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YONETICI OZETI
En temel gereksinim olan sagliga yonelik Gretim yapan ila¢ sektérli dinya
genelinde yasam slrelerinin uzamasi, gelir diizeylerindeki artislar paralelinde
kaliteli yasam beklentisinin artmasi, teknolojik gelismeler ve c¢evresel
degistirmesiyle cesitlenen hastaliklar
yaplya
sira  savas,
dikkate
karsilayacak sekilde gelistirilmesi gereken stratejik bir sektorddr.

etkenlerin  hayat kosullarini gibi

faktorlerle ¢ok dinamik bir sahiptir. llac sektoérii  ekonomik

kalkinmadaki &neminin yani epidemik hastaliklar ve olasi

ambargolar gibi faktorler alindiginda Ulkenin ilag ihtiyacini
Kiresel capta 1,1 trilyon dolarlik bir pazar hacmi bulunan ila¢ sektoriinde
yogun bir rekabet yasanmaktadir. ileri diizey teknoloji kullanimi ile yiiksek
maliyetli Ar-Ge projeleri nedeniyle firmalar rekabet glici kazanabilmek
amaciyla birlesme ve satin almalara yonelmektedir. Diinya ilac pazarinin %
38,4’Un0 Kuzey Amerika, %23’UnG Avrupa Ulkeleri olusturmakta olup
onUmuzdeki donemde pazarda bu bolgelerin paylarinin zamanla azalirken
gelismekte olan Ulke paylarinin artmasi beklenmektedir. Son yillarda pazarda
Brezilya, Hindistan, Cin ve Rusya gibi gelismekte olan pazarlar yiksek blyime
hizlariyla 6n plana cikmakta olup pazar dagiliminin gelismekte olan Ulkeler

lehine degismesi Tirkiye ilag pazarini da dnemli dlclde etkileyebilecektir.

Turkiye ilac endUstrisi, 1952’den sonra vyerli ve yabanci ila¢ fabrikalarinin
kurulmasi ile gelismeye baslamistir. Sektordeki yatirimlar 1984 yilinda
uygulamaya giren yasal dlzenlemeler ve tesvikler sayesinde dnemli dlclide

artmistir. Pazara yabanci sermayenin girisi, Uretim teknolojisindeki ve

altyapisindaki gelismeyi desteklemistir. 2003 yilinda hayata gecen "Saglikta

Donlsim  Programi" ilag sektorinde referans fiyat uygulamasi ve

hastanelerde ilag satisinin  durdurulmasi gibi 6nemli dlzenlemeleri
beraberinde getirmistir.
Uluslararasi istatistik kurulusu International Medical Statistics’in  (IMS)

verilerine gore Tlrkiye 2014 yilinda 7 milyar dolarhk ilag pazariyla dinya
siralamasinda 17. sirada yer almistir. Ulkemizde satin alma glicii paritesine
gore (SAGP) kisi basina disen ilac harcamasi yillik 86 dolar seviyesi ile gelismis
ulkelerin cok gerisindedir. Ornegin ABD’de kisi basina ilag harcamasi
Turkiye’dekinin 11 kati kadardir. Bu durum ilag tiketiminin azliginin yani sira
fiyat
tiketiminden kaynaklanmaktadir. Nitekim Turkiye’de kisi basina ila¢ tiketimi

referans sistemi ve uygulanan iskontolar nedeniyle ucuz ilag
kutu bazinda vyillar itibariyla artis kaydederken, deger bazinda mevcut
seviyesine 2010 yilindaki 117,7 dolar seviyesinden kademeli olarak diserek

gelmistir.

Uretim kapasitesi, standartlari ve teknolojisi acisindan gelismis bir yapida olan
Turk ilag sektérinde toplam 332 firma faaliyet gostermektedir. Bu firmalarin
56’si vyerli olmak Uzere 71’i ila¢c Ureticisidir. ila¢c Uretiminde kullanilan
hammaddeler agirlikli olarak yurt disindan temin edilmekle birlikte sektérde
6’si yerli olmak Uzere yurt icinde hammadde Uretimi yapan 12 tesis
bulunmaktadir. Diger firmalar ise ilaclarini fason Uretimle ya da ithal ederek
pazara sunmaktadir. Dlnyanin en biytk 10 ilag Ureticisinin tUmUntn Tarkiye
pazarina satisi bulunmaktadir. ilk 3 sirada yer alan ABD’li Pfizer, isvicreli
Novartis ve Fransiz Sanofi zamanda dretim de

ayni Turkiye'de

gerceklestirmektedir.
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Uretici veya ithalatgi firmalar ilaclari ecza depolarina satmakta, ecza depolari
da perakende satisi gerceklestiren eczanelere dagitim yapmaktadir. Piyasada
15 tanesi 6nemli 6lgekte yaklasik 516 ecza deposu ve yaklasik 24.000 eczane
faaliyet gostermektedir.

Alt yapida sagladigl kolaylklar nedeniyle Uretici ve ithalatcl firmalar yogun
olarak Marmara Bolgesi’nde faaliyet gostermektedir. ila¢ sektériinde 30 binin
Uzerinde kisi istihdam edilmektedir. Yenilikci Gretime bagh olarak dinamik bir
yapisi olan sektorde, egitim seviyesi yuksek, nitelikli isglict ile ¢alisiimaktadir.

Turk ilag sektdri yiksek tGretim teknolojisi gerektiren Grinler (biyoteknolojik
Grlnler) disinda her tirlG Grinl Uretebilme kapasitesine sahiptir. Bununla
birlikte, satilan ilaglarin %95’inin geri 6deme sistemine tabi oldugu sektorde
kamu harcama kisitlari nedeniyle fiyatlar baski altinda tutulmakta, bu da
sektorde Ar-Ge faaliyetlerine ayrilan fonlarin kisitlanmasina, dolayisiyla
sektorin agirlikli olarak esdeger Urinlerin Uretimine yogunlasmasina neden
olmaktadir. 2014 yilinda Tirkiye ila¢ pazarindaki dGrlnlerin kutu bazinda
%73,5'i; deger bazinda %41,9’u yurt icinde Uretilmistir. Ozel Gretim teknolojisi
gerektiren katma degeri ylksek Urlnler yurt disindan temin edilmektedir.
Halihazirda piyasada bulunan UrUnler icin yurt disindan yeni ilag¢ girisini
zorlastiran dlzenlemeler yurt ici Gretimi desteklemektedir. Satis rakamlari
dikkate alindiginda, referans ve esdeger Uriinlerin kutu bazinda pazar paylari
birbirine yakinken, deger bazinda referans Urlnlerin pazar payl esdeger

ilaglarin iki katindan fazladir.

Tarkiye ilagta net ithalatci Ulkelerden biridir. Sektériin en 6nemli sorunu

yUksek dis ticaret acigl vermesidir. Sektor 2014 yil itibariyla 855 milyon dolar
ihracat, 4,7 milyar dolar ithalat gergeklestirmistir. Son on vyillik seyri
incelendiginde, sektdrin yavas da olsa artan ihracatt 2005 yilinda %9,9 olan
ihracatin ithalati karsilama oraninin 2014 yilinda neredeyse iki katina ¢ikarak
%18’e ylkselmesini saglamistir. Bu oran 2015 yilinda ithalattaki dusus ve
ihracattaki artig egiliminin devam etmesi nedeniyle %19,6 dizeyine ¢ikmistir.

llac ihracati agirlikli olarak Avrupa Ulkelerine, Tiirki Cumhuriyetlere, Ortadogu
ve Kuzey Afrika Ulkelerine yapilmakla birlikte 2010-2014 déneminde Glney
Kore’ye yapilan ihracattaki artis dikkat cekicidir. ilac ithalat ise agirlikh olarak
AB Ulkelerinden yapilmakta olup 2014 yilinda yapilan ilag ithalatinin %65’i AB
ulkelerinden, %12,7’si ABD’den gergeklestirilmistir.

Turk ilag sektorinin mevcut kapasitesinin etkin bir sekilde kullanilamadigi
sektor vyetkililerince siklikla gindeme getirilmektedir. Sektoriin  mevcut
kapasitesinin daha verimli bir sekilde degerlendirilmesi ve ileriye tasinmasi
amaclyla Temmuz 2015’te T.C Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'nca 2015-
2018 doénemi icin “Turkiye ilac Sektdrt Strateji Belgesi ve Eylem Plani”
olusturulmustur.  Planda ila¢ sektorinin mevcut durumu analiz edilmis,
katma degerli Grln Uretiminin artirilarak uluslararasi rekabet giicline sahip bir

hale dondsturilmesi icin bir eylem plani olusturulmustur.

llac  sektdérii  yogun regilasyonlarin  hakim oldugu bir sektérdir.

