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Girig

llag endustrisi, insan yasamini dogrudan etkileyen saglik ve tedavi hizmetlerinde
devamlilik saglamasiyla, yuksek katma deger ve ileri teknolojiye dayanan yapisi
nedeniyle ulkeler icin hem stratejik hem de ekonomik agidan en kritik birka¢ sektdrden
biridir.

Turkiye ilag endustrisi gelismig Ulkelerle rekabet edebilecek potansiyele sahip, uzun
yilllara dayanan Uretim deneyimi ve nitelikli insan gucuyle ulkemizin koklu ayni
zamanda da en dinamik sektorlerindendir.

Endlstrimiz, kalitesini ve gucunu tim ddnyanin agir bir sinavdan gectigi Covid-19
pandemi surecinde yeni ilag ve yerli asilarin gelistiriimesinde hizla harekete gecgerek,
lojistikten tedarige artan maliyetlere ve uUretim sureclerindeki sikintilara ragmen
faaliyetlerine araliksiz devam edip arz guvenligini en Ust seviyede tutarak bir kez daha
ispatlamistir.

Endulstrimizde faaliyet gosteren yaklasik 785 kurulus, uluslararasi standartlarda tretim
yapan 100 ilag ve radyofarmasotik Uretim tesisi ile 12 hammadde uretim tesisi
bulunuyor. ila¢c endistrisi, yaklasik 42 bini asan calisaniyla, tlkemizin artan ve
yaslanan ndfusuna 14 binden fazla drin sunuyor, yaklasik 190 Ulkeye ihracat
gerceklestiriyor.

Hedefimiz endustrimizin; daha gulcla bir Ar-Ge yapilanmasi igine girerek Uretimdeki
katma degerini yukseltmesi, ozellikle biyoteknoloji alaninda son yillarda sektorde
yapilan yuksek miktarli yatinmlar sayesinde ivme yakalamasi ve uygun kamu
politikalariyla desteklenecek yeni yatirrmlariyla Turkiye'yi bolgesel ve ardindan kuresel
bir ila¢ Uretim ve ihracat Ussu haline getirmesidir.

Bu hedefe ulasmak icin ila¢ Endistrisi isverenler Sendikasi (IEiS) olarak kurdugumuz
hem Turkiye Biyoteknolojik ila¢g ve Agi Platformu hem de Turkiye ila¢ ihracatcilari
Platformu ile faaliyetlerimize araliksiz devam ediyor, endlstrimizin 6ninl agacak
duzenlemelerin hayata gegirilmesi icin gayretle ve kararlilikla ¢caligiyoruz.

Bu kapsamda, ilag endustrisine yonelik pazar ve makro ekonomik verileri derleyip
kapsamli analize c¢evirerek endustrimizin yoluna isik tutmayi oncelikli faaliyet
alanlarimizdan birisi olarak goriyoruz.

Bu cercevede hazirladigimiz Turkiye ilag Sektdrii Raporumuzda 2021 yilinin ve son 7
senenin analizini yaptik. Calisma kapsaminda ilag ve tibbi saglik riinleri pazarini; ilag
pazarl, 6zel tibbi amagcli gida pazari ve saglik Urtnleri pazar basliklari altinda analiz
ettik. Turkiye ilag pazarini; referans/esdeger ilaglar, ithal/imal ilaglar, biyoteknolojik
ilaglar olmak Uzere farkh kategorilerde, hem pazar yapisi hem de fiyatlar agisindan
inceledik.

Ozel tibbi amagli gida pazarini ve Saglik Bakanligi'ndan onayl geleneksel bitkisel
tibbi Grtnler, farmasotik formdaki bazi tibbi cihazlar ile Tarim ve Orman Bakanhgi’ndan
onayl vitaminler, gida takviyeleri ve mamalardan olusan saglik Urnleri pazarini da
mercek altina aldik.




Raporumuzda ilag sektdrtine iligskin ruhsatlandirma, yatirim tesvikleri, Ar-Ge, Uretim,
istihdam, fiyat politikalari, finansal veriler ve dis ticaret analizlerine yer verdik.

Gegtigimiz yillarda oldugu gibi, 2021 yil Tirkiye ilag Sektéri Raporumuzu kamu,
universite ve 6zel sektordeki paydaslarimizin bilgisine sunmaktan buyuk memnuniyet
duyuyor, ilgiyle incelenecegini, endUstrimizin gelisimine fayda saglayacak ve ulkemize
katkisini artiracak somut adimlara donugecegini umut ediyoruz.




1.Turkiye ilag ve Tibbi Saglik Uriinleri Pazari

Turkiye ilag ve tibbi saglik Granleri pazari 2021 yilinda hastane ve eczanelerde deger
Olceginde %28,8 buylime ile 68 milyar TL’ye, kutu dlgeginde ise %7,1 bayime ile 2,6
milyar kutuya ulasmistir. ilag, 6zel tibbi amagli diyet gida, geleneksel bitkisel tibbi Giriin
gibi Saglik Bakanligi onayh trlnler ile Tarim ve Orman Bakanligi’ndan onayli mamalar,
vitaminler ve gida takviyelerinden olugan saglik Urunleri pazarn 2020’de kutuda %5
kUgulurken, degerde %19,9 buyumustar.
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Kaynak: IQVIA, IEIS
* Mart 2021 tarihinde IQVIA Retail veri tabanina islenen Tiiketici Sagligi Veri Tabanina ait bilgiler dahil degildir.

2015-2021 yillarini kapsayan 7 yillik donem incelendiginde ilag ve tibbi saglk trtnleri
pazarinin, %258 oraninda buyuyerek 2015 yilinda 19 milyar TL’den 2021 yilinda 68
milyar TL dizeyine ulastigi gorulmektedir. Bu biylume, bilesik bazda yillik (CAGR)
%23,7 duzeyinde bir artis ifade ederken ayni donemdeki uretici fiyatlari enflasyonu g6z
onune alindiginda reel olarak %12,7 oraninda bir kligilmeye isaret etmektedir.

Hacim olgeginde bakildiginda ise, 2015 yilinda 2,21 milyar kutu seviyesinden %217,6
artigla 2021 yilinda 2,60 milyar kutuya ulasmistir. Bu artis, bilesik bazda yillik (CAGR)
%2,7 dizeyindedir. Bu genislemede ilag¢ sinifinda yasanan kamu saglik hizmetlerine
ve hekime erigsimdeki artig, artan ve yaslanan niufusun olusturdugu talep artisi ile ilag
disi dogal takviye ve vitamin gibi UrUnlerde sunulan segeneklerin artmasiyla talebin
yukselmesi etkili olan faktorlerdendir.




1.1 Tiirkiye ilag Pazari

2021 yihnda hastane ve eczanelerde Turkiye ila¢g pazari deger olgeginde %28,8
bayime ile 61,7 milyar TL’ye ulagsmistir. Kutu dlgceginde ise %6,9 buyime ve 2,35
milyar kutu satis miktariyla pandemi dncesi seviyesine geri gelmistir. Hastane pazar
pay! 2021 yilinda degerde %10,5, kutu dl¢eginde ise %9,9 olarak gerceklesmistir.
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2015-2021 yillari arasi donemsel olarak incelendiginde ilag pazarinin 2015 yilindaki
17,6 milyar TL duzeyinden %251,8 oraninda artigla 2021 yilinda 61,7 milyar TL
dizeyine ulastigi gorulmektedir. Bu buyume, bilesik bazda yillik (CAGR) %23,3
dizeyinde bir artis ifade ederken ayni donemdeki %310 diuzeyindeki uretici fiyatlar
enflasyonu g6z oOnine alindiginda reelde %214,2 oraninda bir kigulmeye isaret
etmektedir. 2021 yilinin son geyregdinde ddviz kurlarinda ve maliyetlerde yasanan hizli
artiglar ve bu hareketlilik karsisinda uygulanmakta olan ilag fiyat politikalarinin yetersiz
kalmasi sonucu ila¢ sektort buyuk kayip yasayarak deger bazinda 2015 yilinin da
gerisine dismustur.

Hacim Olgeginde bakildiginda ilag pazari, 2015 yilinda 2,06 milyar kutudan %?14,3
artigla 2021 yilinda 2,35 milyar kutuya ulagsmistir. Bu artis, bilesik bazda yillik (CAGR)
%2,3 duzeyindedir.

Ulkemizde Mart 2020 itibariyla baglayan pandemiye karsi alinan tedbirlerin sonucunda
kutu bazinda gerileyen ilag sektorli, 2021 yilinda kademe kademe yasanan
normallesmenin etkisiyle 2019 yilindaki seviyesine geri donmustur.

