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GIRIS

insan yasamini dogrudan etkileyen saglik ve tedavi hizmetleri sunmasi, yiiksek
katma deger ve ileri teknolojiye dayanan yapisi, deneyimli insan gucu ve ihracat
potansiyeliyle ila¢ endustrisi stratejik bir sektor olarak tanimlanmaktadir.

Ulkemizde ilag endustrisinin énemi giderek artmakta ve Tirkiye ilag sektorii hem
dunyadaki gelismelere paralel olarak hem de saglikta donuasim plani gergevesinde
degismektedir.

Tarkiye ilag endustrisi, uluslararasi standartlarda tretim yapan 67 tesisi, yaklagik 300
kurulus ve 31 bin calisani ile 11 binden fazla Urinid halkimizin hizmetine
sunmaktadir. Endustride, uzun yillara dayanan, Kkoklu, uluslararas: kalite
standartlarinda uretim deneyimi mevcuttur. Kaliteli insan gucu ve yuksek teknolojisi
ile gelismis Ulkelerle rekabet eden endustrinin urunleri, Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz
Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu ulkeleri basta olmak tUzere 160
ulkeye ihra¢ edilmektedir.

ilag Endustrisi isverenler Sendikasi (IEIS), 1964 yilinda tyelerinin galisma kosullarini
iyilestirmek ve saglik politikalarinin gelismesine katkida bulunmak amaciyla
kurulmustur. Ulusal ve ¢ok uluslu 52 IEIS Uyesinin temel faaliyet alanini ilag tretimi
olusturmaktadir. Referans ve esdeger ilag ile etkin madde Uretiminden ithalatina ve
fason uretime kadar genis ve farkll calisma alanlarinda faaliyet gosteren ilag
firmalarina hizmet vermekte olan IEIS, ilag endistrisinin bitiin alanlariyla yakindan
ilgilenmektedir. IEIS olarak, endiistrimiz igin hedefimizi Ar-Ge yetkinligimizi artirarak,
Ozellikle biyoteknoloji alaninda olmak Uzere, daha yuksek katma degerli Urtnler
uretmek, kuresel bir ila¢ Ureticisi ve ihracatgisi konumuna gelmek olarak belirledik.

Turkiye tibbi Griinler pazari, ilag ve ilag disi tibbi Uriinlerden olusmaktadir. ilag disi
urinler; Saghk Bakanhgr'ndan ruhsath biyosidal Grunleri, farmasotik formdaki bazi
tibbi cihazlari, 6zel tibbi amagh gidalari, kozmetik ve dermokozmetik Urunleri; Gida,
Tarim ve Hayvancilik Bakanhgr'ndan izinli vitaminleri, gida takviyelerini, ve mamalari
kapsamaktadir. IEIS tarafindan hazirlanan bu raporda, receteli ve regetesiz ilag
pazari ile ilag digi Urdnler incelenmistir.

Tarkiye ila¢ pazari; regeteli ilaglar, referans ve esdeger ilaglar, ithal ve imal ilaglar ile
biyoteknolojik ilaglar olmak U(zere farkli kategorilerde degerlendirilmistir. ilag
sektorune iligkin Gretim, Ar-Ge ve dis ticaret verilerinin analizi de raporun diger
onemli bolumleridir. Caligma, bir yandan 2015 yilinin analizini yaparken, diger
yandan da global butge uygulamasi donemi olan 2009-2015 arasindaki 6 yili
incelemektedir.

Raporda bahsi gecen referans ilag terimi; inovator firma tarafindan gelistirilerek
patent korumasi altinda pazara verilen ilk Grunu ifade etmektedir. Esdeger ilag ise
referans Urunle ayni Ozelliklere sahip, dolayisiyla hasta uUzerinde ayni tedaviyi
sagladigi bilimsel ¢caligmalarla kanitlanan ve referans ilaglarin patent suresi bittikten
sonra satisa sunulan drunlerdir.



