karari’nda ifade edildigi
sekliyle, belli bir siire i¢in saglik otoritelerinin esdeger ruhsat basvurularint kabul
etmesini engelleyen ve patentte ek bir pazar korumasi olup, siiresi iilkeden iilkeye

degismektedir.

Tiirkiye’de, 19 Ocak 2005 tarihinde yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi ile referans triinler igin 6 yillik veri miinhasiriyeti
uygulamaya konmustur. Kasim 2005°te yiiriirliige giren ve 2001/83 EC sayihi
direktifi tadil eden yeni AB ilag mevzuati (2004/27 EC sayili direktif), AB iiyesi

tilkeler i¢in veri miinhasiriyeti stiresi 8+2+(1) y1l olmustur.

Yeni veri miinhasiriyeti siiresi, yalnizca yeni direktifin yiiriirliige girdigi
tarihten sonra ruhsat basvurusunda bulunulan referans iirlinler i¢in gegerli olacaktir.
Dolayisiyla, 8+2+(1) yillik veri miinhasiriyeti siiresi gercevesinde yapilacak ilk

esdeger ilag ruhsat bagvurulari, 2013 yilindan 6nce gerqeklesmeyecektir.4o

] Lad D
0-8 yil weri minhasiriyeti 2yl pazar midnhasiriveti 1 il
T T T ik 2 il iginde
referans ilag
. Oreticisi
I?E"fe!:ang Egdeﬁer Fuhsatlandirma, !Egdeger tarafindan
ardnin kargiikh Tanima ilaclarn ilacin yeni bir
pazar Bagwurular Prosediiri, fiyat, pazara endikaownry
rubsatl geri ddeme, girigi olduE v
hiazirhk, dretim (patent belitilitse 3
(eder patent korumasi Bir vl
oksa) vada +1 Pyl pazar
¥ yil ek midnhasiriveti.
koruma
yoksa)

Sekil 2.Veri Miinhasiriyeti

Kaynak: Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/grafikler/FMH1.jpg (05.05.2012).

Uye iilkelerin tamaminda veri miinhasiriyeti siiresinin 84+2+(1) yil olarak
ulusal mevzuatlara aktarilmasi siireci halen devam etmektedir. 5 tilke: Polonya,

Macaristan, Slovenya, Slovakya ve Malta veri miinhasiriyeti uygulamasi igin gegis

“OFikri Miilkiyet Haklar, http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=255&menuk=13
(25.05.2012)
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stireci talep etmis, bu lilkelerden Macaristan’in, 2004/27 EC sayil1 direktife uyum
amactyla ¢ikarmis oldugu yasada yer alan 6 yillik veri miinhasiriyeti siiresi, s6z
konusu Direktifte ifade edilen siirelerle uyumsuzdur. Diger yandan, Polonya ve

Letonya’da 6 yillik veri miinhasiriyetine iligskin yasa halen taslak halindedir.

Avrupa digindaki veri miinhasiriyeti uygulamalarina bakildiginda, Amerika
Birlesik Devletleri, Kanada, Meksika, Avustralya, Yeni Zelanda’da veri
miinhasiriyeti siiresi 5 yil, Cin ve Japonya’da ise bu siire 6 yildir. Brezilya, Arjantin,

Israil gibi iilkelerde veri miinhasiriyeti uygulamasi bulunmamaktadir.**

1.2.7. Tla¢c Ruhsatlandirma

Ruhsat; bir trtiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik form ve dozda
kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak iiretilip pazara sunulabilecegini gosteren,
bakanlik¢a diizenlenen bir belgedir. Ruhsatlandirma ise bir {iriiniin pazara
sunulabilmesi i¢in bakanlik¢a yapilan inceleme ve onay islemlerini ifade eder.
Eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren okullardan birisinden mezun
olan ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine sahip olan herkes ve bu vasiflari
tastyan ve bagvuruya konu iiriin veya iiriinler hakkinda bilgi birikimi ve deneyimi
olan birini “yetkili kisi” sifatiyla istthdam eden her kurulus ruhsat basvurusunda
bulunabilmektedir. Dis hekimligi meslegine mensup ve Tiirkiye’de meslegini icra
etme yetkisine sahip kisiler de, dis hekimliginde kullanilan {iriinler i¢in ruhsat

basvurusu yapma hakkina sahiptir.42

Ruhsatlandirma Halk saglig1 standartlarin1 korumak amaciyla, ruhsatlandirma
prosediirleri, ilaglarin gilivenilir, etkin ve kaliteli oldugunu teyit eder. Her yeni ilag
icin, klinik ve klinik oncesi deney ve testlerin sonuglart sunulmalidir. Esdeger

ilaglarin da ruhsat almasi zorunludur. Ancak iiriiniin 6nceden ruhsat almis referans

Fikri Miilkiyet Hklar1,{la¢ Endiistrisi Isverenler Sendikast,
http://www.esdegerilac.com/asp_sayfalar/index.asp?menuk=17&sayfa=255#4 (25.05.2012)

*2Burcu Erdas,"Globallesme ve Avrupa Birligine Giris Siirecinde ilagta Ruhsatlandirma ile Tlgili Yasa
ve Yonetmeliklerin Incelenmesi: FDA ve EMEA nin Tiirk Ilag Sektoriinde Ruhsatlandirmayla Tlgili
Yasal Diizenlemelere Etkisi”, Mersin, Mersin Universitesi, 2006, s.24
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iriinle ayn1 oldugunu gdstererek yapilan kisaltilmig bagvurularda detayli (6n) klinik

test ve deney sonuglar1 yeniden sunulmaz.

Ruhsatlandirma prosediirleri, AB mevzuat1 ile diizenlenmektedir. AB
tilkelerinin tiimiinde gecerli olan merkezi ruhsatlandirma bagvuru prosediirii ile diger

iiye iilkelerle karsilikli tanima esasina dayanan ulusal prosediirler bulunmaktadir.*®

Bir ilacin saglik hizmetine sunulabilmesi igin, 6nce ruhsatinin alinmasi
gerekmektedir. Tiirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirma islemleri, Avrupa Birligi
mevzuatina uyum ¢alismalart ¢ercevesinde hazirlanan ve 19.01.2005 tarihinde
yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi hiikiimlerine gore
yapilmaktadir.  Yonetmelikte; ruhsat bagvurusunda bulunabilecek ilgililer,
basvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar, ruhsat bagvurularinin degerlendirilme,
kabul ve red kriterleri, ruhsatin gecerlilik siiresi, ruhsat sahibinin sorumluluklari,
ruhsatin iptali, ruhsat sahibi degisikligi gibi konular yer almaktadir.**

Bu Yonetmeligin amaci; beseri tibbi {riinlerin istenen etkinlik ve
giivenilirlige, gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak {iizere, ruhsatlandirma
islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis ilaglara iliskin
uygulamalar1 belirlemektir. S6z konusu Yonetmelige gore, Saghk Bakanhigi
tarafindan ruhsatlandirilmayan higbir beseri tibbi iiriin pazara sunulamaz. Ayrica,
Tiirkiye smirlar1 dahilinde yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisiler, bir iirlini
pazara sunmak amaciyla ruhsat alabilmek igin gereken bilgi ve belgeleri, her bir

farmasotik form igin hazirlayarak bakanliga sunmalar1 gerekmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma  Yonetmeliginde —Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelik ise, 22.04.2009 tarih ve 27208 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige girmis olup, 210 giinliik ruhsatlandirma siiresinin
kisaltilmasina iliskin bazi istisnalar getirilmis, yenilenmis olan AB direktifine uyum

amaciyla bazi giincellemeler yapilmistir. Tiirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirilmast igin

*Avrupa Komisyonu Rekabet Genel Miidiirliigii, "ilag Sektérii Sorusturmast On Raporu", 2008, 5.7
http://www.ieis.org.tr/YAYINLAR/ISSORONRAPOR.pdf (18.05.2012)

*Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, 19.1.2005 tarih, 25705 sayili T.C. Resmi
Gazetesi http://www.atiteknoloji.com/data/kanun-ve-yonetmelikler/ky10.pdf (05.05.2012)
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yapilacak islemler ilacin referans

veya esdeger

olmasma gore farklilik

gostermektedir.**Bu farkliliklar asagidaki tablo1’de verilmektedir.

Tablo 1.ilaglarin Ruhsatlandirilmas1 I¢in Yapilacak Islemler ilacin Referans Veya

Esdeger Olmasina Gore Farkliliklar

Referans ilac

Esdeger Ilac

Ruhsat bagvuru dosyalarinin hazirlanmasi,

Ruhsat bagvuru dosyalarinin hazirlanmasi,

Dosyalarin Saglik Bakanligi’na sunulmasi,

Dosyalarin Saglik Bakanligi’na sunulmasi,

On Inceleme Komisyonu tarafindan
basvurunun yonetmelige uygunlugunun
saptanmasi,

On Inceleme Komisyonu tarafindan
bagvurunun yonetmelige uygunlugunun
saptanmasi,

Etkin madde, farmasotik formu ve dozu
acisindan etkinlik ve emniyet unsurlarinin
Bilimsel Danisma Komisyonu’nda
incelenmesi,

Ilacin formiilasyonu, analiz ve kontrol
metodlarinin uygunlugu, tiriin spesifikasyonu
gibi konularin “Farmasétik Teknoloji
Komisyonu”nda degerlendirilmesi,

[lacin formiilasyonu, analiz ve kontrol
metodlarinin uygunlugu, {iriin spesifikasyonu
gibi konularin “Farmasétik Teknoloji
Komisyonu”nda degerlendirilmesi,

Ilacin ambalajindaki ifadeler ve
prospektiisiin Prospektiis Inceleme
Komisyonu tarafindan incelenmesi,

[lacin ambalajindaki ifadeler ve
prospektiisiin Prospektiis Inceleme
Komisyonu tarafindan incelenmesi,

Numunelerin Saglik Bakanlig1 Refik Saydam
Hifzissihha Enstitiisii {lag Kontrol
Laboratuvarinda analiz edilmesi,

Numunelerin Saglik Bakanligi Refik Saydam
Hifzissthha Enstitiisii {lag Kontrol
Laboratuvarinda analiz edilmesi,

Numunelerin uygun bulunmasi halinde ilacin
fiyatin1 belirleme iglemleri,

Numunelerin uygun bulunmasi halinde ilacin
fiyatini belirleme islemleri,

Fiyat1 tesbit edilen ilaca ruhsat diizenlenir.

Fiyati tesbit edilen ilaca ruhsat diizenlenir.

Kaynak: fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikast,

http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=245&menuk=12 (07.05.2012)

1.2.8. Tlac Fiyatlandirma

llag fiyatlandirilmas1 ii¢ temel faktdr rol oynamaktadir. Bu faktorleri

asagidaki gibi siralamak miimkiindiir.*®

e Piyasaya yeni ¢ikan bir ilag genellikle ayn1 boliimde yer alan ve kendinden

daha Once piyasaya ¢ikmis olan ilaglara yakin bir fiyatla satilir. Ancak

*Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik,
22.04.2009 tarih,27208 numarali T. C. Resmi Gazete
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2009/04/2009

0422.htm&main=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2009/04/20090422.htm (27.05.2012)

**Diinya da ve Tiirkiye’de Ilag Sektorii, http://www.belgeler.com/blg/2k1a/dunya-da-ve-turkiye-de-

ilaoc-sektoru (25.05.2012)
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alaninda Oncii olan ilaclar veya herhangi bir hastaligin tedavisinde ¢18ir agan
ilaclar ¢ok yiiksek fiyatlardan alic1 bulabilmektedir.

o llaglarm fiyatlandirmasindaki diger bir etken, ilaglarn satildigi pazarin
yapisidir. Talep degisimleri pazardaki rekabet, jenerik {iriinlerin pazardaki
orani gibi faktorler ilag¢ fiyatlari izerinde dogrudan etkilidir.

e Hiikiimetlerin fiyat kontrolii politikalar1 ve {iilkeler arasinda gergeklesen
paralel ticaret (bir lilkede diislik bir fiyatla satilan ilacin baska bir iilkeye
ithrag edilip bu diger iilkede daha yiiksek bir fiyatla satilmasi) gibi etkenler

ilag fiyatlariin belirlenmesinde s6z sahibidir.

Tiirkiye’de ilag fiyatlar1 30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili “Beseri
flaglarin Fiyatlandirilmasma Dair Karar” hiikiimleri geregince belirlenmektedir.
Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasma Dair Karar hiikiimleri geregince iiriiniin Fransa,
Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan olmak iizere bes iilkedeki depocuya satig
fiyatlarindan en ucuzunun referans fiyat olarak kabul edilmesiyle belirlenmektedir.
Ancak, ilgili iiriinlin imal veya ithal edildigi tlkeler, s6z konusu referans iilkelerin
disinda olup bu tilkelerde referans iilke fiyatlarinin altinda belirlenmis bir depocuya
satig fiyat1 var ise, depocuya satis fiyatt diisiik olan iilkedeki fiyat, referans fiyat
olarak kabul edilmektedir. S6z konusu depocuya satis fiyatina depocu ve eczaci kar

oranlar1 ile %8 KDV eklenerek perakende satis fiyatlar1 bulunmaktadir.47

Referans llaclar Esdeder llaclar
Referans Fiyat Referans Fiyatin %807
+ +
Depocu ve Eczaci Depocu ve Eczacl
Kar Oranlan Kar Cranlan
+ +
%8 KDV %8 KDV

Sekil 3.1laglarda Depocu ve Eczaci Kar Oranlari Ile %8 KDV

Kaynak: TOBB (2008). Tiirkiye Ilag Sanayi Sektér Raporu. Ankara: TOBB Yaymlar
http://www.tobb.org.tr/Documents/yayinlar/ilac%20rapor.pdf .(09.05.2012)

“TOBB, "Tirkiye flag Sanayi Sektor Raporu”,Ekim 2008, s.6
http://www.tobb.org.tr/TurkiyeSektorMeclisleri/Documents/SektorRaporlari/ilac%20rapor.pdf
(25.05.2012)
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17 Ocak 2009 tarihli Resmi Gazetede yayinlanan, ilaglarin fiyatlandirilmasina
dair kararda degisiklik yapilmasi karari1 dogrultusunda eczaci kar oranlar1 asagidaki

tablo 2’de goriildiigii belirlenmistir.

Tablo 2.Eczaci Kar Oranlan

Depocuya satis fiyati Depocu Kér % Eczac1 Kan %
0— 10 TL’ye kadar 9 25
10-50TL 8 25
51-100TL 7 25
101 -200 TL 4 16
200 TL tizeri 2 12

Kaynak: Beseri ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2007/06/2007
0630.htm&main=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2007/06/20070630.htm (25.05.2012)

3 Aralik 2009 tarihinde degistirilmis olan Beseri ilaglarin Fiyatlandirilmasina
Dair Karar, yeniden degistirilerek, 10 Kasim 2011 tarih ve 28108 sayili Miikerrer
Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. 10 Kasim 2011 tarihli Resmi

Gazete’de yayimlanmis olan s6z konusu Karar ile48

e Esdegeri piyasaya verilen referans iiriinler, referansi Tiirkiye’de bulunmayan
trtinler, ilk esdeger {iirlinden itibaren tiim esdeger iirlinlerin alabilecegi
depocuya satis fiyati, referans fiyatin %66’sindan %60’a indirilmis, depocuya
satis fiyatt 6,79 TL’nin iizerinde olan 20 willik referans {riinlerin
alabilecekleri depocuya satis fiyat ise, referans fiyatin %100’inden % 80’ine
indirilmis,

e Uriinlerin depocuya satis fiyatlarinin belirlenmesinde kayith giincel referans
fiyatlarin kullanilacagi, s6z konusu fiyat listesinde depocuya satis fiyat1 6,79
TL’nin iizerinde olan 20 yillik iriinlerin referans fiyatlar1 bulunmadigi
takdirde mevcut depocuya satis fiyatlarinin referans fiyat olarak kullanilacagi

belirtilmistir.

*® Bakanlar Kurulu Karari, (10.11.2011 tarih, 28108 sayili Miikerrer T. C. Resmi Gazete)
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/11/2011
1110m1.htm&main=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2011/11/20111110m1.htm (25.05.2012)
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1.2.9. Tla¢ Geri Odeme

Tim niifusu kapsayan tek bir emeklilik ve tek bir saglik sistemi ile sosyal
giivenlik kurumlarinin tek cati altinda birlestirilmesini hedefleyen kapsamli reform
calismalar1 ¢ercevesinde,5487 sayili “Sosyal Giivenlik Kanunu”, 13.04.2006
tarihinde yayimlanarak ylirtirliige girmis, bu kanun ¢ercevesinde Tiirkiye’de bulunan
tic kurulusun (SSK, Emekli Sandigi ve Bag-Kur), Sosyal Giivenlik Kurumu’na

devredilerek tek gati altinda toplanmasi hedeflenmistir.

Ilaglarin kamu tarafindan bedelinin 6denmesini belirleyen Geri Odeme
Komisyonu’nun kararlari dogrultusunda, Maliye Bakanligi ve Sosyal Giivenlik
Kurumu tarafindan yayimlanan tedavi yardimina iligkin uygulama teblig ve
genelgeleri, devletin saglik yardimi ve ila¢ alimlarimin usul ve esaslarini

diizenlemektedir.*®

Geri 6deme kapsaminda, esdeger ilag gruplarinda yer alan en ucuz ilacin, en
fazla %10 {stliinde fiyati olan ilaglarin 6demesi yapilmaktadir. Esdeger ilag
uygulamasi 2005 yilinda ilk olarak 77 etkin madde ile baglamis, glinlimiizde ise 425’1

bulmustur.

Kamu ilag¢ alimlarinda uygulanan eczane iskonto oranlari, eczane satis hasilati
(KDV harig) dikkate alinarak belirlenmektedir. Satis hasilatlarina gére asagidaki

iskonto oranlari tablo 3’de verilmistir;

Tablo 3.Eczane Iskonto Oranlarin1 Belirleyen Eczane Satis Hasilati

Onceki yilin eczane satis hasilatt (KDV harig) Eczane Iskontosu %
350.000 TL’ye kadar olan eczaneler tarafindan %0

350.000 TL ile 600.000 TL arasinda olan eczaneler | % 1

600.000 TL ile 900.000 TL arasinda olan eczaneler | % 1,5

900.000 TL tizerinde olan eczaneler tarafindan % 2,5

Kaynak: Sosyal Giivenlik Kurumu ile Sézlesmeli Eczanelerin 2010 Yili igin Yapacaklar1 S6zlesme
Yenileme Islemleri Hakkinda Duyuru.
http://www.teb.org.tr/index_.php?modul=haberdetay&id=1175908 (26.05.2012)

“TOBB, "Tiirkiye ilag Sanayi Sektér Raporu”,Ekim 2008, 5.20
http://www.tobb.org.tr/TurkiyeSektorMeclisleri/Documents/SektorRaporlari/ilac%20rapor.pdf
(25.05.2012)
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Son olarak, Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan hazirlanarak, 25 Mart 2010
tarth ve 27532 sayili 1.Mikerrer Resmi Gazete’de yayimlanmis olan “Sosyal
Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi’nde (SUT) 5 Kasim 2011 tarih ve 28106
sayllt Resmi Gazete’de yayimlanmis olan “Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik
Uygulama Tebligi’'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig” kapsaminda bazi
degisiklikler yapilmistir. *°

Buna gore, Teblig’in “Uygulanacak Indirim Oranlari”na yer veren 6.4.1
maddesi ile “Esdeger Ilag Uygulamasi’na yer veren 6.4.2 maddesi de yeniden

diizenlenmistir. Bu kapsamda s6z konusu maddelerde;

e 20 yillik olarak belirlenmis ilaglardan depocuya satis fiyati 6,79 TL’nin
tizerinde olan ilaglara referans fiyat alana kadar % 40 (baz iskonto %11+%29
ilave iskonto), referans fiyat aldiktan sonra %28 (baz iskonto %11+ %17
ilave iskonto)

e Esdegeri olmayan referans ilaglar igin iskonto %41 (baz iskonto %11+ %30
ilave iskonto), esdegeri olan referans ilaglar i¢in iskonto %28 (baz iskonto
%11+ %17 ilave iskonto)

e Esdeger ilaglar igin %28 (baz iskonto %11+%17 ilave iskonto)

e Mevcut iskontosu baz iskonto+ilave iskontonun iizerinde olan ilaglardan
esdegeri olmayan referans ilaglara mevcut iskontosuna ek olarak %385, diger
ilaglara ise %7,5 oraninda iskonto uygulanmasi

e 20 yildan eski ila¢ statiisii kazanmis ve depocuya satis fiyatt 6,79 TL’nin
altinda olan ilaglar, depocuya satig fiyat1 3,56 TL’nin altinda olan biitiin
ilaglar, recetesiz ilaglar, kan iirlinleri, tibbi mamalar, radyofarmasotik {iriinler,
enteral beslenme tirlinlerindeki baz1 muafiyetlerin korunmasi

e Esdeger ilag¢ bedellerinin 6denmesinde, ayn1 endikasyon i¢in kullanilabilecek
ayni etken maddeyi igeren en ucuz ila¢ bedelinin % 10 fazlasina kadarinin

dikkate alinmas1 hususlarina yer verilmistir.

%Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi’nde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig
(31.12.2011 tarih, 28106 sayili T.C. Resmi Gazete)
http://www.teb.org.tr/index.php?modul=haberdetay&id=1177066 (04.06.2012)
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1.3. DUNYA VE TURKIYE’DE iLAC SEKTORU
1.3.1. Diinya ilac Piyasasinin Ekonomik Yapisi

Ilag sanayi yarattip1 yiiksek katma deger nedeniyle diinyadaki gozde
sanayilerden biridir. Insan sagligina yonelik bir sanayi olmasindan otiirii ayrica

stratejik 6nemi haizdir.>*

Ilag sektorii, iiriinlerin yiiksek maliyetli ve uzun Ar-Ge faaliyetleri sonucunda
tiretildigi bir sektordiir. Bu anlamda bilgi yogun bir endiistridir ve bu nedenle ilaglar
patent korumasi altindadir. Onemli olan ila¢ etken maddesinin formiiliiniin
bulunmasidir. Diger sektorlerin aksine, birgok iilkede, o iilkenin yasal mevzuati ve
sosyal giivenlik politikalar1 ¢ercevesinde ilag sektdriinde faaliyet gosteren firmalarin
faaliyetleri devlet tarafindan diizenlenmistir. Cogu tilkede ilag¢ fiyatlar1 kontrol
altinda tutulmaktadir ve iirlinler uzun ruhsatlandirma siiregleri sonucunda piyasaya
stiriilebilmektedir. Ayrica bazi iilkelerde satis, pazarlama ve reklamasyon sahalarinda
dahi birtakim kisitlamalar bulunmaktadir. Ila¢ endiistrisi rekabetin yogun olarak

yasandig1 bir endiistridir.>?

Diinyada ilag sanayi s6z konusu oldugunda akla ilk Amerika Birlesik
Devletleri (ABD) gelmektedir. Cirolar itibartyla diinyanin 6nde gelen 50 sirketinden
22’sinin merkezi ABD’dir. Toplam ila¢ satislarinin yaklasik %46’st ABD’de
gerceklesmektedir. Yeni ilaglarin %651 pazara ilk olarak ABD’den ¢ikmaktadir. Ilag
sanayinde Ar-Ge harcamalarinin %45’i ABD’de yapilmaktadir. Bir bagka deyisle
yenilik¢i ilaglara ilk Amerikan vatandaslari erismekte ve kisi basi en fazla ilag
tilkketimi yine ABD’de yapilmaktadir. ABD, arastirmaci ilag sanayinin de merkezi

konumundadir.®®

*Can Buharali, "Tiirkiye’de ve Diinya’da ilag Sanayi Gelisme Potansiyelleri”, Deoitte, istanbul
Aralik,2009, s.4

*http://www.vergidegundem.com/documents/10156/78907/xL Ax_SEKTxRx_SUNUM_NxHAx.pdf
(25.05.2012)

*3Can Buharali, "Tiirkiye’de ve Diinya’da ilag Sanayi Gelisme Potansiyelleri", Deoitte, istanbul,
Aralik, 2009, s.1
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Ilag Sanayinde ABD’yi Avrupa ve Japonya izlemektedir. Avrupa’da dzellikle
Almanya, Ingiltere, Fransa, Italya ve Ispanya, “bes &nemli Pazar” olarak
degerlendirilmektedir. Isvigre ve Irlanda Ar-Ge ve iiretim itibariyle 6ne ¢ikan diger
iilkelerdir. Diinyadaki ilag satislarinin %31°’i, Ar-Ge harcamalarinin %41°1
Avrupa’da yapilmaktadir. Yeni ilaglarin %24’u ilk olarak Avrupa’da piyasaya
¢ikmaktadir.

Asagidaki grafik 2’ye bakildiginda iilkelere dayali toplam diinya ilag pazari
bliyiime rakamlar1 goriilmektedir. Tablo verilerine gore 2010 yilinda en fazla
bliyime ABD iken en az biiylime gosteren ise Hindistan pazarinda meydana

gelmistir.
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Grafik 2. Diinya’da En Biiyiik Ilag Pazar1 (2010, Milyar $ - ilk 14)
Kaynak: TISD http://www.tisd.org.tr/DunyaPazar.asp (26.05.2012)

Tablo 4’de 2007- 2011 yillart arast kiiresel perakende ilag satil degerleri ve

Pazar biiytimeleri verilmektedir.

*Can Buharaly, "Tiirkiye’de ve Diinya’da Ilag Sanayi Gelisme Potansiyelleri", Deoitte, istanbul,
Aralik 2009, s.1
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Tablo 4. 2007-2011 Yillar1 Aras1 Kiiresel Perakende Ila¢ Satis Degerleri ve Pazar

Biiyiimeleri (IMS)

. " 12 ser Aylik Donemler iginde Eczanelerden Perakende

Bélgeler/Ulkeler Satis (Ocak-2007-2011)
2007 2008 2009 2010 2011
Mil-r | % b* | Mil-r | % b* | Mil-r | % b* | Mil-r | % b* | Mil-r | % b*
$ $ $ $ $

Kuzey Amerika 211.5| 7 |211.0| 5 |2255| 2 |2325| 5 |2438| 3
ABD 197.8| 7 |2057| 4 |2087| 1 |2161| 5 |2245| 3

Kanada 13.7 7 | 153 | & 168 | 6 | 163 | 7 19.3 | 3
Avrupa (ilk 5) 955 | 3 |107.2| 3 |1146| 1 |1085| 3 |106.1 (| 1
S 27.7 2 | 313 4 |352| 4 |345| 5 346 | 3
Fransa 256 | 4 | 29.0 5 307 0o | 291 1 279 | o

P 157 | 3 | 175 | 3 160 | -2 | 134 | 3 157 | o
Birlesik Krallik

it';,:i' railt 14.9 2 | 159 | -3 | 17.2 | 1 164 | 2 | 143 | o
ispanys 116 | 6 | 13.6 | 8 153 | 4 | 149 | 4 | 136 | 2
Japonya ® 56.7 | -1 | 58.1 | 4 | 66.7 2 | 795 | &6 B5.7 | o
Cin ® . . . . . . 247 | 27 | 322 | 23
Latin Amerika 188 | 11 | 215 | 8 | 244 | o | 284 | 11 | 355 .
Brezilya 8.4 | 11 7 18 | 125 | 11 | 125 | 14 | 175 | 20
Meksika 8.1 8 8.7 7 B.6 2 | 7.04 1 7.8 2
Arjantin 23 | 18 | 101 | 9 3.2 | 22 3.3 22 | 6.2 | 32
Veneziiella - - - - . - 56 | 32 | 40 | 25
Zelanda

Kaynak: Abacioglu, 2011, s.15
http://www.tth.org.tr/dosya/kapitalizm/nurattin_abacioglu.pdf. .(26.05.2012)

Diinya piyasalarina yeni bir ilacin arastirma ve gelistirme g¢aligmalarinin

yapilarak tiiketiciye sunulabilmesi i¢in yapilan harcamalarin maliyeti yaklasik

320-500 milyon dolardir. Yeni ilaglarm bulunmasinda Avrupa Ila¢ Endiistrisinin

cok biiyiik bir payr mevcuttur. Piyasaya sunulan ilaglarin % 65°i Avrupa Ilag

Endiistrisi tarafindan kesfedilmis ve gelistirilmistir Fakat son yillarda bu rakam

% 40’a diismiistiir.

1.3.2. Tla¢ Uretim ve Tiiketimi

Ilag sektdriinde genel anlamda iki tiir iiretimden sdz edilebilir. Bunlardan

birincisi ila¢ etken maddesinin {iretimi digeri ise, bu etken maddenin bir ilag haline

getirilmesidir. Etken maddeyi kullanarak bir ilag olusturma siireci kurutma, eleme,

graniilasyon, karistirma gibi bir takim basit fiziksel islem sonucunda etken maddenin

insanlar tarafindan kullanabilecek bir hale getirilmesidir.
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Son yillarda biiyiik ila¢ firmalar1 sadece etken madde gelistirilmesi islevi
tizerinde yogunlagsmakta, etken maddenin ila¢ haline getirilmesi isini genellikle
jenerik ila¢ diretimi yapan daha kiiciik firmalarin {iretim tesislerinde
gerceklestirmekte ve bdylece iiretim i¢in gerekli yiiksek sabit kiymet maliyetinden

ka¢inmaya calismaktadirlar.>

Ilag tiiketimi, 2011 yilinda ABD’de kisi bas1 ila¢ harcamas1 978 dolardur.
Tirkiye’de ise Kisi basina diisen ilag tiketimi 121 $ olarak bulunmustur. Kisi basina

ilag tiikketiminin gelismis iilkelerde daha fazla oldugunu goriilmektedir (Grafik3).
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Grafik 3. Kisi Basina ilag Tiiketimi 2011

Kaynak: Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikast,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12. (26.05.2012)

1.3.3. Tlag ithalat ve Thracati

Yeni ilaglarin bulunmasinda Avrupa Ilag Endiistrisinin ¢ok biiyiik bir pay:
mevcuttur. Piyasaya sunulan ilaglarin % 65°i Avrupa Ila¢ Endiistrisi tarafindan
kesfedilmis ve gelistirilmistir. Fakat son yillarda bu rakam % 40’a diismiistiir. Diinya
ilag tiretiminde oldugu gibi ihracat ve ithalatinda da 6nde gelen iilkeler AB iilkeleri,

ABD ve ] aponya’dlr.56

*http://www.vergidegundem.com/documents/10156/78907/xLAx_SEKTxRx_SUNUM_NxHAx.pdf
(25.05.2012)

56Songwiil Bektasoglu, T. C. Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarlig1 [hracat: Gelistirme Etiit Merkezi,
"[lag Sanayi", 5.8
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Diinya ilag¢ iiretiminde oldugu gibi ihracat ve ithalatinda da 6nde gelen tilkeler
AB iilkeleri ve  ABD’dir. lhracinda 6nde gelen iilkeler isetablo5.’da goriildiigii
iizere diinya ila¢ ihracatinda 6nde gelen iilkeleri Almanya, Belcika Isvigre,

ABD, Fransa ve Ingiltere takip ederken, Slovenya ihracata en son sirada yer

almaktadir.
Tablo 5.Diinya ilag Thracat: (Deger: Milyon Dolar)

Ulkeler 2006 2007 2008
Almanya 44.967 55.786 67.828
Belgika 38.751 47.398 50.703
Isvigre 31.179 36.234 44.147
ABD 29140 33464 38225
Fransa 24.605 28.335 33.239
Ingiltere 25.252 29.171 31.542
Irlanda 17.858 20.204 24577
Hollanda 13.060 15.402 17.256
Italya 14.053 15.659 16.606
Ispanya 7.598 9.823 11.351
Isveg 8.713 8.728 9.174
Danimarka 6.510 7.346 8.122
Cin 4.487 6.003 8.084
Avusturya 5.326 6.262 7.320
Kanada 4.682 6.180 6.183
Hindistan 3.612 4.478 5.824
Singapur 5.265 6.289 4.972
Israil 3.152 3.496 4.842
Japonya 3.199 3.188 3.665
Avustralya 2.601 3.263 3.352
Macaristan 1.791 2.395 2.445
Slovenya 1.449 1.909 2.294
Toplam (diger tilkeler) 312.025 369.229 422.508

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Basbakanlik D1s Ticaret Miistesarlig1 [hracat1 Gelistirme Etiid
Merkezi http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (26.05.2012)

Ithalatta 6nde gelen iilkeler isetablo6.’da goriildiigii {izere ABD, Almanya,

Belgika, Fransa, Ingiltere ve Italya takip ederken, Isveg ise ithalatta en son sirada
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yer almaktadir. Bu

tilkeler genellikle

birbirlerinden

ithalat yapmaktadir

ve gelismekte olan iilkelerden yaptiklari ithalat diisiik miktarlarda olmaktadir.>

Tablo 6. Diinya ilag ithalat1 (Deger: Milyon Dolar)

Ulkeler 2006 2007 2008
ABD 46.626 54.003 59.935
Almanya 34.643 41.133 46.947
Belgika 36.130 41.633 44.358
Fransa 18.633 22.152 24.906
Ingiltere 17.367 20.509 20.706
Italya 15.716 18.204 20.007
Isvigre 14.788 16.703 17.790
Ispanya 9.631 12.223 16.444
Hollanda 12.939 16.401 13.027
Japonya 8.525 9.177 11.034
Kanada 9.376 10.317 10.772
Rusya Federasyonu 6.326 6.824 9.206
Avustralya 5.488 6.618 7.072
Avustralya 4.889 5.519 6.221
Polonya 3.720 4.634 5.719
Cin 2.720 3.892 5.517
Yunanistan 3.710 4.575 5.385
Brezilya 3.042 4.022 4.980
Tiirkiye 3.334 3.842 4.743
Meksika 3.448 3.852 4.612
Irlanda 2.814 3.286 4.230
Isveg 3.192 3.644 4.211
Toplam (diger iilkeler dahil) | 322.222 380.944 426.468

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarlig1 Thracat1 Gelistirme Etiid

Merkezi ,http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (26.05.2012)

Giliniimiizde diinya ilag tiretiminin % 80’in1 gelismis tilkeler olusturmaktadir.