Yogunlasma agisindan pazar incelendiginde, 258 distribtutdr firmanin ilaglarindan
olusan Turkiye ila¢g pazarinda 55 firmanin Urlin yelpazesi sadece ithal ilaglardan
olusurken 128 firma sadece imal ilaglarla pazarda bulunmaktadir. Pazarda yeralan
ilaglarin %60‘tan fazlasina sahip 75 firmanin ise hem ithal hem imal ilaci bulunmakta
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ve pazarin degerde %69, hacimde ise %72’sini temsil etmektedir. 2021 yilinda deger
siralamasinda ilk 50 firmanin pay! degerde %85, hacimde %80 seviyesindedir.

lla¢ pazari icinde geri ddeme kapsaminda yer alan ilaclarin pazar degeri 2021 yilinda
59 milyar TL olarak gerceklesmigstir. Geri 6deme kapsaminda olmayan ilaglarla geri
0deme kapsaminda olan ilaglarin ortalama fiyatlari arasindaki U¢ kata yaklasan fark
dikkat ¢ekici orandadir.

Tablo 1- ilag Pazar Geri Odeme Dagilimi (2021)

Hacim Deger Ort. Fiyat
(Milyar Kutu) (Milyar TL) (TL)

ilag Pazar 2,35 61,74 26,2
Regeteli ilag 2,32 61,19 26,3
Geri Odeme Kapsaminda Olan 2,29 58,73 25,7
Geri Odeme Kapsaminda Olmayan 0,03 2,46 72,2
Recgetesiz ilag 0,03 0,55 17,6
Geri Odeme Kapsaminda Olan 0,02 0,26 12,3
Geri Odeme Kapsaminda Olmayan 0,01 0,29 29,5

Kaynak: IQVIA, IEIS
1.1.1 Pazardaki Buiyiime ve Kaynaklari
2021 yih icin deger Olgceginde buylumeye katki saglayan 4 ana etken bulunmaktadir.

Bunlar; mevcut portfdydeki hacim, fiyat artiglari, satis dagilimindaki degisimler ile
portféye yeni Uran girisleridir.

/ Grafik 3 — ilag Pazari Biiyiimenin Kaynaklari \
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A.Fiyat

2021 yili Subat ayinda ilag fiyatlarini belirleyen donemsel Avro kuru %20 seviyesinde
artinlmisti, buna bagh olarak gerceklesen %28,8'lik buyumenin 18,7 puani (8.898
milyon TL) s6z konusu kur artisina dayall olarak olusan fiyat artisindan
kaynaklanmigtir.

B.Hacim

Kismen de olsa pandemi 6ncesi uygulamalarin hayata gectigi 2021 yilinda hacim %6,3
puan (3.006 milyon TL) seviyesinde buyumeye katki saglamistir.

C.Satig Dagilimi

Pazarda mevcut uUrlnlerin satig dagilimindaki degigiklikler blyumenin en buyluk
dglncl kalemini olusturmaktadir. Dusuk fiyatl Grtinlerden yuksek fiyath Grlinlere kayan
satis hacmindeki degisim, buyimeye 2,8 puanlik (1.352 milyon TL) bir katki
saglamigtir.

D.Yeni Uriin

2021 yilinda 273 adedi konvansiyonel, 17 adedi biyoteknolojik olmak tzere toplamda
290 adet yeni ila¢ pazara girmis ve buyumeye 1,1 puanlik (520 milyon TL) katki
yapmistir.

Pazara yeni sunulan ilaglar adet bazinda incelendiginde, en fazla paya sahip olan
tedavi grubu onkoloji ilaglart olmustur. 26 adet onkoloji ilaci (%9), 25 adet
kardiyovaskuler ilaci (%8,6), 23 adet sinir sistemi ilaci (%7,9), 19 adet antiromatizmal
(%6,6), 19 adet dermatoloji ilaci (%6,6), 18 adet Uriner ilag (%6,2) pazara girmistir.
Boylelikle pazara yeni giren ilaglarin %44,8’ini bu tedavi gruplari olusturmustur.

2021 yilinda pazara 23 adet konvansiyonel, 8 adet biyoteknolojik olmak Gzere toplam
31 adet referans ilag girmistir. S6z konusu 31 Grandn tamami ithal olup 9 adedinin
esdegeri bulunmaktadir.

Kalan 259 esdeger ilacin ise 250 adedi konvansiyonel, 9 adedi ise biyobenzer ilagtir.
Bunlarin 11 adedi ithal Urin sinifindadir. Dolayisiyla, yeni giren ilaglar igerisinde
esdeger imal Urunler %85,5 ile en buyuk paya sahiptir.

Tablo 2- Pazardaki Yeni ilaglarin Adetsel Dagilimi (2021)

fag | 200

Referans 31
= Esdegeri Var 9
ithal
= Esdegeri Yok 22
ithal 22
Esdeger 259
= ithal 11
= imal 248

Kaynak: IQVIA, IEIS




1.1.2.Pazarin Yapisi

A. Referans-Esdeger ilaglar

Referans ilag pazari 2021 yilinda %28,1 oraninda artis ile 32,7 milyar TL'den 41,9
milyar TL'ye ulasmigtir. Kutu 6lgeginde buyuime ise %7,2 ile 0,95 milyar kutu olarak
gerceklesmistir.

Esdeger ilag pazari ise 2021 yilinda %30,4 buyume ile 15,2 milyar TL'den 19,8 milyar
TL’ye ulasmigtir. Kutu dlgceginde ise esdeger ilaglar %6,7 oraninda buylyerek 1,4
milyar kutu hacme ulagmistir.

Referans ilaglarda 2015-2021 yillari arasinda deger bazinda toplam buyime %244,5
olarak gergeklesmistir. Bu bliyume bilesik bazda yillik (CAGR) %22,9 artisi1 gosterirken
enflasyondan arindirildiginda %15,9’luk bir kigtlmeyi ifade etmektedir. Kutu dlgcegdinde
ise ilgili ddnemde referans ilaglarda %6,2 oraninda azalis gergeklesmigtir.

Esdeger ilaglar 2015-2021 vyillari arasi déonemde referans ilaglarin Gzerinde bir
performansla toplamda %268,1 oraninda buyume gostermistir. Bilesik bazda yillik
bdylime orani (CAGR) incelendiginde bu blylime %24,3’lUk bir artigi gdstermektedir.
Enflasyondan arindirildiginda ise reel olarak %10,2 oraninda kugulme ortaya gikmigtir.
2015-2021 yillar arasi donemde esdeger ilaclarda kutu olgeginde yasanan buyume
%20,6 seviyesindedir.

Grafik 4 - Deger Bazinda Referans - Esdeger ilaglar \
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/ Grafik 5 - Kutu Bazinda Referans - Esdeger ilaglar \
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Esdeger ilaglar, 2015 yilinda degerde %30,6, kutuda %56,4 olan seviyesini 2021
yilinda degerde %32,1, kutuda ise %59,5 seviyesine getirmigtir.

/ Grafik 6 - Deger Bazinda Referans - Esdeger ilaglar Pazar Payi \
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/ Grafik 7 - Kutu Bazinda Referans - Egdeger ilaglar Pazar Payi \
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Referans-esdeger Urlnlerin ithal-imal ayrimina bakildiginda, 2021 yilinda referans
arinlerin deger dlgeginde %68'’ini, kutuda ise %26’sini ithal UrGnlerin olusturdugu
gorulmektedir. Esdeger urunlerin ise neredeyse tamamini yurt iginde Uretilen ilaglar
olusturmaktadir. ithal esdeger Uriinlerin pazar paylarinin kiigilmesinde yurt disi GMP
denetimlerinin etkili oldugu dusunulmektedir.

Tablo 3- Referans-Esdeger ilaglar Alt Dagilimi

| | | ] 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 |
_ithal ____|_80% | 79% | 78% | 74% | 71% | 70% | 68% |

Milyar TL 9,74 11,00 12,94 15,60 19,05 23,03 28,55

_imal | _20% | 21% | 22% | 26% | 29% | 30% | 32% |

Milyar TL 2,44 2,90 3,75 5,42 7,93 9,71 13,39

Milyar TL

Milyar TL 5,04 6,1 7,4 9,49 13,27 14,60 18,97

00}
_ithal | 43% | 44% | 43% | 37% | 29% | 28% | 26% |

Milyar Kutu 0,39 0,40 0,39 0,35 0,27 0,25 0,25

?)
c
@®
S
()

“
)

o

Referans

imal 57% 56% 57% 63% 71% 72% 74%
Milyar Kutu 0,51 0,51 0,52 0,59 0,65 0,64 0,71
5 ithal 3% 3% 3% 2% 2% 2% 2%
= Milyar Kutu 0,04 0,04 0,04 0,03 0,02 0,02 0,02
E imal 97% 97% 97% 98% 98% 98% 98%
L

Milyar Kutu 1,12 1,21 1,27 1,34 1,42 1,29 1,38

Kaynak: IQVIA, IEIS
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B. ithal-imal ilaglar

ithal ilaglar 2021 yilinda %24,4 artig orani ile 29,4 milyar TL'ye ulagsmistir. 2015-2021
yillari arasi dénemde ise ithal Grunler degerde %191,6 oraninda artig gostermistir. Bu
artis bilesik bazda yilhk (CAGR) %19,5 buyumeyi ifade ederken enflasyondan
arindinldiginda %28,9’luk bir gerilemeyi gostermektedir.