Ruhsatlandirma sireci, patent yasasi, fikri mulkiyet hakkini dizenleyen veri
imtiyazi, referans fiyatlama ve geri 6deme sistemleri sektorin tabi oldugu
dizenlemelerdir.
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Saglikta reform

uygulamasina gecilmis, Tlrkiye’deki hastalarin Avrupa Ulkelerindeki orijinal

sireciyle birlikte 2004 yilinda ilacta referans fiyat
ilaclara en ucuz fiyatlarla ulasabilmeleri saglanmistir. Ancak, uygulamada
referans fiyatin Tdrk Liras’'na donUstlrtldiglt euro kurunun mevcut
dizeyinin oldukca altinda belirlenmesi, piyasada faaliyet gosteren firmalari

sikintiya sokmaktadir.

Yeni bir ilacin arandn  belirli

ruhsatlandirilmasinin ardindan Gretim ve pazarlama asamasina gecilmesini

ic pazara giris sUreci, bir slre icinde
kapsamaktadir. Ruhsatlandirma slresi strecin belli standartlara oturtulmus
oldugu Ulkelerde ortalama 210 giin olup Tulrkiye’de bu sire¢ cok daha uzun
zamanda tamamlanmaktadir. Ruhsatlandirma siiresi, yeni yatirrm ve Uretim
kararlarini etkilemesi bakimindan 6énem tasimaktadir. Bunun yani sira, yeni
ilac Uretiminin maliyeti gerek ruhsatlandirma slreci, gerekse Ar-Ge
harcamalari sebebiyle yUksektir. Yeni ilaclar yasam kalitesini artirarak genel
saglik hizmetlerinin maliyetini dislUrebilme potansiyeli tasidiklarindan, yeni
ilac arastirmalarini tesvik etmek Uzere ileri teknoloji ve bilgi altyapisina

yonelik yatirimlarin artirilmasi dnem arz etmektedir.

Sektorin en 6nemli sorunlarindan bir digeri de, nitelikli isglictinin beyin gocl
yoluyla yurt disina kaymasidir. Tip ve eczacilik acisindan zengin insan
kaynaklarina sahip olunmasina ragmen, Ar-Ge yatirnmlarindaki ve arastirma
kisitlardan dolayi bu kaynaktan

olanaklarindaki yeterince

faydalanilamamaktadir.

Son vyillarda molekdler biyoloji ve rekombinant tekniklerde énemli gelismeler
kaydedilmistir. Bu dnemli gelismeler yeni nesil katma degeri yiksek ilaglar
olarak tanimlanan biyoteknolojik ilaglarin olusmasini saglamistir. Turk ilag

sektorinde de son yillarda biyoteknolojik Griin Ar-Ge ve Uretimi icin yeni tesis
yatirmlari yapilmakta olup, bu durum sektdrin katma degeri yuksek
drdnlerde gelisimi acisindan 6nemli bir adimdir.

Hizh ndfus artisi, degisen demografik yapisi ve kisi basina ilag tiketiminin
mevcut dislik seviyesine bagli olarak Turkiye énimizdeki dénemde de ilag
sektord icin dnemli bir pazar potansiyeline sahip olmaya devam edecektir.
Bununla birlikte sektore iliskin dizenlemelerde ¢ok sik degisiklik yapilmamasi
hem vyerli hem yabanci yatirrmcilarin Tirkiye’de Uretim yapma kararlarinin
belirlenmesinde etkili bir faktor olmaya devam edecektir.

Ocak 2016 6



ILAC SEKTORU

II. DUNYADA ILAC SEKTORU



||_A(; SEKTORU TURKIYE $ BANKASI

DUNYADA ILAG SEKTORU / PAZAR

1.200 - Kireselilag Sektériiniin Blyuklaga (Milyar USD) Loss Net Satiglara gére Diinya ilag Pazarinin Dagilimi - 2014 (%)
1000 - o64 968 994 g
800 -
600 -
400
200 -
0 - B Kuzey Amerika W Avrupa*
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 ® Japonya m Afrika, Avustralya, Asya (Japonya haric)
Kaynak: IMS Health W Latin Amerika | Diger

(*) Avrupa verileri Turkiye ve Rusya’yi da kapsamaktadir.

. Diinya ila¢ pazari 2005 yilindan bu yana yillik ortalama %6,5 hizla biylyerek 2014 yilinda 1.057 milyar dolarlik biydklige ulasmistr.

° Dinyanin Gclnct baydk sektord konumunda bulunan ilag sektériinin 6nimizdeki donemde de, agirlikli olarak jenerik (esdeger) pazarinda olmak
Ozere, yiksek hizla blylimeye devam edecegi distnilmektedir. Biylime hizlarinin Asya, Afrika, Avustralya ve Latin Amerika’da %10’un Uzerinde
gercekleserek diger ekonomilere gore daha yliksek olacagi tahmin edilmektedir.

. Bu 6ngdri paralelinde ABD'nin ve Avrupa’nin dinya ilag pazarinda 2014 yilinda sirasiyla %38,4 ve %23 olan paylari zamanla azalirken gelismekte olan
lke paylarinin artmasi beklenmektedir. Son yillarda pazarda Brezilya, Hindistan, Cin ve Rusya gibi gelismekte olan pazarlar yiksek biyime hizlariyla
on plana cikmaktadir. Pazarin cografi olarak gelismekte olan Ulkelere kaymasi Ar-Ge faaliyetlerinin de bu yénde hareket etmesini beraberinde
getirecek ve bu gelisme TUrkiye ilag pazarini da 6nemli 6lctde etkileyebilecektir.
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DUNYADA ILAG SEKTORU / URETIM

Net Satislara Gore Dinyanin ilk 10 ilag Firmasi (2014) ilag ve Saglik Sektériinde Tamamlanmis En Biiyiik 10 Anlasma (Milyar Dolar)

Net Satis Tutari Anlasma Degeri (Hedefin Net Borglari Dahil)

Sira Firma (milyon USD) Allergan (ABD) Pfizer (ABD) 150,0

1 Novartis (isvicre) 51.307 1999 Warner-Lambert (ABD) Pfizer (ABD) 88,8

2 Pfizer (ABD) 44.929 2000 SmithKline Beecham (ingiltere) Glaxo Wellcome (ingiltere) 88,0

3 Sanofi (Fransa) 39.143 2011 Abbott Laboratories (ABD) Shareholders (ABD)

4 Roche (isvicre) 37.607 2014 Allergan (ABD) Actavis (ABD)

5 Merck&Co (ABD) 36.550 2004 Aventis (Fransa) Sanofi-Synthelabo (Fransa)

6 Johnson&Johnson (ABD) 36.422 2009 Wyeth (ABD) Pfizer (ingiltere)

7 AstraZeneca (ingiltere) 33.313 2002 Pharmacia (ABD) Pfizer (ABD)

8 GlaxoSmithKline (ingiltere) 31.470 2005 Pfizer (ABD) Pfizer (ABD)

9 Teva (israil) 26.001 2009 Scering-Plough (ABD) Merck & Co (ABD)

10 Gilead Sciences (ABD) 23.673 2015 Allegan (ABD) Teva Pharmaceutical (israil)
° leri dizey teknoloji kullanimi, yiksek maliyetli yatirimlar ve uzun siiren Ar-Ge calismalari ilac sektériinde dlcek ekonomisinin énemini artir-

maktadir. Bu durum dinya ilag pazarinin %95’ine ¢ok uluslu sirketlerin hakim olmasina neden olmustur.
° Sektorde faaliyet gosteren sirketler son yillarda yogun bir sekilde gerceklesen birlesme ve satin almalarla bliyimeye devam etmektedir.

° Son yillarda degisen ekonomik kosullarin bir getirisi olarak, dinyada tim sektorlerde oldugu gibi ila¢ sektoriinde de kiimelenme calismalari
on plana ¢ikmaktadir. Ozellikle Cin’deki Z.J Yasam Bilimleri Kimesi, Almanya’daki Miinih Biyoteknoloji Kiimesi, Singapur Biopolis, Fransa Lyon
Kimesi ilag firmalarinin yogun olarak yer aldig1 kimelere érnek olarak verilebilir.*

. Olgek buyukligu ilac hammaddesi Gretiminde de 6n plana ¢ikmaktadir. Maliyet, enerji ve iscilik avantajlari nedeniyle Hindistan ve Cin ilag
hammaddesi alanindaki 6nemli Ureticilerdir.