Gelismekte olan ¢ok az iilkede etkin madde tliretimi yapilmakta ve ilag tiretimi kii¢iik

Ol¢ekli firmalarca iiretilen patent siiresi dolmus iirlinleri kapsamaktadir. Ar-Ge

calismalarii ise baslica ABD, Japonya, Almanya, Fransa, ingiltere, Isvicre, Italya ve

Isve¢ olmak iizere 8 iilke gergeklestirmektedir. Avrupa ilag sektorii, gerek sosyal

*'T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarhg Thracati Gelistirme Etiid Merkezi, "{la¢ Sanayi",
Yayin No: SITC NO : 541, s.4
http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (25.05.2012)
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gelismeler gerekse saglik politikalarinin iyilestirilmesi sonucunda ekonomik

bakimdan kilit konumunu korumaktadir.>®

1.3.4. Tiirkiye’deki Ila¢ Piyasasinin Ekonomik Yapisi

1950’11 yillara kadar, Tiirkiye’de ilag iiretimi sadece ilag Laboratuvarlarinda
gerceklestirilmistir. Turkiye ila¢ sektoriiniin “sanayi doneminin™ bagladigi 1952
yilinda iretimin baglamasinin ardindan, yerli ve uluslararasi sirketlerin sahibi oldugu
tesislerin sayis1 giderek artmistir. Iyi Uretim Uygulamalariin, gida maddeleri, ilaclar
ve tibbi cihazlar icin kalite kontrol talimatlarinin, hayata gecirildigi 1984 yilindan
itibaren, Tiirkiye ila¢ pazar1 siirekli olarak biiylimiis ve modern teknoloji diizeylerine
ulasmustir.”® Tirkiye saglik ve ila¢ sektdriiniin gelisimi asagidaki sekil 4.’de

verilmektedir.

= "Sanayl dénemi” baslangw (1952)

= Modern Gretim tesislernin kurulusu

* Ham madde Oretiminin baslamas)

« Uriinlerin %95" yerli Gretimdir. y

= 1984 yilina kadar eknomik durgunluk dénemi
= lyi Uratirn Uygulamalan Yanatmeligi (1984)
L ErEELENE - Yatinmilar dolayis: e ke dizey teknolojik gelismeabar

«%ilhik ortalama %10 civan pazar byimesi

PR - |stikrarsiz fiyatlandirma ve geri Sdeme politikalar,

» Referans fiyatlara dayal yeni fiyatlandirma dizenlemesi
= KDV aoranimin 3:8'e disGniimesi
= Yeni ruhsatlandirma yonetmeligi
FOLrE il © Orjinal Grinker icin ver minhasiriyedti
* 25K hastamelerinin Saglik Bakanhii'na baflamnmas:

=Yenl Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge) Kanunu
2008 - = enel Saglik Sigortas) sisteminin yanirldde girmesi
Sonrasi J

VG

Sekil 4.Tiirkiye Saglik ve Ila¢ Sektdriiniin Gelisim Tarihi

Kaynak: Tirkiye Saglik Sektorii Raporut, http://www.scribd.com/doc/47081883/DeloitteTurkiye-
Sa%C4%9F19%C4%B1k-Sektoru-Raporu-,(26.05.2012)

%8Sedef Erdal, Murat Erdal, "Ila¢ Endiistrisi”,
http://www.atiteknoloji.com/data/kanun-ve-yonetmelikler/ky10.pdf (25.05.2012)

59Tiirkiye Cumbhuriyeti Basbakanlhik Yatirim Destek ve Tamitim Ajansi," Tiirkiye Saglik Sektorii
Raporu”, Deloitte Agustos 2010, s.10
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Tiirkiye’de ilag pazari, 1990’l1 yillarin bagindan bu yana bir biiylime trendi
icerisindedir. Tirkiye’de ila¢ pazarindaki biiyiime 6zellikle 2001 krizinden sonra
hizlanmistir. AKP hiikiimeti doneminde, devletin kamu hastanelerine ilag temininden
cekilmesi, SSK ilag¢ Fabrikasi'nin kapatilmasi ve diizenlenen yeni ilag protokolleri
gibi uygulamalar, ila¢ pazarindaki biiyiime ile saglik ve ilag¢ alaninda 6zel sektdriin
etkinligini giderek arttirmistir. Aymi yillarda, ilag sektdriinde faaliyet gosteren

sirketler hem cirolarini yiikseltmisler hem de karhliklarini gelistirmislerdir.%’

Tiirkiye Avrupa’nin en hizli biiyiiyen ilag pazarlarindan biridir. Diger Avrupa
tilkelerine oranla kisi basma diisen harcama miktar1 diisiik olmasina ragmen,
diinyadaki en biiyiik 16. ila¢ iireticisi ve Almanya, Fransa, Ingiltere, italya ve
Ispanya’nin ardindan Avrupa’daki 6. en biiyiik ila¢ pazaridir. 2009 yilinda, 150 ABD
dolar ile Avrupa’daki en diisiik kisi basi harcama tutarlarindan birine sahip olan
Tiirkiye’de, ila¢ pazarinin fabrika ¢ikis degeri 10,84 milyar ABD dolart

diizeyindedir.

Tiirkiye llag Pazan
12,0

10,8 110

m

10,0

8.0 79
6.0 6.2

4.0

Milyar ABD Dolan

2.0

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Kaynal: BMI Referans Esdeder Recetesiz

Grafik 4.Tiirkiye’de Ilag Pazar1 Biiyiikliigii

Kaynak: Tiirkiye Saglk Sektorii Raporu, http://www.scribd.com/doc/47081883/DeloitteTurkiye-
Sa%C4%9F1%C4%B1k-Sektoru-Raporu-2010 (26.05.2010)

2009 yilinin ikinci yarisinda ylirtirliige giren mevzuat degisikliginin sonucu
olan olumsuz fiyatlandirma diizenlemeleri nedeniyle ilag pazarinin degerinin 2009

yilinda % 3 oraninda diistiigii hesaplanmaktadir. 2009 ile 2015 yillar1 arasinda %

%petrol-is Arastirma, "Diinyada ve Tiirkiye’de ila¢ Sektori”, Subat 2010, s.8
http://petrol-is.org.tr/sites/default/files/ilacsektoru-subat 2010.pdf (15.05.2012)
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13,2 olarak ger¢eklesmesi beklenen yillik bilesik biiylime oraniyla, toplam ilag
harcamalarinin 2015 yilimin sonunda 22,8 milyar ABD dolarina ulasmasi
beklenmekte, ancak gelismis iilkelerle kiyaslandiginda, kisi bagina diisen harcamanin

yine diisiik kalacagi tahmin edilmektedir.

Bu gelismelere paralel olarak pazar her gegen giin yogun bir rekabet ile karst
karstya kalmaktadir. Son rakamlar itibariyle, Tiirkiye’de 150 civarindaki yerli ve
yabanci ilag firmasi, {i¢ binden fazla ilag tiirlinii yaklasik 9000 degisik formda satisa
sunmakta, bu ilaglar 26 bin civarindaki eczane ve ¢ok sayidaki ecza deposu

aracihigyla tilketicilere ulastirilmaktadir.”*

Ilag sektdriinde yasanan diger bir gelisme ise, nitelikli isgiicii gereksinimi
karsilamak iizere tniversitelerde egitimler verilmeye baslanmasidir. Bu konuda ilk
adim Bilgi Universitesinden gelmistir. Uriin yonetimi konusunu ele alacak program,
merkez ofislerinde ¢aligmaya aday tibbi tanitim miimessilleri ve ise yeni baslayan
irtin miidiirlerine hitap etmektedir. Sektordeki yerli ve yabanci firmalarin iist diizey
yoneticileri ve Bilgi Universitesi’nin akademik kadrosunun hazirladigi programda
yonetici adaylarina, iiriin midirliigli cergevesinde sektoriin tanitilmasi ve ilag
pazarlamasindaki yeniliklerin anlatilmasi amaglanmaktadir.®? Yapilan ongoriiler ilag
sektorlinde oniimiizdeki 10 y1l icerisinde ilag sektoriinde koklii degisimlerin olacagi
yoniindedir. Saglik Sektoriiniin Gelecegi 2015°te Basar1 i¢in Stratejileri balikli
raporda;

Ulkelerin demografik yapisinda gergeklesen degisimler ve yaslanan niifuslar,
hastaliklarin goériiniimiindeki degisiklikler, yeni teknolojilerin piyasaya girisi, saglik
masraflarindaki biiyiik artis gibi faktorler sektorde faaliyet gosteren firmalarin is
stratejilerinde ciddi degisim yapmalarini gerektiriyor. Raporda ayrica, saglk
sektorlinlin  6nemli bir boliimiinii olusturan ila¢ firmalarinin yenilik¢i {iriin
portfoylerini gelistirmeleri gerekecegi Ongoriiliiyor. Saglik sektoriinde faaliyet
gosteren firmalarin 6nlimiizdeki on yilda basariyr giivence altina alabilmek ig¢in

kurumsal oOnceliklerini belirlemeleri gerekiyor. Ancak, firmalar bu kurumsal

!Nurten Nayir, "Tiirk ila¢ Sektoriinde Tutundurma Faaliyetleri: “Hekim Goziiyle Bir Bakis™",
Sakarya, Sakarya Universitesi, 2006, .48, (Yayinlanmanus Yiiksek Lisans Tezi)

®2Nese Mesutoglu, Bilgi’den, ilag¢ Sektériine Uriin Miidiirliigii Sertifikasyon Programu,
http://www.isteinsan.com.tr/eqgitim/bilgi_den_sertifikasyon_programi.html(04.04.2012)
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onceliklerini heniiz belirlemedi. Bu firmalarin gelecekte karsilasacaklari zorlu
rekabet ortaminda ayakta kalabilmek icin yeni is modellerine ihtiyact olacagi

belirtilmektedir.

2006 ve 2015 yillart arasinda pek ¢ok sey degisecek, ancak firmalarin basari
kriterleri degismeyecek: Karli biiylime, yiiksek itibar ve {irlin portfOyiiniin giicii.
Saglik sektoriiniin  geleceginin, Ozellikle ilag firmalar1 agisindan, heniiz

portfoylerinde bulunmayan iiriin ve hizmetlere bagl olacagi kaydedilmektedir.

Firmalarin maliyetlerini azaltirken, daha ¢ok sayida yenilik¢i iiriinii piyasaya
sunmalar1 gerekecektir. AR-GE yaklagimlarini gézden gegirerek daha etkin hale
getirmeleri gereken firmalar geleneksel satis ve pazarlama yaklagimlarini da
degistirmek zorunda kalacaklardir. Ozellikle yeni ilaglarin son derece saldirgan bir
stratejiyle pazarlanmasi, giderek siyasi agidan kabul edilemez hale gelmektedir. Bu
stratejilerin tiiketicilere daha iyi odaklanacak sekilde yeniden diizenlenmesi

gerekecektir.

Diger bir 6ngorii ise ila¢ sektoriinii zor giinler bekledigidir. Sektdrdeki kar
oranlarinin hizla diismesi disinda, ila¢ sektoriiniin en biiyiikk alicist kamu, saglik
harcamalarin1 diisiirme konusunda bir dizi karar ve wuygulamay1 yiiriirliige

sokmaktadir.

[lag harcamalarinda kamunun payr Amerika’da yiizde 25, Avrupa’da yiizde
60 Tiirkiye’de ise ylizde 95. Bu oranlar uzun vadede Tiirkiye’de diisecektir. Yabanci
sirketler pazara girmektedir. Jenerik (es-deger) ilaglarda rekabet artmakta, regetesiz
ilaglarla ilgili yeni diizenlemeler de belirsizligi artirmaktadir. Rekabette var olmak

icin Ar-Ge yatirimlar1 ve ihracat gibi riskli kararlar alinmasi gerekmektedir.

Sektoriin bir numaralr 6nceligi ise insan kaynagidir. Dogru insan kaynagini
bulmak, yonetmek ve elde tutmak sektor icin dnemlidir. Yeni ylizyilda en biiyiik

rekabet dogru insan1 bulabilmekte olacaktir.®

®Taner Ozdes, Ila¢ Sektoriinde insan Giiciiniin Onemi, http://birgo.mynet.com/taner.ozdes/yazililac-
sektorunde-insan-gucunun-onemi-(25.05.2012)
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1.3.5. Tila¢ Uretim ve Tiiketimi

Tiirkiye, tiretim standartlari, teknolojisi ve kurulu kapasitesi agisindan ¢ok
gelismis bir ilag endiistrisine sahiptir. Tiirkiye’deki liretim tesisleri bir yandan siirekli
Saglik Bakanligi’nin denetiminden gegerken, diger yandan uluslararasi otoritelerden

akredite olmaktadir.

Iyi Uretim Uygulamalari, ilaglarin kalite standartlar1 dogrultusunda {iretimini
ve kontroliinii saglayan bir kurallar biitiiniidiir. Diinya Saghk Orgiitii tarafindan
belirlenen GMP, iiretimin biitiin siireglerini kapsar. Bircok iilke Diinya Saglik Orgiitii

Kilavuzu’nu temel alarak kendi GMP kurallarini olusturmustur.64

llag endiistrisi, 1984’te Iyi Imalat Uygulamalarma (GMP- Good
Manufacturing Practice) gegilmesi ile tiretim teknolojisini yenilemis, iiretim makine
parkin1 Tiirkiye ihtiyacinin {izerinde bir kapasiteye getirmistir. 1994 sonrasinda
teknolojik diizeyi diinya ve AB standart ve normlarina tam uyumlu duruma gelen
endistride bugiin sadece, ihtiyag duyulan miktarin kisitli olmasi nedeniyle yerli
tiretimi ekonomik olmayan ilaglar (bazi serum ve asilar, yiiksek teknoloji ilaclar1 vb),
biyoteknoloji tirlinii ilaglar, kan triinleri ithalat yoluyla saglanirken ve bu tirtinlerle
yetinilmesi miimkiin iken AB ile Glimriik Birligi ve kiiresel agilimlarla Tiirkiye’de

gereksiz ve giderek artan bir ithalat provakasyonu uygulanmaktadir.

Tiirkiye’deki iiretim tesisleri rutin olarak Saglik Bakanligi’nin denetiminden
gecerken, ihracat yapan firmalarin tesisleri, uluslararasi otoriteler tarafindan da
denetlenmektedir. Alt yapinin daha uygun olusu, malzeme ve teknik personelin
teminindeki kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlari, saglik kuruluslarinin Marmara
Bolgesi’nde yogunlasmasi gibi faktorler nedeniyle endiistrinin biiyiik bir boliimii,

[stanbul basta olmak iizere Marmara ve Trakya bolgesi illerinde yogunlasrnaktadlr.65

Tiirkiye, diinyada ilag liretiminde kendine yeterli az sayida iilke arasinda yer

almaktadir. Sadece biyoteknoloji {iriinleri gibi belirli iiretim merkezlerinde

®flag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Uretim,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=215&menuk=12 (25.05.2012)
®TOBB, "Tiirkiye ilag Sanayi Sektér Raporu", TOBB Yayin Sira No: 2008/76 , 5.2
http://www.tobb.org.tr/Documents/yayinlar/ilac%20rapor.pdf (25.05.2012)
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yapilabilen triinler ile tiiketimi az olmasi nedeniyle yurt igi iiretimi ekonomik
olmayan kan {irlinleri ve kanser ilaglar1 gibi {irtinler Tiirkiye’de tiretilmemektedir.
Sektdrdeki firmalarin  tamamma yakmi Istanbul ve c¢evresinde faaliyet
gostermektedir. Alt yapmin daha uygun olusu, ambalaj malzemeleri ve teknik
personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve iletisim imkanlari, saglik kuruluslarinin
Marmara Bolgesi'nde yogunlagmasi gibi faktdrler sanayinin biiylik bir boliimiiniin
Istanbul, Kocaeli, Tekirdag illerinde kurulmasma yol agmustir. Tiirkiye’de 13’

yabanc1 sermayeli olmak tizere toplam 49 adet iiretim tesisi mevecuttur.®®

Tirkiye’de ilag sektoriinde antibiyotikler ve analjezikler basta olmak iizere
fermantasyon, ekstraksiyon ve sentez yoluyla bircok ilag etken maddesi
tiretilmektedir. Tiirkiye’de ilag tiretiminde kullanilan hammaddelerin yaklasik%80'
ithalatla saglanmaktadir. Tiirkiye’de ilag hammaddesi 1965 yilindan itibaren
tiretilmeye baglanmistir. 1971 yilindan itibaren de fermantasyon yoluyla tetrasiklin

oksitetrasiklin ve tiirevlerinin tiretimi gerceklestirilmeye baslanmistir.

Giintimiizde bir kisim agr1 kesiciler, antibiyotikler, mide kalp ve damar
hastaliklarinda kullanilan etken maddeler ile kodein morfin gibi afyondan iiretilen
maddelerden olusan toplam 48 ¢esit ilag etken maddesi yurtigi kullanim ve ihracat

amaciyla iiretilmektedir.®’

Tibbi tedavi yontemlerindeki gelismeler ve ilag devrimi sayesinde genis halk
kitlelerinin saglik hizmetlerinden yararlanmasi, ilaglara olan talebi ve dolayisiyla ilag
tilketimini de hizla artirmistir. Ayrica teknolojinin gelismesine paralel olarak hayat
standartlarinin artmasiyla toplumda sigara, alkollii ve alkolsiiz igkiler, sekerli
maddeler vs. gibi tiiketim maddelerine kars1 ilgi fazlalasmis, saglhiga zararli olan bu
maddelerin asir1 tiiketimi goglis hastaliklari, mide ve barsak hastaliklari, karaciger
hastaliklarinda artis1 da beraberinde getirmistir. Cesitli endiistrilerin diger bir etkisi
olan c¢evre kirlenmesi de sagligi etkilerken devamli is sahalarinin artmasiyla
calisanlarda goriilen cesitli gerilim hastaliklari, meslek hastaliklar1 da ilag tiiketim

artisini etkilemistir.

%fla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Uretim,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=215&menuk=12 (25.05.2012)
"Nesrin Suna Sarigay, "Tiirkiye'de ve Izmir'de fla¢ Sanayi", AR&GE Dergisi, 2009, s.16.
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Ilag tiiketimini etkileyen faktorlerden birisi ve en 6nemlisi iilkenin niifus artis
ve ortalama yasam siiresidir. Tiirkiye’de her yil ortalama % 2 oraninda artan niifusa
paralel olarak ilag tiiketiminde de artis kaydedilmektedir. Tibbi ilerlemeler ve
antibiyotikler, as1 ve serumlar, kanser ilaclar1 vs. gibi ilaglarin kesfi ortalama yasam

siiresinin artmasim ve bebeklerde 6liim oranlarmin azalmasini saglamistir.”®

Giliniimiizde ila¢ sanayi saglik sektorliniin 6nemli bir unsuru olarak dikkat
cekmektedir. Son on yilda ilag endiistrisinin mortalite ve morbidite azalmalarinda
onemli bir rolii olmustur ve olmaya devam etmektedir. ilag sektdriine devletin
miidahalesi hem saglik hem de ekonomik politika ile ilgilidir. Asagida yillara ve

maliyetlere gore regeteli ilag pazari grafik5 ve grafik6’da verilmektedir.
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Grafik 5.Y1llara Gore Tiiketilen ilag (/Milyar Kutu)

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarlig1 Thracat: Gelistirme Etiid
Merkezi http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (26.05.2012)

Tiirkiye’de Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi’nin 2011 verilerine gore,
Tirkiye regeteli ilag pazari tutar olarak %]1,4 oraninda biiyliyerek 14 milyar TL’ye
(8,3 milyar dolar), kutu olarak %9,1 oraninda biiyiiyerek 1,56 milyar kutuya
ulagmistir. 2011 y1l1 kisi basi ilag tiiketimi ise 121 dolardir.

%Sevil Dursun Turna," ilag Harcamalarinin Toplam Saglik Harcamalari igerisindeki Yeri: Tiirkiye ile
Diger OECD Ulkelerinin Karsilastirilmas1", Kayseri, Erciyes Universitesi, 2006,
$.48,(Yayimlanmamig Yiiksek Lisans Tezi)
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Kaynak: Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikast,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12 (26.05.012)

Tiirkiye’de pek ¢ok tedavi grubundan ilag ithalati olmakla beraber agirlikli
olarak, ¢cok yeni ve ileri teknoloji gerektiren preparatlar, bazi asilar, kan faktorleri,
bazi kontrollii salim sistemine sahip ilaglar, insiilin ve kanser ilaglar1 ithal
edilmektedir. Ilag endiistrisi cok gelismis olanlar dahil tiim iilkelerde, ilag ve
hammaddesi ithalat1 yapilmaktadir. Tlag sektorii i¢in Snemli olan ithalat miktar1 degil,
ithracatin sektdr kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dis ticaret dengesinin ithalat
lehine olmasidir. Esdeger ilag iiretim ve kullaniminin desteklenmesiyle, Tiirkiye’ nin,
rekabet giiclinlin artirllmas1 ve bu yondeki ihracat potansiyelinin gelistirilmesi

mumkin olacaktir.

Tiirkiye’de yillara gore tiiketilen yerli ve ithal ilaglar asagida grafikler
seklinde verilmektedir. (Grafik7 ve Grafik 8).
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Kaynak: ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12. . (2.05.2012)

2010 yilinda yerli ilag tiiketimi %78,7 iken, 2011°da %78,1 e diigmiistiir, ithal
ilag tliketimi ise 2010°da %21,3 iken 2011°de %21,9’a ¢ikmistir. 2011°de yerli ilag
titkketimi %78,1 olup, yerli ilaglarin tutar1 tiim ilag¢ tutarinin %49, 5°ni olusturmakta,
ithal ilag tiiketimi %21,9 iken ithal ilaglarin tutar1 tiim ilag¢ tutarmin %350, 5’ini
olusturmaktadir (Grafik8 ve 9).
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Kaynak: Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas.
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12 (26.05.2012)

llag harcamalarinda en fazla payr alan antibiyotikler, daha sonra
kardiyovaskiiler ilaglari, antiromatizmal ilaglar, sinir sitemi ilaglari, onkoloji ilaglari,

solunum sistemi ilaglar1 gelmektedir. 2005 yilinda antibiyotiklerin ila¢ harcamalari
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icerisindeki  payt %189 iken, 2011 yilinda %12,5’e  gerilemistir.
Kardiyovaskiilerilaglart %13,9’dan %10,6’ya diismiistiir. Onkoloji ilaclar1 ise
2005’te %3,8 iken 2010’da tiim ila¢ harcamalarimin %7,2’sini olusturmaktadir
(Grafik 9).
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Grafik 9. Kisi Basina Ilag Tiiketimi 2011 (USD) ve Tedavi Gruplar1 (TL)

Kaynak: Ilag¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas.
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12 (26.05.2012)

Tiirkiye’de ilag tiiketimi ciddi bir sorundur. Tiirkiye’de ilag masraflar1 Sosyal
Sigortalar Kurumu, Emekli Sandigi, Bag-kur, Kamu Kurum ve Kuruluslar ile bir
kisim 6zel sandiklar, Sosyal Yardimlagsma ve Dayanismay1 Tesvik Fonu (yesil kart)
tarafindan saglanmaktadir. Tiirkiye’de ilacin genel saglik harcamalar1 igerisindeki
payr gelismekte olan iilkelerden bile fazladir. Avrupa iilkelerinde saglik
harcamalarinin genelde %10-15 arasi ila¢ harcamasina giderken bu durum tilkemizde

¢ok yiiksektir.%

®Neslihan Pinar, "Ulkemizde ila¢ Harcamalar1", inonii Universitesi Tip Fakiiltesi Dergisi, cilt 19, say1
1, Malatya, 2012, s.59,65.
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1.3.6. listihdam

Ilag piyasasmi diger sektorlerden ayiran en dnemli zelliklerden birisi de
isglicii kalitesidir. Kullandig ileri teknoloji nedeni ile isgiicli sayisi1 diisiik olmasina
ragmen isglicli maliyeti diger sektorlerden yiiksektir. Bunun temel nedeni hem
iniversite mezunlarinin oraninin yiiksek olmasi hem de ilag iiretiminin 6zel ekipman
gerektirmesi nedeni ile daha vasifli is¢i ¢alistirmasi ve hizmet ici egitim maliyetinin

yiiksek olmasidir.”

Ilag sektorii, yiiksek teknolojiye ve otomasyona doniik bir iiretim yapisina
sahiptir. 1960’11 yillarda 8000 dolayinda olan sektdr g¢alisanlarinin sayisi genel
gelismelere paralel olarak %80 artmis ve 1975°te 14.572°ye ulasmistir. Daha sonraki
yillarda yogun isci hareketleri ve yabanci firmalara karsi yasanan uygulamalar
sonucunda 4 yabanci firmanin (Abbott, Squibb, Lebetit, CarloErba) iilkeyi terketmesi
ve yeni teknolojilere GMP’ye ayak uyduramayan 20’ye yakin firmanin iretim
tesislerini kapatmalar1 sonucunda istthdam 10.000-11.000 diizeyine gerilemistir.
90’11 yillarin baslarinda %30’luk bir artis yasanmis ve 1996 yilin1 14.156’ya ulagan
istihdam yillik %9-10’luk bir artisla 2000 yilinda 19.307’ye ulagmistir. 2003 yilinda
23.175 kisiye ulasan galisan sayisi giiniimiizde yaklagik 30 bin kisiyi istihdam

saglamaktadir.”

"°Sevil Dursun Turna, "ilag Harcamalarmim Toplam Saglik Harcamalari igerisindeki Yeri: Tiirkiye ile
Diger OECD Ulkelerinin Karsilastirilmas1”, Kayseri, Erciyes Universitesi Sosyal Bilimleri Enstitiisii,
2006, s.52, (Yayimlanmamus Yiiksek Lisans Tezi),

Nurettin Turan, Kurulusundan Giiniimiize Tiirkiye’de Ila¢ Endiistrisi, istanbul,2008,
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Grafik 10.Tiirkiye ila¢ Sektériinde Istihdam (1987-2011)

Kaynak: Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasindan elde edilen veriler dogrultusunda olusturulmustur.
2012

Ilag sektorii, yiiksek teknolojiye ve otomasyona doniik bir iiretim yapisina
sahiptir. Yaklasik 30 bin kisiyi isttihdam eden sektorde yiiksek O0grenim gormiis
personel oran1 %50 nin iizerindedir.”® ila¢ sektériinde 2010 verilerine gore; yliksek
Ogrenim gérmiis personelin dagiliminda, eczaci, %4,5, hekim, %3, kimya miihendisi,
%7,5, kimyager, %7, biyolog, %9,5 civarmdadir.ilag sektorii, yenilik¢i ve dinamik
yapisi ile siirekli degisim ve gelisim halindedir. Sektoriin bu dinamik yapisi, insan
kaynaklar1 profilinde de 6n plana ¢ikmaktadir. Bu yoniiyle sektoriimiiz insan kaynagi

kalitesinin stirekli gelistigi bir yap1dad1r.73

1.3.7. ihracat

flag sanayi iirettigi ilaglarin kalitesi etkinligi ve giivenilirligi ile birgok iilke

ile rekabet edebilecek dilizeye gelmis ve dis pazarlara agilmaya baglamistir.

"[la¢ Endiistrisi isverenler Sendikasi, Istihdam,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=217&menuk=12(26 .05.2012)
"[la¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Istihdam,
http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=217&menuk=12 (25.05.2012)
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Tiirkiye’nin ila¢ ihracati1978 yilinda baglamis ve yillar itibariyle hizli bir artig

gdstermistir.”

Tiirkiye’de yillar itibariyle ilag sektoriinde hizli bir artis gézlenmektedir.
Tiirkiye 2009 yilinda ihracatin1 yaklasik 474 milyon dolar olarak gerceklesmistir.
Son yillarda ilag iiretiminde merkez konumunda olan AB iilkeleri ve ABD gibi
tilkelerinde aralarinda bulundugu 100’den fazla iilkeye ihracat yapilmaktadir. 2009
yilinda en fazla ihracat yapilan iilkeler sirasiyla Almanya, ABD, Isvigre, Ingiltere,
KKTC ve Irak’tir. Tiirk ilag sanayinin, diinyanin en yiiksek standartlarma sahip ilag
pazar1 olan ABD’ye mamul iirlin ihracatinda 6nemli gelismeler yasanmaktadir. Bu
alandaki en Onemli gelisme, Mustafa Nevzat firmasinin {iretim standardinin
Amerikan Gida ve Ilag¢ Kurumu’ndan (Food and Drug Administration FDA) onay

almasidir. ABD’ye olan ilag ihracatimizdaki artis bunun en giizel sonucudur.

Diinya ila¢ sektorii uluslararasi rekabetin yogun oldugu bir sektordiir ve
cokuluslu firmalar diinya pazarinda Onemli etkinlige sahiptir. Dis pazarlara
acilabilmek i¢in 6nemli bir potansiyele sahip olan ilag sektorii ihracatinin uzun vadeli
ve kalic bir yapiya kavusturulmasi énemlidir. Istikrarsiz bir yap1 arz eden Orta Dogu
ve Orta Asya llkelerine ihracati gelistirmenin yani sira 6zellikle ilag, ilag ham ve
katki maddelerinde gelismis ve ekonomik giicii yiiksek olan pazarlara daha ¢ok 6nem

verilmesi gerekmektedir.”

"KIT Genel Miidiirliigii Sosyal Giivenlik ve Istihdam Dairesi, "Saglk ve Sosyal Giivenlik Sektor
Raporu"Temmuz 2008, s.13

T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarhig: Thracati Gelistirme Etiid Merkezi, "ila¢ Sanayi",
Yayin No: SITC NO : 541, s.3.
http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf’den 25.05.2012
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Tablo 7.Tiirkiye nin ilag Ihracat: (Deger: Bin Dolar)

Ulkeler 2007 2008 2009
Almanya 79.885 81.603 82.121
ABD 22.096 34.371 37.706
Isvicre 31.756 29.251 33.012
Ingiltere 30.114 29.487 27.736
Kuzey Kibris TC 24.393 28.521 26.400
Irak 5.067 9.076 23.792
Cezayir 14.625 27.690 19.792
Slovenya 151 1.316 19.228
Belgika 15.429 23.284 17.522
Azerbaycan- Nahg. 9.964 10.383 12.326
Kazakistan 6.444 11.567 8.668
Hollanda 4.325 17.645 8.392
Ist. Trakya Serbest Bolge 6.166 7.021 7.738
Fransa 3.953 5.309 6.605
Bosna Hersek 4.620 6.166 6.258
Italya 3.917 3.251 5.605
Rusya Federasyonu 2.796 6.077 5.260
Ozbekistan 2.301 5.027 5.129
Iran 8.031 3.055 4.474
Giircistan 4.204 5.503 4.466
Misir 637 1.242 3.937
Arnavutluk 1.742 2.499 3.888
Mauritius 766 2.895 3.800
Singapur 3.871 4.066 3.716
Yemen 1.884 2.309 3.704
Moldovya 2.411 3.165 3.579
Bulgaristan 3.918 4.475 3.204
Malta 2.935 2.605 3.190
Toplam (diger iilkeler dahil) 402.209 469.806 473.754

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Basbakanlik D1s Ticaret Miistesarlig1 [hracat1 Gelistirme Etiid

Merkezitarihinde http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf,
(26.05.2012)

Tiirkiye’de 2010 yilinda ilag sektoriinde ihracatt %30 oraninda biiyiiyerek
558 milyon dolar olmustur. Tiirkiye’nin 2010 yilinda ila¢ sektorii i¢in dis ticaret a1
ise -3,6 milyar dolardan -3,8 milyar dolar seviyesine ulasmistir. Esdeger ilag tiretim
ve kullaniminin desteklenmesiyle, Tiirkiye’nin rekabet giiciiniin artirilmas1 ve bu

yondeki ihracat potansiyelinin gelistirmesi miimkiin olacaktir.
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1.3.8. ithalat

Ilag sektdriinde genellikle ¢ok yeni yiiksek teknoloji gerektiren ya da
biyoteknoloji iirlinii oldugu i¢in belirli liretim merkezlerinde {tiretilebilen ilaglarla,
tiketimi az oldugundan Tirkiye’de iiretimi ekonomik olmayan ilaglar ithal
edilmektedir. Bu ilaglarin yani sira, ilag tiretiminde kullanilan hammaddelerin biiyiik

bir kismi da ithal edilmektedir.”®

Bunlar arasinda bazi serum ve asilar, kanser ilaglari, hormonlar,
radyokontrast maddeler, radyofarmasétikler, baz1 oftalmik preparatlar, transdermal
terapotik sistemler gibi ilaglar bulunmaktadir. Bu ilaglarin yan sira ilag iiretiminde

kullanilan hammaddelerin yaklasik %80°1 ithal edilmektedir.

Ilag ve diger eczacilik iiriinleri ithalat1 2009 yilinda 4 milyar dolar1 asmustir.
Bu ithalatin yaklasik %71’ini perakende haline getirilmis ilaglar olusturmaktadir.
Asagida tablo6’da Tiirkiye nin iilkelere gore ilag ithalat: goriilmektedir.”’

