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GIRIS

llag endustrisi; insan yasamini dogrudan etkileyen saglik ve tedavi hizmetleri
sunmasil, yuksek katma deger ve ileri teknolojiye dayanan yapisi, deneyimli insan
gucu, uzun yillara dayanan dretim kultird ve ihracat potansiyeliyle Ulkemizin
hedefledigi sanayi donlUsumudnin basarisinda stratejik ©6neme sahip 6ncu
sektorlerden birisi.

Tarkiye ilag endustrisi, yaklasik 500 kurulug, uluslararasi standartlarda ve ileri
teknoloji ile Uretim yapan 69 tesis ve 24 akredite Ar-Ge merkezi ile Turkiye
ekonomisine dnemli katkida bulunan bir sektor olmanin gururunu yasamaktadir.

11 binden fazla Grand halkimiza sunan sektorumudzun bir diger gurur kaynagi ise,
Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu
ulkeleri basta olmak Uzere 150°den fazla Ulkeye yaptigi ihracat ile ekonomimize
kattigi degerdir.

1964 yilinda Uyelerinin calisma kosullarini iyilestirmek ve saglik politikalarinin
gelismesine katkida bulunmak amaciyla kurulmus olan lla¢ Endustrisi Isverenler
Sendikasi, ilag endustrisinin butin alanlariyla yakindan ilgilenmektedir.

IEIS olarak, endistrimiz icin hedefimiz, Ar-Ge yetkinligini artirarak, o6zellikle
biyoteknoloji alaninda olmak Uzere, daha ylksek katma dedgerli UrUnler Gretmesi,
kiresel bir ilag Ureticisi ve ihracatgisi konumuna gelmesidir. Endistrimizin bu hedefe
yolculugunda 6ncu bir rol Ustleniyoruz.

ligiyle incelenecegini umdugumuz Tirkiye llag Sektorii 2016 Raporu bir yandan 2016
yilinin analizini yaparken, diger yandan da 2010-2016 arasindaki 6 yil
incelemektedir. Bu galismada Turkiye ilag pazari referans ve esdeger ilaglar, ithal ve
imal ilaglar ile biyoteknolojik ilaclar olmak Uzere farkl kategorilerde; hem pazar yapisi
hem de ilag fiyatlari agisindan derinlemesine incelenmistir. Bunun yani sira, Saglik
Bakanhgindan ruhsatli biyosidal drtnleri, farmasoétik formdaki bazi tibbi cihazlari, 6zel
tibbi amaclh gidalari, kozmetik ve dermokozmetik dranleri; Gida, Tarim ve
Hayvancilik Bakanligindan izinli vitaminleri, gida takviyelerini, ve mamalari kapsayan
Tarkiye tibbi Urlnler pazari da mercek altina alinmistir. Raporumuzda ayrica ilag
sektorline iliskin dretim, Ar-Ge, yatirm tesvikleri, istihdam ve dis ticaret verilerinin
analizi de bulunmaktadir.

Turkiye ilag sektériinin hizmetinde olan IEIS, yuruttigi ¢alismalarla hem kamu hem
de Ozel sektor icin bir referans kurum iglevi gérmektedir. Sektérimuzin verilerini
analize cevirerek, endustrimizin gelecegine isik tutan bu tlr galismalari duzenli
olarak paydaslarimizin bilgisine sunmaktan blyik memnuniyet duymaktayiz.



1. Tiirkiye ilag Pazari

Tarkiye ilag pazari 2016'da hastane ve eczane kanalinda toplam %16,5 blayume ile
20,67 milyar TL'ye ulagsmistir. Kutu Olgeginde ise %4,7 buylime ile 2,23 milyar kutu
satis gergeklesmistir. Hastane pazari 2016'da toplam pazarin degerde %13,2’sini,
kutuda ise %12,4’Gnu olusturmaktadir.
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Kaynak: IMS, IEiS

2010-2016 arasindaki 6 yillik donem incelendiginde ilag pazarinin 2010’daki 13,33
milyar TL dizeyinden %55 artigla 2016’da 20,67 milyar TL dizeyine ulastigi
goOrulmektedir. Bu buyume, bilesik bazda yillik (CAGR) %7,6 duzeyinde bir artis ifade
ederken, ayni donemdeki %53,5 dlzeyindeki Uretici fiyatlari enflasyonu g6z 6nune
alindiginda sadece %1 oraninda reel bir artig| ifade etmektedir.

Saglikta DonlUsum Programi gergevesinde kamu saglik hizmetlerine ve hekime
erisimdeki artis, ortalama yasam suresindeki ylkselme, artan ve yaslanan nufus gibi
dinamiklerin etkisiyle ila¢c pazari 2010’daki 1,62 milyar kutuluk seviyeden 6 yillik
donemde %38 artarak 2,23 milyar kutuya ulasmistir. Bu genisleme bilesik bazda
yillik (CAGR) %5,5 duzeyindedir.

Sektorde faaliyet gosteren firmalar incelendiginde 2010’da toplam 441 olan firma
sayisi 2016’da 496’ya ulasmistir. Yerli-yabanci sermaye ayrimina bakildiginda
2010'da sektorde 109 tane yabanci firma faaliyet gdsteriyor iken, 2016’da yabanci
firma sayisi 124’e ulagsmistir. Bununla birlikte ilgili donemde 40 yerli firma pazara
girmis ve yerli firma sayisi 2016’da 372'ye ulasmistir. Boylelikle yabanci firmalarin
deger odlgeginde pazar payl son 6 sene iginde 2 puan azalarak %65’e gerilemigtir.
Diger yandan, 2010'da pazarin %90'ini 50 firma olusturmaktaydi. 6 yillik slre
icerisinde pazarda basi ¢eken firmalarin pazar paylari giderek azalmisg ve pazarin
%90’In1 olusturan firma sayisi 2016’da 66’ya yukselmistir. Bu firmalar iginde yabanci
sermayeli sirketlerin payl %68’dir.

llag pazarinin alt kirlhmlari incelendiginde ilag pazarinda receteli ruhsatli Grinlerin
paylarini 0,7 puan arttirdiklari gorulmektedir. Regeteli ilaglar igerisinde ise geri
O0demesiz Urunler 4,1 puan pay kazanmistir.