1. Tiirkiye Tibbi Uriin Pazari

Saglik Bakanligr’'ndan ruhsatli ilaglar ile ilag digi tibbi GrUnleri kapsayan Turkiye tibbi
arin pazari, 2015’te ¢ift haneli buyime gergeklestirmis ve %15,5 artis orani ile 16,86
milyar TL'ye ulagmigtir. Kutu Olgeginde ise %6,7 buyume ile 1,94 milyar kutu satis
gerceklesmigtir.

Grafik 1- Tiirkiye Tibbi Uriin Pazari
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2009-2015 arasindaki 6 yilhik global butgce donemi incelendiginde toplam pazarin
2009'daki 13,2 milyar TL duzeyinden %27,7 artigla 2015’te 16,86 milyar TL duzeyine
ulastigi gorulmektedir. Bu buyume, bilesik bazda yillik (CAGR) %4,2 duzeyinde bir
artis ifade ederken, Uretici fiyatlari bazinda %16 oraninda reel bir gerilemeye isaret
etmektedir.

Kutu Olgeginde ise sO0z konusu donemde sektor, 2009'daki 1,49 milyar kutudan
%30,3’luk bir artis ile 1,94 milyarlik hacme ulagmistir. Kutu dlgeginde bilesik bazda
yillik buyime %4,5 oraninda olup, bu genigleme Turkiye'de artan ve yaglanan nufus,
ortalama yasam suresindeki yukselme ve kamu saglik hizmetlerine ve ilaca
erisimdeki anlamli artigstan kaynaklanan talep baylumesidir.

Toplam pazardaki yogunlagsma incelediginde 2009°da sektorde 73 tane yabanci firma
faaliyet gosteriyor iken, 2015’te yabanci firma sayisi 118’e ulagmistir. Bununla birlikte
ilgili donemde 100 yerli firma pazara girmis ve yerli firma sayisi 2015'te 337’'ye
ulasmigtir. Boylelikle yabanci firmalarin deger dlgeginde pazar payi son 6 sene iginde
1 puan azalarak 2015’te %67’ye ulasmistir. Ote yandan, 2009'da pazarin %90'ini 45
firma olusturmaktaydi. 6 yillik sure igerisinde pazarda bagi ¢eken firmalarin pazar
paylari giderek azalmig ve pazarin %90’in1 olusturan firma sayisi 2015'te 60’a
yukselmigtir. Bu firmalar iginde yabanci sermayeli sirketlerin payi ise %70'tir.

Toplam tibbi Grin pazarinin alt kirlhmlari incelendiginde regeteli ve recetesiz ilaglar
pay kaybederken ila¢ digi Urlnlerin pazar paylarini arttirdiklari gorilmektedir. Dikkat
ceken diger bir husus ise geri 6demesiz urunlerin son 6 sene igerisinde buyumus
olmasidir.



Tablo 1- Toplam Pazar Alt Dagilimlan

| 2009 2015

. . Deger (Milyar TL) | Pay Deger (Milyar TL) | Pay

Tibbi Uriin Pazari 13,20
ilag 12,71 96,3% 15,87 94,1%
Regeteli ilag 12,60 95,5% 15,82 93,8%
Geri Odemeli 12,35 93,6% 14,67 87,0%
Geri Odemesiz 0,25 1,9% 1,15 6,8%
Regetesiz ilag 0,10 0,8% 0,04 0,3%
Geri Odemeli 0,10 0,8% 0,02 0,1%
Geri Odemesiz 0,00 0,0% 0,03 0,2%
ilag Digi Uriinler 0,49 3,7% 0,99 5,9%
Geri Odemeli 0,04 0,3% 0,00 0,0%
Geri Odemesiz 0,46 3,5% 0,99 5,9%

Kaynak: IMS, IEIS
a.Pazara Yeni Giren Uriinler

2015’te tibbi Urun pazarina toplam 552 adet yeni urln girmistir. Yeni Grunlerin 358
tanesi ruhsath ilag iken 194 tanesi gida takviyesi gibi ila¢ digi drunlerdir. 2015
itibariyla geri 6demesi yapilan Urun sayisi 8.104 olup pazara yeni sunulan urinlerden
292 tanesi geri 6deme listesine dahil edilmistir.