Kaynaklar: Thomson Reuters, IMS Health
(*) Tiirkiye ilac Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)
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DUNYADA iLAG SEKTORU / AR-GE

Sektorler Bazinda Ar-Ge Harcamalarinin Sektériin Net Satislarina Orani - 2013 (%)

ilac ve Biyoteknoloji
Yazilim ve Bilgisayar
Teknolojik donanim ve ekipman

14,4

Yeni Uretilen ilaglarin Satislarinin Bélgesel Dagilimi
(2010-2014 donemi) (%)

1

Eglence Urinleri
Savunma ve uzay

Elektronik ve elektrikli ekipman
Otomotiv ve pargalarn

Saglik ekipman ve servis

Diger

Endustri mihendisligi

Kimya

Genel endustriyel

Banka

Sabit hat telekominikasyon
insaat ve malzemeleri

Petrol ve gaz EABD M Avrupa* M Japonya M Diger M Gelismekte Olan Ulkeler**

Kaynak: IMS Health, Avrupa Komisyonu, 2014 AB Endiistriyel Ar-Ge Yatirim Verileri

° Her yeni ilag uzun ve maliyetli Ar-Ge faaliyetleri sonrasinda piyasaya sunulmaktadir. Ar-Ge harcamalarinin net satislara orani agisindan ila¢ ve biyotekno-
loji sektdri %14,4’1ik oranla ilk sirada yer almaktadir. ilgili sektérde yapilan Ar-Ge harcamalarinin diinya toplam Ar-Ge harcamalari icindeki payi ise 2014
itibariyla %18 dlizeyinde gerceklesmistir.

. 2010-2014 doneminde yeni dretilen ilaglarin %57’si ABD pazarinda, %25’i Avrupa’nin ilk bes pazarinda satilmistir. IMS ilag pazarinda hizli bliylyen ve ara-
larinda Turkiye'nin de yer aldigi 21 Ulkeyi gelismekte olan Ulkeler** olarak siniflandirmaktadir. 2010-2014 doneminde yeni Uretilen ilaclarin satisi gelis-
mekte olan Ulkelerde toplam satislarin %1’i olarak gergeklesmistir.

° Diinya ilag¢ sektoriinde son yillarda molekiler biyoloji ve rekombinant sektorlerde dnemli gelismeler kaydedilmis bu gelismeler yeni nesil katma degeri
yUksek ilaclar olarak tanimlanan biyoteknolojik ilaclarin olusmasini saglamistir. 2000-2010 déneminde 3 katina ¢ikan diinya biyolojik ila¢ piyasasi blyukli-
g0 2010 yilinda 116 milyar dolara ulasmis olup dinya ilag piyasasinin %14’Un0 olusturmustur.

*: Almanya, Fransa, ltalya, Ispanya, Ingiltere
**.Cezayir, Arjantin, Brezilya, Kolombiya, Cin, Misir, Hindistan, Endonezya, Meksika, Nijerya, Pakistan, Polonya, Romanya, Rusya, Suudi Arabistan, Giney Afrika, Tayland, Tiirkiye, Venezuela, Vietnam, Ukrayna
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DUNYADA iLAC SEKTORU / PAZARDA REFERANS-ESDEGER ILAC DAGILIMI

2012 2017 (Tahmin)
%61 %27 Dunya %52 %36 Dinya
965 milyar dolar 1.170-1.200 milyar dolar
%72 %16 Gelismis Ulkeler %67 %21 Gelismis Ulkeler
622 milyar dolar 650-680 milyar dolar
: ¥ Gelismekte Olan Ulkeler
%31 %58 GensmEkte Olan Ulkeler %26 %63 $ | |
224 milyar dolar 370-400 milyar dolar
- Diger
%57 %27 Diger %52 %31

120 milyar dolar 125-155 milyar dolar

B Referans M Esdeger Diger

o Gelistirildigi firma tarafindan patenti alinarak pazara sunulan ilk trin referans ila¢ olarak adlandiriimaktadir. Esdeger ilag ise; referans ilaci
gelistiren firma haricinde bir Uretici tarafindan patent koruma slreleri bittikten sonra satisa sunulan ve referans ilaclarla ayni veya benzer
formlarda, ayni etken maddeleri esit miktarda iceren Urdnlerdir. Bir esdeger Grlniln Uretiminden satisa sunulmasina kadar gecen tim evre-
ler referans Urinlerle ayni asamalari sergilemekte, sadece daha dnce referans ilag Ureticileri tarafindan canlilar Gzerinde gergeklestirilen kli-
nik calismalar yapilmamaktadir.

o 2012 yili verilerine gore dinya ilag harcamalarinin %61’i referans ilaglardan olusmakta olup bu oran gelismis Ulkelerde %72, gelismekte olan
Ulkelerde %31 dizeyindedir.

o Yeni ilag inovasyonunun nispeten daha yavas oldugu dikkate alindiginda, 2017 yilinda piyasaya mevcut referans ilaclardan patent koruma
sureleri dolanlarin esdegerlerinin de sirllmeye baslanmasiyla esdeger ila¢ pazar paylarinda artis beklenmektedir.
Kaynak: IFPMA, The Pharmaceutical Industry and Global Health, Facts and Figures 2014

Ocak 2016 11



||_AC SEKTORU TURKIYE $ BANKASI

DUNYADA iLAC SEKTORU / IHRACAT

sira_Ulke 2010 2011 2012 __ 2013 __ 2014 16 Dinya llag Ihracati (% Pay) Y
1 Almanya 65.673 69.741 68.767 75.990 81.444 14 1 13,9 ¢— ———— %/F 149
2 svigre 48919  57.561  58.744  62.258  67.052 12,3
3 Belcika 50.797  49.353  46.863  53.287  52.969 12 1 10,8 — - —
4 ABD 44528 42,658  44.677  44.281  48.609 10 1 10,4 Pg‘/\‘ 9,7
5 Fransa 34386  33.880 35.652  37.816  35.881 94 B—7n0u0
6 ingiltere 34375  36.031  36.408  32.704  34.222 84 73 = — 80
7 irlanda 32079 36720  31.503  28.678  29.561 o —a— - g 66
8 Hollanda  27.231  16.455  18.018  23.851  26.754 °
9 italya 17.538  20.352  21.209  24.843  26.410 4 -
10 ispanya 11.721  12.211  12.680  13.731  13.368 _
2 —&— Almanya ——|svicre —&— Belcika —&— ABD —8—Fransa
36 Turkiye 568 576 669 773 821 0 . . . , ,
Diger 104.674 118.946 118.808 122.846 129.275 2010 2011 2012 2013 2014
Toplam  472.489 494.485 493.998 521.061 546.367
Kaynak: Trade Map
. lla¢ sektdrinin dinya ticaret hacmi icindeki payl %3 civarinda olup diinya ila¢ ihracati 2010-2014 déneminde yillik ortalama %3,7 hizla

bUyUmustir. 2015 yilinin ilk alti aylik verileri dlinya ihracatinda bir miktar daralmayi isaret etmektedir.

. Toplam ileri teknoloji GrUnleri ihracatinin dortte birinden fazlasini ilag sektoriinden gerceklestiren Avrupa, dinya ilag sektdrindn en bayuk
ihracatgisi durumundadir. ilk 10 tlke toplam dinya ihracatinin %76’sini gerceklestirmektedir. Son yillarda, siralamada ilk on (lke arasina
giremeseler de, Hindistan, Singapur ve israil de énemli ilac ihracatcilari arasina katilmistir.

. Turkiye 2010-2014 doneminde ihracatini %44,7 oraninda artirmis olmakla birlikte 821 milyon dolar dizeyindeki ihracati ve toplam dinya
ihracatiicindeki %0,2 payi ile dlinya siralamasinda ancak 36. sirada yer alabilmistir.
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DUNYADA iLAC SEKTORU / ITHALAT

Diinya ilag ithalati (Milyon USD)

Sira Ulke 2010 2011 2012 2013 2014 16 - Dinya ilag ithalati (% Pay)

1  ABD 64.795 69.239 68.305 66.056 75.544

2 Almanya 47.998 53.205 46.496 48.244 52678 11 134 ¢— — - 13,4

3 Belgika 41.767 37.179 37.979 44.877 42656 15 ‘\0//‘

4 ingiltere 24.412 26.837 28.032 28.690 34.787

5 Fransa 28394 29795  29.899  29.739 32515 10 | 97 a— 4‘\# L 93

6 Fsvigre 18.750 22.301 21.741 23.836 25.209 g | 86 \ 4./1\: 26

7 italya 21.657 25.102 23.912 24.868 24.560 < 6.2

8  Japonya 17.310 21.588 24.226 21.792 20.850 6 1 7 m —— _——%

9  Hollanda 26.288 14.044 14.652 17.713 19.853 50 ¥ —— — >

10 Cin 8.019 11.285 13.854 16.175 19.058 41

22 ;I.'.Urkiye 4.751 5.054 4316 4.466 4.715 ‘7 ——ABD  ——Almanya  —#—Belcka  —@—ingiltere ~ —#—Fransa
Diger 179.687  203.657 201.159  210.504 212.198 O x x x x w
Toplam 483.826 519.287 514.572 536.960 564.622 2010 2011 2012 2013 2014

Kaynak: Trade Map

. Ik 10 Glke toplam ilag ithalatinin %61’ini gerceklestirmektedir. ABD, Almanya ve Belcika siralamada ilk 3 llke konumundadir. 2010-2014
déneminde ingiltere, isvicre ve Cin’in ithalattan aldiklari pay artarken, Belgika ve Hollanda’nin paylarinda gerileme gdzlenmistir.