Tablo 1- ilag Pazari Alt Dagihmlar
010 016
Deqge a Pa PDeqge 5
00% 0,6 00%

Receteli 13,21 99,1% 20,63 99,8%
Geri Odemeli 12,90 96,7% 19,29 93,3%

Geri Odemesiz 0,31 2.3% 1,34 6,5%
Recetesiz 0,12 0,9% 0,04 0,2%
Geri Odemeli 0,10 0,8% 0,02 0,1%

Geri Odemesiz 0,02 0,2% 0,02 0,1%

Kaynak: IMS, IEIS

1.1. Pazardaki Buyiime ve Kaynaklan
Pazardaki buyumenin kaynaklari incelendiginde deger Olgceginde blyumeye katki

saglayan 4 ana etken bulunmaktadir. Bunlar; mevcut portféydeki hacim ve fiyat
artislari, portfoye yeni Grun girigleri ve satig dagilimindaki degisimlerdir.

Grafik 2 - Buyimenin Kaynaklari
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Kaynak: IMS, IEIS

A. Fiyat

2016 yiinda ilag pazarinin buUyumesine en ¢ok katki saglayan etken mevcut
urunlerdeki fiyat artisi olmus ve %16,5’lik buyumenin (2.931 milyon TL) 8,33 puani
(1.478 milyon TL) buradan gelmistir. Hatirlanacagi Uzere, Subat 2016’da ilag
fiyatlarini belirleyen kur %1,82 duzeyinde artarken bazi urin gruplarindaki iskonto
oranlari dusurtulmuasti. Bunlara ek olarak, perakende satis fiyati 5,63 TL ve altinda
olan dusuk fiyath Grlnlere kademeli olarak %10 ile %20 arasinda degdisen fiyat
artiglari uygulanmis, ilaveten fiyat araligi 5,64 - 10,77 TL arasinda olan yirmi yillik
urtnlere ise %3 oraninda fiyat artisi verilmisti. Bltin bu etkenler, mevcut portfoyun
fiyat seviyesine katki saglamistir.

B.Hacim

Pazardaki bliyumenin 4,18 puani (742 milyon TL) ila¢ talebindeki artisa bagli olarak
mevcut Urdn portfdylindeki hacim (kutu) artisindan kaynaklanmistir.



C. Satig Dagilimi

Pazarda mevcut Urlnlerin satis dagilmindaki degisiklikler, baska bir ifadeyle pahali
ya da ucuz Urunlere dogru satis hacmindeki degisim, buyumeye 2,72 puan (483
milyon TL) katki saglamistir.

D. Yeni Uriin

Bununla birlikte 2016’da pazara yeni giren ilaglar blyimeye 1,28 puanlik (227 milyon
TL) katki yapmistir.

Pazara yeni giren ilaglarin dagihmi incelendiginde 2016'da 3 tanesi regetesiz, 437
tanesi regeteli olmak Uzere toplam 440 adet ruhsath ilag girdigi gértlmektedir. Bu 440
ilacin 427 tanesi kimyasal olup, 13 tanesi biyoteknolojik ilagtir.

Pazara yeni sunulan ilaglar icinde adet bazinda en fazla paya sahip olan tedavi
gruplari onkoloji ve sinir sistemi ilaglar olmustur. 57 tane onkoloji (%13,0), 48 tane
sinir sistemi (%10,9), 35 tane sindirim sistemi ilaci (%8,0), 33 tane antibiyotik(%7,5),
28 tane kardiyovaskiuler ilag (%6,4) ile 26 tane serum ve asi (%5,9) pazara girmigtir.
Yeni giren ilaglarin %51,6’sin1 bu tedavi gruplar olusturmaktadir.

2016’da pazara 76 tane kimyasal, 9 tane referans biyoteknolojik olmak Gzere toplam
85 adet referans ilag girmistir. Bu 85 referans Urlinden yalnizca 3 tanesinin esdeger
rakibi bulunmaktadir ve bu urlnlerin yalnizca 7 tanesi Turkiye’de Uretilmektedir. Bu
85 Urlndn ortalama fiyati ise 66,4 TL’dir.

Yine ayni donemde pazara 4 tane biyobenzer, 351 adet kimyasal olmak Uzere
toplam 355 adet esdeger ilag girmistir. Bu 355 ilacin yalnizca 21 tanesi ithal Grin
sinifindadir. Dolayisiyla, yeni giren ilaglar igerisinde esdeger imal Grunlere dogru bir
yonelim vardir. Esdeger ilaglarin ortalama fiyati ise 10,2 TL’dir.

Butun bu Urunler ilag pazarindaki buyumeyi 1,3 puan arttirmistir.

Tablo 2- Pazardaki ilaglarin Adetsel Dagilimi

2016

ilag 440

Referans 85
= Esdegeri Var 3
= Esdegeri Yok 82

Esdeger 355
= ithal 21
= imal 334

Kaynak: IMS, IEIS



1.2. Pazarin Yapisi
A. Referans-Esdeger ilaglar

2015'te 12,40 milyar TL dizeyinde olan referans ilag pazari, 2016'da %14,3 artis
orani ile 14,18 milyar TL’'ye ulasmigtir. Kutu Olgceginde ise %21,2 buyume ile 0,99
milyar kutu satis gergeklesmistir.

Esdeger ilag pazar ise 2016’da %21,7 artigla 6,49 milyar TL'ye ulagsmistir. Kutu
Olceginde ise esdeger ilaglar %7,6 buyuyerek 1,24 milyar hacme ulasmistir.