76Sermaye Piyasas1 Kurulu, "Giiler Yatirrm Holding Anonim Sirketi Paylar1 Borsada Islem Goren
Sirketler I¢in izahname" Ekim 2011, 5.25

"T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarhg Thracati Gelistirme Etiid Merkezi, "{la¢ Sanayi",
Yayin No: SITC NO : 541, s.4
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Tablo 8.Tiirkiye’nin Ulkelere Gére Ilag Ithalat: (Deger: Bin Dolar)

| Tlkeler 2007 2008 2009
Almanya 682.876 828.029 749.651
ABD 375.887 534.176 527.183
Isvigre 379.772 475.080 443.140
Fransa 456.395 526.982 417.497
Ingiltere 360.395 444.819 375.932
Irlanda 204.006 294.897 304.835
Italya 319.941 325.334 287.073
Avusturya 111.789 141.118 157.983
Isvec 126.490 161.924 156.723
Ispanya 136.069 161.366 147.074
Hindistan 105.069 161.582 147.074
Danimarka 106.274 96.009 91.224
Belcika 109.592 118.583 88.380
Cin Halk Cumhuriyeti 53.308 78.894 82.813
Hollanda 60.538 68.946 74.597
Japonya 49.623 59.230 59.994
Avustralya 32.028 38.845 42.067
Israil 26.804 34.769 39.691
Macaristan 4.269 12.939 38.416
Finlandiya 28.711 42.362 36.998
Kanada 40.101 46.251 25.077
Giiney Kore Cumhuriyeti 13.347 26.136 27.229
Singapur 7.085 8.176 23.600
Yunanistan 7.781 11.407 18.262
Polonya 1.483 1.709 9.090
Meksika 9.885 8.081 8.477
Slovenya 2.933 8.307 8.185
Norveg 3.747 6.808 6.912
Yeni Zelanda 548 4.820 5.379
Toplam (diger iilkeler dahil) | 3.841.807 4.743.240 4.422.281

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Basbakanlik D1s Ticaret Miistesarlig1 ihracat1 Gelistirme Etiid
Merkezi, http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (26.05.2012)

Tiirkiye’de 2011 yilinda ithalat %6,5 oraninda artarak 4,7 milyar dolar,
ihracat ise %1,6 oraninda biiyiiyerek 567 milyon dolar olmustur. 2010’da %12,7 olan
ihracatin ithalati karsilama orani 2011°de %12,1’e inmistir (Grafik 11).
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Grafik 11. ihracatin ithalati Karsilama Orani

Kaynak: Yilmaz, 2010, s.8 T.C. Bagbakanlik D1s Ticaret Miistesarlig1 ihracat1 Gelistirme Etiid
Merkezi. http://www.ceidam.com/FileUpload/bs238314/File/ilac_sanayi.pdf (26.05.2012)
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1. BOLUM

ZONGULDAK ATATURK DEVLET HASTANESINDE ILAC TEMINI
VEYATAN HASTALARA UYGULANAN ILAC TEDAVILERININ 2007-2011
YILLARINDAKI ILAC HARCAMALARININ ANALIZI

2. ZONGULDAK ATATURK DEVLET HASTANESININ iLAC
HARCAMALARININ YAPISI

Kamu hastanelerinde ilag satin alma siirecinde 4734 Sayili Kamu Ihale
Kanununa gore yapilan alim usullerinden en ¢ok agik ihale usulii tercih edilmektedir.
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde de ilag alimlarinda ¢ogunlukla acik ihale

usulil kullanilmaktadir.

2.1. ZONGULAK ATATTURK DEVLET HASTANESINDE ILAC
SATINALMA SURECIH

2.1.1. Tlac Ihtiyag Listelerinin Hazirlanmasi

Hastanelerde ilag ihtiyac listeleri Saglik Bakanliginin yayimladigi kanun ve
genelgeler dikkate almarak hazirlanmaktadir. Kamu Ihale Kanunu 4734 kanun
numarast ve Resmi Gazete sayi/tarih: 24648/22.01.2002 yilinda yayimlanarak
yirlirlige girmistir.4734 sayili kanuna gore Saglik Bakanliginca ilag ihtiyag

listelerinin hazirlanmasi yeniden diizenlenmistir.

Saglik Bakanligi kurumlarimiz tarafindan yapilan ila¢ alimlari ile ilgili olarak
ecza depolarindan alinan geri bildirimlerde; tiiketilecek ilag miktarlarinin saglikli bir
sekilde planlanmadigi, sagliksiz planlama nedeniyle tiiketilmeyen ilaglarin
miatlarinin dolmasina yakin bir siirede ihale dokiimani hiikiimleri ¢ergevesinde tekrar
tekrar (bazen alinan miktarin tamami veya %90’ 1nin) degistirilmesinin istendigi, bu
durumun da kaynak israfina neden oldugu bildirilmektedir. Bu nedenle ilag
alimlarinda onceki yillar tiiketim miktarlar1 da goz oniine alinarak saglikli bir ihtiyag

planlamasinin yapilmas: ve gereksiz yere ihtiyacin iizerinde alim yapilmamasina
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dikkat edilmesi gerekmektedir.”® Ilag ve tibbi sarf malzemelerinin tamaminda ise
Azami Stok Miktar1 3 (ii¢) ay olacak sekilde uygulanacak olup yillik ihtiyaglar bir
onceki yil ve yil igindeki tiiketimler gbz Oniline alinarak gergekci bir sekilde

belirlenecektir.”

Oncelikle illerdeki Bakanligimiza bagh saghk kurum ve kuruluslarinda
bulunan ihtiya¢ ve stok fazlasi tibbi sarf malzemesi, ilag, serum, anti serum, asi, her
tiirlii ortez ve protez ve benzeri mallar “il Stok Havuzu” seklinde degerlendirilecek

ve stokta bulunan bahse konu mallar i¢in alima ¢ikilmayacaktir.*

Cerceve Anlasmalar ve Toplu Alimlarda Sorgulama; 4734 sayili Kamu ihale
Kanununda belirtilen ihale usulleri kapsaminda il diizeyinde yapilacak olan toplu
alimlar ve toplu miinferit so6zlesme alimlari Oncesinde, stok ve ihtiya¢ fazlasi
sorgulama islemleri ile gerekiyorsa il stok koordinasyon birimlerinden alinmasi
gereken izinler ihtiya¢ bildirimi yapan kurumlar tarafindan gerceklestirilecektir.
Merkezi satin alma birimlerince bu hususta herhangi bir islem tesis edilmeyecektir.
Yapilan sorgulamalar sonucunda stok ve ihtiyag fazlasi modiillerden
devralinabilecek miktarlar dikkate alinarak olusturulan ihtiyag listeleri merkezi satin

alma birimlerine bildirilecektir.®*

Saglik Bakanliginca; Kurumlarimizda hizmet sunumunun aksatilmadan
stirdiiriilebilmesi, saglikl ihtiya¢ planlamasinin yapilip etkin ve ekonomik bir tedarik
stirecinin olusturulmas1 i¢in hastanelerin kapasitesi ve satin alinacak mal veya
hizmetin 6zelligine gore;

e Bashekim veya yerine gorevlendirecegi bir baghekim yardimcisi,

e Midiir veya yerine gorevlendirilecek ilgili miidiir yardimeisi,

e Satin almadan ve stoktan sorumlu miidiir yardimcilari,

e Faturalandirma birim sorumlusu,

782008/42 Sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, s.7 http://www.saglik.gov.tr/TR/dosya/1-
55713/h/doner.pdf ( 25.05.2012)

2011/54 sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, madde 3
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2011/Genelge_2011_54.pdf (25.05.2012)
802009/45 Sira no’lu Saglk Bakanligi Genelgesi
http://www.saglik.gov.tr/TR/dosya/1-55713/h/doner.pdf (25.05.2012)

812011/29 Sira no’lu Saglik Bakanlhigi Genelgesi, madde D
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2011/genelge_2011 29.pdf (25.05.2012)
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e Mal alimlarinda alim konusuna gore eczaci veya ilag / tibbi sarf depo
sorumlusu, tasmir kayit kontrol yetkilileri ile ilgili Uzman veya teknik
personel,

e Hizmet alimlarinda, alimi yapilacak hizmetin konusuna gore ilgili
uzman/teknik personelin katilimi ile en az 3 kisiden olusan “Ihtiya¢ Tespit

Komisyonlarinin” Kurulmasi kararlastlrllmlstlr.82

Saglik Bakanlhgi; Ilag yillik ihtiyag, Azami Stok miktar1 uygulamasi
kapsaminda kurumlarimizin basta ilag ve tibbi sarf malzemeleri olmak iizere
tilketime yoOnelik biitiin malzemelerin yillik ihtiya¢ miktarlarimi (6nceki yil veya
donem tiiketim miktarlari, hasta sayisi, hizmet kapasitesi personel mevcudu gibi
unsurlarda olas1 degisim ve ger¢eklesme durumlart dikkate alinarak belirlenecek olan

miktarlar1) MKYS’ye kaydetmesi zorunluluk arz etmektedir.®

2.1.2. ZADH de Yillik Ilac Thtiya¢ Listesinin Hazirlanmasi

ZADH’de yillik ilag ihtiyag listesi 4734 sayili kanun ve ilgili genelgeler
dogrultusunda hazirlanir. Son alt1 ayda kullanilan ila¢ miktarinin iki kat1 alinarak bu
miktara %5-10 esneklik pay: katilarak ilag miktarlar1 belirlenir. ilaglarin tahmin
edilen siireden erken tiikenmesi ya da ilaci kullanan hekimin ayrilmast gibi durumlar

i¢in ilag miktar1 %20 arttirilabilir ya da azaltilabilir.

Malzeme ve Ihtiyag Tespit Komisyon karar1 ile yil igerisinde hastanede
calisan hekimlere ilag etken maddelerinin oldugu bir liste gonderilir. Bu listeler
hekimler tarafindan degerlendirilir, hangi etken maddelerden ne kadar
kullanacaklarini tahmini olarak belirtirler, listede olmayan etken maddeleri
kullanacaklarsa bu listeye ek yapabilirler. Stok ve ihtiyag fazlasi sorgulamalar
hastane Bas eczacisi tarafindan yapilarak satin alinacak ila¢ miktar1 belirlenir. Tiim

bu degerlendirmeler sonucu ilag ihtiyag listesi hazirlanir.

822010/37S1ra no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2010/genelge_2010 37.pdf (25.05.2012)
8http://www.sgb.saglik.gov.tr/index.php?lang=tr&page=119 (25.05.2012)
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Malzeme ve Ihtiya¢ Tespit Komisyonunca ilag ihtiyac listesi degerlendirilir.
Bu komisyonun karar1 ile hangi etken maddelerden ne kadar ilag alinacagina ve alim
yontemine karar verilir. Stokta bulunmayan ve acil ihtiya¢ duyulan ilaglar dogrudan
temin usulii ile temin edilir. Thale siireci tamamlanana kadar stokta mevcut olan

ilaglar ise agik ihale usulii ile teminine karar verilir.

2.1.3. Teknik Sartnamenin Hazirlanmasi

ZADH’ de ilag teknik sartnameleri 4734 sayilh Kamu Ihale Kanununa gére
yapilmaktadir. 4743 sayili kanunun madde 12-ihale konusu mal veya hizmet alimlart
ile yapim islerinin her tiirlii 6zelligini belirten idari ve teknik sartnamelerin idarelerce
hazirlanmas1 esastir. Ancak, mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin 6zelligi
nedeniyle idarelerce hazirlanmasinin miimkiin olmadiginin ihale yetkilisi tarafindan
onaylanmast kaydiyla, teknik sartnameler bu Kanun hiikiimlerine gore

hazirlattirilabilir. 8

Mal alimlarinda teknik sartnamelerin ihtiyaglar1 karsilanan kurumlardan
katilacak ve alim konusu isin uzmani olan kisilerden olusturulacak komisyonlar
marifetiyle hazirlanmasi, Teknik sartnamelerin rekabeti engelleyici nitelikte

hazirlanmamas:. &

llag, sarf malzemesi gibi birkac istekli tarafindan teklif sunulabilecek
ithalelerde, ihale dokiimaninin her bir kalemine ayr1 ayr teklif verilebilecek sekilde
diizenlenmesi gerekmektedir. Teknik sartnamelerin, kurulacak komisyon tarafindan
1yi bir aragtirma yapilarak, herhangi bir marka, model veya firmayi tarif eder nitelikte
olmamasina, rekabeti engelleyici unsurlar tasimamasina ve kurumun ihtiyacina cevap
verecek ozelliklere sahip olmasina dikkat edilerek hazirlanmasi gerekmektedir.86

Ilag ihalelerine sadece ecza depolari ile ihaleye gikilan iiriinlerin imalatg1

veya ithalat¢1 firmalarinin ihaleye girebilecegi, ilag ambalajlarinin hastane ambalaji

844734 Sayili Kanun Madde 12 http://www1.ihale.gov.tr/mevzuat/ (25.05. 2012)

8 2008/42 Sira no’lu Saghk Bakanligi Genelgesi,
s.4http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge 2008 42.pdf (25.05.2012)
82008/42 Sira no’lu Saghk Bakanligi Genelgesi, s.5
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge_2008_42.pdf (05.05.2012)
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olmasi, etken maddesi ayni olan ilaglarin muadillerinin kabul edilecegi, ayrica ilag
kutu ve ambalajlarindaki fiyat kupiiriiniin tizerine gelecek sekilde, ihaleyi alan firma
tarafindan biiyiik harflerle kirmizi renkte ve okunabilir puntoda; (miad1 yaklasan
ilaglarin degistirilmesinde sorun olmamasi igin kurum ismi belirtilmeden) “IHALE
MALIDIR SATILAMAZ” ibaresinin yazilmasi ve fiyat kupiirlerinin delinmis olarak

teslim edilecegi yolundaki hiikiimlerin sartnamelere konulmas: gerekmektedir.®’

Teknik sartnamede yer alan teknik kriterler, kesin sayilar ile ifade edilmek
yerine “en az ... ” ., “en ¢ok ... v.b. seklinde yer almalidir. Bu sekilde
belirlenecek teknik kriterlerin ise, kurum ihtiyaclarina cevap verecek sekilde

belirlenmesine dikkat edilmesi gerekmektedir.®

Yanlis degerlendirme yapilarak, ihalenin idari veya teknik sartname
kosullarim1 saglamayan istekli iizerinde birakilmamast veya idari ve teknik

sartnameyi saglamasina karsin bazi tekliflerin degerlendirme dis1 birakilmamasi igin;

e Idari sartnamedeki hiikiimler konusunda, idarelerin ihale komisyonu dahil
ithale siirecinde yer alan tiim gorevlilerinin ilgili mevzuat hakkindaki bilgileri
artirtlmalidir.

e Tekliflerin teknik sartnameye uygunlugu ihale sirasinda degerlendirilecek ise
ihale dokiimani buna uygun diizenlenmelidir. Teklifler ile birlikte teklif
edilen {irliniin teknik sartnameye uygunlugunu gostermek tlizere herhangi bir
katalog, teknik dokiiman veya numune istenmemekte ise, ithale asamasinda bu
konuda bir degerlendirme yapilmamas1 gerekmektedir.

e Teknik sartname, siibjektif degerlendirmeye yol agmayacak sekilde gerekli
teknik kriterlere yer verilerek hazirlanmalidir.

e Thale dokiimaninda istenilen sartlar1 saglamayan teklifler ihtiyaci karsiladig:

gerekcesiyle kabul edilmemelidir.

872008/42 Sira no’lu Saglk Bakanligi Genelgesi, s.6
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge_2008_42.pdf (05.05.2012)
882008/42 Sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi,
s.7http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge_2008_42.pdf (25.05.2012)
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Teknik sartnamelerde “tercih nedenidir” veya benzeri ifadelerin
kullanilmamasi, bunun yerine fiyat dis1 unsurlarin, ekonomik agidan en avantajli

teklifin belirlenmesinde dikkate alinmasi gerekmektedir.

Numune istenecek ihalelerde, teknik sartnameler ~ numunelerin
degerlendirilmesine iliskin diizenlemeler icermelidir. Kisacasi numunenin ne sekilde
verilecegi 1ile nasil bir degerlendirmeye tabi tutulacagi ihale dokiimaninda
belirtilmelidir. Numune alinmasi ve denenmesine iliskin tiim islemler tutanak ile

belgelenmelidir.

e Thale asamasinda cihazin ¢alismasma iliskin demonstrasyon yapilacak ise,
kosullar1 ihale dokiimaninda belirtilmeli, tiim islemler i¢in tutanak
diizenlenmelidir.

o Tekliflere iligkin her tiirli degerlendirme, ihale komisyonu tarafindan
yapilmalidir.

e Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin

verilmesine” iligskin hiikiimlere yer verilmemelidir.

Idari sartnamelerin diizenlenmesi sirasinda ihale islemlerinin etkin bir sekilde
stirdiiriilebilmesi ve biirokratik islemlerin azaltilmasi i¢in yurtdisindan temin edilmis
teknik dokiiman, kisisel beyan gibi resmi makamlarca diizenlenmeyen belgelerin
Tiirkiye Cumhuriyeti Konsoloslugunca veya Tirk Disisleri Bakanliginca onayli
olmamasina iligkin diizenlemeler yapilabilmektedir. Ancak, idari sartnamelerde
apostil kasesi tasiyan belgelerin ve Tiirk Konsoloslugunca veya Tiirk Disisleri
Bakanliginca onayli olma sarti aranmayan belgelerin terciimelerinin istenildigi
durumlarda, terclimelerin yeminli miitercimlerce yapilmasi ve noter onayli olmasi
gerekmektedir. Belirli belgelerin yabanci dilde sunulmasina izin verildiginde, bu
belgelerin teknik dokiimanlar ve kisisel beyanlar gibi belgelerle sinirli olmasi uygun

olacaktir. %

e Tim ihaleler icin diizenlenen idari ve teknik sartnamelerde, belirli bir

markaya veya rekabeti Onleyici bir teknik Ozellige isaret edecek

89 2008/42 Sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, .8
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge_2008_42.pdf (18.04.2012)
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tanimlamalardan kesinlikle kaginilacak ve sartnameler rekabet ortamini tesis
edecek nitelikte hazirlanacaktir.*®

e Teknik sartnamelerde “tekliflerin hazirlanmasina” veya “tekliflerin
verilmesine” iliskin hiikiimlere yer verilmemelidir.**

e Teknik sartnamelerde, miikerrerlik ve birbiriyle g¢elisen hiikiimlere mahal
verilmemesi acisindan Idari Sartname ve Sozlesme Tasarisinda diizenlenen
hususlara yer verilmemelidir.%?

e Kamu hastanclerinde ihale ile alinan ilaclarin kabul sartlar1 arasinda
“karekodlu ilaglarin Ilag Takip Sistemi’ne bildirilmis olmas1” sarti

bulunmalidir.*®

Kurumlarimizin 2009 yili tibbi malzeme ve ilag ihtiyaglar1 kapsaminda daha
once ihale edilip sozlesmeye baglanan ve/veya ihale ilanina ¢ikilmis olan satin alma
islemlerinde (teslim alma takvimi vb. hususlarda) ilgili ihale dokiimaninda 6ngoriilen
sartlar dahilinde islem tesis edilecektir. Ancak yapilan/yapilacak olan sdzlesmelerde
miimkiin oldugu durumlarda 4735 sayili Kamu Ihale Sézlesmeleri Kanunu'nun ilgili
hiikiimlerine dayanarak bu genelgeye uygun degisiklikler yapilacaktir. Ayrica birim
fiyat tlizerinden yapilan ihalelerde % 20'ye kadar eksiltme hususunun da

uygulanabilecegi unutulmamahdir.**

2009/84 ve 2011/21 Genelge kapsaminda Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigiiniin bilgilendirmeleri dogrultusunda; hastane eczanelerine ihale ile alinan
01.01.2012 tarihine kadar IEGM tarafindan yayimlanan perakende satis fiyat1 500
TL’nin iizerinde olan ilaglarin kabul sartlar1 arasinda; karekodlu ilaglarin takip

sistemine bildirilmis olmasi sarti arandigindan uhdesinde kalan firmanin ihale

%2010/11 Sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, s.2 http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-10051/tibbi-
cihazlarla-ilgili-mal-ve-hizmet-alimi-islemleri-h-.html (18.04.2012)

12010/11 sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, s.5 http://www.saglik.gov.tr/TR/belge/1-10051/tibbi-
cihazlarla-ilgili-mal-ve-hizmet-alimi-islemleri-h-.html (16.04.2012)

%22010/11 Sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi, s.5 http://www.saglik.qov.tr/TR/belge/1-
10051/tibbi-cihazlarla-ilgili-mal-ve-hizmet-alimi-islemleri-h-.html (27.04.2012)

%2009/84 Sira no’lu Saglik Bakanlhigi Genelgesi,
s.2http://www.iegm.gov.tr/Folders/TheLaws/%C4%B0la%C3%A7%20Takip%20Sitemi%20Birimi/it
s%20uygulama%?20genelgesi%202009-84 1102071.pdf (27.04.2012)

%2009/23 sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi http://www.saglik.gov.tr/TR/dosya/1-48832/h/azami-
stok-miktarinin-belirlenmesi-ve-stok-yonetimi-200-.pdf (21.05.2012)
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konusu ilaglara ait kare kod bilgisini elektronik ortamda hastaneye aktarmasi

gerekmektedir.*

2.1.4. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde ila¢ Teknik Sartnamesi

v' llac ambalaj iceriginde yer almasi gereken bilgiler: Uriine ait endikasyon,
doz, yan etki, kontrendikasyonlar vs. gdsterir Tiirkge prospektiis, kisa Uriinler
bilgisi ile kullanma talimati bulunmalidir. Saglik personeline yonelik
hazirlanan Kkisa iiriin bilgisi ve hastaya yonelik hazirlanan {irlin ambalajlarinda
bulunan kullanma talimati/prospektiilerin Saglik Bakanligi Ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii tarafindan uygunlugu onaylanmis olmalidir.

v Dis ambalaj iceriginde yer almasi gereken bilgiler: Dig ambalaj tlizerinde
veya dig ambalaj lizerine yapistirilacak etikette yer almasi gereken bilgiler
Tiirkge olmalidir; Uriiniin ad1, birim dozu, farmasétik sekli, etken maddelerin
isimleri, birim miktari, uygulama yolu ve farmasotik sekline gore agirlik veya
hacim bulunmali. Ambalajin ihtiva ettigi net miktar, iiriin formiiliinde
bulunan boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar, tatlandiricilar ve alkol
gibi yardimci maddeler var ise isimleri belirtilmelidir. Uriinii saklama

kosullar1 ve ayrica var ise 6zel saklama kosullar1 belirtilmelidir.

o Uriiniin ruhsat/izin sahibinin ad1, adresi ve Tiirkiye’de ruhsatli biitiin
iriinlerin ambalajlarinda orijinal firma amblemi ile ruhsat/izin
sahibince yetkili kilinan iirlinii pazarlayan firma ismi ve/veya logosu
bulunmall.

o Imalat¢inm ad, adresi, iiriiniin ruhsat/izin numarasi, parti numarasi, ay
ve yil olarak acik bir sekilde son kullanma tarihi bulunmalidir.
“Cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.”, “Kullanmadan once kullanma talimatini/prospektiisii
okuyunuz.”, “Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde doktorunuza

bagvurunuz.”” uyarilart bulunmalidir. Karekod/Barkod Bakanligin

%http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=anasayfa&news|d=555 (25.05.2012)
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ithale ile alarak geri 6deme kapsami disinda sarf edecegi iiriinlere

karekod konulmayabilir.

v’ I¢ ambalaj iceriginde yer almasi gereken bilgiler: Blister seklinde ic

ambalajlarda; iiriin ad1, etken maddelerin ismi, ruhsat/izin sahibinin ismi veya

amblemi, son kullanma tarihi, parti numaras1 bulunmalidir.

©)

Etiketleme yonilinde belirlenen Ozellik bilgilerinin yer alamayacagi
kadar kiigiik i¢ ambalajlarda; ruhsat/izin sahibinin ismi veya amblemi,
etken maddelerin tiimiiniin ad1 ve birim miktarlari, son kullanma
tarihi, parti numarasi, agirlik hacim veya birim/miktar olarak igerigi,
uygulama yontemi bulunmalidir.

Yukarida belirtilen i¢ ambalajlar disindaki i¢ ambalajlarda; {iriin ads,
etken maddelerin tiimiiniin birim miktar;, uygulama yolu ve
farmasotik  sekline gore agirlik hacim olarak belirtilmelidir.
Ambalajlarin ihtiva ettigi net miktar (6rn: tablet, ampul, sise adeti
gibi). Uriin formiiliinde boyar maddeler, koruyucular, antioksidanlar,
tatlandiricilar ve alkol gibi yardimci maddeler var ise isimleri
belirtilmelidir. Asikar etkileri oldugu bilinen yardimci maddeler liste
olarak; tiim yardimci maddeler, iiriiniin saklama kosullar1 ve ayrica
var ise Ozel saklama kosullar1 belirtilmelidir. Uriiniin ruhsat/izin
sahibinin adi, adresi ile isteniyorsa Tiirkiye’de ruhsatli biitiin Girtinlerin
ambalajlarinda orijinal firma amblemi ruhsat/izin sahibince yetkili
kilinan, {irlinli pazarlayan firma ismi ve/veya logosu bulunmalidir.
Imalatcinin ad1 ve adresi, iiriiniin ruhsat/izin numarast, parti numarast,
son kullanma tarihi, “Cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.”, “Kullanmadan 6nce kullanma
talimatini/prospektiisi ~ okuyunuz.”,  “Beklenmeyen  bir etki
goriildiigiinde doktorunuza bagvurunuz.” uyarilar1 bulunmalidir.

Dis ambalaji bulunmayan iriinlerin mevcut ambalajlar1 {izerindeki
bilgiler dis ambalaj lizerinde yer almas1 gereken bilgiler olmalidir.
Teklif edilecek ilaglar ve serumlar icin Saglik Bakanligi’ndan ruhsat
alinmis ve Saglik Bakanliginca ¢ikarilmis genelge ve tiiziiklere uygun

ilaglar olmalidir.
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o Fiyat kupirleri delinmis olarak teslim edilmelidir. Kupiir lizerindeki
fiyat Saglik Bakanliinca onaylanan en son fiyat olmalidir.

o Piyasada hastane ambalaji mevcut ilaglarin, hastane ambalaji
olmalidir. (Saglik Bakanligiin SUT ekindeki Bedeli Odenecek Ilaglar
Listesinde EK-2D’de yer alan diizenlemelere uygun olmalidir.)

o Ambalaj; bozuk, kirik ve ¢atlamis ilaglarin ve serumlarin tiimiinden
miiteahhit firma sorumlu olacaktir. Son kullanma tarihi, ilacin

hastaneye teslim tarihi itibari ile en az bir yil siireli olmalidir.

Ilaglarin miadinin dolmasia en az 3 ay énceden bildirmek kayd: ile 15 giin
icerisinde yeni miadlilarla yiiklenici firma tarafindan degistirilmelidir. ilaglar ve

serumlar karisik miadli olmamalidir.

e Hastane Bastabipligi, ilacin miadinin dolmasina en az 6 ay olmak sarti ile
ilac1 gerekce gostermeksizin iade edebilir ve alacak dekontu talep edebilir.

e Ilacin kutu iizerinde muhteviyati, ruhsat tarihi ve numarasi, imal tarihi ve seri
kontrol numarasi, son kullanma tarihi yazili olmali ve ambalaj iizerinde
prostektiisii bulunmalidir.

e Birden fazla firmanin imalati olan ve formiilii igeren ilaglar igin verilecek
fiyatlarin hangi miistahzara ait oldugu belirtilecek, teslimde ihaleye hangi
isim teklif edildi ise o getirilecektir.

e Eczane deposu ve imalat¢1 olamayan firmalar ilag ihalesine katilamazlar.

e Idari ve teknik sartnamede bulunmayan hiikiimler icin Muayene ve Kabul

Islemleri Hakkindaki Y®6netmelik hiikiimleri uygulanir.

Piyasada es deger olmayip, ticari isim olarak ihaleye ¢ikilan ilaglara etken
madde olarak en yakin formiilasyonda (doz, tuz, kimyasal yapi, kombine formiil,
ambalaj, farmasotik form vs.) olan ilaglar alternatif teklif olarak verilebilir. Hastane

eczacisi tarafin hazirlanan teknik sartname hastane idaresince onaylanir.
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2.15. Tlaglarim Yaklasik Maliyetlerinin Hesaplanmasi

Mal veya hizmet alimlar ile yapim islerinin ihalesi yapilmadan 6nce idarece,
her tiirlii fiyat aragtirmasi yapilarak katma deger vergisi hari¢ olmak iizere yaklasik
maliyet belirlenir ve dayanaklariyla birlikte bir hesap cetvelinde gosterilir. Yaklasik
maliyete ihale ve on yeterlik ilanlarinda yer verilmez, isteklilere veya ihale siireci ile

resmi iliskisi olmayan diger kisilere a(;ﬂ(lanmalz.96

Mal Alim Thaleleri Uygulama Yonetmeligi madde 7 ve madde 8’de yaklasik
maliyet hesaplanmasinda dikkat edilecek hususlar aciklanmistir. Yaklasik maliyetin

hesaplanmasina iliskin ilkeler Madde 7;

(1) idare tarafindan, ihale onay belgesi diizenlenmeden &nce, bu Yonetmelikte
belirlenen esas ve usullere gore ihale konusu malin KDV hari¢ olmak iizere
yaklagik maliyeti hesaplanir ve dayanaklariyla birlikte bir hesap cetvelinde
gosterilir.

(2) On ilan yayimlanmadan &nce tahmini alim miktar1 esas almarak hesaplanan
yaklasik maliyet, ihale veya on yeterlik ilan1 6ncesi alim miktar1 ve diger
hususlar goz oniinde bulundurularak yeniden hesaplanabilir.

(3) Thale konusu alimin bir kismina teklif verilmesinin miimkiin oldugu hallerde,
yaklagik maliyet her bir kisim i¢in ayr1 ayr1 olmak {izere isin tamami dikkate
aliarak hesaplanir.

(4) Ozel imalat siireci gerektiren mal alim ihalelerinde; iscilik, malzeme ve
alimla ilgili diger hususlar dikkate alinarak yaklasik maliyet hesaplanir. idare
tarafindan ihale konusu malin iiretimi i¢in yiikleniciye verilecek malzeme ve
ekipmanlar yaklasik maliyetin hesaplanmasinda dikkate alinmaz.

(5) Ihale komisyonu tarafindan yaklastk maliyet teklif fiyatlariyla birlikte
aciklanir. Pazarlik usulii ile yapilan ihalede ise yaklagik maliyet, son yazili
fiyat teklifleriyle birlikte agiklanir. Bu asamadan Once yaklasik maliyet
aciklanamaz ve ilan edilemez.

(6) Yaklasik maliyetin idarelerce hesaplanmasi esastir. Ancak, isin 6zelliginden

dolay1, idarelerce hazirlanmasinin miimkiin olmamas1 sebebiyle teknik

% 4734 Sayil Kanun Madde 9
http://www1.ihale.gov.tr/mevzuat/(25.5.2012)
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sartnamenin danismanlik hizmeti alinarak hazirlatilmasi durumunda, bu
kapsamda yaklasitk maliyet de ayni danigmanlik hizmet sunucusuna
hesaplatilabilir.

(7) Ihale komisyonu, yaklasik maliyetin ihale tarihine kadar gecen siirede
degisiklige ugradigini belirlemesi durumunda; degisikligin gerekcelerini

belirtmek suretiyle giincelledigi yaklasik maliyeti dikkate alir.

Mal alim ihaleleri uygulama yonetmeligi, yaklagik maliyetin hesaplanmasi
Madde 8;

(1) idare yaklasik maliyetin hesaplanmasinda; alim konusu malin niteligini,
miktari, teslim siiresini, nakliyesini, sigortasin1 ve diger o6zel sartlarini
belirterek KDV hari¢ fiyat bildirilmesini ister. Ancak, idare, gercek piyasa
fiyatlarin1 yansitmayan ve yaklasik maliyetin hesaplanmasinda hatalara sebep
olabilecek fiyat bildirimlerini ve proforma faturalar1 degerlendirmeye almaz.

(2) Yaklasik maliyetin hesaplanmasinda kullanilan her tiir bilgi ve belgeye hesap
cetveli ekinde yer verilir. Degerlendirmeye alinmayan fiyat bildirimleri ile
proforma faturalarin degerlendirmeye alinmama gerekgeleri de hesap
cetvelinde belirtilir.

(3) Idare, alimin niteligini ve piyasa kosullarini gdz oOniinde bulundurmak
suretiyle, asagidaki (a), (b), (c), (¢) ve (d) bentleri ¢ercevesinde elde ettigi
fiyatlarin birini, birkagini veya tamamini kullanmak suretiyle yaklagsik

maliyeti hesaplar:

() Idare, alim konusu malin dzelligine gére kamu kurum ve kuruluslar:
ile kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslarindan fiyat isteyerek
yaklasik maliyeti hesaplayabilir.

(b) Idare, piyasada alim konusu mali iireten veya pazarlayan gercek veya
tiizel kisilerden de fiyat bildirimi veya proforma fatura isteyerek
yaklasik maliyeti hesaplayabilir.

(c) Idare, alim konusu mala iliskin olarak Biitge Uygulama Talimatlarinda
ve/veya Saglik Uygulama Tebliglerinde yer alan fiyatlar1 kullanarak
yaklasik maliyeti hesaplayabilir. Bu fiyatlarda KDV veya farkli
nitelikte giderler bulunmasi durumunda bu giderler fiyatlardan

indirilerek yaklasik maliyet hesaplanir.
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(d) idare, alim konusu mal ile ilgili daha 6nceki dénemlerde alim yapmis
ise Tiirkiye Istatistik Kurumu tarafindan yayimlanan uygun endeksten
yararlanmak suretiyle bu alimlara iliskin fiyatlar1 gilincelleyerek
yaklasik maliyeti hesaplayabilir. Doviz ile yapilmis olan alimlarda ise
Tiirkiye Cumhuriyet Merkez Bankas1 doviz alis kuru veya ¢apraz kur
tizerinden fiyatlar giincellenerek yaklasik maliyet hesaplanabilir.

(e) Idare, kamu kurum ve kuruluslar1 ile kamu kurumu niteligindeki
meslek kuruluslarinin internet sayfalarinda yayimlanan fiyatlar

kullanarak yaklasik maliyeti hesaplayabilir.