2021 yilinda imal ilaglar ise %33,2 buyume orani ile ortalama buyumenin tzerinde
kalarak 32,4 milyar TL'ye ulagmistir. 2015-2021 yillari arasi donemde imal ilaglar
degerde %332,9 artis gostermistir. Bu blyume bilesik bazda yilhik (CAGR) %27,7
duzeyinde olup yurt ici Uretici fiyatlari gz 6nune alindiginda ise sadece %5,6 oraninda
reel bir artisa isaret etmektedir.

/ Grafik 8- Deger Bazinda ithal-imal ilaglar \
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2021 yih hacim Ol¢eginde incelendiginde, ithal ilaglarda %1 buyume ile 0,27 milyar kutu
satis gOzlenmektedir. 2015-2021 yillari arasi donemde ise ithal ilaglarda %37,6
oraninda azalma olmustur.

imal ilaglarda ise %7,8 biiyiime sonucu 2,09 milyar kutu satisi gerceklesmistir. 2015-
2021 yillari arasi ddnemde imal ilaglar %28 biuylime gdstermistir.
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/ Grafik 9- Kutu Bazinda ithal-imal ilaglar \

Kutu (milyar)

2,0
1,6
1,2

0,8

O | gCE [0.431

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

@nak: IQVIA, IEIS u jthal imal /

2016 yihinda basglatilan yerellesme uygulamasiyla imal ilaglar 2015 yilinda degerde
%42,6 olan payini hizla artirarak 2019 yilinda ilk defa %50 Uzerine tasimisti.
Yerellesme surecinin tam olarak tamamlanmadan durdurulmasi imal ilaglarin payinin
%52 seviyelerinde kalmasina sebep olmustur. Kutu dlgeginde ise 2015 yilinda %79,2
seviyesinde olan imal ilaglar 2021 yilinda %88,6 seviyesine ulagmigtir.

/ Grafik 10- Deger Bazinda ithal - imal ilaglar Pazar Payi \
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/ Grafik 11 - Kutu Bazinda ithal - imal ilaglar Pazar Pay: \
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Deger bazinda ithal UrGnlerin %97’si referans Urunlerden olusurken imal ilaglarda bu
artnler %41 seviyesindedir. Esdegder ilaglarin ise ithal ilaglar icinde payl %3, imal
ilaclar icinde payr %59 seviyesindedir. Kutu bazinda referans ilaglar, ithal Granler
icindeki %92 ile sabit degerini korurken imal ilaclar icinde paylr %34 seviyesine
ulasmistir. 2021 yilinda Glkemizde Uretilen ilaglarin deger dlgeginde %59’u, kutuda ise
%66’s1 esdeger Urlnlerden olusmaktadir.

Tablo 4- ithal-imal ilaglar Alt Dagilimi

| | | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 |
__Esdeger

3% 3%
Milyar TL 0,34 0,35 0,39 0,43 0,48 0,59 0,83

Milyar TL 9,74 11,00 12,94 15,60 19,05 23,03 28,55

Milyar TL 9,4 13,27 14,60 18,97

Milyar TL 2,44 2,9 3,7 54 7,9 9,71 13,39

S —
m
Milyar Kutu 0,04 0,04 0,04 0,03 0,02 0,02 0,02
Referans 91% 91% 92% 92% 92% 92% 92%
Milyar Kutu 0,39 0,40 0,39 0,35 0,27 0,25 0,25

Esdeger 69% 70% 71% 70% 69% 67% 66%
Milyar Kutu 1,12 1,21 1,27 1,34 1,42 1,29 1,38
Referans 31% 30% 29% 30% 31% 33% 34%

Milyar Kutu 0,51 0,51 0,52 0,59 0,65 0,64 0,71
Kaynak: IQVIA, IEIS
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C. Biyoteknolojik ilaglar

Biyoteknolojik ilaglar, en yalin tanimiyla canli sistem ve organizmalar kullanilarak
uretilen ilaglardir. ilk kez penisilinin 1928'de Alexander Fleming tarafindan uretilmesi
ile baslayan ila¢ sektorindeki biyoteknolojik Uretim, 1980’lerin baglarinda ilk defa
rekombinant DNA teknolojisi ile uUretilen insan insulini ile diyabet tedavisinde
kullaniimigtir.

Biyoteknolojik trtnlerin hammaddesi kimyasal kaynakli dedil canli organizma oldugu
icin bu UrUnlerin hem geligtiriimesi hem de Uretilmesi 6nemli bir inovasyon, teknolojik
birikim ve yatirnm gerektirmektedir.

Dunya ilag endustrisinin bugunune ve gelecegine biyoteknolojik ilaglar yon
vermektedir. Konvansiyonel ilaglarin ¢are olamadigi pek ¢ok hastaligin tedavisi artik
bu sayede mumkundur. Dolayisiyla s6z konusu UrUnlerin hem dinyada hem tlkemizde
ilag pazarindan aldigi pay gunden gune artmaktadir. Dunya ila¢ endustrisinde
biyolojik/biyoteknolojik ilaclarin pazar payi ylizde 30’lari asmis durumdadir ve bu
oranin dnumuzdeki donemde de artmaya devam etmesi beklenmektedir.

Ulkemizde de benzer bir durum séz konusudur. Tlrkiye'de biyoteknolojik ilaglar tek
basina incelendiginde 2021 yilinda, 11,6 milyar TL ile ilag pazar igerisinde yaklasik
%18,7’lik bir paya sahip oldugu gortulmektedir.

2021 Aralik sonu itibariyle Turkiye’'de ruhsath 124 marka altinda 259 formda referans
biyoteknolojik ve 31 marka altinda 104 formda biyobenzer ilag bulunmaktadir.
Biyoteknolojik ilag pazari toplamda 155 marka altinda 363 form ilagtan olusmaktadir.
Biyobenzer 8 markanin tim formlarindan olusan 31 adet ilacin Uretimi Glkemizde
yapilmaktadir.

ithalatina bagimli oldugumuz bu Grinlerin Glkemizde gelistiriimesi ve Uretilmesi sadece
hastalarin bu ilaglara erigsimini kolaylastirmayacak ayni zamanda dis ticaret acgigini
azaltarak ulke ekonomisine kayda deger bir katki saglayacaktir.

2021 yilinda biyoteknoloji pazarini inceledigimizde referans ilaglarin %27,5 buyuUyerek
9,97 milyar TL buyukluge ulastiklari gorulmektedir. Biyobenzer ilag pazari ise 2021
yilinda %74,3 artig gostererek 1,58 milyar TL olmustur.
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Grafik 12 - Deger Bazinda Biyoteknolojik ilaglar
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Kaynak: IQVIA, IEIS

Kutu odlgeginde incelendiginde, biyoteknolojik ilaglar 2021 yilinda toplamda %12,9
artigla 38,7 milyon kutu hacme ulagsmistir. Referans biyoteknolojik Grtinlerin kutu satisi
bir onceki yila gore %5,9, biyobenzer ilaglarin ise %28,2 seviyesinde artmigtir.
Biyobenzer ilaglarda 2021 yilinda 13,7 milyon kutu satisi gergeklesmistir.

Grafik 13- Kutu Bazinda Biyoteknolojik ilaglar
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Kaynak: IQVIA, [EIS Referans = Biyobenzer
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Tuarkiye’de absiksimab, adalimumab, bevacizumab, enoksaparin sodyum, epoetin alfa,
epoetin zeta, etanercept, filgrastim, infliksimab, insdlin glargine, rituksimab,
somatropin, trastuzumab iceren biyobenzer Urunler ruhsatlandiriimis olup, bunlardan
Tarkiye’de Uretimi olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim, infliksimab,
insulin glargine ve trastuzumab etkin maddelerini icermektedir. Biyobenzer artnlerin
sayisinin ilerleyen dénemlerde hizla artmasi beklenmektedir.

2015 yilinda biyobenzer ilaglarin biyoteknolojik ilaglar icerisindeki payl degerde %3,1
iken 2021 yilinda payini 4 kattan fazla artirarak %13,7’ye yukselmistir.