2010-2014 arasi donemde iskonto oranlarinin artirilmasi, kaynak fiyat oranlarinin
dusdrilmesi, ilag fiyatlarini belirleyen Avro degerinin mevzuatta aranan sartlar
saglandigi halde guncellenmemesi gibi maliyet azaltici fiyat politikalarn etkisiyle
referans ve esde@er ilaglarda ciddi kayiplar olmustur. 2015 ve 2016’da Avro
deg@erinin kuglk bir miktar da olsa guncellenmesi, bazi Grin gruplarinda iskonto
oranlarinin dasurtlmesi, dusuk fiyatl Grlnlere uygulanan zamlarin etkisiyle deger
bazinda 2010-2016 arasi donemde referans ve esdeger ilaglar sirasiyla %53,6 ve
%58,2 duzeyinde artig gostermistir. Bu gelismeler etkisiyle ila¢ pazari son iki yilda bir
miktar toparlansa da enflasyondan arindirildiginda her iki Grin grubunun da reel
olarak sirasiyla sadece %0,1 ve %3 duzeylerinde artis gosterdigi anlasiimaktadir.
Kutu odlgeginde ise ilgili donemde referans UrUnlerde %31,7, esdeger Urunlerde
%43,4’'l0k buyime kaydedilmigtir.

Grafik 3- Referans-Egdeger ilaglar Grafik 4- Referans-Esdeger ilaglar
TL(Milyar) (Deger) Kutu(Milyar) (Kutu)
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Deger odlgeginde 2012'den bu yana referans ilaglara kargi pazar payl kigulmekte
olan esdeger ilaglar, son iki yilda ilag pazarinin Ustinde blyime kaydederek pazar
paylarini artirmistir. Kutu olgeginde ise esdeder ilaglarda 2015'te yakalanan %8,8’lik
artisi takiben 2016’da blyime hiz keserek %7,6 seviyesinde kalmistir. Esdeger
ilaglar, 2016’da degerde %31,4, kutuda ise %55,7 paya sahiptir.



Grafik 5- Referans-Egdeger ilaglar
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Grafik 6- Referans-Egdeger ilaglar
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Referans-esdeger drunlerin ithal-imal ayrimina bakildiginda, 2016’da referans
drtnlerin deger Olgegdinde %80’ini, kutuda ise %49’unu ithal UrGnlerin olusturdugu
goOrulmektedir. Esdeger UrUnlerin ise neredeyse tamamini yurtiginde Uretilen ilaglar
olusturmaktadir. ithal esdeger Uriinlerin pazar paylarinin kiicilmesinde Saghk
Bakanligr tarafindan uygulanmakta olan yurtdisi GMP denetimlerinin etkili oldugu
dusunulmektedir.

Tablo 3- Referans-Esdeger ilaglar Alt Dagilimlan

REFERANS ILAG ESDEGER ILAG
2010 2016 2010 2016
ithal imal ithal imal ithal imal ithal imal
KUTU 42% 58% 49% 51% 8% 92% 3% 97%
(mn) 315 436 483 506 74 794 37 1.207
TL 74% 26% 80% 20% 13% 87% 5% 95%
(mn) 6.798 2.428 11.323 2.853 541 3.564 355 6.138

Kaynak: IMS, IEIS
B. ithal-imal ilaglar

2013 yilindan bu yana yukselme trendi igerisinde olan ithal UrGnlerde 2016’da
blylime yavaglamis ve bu Urlnler degerde %13,4, kutuda ise %3,2 ile ilag pazarinin
altinda artis gostermistir. 2016’da ithal Grunler degerde 11,68 milyar TL'ye, kutuda
ise 0,52 milyar kutu hacmine ulagmistir.

6 yillik dénem igerisinde ise ithal Grinler degerde toplam %59,1 artis gostermistir. Bu
bayume bilesik bazda yillik (CAGR) %8 duzeyinde bir artis ifade etmektedir. Kutu
Olgeginde ise ilgili yillar arasinda bu urunler ilag talebindeki artisa bagh olarak %33,9
blylme kaydetmistir.

Buna karsilik yurticinde Uretilen ilaglar 2016’da son 6 vyil igcerisinde gergeklesen en
yuksek artis oranini gostererek %20,9 blyume ile 8,99 milyar TL'ye ulasmiglardir.
Kutu Olgeginde ise %5,2 buyume ile 1,71 milyar kutu satis gergeklesmistir.

Son 6 yilda ise imal ilaglar degerde %50, kutuda %39,3 oranlarinda artis gostermigtir.



Grafik 7- ithal-imal ilaglar (Deger)
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Kaynak: IMS, IEIS
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Kaynak: IMS, IEIS

2016’da ithal ilaglar ilag pazarinin deder dlgeginde %56,5'ini, kutuda ise %23,3’Unu
olusturmaktadir.

Grafik 10- ithal-imal ilaglar Pazar Payi
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2016

Imal Grnler igerisinde ag@irlikli olarak yer alan esdeger Urlnler, 6 yil igerisinde hem
deger hem de kutu bazinda konumlarini daha da guglendirmistir. Esdeger urunlerin
ithal Grunler igerisindeki pay! ise giderek azalmaktadir. 2016’da Ulkemizde Uretilen
ilaclarin deger 6lgceginde %70’i, kutuda ise %68'’i esdeger urtinlerden olusmaktadir.

Tablo 4- ithal-imal ilaglar Alt Dagilimlari

ITHAL ILAG IMAL iLAC
2010 2016 2010 2016
Referans | Esdeger | Referans | Esdeder | Referans | Esdeger | Referans | Esdeger
KUTU 81% 19% 93% 7% 35% 65% 30% 70%
(mn) 315 74 483 37 436 794 506 1.207
TL 93% 7% 97% 3% 41% 59% 32% 68%
(mn) 6.798 541 11.323 355 2.428 3.564 2.853 6.138

Kaynak: IMS, IEIS




C. Biyoteknolojik ilaglar

Tarkiye ilag pazarinda tum formlariyla birlikte 191 adet referans biyoteknolojik
(sadece farkli markalar sayildiginda 86 adet) ve 38 adet biyobenzer ilag (farkli marka
olarak 13 adet) olmak Uzere toplam 229 adet (99 farkh marka) biyoteknolojik ilag
bulunmaktadir. Biyobenzer ilaglar igerisinde imal statusinde olan 13 adet (farkh
marka olarak 5) ilag bulunmaktadir.

