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	İlaç hammaddelerinde KDV oranının %18 olarak uygulanması


	Beşeri ilaçlarda KDV oranı %8’e indirilerek kamu kurumlarının ve halkın ilaç harcamalarında tasarruf sağlanmıştır. Bununla birlikte, ilaçlara özgü hammaddelerde KDV oranının %18 olarak uygulanması ilaç sektörü için sorun oluşturmaktadır. 


	İlaç hammaddelerinde de KDV oranı %8’e indirilmelidir.


	- Maliye Bakanlığı 


	KKDF uygulaması
	Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu (KKDF)  (%3),  mevcut koşullarda dış kredi bulabilen sanayicinin aleyhine bir durum yaratmakta ve maliyetleri artırarak rekabet gücünü olumsuz etkilemektedir.
	KKDF uygulaması, hammadde ve yatırım malları ithalatında kaldırılmalı, sanayicilere kapasite belgelerine bağlı olarak KKDF ödemeden ithalat yapabilme imkanı tanınmalıdır.


	- Maliye Bakanlığı

	Ruhsatlandırma işlemlerindeki gecikmeler
	Son dönemdeki önemli bazı iyileştirmelere rağmen ruhsatlandırma işlemlerindeki gecikmeler ve bürokratik sorunlar devam etmektedir. 30.06.2005 tarihinde yürürlüğe giren yeni Ruhsatlandırma Yönetmeliği’ne göre, AB ile uyumlu olarak ilaç ruhsatlarının 210 gün içinde verilmesi gerekmektedir. Ancak, İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü’nün kısıtlı alt yapısı ve ruhsatlandırma komisyonlarının toplanma sıklık ve sürelerinin yetersizliği gecikmelere neden olmaktadır. 


	Ruhsatlandırma işlemlerinde gecikme yaratan bürokratik sorunlar giderilerek işlemler hızlandırılmalıdır.

Ayrıca geri ödeme kurumlarına yapacağı büyük yararlar nedeniyle yerli üretilen jenerik ilaç müracaatlarına öncelik verilmelidir.

Biyojenerik ilaç ruhsatlandırma kriterlerinin süratle tespit edilerek ruhsatlandırılmalarının sağlanması ve yerli üretimin teşviki temin edilmelidir.

 
	- Sağlık Bakanlığı

	Ulusal İlaç Kurumu

kurulması
	AB ülkelerinin çoğunda ve ABD gibi gelişmiş diğer ülkelerde mevcut bağımsız ulusal ilaç kurumlarının (ajanlarının) ülkemizde henüz kurulmamış olması önemli bir eksikliktir. 


	8. Beş Yıllık Kalkınma Planı’nda öngörülen, mali ve idari açıdan özerk “Ulusal İlaç Kurumu”nun kuruluşu ile ilgili yasanın çıkarılması çalışmaları hızlandırılmalıdır.
	- Sağlık Bakanlığı
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	Kamu ilaç alımları ve geri ödemeleri 
	Bir ölçüde giderilmiş olmasına rağmen, halen vadeleri aşan geri ödemeler serbest eczaneleri, üretici ve tedarikçileri finansal sıkıntıya sokmaktadır.

Bütçe Uygulama Talimatı gereği yürürlüğe konulan pozitif liste modelinde daha ekonomik bir tedavi olanağı getiren, geri ödemesi, molekül, fon ve dozaj şekli olarak daha önceden benimsenen ürünlerin jeneriklerinin listeye dahil edilmesinde yaşanan gecikmeler, ulusal ilaç endüstrisi ve kamu adına önemli kayıplara neden olmaktadır.  


	Tüm sosyal güvenlik kurumlarının ilaç geri ödemelerini anlaşma vadeleri içinde yapmaları sağlanmalıdır.
 SSK’da hasta ve ödemelere ait veri alt yapısı süratle tamamlanmalıdır.

İlaç geri ödeme sistemi, sosyal güvenlik kurumlarının yeniden yapılandırılması (tek çatı altında toplanması) çalışmaları çerçevesinde, kamunun ve sektörün beklentilerini dengeleyen bir yaklaşımla ele alınmalıdır.

Geri Ödeme Komisyonu’na özel sektörün de  temsilcisinin katılımı sağlanmalıdır.