. ABD, Japonya, Rusya, Brezilya, Avustralya, Kanada ve Cin’de ilag sektorinin dis ticaret agig1 5 milyar dolarin tGzerindedir.

. Turkiye’nin ithalatt 2010-2014 déneminde yatay bir seyir izleyerek 4,7 milyar dolar diizeyinde gerceklesmistir. Bu dizey ile 2014 itibariyla
22. sirada bulunan Tarkiye'nin toplam dinya ithalati icindeki payi %0,8 seviyesindedir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / GIRIS

1950-1972 1973-1990 1990-2003
- Sektorun temellerinin - Sanayilesmenin baslamasi > 1984'e kadar durgunluk - Yilhk ortalama %10 - Referans fiyat sistemi
1900'lU yillarda birkag 6nci blylime
eczacl tarafindan atilmasi > Ihtiyacin %95'inin yerli - GMP ve ¢esitli uluslararasi - Veri koruma & Bolar
dretimle karsilanmasi standartlarin uygulanmaya > istikrarsiz fiyatlandirmave  hikmi*
> 1930'larda baslayan basladigl sireg geri 6deme politikalari
labaratuvar donemi - Dogrudan yabanci > KDV'nin %18'den %8'e
yatirimlarda artis - Yeni teknolojiler - 20 yillik patent korumasi indirilmesi

° Turkiye’de en erken kurulan sanayilerden biri olan ilag sektord, yliksek tGretim teknolojisi gerektiren Grlnler (biyoteknolojik tGrinler) disinda her tirli
ardnG Gretebilme kapasitesine sahiptir.

. Sektor, 1952’den sonra yerli ve yabanci ilag fabrikalarinin kurulmasi ile gelismeye baslamis, pazara yabanci sermayenin girisi Gretim teknolojisi ve
altyapisindaki gelismeyi desteklemistir.

. Dinya Saglik Orgitu tarafindan belirlenmis olan ve ilaglarin kalite standartlari dogrultusunda (retim ve kontroliini saglayan uluslararasi kurallar
bitini “iyi Uretim Uygulamalar” (Good Manufacturing Practice-GMP) ile birlikte 1984 yilinda uygulamaya giren yeni yasal diizenleme ve tesvikler
sektdrde yatirimlarin artmasini saglamistir.

° 1990-2003 déneminde AB ile Gimriik Birligi'ne giris stireciyle birlikte sektérde fikri milkiyet haklarina iliskin mevzuatta diizenlemeler yapilmistir. ilgili
donemde ortalama %10 hizla blyUyen sektor, istikrarsiz fiyatlandirma ve hammadde ile mamul Grin arasindaki KDV farkliligi nedeniyle sikintilar
yasamistir. 2003 yilinda hayata gecen "Saglikta Donlsim Programi” ilag sektériinde 6nemli diizenlemeleri beraberinde getirmistir. 2004 yilinda KDV
hammaddede de %18'den %8’e indirilmis, ilag fiyatlarinin Saghk Bakanlig’'nin tespit ettigi AB’ye (iye 5 Ulkedeki (Fransa, ispanya, italya, Portekiz ve
Yunanistan) ilag fiyatlarinin referans alinarak olusturuldugu referans fiyat sistemine gecilmistir. 2015 yilinda referans fiyat sisteminde yeni
dizenlemelere gidilmistir.

Kaynak: lla¢ Enddistrisi isverenler Sendikasi (IEIS)

(*) Bolar hiikmi ilag patentleri y6niinden deneme amacli fiillerin patentten dogan haklarin bir istisnasi olarak kabul edilmesini saglamis ve jenerik firmanin patent sahibi firmanin {riiniiniin patent siiresi dol-
madan ilgili testleri kendi laboratuvarinda deneme imkaninin éniini agmistir. Bu uygulama jenerik bir ilacin tedaviye kazandirilma siirecini kisaltmaktadir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / SEKTORUN YAPISI

Uretim Yapan Firma
Yerli ) N e )
Yabanci ILAC URETICILERI ECZA DEPOLARI ECZANELER

Hammadde Tesisi

Yerli
Yabanci 6 Ecza Deposu: 516| |Eczane: Tahmini24.150

Miimessil Ecza Deposu: 85

Kaynak: T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlidi, Tiirkiye flac Sanayi Strateji Belgesi, 2015-2018

° Mamul ila¢ nihai tiketiciye tGretim, dagitim ve satis asamalarindan gecerek ulasmaktadir. Sektorde tretim ve/veya ithalat yapan firmalar, eczanelere
dagitim yapmak lzere ilaci Ureticilerden alan ecza depolari ve ilaci nihai tiketiciye ulastiran eczaneler faaliyet gbstermektedir.

° Sektorde 56’s1 yerli toplam 71 Uretici firma bulunmaktadir. Yabanci firmalar Turkiye’de fason yoluyla ya da lisans altinda tretim yapmaktadir. Ayrica,
yurt disindan tedarik ettigi ilaci ruhsatlandirma slrecinden gecirerek i¢ piyasaya sunan ¢ok sayida ithalatcl firma bulunmaktadir. Bu firmalar da dahil
edildiginde sektorde 295’i yerli toplam 332 firma yer almaktadir. Piyasaya Uriin sunan firma sayilari dikkate alindiginda Tirk ilag sektorinin dinyadaki
yapilanmanin aksine oldukca parcalanmis bir yapisi oldugu gorilmektedir. Nitekim piyasada faaliyet gosteren ilk 10 firmanin pazar payr 2014 yili
toplam TL pazar buyukluginin yaklasik %37’sini, ilk 30 firmaninki ise %74’nl olusturmaktadir. Bu durumun 6énimuzdeki donemde sektérde yabanci
satin almalarini veya birlesmelerini glindeme getirmesi beklenmektedir.

° ilac Uretiminde kullanilan hammaddelerin yaklasik %80’i yurt disindan temin edilmekle birlikte yurt icinde 6’si yerli olmak (zere toplam 12 tesis
hammadde Uretimi yapmaktadir.

. llac sektériinde 2013 yilinda biyik cogunlugu yiksek diizeyde teknik bilgi ve beceriye sahip 30 binin tizerinde kisi istihdam edilmis ve iretim degeri
8,5 milyar TL dUzeyinde gerceklesmistir.

. 2014 yilinda 7 milyar dolarlik ila¢ pazariyla diinya siralamasinda 17. sirada yer alan Turkiye'de, kisi basina yillik ilag tiketiminin SAGP’ye gore 86 dolar
dizeyiile gelismis tlkelerin oldukca altinda kalmasi pazarin biylime potansiyeline isaret etmektedir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / URETIM

° 2014 yilinda istanbul Sanayi Odasi (ISO) tarafindan tretimden satislar dikkate alinarak aciklanan ilk 500 Sanayi Kurulusu listesinde 3, ikinci
500 Sanayi Kurulusu listesinde 5 ilag Ureticisi yer almistir.

ISO ilk ve ikinci 500 Listesinde Yer Alan ila¢ Firmalari

Genel Ozel Sektér Uretimden Satislar

Firma Adi Yeri Sirasi  Siralamasi  (Net) (Milyon TL)
Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul 149 141 619
Nobel ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul 295 286 341
Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S. Istanbul 315 306 327
Santa Farma ilag Sanayii A.S. Istanbul 518 507 205
Ali Raif ilag Sanayi A.S. Istanbul 745 731 143
I. E. Ulagay ilac Sanayii T.A.S. Istanbul 760 746 140
Adeka ilac San. ve Tic. AS. Samsun 951 935 101
Biofarma ilag San. ve Tic. A.S. Istanbul 958 942 99