Biyoteknolojik ilaglar 2016'da %12,3 artisla 3,40 milyar TL'ye ulasmis olup receteli
ilaglar icerisinde %16,5’lik bir paya sahiptir. Referans biyoteknolojik Grunleri
inceledigimizde 2015'te 2,94 milyar TL duzeyinde olan pazar, 2016’da %11,1
bayuyerek 3,27 milyar TL olmustur. Biyobenzer ila¢ pazari ise 2016’da %51,4 artis
gOstererek 126,76 milyon TL’ye ulagsmistir.

Kutu 6lgeginde ise biyoteknolojik ilaglar 2016’da %4,6 artisla 25,65 milyon kutu
hacmine ulagmistir. Referans biyoteknolojik UrGnlerin satiginda bir degisiklik
olmazken biyobenzer Urlnlerin kutu satiglarinda %48,9 oraninda artis gergeklesmis
ve bu Urinlerde 2016’da 3,43 milyon kutu satigi gergeklesmisgtir.

Turkiye’de absiksimab, epoetin alfa, filgrastim, insilin glargine, somatropin,
infliksimab, enoksaparin sodyum igeren biyobenzer Urlnler ruhsatlandiriimis olup,
bunlardan Turkiye’'de uretimi olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim ve
infliksimab etkin maddelerini icermektedir. Referans biyoteknolojik ilaglarin patent
surelerinin bitmesiyle beraber biyobenzer Urunlerin sayisinin ilerleyen dénemlerde
hizla artmasi beklenmektedir.

Grafik 11- Biyoteknolojik ilaglar (Deger)  Grafik 12- Biyoteknolojik ilaglar (Kutu)
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EReferans EBiyobenzer HReferans EBiyobenzer
Kaynak: IMS, IEIS Kaynak: IMS, IEIS

2010 yihnda biyobenzer ilaglar biyoteknolojik ilaglar igerisinde neredeyse hi¢ yer
almazken, 2016’da degerde %3,7, kutuda %13,4 oraninda pay almaktadir.

10



Grafik 13- Referans-Biyobenzer ilaglar Grafik 14- Referans-Biyobenzer ilaglar
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Kaynak: IMS, IEIS Kaynak: IMS, IEIS

ATC 2 grubu bazinda siniflandirnidiginda kan ve kan yapan biyoteknolojik ilaglarin
biyobenzerler igerisinde paylarini ciddi anlamda arttirdiklari goérilmektedir. Referans
biyoteknolojik Grln pazarinda da antineoplastikler, immunomodaulator ajanlar, sindirim
sistemi ve metobolizma ilaglari basi cekmektedir.

Tablo 5- Biyoteknolojik ilaglar

Biyobenzer 100% | 100% 100% 100%

Kan ve kan yapan organlar 0,00% 90,24% 0,00% 56,59%
Antineoplastikler ve imminomodiilatér Ajanlar 100,00% 7,27% 100,00% 34,08%
s;si‘[re;;ntﬁ:lre?cr)];rzg;\al preperatlar (seks hormonlari 0,00% 1,90% 0,00% 8.22%

Sindirim sistemi ve metabolizma 0,00% 0,59% 0,00% 1,11%

Referans 100% 100% 100% 100%

Antineoplastikler ve immiinomodiilatér Ajanlar 8,24% 9,41% 47,58% 45,94%
Sindirim sistemi ve metabolizma 51,11% 59,32% 24,37% 27,53%
Kan ve kan yapan organlar 35,08% 23,13% 17,15% 11,27%
Oftalmolojikler 0,12% 1,00% 1,49% 6,43%
?;s:ﬁgjﬁ:re?z;rﬂg?al preperatlar (seks hormonlari 1,88% 2.43% 4.10% 2.82%
Genito Urlner sistem ve seks hormonlari 3,29% 3,78% 3,73% 2,34%
Solunum Sistemi 0,07% 0,66% 0,35% 2,02%
Sistematik kullanilan antiinfektifler 0,22% 0,24% 1,24% 1,09%
Dermatolojik ilaglar 0,00% 0,03% 0,00% 0,55%
Kas-iskelet Sistemi 0,00% 0,01% 0,00% 0,02%

Kaynak: IMS, IEIS
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D. Tedavi Gruplari

lla¢g pazari tedavi gruplari acisindan incelendiginde tutar 6lceginde son 6 yilda
onkoloji ve kan arunleri artma egilimi gostermislerdir. Onkoloji ilaglari bir dnceki yila
gére 0,5 puan kaybetmesine ragmen %11,3 pay ile 2016’da da pazarda deger
bazinda en ¢ok satisa sahip olan tedavi grubu olmustur.

Grafik 15- Deger Olgeginde Tedavi Gruplari
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Kaynak: IMS, IEIS

Kutu bazinda inceledigimizde ise pazarda basi ¢eken tedavi gruplarinda azalma
egilimi goérilmektedir. 2010°dan bu yana en ¢ok azalma gdsteren grup antibiyotikler
olmasina ragmen 2016’da hala kutu bazinda en ¢ok tiiketime sahip ilaglar %12,3 pay
ile yine antibiyotikler olmusgtur.

Grafik 16- Kutu Olgeginde Tedavi Gruplari
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Kaynak: IMS, IEIS
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E. Ortalama Fiyatlar

Ortalama fiyatlarda 2013’ten bu yana artis egilimi bulunmaktadir. 2010-2016 yillari
arasinda ilaglarin ortalama fiyati %12,4 artarak 9,25 TL olmustur. ligili yillar arasinda
en fazla artig gosteren Grun grubu ise %18,8 ile ithal ilaglar olmustur.

2015-2016 yillari arasindaki degisim incelendiginde ise ilag fiyatlandiriimasinda
kullanilan déntisim kurundaki artisin etkisiyle ilag pazarinda %11, referans-esdeger
ilaglarda %13, ithal ilaglarda %10 seviyesinde artis gozlemlenirken, imal Urtnlerde
%15’lik bir blylme gergeklesmisgtir.