Grafik 14 - Deger Bazinda Referans-Biyobenzer ilaglar Pazar Payi
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Kaynak: IQVIA, IEIS

Kutu bazinda ise 2015 yilinda %9,6 seviyesinde olan biyobenzer ilaglarin payi, 2021
yilinda %35,5 seviyesine ¢cikmistir.

Grafik 15 - Kutu Bazinda Referans-Biyobenzer ilaglar Pazar Payi
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Kaynak: IQVIA, IEIS

18



Grafik 16- Deger Bazinda ithal ilaglar igerisinde Biyoteknolojik ilaglar
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Kaynak: IQVIA, IEIS —|thal llaglar Igerisinde Biyoteknolojik llaglar (TL)

Biyoteknolojik ilaglar Turkiye ilag pazarindaki payini her yil artirmaya devam
etmektedir. 2015 yilinda ithal Urdnlerin paylr degerde %29,6, kutuda %5,3
seviyesindeyken 2021 yilinda dederde %35,7 kutuda %9,7 seviyesine ulagmistir.

Grafik 17- Kutu Bazinda ithal ilaglar igerisinde Biyoteknolojik ilaglar
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Kaynak: IQVIA, IEIS — |thal llaglar Igerisinde Biyoteknolojik llaglar (Kutu)

Kan ve kan yapici Urtnlerin biyobenzerler igerisinde ciddi anlamda paya sahip olduklari
gorilmektedir. Referans biyoteknolojik Grin pazarinda ise deger o&lgedinde
antineoplastikler ve immunomodulator ajanlar ile sindirim sistemi ve metobolizma
ilaclari ilk iki sirada yer almaktadir.
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Tablo 5- Biyoteknolojik ilaglar

Biyobenzer 100%

Kan ve kan yapan organlar 89,6% 59,2%
Antineoplastikler ve immunomodulator ajanlar 7,0% 36,1%
Sistematik hormpngl_ prepe_ratlar 0.9% 2 7%
(seks hormonlari ve insdilinler haric) ! !

Sindirim sistemi ve metabolizma 2,5% 2,0%
Antineoplastikler ve immunomodulator ajanlar 9,8% 42,0%
Sindirim sistemi ve metabolizma 73,8% 26,7%
Kan ve kan yapan organlar 2,3% 8,1%
Sinir sistemi 0,5% 5,9%
Solunum sistemi 1,9% 3,8%
Genito Urdner sistem ve seks hormonlari 5,8% 3,0%
Duyusal organlar 0,8% 3,0%
Sistematik horm(_)ngl_ prepe_ratlar 3204 3.0%
(seks hormonlari ve insdilinler haric) ! !

Kas-iskelet sistemi 1,3% 2,4%
Sistematik kullanilan antiinfektifler 0,5% 1,2%
Dermatolijik ilaglar 0,1% 0,9%
Kardiyovaskuler sistem 0,0% 0,0%

Kaynak: IQVIA, IEIS, ATC1 seviyesinde hesaplanmigtir

D. Tedavi Gruplari

Deger bazinda pazarin %50,1’ine sahip ilk 6 grup incelendiginde, agik ara ilk siradaki
yerini koruyan onkoloji ilaglarinin son 7 yilda payini %13,6'dan %14,8 seviyesine
tasidigi goriimektedir. Onkoloji ilaglarinin deger bazinda biyoteknolojik ilaglar iginde
en yuksek paya sahip olmasi tim pazarda da en ylksek paya sahip olmasinin baglica

sebeplerindendir.

2015 - 2021 yillar1 arasinda sadece antibiyotikler ve kardiyovaskiler ilaglarin payinda

gerileme yasanirken diger tedavi gruplari artis egilimi gostermektedir.
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Grafik 18 - Deger Bazinda Tedavi Gruplan
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Kaynak: IQVIA, IEIS,
“Antibiyotik :Antibakteriyaller,Antimikotikler ve Antivirallerden olusan ATC gruplari kullanilmigtir”

2021 yilina kutu bazinda ise pazarda basi geken tedavi grubu %10,5 ile antiromatizmal
ve %10 ile kardiyovaskduler ilaclar olmustur. Antibiyotik ve soduk alginligi gibi regete
edilen ilaglarda yasanan dusus, Covid 19 pandemi tedbirlerinin etkisiyle hastaliklarin
gérinmesi ve hastaneye erisimin azalmasinin sonucu olarak degerlendirilebilir..

Grafik 19 - Kutu Bazinda Tedavi Gruplan
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Kaynak: IQVIA, IEIS,
“ Antibiyotik :Antibakteriyaller,Antimikotikler ve Antivirallerden olusan ATC gruplari kullaniimistir”
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E. Ortalama Fiyatlar

2015-2021 yillari arasinda ilaglarin ortalama fiyati %208 artarak 26,23 TL olmustur. Bu
degisim, enflasyondan arindirildiginda reel olarak %24,9 oraninda bir gerilemeye
isaret etmektedir. 2015-2021 yillari arasinda sadece ithal ilaglar enflasyonun Uzerine
%13,9 oraninda ¢ikarak reelde bir artis ortaya koymustur.

2020-2021 yillar arasinda ortalama ilag fiyatlar karsilastirildiginda, ilag pazarinda
%20,5, referans ilaglarda %19,5, esdeger ilaglarda %22,1, ithal ilaglarda %23,2, imal
ilaglarda %23,6 seviyesinde buylime gercgeklestigi gorulmektedir.

Ayni donem eflasyondan arindirildiginda ise ilag pazarinin %33, referans ilaglarin
%33,5, esdeger ilaglarin %32,1, ithal ilaglarin %31,5 ve imal ilaglarin %31,3 oraninda
ortalama fiyatlarin azaldigi gdzlenmektedir.

Tablo 6- ilag Ortalama Fiyat Dagilimi

| llag __ Referans | Esdeger | ithal | _imal _

2015 8,52 13,55 4,63 23,50 4,59
2016 9,49 15,36 5,23 26,10 5,28
2017 11,03 18,16 6,02 30,94 6,25
2018 13,43 22,49 7,24 42,25 7,75
2019 17,21 29,23 9,53 66,82 10,22
2020 21,77 36,81 11,57 89,01 12,55
2021 26,23 44,00 14,13 109,69 15,51
2015-2021 208% 225% 205% 367% 238%
2020-2021 20,5% 19,5% 22,1% 23,2% 23,6%
2015-2021 -24,9% -20,8% -25,6% 13,9% -17,6%
2020-2021 -33,0% -33,5% -32,1% -31,5% -31,3%

Kaynak: IQVIA, IEIS

F. Perakende Fiyat Araliklar

Pazardaki ilaglarin adet bazinda perakende satis fiyati dagilimina bakildiginda 2015-
2021 yillan arasinda 0-10 TL fiyat araligindaki drinlerde, déviz kuruna bagli fiyat
artiglari nedeniyle, 27 puan azalma gorulmektedir. 2021 yilinda 25 TL ve altindaki
urtnlerin pazardaki payi %36’ya gerilemigtir. 2021 yilinda pazarda en buyuk payi %30
ile 10-25 TL araligindaki Urdnler olugturmaktadir.

22




Grafik 20- Perakende Fiyat Dagilimi
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Kaynak: TITCK,IQVIA, IEIS 2015 m2021

Son 7 yil degerlendirildiginde 25 TL altindaki referans ilaglarin payinda azalma
goriltrken 50 TL Ustu referans ilaglarin payinda ise artis s6z konusudur. Ozellikle 250
TL Uzeri fiyath referans Urunlerin payinda 15 puanla en yuksek artis gozlenmektedir.

Grafik 21 - Referans Uriinler Fiyat Dagilimi
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Kaynak: TITCK,IQVIA, IEIS

Esdeger Urlnlerde 2021 yih itibariyla 10-25 TL fiyat araliginda yer alan ilaglar %34 ile
en ¢ok pazar payina sahip urin grubu olmustur. 0-10 TL fiyat araliginda ise 32 puan
klgulme gergeklesmistir.
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Grafik 22- Egdeger Uriinler Fiyat Dagilimi
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Kaynak: TITCK,IQVIA, IEIS 2015 m=2021

ithal Griinlerde 2021 yilinda 2015 yilina gdre adet bazinda payini artiran ilaglar, fiyati
100 TL’nin Uzerinde olup, 250 TL Uzeri ilaglar %44 ile en blyUk payi almaktadir.