. Dinyanin en biylk 10 ila¢ Ureticisinin timUnin Turkiye pazarina satisi bulunmakta, ilk 3 sirada yer alan ABD’li Pfizer, isvigreli Novartis ve
Fransiz Sanofi ayni zamanda Turkiye tesislerinde Uretim de gerceklestirmektedir. Dinyanin dérdinci biyik ilag Greticisi isvigreli Roche ise
Turkiye’deki Gretimini durdurmustur. Med ila¢’t satin alan israil firmasi Teva ise esdeger ilac Gretim ve satisi yapmakta, ingiliz Glaxo Smith
Kline’in Turkiye’de Ar-Ge ve Uretim tesisi kurma plani bulunmaktadir. Bazi global firmalarin organizasyon yapilarinda Turkiye’yi Gretim ve/
veya satis alaninda bolgesel merkez (Orta ve Glney Avrupa, Orta Dogu ve Afrika, Kafkasya ve Asya bolgeleri gibi) olarak konumlandirdiklari

gozlenmektedir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / URETIM

isletme Sayisina Gére ilag Sektoriinde Bolgesel Yogunlasma*

ilag Sektdriinde Yogunlasma

~ ‘ ' Sira Buayuklik** Sira Basathk**
g & 1 Istanbul %59,6 1 Kirklareli %3,9
2 Kocaeli %12,9 2 Dizce %2,5
3 Tekirdag %9,2 3 istanbul %1,6
4 Kirklareli %5,5 4 Tekirdag %1,4
5 Ankara %3,3 5 Bingol %0,7
6 Duzce %2,6 6 Kocaeli %0,7
7 Sakarya %1,8 7 Agri %0,7
8 lzmir %1,7 8 Trabzon %0,6
— il 9 Trabzon %0,5 9 Usak %0,5
YoQuniuk Katsaysi < 0,67 10 Konya %0,4 10 Sakarya %0,5
. isletme sayisi bakimindan illerdeki yogunlasma incelendiginde istanbul, Ankara, Kocaeli gibi iller 6ne cikarken, net satis rakamlari dikkate

alindiginda ise istanbul, Kocaeli, Tekirdag, Kirklareli ve Ankara ilk siralarda yer almaktadir.

. Alt yapida sagladigi cesitli kolayliklar, ulasim ve iletisim imkanlari, saghk kuruluslarinin bu boélgede yogunlasmasi nedeniyle Uretici ve
ithalatci firmalar yogun olarak Marmara Bolgesi'nde faaliyet gostermektedir. ila¢ sektériinin net satiglari dikkate alinarak yapilan
degerlendirmede pazarin %60’inin istanbul’da, %90’ nindan fazlasinin da Marmara Bolgesi’nde yer aldig gorilmektedir.

Kaynak: TOBB, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Girisimci Bilgi Sistemi
*Katsayinin 1,33’ten blyiik olmasi sektériin o ilde Tiirkiye genelinden daha yogun oldugunu, 0,67 ile 1,33 arasinda olmasi sektériin o ilde Tirkiye geneliyle benzer ézellik gésterdigini, 0,67’den kiiglik olmasi ise
sektériin o ilde Tiirkiye genelinden daha az yogun oldugunu ifade etmektedir.

** Blyliklik, yizdesel olarak bir sektériin ne kadarinin secilen bir ilde oldugunu, basatlik ise bir ildeki degerin yiizdesel olarak ne kadarinin secilen bir sektérde oldugunu géstermektedir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / PAZAR

e  Turkiye ilag pazari son bes yilda ortalama kutu bazinda %4,1, deger bazinda %2,2

Toplam ilag Pazari oraninda bilyiime kaydetmistir. Satis miktari kutu bazinda 2013 yilindaki duraklama
milyar TL (hastane satislari haric, retici fiyatlanyia) milyar kutu haricinde strekli bliylimekte olup 2014 yilindaki biylime orani %2,8 olarak gercek-
15 1 1,72 1,77 1,77 182 9o lesmistir.

14 129 15 @ Pazarin deger bazindaki gelisimi ilag fiyatlarindaki degisimler paralelinde dalgalan-
maktadir. Sektor 2012 yilinda Kasim 2011’de SGK Saglik Uygulama Tebligi’'nde yapi-
13 1,0 lan degisikliklerle kamu ila¢ alimlarindaki iskontolarin artirilmasi sonucunda ilag fi-
b 05 yatlarinda yasanan disls nedeniyle belirgin bir daralma yasamistir. Mayis 2013’te
fiyat1 3,55 TL'nin altindaki Urtnlerde iskonto oranlari sifirlanmis, fiyati 3,55 TL'nin
11 0,0 Gzerindeki bazi Grlnlerde iskonto oranlari disiriimis ve bu dizenleme sonrasinda
2009 2010 2011 2012 2013 2014 sektor deger bazinda 2013 yilinda %5,8; 2014 yilinda %8,9 oranlarinda bliylime
BN Satis Degeri =M= Satis Miktari (sag eksen) o
kaydetmistir.
Toplam Pazar Alt Dagilimlari (%)
° TUIK tarafindan agiklanan Gretim ve ciro endeksleri, Gretim endeksinde daha belir-
Tl Pean 1Kou(;c'uo 13-(')_’0 gin olmak Uzere, sektorin Ocak-Ekim 2015 déneminde dnemli dlclide ivme kazan-
Receteli ilaglar 88,1 89,2 digina isaret etmektedir. Bu durumun mevzuatta yurtdisindan yeni ilag girisini,
Geri Odemeli 86,0 85,6 ozellikle halihazirda piyasada mevcut drdnler icin, zorlastirici yonde yapilan diizen-
Ger.i Qdemesiz 2,0 3,6 lemelerden kaynaklandigi distnulmektedir. Turkiye’de tretimi olan bir ilacin ithal
Regegzsrliz('jl(:lzrgr:(jlri 213 g? edilmesi durumunda devlet bu Urinl geri 6deme sistemine dahil etmemekle tike-
Geri Odemesiz 0:4 0:2 timin yerellesmesini saglamaya calismaktadir.
Diger* . 9,9 10,0 ° Toplam pazar biylikligtnin kutu bazinda %94’0, deger bazinda %90’ kamunun
Geri Odemeli 6,0 3,7 L ) : . . . . . .
Geri Odemesiz 3.9 6.1 geri 6deme sistemine dahildir. Oranlardaki farklilik geri 6deme sistemine dahil ol-

mayan ilaclarin daha pahaliilaglar olmasindan kaynaklanmaktadir.
Kaynak: [EIS
(*) Tibbi mamalar ve farmasotik formdaki bazi tibbi cihazlar, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi izinli besin takviyeleri
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TURKIYE’DE iLAG SEKTORU / PAZARDA REFERANS-ESDEGER ILAG DAGILIMI

80 - 60 -

Referans- Esdeger ilaclarin Tutar Bazinda Pazar Paylari (%) Referans - Esdeger ilaclarin Kutu Bazinda Pazar Paylari (%)

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2009 2010 2011 2012 2013 2014

W Referans B Esdeger W Referans W Egdeger

° Son 5 yillik dénemde Tirkiye ilag pazarinin referans—esdeger ilag dagiliminda belirgin bir degisiklik olmamistir. Referans ve esdeger triinler
pazar payini kutu bazinda yari yariya paylasirken, deger bazinda referans Urlnlerin pazar payi esdeger ilaclarin iki katindan fazladir. Bu du-
rum referans Urdnlerin esdeger Urlnlere gdre daha pahali olmasindan kaynaklanmaktadir.

Kaynak: [EIS
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TURKIYE’DE iLAG SEKTORU / PAZARDA MAMUL-ITHAL ILAG DAGILIMI

70 -

60 -

50 +

40 -

30

20

10

ithal - imal ilaglarin Tutar Bazinda Pazar Paylari (%) ithal - imal ilaglarin Kutu Bazinda Pazar Paylari (%)

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2009 2010 2011 2012 2013 2014
W ithal M imal Hithal Himal

Son 5 yillik donemde Tirkiye pazarindaki ithal ve mamul ilaglarin tutar bazinda dagiliminda belirgin bir degisim gézlenmemistir. Kutu bazinda
pazar paylarinin gelisiminde ise ithal Grlnlerin payinda yavas da olsa kademeli bir artis dikkat cekmektedir.

2014 yilinda Turkiye ila¢ pazarindaki Grunlerin kutu bazinda %73,5’i; deger bazinda %41,9'u yurt icinde Uretilmistir. Bu tablo yurt icinde daha
ucuz esdeger ilaglarin Uretiminin gergeklestigi, katma degeri ylksek trinlerin ise yurt disindan temin edildigini gostermektedir.

Son 10 vyilhk strecte yerli Gretimin payinin kutu bazinda %90’lardan %70’lere dUstlgu, esdeger Urlnler Gzerinde yogunlastigl ve sektorin
mevcut kapasitesini yeterince verimli bir sekilde degerlendirilemedigi gozlenmekte, 6zellikle yeni ve ileri teknoloji gerektiren drinlerde itha-
lat egiliminin arttigl dikkati cekmektedir.

Kaynak: [EIS
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / IC TALEP

o N tfus Projeksiyonlari Yas Grubu Tlrkiye'nin Nifus Piramidi (milyon kisi)
(milyon kisi) 2014 2050
80-84
0 70-74
60-64
35 | 50-54
40-44
80 30-34
20-24
R 10-14
2015 2020 2025 2030 2035 2040 2045 2050 0-4
8 6 4 2 0 2 4 6 8

e  Turkiye icin yapilan nifus projeksiyonuna goére, llke nifusunun 2015-2050 déneminde %20 artarak 2050 itibariyla 93,5 milyona ulasacagi
tahmin edilmektedir.