Tablo 6- ilag Ortalama Fiyat Dagilimi

TL ilag Referans Esdeger ithal imal
2010 8,24 12,29 4,73 18,89 4,87
2011 7,52 11,04 4,50 16,83 4,52
2012 6,97 10,19 4,20 17,13 4,08
2013 7,24 10,75 4,18 17,51 4,11
2014 7,67 11,56 4,30 18,72 4,25
2015 8,32 12,70 4,61 20,42 4,57
2016 9,25 14,33 5,22 22,44 5,25

Kaynak: IMS, IEIS

Tablo 7- ilag Ortalama Fiyatlarinda Degisim

Degisim ilag Referans Esdeger ithal imal
2010-2016 12,4% 16,6% 10,3% 18,8% 7,7%
2015-2016 11,3% 12,9% 13,1% 9,9% 14,9%

Kaynak: IMS, IEIS
F. Perakende Fiyat Araliklari

Pazardaki ilaglarin perakende satig fiyat dagiimina bakildiginda 2016 yilinda ilag
pazarinin %72’'sini 50 TL ve altindaki Urunlerin olusturdugu goértlmektedir. 2016’da
%29 ile pazarda en ¢ok paya sahip ilaglar 0-10 TL ile 25-50 TL arasindaki urunler
olmustur.

Grafik 17- Perakende Fiyat Dagilimi
2016
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Kavnak: TITCK, IEIS 29%
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Referans ilaglarda son 6 yida 0-10 TL arasindaki ilaglarin payinda azalma
gorulurken 100-250 TL disindaki diger uran gruplari paylarini arttirmigtir. Referans
ilaglarda en ¢ok paya sahip grup ise %26 ile 10-25 TL arasindaki ilaglar olmustur.

Grafik 18- Referans Uriinler Fiyvat Dagilimi
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Esdeger urunlerin fiyat araliklari incelendiginde 2016 yih itibariyla 0-10 TL fiyat
araliginda yer alan ilaglar %34 ile en ¢ok pazar payina sahip Urun grubu olmustur.

Grafik 19- Esdeger Uriinler Fiyat Dagilimi
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Kaynak: TITCK, IEIS Kaynak: TITCK, IEiS

ithal Grtinlerde 2016’da adet bazinda en fazla pay %23 ile 10-25 TL arasi ve %21 ile
250 TL Uzeri Urun gruplarinda gorulmektedir. 2010’la kiyaslandiginda 250 TL uzeri
artnler 6 puan artig gosterirken, 10 TL altindaki GrUnler 9 puan azalmistir.
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Grafik 20- ithal Uriinler Fiyat Dagilimi
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imal Urlinler icerisinde en ¢ok paya sahip uriin grubu %37’lik pay ile 0-10 TL driin
grubudur. Bu urlnlerde 25 TL altinda fiyata sahip Urdnler ilag pazarinin %69’unu
olusturmaktadir. 2010’'da 250 TL Ustunde fiyat alan imal Grin neredeyse hig
bulunmazken 2016’da bu ilaglar %3’lUk pay edinmislerdir.

Grafik 21- imal Uriinler Fiyat Dagilimi
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2. Tibbi Uriin Pazan

ilag sirketlerinin portfdylerinde yer alan ve ilag olmayan tibbi Uriinler, Saglik
Bakanhgindan ruhsath biyosidal Urlnleri, farmasotik formdaki bazi tibbi cihazlari,
tibbi mamalari, kozmetik ve dermokozmetik Urtnleri; Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanligindan izinli vitaminleri, gida takviyelerini, ve mamalari icermektedir. Bu
artnler, 2016’'da %19,4 buyime ile degerde 1,22 milyar TL’ye, kutuda ise %1 artis ile
63 milyon kutu hacme erigmiglerdir.

Grafik 22 - Tibbi Uriin Pazari
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Tibbi Grunlerin alt kirihmlari incelendiginde ise son 6 yilda bu Urln gruplarinda ¢ok
ciddi bir sekilde geri 6demesiz Urtnlere dogru kayma egilimi gorulmektedir.

Tablo 8- Tibbi Uriin Pazari Alt Dagilimlari

2010 2016
Deger (Milyar TL) Pay Deger (Milyar TL) Pay
ilag Digi Uriinler 0,77 100% 1,22 100%
Geri Odemeli 0,19 24.2% 0,01 0,9%
Geri Odemesiz 0,58 75,8% 1,21 99,1%

Kaynak: IMS, IEiS

Tibbi Grlnlerin ortalama fiyati 2010°da 8,6 TL iken 6 yilda %126,7 artis gOstererek
2016’da 19,5 TL'ye ulagsmistir.

Grafik 23 - Tibbi Uriin Ortalama Fiyat Dagilimi
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3. Uretim

Sanayi Uuretim endeksi verilerine goére, 2014’ten bu yana cift haneli blyume
yakalayan ila¢ sektorunde udretim, 2016'da da bir onceki yila gore %14,8 artis
goOstermistir. Buna karsilik, Gretim, imalat sanayinde %1,4, kimya sektérinde %3,9
artmistir. ilag sektoérii, 2016 yilinda, imalat sanayi Uretimindeki blylimeye en yiiksek
katkiyl veren sektdr olmustur. Bu gercevede, %1,4 dizeyindeki artisin 0,6 puani ilag
endustrisinin katkisi ile gergeklesmistir.

2010-2016 arasi donem incelendiginde ise imalat sanayinde uretim %26,8, orta
teknoloji seviyesindeki kimya sektorinde uretim %25,7 buylrken ilag sektorinde
uretimin %85,7 arttigi goérulmektedir.

HUkUmetin eylem planinda da yer alan yerli tGretimin desteklenmesine yonelik kamu
politikalari hayata gegiriimeye baslanmigtir. Bu dogrultuda ilerleyen yillarda
endustrimizde yurti¢i Uretimin daha da artmasi beklenmektedir.