Grafik 23 - ithal Uriinler Fiyat Dagihimi
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Kaynak: TITCK,IQVIA, IEIS

imal Griinler igerisinde en ¢ok paya sahip Uriin grubu %36’lik pay ile 10-25 TL fiyat
araligindaki trtin grubudur. 2021 yilinda 25 TL ve altinda fiyata sahip UrGnler imal ilag
pazarinin %43’Unl olusturmustur. ithal ilaglar ile imal ilaglarin ortalama fiyatlardaki
dagihmi kargilastinldiginda yerli Gretimin artirimasina yonelik politikalarin 6nemi farkl
bir acidan tekrar goz onune serilmektedir.
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Grafik 24- imal Uriinler Fiyat Dagilimi
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Kaynak: TITCK,IQVIA, IEIS

1.2. Ozel Tibbi Amach Gida Pazari

Ozel tibbi amagh gida pazari, Saglik Bakanhgi’ndan onayli enteral beslenme ve tibbi
amacli mamalardan olugsmaktadir. Bu Urunler hastalik, saglikta bozukluk veya tibbi
durumdan etkilenen veya bu nedenlerle beslenme bozuklugu olan kisilerin besin
gereksinimlerini karsilamak amaciyla hazirlanan, saghgin gelistiriimesinden ziyade
destek tedavide kullaniimaktadir.

Tamami ithal referans Urunlerden olusan pazarin %98,5’i geri 6deme kapsaminda yer
almaktadir. Ozel tibbi amagl gidalar 2021 yihinda degerde %34,5 blyiime ile 2,7
milyar TL'ye ulasmigtir. 2015-2021 vyillari arasinda toplam buyime %431,5
seviyesinde olup bilesik bazda buyime (CAGR) yillik %32,1 seviyesindedir. Ayni
dénemde buyume enflasyon etkisinden arindirilarak incelendiginde ise %29,7
oraninda reel buyumeye karsilik gelmektedir

Grafik 25- Ozel Tibbi Amagh Gida Pazari
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Kaynak: IQVIA, IEIS
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Ozel tibbi amagh gidalar 2021 yilinda kutuda %15,7 biyirken, 2015-2021 yillari
arasindaki buyume kutuda %97,4‘e seviyesindedir. 2015 yilinda 6 TL olan ortalama
fiyat 2021 yilinda 16,2 TL seviyesine ulagmistir.

Grafik 26- Ozel Tibbi Amacgh Gida Pazari Biiyiime Dagihimi
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Kaynak: IQVIA, IEIS

1.3. Saglik Uriinleri Pazari

S0z konusu pazar, ilag sirketlerinin de portfoylerinde yer alan Saglik Bakanligi'ndan
onayli geleneksel bitkisel tibbi trlnler, farmasétik formdaki bazi tibbi cihazlar ile Tarim
ve Orman Bakanlig’ndan onayli mamalar, vitaminler ve gida takviyeleriden
olugmaktadir.

Grafik 27 - Saglik Uriinleri Pazar
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Kaynak: IQVIA, IEIS
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Covid-19 pandemi slrecinde doktora ve hastaneye erisimin azalmasi ve bagisiklik
guglendirmeye yonelik bilgilerin birgok iletisim kanalinda dolagima girmesiyle 2020
yiinda hizla buylyen pazar 2021 yilinda kutuda %3,5 artarak 76 milyon kutuya,
degerde %28,5 artarak 3,52 milyar TL'ye ulagsmistir. Vitamin ve gida takviyesi gibi
artnlerin %68’ini olusturdugu saghk drunleri pazari son 7 yilda yaklasik 3 kati
bayukluge ulagmistir.

Grafik 28- Saglk Uriinleri Pazar1 Biiyiime Dagilimi
Fiyat [ | 17,0%
Satis Dagilimi _ 19,9%
Yeni Uriin - 6,4%

Toplam Buyime

28,5%

-20,0% -10,0% 0,0% 10,0% 20,0% 30,0% 40,0%
Kaynak: IQVIA, IEIS

Grafik 29 — Deger Bazinda Saglik Uriinleri Pazar
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Kaynak: IQVIA, IEIS

2021 yilinda saglik urunleri pazarinda yer alan ithal drinler degerde %28,1 buyume ile
2,2 milyar TL’'ye, imal Urlnler ise degerde %29,1 buylime ile 1,3 milyar TL'ye
ulagmistir. 2015-2021 dénemi incelendiginde ithal UrUnler deger bazinda %187 imal
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artnler ise %689 oraninda bulylrken toplam pazar ise %278 oraninda buyume
gOstermigtir.

Saglik urtnleri pazari 2021 yilinda hem ithal hem de imal kutuda %3,5 oraninda
blayurken ithalde 37 milyon kutuya, imalde 39,3 milyon kutuya ulasmigtir. 2015-2021
doéneminde ise ithal Urlnler %14,3 kugulurken, imal Grinler %76 buyuimus, tum saglik
drtnleri pazari ise toplamda %16,6 oraninda buyime sergilemistir.

Grafik 30 — Kutu Bazinda Saglik Uriinleri Pazari
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Kaynak: IQVIA, IEIS

Grafik 31 - Saglik Uriinleri Pazar Ortalama Fiyat Dagilimi
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Kaynak: IQVIA, IEIS

2015 yihinda 14,2 olan ortalama fiyat %225 oraninda artarak 2021 yilinda 46,2
seviyesine yukselmigtir. . Ayni dénemde ithal Grlnlerin ortalama fiyatinda blylime
%235, imal UrUnlerin ortalama fiyatinda buylime ise %347 olarak gerceklesmistir.
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2. Ruhsatlandirma

Son yillarda oldukga yavaslayan yeni Grin ruhsatlarinin onaylanma surecinde, 2021
yili 409 yeni ruhsat sayisi ile kapanarak 2011-2021 yillari donem ortalamasi olan 622
ruhsat sayisinin hala altinda kalmistir.

Yeni ilaglarin ruhsatlandiriimasinda yasanan sorunlar, yillar igcinde buyumus ve
sektorin onunu tikayan baslica konulardan biri olmustur. 2020 yilinda en st
seviyesine ulasan sorun 2021 yilinda toparlanma egilimine girse de yillardir yasanan
tikanikhdin normale donmesi igin ¢ok daha hizli sureglere ihtiya¢ duyulmaktadir.
11 Aralik 2021 tarihli 31686 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Beseri Tibbi Urlnler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi kapsaminda getirilen yeni dizenlemelerin ruhsatlandirma
sureclerine olumlu etki etmesi beklenmektedir.

Ruhsat slrecinin uzamasi ve yeni ilaglarin piyasaya sunulamamasi hem firmalarin
ileriye donuk yatirnm ve planlamalarina buyudk darbe vurmakta hem de tuketicinin
alternatif ilaglara ulasimini geciktirmektedir. Buna ilave olarak yeni ilaglarin piyasaya
sunulamamasi; Uretim, istihdam, SGK alimlari nedeniyle kamu maliyesi ve ihracat
uzerinde de olumsuz yonde etki yapmaktadir.

/ Grafik 32 — Yeni Uriin Ruhsat Sayisi \
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3. Yatirnm Tesgvikleri

2009 yihinda yurarlige giren 2009/15199 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla, daha énce
degisik kamu kurumlar tarafindan farkh sekillerde uygulanan yatirim tesvikleri, olumliu
yonde ¢ok onemli degisikliklere ugrayarak Ticaret Bakanhginin koordinasyonunda tek
elden yonetilmeye baslanmistir. Bu kararla, ilag sektorunun genel ve bolgesel tegvikler
disinda, biyoteknolojik, onkolojik ilaglar ile kan Urlnlerine yonelik yatirrmlarinin éncelikli
yatinm kapsamina alinmasi hedeflenmistir.
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ilag yatirimlari, 2015 yilinda 2012/3305 sayili Bakanlar Kurulu Kararinda yapilan
degisiklikle ileri teknoloji sinifina alinarak 5. Bolge tesviklerinden yararlanir hale
gelmistir.Bu gelismelerin etkisiyle, ilag sektorunde 2015-2021 vyillari arasindaki
dénemde toplam 35,4 milyar TL tutarinda sabit yatirim tegviki alinmistir. Bu yatirmlarla
11 830 kigiye yeni istihdam saglanmasi dngoralmustar.

2015 yilinda 817 milyon TL olan sabit yatirnm tutari 2021 yilinda hiz keserek %388
artigla 4 milyar TL'ye ulasmigtir. Yatinnmlarla saglanan istihdam artis ise %156 orani
ile 2473 olarak gerceklesmigtir.