° NUfus artisinin 2050’ye yaklastikca yavaslamasi ve nifusun giderek yaslanmasi dngorilmektedir. Bu cercevede, dnimizdeki donemde
Ulkemizde saglik hizmetlerine ve ilaca duyulan ihtiyacin ve sektore yonelik yatirimlarin artmasi beklenmektedir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / IC TALEP

e Cari harcamalar dikkate alindiginda, Turkiye’de 2013’te ilag harcamalarinin GSYH icindeki pay!
%0,9 dizeyinde gerceklesmis ve Turkiye bu oranla OECD ortalamasinin altinda yer almistir.

e Turkiye’'de kisi basina dusen ilag harcamasi” 2013’teki 92 dolar seviyesi ile OECD ortalamasinin
oldukca altinda gerceklesmis, bu tutar 2014 yilinda 86 dolara gerilemistir. Bu durum ilag tike-
timinin azliginin yani sira referans fiyat sistemi ve uygulanan iskontolar nedeniyle ucuz ilag tu-
ketiminden kaynaklanmaktadir. Nitekim Tirkiye’de kisi basina ilac¢ tiiketimi kutu bazinda artis
kaydederken, deger bazinda mevcut seviyesine 2010 yilindaki 117,7 dolar seviyesinden kade-
meli olarak duserek gelmistir.

ilag Harcamalarinin GSYH'ye Orani (2013, %)
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Kaynak: OECD
(*) Satin alma glicl paritesine gore
(**) IAB hesaplamasi
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / DIS TICARET

Milyon USD DigTicaret %
6.000 - - 25
5.000 -+ 19,6

182 130 r 20
16,5

4,000 +

- 15
12,8 12,2
3.000 4 10,6 105 90 10,7
9,9 ! ’

- 10
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 Ekim 2015*
W |hracat M thalat —— [hracatin ithalati Karsilama Orani (Sag Eksen)

Kaynak: TUIK

*Yilliklandirilmis veri
. llac Gretiminin dnemli bir bélimi ic piyasaya yonelik olsa da az miktarda ilac hammaddesi ve mamul ilac ihracat yapilmaktadir. Son on
yillik seyri incelendiginde, ilag sektorl ihracatinin yavas da olsa artis trendinde oldugu goézlenmektedir. Sektorin ihracatt 2014 yilinda
Turkiye'nin toplam ihracat hacmi iginde %0,5 pay ile 855 milyon dolar dizeyinde gergeklesmistir. 2015 yilinin ilk 10 ayinda ihracat 2014
yilinin ayni dénemiyle kiyaslandiginda %8,2 oraninda artis kaydederek 748 milyon dolar olmustur.

. Turkiye ilacta net ithalatgl tlkelerden biridir. Bununla birlikte 2005-2014 déneminde ihracatta gozlenen cuzi artis ile ithalatta gézlenen
azalis neticesinde 2005 yilinda %9,9 olan ihracatin ithalati karsilama orani, 2014 yilinda neredeyse iki katina ¢ikarak %18’e yukselmistir. Bu
oran 2015 yilinda ithalattaki dusUs ve ihracattaki artis seyrinin devam etmesi nedeniyle %19,6 dlzeyine ¢cikmistir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / IHRACAT
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Kaynak: TUIK
. llac ihracati agirlikli olarak Avrupa Ulkelerine, Tirki Cumhuriyetlere, Ortadogu ve Kuzey Afrika Ulkelerine yapilmakta olup ihracat yapan firmalarin

tesisleri uluslararasi otoriteler tarafindan denetlenmektedir. Son on yillik siirecte ihrag pazarlarimizin gesitlendigi gézlenmistir. Nitekim 2005 yilinda
toplam 120 Ullkeye yapilmis olan ihracatin %51,2’si AB (lkelerine, %66,2’si ilk on Ulkeye gerceklestirilirken, 2014 yilinda ihracat yapilan lke sayisi
161’e ylkselmis, AB Ulkelerinin payl %19,1, ilk on Glkenin payl %54,6’ya gerilemistir.

. 2014 yilinda Giiney Kore, Isvicre, Almanya, Irak ve iran ihracat yapilan ilk 5 tilke olmus, 2010-2014 déneminde Giiney Kore’ye yapilan ihracat basta
olmak Uzere isvicre, Irak, iran, Rusya ve Azerbaycan’a yapilan ihracat énemli dlciide artis kaydetmistir. Bu dénemde siralamada ilk on ilke arasina
girmemekle birlikte 10 milyon dolarin tizerinde ihracat yapilan (lkelerden Suriye, Slovenya, Libya, Ozbekistan, Bulgaristan ve Urdin ihracatin dikkat

cekici bir sekilde artis kaydettigi tlkeler olmustur.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / ITHALAT
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Kaynak: TUIK

lag ithalati agirlikli olarak AB Glkelerinden yapilmakta olup 2014 yilinda yapilan ilag ithalatinin %65,1’i AB tlkelerinden, %12,7’si ABD’den
gerceklestirilmistir.

2014 yilinda ilk on sirada yer alan ulkelerden yapilan ithalat ingiltere haricinde 2005 yilinin Uzerinde gergeklesmistir. 2005-2014
doneminde Cin’den yapilan ithalat %222 oraninda artis kaydederek 2014 yilinda toplam ilag ithalati icinde %3,1’lik paya sahip olmustur.
Bu donemde siralamada ilk on Ulke arasina girmemekle birlikte 10 milyon dolarin Uzerinde ithalat yapilan Ulkelerden Bulgaristan,

Polonya, Glney Kore, Yunanistan ve Macaristan ithalatin dikkat cekici bir sekilde artis kaydettigi tGlkeler olmustur.
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TURKIYE’DE iLAG SEKTORU / DAGITIM VE SATIS

. Ecza depolariilaci Uretici veya ithalatcl firmalardan alarak eczanelere dagitimini gerceklestirmektedir. Turkiye’de 15 tanesi 6nemli 6lgekte
yaklasik 516 ecza deposu faaliyet gostermektedir. Piyasada yerli ve yabanci blyUtk firmalarin yani sira ecza kooperatifleri ve bolgesel ecza
depolari yer almaktadir. Pazar payinin yaklasik %70’lik kisminin ilk iki firma tarafindan paylasildigi sektorde kiclk firmalarin finansal yapi
ve Olgcek ekonomisi faktorleri nedeniyle biyime imkani oldukga kisithidir.

. llac dagiim kanallarinin perakende bacaginda yer alan eczaneler hastalarin ilaca dogrudan erisimini saglamaktadir. Tirkiye’de 2003
yilinda baslayan saghk reformu cercevesinde hastanelerde ila¢ satisinin durdurulmasi ile eczane sayisinda hizli bir artis gézlenmistir. 24
binin Gzerinde eczanenin faaliyet gdsterdigi sektorde her yil yaklasik 250 yeni giris gdzlenmektedir. Eczane zincirleri kurulmasi ve recetesiz
ilaclarin eczaneler haricinde herhangi bir kanaldan satisi mevzuatca mimkin olmazken, eczacilarin recetede yer alan ilacin yerine
esdegerini Gnermesine izin verilmektedir.

. Geri 6deme sistemi cercevesinde kamu otoritesi tarafindan sosyal glivenlik kapsaminda bulunan hastalarin recete bedellerinin ¢calisanlar
icin %80'i; emekliler icinse %90'l, Sosyal GuUvenlik Kurumu (SGK) araciligiyla, dogrudan eczanelere ddemektedir. Geri 6deme skalasi
icerisinde eczaneler, ecza depolarina, ecza depolari ise Ureticilere/tedarikgilere geri 6deme yapmaktadir.

ilagta Geri Odeme Sistemi

Sosyal Glivenlik Kurumu

ILAG URETICILERI
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / FIYATLAMA

ilag Fiyatlarinin Referans ilag Sistemine Gére Belirlenmesi Depocu ve Eczaci Kar Oranlari

Esdegeri olmayan referans Esdegeri olan referans Yirmi yillik ilaglar Depocu Eczacl
ilaglar ilaglar ve esdeger ilaglar (6,79 TL isti) Depocuya Satis Fiyatinin; Kari (%) _Kari (%)

Referans Fiyat Referans Fiyatin %60' Referans Fiyatin %80'i 0-10 TLye kadar olan kism igin 3 25

+ + + 10 - 50 TL arasinda kalan kismr igin 8 25

Depocu ve Eczaci Kar Oranlari | | Depocu ve Eczaci Kar Oranlari || Depocu ve Eczaci Kar Oranlari 51-100TL arasinda kalan kismi igin 7 25