Grafik 24- Sanayi Uretim Endeksi Degisimi
(2010-2016)
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Kaynak: TUIK, IEIS

4. Ar-Ge

llag endistrisi, 24 akredite Ar-Ge merkezi, 1053 calisani, 596 tamamlanan, 571
devam etmekte olan projesi, 126 bagvuru ve 9 tescilli patentiyle Ulkemizin sanayi
donusumune onemli katki saglayacak oncelikli sektorler arasinda yer almaktadir. Ar-
Ge alaninda gerceklestirilecek ilerlemeyle ithalatina bagimli oldugumuz o6nemli
uranlerin Ulkemizde Uretilebilmesi saglanabilecektir.

ilag Ar-Ge harcamasi, 2010’daki 92,1 milyon TL dizeyinden %154 artigla 2015'te

234,3 milyon TL’ye ulagsmistir. Bu artis, bilesik bazda yilhk (CAGR) %21, Uretici
fiyatlari bazinda %82 oraninda reel bir blyuimeye isaret etmektedir.
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Milyon TL Grafik 25- ilag Sektorii Ar-Ge Harcamasi
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Kaynak: TUIK, IEIS

2010 yilinda 4 olan akredite Ar-Ge merkezi sayisi, bugln 24’e yiukselmis durumdadir.

Grafik 26 - ilag Sektérii Akredite Ar-Ge Merkezi Sayisi
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Kaynak: BSTB, IEIS

5. Yatirhm Tesgvikleri

2009 yilinda yurarlage giren 2009/15199 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla, daha dnce
degisik kamu kurumlari tarafindan, farkh sekillerde uygulanan yatirrm tesvikleri,
olumlu yonde c¢ok onemli degisikliklere ugrayarak, Ekonomi Bakanhgdinin
koordinasyonunda tek elden yonetilmeye baslanmistir. Bu kararla, ilag sektdrine
genel ve bolgesel tegvikler diginda, 20 milyon TL'nin Gzerindeki biyoteknolojik,
onkolojik ilaglar ile kan drunlerine yonelik yatirrmlar oncelikli yatinm kapsamina
alinarak daha yuksek tesvikler saglanmasi hedeflenmistir.

Daha sonra 2012 yilinda yurarluge giren 2012/3305 sayili Bakanlar Kurulu Karariyla
ileri teknoloji sinifinda yer almasi nedeniyle ilag yatirimlari 5. Bolge tegviklerinden
yararlanir hale gelmigtir.

Tesvik mevzuatindaki bu gelismeler, ilag sektérunde yatirimlarin artmasini
saglamakla birlikte, 2015 ve 2016 yillarinda ekonomik gelismelerin etkisiyle bir
azalma olmustur. Bu olumsuz durumun dizelmesi halinde, ilac sektorindeki
yatinmlarin tekrar artacagdi tahmin edilmektedir.
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Tablo 9- ilag Endiistrisinde Yatirnm Tesvikleri

Belge Adedi Sabit Yatirim (milyon TL) Yatinmla Saglanan istihdam
ilag Toplam ilag Toplam Pay ilag Toplam Pay

2010 14 3.581 272 67.439 0,40% 634 132.739 0,48%
2011 17 3.979 237 49.481 0,48% 600 119.903 0,50%
2012 20 4.025 672 61.794 1,09% 725 148.428 0,49%
2013 21 4.667 512 95.191 0,54% 672 189.260 0,36%
2014 17 3.959 1.707 64.503 2,65% 885 143.305 0,62%
2015 24 4,552 879 99.074 0,89% 956 141.771 0,67%
2016 15 5.161 327 97.780 0,33% 551 141.356 0,39%

Kaynak: Ekonomi Bakanlig, IEIS

6. istihdam

TUIK verilerine gére 2015te ilag sektériinde yaklagik 31 bin 500 kisi calismaktadir.
Asagidaki tabloda sektdrdeki istihdam verisinin vyillar itibariyla nasil degistigi
Ozetlenmektedir. Global bltce donemi slresince uygulanan fiyat odakl politikalar
kacinilmaz olarak sektorun istihdam verilerini de etkilemistir. Nitekim sektordeki kisi
sayisi 2010’dan bu yana ciddi erezyonlara ugramistir. Sektér 2015’te ancak 2010
yilindaki insan kaynagi seviyesine ulagmistir.

Grafik 27- ilag Endiistrisinde istihdam
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Kaynak: TUIK
7. Dis Ticaret

2010 yihnda 603 milyon ABD dolari seviyesinde olan ila¢ ihracati 6 yilda %43,1
dizeyinde artarak 2016’da 863 milyon ABD dolarina ulasmistir. Ayni dénemde,
Tarkiye toplam ihracati %25,2 oraninda buyimus, bdylece ilag endustrisinin Turkiye
ihracatina katkisli, %0,53'ten %0,60’a yukselmistir.

Ote yandan ilag ihracat 2016’da son 6 yil icerisinde ilk kez artis gdstermemistir.

llag ithalati ise 2014’te gerceklesen %5,6'lik bliyiimeden sonra azalma egilimine
girmig, 2016’da da azalmaya devam etmigtir. 2010-2016 arasi donemde ilag ithalati
toplamda %5,3 azalma gostermis ve 4,5 milyar ABD dolari seviyesine gerilemistir. Bu
gelismeler sonucunda dig ticaret acigi 2016'da 3,66 milyar ABD dolarina gerilemis,
ihracatin ithalati kargilama orani ise %19,1 seviyesinde gerceklesmigtir.
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Tablo 10- Eczacilik Uriinleri ihracat ve ithalati (Milyon ABD Dolari)
ilag ihracat Degisim Iithalat Degisim Dis Ticaret Agigi Degisim ihracat/ ithalat

2010 603 28,3% 4.773 7,9% -4.171 5,4% 12,6%
2011 610 1,2% 5.074 6,3% -4.464 7,0% 12,0%
2012 709 16,2% 4.342 -14,4% -3.633 -18,6% 16,3%
2013 800 12,9% 4.482 3,2% -3.682 1,3% 17,8%
2014 845 5,6% 4.731 5,6% -3.887 5,6% 17,9%
2015 921 9,1% 4.605 -2,7% -3.684 -5,2% 20,0%
2016 863 -6,4% 4.521 -1,8% -3.658 -0,7% 19,1%