Tablo 7- ilag Endiistrisinde Yatirim Tegvikleri

- Belge Adedi Sabit Yatinm (Milyon TL) Yatlrlgtlié:‘::g]lanan
Pay

ilag Toplam ilag Toplam Pay ilag Toplam
2015 21 4.182 817 114.501 0,71% 965 144.319 0,67%
2016 15  4.944 1.209 120.008 1,01% 865 155.149 0,56%
2017 31 7.219 13.445 213.979 6,28% 1947 226.570 0,86%
2018 28 5.720 1.453 196.436 0,74% 1117 247.172 0,45%
2019 36  5.606 5.200 189.261 2,75% 1072 200.930 0,53%
2020 49  10.412 9.302 286.829 3,24% 3391 295.276 1,15%
2021 41  12.714 3.984 284.204 1,40% 2473 380.037 0,65%

Kaynak: Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, IEIS

4, Ar-Ge

llag endustrisi, Sanayi ve Teknoloji Bakanli§ tarafindan akretide edilmis 39 Ar-Ge
merkezi, yaklasik 1.575 Ar-Ge galisaniyla tUlkemizin sanayi donligimune dnemli katki
saglayan oncelikli sektorler arasinda yer almaktadir. Ar-Ge alaninda gercgeklestirilecek
ilerlemeyle ithalatina bagimli oldugumuz Grdnlerin Glkemizde Uretimi saglanabilecektir.

. Grafik 33 - ilag Sektorii Akredite Ar-Ge Merkezi Sayisi
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Kaynak: STB, IEIS
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ilac Ar-Ge merkezlerinin aldigi tesvik tutarlari, 2015 yilindaki 234,3 milyon TL
duzeyinden 2020 yilinda %145 artigla 573 milyon TL’ye yukselmistir.

Grafik 34 - ilag Sektorii Ar-Ge Tegvik Tutari
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Kaynak:TUIK, IEIS

5. Uretim

Tarkiye ilag endustrisi koklu gegmise, yuksek Uretim kapasitesine ve guclu teknolojiye
sahip bir endustrisidir. Ulkemizde uluslararasi standartlarda 100 adet ilag ve
radyofarmasotik ilag Uretim tesisi ile 12 adet hammadde Uretim tesisi bulunmaktadir.

Endustrinin gundemindeki oncelikli konulardan birisi yurtigi Uretimdir. Bu kapsamda,
Saglik Bakanligi 6nderliginde 2016 yilinda hayata gegirilen ‘llag Sektériinde ithalden
imale Gegis Uygulamasr’nin ila¢ endiistrisine son derece olumlu etkileri olmustur. Bu
surecte endustri, yeni teknolojilere yatirim yapmis, kapasite kullanimini ve istihdamini
artirmistir. Dogal olarak yapilan yatirm ve kapasite artigi dis ticarete olumlu katki
saglamistir.

Avrupa Birligi’nin Diinya Ticaret Orgitl (DTO) nezdindeki sikayeti sebebiyle, 1. ve 2.
Fazlar basariyla hayata gegiriimig olan uygulama 3. ve 4. Fazlara gecgilemeden
durdurulmustur. Diger taraftan 2021 yili Haziran ve Temmuz aylarinda yapilan SEYK
toplantilarinda yerellesme calismalarinin DTO siireglerinden bagimsiz olarak kaldig
yerden devam etmesine karar verilmistir. Uygulamada oldugu donemde her asamasi
blayuk bir hassasiyetle yuratulen politikanin ayni kararlilikla surduralmesini bekliyoruz.
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/ Grafik 35 - Uretim Tesisi Sayisi \

k Kaynak:TITCK, IES 2015 = 2021 /

Sanayi Uretim endeksi verilerine gore, 2021 yilinda imalat sektéri %18,5 buyume ile
136,7 puana, kimya sektorl %21,7 bliyume ile 148,5 puana ulasirken ilag sektorl
sadece %2,5 buylime ile 156 puana ulagmistir. 2015-2021 yillari arasi ddnemde imalat
sektorinde Uretim %35,9, orta teknoloji seviyesindeki kimya sektorinde Uretim %47,7
baylrken ila¢ sektérinde Uretim %55,5 artmistir.

/ Grafik 36- Sanayi Uretim Endeksi Degisimi (2015-2021) \
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6. Istihdam

2020 yilinda, Turkiye toplam istihdaminda 2019 yilina gore %1,9 artis gerceklesmisgtir.
Ayni dénemde ilag endUstrisi istihdami ise %8,2 artisla 42.291 kigiye ulagmistir.
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/ Grafik 37 - ilag Endiistrisinde istihdam \
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2015-2020 yillari arasinda istihdam verileri endekslendiginde, ila¢ sektorunin %30
buyume ile Turkiye istihdamina ortalamanin Gzerinde katki sagladigi gorulmektedir.

/ Grafik 38- istihdam Endeksi Degisimi (2015-2020) \
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7. Dig Ticaret

2016 yilinda baslayan yerellesme politikalarinin da etkisiyle son yillarda guglu bir artig
trendine giren ilag sektord, her yil oldugu gibi bu yil da rekorunu yenileyerek ulke
ihracatina katki saglamaya devam etmigtir. 2021 yilinda %3,7 oraninda buyuyen ilag
ihracati 1,91 milyar dolar ile tarihsel olarak en yuksek seviyesine ulasmistir. TUrkiye
ihracatinin, toplamda %49,2 buyudugu 2015 — 2021 arasi donemde ilag ihracati %73,7
artigla Turkiye ortalamasinin Gzerinde guglu bir performans sergilemistir.
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Buna karsilik, 2021 yilinda ihracattaki buyime hizinin gegmis yillara gore yavagladigi
da gorulmektedir. Nitekim, 2020 yilinda bir énceki yila goére %32,1 dizeyinde artan ilag
ihracatinin 2021 yilinda ise sadece % 3,7 seviyesinde buyiumesi dikkat gekmektedir.

/ Grafik 39 - ilag Endiistrisinde ihracat Degeri \

ABD Dolar (milyar)
2,0
1,7
1,4
1,1
0,5
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

@ak: TUIK, IEIS

2021 yilinda ilag¢ ithalati %33,3 artigla 7,52 milyar ABD dolar seviyesinde
gerceklesmistir. 2015-2021 yillar arasi donemde ilag ithalatinin bayime oraninin
%52,3 oldugu gorulmektedir.

/ Grafik 40 - llag Endiistrisinde ithalat Degeri \
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kaynak: TUIK, IEIS /

llag ihracatinin Turkiye ihracati igindeki payr 2020 yilinda tarihinde ilk defa %7’in
uzerine ¢ikmisti. 2021 yilinda ilacin ihracat igindeki payinin %0,85, ithalat igindeki
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payinin %2,77 seviyesine gelmesi sonucu dis ticaret igindeki payi %12,2 seviyesine
yukselmistir. Bu oranlar ilacin stratejik ve katma degeri ylksek bir endustri oldugunu
bir kez daha g6z 6nlne sermektedir.

/ Grafik 41 - Turkiye Dis Ticareti icerisinde ilag Endiistrisi \
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llag hammadde ithalati ve ilag bitmis Urlin ihracati incelendiginde ilag endustrisinin
ulke ekonomisine sagladigi katki daha net gorulmektedir. Nitekim, 2021 yilinda 813
milyon ABD dolar tutarinda hammadde girisine karsin 1,86 milyar ABD dolari ihracat
gergeklestiriimistir. ilag ithalatinda bitmis Uriinlere olan ihtiyacin yurtigi Gretim
imkanlariyla kargilanmasi saglandiginda hem ihracat artacak hem de dis ticaret
acgiginin azalmasina katki saglanacaktir.

/ Grafik 42 - ilag Dig Ticaretinde Bitmis Uriin Hammadde Karsilagtirmasi \
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2015-2021 yillar1 arasi donemde ihracat miktari incelendiginde ilag ihracatinin 2015
yihindaki 38,5 milyon kilogramdan 2021 yilinda %88,3 artis orani ile 72,5 milyon
kilograma ulastigi gorulmektedir.
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aynak:TUIK, IEIS
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Grafik 44 - ilag ihracati Kilo Fiyati
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ilag ihracati kilogram olarak artmakta fakat kilogram basi ihracat fiyati ayni oranda
yukselmemektedir. Ayni dénem incelendiginde kilogram bas! ihracat fiyati 28,5 ABD
dolarindan %7,8 azalarak 26,3 ABD dolarina gerilemistir. Ulkemizde uygulanmakta
olan fiyat odakl politikalarin kilogram fiyatinin dolayisiyla ihracat degerinin olmasi

gerekenin altinda kalmasinin baslica sebebi oldugu asikardir.
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Endustrimizin kilogram basgi ihracat degeri,1,26 ABD dolari olan Turkiye ortalamasinin
ve birgok sektorin Uzerinde olmasina ragmen potansiyel katma degerinin altinda
seyretmektedir.