+ + + 101 - 200 TL arasinda kalan kismi igin 4 16

%8 KDV %8 KDV %8 KDV 200 TL Gstande kalan kismi icgin 2 12

e Yogun bir sekilde diizenlemelere tabi olan ilag sektoriinde fiyatlar 2004 yilindan bu yana referans fiyat sistemi cercevesinde belirlenmektedir. Bu sisteme
gére Urinin Fransa, italya, ispanya, Portekiz ve Yunanistan’daki depocuya satis fiyatlarindan en ucuz olani* referans olarak belirlenmekte, bu fiyata
depocu ve eczacl kar oranlari ile %8 KDV eklenerek nihai perakende satis fiyatina ulasiimaktadir.

e ilacin TL fiyatr belli dénemlerde sabitlenen euro/TL kuruna goére belirlenmektedir. Fiyatlarinin belirlenmesinde esas alinan euro kuru 2009 yilindan
Haziran 2015’e kadar 1,9595 TL olarak sabitlenmis, Haziran ayinda bir miktar artirilarak 2,00 TL'ye yUkseltilmistir.

e Temmuz 2015te ¢ikan bir kararnameyle ise euro kurunun, bir 6nceki yil boyunca TCMB déviz satis kuru ortalamasinin %70’ine denk gelen uyarlama
katsayisi ile carpiimasi kararlastirilmistir. Buna gbre 2016 yili basindan itibaren her yil bir kez Ocak ayinin ilk 5 glini icerisinde belirlenecek fiyat, Subat
ayinin 20’sinden itibaren gecerli olacaktir.

e Fiyatlama kararnamesindeki gecici maddeyle, 2015 vyili sonuna kadar esas alinacak euro kuru icin Nisan-Temmuz aylari arasindaki TCMB satis kuru
ortalamasinin ylizde 70’inin esas alinmasi kararlastiriimis, buna goére uygulanan kur Eyltl 2015 itibariyla yil sonuna kadar 2,07 olarak sabitlenmistir. Euro
kuru 2016 yili basinda 22 Subat 2016’dan itibaren gecerli olmak Uzere 2,16"ya cikariimistir.

e Kamu ayrica belirlenen ilag fiyatlar Uzerinden ilacin fiyat seviyesi, referans veya esdeger olmasi, piyasada 20 yilin Ustlinde yer almasi gibi faktorleri
dikkate alarak %7-%41 araliginda cesitli oranlarda iskonto uygulamaktadir. iskonto oranlari en son Mayis 2013’te glincellenmis, fiyvat 3,55 TL’nin altinda
olan ilaglarda oranlar sifirlanmis, fiyati 3,56-6,92 arasinda olan ilaglarda oranlar dastrtlmusttr. 28 Aralik 2015 tarihinde dizenlenen Ekonomi
Koordinasyon Kurulu’nda ilag fiyatlarindaki iskontolarin dusdrilmesine yonelik dizenleme yapilmis olmakla birlikte, dizenlemenin ne zaman uygulamaya
konacagl henliz netlesmemistir.

Kaynak: IEIS
(*) llacin imal veya ithal edildidi (ilkeler referans iilkelerden farkli ise ve bu iilkelerde depocuya satis fiyati referans lkelerdekinin altindaysa, bu fiyat referans olarak alinmaktadir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / MALI YAP!
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Kaynak: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanli§i Girisimci Bilgi Sistemi

. llac sektoriiniin aktifleri 2006-2014 déneminde 2013 yilindaki clizi daralma haricinde vyillar itibariyla enflasyon oraninin Gizerinde blyimis, bu
donemde yillik ortalama blylime orani %11 olarak gerceklesmistir. Ayni donemde aktif karlihgl -%1,5 ile %6,4 arasinda dalgalanmis, karlilik oranlari
acisindan kotu bir yil olan 2013’lUn ardindan 2014 yilinda sektorin aktif ve 6zkaynak karlilik oranlari sirasiyla %4,1 ve %10,8 olarak gerceklesmistir.
Sektorin son bes yillik donemde 2011 ve 2013 vyillarinda kambiyo zarar ettigi izlenmistir.

. Sektorin finansman giderlerinin net satislara orani 2010 yilinda %2,4 ile %6,6 arasinda dalgalanmis, 2014 yilinda %4,9 olarak gerceklesmistir.

. Sektor pasiflerinin yariya yakini yabanci kaynaklardan olusmaktadir. Son yillarda sektoériin borclanma vadelerinde uzama gozlenmektedir. Nitekim
2010 yilinda kisa vadeli borglarin toplam pasiflere orani %30, uzun vadelilerin %13 iken, bu oranlar 2014 yilinda sirasiyla %25 ve %23 olarak

gerceklesmistir.
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TURKIYE’DE ILAC SEKTORU / Turrkiye ilag Sektdri Strateji Belgesi ve Eylem Plani 2015-2018

° Turk ilag sektorinin mevcut kapasitesinin etkin bir sekilde kullanilamadigi sektor yetkililerince siklikla glindeme getirilmektedir. Sektérin mevcut kapa-
sitesinin daha verimli bir sekilde degerlendirilmesi ve ileriye tasinmasi amaciyla Temmuz 2015’te T.C Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nca 2015-2018
dénemi icin Tirkiye ilac Sektdri Strateji Belgesi ve Eylem Plani olusturulmustur. Planda ilagc sektdriinin mevcut durumu analiz edilerek sektor icin
“Tarkiye ilac sanayiini uluslararasi rekabet glicline sahip, diinya ihracatindan daha fazla pay alan kiresel bir oyuncu haline getirmek” genel amaci cerge-
vesinde asagida siralanan alti stratejik hedef belirlenmistir.

*  Hukuki dizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sagligini koruyacak ve yatirimlari ihracat odakl artiracak sekilde iyilestirilmesi,
*  Sektorln gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan glict olusturulmasi,

«* Kamu, Universite ve 6zel sektdr arasinda glivene dayali seffaf bir ortam olusturularak isbirligi ve koordinasyonun gelistiriimesi,

«  Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiketici kitlesi olusturarak akilcr ilag kullaniminin saglanmasi,

* Katma degeri ylksek Grlnlerin gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve koordinasyonun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen trtnle-
rin desteklenmesi,

«  Sektorin strddrdlebilirliginin ve kiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla sektorel yatirimlari destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olus-
turulmasi

° Bu hedeflere ulasmak icin 36 maddeden olusan bir eylem plani olusturulmus, bu planin uygulanmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi icin cesitli kamu
kurum ve kuruluslari sorumlu olarak atanmistir.

° Sosyal Glvenlik Kurumu’nun yiiksek bedelle ithal ettigi ilaclarin, Tlrkiye'de Gretimi icin yapilacak ruhsat basvurularinda hizlandirilmis ruhsat proseduri-
ndn uygulanmasi ve geri ddemelerine 6ncelik verilecek olmasi, Universitelerde, teknoparklarda ve enstitllerde gelistirilmis Ar-Ge calismalarinin tespit
edilerek bir veri tabani olusturulmasi ve paylasim standartlarinin belirlenerek bunlarin sanayiye aktarilacak olmasi, katma degeri yiksek Urtnlerin gelisti-
rilebilmesi igin Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve koordinasyonunun saglanmasi ile gelistirilen Grlnlerin desteklenmesi, klinik arastirmalarin artiriimasi
icin altyapl ve mevzuatin gelistirilmesi, bitkisel floranin kayit altina alinarak, bunlardan ilag hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit edilip ilag sanayinin
Uretim surecinde degerlendirilmesi, ilag arastirmacilarina 6zendirici ve tesvik edici sekilde 6demeler yapilmasi Eylem Plani’nda yer alan maddelerden
bazilaridir.
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TURKIYE’DE ILAG SEKTORU / AR-GE ve BIYOTEKNOLOJIK ILAGLAR

ilag Sektériinde Ar-Ge Harcamalari

Firma Sayisi

Turkiye'de Ar-Ge

Merkezi Olan
ilag Firmalari

10

Dunyadaki Buyuk
ilag Firmalari

Ar-Ge Giderleri/Net Satislar (%)

5,6

14,4

Biyoteknolojik Uriin Pazari

Degisim (%)

2014/2013
Biyoteknolojik Uriin Pazari (mn kutu) 11,6 13,4 15,6 18,4 20,5 11,5
Biyoteknolojik Uriin Pazari (mn TL) 1.504 1575 1.736 2.136 2.573 20,5
Tirkiye Regeteli ilag Pazari (mn kutu) 1.409 1530 1570 1.575 1.605 1,9
Turkiye Regeteli ilag Pazari (mn TL) 12.049 12.086 11.373 12.059 13.020 8,0
Biyoteknolojik / Receteli Pazar (Deger)(% 12,0 13,0 15,0 18,0 20,0
Biyoteknolojik / Receteli Pazar (Kutu)(%) 0,8 0,9 1,0 1,2 1,3