Kaynak: TUIK, IEIS

Ihracat yapilan dlkeler incelendiginde 2010’da 137 Ullkeye ihracat gergeklesirken 6
yillik sire icerisinde 27 llkeye daha ihracat yapilimaya baslanmistir. ihracatin
sonlandigi 11 Ulke de hesaba katildiginda 2016’da Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz
Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu Ulkeleri basta olmak Uzere
toplam 153 Ulkeye ihracat gergeklesmistir. Bununla birlikte 2016’da sektor toplam 89
ulkeden ithalat gerceklestirmektedir.

lla¢ endiistrisinin Tirkiye dis ticareti icerisindeki payini inceledigimizde 2016’da ilac

ithalatinin Turkiye toplam ithalati igerisinde %2,28’lik, ilag dis ticaret agiginin ise
%6,53 oraninda bir paya sahip oldugu goérulmektedir.

Grafik 28 - Tiirkiye Dis Ticareti igerisinde ilag
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Kaynak: TUIK, IEIS

Kuresellesmek ve dunyanin dnde gelen ilag ureticilerinden ve ihracatgilarindan birisi
konumuna gelmek sanayimizin temel hedeflerinden birisi olmakla beraber, bu hedefin
onunde bazi engeller bulunmaktadir. Bu engellerin asilmasi halinde endustri
hedeflerini gerceklestirebilecektir. Ulkemizdeki disik ilag fiyatlar, ilgili Glkelerdeki
GMP denetimi ve ruhsatlandirma sureclerinde yasanan sikintilar, ruhsat sahibi ilag
firmalarinin izni olmadan ecza depolari araciliiyla yapilan ihracattan kaynakli
sorunlar ilag ihracatinin artmasinin 6nundeki en dnemli engeller olarak kargsimiza
cikmaktadir.

Saglik Bakanhgimiz tarafindan verilen GMP belgelerinin hedef pazarlardaki otoriteler
tarafindan taninmasi ila¢ ihracatinin artmasini saglayacak énemli unsurlar arasinda
yer almaktadir. ilaclarin kalite standartlari dogrultusunda Uretimini ve kontroliini
saglayan uluslararasi bir kurallar biitiini olan iyi Uretim Uygulamalarina (GMP) 1984
yilinda gecgen ulkemizde, ilag Uretim tesisleri, dinya genelinde birgok Ulkede denetim
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gerceklestiren Saglik Bakanhdimizca denetlenmekte ve akredite edilmektedir. Ancak
bu belge birgok ulke otoritesi tarafindan taninmamakta ve ilaglarin ihracat icin ilgili
ulkelerde ruhsatlandirma surecinde kendi denetimlerini  yapmaktadirlar. Bu
cercevede, Saglik Bakanhdimiz tarafindan verilen GMP sertifikalarini sektorin
ulkelere goére gorusleri gergevesinde tek tarafli veya karsilikli olarak taniyabilecek
ulkelerde gerekli girisimlerin  baglatimasi ihracatimizin  artirlmasina  katki
saglayacaktir. Ayrica ihracat pazarlarinda ruhsatlandirma sireglerinin firmalarimiz
agisindan kolaylastirimasi ve kisaltimasinin  saglanmasi igin girisimlerde
bulunulmasi 6nem tasimaktadir.

llag ihracatinin artirilmasi icin asilimasi gereken sorunlardan birisi de ilag firmalari
tarafindan i¢ pazarda satilmasi amaciyla piyasaya surulen UrUnlerin, ecza depolari
vasitasiyla ila¢ firmalarinin bilgisi olmadan, s6z konusu firmalarin da faaliyet
gOsterdigi yurtdigi pazarlara izinsiz olarak ihra¢ edilmesidir. Bu durum hem ilag
fiyatlarini disirmekte hem de sevkiyatlarin iyi Dagitim Uygulamalan (Good
Distribution Practices-GDP) kurallarina uygunlugu denetlenemediginden firmalarin
dis pazarlardaki itibarlarina zarar vermektedir. S6z konusu uygulama, firmalarimizin
basta Turquality programi olmak Uzere Ekonomi Bakanligimizin da cesitli
desteklerinden yararlanarak buyuk emek ve maliyetle olusturmaya ve tanitimini
yapmaya c¢alistiklari markalarin yurtdisi pazarlarda tutunmasini riske atmaktadir.
Dolayisiyla uzun vadede ilag ihracatimizin azalmasina neden olabilecek bir durum
olugsmaktadir. Bu durumun neden oldugu sorunlarin ortadan kaldiriimasi igin, Saglik
Bakanhgi tarafindan bu depolara ihracat izni verilirken; ilaglarin ruhsat sahibi
firmalarin resmi yazili onayinin aranmasi ve bu onayin basgvuru evraklarinda
olmamasi durumunda, ilgili ilaglarin ihracatina izin verilmemesi yonunde gerekli
dizenlemelerin yapilmasi gerekmektedir.

ihracatin degerinin azalmasinda rol oynayan énemli faktorlerden bir digeri de
Turkiye'de uygulanan dusik fiyat politikalaridir. Ulkemizdeki ilag fiyatlarinin ihracat
yaptigimiz ulkelerde kaynak fiyat olarak kabul edilmesi, Turk ila¢ firmalarinin Glkenin
sartlarina uygun fiyatlardan pazara girisini ve rekabet etmesini zorlagtirmaktadir. Bu
durumda, Ureticilerimiz Gretim imkani bulunan ihracat pazarlarinda daha ylksek fiyat
alabilmek adina fason uretim yaptirmayi tercih edebilmektedir. Ayrica yine bu
nedenle kilo basi ihracat degeri yillar itibariyla disiis gdstermektedir. ihracatimiz
miktar olarak artmakta; ancak bu artis degere yansimamaktadir. Nitekim, 2012
yilindan bu yana sektorun kilo bagi ihracat degeri %22 oraninda azalarak 37,2 ABD
dolarindan 29 ABD dolarina dustugu goérulmektedir. Ayrica, Turkiye’nin kilogram
basina ortalama ihracat degerinin yaklagik 1,5 dolar oldugu go6z onune alindiginda,
sektorin katma degerinin ne kadar yuksek oldugu ortadadir.