Yaklagik maliyetin nasil tespit edilecegi hususu, uygulama yonetmeliklerinde
detayl bir sekilde aciklanmis ve yaklasik maliyet hesaplamalarinda dikkate alinacak
fiyatlar arasinda “ihaleyi yapan idare veya diger idarelerce gergeklestirilmis
fiyatlar/iicretler” siralanmistir. Bu nedenle yaklasik maliyet tespitinde daha gercekei
fiyatlara ulagilabilmesi igin, Saghk Bakanligi Thale Bilgi Sistemine ve Malzeme
Kaynak Yonetim Sistemine (MKYS) aktarilan verilerden mutlaka faydalanilmasi

gerekmektedir.”’

Diger taraftan yaklasik maliyet tespitinde; (c) ilag ve serum alimi gibi
ithalelerin yaklasik maliyet tespitinde, klinik ambalaj formu fiyatinin baz alinmasi
gerekmektedir. (1)- Bilindigi tizere kurumlarimiz tarafindan yapilan ilag ihalelerine
sadece ecza depolar ile ihaleye ¢ikilan {riinlerin imalat¢1 veya ithalat¢1 firmalari
girebilmektedir. Ilag fiyatlari ise, Bakanhigimiz tarafindan belirlenmektedir. Bu
nedenle ila¢ ihalelerinde ihale sonucu olusan fiyatlarin Bakanligimiz tarafindan
belirlenen Depocu Azami Satis Fiyatlarinin {izerinde olmamasina dikkat edilmesi,
Bununla birlikte ilag ihalelerinde genellikle depocu azami satis fiyatlarindan yiiksek
oranda indirim yapilarak teklif wverildigi gozlemlendiginden, tekliflerin
degerlendirilmesinde diger kurumlarca yapilan ihale bedellerinin de arastirilmasinda

fayda miilahaza edilmektedir.*®

9Mal Alim ihaleleri Uygulama Yénetmeligi madde 7-8

http://www1.ihale.gov.tr/mevzuat/ (25.05.2012)

%2008 / 42 sira no’lu Saglik Bakanligi Genelgesi madde D
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2008/genelge_2008_42.pdf (26.05.2012)
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4734 Sayili Kanun Madde 61-(Degisik: 30/7/2003-4964/37 md.)Bu Kanunun
uygulanmasinda gorevliler ile danigmanlik hizmeti sunanlar; ihale siireci ile ilgili
biitlin islemlere, isteklilerin is ve islemleri ile tekliflerin teknik ve mali yonlerine
iliskin olarak gizli kalmasi1 gereken bilgi ve belgelerle isin yaklagik maliyetini ifsa
edemezler, kendilerinin veya igilincii sahislarin yararina kullanamazlar. Aksine
hareket edenler hakkinda ilgisine gore 58 ve 60’mci maddelerde belirtilen

miieyyideler uygulanlr.99

4734 Sayili Kanun Madde 8 Bu Kanunun 13 ve 63 iincii maddelerinin
uygulanmasinda yaklagik maliyet dikkate alinarak kullanilacak esik degerler asagida
belirtilmistir:

(a) Degisik: 12/6/2002-4761/12 md.)Genel biitgeye dahil daireler ve katma
biitgeli idarelerin mal ve hizmet alimlarinda ti¢ylizmilyar Tiirk Lirasi.

(b)(Degisik: 12/6/2002-4761/12 md.)Kanun kapsamindaki diger idarelerin mal
ve hizmet alimlarinda besylizmilyar Tiirk Lirasi.

(c)(Degisik: 12/6/2002-4761/12 md.)Kanun kapsamindaki idarelerin yapim

islerinde onbirtrilyon Tiirk Liras1."®

Yaklagik maliyet yiiriirliikkteki esik degerinin altinda ise ihalenin sadece yerli
isteklilere acik olup olmadigi, diger bir ifade ile yabanci isteklilerin katilip
katilamayacagi idarece belirlenir. Yaklasik maliyeti esik degere esit veya lizerindeki
thalelerde ise ihale yerli yabanci tiim isteklilere aciktir. Bundan bagka ihale ilan
stirelerinin ve kurallariin belirlenmesinde, pazarlik usulil ile alim yapilacak maddeyi
belirlemede, idari sartnamede yer almasi zorun hususlar, asir1 diisik tekliflerin
tespiti, ihtiyacin dogrudan temin tutar1 limitinde kargilanmasi, ihaleye katilacak
isteklilerin yeterlilik kriterlerinin belirlenmesinde, biitgenin programlanmasi ve

tekliflerin karsilastirilmasinda yaklasik maliyetten yararlanlhr.m1

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde ihale yapilacak ilaglarin yaklasik
maliyetleri Hastane eczanesi tarafindan 4734 sayili kanun madde 9, Mal Alimi

Thaleleri Uygulama Yonetmeligi madde 7 ve madde 8, Genelge 2008/42 III ve

%4734 Sayilh Kanun Madde 61http://www1.ihale.gov.tr/mevzuat/(25.05.2012)

1004734 Sayili Kanun Madde 8http://www1.ihale.gov.tr/mevzuat/(25.05.2012)

101(Osman Kaya, Ali Ozek, Kamu Thale Mevzuati1 Seminer Ders Notlar1,(Genisletilmis 5.
Baski)Giincel Mevzuat Yayinlari, Ankara, 2009,s.64
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Genelge 2008 / 42 D maddeleri dikkate alinarak dikkate alinarak verilen bilgiler

dogrultusunda satinalma birimi tarafindan hazirlanir.

2.1.6. Thale Usuliiniin Tespiti ve Ila¢c Satin Alma

ZADH’ de Genelge 2010/37 geregi kurulan Malzeme ve Ihtiyag Tespit
Komisyonunun karar1 ile ilag alimlarinda yaklasik maliyetin uygun oldugu ve
zorunlu hallerin bulunmadig1 durumlarda, Kamu Ihale Kanunun 19°’ncu maddesi olan

acik ihale usulii kullanilir. Thale usulii ihale yetkilisince onaylanr.

2.1.6.1. Thtiya¢c Raporu Kayd

ZADH’ de Genelge 2008/ 42, Genelge 2010/37, Genelge 2011/29,Genelge

2011/54 genelgeleri dikkate alinarak hazirlanan ilag ihtiyag listesi, Satin Alma Birimi
tarafindan https://ekap.kik.gov.tr adresine elektronik ortamda ihtiya¢ raporunun adi,

ihtiyag¢ raporunun agiklamasi, ihale tiiri, ihale usulii, sdzlesme tiirii, kismi teklife acik

olup olmadig gibi bilgiler girilerek ihtiya¢ kalemleri listesi hazirlanir.

2.1.6.2. Thaleye Kayit

Ihalenin 4734 sayili kanun kapsaminda ya da istisna sdzlesmesi olup olmadig1
belirlenir. Thalenin tiiri, ihalenin usulii, gergeve anlasma kapsaminda olup olamadig:
belirlenir. Kullanilabilir 6denek tiirti, kullanilacak finansman tiirii belirlenip yaklasik

maliyet hesaplanir. https://ekap.kik.gov.tr adresine elektronik ortamindan girilip

thalenin kayit numarasi alinir.

2.1.6.3. Idari Sartname

Kamu fhale Kanunu Madde 12- Thale konusu mal veya hizmet alimlari ile

yapim iglerinin her tiirlii 6zelligini belirten idari ve teknik sartnamelerin idarelerce
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hazirlanmas1 esastir. Ancak, mal veya hizmet alimlari ile yapim islerinin 6zelligi
nedeniyle idarelerce hazirlanmasinin miimkiin olmadiginin ihale yetkilisi tarafindan
onaylanmast kaydiyla, teknik sartnameler bu Kanun hiikiimlerine gore

hazirlattirilabilir.

Ihale konusu mal veya hizmet alimlar1 ile yapim islerinin teknik kriterlerine
ihale dokiimaninin bir pargasi olan teknik sartnamelerde yer verilir. Belirlenecek
teknik kriterler, verimliligi ve fonksiyonelligi saglamaya yonelik olacak, rekabeti

engelleyici hususlar igermeyecek ve biitiin istekliler i¢in firsat esitligi saglayacaktir.

Teknik sartnamelerde, varsa ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlara
uygunlugu saglamaya yonelik diizenlemeler de yapilir. Bu sartnamelerde teknik
Ozelliklere ve tanimlamalara yer verilir. Belli bir marka, model, patent, mensei,
kaynak veya iiriin belirtilemez ve belirli bir marka veya modele yonelik 6zellik ve

tanimlamalara yer verilmeyecektir.

e Ancak, ulusal ve/veya uluslararasi teknik standartlarin bulunmamasi veya
teknik oOzelliklerin belirlenmesinin miimkiin olmamas1 hallerinde "veya
dengi" ifadesine yer verilmek sartiyla marka veya model belirtilebilir.

e Idareye iliskin bilgiler; idarenin ad1 adresi, telefon numarasi, faks numarast,
elektronik posta adresi, ilgili personelin ad1 ve unvani belirlenir.

e fhale konusu alima iliskin bilgiler; ihale konusu malin adi, varsa kodu,
miktar1 ve tiirii, teslim edilecegi yer bulunur.

e Thaleye iliskin bilgiler ve ihaleye son teklif verme tarih ve saati; ihale kayit
numarasi, ihale usulii, tekliflerin sunulacag adres, ihalenin yapilacagi adres,
ihaleye son teklif verme tarih saati, Ihale komisyonun toplant1 yeri,

o Teklifler ihale son teklif verme tarih ve saatine kadar belirtilen yere
verilebilecegi gibi iadeli taahhiitlii posta yoluyla da génderilebilir. Thaleye
son teklif verme saatine kadar idareye ulasmayan teklifler degerlendirilmeye
alimmaz. Verilen teklifler, zeyilname diizenlenmesi hali hari¢, herhangi bir
sebeple geri alinmaz. Ihale tarihinin tatil giiniine rastlamasi halinde, ihale

takip eden ilk is giiniinde belirtilen yer ve saatte yapilir ve bu saate kadar
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verilen teklifler kabul edilir. Ilan tarihinden sonra ¢alisma saatlerinin

degismesi halinde ihale belirlenen saate yapilir.

ihale Dokiimanmmin Goriilmesi ve Temini: ihale dokiimani belirlenen
adreste bedelsiz olarak goriilebilir. Ancak, ihaleye teklif verecek olanlarin, idarece
onayli ihale dokiimanini satin almas1 zorunludur. Ihale dokiimaninin goriilecegi yer,
thale dokiimaninin goriilebilecegi internet adresi, ihale dokiimanimnin satin

alinabilecegi yer, ihale dokiimaninin satis bedeli belirlenir.

Mesleki ve Teknik Yeterlilige fliskin Belgeler ve Bu Belgelerin Tasimasi
Gereken Kriterler; isteklinin ilk ilan veya davet tarihinden geriye dogru son bes yil
icinde kesin kabul islemleri tamamlanan mal alimlar ile ilgili yurt i¢cinde veya yurt
disinda kamu veya 0Ozel sektorde bedel igeren tek bir sozlesme kapsaminda
gerceklestirilen ihale konusu is veya benzer islere iliskin olarak deneyimini gosteren
belge sunmasi zorunludur. Istekli tarafindan teklif edilen bedelin % (deneyim yiizde)
den az olmamak iizere, ihale konusu is veya benzer islere ait tek sozlesmeye iliskin is

deneyimin gosteren belgelerin sunulmasi gerekir.

Is ortakhiginda pilot ortakligin asgari is deneyim tutarinin en az %20 sini
saglamasi gerekir. Ancak her durumda pilot ortakligin tutarmin diger ortaklardan her
birinin is deneyim tutarindan fazla olmasi zorunludur. Istekli tarafindan teklif edilen
bedelin %25’ten az olmamak {lizere ihale konusu is ve benzer islere ait tek

sozlesmeye iliskin is deneyimini gosteren belgelerin sunulmasi gerekir.

Is ortakhiginda pilot ortakligin asgari is deneyim tutarinin en az %20 sini
saglams1 gerekir. Ancak, her durumda pilot ortakligin is deneyim tutarimin diger
ortaklardan her birinin is deneyim tutarindan fazla olmasi zorunludur. Pilot ortakligin
asgari i3 deneyim tutarinin diger ortaklardan her birinin is deneyim tutarindan fazla
olmasi ve asgari i deneyim tutarinin en az %?20’sini saglamasi sartiyla is deneyim
tutarmin kalan kismimi diger ortaklardan biri, bir ka¢t veya tamami tarafindan
karsilanabilir. Pilot ortaga ait is deneyimini gosteren belgenin yeterlilik kriterlerini
saglamas1 halinde, diger ortaklar is deneyimini gdsteren belge sunmak zorunda

degildir.
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Isteklinin alim konusu mali teklif etmeye yetkisinin bulunup bulunmadigin
belgelemesi gerekir. Bu cercevede istekli asagidaki bentlerde yer alan belgelerden
kendi durumuna uygun belge veya belgeleri sunabilir;

e Istekli imalatg1 ise imalatc1 oldugunu gosteren belge veya belgeler,

o Istekli yetkili satict veya yetkili temsilci ise yetkili satic1 ya da yetkili temsilci
oldugunu gosteren belge veya belgeler,

e Istekli Tiirkiye’de serbest bolgelerde faaliyet gosteriyor ise yukaridaki
belgelerden biriyle bilirlikte sundugu serbest bolge faaliyet belgesi,

Is ortakliginda ortaklardan birinin teklif edilen mala veya mallara iliskin
imalatg¢1 veya yetkili satic1 ya da yetkili temsilci oldugunu gosteren belgelerden birini

sunmasi yeterlidir.

Isteklinin imalat¢1 oldugun gdsteren belge veya belgeler sunlardir: Yetkili
saticiligl veya imalatgiligi gosteren belge, kalite yonetim sistemi belgesi veya cevre
yonetim sistem belgesi, irlinlerin piyasa arzina iliskin alinmasi gerekin zorunlu
belge, yetkili kurum ve kuruluglara kayit ile ilgili belge, satis sonrast servis bakim ve
onarim hizmetlerine iligskin belge, is deneyim belgesi, istekliler ve veya teklif edilen

malin Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’na kayitli olduklarimi gosteren belge.

Belgelerin Sunulus Sekli; istekliler yukarida sayilan belgelerin aslin1 veya
aslina uygunlugu noterce onaylanmis 6rneklerini vermek zorundadir. Ancak Tiirkiye
Ticaret Sicili Gazetesi nizamnamesinin 9’uncu maddesinde yer alan hiikiim
cercevesinde Gazete idaresince veya Tiirkiye Odalar Borsalar Birligine bagl
odalarca ‘Aslinin aynidir.” onaylanarak isteklilere verilen Ticaret Sicili Gazetesi
suretleri ile bunlarm noter onayl suretleri kabul edilir. Istekilerin ve/veya teklif
edilen malin Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasima kayitl olduklarini tesvik

edici belgeler internet ¢iktis1 olarak sunulabilir.

Tekliflerin Dili; teklifi olusturan biitiin belgeler ve ekleri ile diger dokiiman
Tiirkce olmalidir. Baska bir dilde sunulan belgeler, Tiirk¢e onayli terciimesi ile
birlikte verilmesi halinde gecerli sayilir. Bu durumda teklifin veya belgenin

yorumlanmasinda Tiirkge terclime esas alinir.
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e lhale yeterlilik kriterlerini tasiyan yerli ve yabanci tiim isteklilere agiktir.
Tekliflerin degerlendirilmesinde yerli mali teklif eden yerli istekiler lehine
fiyat avantaj1 uygulanmaz.

e Konsorsiyumlar ihaleye teklif veremez.

e Alt yiikleniciler; ihale konusu alimin tamami veya bir kismi alt yiiklenicilere

yaptirilamaz.

Tekliflerin Hazirlanmas1 ve Sunulmasma Iliskin Hususlar; teklif ve
s6zlesme tiirii, ila¢ ihalelerinde birim fiyat olarak belirlenir. istekliler tekliflerini, her
bir is kaleminin miktar1 ile bu is kalemleri i¢in teklif edilen birim fiyatlarin ¢arpimi
sonucu bulunan toplam bedel iizerinden verilecektir. Ihale sonucu ihale iizerinde
birakilan istekliye her is kaleminin miktari ile is kalemleri icin teklif edilen birim
fiyatlarin carpimi sonucu bulunan toplam bedel iizerinden birim fiyat sozlesmesi
imzalanacaktir.

o Kismi teklif verilip verilemeyecegi belirlenir.

Teklif ve Odemelerde Gecerli Para Birimi; yerli ve yabanci biitiin
isteklilerin ihaleye katilabilecegi durumlarda Tirk Lirasi ve/veya baska para

birimleri cinsinden olabilir.

Tekliflerin Gegerlilik Siiresi; (Degisik:3.9.2009-27277 R.G /11 md)
Tekliflerin gegerlilik siiresi ihale tarihinden itibaren 90 (doksan) takvim giiniidiir.
Ihtiyag duyulmas: halinde teklif gegerlilik siiresinin en fazla yukarida belirtilen siire
kadar uzatilmas: istekliden talep edilebilir. Istekli idarenin bu talebini kabul veya
reddedebilir. Idarenin teklif gegerlilik siiresinin uzatilmasi talebini reddeden
isteklinin gegici teminati iade edilir. Teklifin gegerlilik siiresini uzatan istekli, teklif
ve sozlesme kurallarmi degistirmeden, gegici teminatin1 kabul ettigini yeni teklif
gecerlilik siiresi ile gecici teminata iligkin hiikiimler uygun hale getirilir. Bu konuda

istek ve cevaplar yazili olacaktir.
Teklif Fiyata Dahil Olan Giderler; gider kalemlerinde artis olmasi yada

benzeri yeni gider kalemlerinin olusmasi halinde teklif edilen fiyatin bu tiir artig yada

farklar1 karsilayacak pay1 igerdigi kabul edilir. Yiiklenici bu artis ve farklari ileri
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stirerek her hangi bir hak talebinde bulunamaz. Ancak soézlesme konusu igin
bedelinin d6denmesi asamasinda dogacak Malzeme Kaynak Yonetim Sistemine

(KDV) Ilgili mevzuati ¢ergevesinde idare tarafindan yiikleniciye ayrica ddenir.

Gecici Teminat; istekliler teklif ettikleri bedelin %3’iinden az olmamak
tizere kendi belirleyecekleri tutarda gegici teminat vereceklerdir. Teklif edilen
bedelin %3’iinden az oranda gecici teminat veren isteklinin teklifi degerlendirme dis1
birakilir. Isteklinin ortak girisim olmasi halinde, toplam gegici teminat miktari
ortaklik oranina veya isin uzmanlik gerektiren kisimlarina verilen teklif tutarlarina
bakilmaksizin ortaklardan biri veya bir kac1 tarafindan karsilanabilir. Gegici teminat
olarak sunulan teminat mektuplarinda gecerlilik tarihi belirtilmelidir. Kabul edilebilir
bir gecici teminat ile birlikte verilmeyen teklifler, istenilen katilma sartlarini

saglamadig1 gerekcesiyle idare tarafindan reddedilir.

Gecici Teminatin Teslim Yeri; teminat mektuplar1 teklifle birlikte zarf
igerisinde idareye sunulur. Teminat mektubu disindaki teminatlarin (Saymanlik
Muhasebe Miidiirliikk) yatirilmasi ve makbuzlarin teklif zarfinin i¢inde sunulmasi

gerekir.

e Ekonomik acidan en avantajli teklif en diisiik fiyat esasmna gore
uygulanacaktir.

e Sozlesmenin Uygulanmasina Iliskin Hususlar; Odeme yeri ve sartlari, ihale
konusu alima iligkin olarak yiikleniciye yapilacak her tiirlii 6deme (Odeme
Saymanlik Muhasebe Miidiirliigiince) yapilacaktir.

e Malin Teslim Tarih ve Muayene Kabul Islemleri; Teslim programi ve

muayene kabul sekil ve sartlar1 belirlenir.

Gecikme Halinde Uygulanacak Cezalar ve Sozlesmenin Feshi;
yiiklenicilerin s6zlesmeye uygun olarak mali siiresinde teslim etmedigi /isi siiresinde
bitirmedigi takdirde idare tarafindan en az on giin siireli yazili ihtar yapilarak
gecikilen her takvim gilinii icin sozlesme bedelinin % oraninda gecikme cezasi
uygulanir. Thtarda belirtilen siirenin bitmesine ragmen ayni durumun devam etmesi
halinde, ayrica protesto ¢ekmeye gerek kalmaksizin kesin teminat gelir olarak

kaydedilir ve sozlesme feshedilerek hesabi genel hiikiimlere gore tasfiye edilir.
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Gecikme cezasi ayrica protesto ¢cekmeye gerek kalmaksizin yiikleniciye yapilacak
O0demelerden kesilir. Bu cezanin 6demelerden karsilanmamasi halinde ceza tutari

yiikleniciden ayrica tahsil edilir.

e lhale Dokiimaninin Kapsami; Idari sartname, teknik sartname, sdzlesme

tasarisi, standart formlar, ihtiyac listesi.

e 4734 sayili kanuna gore hazirlanan idari sartname https://ekap.kik.gov.tr

adresine elektronik ortamdan girilerek onay yapilir.

2.1.6.4. Sozlesme Tasarisi

Sézlesme tasaris1 4734 Sayilh Kamu Thale Kanunu ve Mal Alimi Thaleleri
Uygulama Yonetmeligi Madde 15’e gore hazirlanir. S6zlesmenin taraflari: Kamu

Thale Kurumu idari ve Mali Isler Dairesi- idare ile yiiklenici arasinda,

e Taraflara lliskin Bilgiler: Idarenin, adi, adresi, telefon numarasi faks
numarasi, elektronik posta adresi,

e Isin adi, yapilma yeri, niteligi, tiirii ve miktar

e Sozlesme dili Tiirkge’dir.

e Tanmmlar: Bu s6zlesmenin uygulanmasinda 4734 Sayili Kamu ihale Kanunu
ve 4735 Sayili Kamu Ihale Sézlesmeleri Kanunu ile ihale dokiimaninda

olusturulan diger belgelerde yer alan tanimlar gecerlidir.
Bu sozlesme birim fiyat sozlesmesi olup ihale dokiimaninda yer alan
uygulama ve bunlara iliskin ihtiyac listelerine dayali olarak isin tamami icin

yiiklenici tarafindan teklif edilen ......... toplam bedel iizerinden akdedilmistir.

e Yapilan bu islerin bedellerinin 6denmesinde, yiiklenicinin teklif ettigi toplam

bedel esas alinir.
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Ise Baslama ve Bitirme Tarihi: Sozlesmenin imzalandig: tarihten itibaren
(yer, teslimi, siiresi, yazi ile)giin iginde... sartnamesi hiikiimlerine gore yer teslimi

yapilarak ige baglanir.

Yiiklenici ile idare yetkilisi/yetkilileri arasinda diizenlenen yer teslim
tutanaginin imzalamasi ile Yikleniciye yer teslimi yapilmis olur. Ancak; yer teslim
tutanaginda, yer teslim tutanaginin onaylanmasi halinde gerceklesmis olacaginin
belirtilmesi halinde, tutanagin onaylandiginin, Yiikleniciye teblig edildigi tarihte yer

teslimi yapilmais olur.

Yiiklenici taahhiidiin tiimiindi, i teslim tarihinden itibaren 150 (yiizelli) giin
icinde tamamlayarak gecici kabule hazir hale getirmek zorundadir. S6zlesmenin

uygulanmasinda siirelerin hesab1 takvim giinii hesabina gore yapilmistir.

e Odeminin yeri ve sartlari: Yiiklenicinin hak edisi Mali Isler Daire
Bagkanliginca yapilir.

e Hak edis raporlari, bu sdzlesmenin eki olan Yapmm Isleri Genel
Sartnamesinde diizenlenen esaslar ¢ergevesinde, kanuni kesintilerde yapilarak
her aym ilk bes is giinii i¢inde diizenlenir. Hazirlanan hak edis raporlari
idarece onaylandiktan sonra otuz giin i¢inde tahakkuka baglanarak onbes giin
icinde 6denir.

e Is program:: Yiiklenici is programini yer tesliminin yapildig: tarihten onbes
giin icinde, sozlesme bedeli ilizerinden bir giin i¢inde yapilmasi gereken is
tutarin1 hesaplayarak, 6deneklerin yillara gore dagilim esaslar ile varsa isin
kisimlari ile bitirme tarihlerini de dikkate alarak idarece verilen Orneklere
uygun olarak hazirlar.

e Idare, is programim verildigi tarihten baglamak iizere(is programi onaylama
siiresi)giin i¢inde onaylar. Is programmnim hazirlanmasi ve onaylanmasi ile

diger hususlarda Yapim Isleri Genel Sartnamesi hiikiimleri uygulanir.
Yiikleniciye fiyat farki verilmeyecektir. Ancak, miicbir sebepler veya

idarenin kusuru nedeni ile isin bitim tarihinin siire uzatimi1 verilmek suretiyle

uzatilmasi halinde, 24.12.2002 tarih ve 5039 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 eki 4734
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sayili Kamu [hale Kanununa gore ihalesi yapilacak olan Yapim Islerine Iligkin Fiyat

Farki Hesabinda Uygulanacak Esaslarin 12°ci maddesi uyarinca fiyat farki 6denir.

Alt Yiiklenicilere Iliskin Bilgiler ve Sorumluluklar: Montaj, isletmeye
alma, egitim, bakim, onarim, yedek parca gibi destek hizmetlerine ait sartlar,

e Isin ve is yerinin korunmasi ve sigortalanmast,

e Ilave isler; 6n goriilemeyen durumlar nedeni ile sdzlesme bedelinin %10°na
kadar oran dahilinde bir is artisinin zorunlu oldugu hallerde ilave gerektirdigi
ek siire Yiikleniciye verilir.

e Teminat siiresi; teminat siiresi gegici kabul ile kesin kabul arasinda gegecek
(teminat siiresi olup),bu siire gecici kabul tarihinden itibaren baslar.

e Teknik personel, makine, techizat ve ekipman bulundurulmasi,

e Gecikme halinde uygulanacak cezalar ve s6zlesmenin feshi,

e Sozlesme kapsaminda yaptirilacak ilave isler, is eksilisi ve isin tasfiyesi,

e Gegici kabul noksanlari,

e Anlagmazliklarin ¢6ziimii,

e Diger hususlar,

e Yirirlik,

e Sozlesmenin imzalanmasi,

4734 sayili kanuna gore hazirlanan sozlesme tasaris1 https://ekap.kik.gov.tr

adresine elektronik ortamdan girilerek onay yapilir.

2.1.6.5. Teknik sartname

Hastane eczanesi tarafindan 4734 sayili kanunu ve Mal Alim fihaleleri

Uygulama Yonetmeligi Madde 14°e¢ gore hazirlanan teknik  sartname
https://ekap.kik.gov.tr adresine elektronik ortamda girisi yapilir.
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2.1.6.6. ilan Hazirlama

fhale ilan1 Kamu Ihale Kanunun 13. Maddesine gore https://ekap.kik.gov.tr

adresinde ilgili ekran da hazirlanir.

Ihale ilan siireleri ve kurallari ile 6n ilan Madde 13- (Degisik: 30/7/2003-
4964/9 md.) Biitiin isteklilere tekliflerini hazirlayabilmeleri i¢in yeterli siire tanimak
suretiyle;

(@) Yaklagik maliyeti 8 inci maddede yer alan esik degerlere esit veya bu
degerleri asan ihalelerden;
(1) Agik ihale usulii ile yapilacak olanlarin ilanlari, ihale tarihinden en az
kirk giin 6nce,
(2) Belli istekliler arasinda ihale usulii ile yapilacak olanlarin 6n yeterlik
ilanlari, son bagvuru tarihinden en az ondort giin dnce,
(3) Pazarlik usulii ile yapilacak olanlarin ilanlari, ihale tarihinden en az
yirmibes giin &nce, Kamu Ihale Biilteninde en az bir defa

yayimlanmak suretiyle yapilir.

Yaklasik maliyeti esik degerlere esit veya bu degerleri asan belli istekliler
arasinda yapilacak ihalelerde 6n yeterlik degerlendirmesi sonucunda yeterligi
belirlenen adaylara ihale giiniinden en az kirk giin 6nce davet mektubu gonderilmesi

zorunludur.

(b) Yaklasik maliyeti 8 inci maddede belirtilen esik degerlerin altinda kalan
ihalelerden;

(1) Yaklasik maliyeti otuz milyar Tiirk Lirasina
(seksenaltibinddrtyiizaltmis Tiirk Lirasina) kadar olan mal veya
hizmet alimlar1 ile altmis milyar Tiirk Lirasina
(ylizyetmisikibindokuzyiizyirmiyedi Tiirk Lirasina) kadar olan yapim
islerinin ihalesi, ihale tarihinden en az yedi giin 6nce ihalenin ve isin
yapilacagi yerde ¢ikan gazetelerin en az ikisinde,

(2) Yaklagik maliyeti otuzmilyar (seksenaltibindortylizaltmis Tiirk Lirast)
ile altmigmilyar Tiirk Lirast (yiizyetmisikibindokuzyiizyirmiyedi Tiirk

Liras1)) arasinda olan mal veya hizmet alimlart ile
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altmigmilyar(ylizyetmisikibindokuzyilizyirmiyediTiirk ~ Liras1)) ile
besylizmilyar Tiirk Liras1 (birmilyondortylizkirkbirbinyiizondort Tiirk
Liras1) arasinda olan yapim iglerinin ihalesi, ihale tarihinden en az
ondort giin dnce Kamu Thale Biilteninde ve isin yapilacag: yerde ¢ikan
gazetelerin birinde,

(3) Yaklasik maliyeti altmigmilyar Tirk Lirasinin
(ylizyetmisikibindokuzylizyirmiyedi Tiirk Lirasinin) {izerinde ve esik
degerin altinda olan mal veya hizmet alimlar1 ile besyilizmilyar Tiirk
Lirasinin  (birmilyondortyiizkirkbirbinylizondért  Tiirk  Lirasinin)
iizerinde ve esik degerin altinda olan yapim islerinin ihalesi, ihale
tarihinden en az yirmibir giin énce Kamu Ihale Biilteninde ve isin
yapilacagi yerde c¢ikan gazetelerin birinde, En az birer defa

yayimlanmak suretiyle ilan edilerek duyurulur.

Yaklagik maliyeti 8 inci maddede yer alan esik degerlerin altinda kalan belli
istekliler arasinda yapilacak ihalelerde 6n yeterlik ilanlarinin son bagvuru tarihinden
en az yedi giin once (b) bendindeki siire hari¢ diger usullere gore yapilmasi ve 6n
yeterlik degerlendirmesi sonucunda yeterligi belirlenen adaylara ihale giliniinden

once (b) bendindeki stirelere gore davet mektubu goénderilmesi zorunludur.

(Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) Ilanlarm, elektronik araglar ile
hazirlanmas1 ve gonderilmesi halinde, birinci fikranin (a) bendinin (1) numaral alt
bendindeki ilan siiresi yedi giin kisaltilabilir. ilan ile ihale ve 6n yeterlik dokiimanina
Elektronik Kamu Alimlari Platformu {izerinden dogrudan erisimin temin edilmesi
halinde, birinci fikranin (a) bendinin (1) numarali alt bendindeki ilan siiresi ile belli
istekliler arasinda ihale usulii ile yapilacak ihalelerde 6n yeterligi belirlenen adaylara

yapilacak kirk giinliik davet siiresi bes giin kisaltilabilir.

(Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) idareler, yaklasik maliyeti 8 inci maddede
belirtilen esik degerlere esit veya bu degerleri asan ihaleler icin Kamu ihale
Biilteninde o6n ilan yapabilirler. Uluslararas1 ilan yapilan haller dahil 6n ilan

yapilmasi halinde kirk giinliik ilan ve davet siiresi yirmidort giine kadar indirilebilir.
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(Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) On ilanda asagidaki hususlarin
belirtilmesi zorunludur:

(a) Idarenin ad, adresi, telefon ve faks numarasi ile elektronik posta adresi.

(b) Ihalenin ad, niteligi, tiirii ile mal ve hizmet alimlarinda kalemler ve tahmini
miktarlar, yapim islerinde ise isin yapilacagi yer, yapi teknigi ve ihtiyag
programina gore tahmin edilen fiziki miktar1 veya kapsami.

(c) Cergeve anlagsma yapilip yapilmayacagi.

(d) Ihalenin yapilacag: yer.

(e) Ihale ilaninin yilin hangi ¢eyreginde yayimlanacagi.

(Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) On ilan yapilan hallerde, dordiincii fikrada
belirtilen siire indiriminden faydalanilabilmesi igin ihale ilaninin 6n ilan tarihinden
itibaren en az kirk giin sonra yayimlanmasi gerekir. On ilan yapilmis olmasi idareye

ihale yapma ytikiimliiliigii getirmez.

e (Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) On ilan yapilan hallerde ihalenin acik
ithale veya belli istekliler arasinda ihale usullerinden biriyle gergeklestirilmesi
zorunludur.

e (Ek fikra: 20/11/2008-5812/5 md.) On ilanlar Kamu Ihale Biilteninde iicretsiz
yayimlanir.

e lan edilecek ihalelerden hangilerinin, ayrica Basin [1an Kurumu araciligiyla
Tiirkiye ¢capinda dagitimi olan gazetelerin birinde ilan edilecegini belirlemeye

Kurum yetkilidir.

Ihalenin yapilacagi yerde gazete ¢ikmamasi halinde ilan, ayni siireler iginde
ilgili idare ile hiikiimet ve belediye binalarmin ilan tahtalarina asilacak yazilar ve

belediye yayin araglari ile yapilir. Bu islemler bir tutanakla belgelenir.

Idareler, yukarida belirtilen zorunlu ilanlarin disinda isin énem ve 6zelligine
gore ihaleleri, uluslararas1 ilan veya yurt i¢inde ¢ikan baska gazeteler veya yayin
araglari, bilgi islem ag1 veya elektronik haberlesme (internet) yolu ile de ayrica ilan
edebilir. Ancak, uluslararasi ilan yapilmasi halinde yukarida belirtilen asgari ilan

stirelerine oniki giin eklenir.
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Tim bilgiler girilip https://ekap.kik.gov.tradresine elektronik ortamdan

gonderilir. Odeme pusulasi ile bankaya gidilerek ilan hizmet bedeli ddenir.
Odemeden sonra bankadan alinacak ddeme dekontu yardimi ile Sevk ve

Islem Forum’u doldurulup Kamu fhale Kurumuna elektronik ortamdan génderilir.