Kaynaklar: TC Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanldi Tiirkiye llag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani, 2015-2018, IEIS

° Ar-Ge harcamalarinin ciroya orani acgisindan Turk ilag sektorl diger sektorlerin ilerisinde yer almakla birlikte, ilag sektortinin dinyadaki go-

ranUmuandn gerisinde kalmaktadir. Nitekim Ar-Ge merkezi sayisinin azliginin yani sira, Ar-Ge giderlerinin net satislar icindeki payr dinyadaki
biyik ilag firmalarinda %14,4 diizeyindeyken Tirkiye’de bu oran %5,6 diizeyindedir. Tirkiye ilag Sektori Strateji Belgesi ve Eylem Plani’nda

Ar-Ge faaliyetlerine 6zel 6nem verilmesi, belli kosullari saglamasi durumunda ila¢ Gretimi yatirimlarinin stratejik yatirimlar kapsaminda de-

gerlendirilmesi ve son donemde 6zel sektor-Universite isbirligi ile gelistirilen projeler sektorin gelecegi agisindan dnemli gelismelerdir.

. Biyoteknolojik ilag kullanimi Tlrkiye’de de artmaktadir. Nitekim regeteli ilag pazarinda biyoteknolojik Grinlerin payr 2010 yilinda %12 dize-

yindeyken, 2014 yilinda %20’ye ulasmistir. Eylem planinda kamu alim/6deme politikalari yoluyla Gretiminin desteklenmesi 6ngoérilen Grin-

lerden biri de biyoteknolojik ilaclar olmustur. Turk ilag sektoriinde son yillarda biyoteknolojik Griin Ar-Ge ve Uretimi icin yeni tesis yatirimlari

yapilmakta olup, bu durum sektorin katma degeri ylksek Grlnlerde gelisimi acisindan dnemli bir adimdir.
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TURKIYE’DE ILAC SEKTORU / GENEL DEGERLENDIRME VE BEKLENTILER

° 2003 yilinda hayata gecen "Saglikta Donlsim Programi" sektdrde referans fiyatlama sistemi, ilag takip sistemi ve hastanelerde ilag satisinin
durdurularak tim satislarin eczanelere aktariimasi gibi dnemli dizenlemeleri beraberinde getirmistir.

° Turk ila¢c sektdortinde faaliyet gosteren firma sayisi dikkate alindiginda, sektorin dinyadaki yapilanmanin aksine oldukca pargalanmis bir
yaplya sahip oldugu gorilmektedir. Bu durum dntimuzdeki donemde sektérde satin alma ve birlesmelerin glindeme gelebilecegine isaret
etmektedir.

° llac sektorinin en énemli alicisi (%90) kamu kesimidir. Kamunun biitce harcamalarini kisma amaciyla getirilmis olan fiyatlama dizenlemele-
ri yerli Greticilerin kdr marjlarini olumsuz etkilemektedir. ilac hammaddesi ve ara mamuliinde disa bagimliligin yiksek olmasi, bununla
birlikte fiyatlamada euro kurunun belirli dénemler itibariyla sabitlenmesi sektérde Uretim yapan vyerli firmalari euro kurundaki yukari yonli
hareketlere karsi kirillgan bir hale getirmektedir.

. Temmuz 2015’te yapilan dizenleme cergevesinde 2016 yili basinda referans fiyat sisteminde kullanilan euro kuru 22 Subat 2016’dan itiba-
ren gecerli olmak Uzere 2,16 olarak belirlenmistir. Ayrica fiyatlar Gzerinde kamunun uyguladigl iskonto oranlarinda da indirime gidilecegi
aciklanmistir. Bu dizenlemelerle birlikte uzun bir aradan sonra fiyatlarda yapilan clzi artisin sektorin kar marji Gzerinde olusan baskiyi bir
miktar azaltmasi beklenmektedir.

. Son yillarda firmalarin i¢ piyasada olusan fiyat baskisinin etkisini azaltmak igin Balkanlar ve Bagimsiz Devletler Toplulugu Ulkeleri basta olmak
tzere yeni ihrag pazarlarina yoneldigi gorulmektedir. Ulkemizin cografi konumunun gelismekte olan ilag pazarlarina yakin oldugu dikkate
alindiginda bu egilimin 6nimuizdeki donemde de devam etmesi beklenmektedir.

° Sektorde faaliyet gosteren bazi firmalarin kar marjlarindaki oynakligl minimize etmek icin son dénemde recetesiz ilag pazarina da
yoneldikleri gbzlenmektedir. Bu trendin 6nimuzdeki donemde devam edecegi distnilmektedir.
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TURKIYE’DE ILAC SEKTORU / GENEL DEGERLENDIRME VE BEKLENTILER

. Fiyat baskisi sektorde halihazirda gelismis Ulkelerin oldukca altinda olan Ar-Ge faaliyetlerine aktarilabilecek kaynaklarin azalmasina da neden
olmakta, bu durum sektorin uzun vadeli strdirdlebilir bUylmesini kisitlamakta, ayni zamanda nitelikli isgliciinde beyin gbcl yasanmasina

da neden olmaktadir.

° Ote yandan, son yillarda kamu kesimi tarafindan ilac Uretimi yatirnmlarinin stratejik yatirimlar kapsaminda degerlendirilerek desteklenmeye
baslanmasi, biyoteknolojik ilag Ar-Ge ve Uretimine yonelik yatirimlar ve 6zel sektor-Universite isbirligi ile gelistirilen projeler sektorin

gelecegi acisindan olumlu gelismelerdir.

° Ocak-Ekim 2015 doneminde dnemli 6lclide ivme kazanan ilag Uretimi ve satislarinin 6nimuzdeki donemde de artmaya devam etmesi
beklenmektedir. 2016 yili basinda referans fiyat sisteminde kullanilacak euro kurundaki artis ve kamu kesiminin iskonto oranlarinda yapacagi
indirimler dikkate alindiginda, sektordeki biylimenin deger bazinda daha hizli olacagi tahmin edilmektedir.

° Ecza depolari ve eczanelerin kar marjlarinin kamu kesimi tarafindan belirlenmekte olmasi, recetesiz ilaclarin eczaneler haricinde herhangi bir
kanaldan satisinin mevzuatca mimkin olmamasi gibi faktorler dagitim ve satis alanlarinda faaliyet gdsteren firmalarin riskini minimize

etmektedir.

. Hizli nafus artisi, nifusun degisen demografik yapisi ve kisi basina ilag tiketiminin mevcut dusuk seviyesine bagli olarak Turkiye dnimuzdeki
donemde de ilag sektorl icin dnemli bir pazar potansiyeline sahip olmaya devam edecektir. Sektore iliskin dizenlemelerin istikrarli bir sekil-
de yonetilmesi hem vyerli hem vyabanci yatirnmcilarin Tarkiye’de Uretim yapma kararlarinin belirlenmesinde etkili bir faktor olmayi

sUrdirecektir.
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YASAL UYARI

Bu rapor Bankamiz uzmanlari tarafindan givenilir olduguna inanilan kamuya agik kaynaklardan elde edilen bilgiler kullaniimak suretiyle, sadece bilgilendirme amaciyla hazirlanmistir ve hicbir
sekilde finansal enstriimanlarin alim veya satimi konusunda tavsiye veya finansal danismanlik hizmeti saglanmasi olarak yorumlanmamalidir. Bu raporda yer verilen goris ve degerlendirmeler,
hicbir sekilde Tirkiye is Bankasi A.S.'nin kurumsal yaklasimini yansitmamakta olup, raporu kaleme alan uzmanlarin kisisel gériis ve degerlendirmeleridir. Turkiye is Bankasi A.S. bu raporda yer
alan bilgi, goris ve degerlendirmelerin dogru, degismez ve eksiksiz olmasi konusunda herhangi bir sekilde garanti vermemektedir. Tirkive is Bankasi A.S. bu raporda yer alan bilgilerde
herhangi bir bildirimde bulunmaksizin degisiklik yapma hakkina sahiptir. Bu rapor ve icindeki bilgilerin kullanilmasi nedeniyle dogrudan veya dolayli olarak olusacak zararlardan Tirkiye is
Bankasi A.S. hicbir sekilde sorumluluk kabul etmemektedir.

isbu rapor Gzerinde Bankamizin telif hakki olup, Bankamizin yazili izni alinmaksizin herhangi bir kisi tarafindan, herhangi bir amacla, kismen veya tamamen cogaltilamaz, dagiilamaz veya
yayimlanamaz. Tim haklarimiz saklidir.
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