Tablo 11- Kilo Basi ihracat Degeri

2001-2004 2005-2008 2009-2012 2013-2016
ilag Endiistrisi 47,6 45,6 37,2 29
Tiirkiye 0,75 1,32 1,34 1,51

Kaynak: International Trade Center, IEIS

Ulke bazinda eczacilik Urunleri ihracat ve ithalati incelendiginde 2016'da sirasiyla
Gulney Kore, Isvigre, Irak ve ABD’nin sektoriin en ¢ok ihracat yaptigi Ulkeler oldugu
gOrulmektedir.
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Tablo 12- Ulke Bazinda ihracat (Milyon ABD Dolari)
Ulke Adi 2015 2016 Degisim (%)
Giiney Kore 225 165 -26,9%
isvigre 48 60 25,0%

Irak 52 46 -11,7%
ABD 53 39 -25,6%
K.K.T.C. 26 29 12,0%
Slovenya 21 29 37,5%
!_ibya 17 26 52,7%
Iran 25 26 3,1%

Almanya 50 25 -49,8%
Azerbaycan 31 22 -29,1%

Kaynak: TUIK,IEIS

En énemli ithalat pazarlari ise Almanya, ABD, isvigre, Fransa ve ingiltere’dir.

Tablo 13- Ulke Bazinda ithalat SMilxon ABD Dolarlz

Ulke Adi 2015 2016 Degisim (%)

Almanya 817 849 3,9%
ABD 557 559 0,4%
Isvigre 421 376 -10,6%
Fransa 389 364 -6,5%
!ngiltere 306 313 2,1%
Italya 298 301 1,0%
Irlanda 301 269 -10,6%
Giiney Kore 225 217 -3,5%
Danimarka 164 157 -4,3%
Belgika 161 153 -5,1%
Kaynak: TUIK,IEIS

8. Sonug ve Degerlendirme

2008 yilinda baglayan ve siddeti giderek artan kiresel ekonomik kriz, ekonomimizi
derinden etkiledi. Kriz ile birlikte kamu maliyesinin yasadigi zorluklari asmak
amaciyla 2009 yilinda radikal dizenlemeler yapildi. Bu kapsamda global butge
uygulamasi baglatildi. Saglikta Donlisuim Programi gergevesinde iyilesen hizmet
kalitesine ve sagliga erisimin artmasina bagl olarak artan saglik harcamalari sadece
ilag fiyatlarina yonelik alinan énlemlerle kontrol altina alinmaya c¢alisildi. Saglanan
hizmetle orantili olmayan ilag butceleri belirlendi ve ilag butgesinin asilmasi gerekge
gosterilerek ilag fiyatlar surekli dusuruldl, SGK iskonto oranlari ise arttirildi.

Bunlara ek olarak, mevzuatta aranan gartlar saglandigi halde AB kaynakl ilag
fiyatlarinin TL’ye donUsturdimesi igin kullanilan Avro degeri, Nisan 2009 tarihinden
Mayis 2015 tarihine kadar guncellenmeyerek, ilag harcamalarini kontrol etmek
amaciyla 1,9595 TL duzeyinde sabit tutuldu. Kurun guncellenmesi igin endustri
tarafindan acilan dava, Nisan 2015'te ila¢ sektorii lehine sonuglandi. ilk olarak 2 TL
olarak agiklanan donusum kuru, endustrinin itirazinin ardindan bir 6nceki yilin Avro
ortalamasinin %70’i oraninda belirlenmesi uygulamasina gegildi. Bu deger 2017 yih
icin 2,3421 TL olarak glincellendi.
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Kamunun stratejik sektorler arasinda degerlendirdigi ilag endustrisi, ileri teknolojiye
dayanan, yeniligin surekli oldugu, bilimsel ve teknolojik gelismelere ve degdisimlere
hizla ayak uydurulmasi gereken bir endustridir. Bu yapi iginde, rekabet glcunu
korumak icin firmalar endustriden kazandiklarini tekrar endistriye aktarmak
durumundadir. Oysa fiyat ve maliyet odakli kamu politikalari nedeniyle sektdr kan
kaybetmektedir.

Dolayisiyla, sektoru bir dnceki yilin Avro satis kuru ortalamasinin %70’ine denk gelen
bir donusum kuruna mahkum eden Avro degeri duzenlemesi, ekonomik gercgeklikten
uzak bir yaklasimdir. Bu gercevede, bir dnceki yilin ortalamasinin %70’i yerine
tamaminin baz alinmasi gerekmektedir.
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Kaynak: TCMB, IEIS

2010-2016 arasi donemde pazar enflasyondan arindirildiginda ancak %1 oraninda
artis gosterebilmistir. Global butge uygulamasi doneminde ilag endustrisi kan
kaybetmis, sektor, ihracat, yatirm ve istihdam alanlarinda potansiyelinin altinda
gelisim gostermistir. Endustride maliyetler dusurulmeye ¢aligiimis bunun i¢in de 6énce
yatinnmlar ertelenmis, ise alimlar azaltiimigtir.

Bugun dunya ilag pazarinda, pazar degeri agisindan 16. sirada yer alan ilag
endustrisinin rekabet gucund artirmasi icin ozellikle yatinm, ihracat, fiyat gibi
alanlarda desteklenmesi gerekmektedir. Hem mevcut tesviklerin etkinliginin
artirlmasi hem de farkh tesvik mekanizmalari kurgulanmasi ile Ulkemizin rekabet
glcu artacak, sektor Ar-Ge yetkinligini arttirarak daha yuksek katma degerli Grlnler
uretebilecek, kiuresel bir ilag Ureticisi ve ihracatgisi olabilecektir.
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