/ Grafik 45 - Bazi Sektérlerde ihracat Kilo Fiyat \
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Ulkemizdeki ilag fiyatlarinin ihracat yaptigimiz Glkelerde referans /kaynak fiyat olarak
kabul edilmesi, firmalarimizin diger tlke pazarlarina olmasi gerekenden daha disuk
fiyatla girmesine neden olmaktadir. Ihracata yonelik hedef (lkelerde yasanan
ruhsatlandirma, gimrik gibi sureclere iliskin yasanan sorunlar, ilag firmalarinin gok
blayuk bedellerle destek verdigi ve Ulkemiz kamu yarari i¢in olusturulan fiyatlandirma
politikasindan yararlanilarak ila¢ firmalarinin onayi olmaksizin yapilan ihracat gibi
sorunlarin  ¢dézumu sanayimizin dunyanin onde gelen ila¢ Ureticilerinden ve
ihracatcilarindan birisi konumuna gelmesi icin 6nem tagimaktadir.

ihracat yapilan ilkeler incelendiginde 2021 yilinda Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz
Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu ulkeleri basta olmak Uzere
toplam 190 adet Ulkeye ihracat gerceklesmistir. Asya bodlgesi %53,4 ile ilag ihracatinin
en yogun oldugu pazari olustururken %35,7 ile Avrupa ikinci sirayl almaktadir. 2021
yilinda ilag ihracatinin gergeklestirildigi ilk 20 Glke tim ilag ihracatinin %70’ine karsilik
gelmektedir

Tablo 8 - ilag ihracatinda ilk Yirmi Ulke

ABD Dolar (milyon) 2020 2021 Pay 2021 Degisim
Guney Kore 616 368 19% -40%
Azerbaycan 64 145 8% 127%
Irak 92 109 6% 19%
iran 38 100 5% 165%
Bulgaristan 34 76 4% 121%
Kazakistan 66 73 4% 10%
Ozbekistan 58 66 3% 14%
Giircistan 48 45 2% -8%
Arnavutluk 25 44 2% 78%
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Kuzey Kibris Tiirk Cum.

Almanya
Polonya
isvigre
Brezilya
Suriye
Slovenya
Moldova
Rusya Federasyonu
Libya

Hong Kong
Liste Toplami

Toplam ihracat
Kaynak: TUIK, IEiS

32
34
32
39
12
28
33
20
18
24
17
1.331
1.836

36
34
33
31
30
27
27
26
23
24
23
1:339
1.905

2%
2%
2%
2%
2%
1%
1%
1%
1%
1%
1%
70%
100%

11%
2%
1%

-20%

153%

-4%

-20%

29%

26%
0%

38%
1%
4%

2021 yilinda 125 ulkeden gergeklesen ilag ithalatinin %64,5'i Avrupa bolgesinden
%25,7’si Asya bolgesinden gerceklestirilmistir. lla¢ ithalat siralamasinda ilk 20 Ulke
ithalati 2021 ilag ithalatinin %97’sine karsilik gelmektedir.

Tablo 9 — ilag ithalatinda ilk Yirmi Ulke

ABD Dolar (milyon)

Belgika
Almanya

Cin

ABD

irlanda

italya

isvigre

Giiney Kore
Fransa
Hindistan
Birlesik Krallik
ispanya
Brezilya

isveg
Avusturya
Danimarka
Singapur
Japonya
Hollanda
Yunanistan
Liste Toplami
Toplam ihracat
Kaynak: TUIK, IEiS

2020

158
1.116

449

543

el

413

342

598

299

233

188

139

91

85

74

72

47

60

91

35
5.384
5.642

2021

1.360
1.285
1.180
564
429
377
365
361
304
213
168
149
86

75

69

67

65

57

50

47
7.271
7.516

Pay 2021

18%
17%
16%
8%
6%
5%
5%
5%
4%
3%
2%
2%
1%
1%
1%
1%
1%
1%
1%
1%
97%
100%

Degisim

760%
15%
163%
4%
22%
-9%
7%
-40%
2%
-9%
-11%
8%
-5%
-12%
-7%
-7%
39%
-5%
-46%
34%
35%
33%
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Tablo 10 - ilag ihracatinda ilk Bes Uriin - ABD Dolar (milyon)

GTIP Uriin 2020 2021 Pay 2021 Degigsim
3004 ]’edawde veya ko.runmada kullaniimak 1.076 1.262 66% 17%
Uzere hazirlanan ilaglar (dozlandiriimisg)
3002 Insa_n kani, hayvan kani, serum, asl, 652 534 2806 -18%
toksin vb.
3006 Tarifenin bagka yerlnd"e yer almayan 43 54 3% 270
eczacllik esyasi ve mistahzarlari
3003 '__Fedawde veya korgnmada kullaniimak 15 14 1% 6%
Uzere karistiriimis ilaclar (dozsuz)
2936 Provitaminler ve vitaminler 15 10 1% -31%
Liste Toplami 1.801 1.875 98% 4%
Toplam ihracat 1.836 1.905  100% 4%

Kaynak: TUIK, IEiS

2021 yilinda ilag dis ticareti GTIP bazl incelendiginde kan drtnleri, serum, asi, toksin
aranler ile tedavide veya korunmada kullaniimak Uzere hazirlanan dozlandiriimig
ilaglar ihracatimizin %98‘ini ithalatimizin ise %971’ini olusturmaktadir.

Tablo 11- ilag ithalatinda ilk Bes Uriin - ABD Dolar (milyon)

GTIP Uriin 2020 2021 Pay 2021 Degisim

3002 Insap !fanl, hayvan kani, serum, agl, toksin 2151 3.963 53% 84%
vb. Urlnler

3004 Tedavide veya korunmada kullaniimak 5 492 2 487 33% 3%

Uzere hazirlanan ilaglar (dozlandiriimis)
2941 Antibiyotikler 184 144 2% -22%
Tedavide kullanilan guddeler ve diger

3001 ) . 108 143 2% 32%
organlar; heparin ve tuzlari
3003 '_I_'edawde veya korgnmada kullaniimak 146 140 204 4%
uzere karistirilmis ilaglar (dozsuz)
Liste Toplami 5.011 6.877 91% 37%
Toplam ihracat 5.642 7.516 100% 33%

Kaynak: TUIK, IEiS
8. Fiyat Politikalari

2009 yihinda kuresel kriz etkilerinin kamu maliyesi Uzerinde yarattigi baskiyr asmak
amaciyla hayata gecirilen ve radikal duzenlemeler igeren global blutge uygulamasi,
saglik harcamalarini sadece ilag fiyatlarina yonelik alinan énlemlerle kontrol altina
almaya galismigtir. Saglanan hizmetle orantili olmayan ilag bitgeleri belirlenmis ve ilag
bltgesinin asilmasi gerekge gosterilerek ilag fiyatlari surekli disurilmuas, SGK iskonto
oranlari ise arttirlmigtir. Bunlara ek olarak, mevzuatta aranan gartlar saglandigi halde
AB kaynakli ilag fiyatlarinin TL'ye donusturdlmesi icin kullanilan Avro degeri, Nisan
2009'dan Mayis 2015’e kadar guncellenmeyerek, ilag harcamalarini kontrol etmek
amaciyla 1,9595 TL dlzeyinde sabit tutulmustur.
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Kurun guncellenmesi i¢in endustri tarafindan baslatilan hukuki stireg, Nisan 2015'de
ila¢ sektorl lehine sonuglanmigtir. Bunu takiben uygulama ddviz kurunun bir dnceki
yihn Avro ortalamasinin %70’i oraninda belirlenmesine déndstlriimastir. Bu
cercevede doviz kuru degeri 2017 yili igcin 2,3421 TL olarak guncellenmistir. 2018 yili
icin ise %23 artis olmasi gerekirken gegici bir kararla ilag kuru sadece %15 oraninda
artirllmig ve 2,6934 TL olarak belirlenmistir.

2019 yilinda yillik ortalama Avro degerinin belirlenmesinde kullanilan uyarlama
katsayisi %70’'ten %60’a ¢ekilerek donusim kuru 3,4037 TL olarak belirlenmis, 2021
yilinda ise %26,5 artis olmasi gerekirken birkez daha gegici bir kararla ilag kuru sadece
%20 oraninda artiriimis ve 4,5786 TL olarak aciklanmistir.

Grafik 46- Kur Degisimleri (Avro/TL)
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Kaynak: TCMB, IEiS ag Kuru Cari Ku

ilaveten, SGK tarafindan %41’lere hatta bazi durumlarda % 50’lere asan oranlara
varan iskontolara tabi olan sektér yogun bir fiyat baskisi ile kargi karsiyadir. SGK
tarafindan izlenen maliyet odakli geri 6deme sistemi nedeniyle Ulkemizde ilag fiyatlari
sadece referans aldigimiz Avrupa Ulkelerinden degil, hammadde ithal ettigimiz
Hindistan’dan bile daha digsuk seviyeye gelmistir.