Tablo 2- Pazardaki Uriinlerin Adetsel Dagilimi

Pazar Toplami 11.233
Girigler 552
ilag 358
ilag Disi Urlinler 194
Geri Odeme Listesi 8.104
Girigler 292
Cikiglar 532
Kaynak: IEIS

b. Ortalama Fiyatlar

2009-2015 yillar arasinda ilag digi UrUnlerin fiyatlari artarken ilaglarin fiyatlari
gerilemigtir. Tibbi Urln pazarinda ortalama fiyat yaklasik 9 TL iken, ilaglarda 8,5 TL,
ilag dis1 Urunlerde ise 14 TL'dir.

Tablo 3- Ortalama Fiyat Dagilimi

Yillar Tibbi Uriin Pazan ilag ilag Disi
2009 8,84 8,85 8,53
2010 8,33 8,31 8,63
2011 7,75 7,66 9,51
2012 7,17 7,05 9,71
2013 7,56 7,38 12,18
2014 8,01 7,83 12,78
2015 8,67 8,47 14,03

Tablo 4- Ortalama Fiyat Degigimi

Degigim Tibbi Uriin Pazan ilag ilag Disi
2009-2015 -1,9% -4,4% 64,5%
2014-2015 8,2% 8,2% 9,8%

Kaynak: IMS, IEIS



1.1. Tiirkiye ilag Pazari

Tarkiye ilag pazar 2015’te %15,6 buyume ile 15,87 milyar TL'ye ulagsmistir. Kutu
Olceginde ise %6,8 buyume ile 1,87 milyar kutu satig gergeklesmistir.

Grafik 2- Tiirkiye ilag Pazar
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Kaynak: IMS, IEIS

Pazardaki bliyumenin kaynaklari incelendiginde deger Olgceginde buyumeye katki
saglayan 4 ana etken bulunmaktadir. Bunlar; mevcut portfoydeki hacim ve fiyat
artislari, portfOye yeni Urun girigleri ve satig dagilimindaki degisimlerdir.

Bu baglamda, ilag pazarindaki %15,6'hk buyumenin (2.140 milyon TL) 2,84 puani
(390 milyon TL) fiyat artisindan kaynaklanmigtir. Hatirlanacagi tzere, 2015 yilinin
Nisan ve Temmuz aylarinda Dénemsel Avro Degeri'nde toplam %6,08 diuzeyinde
artis olmustu. Mevcut drun portfoyundeki hacimsel (kutu) artis ise pazarin
bliyumesine en ¢ok katki saglayan etken olmustur. Pazardaki buyumenin 5,8 puani
(792 milyon TL) kutu artisindan kaynaklanirken, 2015'te pazara yeni giren Urunler
pazarin buyumesine 2,8 puanlik (386 milyon TL) katki yapmigtir. Bununla birlikte
pazarda mevcut Urunlerin satis dagihmindaki degisiklikler, baska bir ifadeyle pahal
ya da ucuz Urunlere dogru satis hacmindeki degisim buyumeye 4,17 puan (572
milyon TL) katki saglamistir.

Grafik 3- Buylimenin Kaynaklar

Fiyat 2,84 puan
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Kaynak: IMS, IEIS



2009-2015 arasindaki 6 vyillik global butgce donemi incelendiginde ila¢ pazari,
2009’daki 12,71 milyar TL duzeyinden 2015'te %24,9 artisla 15,87 milyar TL'ye
bayumustur. Kutu Olgceginde ise, 2009'daki 1,44 milyar kutudan %30,6 buyume ile
1,87 milyar hacme ulasgtigi gérulmektedir.