2.1.6.7. Sevk Islem Formu

Sevk Islem Formu asagidaki bilgileri doldurularak hazirlanir:

e ilan bilgileri; ihale kayit numarasi, yayimlanmasi gereken en son tarih, ilan
kabul tarihi, ilan tarihi,

e llan ile dogrudan yetkili olan kisi bilgileri; adi soyadi, telefon, faks,
elektronik posta adresi,

e Tahsilat bilgileri; banka adi, sube kodu, fis no, fis tarihi, tutar,

e Fatura bilgileri; miisteri vergi dairesi, vergi numarasi, fatura adresi,

e Thale yetkilisi; ad1 soyad, gorevi,
Sevk Islem Forumu bilgileri hazirlanip https://ekap.kik.gov.tr adresine

elektronik ortamdan Kamu Thale Kurumuna gonderilir.

2.1.6.8. Thale Komisyon islemleri

4734 sayili kanun 6. Maddesine gore, Thale yetkilisi, biri baskan olmak iizere,
ikisinin ihale konusu igin uzmani olmasi sartiyla, ilgili idare personelinden en az dort
kisinin ve muhasebe veya mali islerden sorumlu bir personelin katilimiyla kurulacak
en az bes ve tek sayida kisiden olusan ihale komisyonunu, yedek iiyeler de dahil

olmak iizere gorevlendirir.
(Degisik ikinci fikra: 30/7/2003-4964/5 md.) Ihaleyi yapan idarede yeterli

say1 veya nitelikte personel bulunmamasi halinde, bu Kanun kapsamindaki

idarelerden komisyona iiye alinabilir.
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e Gerekli incelemeyi yapmalarini saglamak amaciyla ihale islem dosyasinin
birer 6rnegi, ilan veya daveti izleyen ii¢ glin i¢inde ihale komisyonu {iyelerine
verilir.

e hale komisyonu eksiksiz olarak toplanir. Komisyon kararlari ¢ogunlukla
almir. Kararlarda ¢ekimser kalinamaz. Komisyon bagkani ve iiyeleri oy ve
kararlarindan sorumludur. Kars1 oy kullanan komisyon iiyeleri, gerekcesini
komisyon kararina yazmak ve imzalamak zorundadir.

e flhale komisyonunca alinan kararlar ve diizenlenen tutanaklar, komisyon
bagskan ve Tyelerinin adlari, soyadlari ve gorev unvanlar belirtilerek
imzalanir.Ihale komisyonu ilgili kanuna gore belirlenip,

https://ekap.kik.gov.tr adresine elektronik ortamdan gonderilir.

2.1.6.9. Dokiiman Satis

Ihale ve on yeterlik dokiimanimin goriilmesi, satin alinmasi ve EKAP
tizerinden indirilmesi Mal Alimlar1 Uygulama Yonetmeligi MADDE 23

(1) (Degisik:16/03/2011-27876 R.G./8 md.) On yeterlik dokiimani ile ihale
dokiimani, EKAP’ta ve idarenin ilanda belirtilen adresinde bedelsiz olarak
goriilebilir. Thaleye katilmak igin bu dokiimanm idarece her sayfasi
onaylanmig niishasinin idareden satin alinmasi veya EKAP iizerinden e-imza
kullanilarak indirilmesi zorunludur. Ancak ilansiz ihalelerde dokiiman EKAP
lizerinden goriilemez ve indirilmez. On yeterlik dokiimaninin ve/veya teknik
sartname dahil ihale dokiimaninin EKAP {izerinden e-imza kullanilarak
indirilmesi halinde dokiiman satin almmis sayilir. Idarece, her sayfasi
onaylanmis dokiiman yerine, Kurum tarafindan belirlenen esaslar
cercevesinde “compactdisc (CD)” ortamina aktarilmis dokiiman satilabilir.

(2) Dokiimanin, basim maliyetini agsmayacak ve rekabeti engellemeyecek bir
bedelle satilmasi1 zorunlu olup, bu dokiimanin satis hakk: yalniz idareye aittir.
Dokiimanin basim maliyetinin tespitine iligkin belge ve bilgileri iceren bir
tutanak diizenlenerek ihale islem dosyasinda muhafaza edilir. Idare,
dokiimanin satigina iliskin olarak bagis, yardim veya baska her ne ad altinda
olursa olsun ek bir licret talep edemez. Dokiiman bedelinin idarenin biitcesi

disinda vakif, sandik, dernek, birlik gibi kuruluslarin hesabina yatirilmasi
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istenemez.(Ek:16/03/2011-27876 R.G./8 md.) Dokiimanin, EKAP iizerinden
e-imza kullanilarak indirilmesi halinde dokiiman bedeli 6denmez.

(3) Idarece &ngoriilmesi halinde, dokiiman satis bedelinin énceden idare hesabina
havale edilmesi kaydiyla, 6n yeterlik dokiimani ile ihale dokiimani iadeli
taahhiitlii posta, acele posta veya kargo yoluyla satin alinabilir. Bu durumda
posta veya kargo masraflari dahil edilerek belirlenen dokiiman bedelinin
yatirilacagi banka hesap numarasina, 6n yeterlik ve ihale ilaninda veya davet
yazisinda yer verilir.

(4) Dokiimanin posta veya kargo yoluyla gonderilmesini talep edenler, bu
taleplerini {i¢lincii fikraya gore belirlenen dokiiman bedelinin idarenin
hesabina yatirildigina iliskin dekont ile birlikte ihale veya son basvuru
tarihinden en az bes giin O6nce idareye faksla veya posta yoluyla bildirirler.
Idare, talebin alindig tarihi izleyen iki is giinii icinde dokiimani, dokiimanin
satin alindigina iliskin idare yetkilisince imzali formu da ekleyerek, talep
sahibinin belirttigi adrese gonderir. Bu durumda dokiimanin postaya veya
kargoya verildigi tarih, dokiimanin satin alinma tarihi olarak kabul edilir.
Dokiimanin ulagsmamasindan veya ge¢ ulasmasindan ya da eksik olmasindan
dolayr idare higbir sekilde sorumlu tutulamaz. (Mal Alimlar1 Uygulama
Yonetmeligi Madde 23)https://ekap.kik.gov.tr adresine elektronik adresinden
ithale islemleri meniisiinden dokiiman satis1 asagidaki bilgileri doldurarak

yapilir.

e Gergek kisi; TC, dogum tarihi, ad, soyadi, baba adi, adresi, Dokiiman
bilgileri; makbuz no
e Tiizel kisi; vergi kimlik numarasi, Ad/Ticaret Unvant Dokiiman bilgileri;

makbuz novb.bilgileri girilerek elektronik ortamdan dokiiman satig1 yapilir.

2.1.6.10. Teklif Kabul islemleri

Kamu Ihale Kanunu Madde 36-(Degisik birinci ciimle: 30.7.2003-4964/23
md.)Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen ihale saatine kadar idareye verilir. ihale
komisyonunca ihale dokiimaninda belirtilen saatte kag¢ teklif verilmis oldugu bir

tutanakla tespit edilerek, hazir bulunanlara duyurulur ve hemen ihaleye baslanir.
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Thale komisyonu teklif zarflarin1 almis sirasina gore inceler. 30 uncu maddenin
birinci fikrasina uygun olmayan zarflar bir tutanak ile belirlenerek degerlendirmeye
alinmaz. Zarflar isteklilerle birlikte hazir bulunanlar 6niinde alinig sirasina gore

acilir.

Isteklilerin belgelerinin eksik olup olmadig1 ve teklif mektubu ile gegici
teminatlarinin usuliine uygun olup olmadig: kontrol edilir. Belgeleri eksik veya teklif
mektubu ile gegici teminat1 usuliine uygun olmayan istekliler tutanakla tespit edilir.
Istekliler ile teklif fiyatlar1 ve yaklasik maliyet tutar1 agiklanir. Bu islemlere iliskin
hazirlanan tutanak ihale komisyonunca imzalanir. Bu asamada; higbir teklifin
reddine veya kabuliine karar verilmez, teklifi olusturan belgeler diizeltilemez ve
tamamlanamaz. Teklifler ihale komisyonunca hemen degerlendirilmek {izere oturum

kapatilir.

Teklif mektubu ve gecici teminat da dahil olmak iizere ihaleye katilabilme
sart1 olarak istenilen biitlin belgeler zarfa konur. Zarfin iizerine isteklinin adi, soyadi,
ticaret unvani, tebligata esas agik adresi, teklifin hangi ise ait oldugu ve ihaleyi yapan
idarenin acik adresi yazilir. Zarfin yapistirilan yeri istekli tarafindan imzalanir ve

muhiirlenir.

Teklifler ihale dokiimaninda belirtilen ihale saatine kadar sira numarali
alindilar karsiliginda idareye verilir. Bu saatten sonra verilen teklifler kabul edilmez
ve acilmaksizin iade edilir.

e Teklifler ideli taahhiitlii olarak da gonderilebilir. Posta ile gonderilecek
tekliflerin ihale dokiimaninda belirtilen ihale saatine kadar idareye ulagmasi
sarttir.

e Teklif zarflarmin uygunlugu kontrol edilir. Thale konusu malin yaklasik
maliyeti agiklanir.

e Yaklasik maliyetin agiklanmasindan sonra ihale teklif zarflar1 hazir bulunan
istekliler oniinde verilis sirasina gore agilir. Acilan teklif zarfin icerigi kontrol
edildikten sonra teklif zarfinda bulunmasi gereken belgeler incelenerek Teklif
Zarfi Agma Belge Tutanagma (KiK 9.0/M) islenir. Kamu Thale Kanunun
30.maddesine goére uygunluk degerlendirilmesi yapilir. Uygun olamayan

Degerlendirmeler igin Teklif Zarflarina iliskin Ihale Komisyonu Tutanag
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(KIK 008.0/M) diizenlenir. Isteklilerin verdigi teklifler istekliler &niinde
okunarak ilgili standart forma (KIK 016.0/M) kaydedilir. Teklif zarfi teslim
alma kaydihttps://ekap.kik.gov.tr adresinden yapilir.

2.1.6.11. Teklif Degerlendirme Islemleri

Teklif degerlendirme islemleri Kamu Ihale Kanunu Madde 37-Ihale
komisyonunun talebi {iizerine idare tekliflerin incelenmesi, karsilastirilmasi ve
degerlendirilmesinde yararlanmak {izere net olmayan hususlarla ilgili isteklilerden
yazili olarak tekliflerini agiklamalarini isteyebilir. Ancak bu agiklama, higbir sekilde
teklif fiyatinda degisiklik yapilmasi veya ihale dokiimaninda yer alan sartlara uygun

olmayan tekliflerin uygun hale getirilmesi amaciyla istenilmez ve yapilmaz.

(Degisik ikinci fikra: 20/11/2008-5812/11 md.) Tekliflerin
degerlendirilmesinde, dncelikle belgeleri eksik oldugu veya teklif mektubu ile gegici
teminati usuliine uygun olmadigi 36 nc1 maddeye gore ilk oturumda tespit edilen
isteklilerin tekliflerinin degerlendirme dis1 birakilmasina karar verilir. Ancak, teklifin
esasini degistirecek nitelikte olmamasi kaydiyla, belgelerde bilgi eksikligi bulunmasi
halinde idarece belirlenen siirede isteklilerden bu eksik bilgilerin tamamlanmasi
yazili olarak istenir. Belirlenen siirede bilgileri tamamlamayan istekliler
degerlendirme dis1 birakilir ve gegici teminatlart gelir kaydedilir. Bu ilk
degerlendirme ve islemler sonucunda belgeleri eksiksiz ve teklif mektubu ile gegici
teminat1 usuliine uygun olan isteklilerin tekliflerinin ayrintili degerlendirilmesine
gecilir. Bu agamada, isteklilerin ihale konusu isi yapabilme kapasitelerini belirleyen
yeterlik kriterlerine ve tekliflerin ihale dokiimaninda belirtilen sartlara uygun olup
olmadig1 ile birim fiyat teklif cetvellerinde aritmetik hata bulunup bulunmadigi
incelenir. Uygun olmadigi belirlenen isteklilerin teklifleri ile birim fiyat teklif

cetvellerinde aritmetik hata bulunan teklifler degerlendirme dis1 birakilir.
Asirt diisiik teklifler Kamu Thale Kanunu Madde 38-Thale komisyonu verilen

teklifleri 37 nci maddeye gore degerlendirdikten sonra, diger tekliflere veya idarenin

tespit ettigi yaklasik maliyete gore teklif fiyat1 asir1 diisiik olanlar tespit eder. Bu
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teklifleri reddetmeden Once, belirledigi siire iginde teklif sahiplerinden teklifte
onemli oldugunu tespit ettigi bilesenler ile ilgili ayrintilar1 yazili olarak ister.
Teklif Degerlendirme Komisyonu olusturulmus, teklif zarf kabuli yapilmus,

ihale tarih saati gelmis ihaleler i¢in sadece komisyon tliyeleri tarafindan yaplhr.102

2.1.6.12.1halenin Karara Baglanmasi ve Onaylanmasi

Ihalenin karara baglanmasi ve onaylanmasi Kamu fhale Kanunu Madde 40-
37 ve 38 inci maddelere gore yapilan degerlendirme sonucunda ihale, ekonomik
acidan en avantajh teklifi veren isteklinin iizerinde birakilir. (Degisik ikinci fikra:
20.11.2008-5812/13 md.) Ekonomik ac¢idan en avantajli teklif, sadece fiyat esasina
gore veya fiyat ile birlikte isletme ve bakim maliyeti, maliyet etkinligi, verimlilik,
kalite ve teknik deger gibi fiyat disindaki unsurlar da dikkate alinarak belirlenir.
Ekonomik acidan en avantajli teklifin fiyat disindaki unsurlar da dikkate alinarak
belirlenecegi ihalelerde, ihale dokiimaninda bu unsurlarin parasal degerleri veya

nispi agirliklart belirlenir.

Bu Kanunun 63 iincii maddesine gore ihale dokiimaninda yerli istekliler
lehine fiyat avantaji saglanacagi belirtilen ihalelerde, bu fiyat avantaji da
uygulanmak suretiyle ekonomik agidan en avantajli teklif belirlenerek ihale
sonuglandirilir. En diisiik fiyatin ekonomik acidan en avantajli teklif olarak
degerlendirildigi ihalelerde, birden fazla istekli tarafindan ayni fiyatin teklif edildigi
ve bunlarin da ekonomik agidan en avantajl teklif oldugu anlasildig: takdirde, ikinci
fikrada belirtilen fiyat disindaki unsurlar dikkate alinmak suretiyle ekonomik acidan

en avantajli teklif belirlenerek ihale sonuglandirilir.

Thale komisyonu gerekgeli kararini belirleyerek, ihale yetkilisinin onayina
sunar. Kararlarda isteklilerin adlar1 veya ticaret unvanlari, teklif edilen bedeller,
thalenin tarthi ve hangi istekli {lizerine hangi gerekcelerle birakildigi, ihale

yapilmamus ise nedenleri belirtilir. Thale yetkilisi, karar tarihini izleyen en geg bes is

192 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu Madde 36
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2002/01/2002
0122.htm&main=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2002/01/20020122.htm(26.05.2012)
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giinii icinde ihale kararini onaylar veya gerekgesini agikca belirtmek suretiyle iptal
eder.

fhale; kararin onaylanmasi halinde gecerli, iptal edilmesi halinde ise
hiikiimsiiz sayilir. (Degisik son fikra: 20.11.2008-5812/13 md.) Thale kararlar1 ihale
yetkilisince onaylanmadan Once idareler, ihale iizerinde kalan istekli ile varsa
ekonomik acidan en avantajli ikinci teklif sahibi isteklinin ihalelere katilmaktan
yasakli olup olmadigini teyit ettirerek buna iligkin belgeyi ihale kararina eklemek

zorundadur. iki isteklinin de yasakl1 ¢ikmas1 durumunda ihale iptal edilir.

2.1.6.13. Kesinlesen Ihale Karariin Bildirilmesi

Kesinlesen ihale kararmm bildirilmesi Kamu fhale Kanunu Madde 41-
(Degisik: 20/11/2008-5812/14 md.) Ihale sonucu, ihale kararmin ihale yetkilisi
tarafindan onaylandig1 giinii izleyen en ge¢ {i¢ giin icinde, ihale iizerinde birakilan
dahil olmak {izere, ihaleye teklif veren biitiin isteklilere bildirilir. Thale sonucunun
bildiriminde, tekliflerin degerlendirmeye alinmama veya uygun bulunmama
gerekcelerine de yer verilir. Thale kararinin ihale yetkilisi tarafindan iptal edilmesi
durumunda da isteklilere gerekceleri belirtilmek suretiyle bildirim yapilir. Ihale
sonucunun biitiin isteklilere bildiriminden itibaren; Kamu Ihale Kanunu 21 inci
maddenin (b) ve (c) bentlerine gore yapilan ihalelerde bes giin, diger hallerde ise on

giin gegmedikce s6zlesme imzalanamaz.

2.1.6.14. Sozlesmeye Davet ve Thalenin Sozlesmeye Baglanmasi

Sézlesmeye davet Kamu Ihale Kanunu Madde 42- (Degisik birinci fikra:
20.11.2008-5812/15 md.) 41 inci maddede belirtilen siirelerin bitimini, 6n mali
kontrol yapilmasi gereken hallerde ise bu kontroliin tamamlandig: tarihi izleyen
giinden itibaren Ui¢ giin icinde ihale lizerinde birakilan istekliye, teblig tarihini
izleyen on giin i¢inde kesin teminat1 vermek suretiyle s6zlesmeyi imzalamasi hususu
bildirilir. Yabanci istekliler i¢in bu siireye oniki giin ilave edilir. S6zlesmenin
imzalanacag1 tarihte, ihale sonug¢ bilgileri Kuruma gonderilmek suretiyle ihale

tizerinde kalan isteklinin ihalelere katilmaktan yasakli olup olmadiginin teyit
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edilmesi zorunludur. 43 {incii madde hiikmii geregince sozlesmeden Once kesin
teminat alinmayan danigmanlik hizmet ihalelerinde sozlesmeye davet ise, kesin

teminat istenilmeksizin birinci fikra hiikiimlerine gore yapilir.

Kesin Teminat Kamu fhale Kanunu Madde 43- Taahhiidiin s6zlesme ve ihale
dokiimani hiikiimlerine uygun olarak yerine getirilmesini saglamak amaciyla,
sozlesmenin yapilmasindan oOnce ihale {izerinde kalan istekliden ihale bedeli

tizerinden hesaplanmak suretiyle % 6 oraninda kesin teminat alinir.

(Ek fikra: 20/11/2008-5812/16 md.)Yapim islerinde, 38 inci maddeye gore
gerekli degerlendirmeler yapildiktan sonra, ihalenin ayn1 madde uyarinca hesaplanan
siir degerin altinda teklif veren isteklilerden biri iizerinde birakilmasi halinde, kesin
teminat smir degerin yiizde altisi oraninda alinir. Ancak, danigsmanlik hizmet
ihalelerinde ihale dokiimaninda belirtilmesi kaydiyla, kesin teminat sozlesme
yapilmadan once alinmayabilir. Bu durumda, diizenlenecek her hakedisten % 6

oraninda yapilacak kesintiler teminat olarak alikonulur.

Sézlesme yapilmasinda isteklinin gorev ve sorumlulugu Kamu fhale Kanunu
Madde 44- Ihale iizerinde kalan istekli 42 ve 43. maddelere gére kesin teminati
vererek sozlesmeyi imzalamak zorundadir. Sozlesme imzalandiktan hemen sonra
gecici teminat iade edilir. Bu zorunluluklara uyulmadig: takdirde, protesto ¢cekmeye
ve hiikiim almaya gerek kalmaksizin ihale {izerinde kalan isteklinin gecgici teminati
gelir kaydedilir. Bu durumda idare, ekonomik agidan en avantajli ikinci teklif
fiyatinin ihale yetkilisince uygun goriilmesi kaydiyla, bu teklif sahibi istekli ile de
Kanunda belirtilen esas ve usullere gore sozlesme imzalayabilir. Ancak ekonomik
acidan en avantajl ikinci teklif sahibi istekli ile s6zlesme imzalanabilmesi i¢in, 42.
maddede belirtilen on giinliik siirenin bitimini izleyen ii¢ giin icinde ekonomik a¢idan
en avantajli ikinci teklif sahibi istekliye 42. maddede belirtilen sekilde tebligat
yapilir.

Ekonomik acidan en avantajli ikinci teklif sahibinin de so6zlesmeyi

imzalamamast durumunda ise, bu teklif sahibinin de gegici teminati gelir

kaydedilerek ihale iptal edilir.
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Sozlesme yapilmasinda idarenin gorev ve sorumlulugu Kamu fhale Kanunu
Madde 45- Idare, 42 ve 44 iincii maddede yazili siire iginde sdzlesme yapilmasi
hususunda kendisine diisen gorevleri yapmakla yiikiimliidiir. Idarenin bu
yikiimliiligl yerine getirmemesi halinde, istekli silirenin bitmesini izleyen giinden
itibaren en ge¢ bes giin iginde, on giin siireli bir noter ihbarnamesi ile bildirmek
sartiyla, taahhiidiinden vazgegebilir. Bu takdirde gegici teminat geri verilir ve istekli
teminat vermek i¢in yaptigi belgelendirilmis giderleri istemeye hak kazanir. Bu
zarar, sebep olanlara tazmin ettirilir ve ayrica haklarinda 60 inc1 madde hiikiimleri

uygulanir.

Ihalenin sdzlesmeye baglanmasi Kamu Ihale Kanunu Madde 46-(Degisik
birinci fikra: 30/7/2003-4964/28 md.)Yapilan biitiin ihaleler bir sdzlesmeye baglanir.
Sozlesmeler idarece hazirlanir ve ihale yetkilisi ile yiiklenici tarafindan imzalanir.
Yiiklenicinin ortak girisim olmasi halinde, sozlesmeler ortak girisimin biitiin
ortaklar1 tarafindan imzalanir. Ihale dokiimaninda aksi belirtilmedikce sdzlesmelerin
notere tescili ve onaylattirilmas1 zorunlu degildir. Thale dokiimaninda belirtilen
sartlara aykir1 sozlesme diizenlenemez. S6zlesme imzalanirken isteklinin yasaklilik

teyidi EKAP’ tan alinir.

2.1.6.15. Teyit islemleri

Kamu Ihale Kanunu Madde 65-(Degisik: 20/11/2008-5812/25 md.) b)
Idareler veya Kurum tarafindan elektronik ortamda veya faks ile yapilan tebligatlar
ile gerceve anlasmaya dahil olan istekliler tarafindan elektronik ortamda sunulan
fiyat tekliflerinin ayni giin teyit edilmesi zorunludur. Elektronik ortamda veya faks
ile yapilan bildirimlerde bildirim tarihi teblig tarihi sayilir. Ancak, idareler veya
Kurum ile aday, istekli ve istekli olabilecekler tarafindan, elektronik imza
kullanilarak yapilan islemlerde ve sikayet bagvurularina iligkin islemler dahil
Elektronik Kamu Alimlar1 Platformu {izerinden yapilacak ihale siirecine iligkin
islemlerde teyit aranmaz.

e Ihale bilgileri; ihale kayit no, ihale tiirii, ihale usulii, idarenin adi, ihalenin

konusu, ihale yetkilisinin adz,
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e Teyit almak istenilen istekli bilgileri; isteklinin uyrugu, yerli istekli tiirii,
vergi no, TC no, ad, soyadi, adres, telefon, faks, elektronik posta adresi gibi

bilgileri elektronik ortamdan girilerek teyit EKAP’ tan alinir.

2.1.6.16. Sonuc Islemleri

Sonu¢ bildirimi Kamu Thale Kanunu Madde 47-(Degisik: 20/11/2008-
5812/17 md.)Bu Kanun kapsaminda yer alan idarelerin yapim isleri ile mal ve hizmet
alimlarmin sonuglari, 42°’nci maddeye gore gonderilenler hari¢, en ge¢ onbes giin
icinde Kuruma bildirilir. Bu sonu¢lardan Kanun kapsamindaki ihalelere iliskin
olanlar Kurum tarafindan Kamu Ihale Biilteninde yayimlanir. Sonug bildirimlerinde
yer verilecek bilgiler ile savunma, gilivenlik ve istihbarat alanlarinda gérev yapan
idarelerin Kanun kapsaminda yaptiklar1 mal ve hizmet alimlar1 ile yapim islerine
iligkin ihale sonug¢larindan hangilerinin yayimlanacag ilgili idarenin goriisti alinarak
Kurum tarafindan belirlenir. 4734 Sayili Kamu Thale Kanunu Madde 47 gore, Ihale
bilgileri, sozlesme bilgileri, yiiklenici bilgileri EKAP girilir.

2.1.7. Tlaclarin Stoklanmasi ve Kullanim

Satin Alma Birimi ihale sonucu sézlesmeye baglanan ilaclarin listesini ve
s0zlesmeyi Eczane Birimine bildirir. Eczane Birimi ihale kalemlerine gore hangi
firmalarda hangi ilaglarin kaldigimi listeler. Bu islemden sonra alinmasi gereken
ilaclar tespit edilir. Bu tespit isleminde Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme
Bagkanligi Azami Stok Miktar1 Uygulamasi Genelgesi (2011/29) geregi depoda ii¢
aylik stok buldurulma zorunluluguna dayanarak yapilir. Hangi ilaglarin ve ne kadar
alinacag tespit edildikten sonra alinacak ilaglarin hangi firmalarda kaldig: belirlenir.
Daha sonra yiiklenici firmalardan yazili siparig(Siparisler Eczane Birimi adina
Baghekim adiyla firmaya yonlendirilir.) yolu ile ilaglarin temin siireleri verilerek
ilaglar talep edilir. Yiiklenici firma Eczane Birimi tarafindan ulastirilan yazili siparisi

baz alarak ilaglar1 Eczane Birimine sevk irsaliyesi ve fatura ile birlikte teslim eder.
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Teslim edilen ilaglar ihale edilen ilaglarla say1 ve ihale tutanaginda belirtilen
jenerik ismi ile ayni olup olmadig1 kontrol edilir. Ayrica teknik sartnamede belirtilen
hususlara dikkat edilir. Teslim edilen ilaglar muayene evraki diizenlenerek kayit
altina alinir. Muayene evrakinda ka¢ kalem ila¢ teslim alindigi, hangi ihaleden
geldigi ve onaylarmin imzas1 bulunur. Muayene edilen ilaglarm ITS ve PTS sistemi
ne girisleri yapilir. Aynt zamanda muayene evrakindaki bilgilerin Hastane Bilgi
Yonetim Sistemi Eczane Modiiline girisleri yapilir. Giris islemlerinde ilaglarin
miktari, fiyatt ve son kullanma tarihlerine dikkat edilir. Muayene edilen ilaglar
O0deme islemleri icin Eczane Modiiliine giris yapildiktan sonra bilgilerin ¢iktist alinir.
Bu ciktilara fatura eklenerek Satin Alma Birimine teslim edilir. Satin Alma Birimi
gelen faturaya ihale onay ve ihale karar belgelerini ekleyerek Gider-Tahakkuk
Birimine teslim eder. Gider-Tahakkuk Birimi 6deme emri belgesini ekleyerek

saymanliga gonderir.

Hastane Bilgi Yonetim Sistemi Eczane Modiiliine girisi yapilan
ilaglar,servislerde yatan hastalarin ihtiyaclar1 dogrultusunda otomasyon iizerinden
talep edilirler. Bu talepler Eczane Modiiliinden onaylanir. Onaylanan ilaglar Eczane

birimi tarafindan hazirlanip ilgili servislere teslim edilir.

2.1.8. Stok Koordinasyon Uygulamasi

Saglik Bakanligi Genelge 2009/45°te belirtildigi iizere, Bakanligimizin
yiirtitmekte oldugu Saglikta Donilisiim Programi ile halkimiza daha iyi bir saglik
hizmeti sunumu amaglanmis olup bu amaca yonelik calismalar kesintisiz olarak
devam etmektedir. Her alanda oldugu gibi iyi bir saglik hizmeti sunumunun
saglanmasinda da kuskusuz, ihtiya¢ duyulan kaynaklarin yeterince ve zamaninda
karsilanmas1 6nemlidir. Kaliteli saglik hizmeti sunumunun gergeklestirilebilmesi i¢in
gerekli olan yliksek maliyetli saglik hizmeti girdilerine karsilik, kit kaynaklarin

ekonomik, etkin ve verimli kullanilmasi da ayr1 bir 6neme sahiptir.

Doéner sermayeli kurumlarimizin  mali durumlart  diizenli olarak

Bakanligimizca izlenmekte olup, bu izlemeler neticesinde gereginden fazla stok
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bulunduran ve ilgili genelgelerimizde yer alan hiikiimleri yeterince uygulamayan

bazi kurum ve kuruluslarimizin mali anlamda 6deme giicliigii ¢ektigi goriillmektedir.

Doner sermayeli kurumlarimizin kaynaklarint daha etkin ve verimli
kullanmalarin1 saglamak amaciyla asagidaki diizenlemelerin yiiriirliige konulmasi
kararlagtirilmigtir. Kurumlarimizin asagidaki hususlara riayet etmesi, kaynaklarin

daha etkin ve verimli kullanilmasi agisindan biiylik 6nem arz etmektedir.'%

Ilgi (a, b ve c) sayili Genelgelerimiz ile bu hususlara iliskin bilgilendirme ve
genel diizenlemeler daha oOnce talimatlandirilmis olup, ilgi (a) Genelgemiz ile
Bakanligimiza bagli kurum ve kuruluslarin stok kayitlarinda yer alip dénemsel
anlamda tespit edilen ihtiya¢ fazlasi tasinirlarin (ilag, tibbi malzeme, sarf malzemesi,
demirbas vb.) MALZEME KAYNAKLARIYONETIM SISTEMI (MKYS) iizerinde
calistirlmaya baslanilan IHTIYAC FAZLASITASINIR MODULU (Kurum ve
kuruluslarimizin ¢esitli nedenlerden dolay1 hi¢ kullanmayacaklar1 veya miadi dolma,
bozulma, yipranma riski bulunan taginirlarin ihtiya¢ duyan kurum ve kuruluslarin
bilgi ve istifadesine sunmak amaciyla kullandiklar1 MKYS modiilii) 'ne girisinin
yapilmasi ve ihtiya¢ duyulan diger birimlerimizce de bu modiil {izerinden malzeme

takibinin yapilmasi istenmistir."*

Yine bu kapsamda Bakanligimiz Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligi
tarafindan "Ihtiya¢ Fazlas1 Tasmirlarin Girisi" konulu (09.07.2008 tarih ve 25860
sayil1) yazi ile de ayni husus kurumlarimiza tekrar hatirlatilarak stoklarda bulunan
ihtiyac fazlasi ilag, sarf malzemesi ve tibbi malzemelerin ilgili birimlerden temin
edilmesi, bu kalemlerde kesinlikle alim yapilmamasi, aksine hareket eden kurum
yetkililerinin tespit edilmesi halinde sorumlu tutulacag: ve yapilacak denetimlerde
kullanilmak tizere ihaleye ¢ikilirken MKYS modiiliiniin incelendiginin ve alinacak
olan s6z konusu ilag ve tibbi malzemelerin bu listelerde yer almadiginin tutanakla

belirlenmesi talimatlandirilmistir.

1032009/45 Sira no’lu Saglik Bakanlig1 Genelgesi.
http://www.sgb.saglik.gov.tr/content/files/genelgeler/2009/genelge_2009 45.pdf (26.05.2012)
1042009/23 sira no’lu Saglik Bakanlig1 Genelgesi.
http://www.saglik.gov.tr/TR/dosya/1-48832/h/azami-stok-miktarinin-belirlenmesi-ve-stok-yonetimi-
200-.pdf (26.05.2012)
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Diger taraftan "Finansal Yonetim ve Stok Kullanimi" konulu 27.02.2009
tarihli ve (B.10.0.SGB.0.81.00.03-842.99) 2030 sayili yazimizda ise, Bakanligimiza
bagli kurum ve kuruluslarca, kaynaklarin etkin ve verimli bir sekilde kullanilmasi
amaciyla hizmet sunumuna esas ihtiya¢ duyulan her mal ve malzeme i¢in asgari ve

azami stok miktarlarini belirlemesi istenilmis olup;

Buna gore Bakanligimiza bagli Hastaneler ve Az ve Dis Saghg
Merkezlerinde asagida belirtilen hususlara riayet edilecektir

(1) Tiketime yonelik olarak kullanilmakta olan her bir tibbi malzeme ve ilag i¢in
bir onceki yil sarfiyat rakamlari, hasta sayisi, yapilacak islem sayilarindaki
artig/azaliglar vb. unsurlar dikkate alinarak yillik ihtiyag miktarlar1 30
Nisan2009 tarihine kadar belirlenecektir.

(2) Kurumlarimizin, her bir tibbi malzeme ve ilag i¢in Azami Stok Miktar
(ASM); bir yillik belirlenen miktarin 1/3 (ligte biri)'ii olarak belirlenmistir.
Baska bir ifade ile Kurumlarimizin 4 aylik ihtiyaglar1 ayn1 zamanda kendi
Azami Stok Miktarlaridir.

(3) Tibbi malzeme ve ilag teminleri eskiden oldugu gibi yillik ihtiya¢ miktarlar
dikkate alinarak ihale edilecektir. Ancak teslim siireleri; depoda
bulundurabilecek mal ve malzemelerin her biri i¢in ASM' yi (4 aylik ihtiyag
miktarin1) gegmeyecek sekilde, kullanim durumuna gore belli periyotlarda
belirlenecektir.