Asagidaki grafikte, 31 Aralik 2021 itibariyla kaynak fiyati 10 Avro olan bir Grinun
Turkiye'de fiyatlanmasi 6zetlenmistir. Referans Granin Turkiye'deki fiyati 1,84 Avro
iken esdeg@er trunun fiyati 1,34 Avro’ya denk gelmektedir.
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Hesaplamalarda 31 Aralik 2021 tarihli 14,7088 TL degeri kullaniimigtir.

Grafik 47 - ilag Fiyatlanmasi
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Stratejik 6neme sahip ve yuksek teknoloji sinifina ait olan ila¢ sektord 2015-2020

doneminde net satislar reel dedisim oraninda yuksek teknoloji sinifindaki diger
sektorler ile %40 seviyesindedir.

Grafik 48 — Net Satiglar Reel Degisimi (2015-2020)
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Net satislar reel degisimi yuksek teknoloji sinifindaki diger sektorler ile ayni seviyelerde
olan ilag sektorl, Ar-Ge kapasitesini glglendirmek igin gerekli 6zkaynak yaratma

kabiliyetinde ise sinirli seviyede kalmaktadir,

)
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Grafik 49 — Ozkaynaklar Reel Degisimi (2015-2020)
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2020 ve 2021 yillarina damgasini vuran Covid-19 pandemi surecinde toplum ve is
hayatina giren olaganustlu sartlara, hammadde temininden lojistik aksamalara, artan
maliyetlerden ilag satiglarindaki dalgalanmalara ve daha birgok zorlayici kosullara
ragmen Turk ilag endUstrisi Uretim tesislerindeki faaliyetlerine araliksiz devam etmis
ulkemizin ilag arz guvenliginin saglanmasina tum gucuyle destek olmustur.

Kisitlamalarin gevsetilmesiyle birlikte Haziran 2021 tarihinden itibaren regete sayilari
onceki yillarda goérulen degerlerine geri donmustur. 2020 yilinda %15 gerilemeyle 401
milyon regete satisindan 342 milyon regeteye gerileyen saglik hizmetleri, 2021 yilinda
%19 artigla 406 milyon regete seviyesine geri gelmistir.

Grafik 50- SGK Aylik Regete Sayisi
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9. Sonug¢ ve Degerlendirme

llag sektérii teknolojiyi yakindan takip eden, yeni teknolojileri hizla uygulamak ve
bunun igin de surekli yatinm yapmak zorunda olan, Uretemedigi Urunleri Uretir hale
gelmek igin yeni tesisler kurmak ve sistematik sekilde yenileme c¢alismalari yapmak
ihtiyacinda olan dinamik bir sektordur.

Tum didnyada oldugu gibi Ulkemiz i¢cin de hem ekonomik hem stratejik bneme sahip
olan ilag sektorinde biyoteknolojik ilaglar payini ve etkinligini gunden gune
artirmaktadir. Guney Kore, Hindistan ve Arjantin gibi tlkelerin kendi 6znel kosullarina
uygun mevzuat altyapisi olusturarak biyoyoteknolojik ilag endustrilerini gelistirdigi bu
donemde koklu ve guglu bir yapiya sahip Turk ilag endustrisinin de dunyadaki
donusumun gerisinde kalmamasi ve biyoteknolojik ilag alaninda basarili olmasi
zorunludur. Bu kapsamda ulkemizin milli menfaatleri dogrultusunda tipki savunma
sanayiinde oldugu gibi, biyoteknolojik ilaglarin Glkemizde gelistiriimesi ve Uretiimesi
onem tasimaktadir.

IEIS, yiiksek katma degerli konvansiyonel Uriinler ve biyoteknolojik ilaglar gelistiren,
ureten ve Urettigini daha fazla ihra¢ eden bir endUstriye dénidsmek icin var glcuyle
calismaktadir. Saglik Bakanligimizin énderliginde 2016 yilinda hayata gegirilen ilagta
yerellesme politikasi endiistrinin hedefleriyle birebir uyusmaktadir. izlenen politikanin
ila¢c endustrisine olumlu etkileri uygulamanin baglamasiyla kisa surede gorulmeye
baslanmig, yurt igi ilag Uretiminde belirgin bir buyume ortaya c¢ikmig, uretim
tesislerindeki atil kapasite kullanima kazandinimig, uretim teknolojileri gelismeye
baslamig, yatirnmlar, istihdam ve ihracat artis trendine girmistir. Uygulamanin etkisiyle
ithal ettigimiz UrUnlerin Uretimine baslanmis olmasi da cari agigin kapatiimasina destek
vermistir.

Bu sebeple hem ulusal hem ¢ok uluslu pek ¢ok ilag firmamiz strece katki saglayacak
her turli yatinmi ve galismayi yapmis olup Saglik Bakanligimizin 6nderliginde 2016
yilinda hayata gecirilen ilagta yerellesme uygulamasinin kararhlikla strdarilmesini
beklemektedir.

2021 yilinda piyasa Avro kur degeri 6zellikle yilin son aylarinda ciddi oranda artig
gostermig olup, bu durum ilag igin agiklanan kur degeri ile piyasadaki gergcek Avro
degeri arasindaki farkin ytksek seviyelere ¢cikmasina neden olmustur.

Nitekim, yilin son gunu itibariyle gincel Avro kuru 14,7088, 2021 yili ortalama Avro
kuru ise 10,4875 olurken, 2022 yili boyunca uygulanacak ilag kuru ise 6,2925 olarak
belirlenmistir. Bu durum, ozellikle girdi maliyetleri nedeniyle guncel piyasa kurunu
kullanmak durumunda olan sektdrin ciddi bir mali yuk altina girmesine neden
olmustur.

2016 yilinda uygulamaya alinan yeni mevzuata gore bir onceki yila ait ortalama Avro
kurunun %70’ olarak belirlenen ilag kuru (Dénemsel Avro Degeri), 2019 yilinda %60
seviyesine indirilmistir. ilag kurunun (DAD) Subat ayinin ikinci yarisinda yirirlige
girmesi ve yilda bir defa belirlenerek kur hareketlerine karsi sektori korumasiz
birakmasi sektoru her yil daha da artan bir yukun altina itmektedir.
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llag kurunun (DAD) uygulamaya alindigi Subat ayi ortalama Avro degerine oranini ve
yilhin sonuna gelindiginde Aralik ayi ortalamasina olan oranini gésteren grafik sektorin
her yil artan yukunu agikga gostermektedir.

ﬂraﬁk 51- ilag Kurunun Subat ve Aralik Ortalama Kurlarina Orani (2016-2022)\
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2022 yili igin belirlenen ilag kurunun (6,2925 TL), uygulamaya baslanilan Subat ayi
glncel Avro kuru ortalamasinin bile sadece %41’ine karsilik gelmesi, sektérin sene
boyunca ne kadar buyuk problemlerle karsi karsiya kalacaginin gostergesidir.

Bu kapsamda ulkemizin yerli ve milli ilagc endustrisini korumak ve gelisimini
hizlandirmak icin atilmasi gereken o6ncelikli adimlar mali disiplin odakl ilag fiyat
politikasindan vazgegilmesi, maliyet ve doviz artiglarina karsi sektéri koruyabilmek
adina ilag kurunun (DAD) yilda birden fazla kez glincellenmesidir.

llag sektdrii kamu otoritelerimizin etkin destek saglamasina ihtiya¢ duymaktadir.
Bugune kadar verilen fiziki yatirim tesvikleriyle endustrimiz ¢ok ciddi yatirimlar yapti,
yapmaya da devam ediyor. Ancak kamu tegvik sistemi buyuk oranda vergi indirimi ve
muafiyetlerine dayandigi i¢cin endustrimiz agisindan yeterli olmamakta, 6zellikle buyuk
Olcekli ve surekli yatirnm gerektiren biyobenzer urunler alaninda nakit finansal
desteklerin saglanmasina ihtiya¢ duyulmaktadir. Uriinlerin hizlica ve giivenli sekilde
pazara sunulmasindaki engellerin ortadan kaldiriimasi sektor igin buyuk onem
tasimaktadir.

Dogru politikalarla endUstrimizin; yatirnmlari hiz kazanmis, Ar-Ge’ye daha fazla kaynak
ayiran, hatta kendi molekulunu gelistirmis, biyoteknoloji alaninda gugll, daha gok
ureten ve ihra¢ eden kuresel bir sanayi konumuna gelmesinin éninde hicbir engel
olmadigini biliyor tim gucimuzle galismaya devam ediyoruz.
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