1.1.1. Pazar Dagilimi

a. Referans-Esdeger ilaglar

2014’te 9,63 milyar TL duzeyinde olan referans ila¢ pazari, 2015’te ilag pazarinin
blyUmesine paralel sekilde %15,3 buyuyerek 11,11 milyar TL'ye ulagsmistir. Referans
urunlerdeki bu artig, ithal referans urinlerdeki %16,6’lik buyimeden kaynaklanmigtir.

Esdeger ilag pazar ise 2015’te pazarin Uzerinde buyume gostererek %16,4 artigla
4,76 milyar TL'ye ulagmistir.

Kutu odlgeginde ise referans ve esdeger ilaglarda 2011’deki sirasiyla %11 ve %10’luk
yuksek artistan sonra buyime duraganlasmis; ancak 2015’te 2012°den bu yana
gerceklesen en yuksek artigsa ulasiimistir. Sirasiyla referans ve esdeger urunler %5
ve %8 oranlarinda artis gostermiglerdir.

2009-2015 arasiI donemde uygulanan maliyet odakl fiyat politikalari, ila¢ fiyatlarini
belirleyen Avro degerinin  mevzuatta aranan sartlar saglandigi  halde
guncellenmemesi, iskonto oranlarinin arttirilmasi gibi etkenler sebebiyle referans ve
esdeger ilaglarda ilk 5 yildaki buyume sinirli oranlarda gerceklesmis, 2015’te Avro
degerinin bir miktar artinimasinin etkisiyle ortaya ¢ikan toparlanmayla bu urinler
deger bazinda 6 yilda sirasiyla %25,3 ve %23,9 oraninda artis gostermislerdir. Kutu
Olgeginde ise ilgili donemde referans urlnlerde %30,2, esdeger Urunlerde %30,9’luk
blyume kaydedilmigtir.

Grafik 4- Referans-Egdeger ilaglar Grafik 5- Referans Esdeger ilaglar
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Toplam pazarda esdeger ve referans ilaglarin pazar paylari 6 yillik ddnem igerisinde
onemli bir degisiklik gostermemistir. 2015’'te referans ilaglarin kutuda %48, degerde
ise %70 pay aldiklari gorulmektedir.



Grafik 6- Referans-Esdeger ilaglar Grafik 7- Referans-Esdeger ilaglar
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Referans-esdeger drunlerin ithal-imal ayrimina bakildiginda, referans urunlerde
ithalata, esdeger UurUnlerde ise yurt i¢i uretime dogru kayma egilimi devam
etmektedir. ithal esdeger Uriinlerin pazar paylarinin kiiglilmesinde Saglik Bakanlg
tarafindan uygulanmakta olan yurtdisi GMP denetimlerinin  etkili oldugu
dusunulmektedir.

Tablo 5- Referans-Esdeger ilaglar Alt Dagilimlari

REFERANS ILAC ESDEGER ILAC
2009 2015 2009 2015
ITHAL iMAL ITHAL iIMAL ITHAL iMAL ITHAL iMAL
KUTU | 37% 63% 49% 51% 6% 94% 3% 97%
(mn) 258 439 445 462 46 692 27 939
TL 75% 25% 79% 21% 12% 88% 5% 95%
(mn) | 6.644 2.220 8.797 2.309 472 3.371 232 4.530

Kaynak: IMS, IEIS
b. ithal-imal ilaglar

2012 yihna dek duragan bir seyir izleyen ithal ilaglardaki buyame, 2013 yilindan bu
yana yukselme trendine girmigtir. 2015’te ithal ilaglar %16 buyumeyle 9,02 milyar
TL'ye ulasmig ve 6 yilhk donem igerisinde toplamda %26,7 oraninda buylume
kaydetmislerdir. Kutu Olgeginde ise ila¢ talebindeki artisa bagh olarak 2009°da 0,33
milyar kutuluk satigsa sahip olan ithal trunler, 2015’te %55,7 artigla 0,47 milyar kutu
hacmine ulagsmistir.