(4) Her bir tibbi malzeme ve ilag i¢in belirlenecek olan yillik tiiketim miktart,
MKYS modiilii {izerinde kullanimda olan "MKYS referans verileri “Stok
Diizeyi Ayarlan” alanina en ge¢ 15 Mayis 2009 tarihine kadar girilecektir.
Kurumlarimizca Stok Diizeyi ayarlarina girilen bu yillik ihtiya¢ miktarlarinin
1/3'i azami stok miktar1 olarak program tarafindan otomatik olarak
belirlenecek ve azami stok miktarinin {izerinde bulunan tibbi malzeme ve ilag
stoklart MKYS"STOK FAZLASI TASINIR MODULU"nde diger kurumlarmn
bilgisine agilacaktir.

(5) Kurum ve kuruluslarimiz, daha &nce oldugu gibi IHTIYAC FAZLASI
TASINIR MODULU'niive 15 Mayis 2009'dan itibaren "STOK FAZLASI
TASINIR MODULU'Mii de sorgulamadan ihtiyaglarimi piyasadan temin
yoluna gitmeyecekler ve ihtiyac¢larini; dncelikle ihtiya¢ fazlasi ve stok fazlasi

olan kurum ve kuruluslardan temin edeceklerdir. Ancak, ivedi olarak temin
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edilmesi gereken ve/veya nakliye maliyetleri ve iiriin Gzellikleri dikkate
alindiginda diger kurumlarimizdan temin edilmesi uygun goriilmeyen tibbi
malzeme ve ilaglar i¢in disaridan temin yoluna gidilebilecektir. Bunun
disinda; Kurumlarin "STOK FAZLASI TASINIR MODULU" araciligiyla
ilan edilen iriinlerin talep edilen kurumca 15 giin igerisinde karsilanmamasi
durumunda yine disaridan temin yoluna gidilebilecek ve s6z konusu durum
tutanakla tespit edilerek ilgili kurum tarafindan Bakanligimiza bildirilecektir.

(6) Kurum ve kuruluslarimiz, IHTIYAC FAZLASI TASINIR MODULU’nde yer
alan mal, malzeme ve demirbaslart birbirlerine bedelsiz olarak
devredeceklerdir.

(7) Kurum ve kuruluslarimiz, "STOK FAZLASI TASINIR MODULU’nde yer
alan tiiketime yonelik tibbi malzeme ve ilaglari, birbirlerine bedelsiz ya da
maliyet bedeli mukabilinde; (maliyet bedeli 6denecek hazine payi, merkez
hissesi ve SHCEK pay1 dikkate alinarak belirlenecektir.) 13.02.2009 tarih,
1501 sayili ve 2009/10 sira nolu Kamu Idarelerine Bagli Saglik Kurum Ve
Kuruluslarin Birbirlerine Mal ve Hizmet Vermeleri konulu genelgemiz
hiikiimlerine gore devredebilecektir.

(8) Gerek IHTIYAC FAZLASI TASINIR MODULU'nde yer alan mal, malzeme
ve demirbaslarm gerekse STOK FAZLASI TASINIR MODULU'nde yer alan
tilketime yonelik tibbi malzeme ve ilaglarin devir islemlerinde kurum ve
kuruluslarimiz yiiktimliiliiklerini en kisa stirede yerine getirecektir.

(9) STOK FAZLASI TASINIR MODULU’nde yer alan bilgilerin dogru olmasi
MKYS'ye giris ve ¢ikislarin diizenli ve dogru yapilmasina bagl oldugundan,
MKYS'nin kullanimi ile Hastane Yonetim Bilgi Sisteminin MKYS ile
entegre calistirilmasi titizlikle saglanacaktir.

(10) Bu diizenleme ile kurumlarimizin depolarinda bulundurabilecekleri azami
stok miktarlart (ASM) belirlenmekte olup, kurumlarimiz tespit etmis
olduklar1 yillik ihtiya¢ miktarlarina gére her bir tibbi malzeme ve ilag icin
asgari stokmiktarlarini kendileri belirleyeceklerdir.

(11) Ayrica yine bu diizenleme, kurumlarimizin ihalelerini 4 (dort ) aylik
ihtiyaclar1 i¢in yapmast anlamima gelmemekte olup, yukarida da
belirtildigitizere yalnizca depolarinda bulundurabilecekleri her bir tibbi
malzeme ve ilacin en fazla 4 aylk ihtiyag miktarini gegmeyecegini

dizenlemektedir.
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(12) Iklim ve giivenlik sartlar1 gibi nedenlerle ulasim zorlugu yasanabilecek
kurumlarda belirlenecek azami 4 (dort) aylik stok miktarinin iizerinde, tibbi
malzeme ve ilag bulundurmalarinin zorunlu olmasi durumunda gerekgeleriyle
birlikte Bakanligimizdan izin alinacaktir.

(13) Kurumlarimizin 2009 yili tibbi malzeme ve ilag ihtiyaglart kapsaminda
daha once ihale edilip sozlesmeye baglanan ve/veya ihale ilanina ¢ikilmig
olan satin alma islemlerinde (teslim alma takvimi vb. hususlarda)ilgili ihale
dokiimaninda Ongoriilen sartlar dahilinde islem tesis edilecektir. Ancak
yapilan/yapilacak olan soézlesmelerde miimkiin oldugu durumlarda 4735
sayili Kamu fhale Sozlesmeleri Kanunu'nun ilgili hiikiimlerine dayanarak bu
genelgeye uygun degisiklikler yapilacaktir. Ayrica birim fiyat lizerinden
yapilan ihalelerde %20'ye kadar eksiltme hususunun da uygulanabilecegi
unutulmamalidir.'%®
Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi’na bagli olarak olusturulan

Stok Koordinasyon uygulamasi, Tiirkiye genelinde Saglik Bakanligina bagl biitiin
hastanelerin kullanmak zorunda oldugu bir uygulamadir. Hastanelerde bu modiilii
Eczacilar ve tasmir kayit kontrol yetkisine sahip kisiler kullanmaktadir. Tirkiye
geneli stok ve ihtiyag fazlasi tiriinleri on-line takip edip; ihtiyaglari dogrultusunda
talep edebilir, stok ve ihtiyac fazlasi iiriinlerini ihtiyaci olan hastanelere bedelli ve
bedelsiz olarak satabilirler. Stok Koordinasyon Birimi Hastane Bilgi Sistemi ile

entegre c¢alisir. Stok koordinasyon uygulamalari http://sk.sgb.saglik.gov.tr/

adresinden gergeklestirilir.

1052009/23 sira no’ lu Saglik Bakanhig Genelgesi,
http://www.saglik.gov.tr/TR/dosya/1-48832/h/azami-stok-miktarinin-belirlenmesi-ve-stok-
yonetimi-200-.pdf (13.2.2012)
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2.2. ZONGULDAK ATATURK DEVLET HASTANESINDE 2007-2011
YILLARI ARASINDA YATAN HASTALARIN iLAC HARCAMALARI

2.2.1. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007 Yiinda Yatan Hastalara

Kullanilan ilaglarin Analizi

Asagidaki Tablo 9°da 2007 yilinda ZADH’de yatan hastalara kullanilan
ilaglarin sistemlere gore ylizdeleri almip en ¢ok kullanilan ilaca gore siralama
yapilmistir. ZADH’de yatan hastalara 2007 yilinda toplam 847112 tane ilag
kullanmilmistir. Kan ve kan yapict organlara ait ilaglar %33, sinir sistemi %21,
sistemik antienfektifler %20, gastrointestinal ve metebolizma %?210,solunum sistemi
%4, kardiyovaskiiler sistem %3, kas iskelet sistemi %3, dermatolojik ajanlar %2,
antiparaziterler ve insektisitler %1,sistemik hormon preperatlart %1, muhtelif %],
duyu organlar1 %0,5, genitoiiriner sistem ve seks hormonlart %0,3, antineoplastik ve

immiinomodiilator ilaglar %0,2’sini olugturmaktadir.

Tablo 9. 2007 Yilinda ZADH’ de Yatan Hastalara Tedavi Gruplarina Gore
Kullanilan {laclar

YILI 2007
Kan ve Kan Yapici Organlar 278599
Sistemik Antienfektifler 173713
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 165206
Sinir Sistemi 88899
Solunum Sistemi 30134
Sistemik Hormon Preparatlar1 (Cinsiyet Hormonlar1) 29879
Muhtelif 28221
Kas ve Iskelet Sistemi 14654
Kardiyovaskiiler Sistem 11679
Dermatolojide Kullanilan Ajanlar 10699
Genitoiiriner Sistem ve Seks Hormonlar1 8663
Duyu Organlar 4994
Antiparaziter, Insektisitler 1720
Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ajanlar 52
TOPLAM 847112

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007 verilerinden derlenmistir.
Vademecum Modern Ilag Rehberi Atc Indeks Riza Ommay 2009 s.12-114
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Grafik 1°de tablo 9’da ifade edilen 2007 yilinda Zonguldak Atatiirk Devlet
Hastanesinde yatan hastalara sistemlere gore kullanilan ilaglar ve yiizdeleri grafik

seklinde sunulmustur.
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GENITOURINER SISTEM VE SEKS HORMONLARI
ANTINEOPLASTIK ve IMMUNOMODULATOR AJANLAR

Grafik 12: 2007 Yilinda ZADH’ de Tedavi Gruplarina Gére Kullanilan ilaglar

Kaynak: Zonguldak Atatirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007 yili verilerinden
derlenmistir.
Vademecum Modern Ilag Rehberi ATC indeks Riza OMMAY 2009

2.2.2. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2008 Yilinda Yatan Hastalara

Kullamlan ilaclarim Analizi

Asagidaki Tablo 10°de 2008 yilinda ZADH’ de yatan hastalara kullanilan
ilaglarin tedavi gruplarina gore ytizdeleri alinip en ¢ok kullanilan ilaca gore siralama
yapilmistir. ZADH’ de yatan hastalara 2008 yilinda toplam 601.495 tane ilag
kullanmilmistir. Kan ve kan yapici organlara ait ilaglar %35, sistemik antienfektifler
%24, gastrointestinal ve metebolizma %19,sinir sistemi %6, solunum sistemi %4,
sistemik  hormon  preperatlari%4, muhtelif %2, kas iskelet sistemi
%2 kardiyovaskiiler sistem %1, dermatolojik ajanlar %1, genitoliriner sistem ve seks
hormonlar1 %1, duyu organlart1 %1, antiparaziterler ve insektisitler %0,8,

antineoplastik ve immiinomodiilatorilaglar %0,2’sini olugturmaktadir.
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Tablo 10: 2008 Yilinda ZADH' de Tedavi Gruplarina Gére Kullanilan ilaglar

YILI 2008
Kan ve Kan Yapici Organlar 211.404
Sistemik Antienfektifler 141.547
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 116.842
Sinir Sistemi 36.062
Solunum Sistemi 23.861
Sistemik Hormon Preparatlar1 (Cinsiyet Hormonlar1) 22.588
Muhtelif 12.637
Kas ve Iskelet Sistemi 12.484
Kardiyovaskiiler Sistem 10.933
Dermatolojide Kullanilan Ajanlar 7.723
Genitoiiriner Sistem ve Seks Hormonlar1 4.329
Duyu Organlari 1.051
Antiparaziter, Insektisitler 34
Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ajanlar 0
TOPLAM 601.495

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2008 yili verilerinden
derlenmistir.
Vademecum Modern Ilag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009

Grafik 13’te tablo 10’da ifade edilen 2008 yilinda Zonguldak Atatiirk Devlet
Hastanesinde yatan hastalara sistemlere gore kullanilan ilaglar ve yiizdeleri grafik
seklinde sunulmustur
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Grafik 13: 2008 Y1ilinda ZADH'de Tedavi Gruplaria Gére Kullanilan ilaglar

Kaynak: Zonguldak Atatirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2008 yili verilerinden
derlenmistir.
Vademecum Modern Ilag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009

2.2.3. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2009 Yilinda Yatan Hastalara

Kullanilan Ilaclarin Analizi

Asagidaki Tablo 11°de 2009 yilinda ZADH’de yatan hastalara kullanilan
ilaglarin tedavi gruplarin gore yiizdeleri alinip en ¢ok kullanilan ilaca gore siralama
yapilmistir. ZADH’de yatan hastalara 2009 yilinda toplam 674.558 tane ilag
kullanilmistir. Kan ve kan yapici organlara ait ilaglar %36, sistemik antienfektifler
%21, gastrointestinal ve metebolizma %14,sinir sistemi %11, solunum sistemi %5,
kardiyovaskiiler sistem %4, sistemik hormon preperatlari%3, kas iskelet sistemi
%2,muhtelif %?2,dermatolojik ajanlar %1, duyu organlar1 %0,3, antiparaziterler ve
insektisitler %0,08, antineoplastik ve immiinomodiilatér ilaglar %0,001 olarak

gerceklesmistir.
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Tablo 11: 2009 Yilinda ZADH'deTedavi Gruplarma Gére Kullanilan ilaglar

YILI 2009
Kan ve Kan Yapici Organlar 242.772
Sistemik Antienfektifler 143.933
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 93.851
Sinir Sistemi 77.444
Solunum Sistemi 32.624
Kardiyovaskiiler Sistem 29.436
Sistemik Hormon Preparatlar1 (Cinsiyet Hormonlari) 21.967
Kas ve Iskelet Sistemi 13.464
Muhtelif 11.296
Dermatolojide Kullanilan Ajanlar 5.018
Duyu Organlari 2.151
Antiparaziter, Insektisitler 590
Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ajanlar 12
Genitoiiriner Sistem ve Seks Hormonlari 0
TOPLAM 674.558

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2009 yili verilerinden

derlenmistir Vademecum Modern flag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009

Grafik 14°de tablo 11°de ifade edilen 2009 yilinda Zonguldak Atatiirk Devlet

Hastanesinde yatan hastalara tedavi gruplarina gore kullanilan ilaglar ve yiizdeleri

grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 14:2009 Yilinda ZADH'deTedavi Gruplarma Gére Kullanilan Ilaglar

Kaynak: Vademecum Modern flag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2009 y1l1 verilerinden derlenmistir.

2.2.4. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2010 Yilinda Yatan Hastalara

Kullanilan Ilaclarin Analizi

Asagidaki Tablo 12’de 2010 yilinda ZADH, ZKDCHH, Z.U.M.G.M.H.
H’LERINDE yatan hastalara kullanilan ilaglarin Tedavi Gruplarma gore yiizdeleri
almip en c¢ok kullanilan ilaca gore siralama yapilmistir. ZADH, ZKDCHH,
ZUMGMHH’lerinde yatan hastalara 2010 yilinda toplam 1.951.453 tane ilag
kullanilmistir. Kan ve kan yapici organlara ait ilaglar %19, sinir sistemi %16,
gastrointestinal ve metebolizma %215, solunum sistemi %13,sistemik antienfektifler
%11 kardiyovaskiiler sistem %11, kas iskelet sistemi %7, sistemik hormon
preperatlar1%?2, muhtelif %1, genitoliriner sistem ve seks hormonlart %],
dermatolojik ajanlar %0,4, duyu organlart %0,3, antiparaziterler ve insektisitler

9%0,3, antineoplastik ve immiinomodiilator ilaglar %0,08 olarak gerceklesmistir.

2009 yilinda Saghk Bakanhigmin yaymladigt GENELGE 2009/45
kapsaminda 2010 yilinda Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde Merkezi Satin
Alma Birimi kurulup, Zonguldak Kadin Dogum ve Cocuk Hastalilar1 Hastanesi ile
Zonguldak Uzun Mehmet GoOglis ve Meslek Hastalik Hastaliklar1 Hastaneleri
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesine baglanmistir.
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Tablo 11: 2010 Yilinda ZADH, ZKDCHH, ZUMGMHH’ lerinde Tedavi Gruplarina

Gore Kullanilan Ilaclar

YILI 2010
Kan ve Kan Yapici Organlar 379.476
Sinir Sistemi 320.846
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 297.072
Solunum Sistemi 261.146
Sistemik Antienfektifler 222.863
Kardiyovaskiiler Sistem 212.669
Kas ve Iskelet Sistemi 140.823
Sistemik Hormon Preparatlari (Cinsiyet Hormonlar) 44.585
Muhtelif 37.812
Genitoiiriner Sistem ve Seks Hormonlar1 11.308
Dermatolojide Kullanilan Ajanlar 8.867
Duyu Organlar1 6.479
Antiparaziter, Insektisitler 5.876
Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ajanlar 1.631
TOPLAM 1.951.453

Kaynak: Vademecum Modern lag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2009 y1l1 verilerinden derlenmistir.

Grafik 15°de tablo 12°de ifade edilen 2010 yilinda Zonguldak Atatiirk Devlet
Hastanesinde yatan hastalara Tedavi Gruplarina gore kullanilan ilaglar ve yiizdeleri

grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 15: 2010 Yilinda ZADH, ZKDCHH, ZUMGMHH’lerindeTedavi Gruplarina

Gore Kullanilan flaclar

Kaynak: Vademecum Modern Ila¢ Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009,
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2010 y1l1 verilerinden derlenmistir.

2.2.5. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2011 Yilinda Yatan Hastalara

Kullanilan ilaglarin Analizi

Asagidaki Tablo 13°de 2011 yilinda ZADH, ZKDCHH, ZUMGMHH lerinde
yatan hastalara kullanilan ilaglarin Tedavi Gruplarina gore ylizdeleri alinip en ¢ok
kullanilan ilaca gore siralama yapilmistir. ZADH, ZKDCHH, ZUMGMHH’lerinde
yatan hastalara 2011 yilinda toplam 3.053.362 tane ila¢ kullanilmistir. Solunum
sistemi %23,kan ve kan yapici organlara ait ilaglar %18, gastrointestinal ve
metebolizma %15, sinir sistemi %13, sistemik antienfektifler %11, kas iskelet
sistemi %38, kardiyovaskiiler sistem %7, sistemik hormon preperatlar1%3, muhtelif
%1, dermatolojik ajanlar %0,2,genitoiiriner sistem ve seks hormonlar1 %0,1, duyu
organlari  %0,1, antiparaziterler ve insektisitler 90,09, antineoplastik ve

immiinomodiilator ilaglar %0,02 olarak gerceklesmistir.
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Tablo 12: 2011 Yilinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’ lerinde Tedavi

Gruplarma Gore Kullanilan ilaglar

YILI 2011
Solunum Sistemi 699.729
Kan ve Kan Yapici Organlar 547.718
Gastrointestinal Kanal ve Metabolizma 446.213
Sinir Sistemi 398.399
Sistemik Antienfektifler 331.998
Kas ve Iskelet Sistemi 231.374
Kardiyovaskiiler Sistem 228.160
Sistemik Hormon Preparatlari (Cinsiyet Hormonlar1) 106.532
Muhtelif 42.634
Dermatolojide Kullanilan Ajanlar 7.917
Genitoiiriner Sistem ve Seks Hormonlar1 4.621
Duyu Organlari 4171
Antiparaziter,insektisitler 3.047
Antineoplastik ve Immiinomodiilatér Ajanlar 849
TOPLAM 3.053.362

Kaynak: Vademecum Modern Ilag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2011 y1l1 verilerinden derlenmistir.

Asagida Grafik 16’de tablo 13’de ifade edilen 2011 yilinda Zonguldak
Atatiirk Devlet Hastanesinde yatan hastalara Tedavi Gruplarma gore kullanilan

ilaclar ve yiizdeleri grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 16: 2011 Yilinda ZADH, ZKDCHH, ZUMGMHH’lerinde Tedavi Gruplarina

Gére Kullanilan Ilaglar

Kaynak: Vademecum Modern ilag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2011 y1l1 verilerinden derlenmistir.

2.2.6. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 arasinda
Yatan Hastalara Kullamlan flaclarin Analizi, En Cok Kullamlan 8 ila¢

Asagidaki Tablo 14’de Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi’'nde 2007-2009
yillart arasinda, Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi, Zonguldak Kadin Dogum ve
Cocuk Hastaliklar1 Hastanesi ve Zonguldak Uzun Mehmet Gogiis ve Meslek
Hastaliklar1 hastanelerinde 2010-2011 yillarinda yatan hastalara kullanilan ilaglar
tedavi gruplarina gore siniflanmis, en ¢ok kullanilan sekiz ilacin yillara gére degisimi

incelenmistir.

e Kan ve kan yapici organlara ait ilaglar bir 6nceki yila gore 2008 yilinda %24
azaldi181,2009 yilinda %14 artt181,2010 yilinda %56 arttig1, 2011 yilinda %44
arttig1 izlenmistir.

e Sinir sistemine ait ilaglar bir 6nceki yila gore 2008 yilinda %79 azaldi1g1,2009
yilinda %114 art181,2010 yilinda %314 artt1§1,2011 %24 artig1 izlenmistir.

e Sistemik antienfektifler bir 6nceki yila gore 2008 yilinda %14 azaldi1g1,2009
yilinda %2 artt1§1,2010 yilinda %55 artt1ig1,2011 yilinda %48 arttig1

izlenmistir.
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e (Qastrointestinal ve metabolizma hastaliklarinda kullanilan ilaglar bir onceki
yila gore 2008 yilinda %31 artt1§1,2009 yilinda %19 azaldig1,2010 yilinda
%216 artt1g1,2011 yilinda %50 artt1g1 izlenmistir.

e Solunum sistemi ilaglar1 bir 6nceki yila gére 2008 yilinda %20 azaldi1g1,2009
yilinda %37 artt1§1,2010 %700 artt1g1,2011 yilinda %167 arttig1 izlenmistir

e Kardiyovaskiiler sistem ilaglar1 bir onceki yila gore 2008 yilinda %63
azaldi181,2009 yilinda %169 artt181,2010 yilinda %622 artt1g1,2011 yilinda %7
arttig1 izlenmistir.

e Sistemik hormon preperatlari (cinsiyet hormonlari) bir 6nceki yila gére 2008
yilinda %111 artt181,2009 yilinda %3 azald181,2010 yilinda %103 artt181,2011
yilinda %137 arttig1 izlenmistir.

e Kas iskelet sistemi ilaglar1 bir oOnceki yila gore 2008 yilinda %356
azaldi1g1,2009 yilinda %8 artt181,2010 yilinda %945 artt1g1,2011 yilinda bir

onceki yila gore %64 arttig1 izlenmistir.

Tablo 13: 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH?” lerinde
Yatan Hastalara Tedavi Gruplarina Gére Kullanilan Ilaglar

YILI 2007 2008 2009 2010 2011
Kan ve Kan Yapici Organlar 278599 211.404 242772 379.476 547.718
Sistemik Antienfektifler 165206 141.547 143.933 222.863 331.998
Gastrointestinal ~ Kanal  ve
Metabolizma 88899 116.842 93.851 297.072 446.213
Sinir Sistemi 173713 36.062 77.444 320.846 398.399
Solunum Sistemi 30134 23.861 32.624 261.146 699.729
Sistemik Hormon Preparatlari
(Cinsiyet Hormonlart) 10699 22.588 21.967 44.585 106.532
Muhtelif 8663 12.637 11.296 37.812 42.634
Kas ve Iskelet Sistemi 28221 12.484 13.464 140.823 231.374
Kardiyovaskiiler Sistem 29879 10.933 29.436 212.669 228.160
Dermatolojide Kullanilan
Ajanlar 14654 7.723 5.018 8.867 7.917
Genitoiiriner Sistem ve Seks
Hormonlar1 1720 4.329 0 11.308 4.621
Duyu Organlari 4994 1.051 2.151 6.479 4171
Antiparaziter,insektisitler 11679 34 590 5.876 3.047
Antineoplastik ve
Immiinomodiilatér Ajanlar 52 0 12 1.631 849
TOPLAM 847112 601.495 674.558 1.951.453 | 3.053.362

Kaynak Vademecum Modern ilag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi
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Grafik 17°da tablo 14’de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH,
ZKDCHH ve ZUMGMHH’lerinde yatan hastalara kullanilan ilaglar sistemlere gore

siniflandirilip en ¢ok kullanilan sekiz ilag grafik seklinde sunulmustur.

800000 ——KAN VE KAN YAPICI ORGANLAR
700000 / = SiNIR SISTEMI
600000 _ _ _ _

/ ———SISTEMIK ANTIENFEKTIFLER
500000 /

/ = GASTROINTESTINAL KANAL ve

400000 METABOLIZMA
300000 v = SOLUNUM SISTEMI
200000 & ———KARDIYOVASKULER SISTEM
100000 + SISTEMIK HORMON
0 = . . . PREPARATLARI(CINSIYET HORMONLARI)

2007 2008 2009 2010 2011 KAS ve ISKELET SISTEMI

Grafik 17: 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’ lerinde

Yatan Hastalara Tedavi Gruplarina Gére En Cok Kullanilan flk 8 Tlag
Kaynak: Vademecum Modern flag Rehberi ATC indeks s.4-20 Riza OMMAY 2009

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi
2.2.7. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda
Yatan Hasta Basina Diisen Tlac Sayisi

Asagidaki Tablo 15°de ZADH’de 2007-2009 yillar1 arasinda, ZADH,
ZKDCHH ve ZUMGMHH’de20010-2011 yillar1 arasinda yatan hasta basina diisen
ila¢ sayisinin yillara gére degisimi incelenmistir. ZADH’de Hasta basina diisen ilag
sayist bir onceki yila gore 2008 yilinda %38 azalmis,2009 yilinda % 17 artmus,
ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’de2010 yilinda %63, 2011 yilinda %49 artmastir.
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Tablo 14. 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’de Yatan
Hasta Basina Diisen Ila¢ Sayisi

Kullanilan Ila¢ Hasta Bagina
Yillar Yatan Hasta Sayisi .
Sayisi Diisen Ilag Sayist

2007 17342 847.018 49
2008 21251 627.258 30
2009 19572 674.353 35
2010 33858 1.951.116 57
2011 35776 3.048.348 85

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.

Grafik 18’de tablo 15°de ifade edilen 2007-2009 yillar1 arasinda
ZADH’nde,2010-2011 yillarinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’de hasta bagina

diisen ila¢ miktar1 adet olarak grafik seklinde sunulmustur.

Hasta Basina Diisen llag Sayisi

90 1
80 -
70 -
60 -
50 - ,
40 - W Hasta Basina Dusen llag Sayisi
30 A
20 -
10 -
0 . . . . -

2007 2008 2009 2010 2011

Grafik 18.2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH, ZKDCHH ve ZUMGMHH’de Yatan

Hasta Bagina Diisen Ila¢ Sayisi

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.
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2.2.8. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda
Yatan Hastalara Tedavide Kullanilan Ilaclarin Toplam Maliyeti

Asagidaki Tablo 17°de ZADH’ de 2008-2011 yillar1 arasinda yatan hastalara
tedavide kullanilan ilaglarin maliyetlerinin yillara gore degisimi incelenmistir.
ZADH’de toplam ilag harcamalar1 bir 6nceki yila gére 2009 yilinda %42 artma,2010
yilinda %17 artma,2011 yilinda %4 azalma gostermistir.

Tablo 15. 20082011 Yillar1 Arasinda ZADH Yatan Hastalara Tedavide Kullanilan
Ilaglarin Toplam Maliyetleri

TOPLAM ILAC MALIYETI
2008 2.832.191,09 TL
2009 4.008.493,87 TL
2010 4.688.431,29 TL
2011 4521.351,11 TL

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2008-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.http://sbu.saglik.gov.tr/tdms/ (25.05.2012)

Grafik 19°de tablo 16°da ifade edilen 2008-2011 yillar1 arasinda ZADH’de

yatan hastalarin toplam ila¢ maliyetleri grafik seklinde sunulmugtur.

TOPLAM iLAC MALIYETI

5000000,000TL 1

4000000,000TL -
3000000,000TL -
m TOPLAM ILAC MALIYETI
2000000,000TL -
1000000,000TL

- TL

2008 2009 2010 2011

Grafik 19. 2008-2011 Yillar1 Arasinda ZADH' de Yatan Hastalara Tedavide
Kullanilan ilaglarin Toplam Maliyetleri

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi
http://sbu.saglik.gov.tr/tdms/ (25.05.2012)
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Asagidaki grafik 20’de 2009-2011 Yillar1 Arasinda ZADH' de Yatan
Hastalara Tedavide Kullamilan Ilaglarin Toplam Saglik Harcamalari igindeki pay:
verilmistir. Toplam saglik harcamalari i¢inde ila¢ harcamalarin yillara gore degisimi

% olarak sirastyla % 38, % 41, %42 dir.

12.000.000,00 -

10.000.000,00 A

8.000.000,00 A

M toplam saglhk harcamalar
6.000.000,00 -

W ila¢ harcamalari
4.000.000,00 -

2.000.000,00 A

0,00 T r r
2009 2010 2011

Grafik 20. 2009-2011 Yillar1 Arasinda ZADH' de Yatan Hastalara Tedavide
Kullanilan ilaglarin Toplam Saglik Harcamalari I¢indeki Pay:

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi
http://sbu.saglik.gov.tr/tdms/(25.05.2012)

2.2.9. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda

Yatan Hastalarin Kisi Basi ilac Harcamalar

Asagidaki Tablo 17°de ZADH’de 2008-2011 yillar1 arasinda Zonguldak
Atatiirk Devlet Hastane’sinde yatan hasta basma diisen ilag harcamalar
incelenmistir. ZADH’de Hasta basina diisen ila¢ harcamalar1 2009 yilinda bir 6nceki

yila gore %54 artma,2010 yilinda %19 artma,2011 yilinda %5 azalma gostermistir.
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Tablo 16. ZADH’de 2008-2011 Yillar1 Arasinda Yatan Hastalarin Kisi Basi ilag

Harcamalari
Yili Hasta Sayisi Toplam Maliyet | Kisi Bas1 ila¢ Harcamasi
2008 21251 2.832.191,09 TL | 133,27 TL |110.32%
2009 19572 4.008.493,87 TL | 204,81 TL |132.31%
2010 19260 4.688.431,29 TL | 243/43TL |162.29%
2011 19680 4521.351,11 TL |229,74TL |137.40%

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2008-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.http://sbu.saglik.gov.tr/tdms/ (25.05.2012)

Grafik 21°de tablo 17°de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH’de

yatan hasta basina diisen ila¢ harcamalar1 grafik seklinde sunulmustur.

Hasta Basi ilag Harcamasi
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150,000TL A
B Hasta Basi ilac Harcamasi

100,000TL A

50,000TL A

- TL T 1 T 1
2008 2009 2010 2011

Grafik 21.2008-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarm Kisi Ilag

Harcamalari

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2008-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.http://sbu.saglik.gov.tr/tdms/ (25.05.2012)
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2.3. ZONGULDAK ATATURK DEVLET HASTANESINDE 2007-2011
YILLARI ARASINDA YATAN HASTALARIN TANI SINIFLAMASI

2.3.1. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda

Yatan Hasta Tamilarinin Siniflamasi ve i1k 6 Tam

Tablo 10°de Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi’nde 2007-2011 yillar
arasinda yatan hastalarin tanilar1 ICD-10. versiyona gore siiflanip ilk alt1 hastaligin

bes yil igindeki degisimi incelenmistir.

(1) Hipertansif Hastaliklar;

e Hipertansif hastaliklar bir 6nceki yila gore 2008 yilinda %60 artt131,2009
yilinda %14 azaldi1$1,2010 yilinda %21 artt1§1,2011 yilinda % 69 arttig1
izlenmistir. Hipertansif hastaliklar tiim hasta tanilar1 i¢inde 2007 yilinda %4,
2008 yilinda %S5, 2009 yilinda %5, 2010 yilinda %6, 2011 yilinda %9 oldugu
izlenmistir. Hipertansif hastaliklar bes yilda %180 artis géstermistir.

e Hipertansif hastaliklarda 2007 yilinda kadin hasta sayis1 463, kadinlarin yas
ortalamasi1 66,erkek hasta sayis1 202,erkeklerin yas ortalamasi 67, kadin
hastalarin erkek hastalara orani 2,2’dir.

e Hipertansif hastaliklarda 2008 yilinda kadin hasta sayis1 706,kadinlarin yas
ortalamasi 66,erkek hasta sayist 355 erkeklerin yas ortalamasi 65.,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,9’dur.

e Hipertansif hastaliklarda 2009 yilinda kadin hasta sayis1 626,kadinlarin yas
ortalamas1 67,erkek hasta sayis1 286 erkeklerin yas ortalamast 65.,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 2,1’°dir.

e Hipertansif hastaliklarda 2010 yilinda kadin hasta sayis1 691,kadinlarin yas
ortalamas1 66,erkek hasta sayis1 410 erkeklerin yas ortalamas: 65,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,6’dir.

e Hipertansif hastaliklarda 2011 yilinda kadin hasta sayis1 1079,kadinlarin yas
ortalamasi 67,erkek hasta sayis1 782 erkeklerin yas ortalamasi 67.,kadin

hastalarin erkek hastalara oram 1,3’diir.
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(2) Ust Solunum Yolunun Diger Hastaliklar1

Ust solunum yolunun diger hastaliklar1 bir énceki yila gére 2008 yilinda %29
artt181,2009 yilinda %4 artt1g1,2010 yilinda %19 azaldig1,2011 yilinda % 16
arttig1 izlenmistir. Ust solunum yolunun diger hastaliklar tiim hasta tanilari
icinde 2007 yilinda %6,2008 yilinda %6, 2009 yilinda %7, 2010 yilinda %6,
2011 yilinda %7 oldugu izlenmistir. Ust solunum yolunun diger hastaliklar:
bes yilda %26 artis gostermistir.

Ust solunum yolunun diger hastaliklar1 2007 yilinda kadin hasta sayisi
470,kadinlarin yas ortalamast 24,erkek hasta sayisi 578,erkeklerin yas
ortalamasi 24, erkek hastalarin kadin hastalara oran1 1,2°dir.

Ust solunum yolunun diger hastaliklari 2008 yilinda kadin hasta sayisi
640,kadinlarin yas ortalamasi 20,erkek hasta sayist 715 erkeklerin yas
ortalamasi 22, erkek hastalarin kadin hastalara oram 1,1°dir.