Bütçe Uygulama Talimatı  konusunda, etkin işleyişi sağlayacak yasal düzenleme ivedilikle yapılmalıdır. Bununla ilgili olarak;

Geri Ödeme Komisyonu çalışma usul ve esasları net olarak belirlenmeli,
Bu çerçevede, Geri Ödeme Komisyonu toplantı takviminin periodları düzenlenerek takvimi  açıklığa kavuşturulmalı,
Sektör temsilcilerinin bu toplantılara katılımı sağlanmalı,
Başvuruların ve değişiklik ile ilgili taleplerin en geç bir ay içerisinde değerlendirilerek, sonuçlarına ilişkin bilgi verilmeli,
Etken maddesi geri ödeme listesinde bulunan jenerik ürünlerin otomatik olarak listede yer alması sağlanmalı,
Geri ödeme başlangıç kriteri olan 5 ay pazarda bulunmak ve %1 pazar payına ulaşmak koşulunun uygulamaya geçilmesi konusu Geri Ödeme Komisyonu toplantısında karara bağlanmalıdır. 

	- Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlığı  

- Çalışma ve Sosyal Güvenlik Bakanlığı 

- Maliye Bakanlığı 

- Sağlık Bakanlığı 
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	İlaçta veri imtiyazı
	Patentten bağımsız olarak, yeni moleküllere ruhsatlanmalarından itibaren belirli bir dönem tek başına pazarlanma ayrıcalığı veren bir uygulama olarak özetlenebilecek veri imtiyazı, yeni Ruhsatlandırma Yönetmeliği ile 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren uygulamaya girmiş, AB’nin başlattığı soruşturma ile büyüyen bu önemli sorun, Türk Hükümeti’nce çözümlenmiştir. 


	AB ile yapılacak görüşmelerde bu konunun tekrar ortaya konulması beklenmektedir. Bakanlığımızın bu konuda dirençli olması gerekmektedir.
	- Sağlık Bakanlığı

- Dışişleri Bakanlığı
- Dış Ticaret Müsteşarlığı


	· İlaç ithalatında bir patlama yaşanmaktadır.


	Son altı yılda (1999-2004) ilaç pazarında yerli üretim miktar olarak % 13.7, değer olarak %61 artarken, ithal ilaçlar miktar olarak %207, değer olarak %378 artış göstermiştir. Bu kaygı verici eğilim, ulusal ve stratejik değeri olan ilaç hammaddesi üretim tesislerini giderek atıl duruma sokmuş ve mamul ilaç tesislerinin kapasite kullanımlarını düşürmüştür. 


	İthal ilaç furyasının önlenmesi ve yerli üretime dönüştürülmesi amacıyla, Sağlık Bakanlığı, serbest rekabet kuralları içinde sektörü gözetmeli ve üretimi teşvik etmelidir.

AB ülkeleri de dahil olmak üzere Güney Amerika, Hindistan, Çin, Kore, Tayvan, İrlanda vb. ülkelerden ilaç ithaline izin verilmeden önce, tutarlı ve etkin şekilde ilaç konusunda uzman Türk müfettişlerince üretim tesislerinde iyi üretim koşulları teftişleri yapılmalıdır.
	- Sağlık Bakanlığı

- Devlet Planlama Teşkilatı  Müsteşarlığı 


	Yatırım ve teşvikler
	Rakip ülkelerle karşılaştırıldığında ülkemizdeki kredi maliyetleri yüksek ve sanayimizin rekabet gücünün önündeki engellerden biridir. %40 oranında uygulanmakta olan yatırım indirimi  yürürlükten kaldırılmıştır.  

	Yatırım indirimi doğrudan yatırımları hızlandırmada önemli bir unsurdur.

Yatırımları teşvik eden bu sistem tekrar ihdas edilmelidir. 
Sektörlerin ve yörelerin rekabetçi özelliklerine uygun politikalar saptanarak, bu politikaların hayata geçirilmesine yönelik yeni bir teşvik sistemi oluşturulmalıdır. Teşvik kapsamı belirlenirken, sektörel ve yöresel rekabet unsurları da sosyo-ekonomik göstergeler ile birlikte değerlendirilmelidir.
Ülkemizin AB’ye tam üyelik sürecinde  en fazla zorlukla karşılaşacağı konuların başında “çevre” gelmektedir. Sanayimizin, AB’nin çevre ile ilgili şartlarına uyum sağlayabilmesi için önemli ölçüde yatırım yapılması gerekecektir.
Şirketlerin çevreye yönelik yatırımları bölge, sektör ve yatırım tutarına bakılmaksızın %100 oranında yatırım indirimi ile desteklenmeli, bu projelerde istihdam edilecek çevre mühendislerinin sosyal güvenlik primleri ve gelir vergisinde indirim sağlanmalıdır.


	- Maliye Bakanlığı

- Ekonomiden Sorumlu Devlet Bakanlığı

- Sanayi Bakanlığı

- Devlet Planlama Teşkilatı  Müsteşarlığı 
- Çevre ve Orman Bakanlığı
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