Ust solunum yolunun diger hastaliklari 2009 yilinda kadin hasta sayisi
620,kadinlarin yas ortalamasi 18,erkek hasta sayist1 791 erkeklerin yas
ortalamasi 20, erkek hastalarin kadin hastalara oram 1,2’dir.

Ust solunum yolunun diger hastaliklar1 2010 yilinda kadin hasta sayisi
505, kadinlarin yas ortalamasi 19,erkek hasta sayist1 631 erkeklerin yas
ortalamasi 21, erkek hastalarin kadin hastalara orani 1,2’dir.

Ust solunum yolunun diger hastaliklar1 2011 yilinda kadin hasta sayisi
548 kadinlarin yas ortalamasi 20,erkek hasta sayisi 770 erkeklerin yas

ortalamasi 21, erkek hastalarin kadin hastalara orani 1,4°diir.

(3) Bozulmus Glikoz Regiilasyonu ve Diyabetes Mellitiis

Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis bir dnceki yila gére 2008
yilinda %34 arttigi, 2009 yilinda %18 azaldigi, 2010 yilinda %1
azald1g1,2011 yilinda %39 arttig1 izlenmistir. Bozulmus glikoz regiilasyonu
ve diyabetes mellitiis tiim hasta tanilari iginde 2007 yilinda %5, 2008 yilinda
%6, 2009 yilinda %35, 2010 yilinda %5, 2011 yilinda %7 oldugu izlenmistir.
Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis bes yilda %14 artis

gostermistir.
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e Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis 2007 yilinda kadin hasta
sayis1 550, kadinlarin yas ortalamasi 64, erkek hasta sayis1 332, erkeklerin yas
ortalamasi 63,kadin hastalarin erkek hastalara oran1 1,6°dir.

e Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis 2008 yilinda kadin hasta
sayis1 725,kadinlarin yas ortalamasi 64, erkek hasta sayis1 453, erkeklerin yas
ortalamasi 64,kadin hastalarin erkek hastalara orani 1,6°dur.

e Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis 2009 yilinda kadin hasta
sayist 580, kadinlarin yas ortalamasi 65, erkek hasta sayis1 385, erkeklerin
yas ortalamasi 63,kadin hastalarin erkek hastalara orani 1,5tir.

e Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis 2010 yilinda kadin hasta
sayist 593, kadinlarin yas ortalamasi 64,erkek hasta sayisi 360, erkeklerin yas
ortalamasi 62,kadin hastalarin erkek hastalara oran1 1,6°dir.

e Bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis 2011 yilinda kadin hasta
sayist 773, kadinlarin yas ortalamasi 66, erkek hasta sayisi 549, erkeklerin

yas ortalamas1 64, kadin hastalarin erkek hastalara orani 1,4 tiir.

(4) Dorsapatiler

e Dorsapatiler bir dnceki yila gore 2008 yilinda %15 azaldi1g1,2009 yilinda %27
azald1§1,2010 yilinda %75 arttigi, 2011 yilinda %35 arttigr izlenmistir.
Dorsapatiler tiim hasta tanilart i¢inde 2007 yilinda %S5, 2008 yilinda %3,
2009 yilinda %3, 2010 yilinda %5, 2011 yilinda %6 oldugu izlenmistir.
Dorsapatiler bes yi1lda %46 artis gostermistir.

e Dorsapatiler 2007 yilinda kadin hasta sayis1 482,kadinlarin yas ortalamasi 50,
erkek hasta sayis1 382, erkeklerin yas ortalamasi 48 kadin hastalarin erkek
hastalara oran1 1,2°dir.

e Dorsapatiler 2008 yilinda kadin hasta sayis1 436, kadinlarin yas ortalamasi
50, erkek hasta sayis1 291, erkeklerin yas ortalamasi 48 kadin hastalarin erkek
hastalara oran1 1,4 diir.

e Dorsapatiler 2009 yilinda kadin hasta sayis1 322, kadinlarin yas ortalamasi
52, erkek hasta sayis1 208, erkeklerin yas ortalamasi 49, kadin hastalarin

erkek hastalara oran1 1,5’ dir.
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Dorsapatiler 2010 yilinda kadin hasta sayis1 519, kadinlarin yas ortalamasi
51,erkek hasta sayisi 411, erkeklerin yas ortalamasi 46, kadin hastalarin erkek
hastalara orani 1,2’dir.

Dorsapatiler 2011 yilinda kadin hasta sayis1 753,kadinlarin yas ortalamasi
52,erkek hasta sayis1 505 erkeklerin yas ortalamasi 48, kadin hastalarin erkek

hastalara oram 1,4’diir.

(5) Kalp Hastah@inin Diger Formlari

Kalp hastaliginin diger formlar1 bir onceki yila gore 2008 yilinda %40
artt181,2009 yilinda %14 artt1§1,2010 yilinda %28 arttigi, 2011 yilinda %21
azaldig1 izlenmigtir. Kalp hastaliginin diger formlar: tiim hasta tanilar1 i¢cinde
2007 yilinda %4, 2008 yilinda %5, 2009 yilinda %,6, 2010 yilinda %,8, 2011
yilinda %6 oldugu izlenmistir. Kalp hastaliginin diger formlar1 bes yilda %60
artis gostermistir.

Kalp hastaliginin diger formlart 2007 yilinda kadin hasta sayist 439,
kadinlarin yas ortalamasi 72,erkek hasta sayis1 274, erkeklerin yas ortalamasi
71,kadin hastalarin erkek hastalara orani 1,6’dir.

Kalp hastaliginin diger formlar1 2008 yilinda kadin hasta sayisi 537,
kadinlarin yas ortalamasi 71,erkek hasta sayisi 458, erkeklerin yas ortalamasi
68, kadin hastalarin erkek hastalara oran1 1,1°dir.

Kalp hastaliginin diger formlar1 2009 yilinda kadin hasta sayisi 589,
kadinlarin yas ortalamasi 73, erkek hasta sayisi 550, erkeklerin yas ortalamasi
70, kadin hastalarin erkek hastalara orani 1,1°dir.

Kalp hastaligimin diger formlar1 2010 yilinda kadin hasta sayis1 735,
kadinlarin yas ortalamasi 72, erkek hasta sayisi 723, erkeklerin yas ortalamasi
69,kadin hastalarin erkek hastalara oran1 1°dir.

Kalp hastaligimin diger formlar1 2011 yilinda kadin hasta sayis1 552,
kadinlarin yas ortalamasi 72, erkek hasta sayis1 588, erkeklerin yas ortalamasi

70, erkek hastalarin kadin hastalara oran1 1,1°dir.
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(6) Serebrovaskiiler Hastalhklar

e Serebrovaskiiler hastaliklar bir onceki yila gore 2008 yilinda %0,3
azaldi1$1,2009 yilinda %0,8 azald181,2010 yilinda %11 azaldigi, 2011 yilinda
%15 azaldig1 izlenmistir. Serovrovaskiiler hastaliklar tiim hasta tanilar1 iginde
2007 yilinda %6, 2008 yilinda %5, 2009 yilinda %5, 2010 yilinda %S5, 2011
yilinda %4 oldugu izlenmistir. Serebrovaskiiler hastaliklar bes yilda %25
azalma gostermistir.

e Serebrovaskiiler hastaliklar 2007 yilinda kadin hasta sayis1 550,kadinlarin yas
ortalamas1 69,erkek hasta sayis1 462,erkeklerin yas ortalamasi 70,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,1’dir.

e Serebrovaskiiler hastaliklar 2008 yilinda kadin hasta sayist 535, kadinlarin
yas ortalamasi 72, erkek hasta sayis1 474, erkeklerin yas ortalamasi 69,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,1°dir.

e Serebrovaskiiler hastaliklar 2009 yilinda kadin hasta sayist 534, kadinlarin
yas ortalamasi 72,erkek hasta sayisi 467, erkeklerin yas ortalamasi 68,kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,1°dir.

e Serebrovaskiiler hastaliklar 2010 yilinda kadin hasta sayis1 543, kadinlarin
yas ortalamasi 68,erkek hasta sayisi 352, erkeklerin yas ortalamasi 88, kadin
hastalarin erkek hastalara orani 1,5 tir.

e Serebrovaskiiler hastaliklar 2011 yilinda kadin hasta sayis1 378 kadinlarin yas
ortalamas1 72,erkek hasta sayist 379, erkeklerin yas ortalamasi 69.,kadin

hastalarin erkek hastalara orani esittir.
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Tablo 17: 2007-2011 Yillar1 Arasinda Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde
Yatan Hasta Tanilarinin Siniflamasi

Yili 2007 2008 2009 2010 2011
Belirli enfeksiyoz ve paraziter hastaliklar 663 47 384 524 528
Neoplazmalar 605 605 605 605 605
Kan ve kan yapic1 organlarin hastaliklari
ve immiin mekanizmayla ilgili belirli 234 598 451 410 425
bozukluklar
Endokrin, niitrisyonel ve metabolik 1538 2084 1643 1572 2200
hastaliklar
Mental ve davranis bozukluklari 803 1191 1102 1011 1460
Sinir sistemi hastaliklart 729 908 997 1206 1364
Goz ve adnekslerin hastaliklar 202 370 340 330 530
Kulak ve mastoid ¢ikint1 hastaliklari 141 276 234 198 242
Dolagim sistemi hastaliklari 3602 4762 4762 5007 5189
Solunum sistemi hastaliklari 1697 2646 2684 2603 3212
Sindirim sistemi hastaliklar 2394 3357 2945 2756 2965
Deri ve derialti dokusunun hastaliklar: 622 791 876 798 935
Kas iskelet sistemi ve bag dokusu 1506 1939 1509 2078 2565
hastaliklari
Genitoiiriner sistem hastaliklar: 2377 2972 2703 2458 2704
Gebelik, dogum ve lohusalik 6 5 1 6 5
Perinatal donemden kaynaklanan bazi 0 1 2 0 0
durumlar
Konjenitalmalformasyonlar, o 125 143 124 132 109
deformasyonlar ve kromozom anomalileri
Semptomlar, belirli anormal ve klinik 1106 1556 1396 1508 1901
bulgulari
Yaralanma, zehir!gnme ve eksternal 1504 1794 1861 1760 1504
nedenlerin bazi diger sonuglari
Morbldlt.e ve mortalitenineksternal 409 555 594 598 632
nedenleri
Saglik servisleriyle temas ve saglik 523 631 2717 271 433
durumunu etkileyen faktorler

17342 | 21251 | 19572 | 19259 | 19601
Toplam Yatan Hasta Sayis1

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.
ICD-10.VERSIYON’a gore siniflandiriimistir.
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Grafik 22°de tablo 18’de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH’

de yatan hastalarda tanilanan ilk alt1 hastalik grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 22. 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin Tanilarina Gore
Siralamasi Ik 6 Tan1

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillart verilerinden
derlenmistir.
ICD-10.VERSIYON’a gore simflandirilimistir.

2.3.2. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda
Yatan Hastalarin Tekrarh Gelis Sayilar

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi’nde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalarin hastaneye tekrarli yatiglar1 genel hasta sayisi ile karsilastirilmis, bes yil

icindeki degisimi incelenmistir.

Tekrarli gelen hasta sayis1 2007 yilinda %15, 2008 yilinda %16, 2009 yilinda
16, 2010 yilinda %17, 2011 yilinda %13 olmustur. Bes yillik genel toplamda 97105
hastanin 14937°nin hastaneye tekrarli olarak gelisleri olmustur. Ortalama tekrarl

gelis sayis1 %15 olarak gerceklesmistir.
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Tablo 18: 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin
Tekrarli Gelis Sayist

Yili Toplam Hasta Say1s1 Tekrarli Gelen Hasta Sayisi
2007 17342 2604
2008 21251 3382
2009 19572 3101
2010 19259 3195
2011 19681 2655

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.

Grafik 23°de tablo 19°de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH’de

yatan hastalarin tekrarli gelisleri grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 23.2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin

Tekrarli Gelis Sayist

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.

2.3.3. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 Yillar1 Arasinda

Yatan Hastalarin Yas Gruplarina Gore Dagilim

Asagidaki tablo 20’deZonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi’nde 2007-2011

yillar1 arasinda yatan hastalarin yas gruplarina ve cinsiyete gore dagilimi
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incelenmistir. Yillara gore kadin erkek orami yaklasik esit olmakla birlikte erkek
hasta sayis1 daha 6ndedir. Tiim hastalar icinde 15—64 yas aras1 hasta sayis1 ortalama
% 62 dir.

Tablo 19: 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin Yas Gruplarinin
Cinsiyete Gore Dagilimi

Yas Gruplari
Yillar Cinsiyet TOPLAM
0-14 15-64 65-+
K 340 5.323 2.790 8.453
2007
E 624 5.662 2.613 8.899
K 511 6.531 3.359 10.401
2008
E 968 6.777 3.105 10.850
K 515 5.676 3.141 9.332
2009
E 938 6.403 2.902 10.240
K 395 5.722 3.158 9.275
2010
E 956 6.184 2.844 9.984
K 391 5.935 3.259 9.585
2011
E 1.167 6.036 2.893 10.096
TOPLAM 6.805 60.246 27.553 97.118

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.
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Grafik 24’de tablo 20’de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH’de
yatan hastalarin yas gruplarmma ve cinsiyete gore dagilimi grafik seklinde

sunulmustur.
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Grafik 24.2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin Yas Gruplarinin
Cinsiyete Gore Dagilimi

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.

2.3.4. Asagidaki tablo 21’de Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007—
2011 Yillar1 Arasinda Yatan Hastalarin Yattiklarn Kliniklere Gore

Dagilim

Zonguldak Atatlirk Devlet Hastanesi’nde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalarin Kliniklere gére dagilimi incelenmistir.

e Yogun bakimlarda 2008 yilinda bir 6nceki yila gore yatan hasta sayis1 %600
artmis,2009 yilinda %93 artmis,2010 yilinda %24 artmis,2011 yilinda %26
azalma gostermistir. Bes yil i¢inde yogun bakimlarda yatan hasta sayis1 12
kat artmistir. Yogun bakimlara yatan hastalarin kadin erkek orani yaklagik
olarak birbirine yakin olmakla birlikte erkek hasta sayisinin c¢ogunlukta
oldugu gozlemlenmistir.

o Dahili Kliniklerde yatan hasta sayis1 2008 yilinda bir 6nceki yila gore %14
artmis,2009 yilinda %20 azalmis,2010 yilinda %9 artmis,2011 yilinda %12
artmistir. Bes yil iginde dahili kliniklerde yatan hasta sayis1 %10 artmustur.
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e Cerrahi kliniklerde yatan hasta sayis1 2008 yilinda bir 6nceki yila gore %23
artmis,2009 yilinda %6 azalmis, 2010 yilinda %9 azalmis,2011 yilinda %0,7

artis gostermistir. Bes yil icinde cerrahi kliniklerde yatan hasta sayisi %6

artmistir.

e Genel olarak yatan hastalara bakildiginda tim yillarda cerrahi Kliniklerde

yatan hasta sayisinin diger kliniklere goére daha ¢ok oldugu goriiliir.

Tablo 20: 2007—2011 Yillar1 Arasinda ZADH Kliniklerinde Yatan Hastalarin

Cinsiyete Gore Dagilimi

Klinikler
Yillar Cinsiyet Yogun Dahili Cerrahi TOPLAM
Bakimlar Klinikler Klinikler
K 34 3.865 4554 8.453
2007
E 62 2.899 5.928 8.889
K 340 4.417 5.644 10.401
2008
E 340 3.284 7.226 10.850
K 571 3.582 5.179 9.332
2009
E 738 2.528 6.924 10.190
K 764 3.793 4718 9.275
2010
E 864 2.840 6.280 9.984
K 520 4.309 4,756 9.585
2011
E 681 3.158 6.320 10.159
TOPLAM 4914 34.675 57.529 97.118

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden

derlenmistir.

Grafik 25°de tablo 21°de ifade edilen 2007-2011 yillar1 arasinda ZADH’de

yatan hastalarin kliniklere ve cinsiyete gore dagilimi grafik seklinde sunulmustur.
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Grafik 25: 2007-2011 Yillar1 Arasinda ZADH’de Yatan Hastalarin Kliniklere ve
Cinsiyete Gore Dagilimi

Kaynak: Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi Hastane Bilgi Sistemi 2007-2011 yillar1 verilerinden
derlenmistir.

24. ZONGULDAK ATATURK DEVLET HASTANESININ 1LAC
UYGULAMALARININ GENEL DEGERLENDIRILMESI

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yilar1 arasinda yatan
hastalara kullanilan ilaglar yatan hasta tanilar ile karsilastirilmigtir. 2007-2011
yillar1 arasinda toplam 127.799 (Toplam yatan hasta saymin 97 098’i ZADH’de
21.759°u ZKDCHH’de ve 8942’siZUMGMHH’ye aittir.)yatan hastaya toplam
7.127.980 adet ila¢ kullanmilmistir. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007—
2011 yillar1 arasinda hastalarin yas ve cinsiyete gore dagilima;

e (0-14 yas grubu kadin hasta sayis1 %2, erkek hasta sayis1 %S5,
e 1564 yas grubu kadin hasta sayis1 %30, erkek hasta sayis1 %32,
e 05+ yas grubu kadin hasta sayis1 %16, erkek hasta sayis1 %15,

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 20072011 yillar1 arasinda hastalarin
yattiklar1 kiniklere goére dagilimi;

e Yogun Bakimlar yatan kadin hasta sayis1 %2, erkek hasta sayis1 %3,
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e Dahili Kliniklerde yatan kadin hasta sayis1 %20, erkek hasta sayis1 %15,
e Cerrahi Kliniklerde yatan kadin hasta sayis1 %26, erkek hasta sayist %34,

Zonguldak Atatliirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda Yyatan
hastalarin cinsiyetlerine gore dagilimi degerlendirildiginde kadin erkek oranin
yaklasik olarak tiim yillarda esitte yakin oldugu gézlenmektedir. Yas gruplarina gore
dagilim incelendiginde 15—64 arasi yas grubu hastalarin bes yil boyunca diger yas
gruplarinda yatan hastalardan belirgin olarak daha ¢ok oldugu goriilmektedir. Yatan
hastalarin Kliniklere gore dagilimi incelendiginde cerrahi Kliniklerde yatan hasta
sayilar1 tim yillarda diger kliniklerde yatan hastalardan daha ¢ok oldugu dikkati
cekmektedir. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda
yatan hastalarin hastaneye tekrarli geligleri ortalama 2007yilinda % 15, 2008 yilinda
% 16, 2009 yilinda %16, 2010 yilinda %17, 2011 yilinda %13 olmustur.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
toplam hasta tanilarinin ICD-10 gére dagilimi;
e Belirli enfeksiyoz ve paraziter hastaliklar %2,
e Neoplazmalar %2,
e Kan ve kan yapici organlarin hastaliklari ve immiin mekanizmayla ilgili
belirli bozukluklar %2,
e Endokrin, niitrisyonel ve metabolik hastaliklar %7,
e Mental ve davranis bozukluklar1 %4,
e Sinir sistemi hastaliklar1 %4,
e G0z ve adnekslerin hastaliklar1 %2,
e Kulak ve mastoid ¢ikint1 hastaliklar1 %1,
e Dolasim sistemi hastaliklar1%18,
e Solunum sistemi hastaliklar1 %10,
e Sindirim sistemi hastaliklar1%11,
e Deri ve derialti dokusunun hastaliklar1 %3,
e Kas iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar1 %7,
e Genitoiiriner sistem hastaliklar1%10,
e Gebelik, dogum ve lohusalik %0,1,

e Perinatal donemden kaynaklanan bazi durumlar %00,2,
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e Konjenitalmal formasyonlar, deformasyonlar ve kromozom anomalileri
%0,4,

e Semptomlar, belirli anormal ve klinik bulgular1%5,

e Yaralanma, zehirlenme ve eksternal nedenlerin bazi diger sonuglar1 %6,

e Morbidite ve mortalitenin eksternal nedenleri %2,

e Saglik servisleriyle temas ve saglik durumunu etkileyen faktorler %3 tiir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan

hasta tanilar1 incelenmis 2011 yilina gore siralanmistir.2011 yili ilk 6 tan1 sirastyla,

(1) Hipertansif hastaliklar,

(2) Ust solunun yolunun diger hastaliklarr,

(3) Bozulmus glukozbregiilasyonu ve diyabetesbmellitus,

(4) Dorsopatiler,

(5) Kalp hastaliginin diger formlari,

(6) Serebrovaskiiler hastaliklar.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan

hastalara kullanilan toplam ilag miktarinin ATC indekse gore siniflamast;

e Kan ve kan yapici organlara kullanilan ilaglar %23,

e Sistemik antienfektif ilaglar %14,

e (astrointestinal kanal ve metabolizma ilaglar1 %15,

e Sinir sistemi ilaglar1 %14,

e Solunum sistemi ilaglar1 %15,

e Sistemik hormon preparatlar1 %3,

e Muhtelif ilaclar %2,6,

e Kas ve iskelet sistemi ilaglart %6,

e Kardiyovaskiiler sistem ilaglar1 %7,

e Dermatolojide kullanilan ajanlar %0,6,

e (Qenitoiiriner sistem ve seks hormonlari1 %0,3,

e Duyu organlar ilaglar %0,2,

e Antiparaziter ilaglar %0,2,

e Antineoplastik ve immiinomodiilator ajanlar %0,03
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Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalara kullanilan ilaglar ATC indeks kullanilarak siniflandirilip 2011 yilina gore
siralanmistir.2011 yilinda en ¢ok kullanilan 8 ilag sirasiyla,

(1) Solunum sistemi ilaglari,

(2) Kan ve kan yapici organlara kullanilan ilaglar,
(3) Gastrointestinal kanal ve metabolizma ilaglari,
(4) Sinir sistemi ilaglari,

(5) Sistemik antienfektif ilaglar,

(6) Kardiyovaskiiler sistem ilaglari,

(7) Kas ve iskelet sistemi ilaglart,

(8) Sistemik hormon preparatlart olmustur.

Zonguldak Atatlirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalara kullanilan ilaglarin yillik maliyetleri,
e 2007 yilinin verilerine ulagilamadi.
e 2008 yilinda 2.832.191 TL,
e 2009 yilinda 4.008.493 TL,
e 2010 yilinda 4.688.431 TL,
e 2011 yilinda 4.521.351 TL olmustur.

2007 ve 2008 verilerine ulagilamadi.2009-2011 Yillar1 Arasinda ZADH'de yatan
hastalara tedavide kullanilan ilaglarin toplam saglik harcamalari igindeki pay1 yillara

gore % olarak sirasiyla %38, %41, %42 degisim gostermistir.

Zonguldak Atatlirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalarin Hasta basi ilag harcamalari

e 2008 yilinda 133 TL,

e 2009 yilinda 204 TL,

e 2010 yilinda 243 TL,

e 2011 yilinda 229 TL Olmustur.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan

hastalarin Hasta bagina diisen ilag sayisi
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e 2007 yilinda 49,
e 2008 yilinda 30,
e 2009 yilinda 35,
e 2010 yilinda 57,
e 2011 yilinda 85 tanedir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde yatan hastalara kullanilan ilag
sayisinda 2008 yilinda bir 6nceki yila gore 0,7 azaldigi, 2009 yilinda bir onceki yila
gore 1,1 kat arttigi, 2010 yilinda 2,8 kat arttigi, 2011 yilinda dal,5 kat artif

gozlenmistir.
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SONUC

Bu c¢alismada, 2007-2011 yillar1 arasinda Zonguldak Atatiirk Devlet
Hastanesinde yatan hastalarda kullanilan ilaglar incelenmistir. 2007-2011 yillart
arasinda toplam 127.799 (Toplam yatan hasta sayinin 97098’i ZADH’ye, 21.759’u
ZKDCHH’ye ve 8942’si ZUMGMHH’ye aittir)yatan hastalara toplam 7.127.980
adet ila¢ kullanilmistir. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2009 yilinda Saglik
Bakanligi genelgesi 2009/45 geregi Merkezi Satin Alma Birimi kurulup, Zonguldak
Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklar1 Hastanesi ve Zonguldak Uzun Mehmet Gogiis
ve Meslek Hastaliklart Hastanesi Zonguldak Atatirk Devlet Hastanesine
baglanmistir. Bu nedenle 2010 ve 2011 yillar1 verilerine Zonguldak Kadin Dogum ve
Cocuk Hastaliklari Hastanesi ile Zonguldak Uzun Mehmet Gogis ve Meslek
Hastaliklar1 Hastanesi verileri dahil edilmistir. 2007-2011 yillar1 arasinda kullanilan
ilaglar ATC indeks kullanilarak siniflandirilmigtir. 2007-2011 yillar1 arsinda yatan

hasta tanilar1 ICD-10. versiyon kullanilarak siniflandirilmistir.

Hastanelerde teknolojik gelismelerin ilerlemesine paralel olarak tibbi
goriintiileme cihaz sayisinin artmasi, ¢alisan uzman hekim sayisinin ve yan dal
uzman sayisinin artmasi, hizmete erisimin daha kolay olmasi, Saglik Bakanliginin
yeni uygulamalariin yiirlirliige girmesi ile hastanelerde tedavi ve bakimda artis
gozlenmistir. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda
yatan hastalarin cinsiyetlerine gére dagilimi degerlendirildiginde; kadin erkek oram
tim yillarda yaklasik olarak birbirine yakin olmakla birlikte erkek hasta sayisinin
cogunlukta oldugu gozlenmistir. Bu durum hizmete erisimde kadin erkek arasinda
kiiltiirel olarak bir ayrimciligin olmadigini diistindiirmektedir. Yas gruplarina gore
dagilim incelendiginde 15—-64 arasi yas grubu hastalarin bes yil boyunca diger yas
gruplarinda yatan hastalardan belirgin olarak daha ¢ok oldugu goriilmektedir. Yatan
hastalarin servislere gore dagilimi incelendiginde cerrahi servislerde yatan hasta
sayilar1 tlim yillarda diger servislerde yatan hastalardan daha ¢ok oldugu dikkati
cekmektedir. Bu durum 23.03.2007 tarihli ve 2542 sayil1 Makam Onayu ile yiirtirliige
konulan Saglik Bakanligina Bagli Saglik Kurum ve Kuruluslarinda Kaliteyi
Gelistirme ve Performans Degerlendirme Yonergesi ile ilgili olabilecegini

diisindirmektedir. Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar
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arasinda yatan hastalarin hastaneye tekrarli gelisleri siras1 ile 2007y1linda % 15, 2008
yilinda%16, 2009 yilinda %16, 2010 yilinda %17, 2011 yilinda %13 olmustur.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hasta tanilar1 incelenmis ve 2011 yilina goére siralanmustir. 2011 yili ilk 6 tanm
sirastyla; hipertansif hastaliklar, iist solunun yolunun diger hastaliklari, bozulmus
glukoz regiilasyonu ve diyabetes mellitus, dorsopatiler, kalp hastaliginin diger
formlari, Serebrovaskiiler hastaliklaridir. Bu hastaliklar  sistemlere  gore
simiflandiginda  dolasim  sistemi  hastaliklar1  igine hipertasif  hastaliklar,
serebrovaskiiler hastaliklar ve kalp hastaliginin diger formlari, solunum sistemi
hastaliklar1 igine {ist solunum yolunun diger hastaliklari, endokrin, niitrisyonel ve
metebolik hastaliklar i¢ine bozulmus glikoz regiilasyonu ve diyabetes mellitiis, kas
iskelet sistemi ve bag dokusu hastaliklar1 i¢ine dorsopatiler girmektedir. Zonguldak
Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007 yilinda 6.sirada yer alan hipertansif hastaliklar
2011 yilinda 1l.siraya ¢ikmistir. Hipertansif hastaliklarin  tanilanmasi ile
serebrovaskiiler hastaliklarm 6. siraya inmesi arasinda bir iliski kurulabilir. Ust
solunum yolunun diger hastaliklar1 grubunda tonsillit ve adenoit, burun ve nazal
siniislerin diger bozukluklari, nazal polip, kronik siniizit tanili hastalar ¢cogunlugu
olugmaktadir. Bozulmus glukoz regiilasyonu ve diyabetes mellitus hastaliklari
grubunda diyabetes mellitiis tanili hastalar ¢ogunlugu olusturmaktadir. Dorsopatiler
grubunda Intervertebral disk bozukluklari ve dorsalji tanili hastalar cogunlugu
olusturmaktadir. Kalp hastaliginin diger formlar1 hastaliklari grubunda kalp
yetmezIligi tanili hastalar cogunlugu olusturmaktadir. serebrovaskiiler hastaliklar
grubunda serebral enfarktiis, diger serebrovaskiiler hastaliklar, Serebrovaskiiler

hastalik sekeli tanil1 hastalar cogunlugu olusturmaktadir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalara kullanilan ilaglar ATC indeks kullanilarak siniflandirilip 2011 yilina gore
stralanmistir. 2011 yilinda en ¢ok kullanilan 8 ilag sirastyla Solunum sistemi ilaglari,
kan ve kan yapici organlara kullanilan ilaglar, gastrointestinal kanal ve metabolizma
ilaglar1, Sinir sistemi ilaglari, Sistemik antienfektif ilaglar, kardiyovaskiiler sistem
ilaclari, kas ve iskelet sistemi ilaglari, sistemik hormon preparatlari olmustur. Tedavi
gruplarina gore ilag kullanimlart incelendiginde 2007 yilindan 2009 yilina kadar

dikkat ¢ekecek onemli bir degisim goézlenmemektedir. 2009 yilindan sonraki tiim
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tedavi gruplarindaki ilag kullanimindaki yiikselis ¢ok dikkat ¢ekicidir.2011 yilinda
yiikselis bir onceki yila gore azalmakla birlikte devam etmektedir. 2010 ve 2011
yillarinda Zonguldak Go6giis ve Meslek Hastaliklar1 Hastanesi ve Zonguldak Kadin
Dogum ve Cocuk Hastaliklar1 Hastanelerinin ilag alimlarmin Zonguldak Atatiirk
Devlet Hastanesi tarafindan yapilmasi, tiim tedavi gruplarindaki ila¢ kullaniminda
yiikselise neden olmakla birlikte 2011 yilinda artisin devam etmesi ilag kullaniminda

bir artisin yasandigini géstermektedir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan
hastalara kisi bagina kullanilan ilag sayis1 2007 yilinda 49, 2008 yilinda 30, 2009
yilinda 35, 2010 yilinda 57, 2011 yilinda 85 tanedir. 2007-201 1yillar1 arasinda yatan
hastalara kisi basina kullanilan ilag¢ sayis1 %73’liikk artis géstermistir. 2007 yilina ait
mali verilere ulasilamadigindan 2008-2011 yillar1 mali verileri incelenmistir.
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde 20082011 yillar1 arasinda yatan hastalara
kisi bagina yapilan ila¢ harcamalar1 2008 yilinda 133 TL, 2009 yilinda 204 TL, 2010
yilinda 243 TL, 2011 yilinda 229 TL olmustur. 2008-2011yillar1 arasinda yatan
hastalara kisi basina yapilan ilag harcamasi %72’lik artig gostermistir.2007ve 2008
yillar1 verilerine ulasilamadigindan 2009-2011 Yillart Arasinda ZADH'de Yatan
Hastalara Tedavide Kullanilan ilaglarin Toplam Saglik Harcamalari igindeki pay:
incelenmistir. Toplam saglik harcamalar1 icinde ilag harcamalarin yillara gore

degisimi sirastyla % 38, % 41, %42°dir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hanesinde 2007-2011 yillar1 arasinda yatan hastalarin
tanilar1 ile tedavi gruplarina goére kullanilan ilaglar karsilagtirildiginda. Tedavi
gruplarinda yillara gore kullanilan ilag sayisindaki atis sirasi ile %29 azalma, %12
artis, %189 artis ve %56 artis goriilmiistiir. Ayn1 yilardaki yatan hasta sayisindaki
degisim sirasi ile %22 artis, %7 azalig, %73artis ve %5 arttig1 gézlenmistir.2008 yili
ila¢ kullanimindaki eksiklik Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinin o yil hastane
bilgi yonetim sisteminin degistirilmesi sirasinda bir kisim veri kaybinin yaganmis
olabilecegini diisiindiirmektedir. Bunun disinda 2010 yilinda goriilen ciddi artis
Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinin merkezi satin alama birimi olmasi ile
ilgilidir. Dolayistyla 2011yilindaki  %56’lik artis anlamlidir. Yatan hasta
sayilarindaki degisim degerlendirildiginde, 2010 yilindaki %73’likk artig dikkati
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cekmektedir. Yukarida bahsettigim neden dolayisiyla Zonguldak Atatiirk Devlet
Hastanesi yatan hasta sayilarina Zonguldak Kadin Dogum ve Cocuk Hastaliklar
Hastanesi ve Zonguldak Uzun Mehmet Gogiis ve Meslek Hastaliklar1 Hastaneleri
yatan hasta sayilariin dahil edilmesinden kaynaklanmaktadir. 2007-2011 yillarinda
tedavide kullanilan ilag gruplari solunum sistemi, kan ve kan yapici organlara ait
ilaclar, gastrointestinal kanal ve metabolizma ilaglari, sinir sistemi ilaglari, sistemik
antienfektifler, kardiyovaskiiler sistem ilaglari, kas iskelet sistemi ilaglaridir. Aym
yillarda hasta tanilar1 solunum sistemi hastaliklari, dolasim sistemi hastaliklari,
Endokrin, nutrisyonel ve metabolik hastaliklar, Kas iskelet sistemi ve bag dokusu

hastaliklardir.

Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesinde yatan hastalara tedavi gruplarina gore en
cok kullanilan ilaglardan solunum sistemi ilaglart 2010 yilindan sonra 6nemli artig
gostermistir. Bu artisin yatan hasta tanilarina yansimamis olmasinin nedeni,
Zonguldak Uzun Mehmet Gogiis ve Meslek Hastaliklar1 Hastanesinin kronik alt
solunum yolu hastaliklarinin tedavisine yonelik hizmet veren brans hastanesi olmasi,
bu hastanede yatarak tedavi goOren hasta tanilarinin g¢alisma kapsami diginda
birakilmast ve ila¢ satin alim hizmetlerinin Zonguldak Atatiirk Devlet Hastanesi
tarafindan  yapilmast  dolayisiyla  tez  ¢alismasina  dahil  olmasindan
kaynaklanmaktadir. Zonguldak’ta tas komiiri madeni tretim sahalarinin yaygin
olmast ve Solunum sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglarin,
calismamda ilk sirada yer almasi goz oniinde bulunduruldugunda, solunum sistemi
ilaclarmin ¢ok kullaniminin nedenlerine yonelik bir g¢alisma yapilmasi faydali

olabilir.
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EKLER

Ek-1:ATC Siniflama

1-GASTROINTESTINAL KANAL ve METABOLIZMA

1 | AO1A-Stomatolojik preperatlar

2 | AO2B-Antasitler

3 | A02B-Peptik Ulser ve gasrtodzofagealfefli hastaliginda kullanilan
4 | A02X-Asitler ilgili hastaliklarda kullanilan diger ajanlar

5 | AO3A-Fonksiyonel barsak hastaliklarinda kullanilan ilaglar
6 | AO3B-Belladon ve deriveleri

7 | AO3C-Antispasmodiklerle psikoleptiklerinkombinasyonu
8 | A0O3D-Antispasmodiklerle analjeziklerin kombinasyonu

9 | AO3E-Antispasmodiklerle antikolinerjiklerin diger ilaglarla
10 | AO3F-Propulsifler

11 | AO4A-Antiemetikler ve bulanti dnleyiciler

12 | AO5A-Safra tedavisinde kullanilan ilaglar

13 | AO5B-Karaciger hastaliklarinda kullanilan preperatlar lipotropikler
14 | AO5C-Safra ilaclari ile lipotropiklerinkombinasyonu

15 | AO6A-Laksatifler

16 | AO7A-intestinal antienfektifler

17 | AO7B-intestinal adsorbanlar

18 | AO7C-Karbonhidratl elektrolitler

19 | AO7D-Antipropulsifler

20 | AO7E-intestinal antienflamatuar ajanlar

21 | AO7F-Antidiyareik mikroorganizmalar

22 | AO7X-Diger antidiyareikler

23 | AO8A-Diyer Uranleri disindaki antiobezitepreperatlari

24 | AO9A-Dijeftifler

25 | A10A-insiilinler ve analoglari

26 | A10B-Oral kan sekeri dusticuler,insulin disindaki

27 | A10X-Diyabette kullanilan diger urinler

28 | A11A-Multivitamin kombinasyonlari

29 | A11B-Multivitaminler

30 | A11C-Multivitamin A veDkombinasyonlari

31 | A11D-Vitamin BlveB6+B12 kombinasyonlari

32 | A11E-B kompleks ve kombinasyonlari

33 | A11G-Askorbik asit ve kombinasyonlari

34 | A11H-Diger vitamin preperatlari

35 | A11J-Diger vitamin prerperatlarikombinasyonlari

36 | A12A-Calsiyum

37 | A12B-Potasyum

38 | A12C-Diger minaralsuplementleri

39 | A13A-Tonikler

40 | A14A-Steroid yapili anabolikler

41 | A14B-Diger anabolik ajanlar

42 | A16A-Gastrointestinal kanal ve metebolizmada kullanilan diger
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BO1A-Antitrombotik ajanlar

BO2A-Antifibrinolitikler

CO5C-Kapiller stabillestirici ajanlar

CO07A-Beta blokorler

CO07B-Beta blokorler ve tiazidler

CO7C-Beta blokorler ve diger diuretikler

CO7D-Beta blokorler,tiazidler ve diger diuretikler

CO7E-Beta blokorler ve vazodilatorler

CO7F-Betablakoér ve diger antihipertansifler

C08C-Baslica vaskiiler etkili selektif kalsiyum kanal blokorleri

1
2
O | 3 | B02B-Vitamin K ve diger hemostatikler
% 4 | BO3A-Demir preperatlari
> | 5 | BO3B-Vitamin B12 ve Folik asit
<ZE 6 | BO3X-Diger antianemikpreperatlar
¥ | 7 | BO5A-Kan ve kan Uranleri
'-'>J 8 | BO5B-i.v soliisyonlar
> | 9 | BO5C- irrigsyon soliisyonlari
J | 10 | BO5D-Periton diyaliz soltisyonlari
& | 11 | BO5X-1.V soliisyon addifleri
12 | BO5Z-Hemodiyalitikler ve hemofiltratlar
13 | BO6A-Diger hemolitik ajanlar
1 | CO1A-Kalp glikozidleri
2 | CO1B-Antiaritmikler
3 | C01C-Kalp glikozidleri digindaki kardiyak stimulanlar
4 | CO1D-Kardiyak hastaliklarda kullanilan vazodilatotorler
5 | CO1E-Diger kardiyak preperatlar
6 | CO1E-Diger kardiyak preperatlar
7 | C02B-Gangliyon blokéruantiadrenerjik ajanlar
8 | CO02C-Periferik etkili antiadrenerjik ajanlar
m 9 | C02D-Yumusak doku arteriyelleri Uzerine etkili ajanlar
E | 10 | COZK-Diger antihipertansifler
‘@ | 11 | CO2L-Antihipertansif ve dilretiklerinkombinasyonu
Eud 12 | CO2N-Antihipertansiflerle ATC-GR CO2 Kombinasyonu
= | 13 | CO3A-Tiazidler Diuretikler
a 14 | CO3B-Tiazid disi zayif etkili dilretikler
% | 15 | CO3C-Guglu diuretikler
% 16 | CO3D-Potasyum tutucu ajanlar
>~ | 17 | CO3E-Didretiklerle potasyum tutucu ajanlarin kombinasyonu
5 18 | CO4A-Periferik vazodilatorler
é 19 | CO5A-Hemoroid ve fisur tedavisinde kullanilan topik ajanlar
. 20 | CO5B-Antivarikoz tedavi
o
21
22
23
24
25
26
27
28
29

CO08D-Selektif kalsiyum kanal blokorleri ile diret kardiyak etkililer
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3-KARDIYOVASKULER SISTE

w
(e}

CO8E-Nonselektif kalsiyum kanal blokorleri

w
[UN

C08G-Kalsiyum kanal blokorleri ve diuretikler

w
N

CO09A-ACE inhibitorleri

w
w

CO09B-ACE Inhibitri kombinasyonlari

w
o~

C09C-Angiotensin Il antagonistleri

w
vl

C09D-Angiotensin |l antagonistlerinin kombinasyonlari

w
(@)

C09X-Renin anjiotensin sisteme etkili diger ajanlar

w
N

C10A-Temel lipid dusuruculer

w
o0]

C10B-Lipid dusurucu ajan kombinasyonlari

4-DERMATOLOJIDE KULLANILAN AJANLA

DO1A-Topik antifungaller

D01B-Sistemik antifungaller

DO02A-Yumusaticilar ve koruyucular

DO03A-Sikatrizanlar

D03B-Enzimler

DO4A-Antipratikler(antihistaminik,analjezik)

DO5A-Topik antipsoriatikler

DO5B-Sistemik antipsoriatikler

OO0 (N[ UT|BA|WIN |-

DO6A-Topik antibiyotikler

DO06B-Topik kemoterapdodikler

DO6C-Antibiyotik ve kemoterapdtikkombinasyonlari

DO07A-Kortikosteroidler

DO7B-Kortikosteroidlerle antiseptiklerin kombinasyonlari

D07C-Kortikosteroidlerle antibiyotiklerin kombinasyonlari

DO7X-Kortikosteroidlerler diger kombinasyonlar

DO8A-Antiseptik ve dezenfektanlar

DO09A-Medikal ortuler

D10A-Topik anti-akne preperatlari

D10B-Sistemik anti-akne preperatlari

D11A-Diger dermatolojik preperatlar
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5-GENITOURINER SISTEM VE SEKS

HORMONLARI

GO01A-Kortikosteroid kombinasyonu disindaki antenfektif

GO01B-Antienfektifler ve antiseptiklerin

GO02A-Oksitosikler

G02B-Topik kontraseptifler

G02C-Diger jinekolojik ajanlar

GO03A-Sistemik hormonalkontraseptifler

G03B-Androjenler

GO03C-Estrojenler

G03D-Progestrojenler

GO3E-Androjenlerle Kadin seks hormonlari

GO3F-Progestrojen ve estrojenkombinasyonlari

G03G-Gonadotropinler ve diger ovulasyonstimulanlari

GO3H-Antiandrojenler

GO03X-Diger seks hormonlari ve genital sistem

G04B-Diger urolojikler ve antispazmodikler

G04C-Benin prostat hipertrofisinde kullanilan ilaglar

6-SISTEMIK HORMON
PREPARATLARI(CINSIYET

HO1A-On hipofiz hormonlari

HO1B-Arka hipofiz hormonlari

HO1C-Hipotalamus hormonlari

HO2A-Sistemik kortikosteroidler

HO2B-Sistemik kortikosteroidkombinasyonlari

HO3A-Troid preperatlari

HO3B-Antitiroid preperatlari

HO3C-lyot tedavisi

HO4A-Glikogenolitik hormonlar

HO5A-Paratroid hormonlar

HO5B-Antiparatroid ajanlar

7-SISTEMIK ANTIENFEKTIFLER

JO1A-Tetrasiklinler

JO1B-Amfenikoller

JO1C-Beta-laktam antibakteriyaller,penisilinler

JO1D-Diger beta laktamantibakteiyaller

JO1E-Sulfonamidler ve trimetoprim

JO1F-Makrolidler,linkozamidler ve streptograminler

JO01G-Aminoglikozit antibakteriyeller

JO1M-Kinolon antibakteriyeller

JO1R-Antibakteriyel konbinasyonlar

JO1X-Diger antibakteriyeller

JO2A-Sistemik antimikotikler

JO4A-Tuberkuloz tedavisinde kullanilan ilaclar

JO4B-Lepra tedavisinde kullanilan ilaglar

JO5A-Direkt etkili antiviraller

JOBA-Immiin serumlar

JO6B-Immiingloblilinler

JO7A-Bakteriyal asilar

— === === == — = — === ===

JO7B-Viral asilar
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8-ANTINEOPLASTIK

LO1A-Alkilleyici ajanlar

LO1B-Antimetabolitler

LO1C-Bitkisel alkaloidler ve diger dogal Urunler

LO1D-Sitotoksik antibiyotikler

LO1X-Diger antineoplastik ajanlar

LO2A-Hormonlar

LO2B-Hormon antiagonistleri

LO3A-immiinstimiilanlar

ve
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LO4A-immiinsiresanlar

9-KAS ve ISKELET

MO1A-Nonsteroid antienflamatuat ve antiromatizmal ilaglar

MO1B-Antienflamatuar ve antiromatizmal ajan kombinasyonlari

MO1C-Spesifik antiromatizmal ajanlar

MO2A-Eklem ve kas agrilarina kullanilam topik Urunler

MO3A-Periferik etkili kas gevseticiler

MO3B-Santral etkili kas gevseticiler

MO3C-Direkt etkili kas gevseticiler

MO4A-Antigut ilaclar

MO5B-Kemik yapisini ve mineralizasyonu etkileyen ilaglar

SN0 00 N[O (U hhs (o I

MO9A-Kas iskelet sistemi hastaliklarinda kullanilan diger ilaglar

10-SINIR SISTEMI

NO1A-Genel anestezikler

NO1B-Lokal anestezikler

NO2A-Opoidler

NO2B-Diger analjezik ve antipretikler

NO2C-Ant-migren preperatlari

NO3A-Antiepileptikler

NO4A-Antilolinerjik ajanlar

NO4B-Dopaminerjik ajanlar

NO5A-Antipsikotikler

NO5B-Anksiyolitikler

NO5C-Sedatif ve hipnotikler

NO6A-Antidepresanlar

NO6B-Psikostimulanlar, ADHD'de kullanilan nootropikler

NO6C-Psikoleptik ve psikoanaleptiklerinkombinasyonu

NO6D-Ant-demans ilaclar

NO7A-Parasempatomimetikler

NO7B-Bagimlihiga karsi kullanilan ilaglar

(NG TN VN VN VN W) RN S Y
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NO7C-Bas donmesine kargi kullanilan preperatlar
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11-ANTIPARAZITLER

INSEKTISITLER

PO1A-Amebiazis ve diger protozoal hastaliklarda kullanilan ilaglar

PO1B-Antimalaryaller

P01C-Laysmanyazis ve tripanozomiaziste kullanilan ilaglar

P02B-Antitrematodlar

P02C-Antinematod ajanlar

P02D-Antisestodlar

N[O U WIN |-

PO3A-Ektoparazitisitler

12-SOLUNUM SIiSTEM

RO1A-Dekonjestanlar ve diger topik nazal preparatlar

RO1B-Sistemik nazal dekonjestanlar

R0O2A-Bogaz preperatlari

RO3A-inhaler adreneriikler

RO3B-Diger solunum yolu hastaliklari ilaglari,inhalar

RO3C-Sistemik adrenejikler

RO3D-Solunum yolu hastaliklarinda kullanilan diger sistemik ilaglar

RO5C-Ekspektoranlar

RO5D-Antitlssifler

RO5F-Antitussif ve ekspektorankombinasyonlari

RO5X-Diger kombine nezle ilaclar

RO6A-Sistemik antihistaminikler

[ SN S =
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RO7A-Solunum sistemine ait diger ilaclar

13-DUYU ORGANLARI

S01A-Antienfektifle (G6z)

S01B-Antienflamatuar ajanlar

S01C-Antienflamatuar ve antienfektifkombinasyonu

S01E-Anti-glokom preperatlari ve miotikler

SO01F-Midriyatikler ve sikloplejikler

S01G-Dekonjestan ve antiallerjikler

S01H-Lokal anestezikler

S01J-Diyagnostik ajanlar

S01K-Cerrahi yardim malzemeleri

S01L-Okuler ve vaskuler bozukluk ajanlari

S01X-Diger oftalmolojikler

S02A-Antienfektifler (kulak)

S02B-Kortikosteroidler

S02C-Kortikosteroid ve antienfektitfkombinasyonlar

S02D-Diger kulak preperatlari

S03A-Antienfektifler (Goz,kulak)

S03B-Kortikosteroidler

S03C-Kortikosteroid ve antienfektifkombinasyonlari

RRRrRRRRRRR
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S03D-Diger goz ve kulak preperatlari
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14-MUHTELIF

VO1A-Allerjenler

VO3A-TUm diger tedavi Urunleri

VO04B-Urin testleri

VO6A-Obesite tedavisinde kullanilan diyet formdlleri

V06B-Protein takviyeleri

VO6C-Yeni doganlar i¢in formuller

VO6D-Diger besinler

VO7A-TUm diger nonterapddik drtnler

VO8A-iyotlu X-ray kontrasrt ortamlar

VO08B-iyotsuz X-ray kontrast ortamlar

V08C-Magnetik rezonans kontrast ortamlar

V09A-Santral sinir sistemi (diyagnostikradyoformasatikler)

VO09B-iskelet

V09C-Renal sistem

V09D-Hepatik ve retikuloendotelial sistem

VO9E-Solunum sistemi

V09G-Kardiyovaskuler sistem

VO9H-Iinflamasyon ve enfeksiyon arastirmasi

V0O9I-Tumor arastirma

V10A-Antienflamatuar ajanlar

V10B-Agri hafifleticiler
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NN N PPN T I

V10X-Diger terapédikradyofarmasatikler
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Ek-2: ICD-10 Siniflama

Sutun Adi Kod | Tani Kod | Tani Agiklamasi
1 -
AD0-A09 Bagirsaklarin enfeksiyéz hastaliklari
2 | AISALS | o eriiiloz
3 -
A20-A28 Belirli zoonotik bakteriyel hastaliklar
4 -
A30-A49 Diger bakteriyel hastaliklar
5 -
AS0-A64 Agirlikli olarak cinsel bulagma gdsteren enfeksiyonlar
6 -
. AB5-ABI Diger spiroketal hastaliklar
= 7 -
= AT0-AT4 Klamidyalarin sebep oldugu diger hastaliklar
s 8 -
Z AT5-AT9 Riketsiyozlar
= 9 -
.j._:‘) ABO-AB9 Merkezi sinir sisteminin viralenfeksiyonlari
N 10 -
g A90-A99 Artropod kaynakli viral ategler ve viralhemorajik ategler
% 11 | BOO-BO9 D_eri ve m[]_kbzmembran lezyonlar ile karakterize
Q viralenfeksiyonlar
N
: 12 -
.% B15-B19 Viral hepatit
2 13 | B20-B24
“E insan immiin yetmezlik viriisii [HIV] hastaligi
o 14 -
S B25-B34 Diger viral hastaliklar
= 15 -
cqé) B35-B49 Mikozlar
16 | B50-B64 Protozoal hastaliklar
17 | B65-B83 e
Helmintiyaz
18 -
B85-B89 Pedikiilozis, akariyaz ve diger enfestasyonlar
1 - ;
9 | B90-B9Y4 Infeksiydz ve paraziter hastaliklarin sekeli
20 -
B95-B97 Bakteriyel, viral ve diger enfeksiydz ajanlar
21 -
B99-B99 Diger enfeksiyoz hastaliklar
_ 1 C00-C96 Habis neoplazmalar
(_U -
g 2 C97-C97 Bagimsiz (primer) ¢cogul yerlerin habis neoplazmalari
N 3 D00-D09 .
s Insitu neoplazmalar
2 4 D10-D36 .
g Benign neoplazmalar
5 D37-D48 . o
Belirsiz veya bilinmeyen davranigli neoplazmalar
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_ 1 D50-D53 Y .
_E Nutrisyonel anemiler
52 55 .
g :—f c %% 2 DS55-D59 Hemolitik anemiler
>6 He Bz -
S8 E 8> 3 D60-D64 Aplastik ve diger anemiler
~cELS 2 |De5D69
25 oc Pihtilagsma defektleri, purpura ve diger hemorajik durumlar
=~ 8=
§§ wog| ° |DIODI7 I e kan larin diger hastalikl
5 gao yapici organlarin diger hastaliklari
o - .
6 D80-D89 Immudn mekanizmayi tutan belirli bozukluklar
1 E00-E07 Tiroid bezi bozukluklari
S 2 E09-El4 Bozulmus glukozregilasyonu ve diyabetesmellitus
Tg: g 3 E15-E16 Glukozregiilasyonu ve pankreas i¢ salgisinin diger
S ® bozukluklari
L @ -
= P 4 E20-E35 Diger endokrin bezlerin bozukluklari
c x -
£ 3 S E40-E46 Malnitrisyon
¥ ® -
S g 6 E50-E64 Diger nutrisyonel eksiklikler
c
w / E65-E68 Obesite ve diger hiperalimantasyon
8 | ETO-E9D | yetabolik bozukluklar
1 FO0-F09 Organik, semptomatikdahil, mental bozukluklar
2 F10-F19 Psikoaktif madde kullanimina bagli mental ve davranig
_ bozukluklari
% 3 F20-F29 Sizofreni, sizotipal ve delisyonel bozukluklar
% 4 F30-F39 Duygudurum [duygulanim] bozukluklari
(@] -
-3 5 FA0-F48 Nevrotik, strese bagl ve somatoform bozukluklar
c 6 F50-F59 Fizyolojik bozukluklar ve fiziksel faktorler ile iligkili davranis
S sendromlari
© -
g ! F60-F69 Erigkin kisilik ve davranis bozukluklari
> -
® 8 F70-F79 Mentalretardasyon
[
% 9 F80-F89 Psikolojik gelisim bozukluklari
F90-F98 Genellikle cocukluk ve ergenlikte baglayan davranig
bozukluklari ve duygusal bozukluklar
F99-F99 Tanimlanmamis mental bozukluk
GO00-G09 | Merkezi sinir sisteminin inflamatuar hastaliklari
_ Primer olarak merkezi sinir sistemini etkileyen sistemik
g 2 G10-G13 atrofiler
= 3 G20-G26 | Ekstrapiramidal ve hareket bozukluklari
‘g 4 G30-G32 | Sinir sisteminin diger dejeneratif hastaliklari
< 5 G35-G37 | Merkezi sinir sisteminin demiyelinizan hastaliklar
QE) 6 G40-G47 | Episodik ve paroksismal bozukluklar
2 7 G50-G59 | Sinir, sinir koki ve pleksus bozukluklari
= 8 G60-G64 | Periferik sinir sisteminin polindéropatileri ve diger hastaliklar
(7] 9 G70-G73 | Miyondronalbirleske ve kas hastaliklari
10 G80-G83 | Serebralpalsi ve diger paralitiksendromlar
11 G90-G99 | Sinir sisteminin diger bozukluklari
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B 1 HOO0-HO6 | Go6z kapagt, lakrimal sistem ve orbita bozukluklari
= 2 H10-H13 | Konjonktiva bozukluklari
g 3 H15-H22 | Sklera, kornea, iris ve siliyer cisim bozukluklari
« 4 H25-H28 | Lens bozukluklari
£ 5 H30-H36 | Koroid ve retina bozukluklari
2 6 H40-H42 | Glokom
o 7 H43-H45 | Vitreus cismi ve goz kiiresi bozukluklari
§ 8 H46-H48 | Optik sinir ve gorme yollari bozukluklari
o Okdiler kaslar, binokiler hareket, akomodasyon ve kirma
< 9 H49-H52 bozukluklari
& 10 H53-H54 | Gérme bozukluklari ve korliik
11 H55-H59 | Goz ve adnekslerin diger bozukluklari
- 1 H60-H62 | Dis kulak hastaliklar
25 _ 5 .
< 2E =< 2 H65-H75 | Orta kulak ve mastoid hastaliklar
:—435 < 52 3 | H80-H83 | ig kulak hastaliklari
®©
< 4 H90-H95 | Kuladin diger bozukluklari
_ 1 100-102 Akut romatizmal ates
‘;f 2 105-109 Kronik romatizmal kalp hastaliklari
© 3 110-115 Hipertansif hastaliklar
_E:‘@ 4 120-125 iskemik kalp hastaliklari
£ 5 126-128 Pulmoner kalp hastaligi ve pulmoner dolagim hastaliklari
% 6 130-152 Kalp hastaliginin diger formlari
» 7 160-169 Serebrovaskiiler hastaliklar
% 8 170-179 Arter, arteriyol ve kapiller hastaliklari
© Venlerin, lenf damarlarinin ve lenf nodlarinin hastaliklari,
S 9 180-189 baska yerde siniflandiriimamig
10 | 195-199 Dolasim sisteminin diger ve tanimlanmamis bozukluklari
1 JO0-JO6 | Akut st solunum yolu enfeksiyonlari
€ 2 J10-J18 | Influenza ve pnémoni
2 = 3 J20-J22 | Diger akut alt solunum yolu enfeksiyonlari
» < 4 J30-J39 | Ust solunum yolunun diger hastaliklari
% % 5 J40-J47 | Kronik alt solunum yolu hastaliklari
5g 6 J60-J70 | Dis ajanlara bagh akciger hastaliklari
3 temel olarak interstisiyumu etkileyen diger respiratuar
7 J80-J84 hastaliklar
8 J85-J86 | Alt solunum yolunun sipiratif ve nekrotik durumlari
- 1 K00-K14 | Oral kavite, tiikriik bezleri ve gene hastaliklari
x =
= 2 K20-K31 | Ozefagus, mide ve duodenum hastaliklari
% 3 K35-K38 | Appendiks hastaliklari
2 4 | K40-K46 | Herni
'g 5 | K50-K52 | Enfektif olmayan enterit ve kolit
0 6 K55-K63 | Bagirsaklarin diger hastaliklar
g 7 | K65-K67 | Periton hastaliklari
= 8 K70-K77 | Karaciger hastaliklari
£ 9 K80-K87 | Safra kesesi, safra yollari ve pankreas bozukluklari
n
10 K90-K93 | Sindirim sisteminin diger hastaliklari
s 5 1 LOO-LO8 | Deri ve derialti dokusunun enfeksiyonlari
O - C =
283 % _| 2 |[L10-L14 |Bullz hastalklar
A3E ©® 3 | L20-L30 | Dermatit ve egzema
° < 4 L40-L45 | Papiiloskuamoz hastaliklar
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5 L50-L54 | Urtiker ve eritem
6 L55-L.59 | Deri ve derialtl dokusunun radyasyon ile iligkili bozukluklari
7 L60-L75 | Deri eklerinin bozukluklari
8 L80-L99 | Deri ve derialti dokusunun diger bozukluklari
. 1 MOO0-25 | Artropatiler
% % = é 2 M30-36 Sistemik bag dokusu bozukluklari
232 = |3 M40-54 | Dorsopatiler
9 g S ‘g 4 M60-79 | Yumusak doku bozukluklari
x % < 5 M80-94 Osteopatiler ve kondropatiler
6 M95-99 Kas iskelet sistemi ve bag dokusunun diger bozukluklari
= 1 NOO-NO8 | Glomeriiler hastaliklar
% 2 N10-N16 | Renaltiibiilo-interstisiyel hastaliklar
‘g 3 N17-N19 | Bobrek yetmezligi
< 4 N20-N23 | Urolitiyazis
5 5 N25-N29 | Bobrek ve Ureterin diger bozukluklari
2 6 N30-N39 | Uriner sistemin diger hastaliklari
5 7 N40-N51 | Erkek genital organlari hastaliklari
% 8 N60-N64 | Meme bozukluklari
S 9 N70-N77 | Kadin pelvik organlarinin enflamatuar hastaliklar
G 10 N80-N98 | Kadin genital organlarinin nonenflamatuar bozukluklari
o 11 N99-N99 | Genitolriner kanalin diger bozukluklar
o 1 000-0O08 | Diisiikle sonuglanan gebelik
© 2 009-009 | Gebelik siiresi
2 Gebelikte, dogumda ve lohusalikta 6dem, proteiniri ve
o 3 010-016 hipertansif bozukluklar
g 4 020-029 | Esas olarak gebelikle ilgili diger maternal bozukluklar
g Fetls ve amniotikkavite ve muhtemel dogum problemleriyle
D 5 030-048 ilgili maternal bakim
°© 6 060-075 | Dogum eylemi ve dogum komplikasyonlari
= 7 080-084 | Dogum
3 8 085-092 | Esas olarak puerperiumla ilgili komplikasyonlar
© 9 094-099 | Diger obstetrik durumlar, baska yerde siniflandirilmamis
5 Maternal faktorler ve gebelik, dogum eylemi ve dogum
§ 1 PO0-P0O4 | komplikasyonlarindan etkilenen fetiis ve yenidogan
% 2 P05-P08 | Gestasyon siiresi ve fetal bilyimeyle ilgili bozukluklar
x 3 P10-P15 | Dogum travmasi
S . Perinatal débneme 6zel respiratuar ve kardiyovaskuler
oa 4 P20-P29 bozukluklar
S % 5 P35-P39 | Perinatal doneme 6zel enfeksiyonlar
2 :g 6 P50-P61 | Fetlis ve yenidoganinhemorajik ve hematolojik bozukluklari
Q Fetls ve yenidogana 0zel gegici endokrin ve metabolik
S 7 P70-P74 bozukluklar
© 8 P75-P78 | Fetils ve yenidoganin sindirim sistemi bozukluklari
g Fetls ve yenidoganin deri ve 1sI regilasyonunu igeren
o 9 P80-P83 durumlar
o 10 P90-P96 | Perinatal donemden kaynaklanan diger bozukluklar
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1 Q00-Q07 Sinir sisteminin konjenitalmalformasyonlari
£ 2 Q10-Q18 | Goz, kulak, yiz ve boynun konjenitalmalformasyonlari
g § 3 Q20-Q28 | Dolagim sisteminin konjenitalmalformasyonlari
% E 4 Q30-Q34 | Solunum sisteminin konjenitalmalformasyonlari
& E 5 5 Q35-Q37 | Yarik dudak ve yarik damak
ST 6 Q38-Q45 | Sindirim sisteminin diger konjenitalmalformasyonlari
g ‘—g § 7 Q50-Q56 | Genital organlarin konjenitalmalformasyonlari
,g ? © 8 Q60-Q64 | Uriner sistemin konjenitalmalformasyonlari
S E Kas iskelet sisteminin konjenitalmalformasyonlari ve
S 9 Q65-Q79 deformasyonlari
© 10 Q80-Q89 | Diger konjenitalmalformasyonlar
11 Q90-Q99 | Kromozom anomalileri, baska yerde siniflandiriimamis
5 1 ROO-R09 Dolasim ve solunum sistemine ait semptomlar ve belirtiler
3 2 R10-R19 | Sindirim sistemi ve abdomene ait semptomlar ve belirtiler
3 3 R20-R23 | Deri ve subkutan dokuya ait semptomlar ve belirtiler
= 4 R25-R29 | Sinir ve kas iskelet sistemine ait semptomlar ve belirtiler
= 5 R30-R39 | Uriner sisteme ait semptomlar ve belirtiler
¢ Kavrama, algilama, emosyonal durum ve davranisa ait
© 6 R40-R46 semptomlar ve belirtiler
% 7 R47-R49 | Konusma ve sese ait semptomlar ve belirtiler
S 8 R50-R69 | Genel semptomlar ve belirtiler
= 9 R70-R79 | Kan incelenmesinde anormal bulgular, tanisi olmayan
3 10 R80-R82 | idrar incelenmesinde anormal bulgular, tanisi olmayan
= Diger vucut sivilari, maddeler ve dokularin incelemesinde
= 11 R83-R89 anormal bulgular, tanisi olmayan
g_ Tanisal gérintileme ve fonksiyon ¢alismalarinda anormal
£ 12 R90-R94 bulgular, tanisi olmayan
© 13 R95-R99 | Mortalitenin sinirlari belirsiz ve bilinmeyen nedenleri
1 S00-S09 | Kafa yaralanmalari
= 2 S10-S19 | Boyun yaralanmalari
< 3 S20-S29 | Toraks yaralanmalari
5 4 S30-S39 | Abdomen, bel, lombervertebra ve pelvis yaralanmalari
g 5 S40-S49 | Omuz ve (st kol yaralanmalari
2> 6 S50-S59 | Dirsek ve 6n kol yaralanmalari
N 7 S60-S69 | El bilegi ve el yaralanmalari
3 8 S70-S79 | Kalga ve uyluk yaralanmalari
= 9 S80-S89 | Diz ve alt bacak yaralanmalari
2 10 S90-S99 | Ayak bilegi ve ayak yaralanmalari
§ 11 TOO-TO7 | Multipl viicut bélgesinin yaralanmasi
c Govde, ekstremite veya vicut bolgesi tanimlanmamis kisminin
§ 12 T08-T14 yaralanmalari
I3 13 T15-T19 | Dogal agikliklardan giren yabanci cisim etkileri
% 14 T20-T31 | Yaniklar
o 15 T33-T35 | Soguk isirmasi
@ 16 T36-T50 | Uyusturucular, ilaglar ve biyolojik maddelerle zehirlenme
£ 17 T51-T65 | Kaynak olarak genellikle ilag olmayan maddelerin toksik etkileri
= 18 T66-T78 | Eksternal nedenlerin diger ve tanimlanmamis etkileri
E 19 T79-T79 | Travmanin bazi erken komplikasyonlari
S Cerrahi ve tibbi bakim komplikasyonlari, bagka yerde
€ 20 T80-T88 siniflandirimamig
<_% Travmanin diger komplikasyonlari bagka yerde
S 21 T89-T89 siniflandirimamis
> Yaralanma, zehirlenme ve eksternal nedenlerin diger
22 T90-T98 sonugclarinin sekelleri
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_ 1 U50-U73 | Aktivite
2 2 V01-V99 | Kazalar
% 2 WO01-99 | Kazalar
o £ 2 X01-X59 | Kazalar
> g 3 X60-X84 | Kasith kendine zarar verme
5 2 4 X85-Y09 | Saldiri
g o 5 Y10-Y34 | Amaci belirlenmemis olay
=g 6 Y35-Y36 | Yasal miidahale ve savas operasyonlari
2 7 Y40-Y84 | Tibbi ve cerrahi bakim komplikasyonlari
g 8 Y85-Y89 | Morbidite ve mortalitenineksternal sebeplerinin sekeli
S Bagska yerde siniflandiriimis morbidite ve mortalite
9 Y90-Y98 sebepleriyle ilgili ek faktorler
o . 1 Z00-Z13 | Saglik servislerine muayene ve inceleme igin gelen Kisiler
3 :)>J~ Bulasici hastaliklarla ilgili potansiyel saglik tehlikesi olan
£< 2 Z20-Z29 Kisiler
° ° 3 Z30-Z39 | Uremeyle ilgili durumlarla saglik servislerine gelen kisiler
E’ g _%’ Ozel girisim ve saglik bakimi icin saglik servislerine gelen
SEZS 4 Z40-754 kisiler
= g 8 Sosyoekonomik ve psikososyal durumlarla ilgili potansiyel
Qo 5 Z55-765 saglik tehlikeleri olan kisiler
= %) 6 Z70-Z76 | Diger kosullarda saglik servislerine gelen kisiler
® 3 Aile ve kisisel 6ykusu ve saglik durumunu etkileyen bazi
» 7 Z80-799 durumlarla ilgili potansiyel saglik tehlikeleri olan kigiler

145




OZGECMIS

20 Nisan 1969 tarihi Trabzon ili Arakli ilgesi dogumluyum. ilk ve orta
egitimimiZonguldak’ta,Liseyi Ankara’da tamamladiktan sonra Sivas Cumhuriyet
Universitesi Hemsirelik Yiiksek Okulunu 1995 yilinda bitirdim. Meslek hayatimi
1987-1995 yillar1 arasinda Sivas’ta gecirmis olup 1995 yilindan beri Zonguldak’ ta
siirdiirmekteyim. 2007 yilinda Beykent Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii
Isletme Yonetimi Ana Bilim Dali Hastane ve Saglik Kurumlar1 Yonetimi Bilim

Dalinda yiiksek lisans egitimine basladim.

Emine BEZIR

146