Buna karsilik, yurt icinde Uretilen ilaglar son 6 yilda toplamda %22,5 oraninda artis
gOstermigler ve 6,85 milyar TL'ye ulagsmislardir. Kutuda ise global butce donemi
suresince toplamda %23,8 buyuyerek 1,40 milyar hacme erigilmigtir.



Grafik 8- ithal-imal ilaglar (Deger)
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Grafik 9- ithal-imal ilaglar (Kutu)
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Ozellikle kutu bazinda ithal Grliinler pazar payini arttirmaya devam etmektedir.

Grafik 10- ithal-imal ilaglar Pazar Payi
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Kaynak: IMS, IEiS

Grafik 11- ithal-imal ilaglar Pazar Payi
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Kaynak: IMS, IEIS

ithal Griinlerin neredeyse tamamini referans Uriinler olustururken, yurt igi Gretimde ise
bu Urlnler daha az yer kaplamaya devam etmektedir. 2015’te Ulkemizde Uretilen
ilaclarin deger Olgeginde %66’s1, kutuda ise %67’si esdeger Urlnlerden olugsmaktadir.

Tablo 6- ithal-imal ilaglar Alt Dagihmlari

ITHAL iLAC iIMAL iLAGC
2009 2015 2009 2015
Referans | Esdeger | Referans | Esdeder | Referans | Esdeger | Referans | Esdeger
KUTU 85% 15% 94% 6% 39% 61% 33% 67%
(mn) 258 46 445 27 439 692 462 939
TL 93% 7% 97% 3% 40% 60% 34% 66%
(mn) | 6644 472 8.797 232 2.220 3.371 2.309 4.530

Kaynak: IMS, IEIS




c. Biyoteknolojik ilaglar

Tuarkiye ilag pazarinda 183 referans biyoteknolojik ve 38 biyobenzer ilag bulunmakta
olup, biyobenzer ilaglardan 13 tanesinin (%34) Uretimi Ulkemizde yapilmaktadir.
Biyoteknolojik ilaglar 2015te 2,57 milyar TL ile recgeteli ilaglarin %17’sini
olusturmaktadir.

Referans biyoteknolojik ilag pazarini inceledigimizde 2014’te 2,09 milyar TL
duzeyinde olan pazar 2015te %19,4 buyuyerek 2,5 milyar TL'ye ulagsmistir. Bu
ilaglarin regeteli ilag pazarindaki payi ise 2015 yilinda %16,6’ya yukselmigtir.

Tarkiye’'de absiksimab, enoxaparin sodium, epoetin alfa, erythropoetin, erythropoetin
alfa, filgrastim, infliximab, somatropin igeren biyobenzer Urunler ruhsatlandiriimig
olup, bunlardan Turkiye'’de duretimi olanlar; enoxaparin sodium, epoetin alfa,
infliximab etkin maddelerini igcermektedir. Referans biyoteknolojik ilaglarin patent
surelerinin bitmesiyle beraber biyobenzer Urlnlerin sayisinin ilerleyen dénemlerde
hizla artmasi beklenmektedir.

Biyobenzer ilag pazarini inceledigimizde 2015te %59,3'lUk artis gOstererek 73,6
milyon TL’ye ulastigi gorulmektedir.

Grafik 12- Biyoteknolojik ilaglar (Deger)  Grafik 13- Biyoteknolojik ilaglar (Kutu)

TL(Milyar) Kutu(Milyon)
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Kaynak: IMS, IEiS Kaynak: IMS, IEIS

2009 yilinda biyobenzer ilaglar biyoteknolojik ilaglar icerisinde neredeyse hi¢ yer
almazken, 2015’te dederde %3, kutuda %7 oraninda pay almaktadir.
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Grafik 14- Referans-Biyobenzer ilaglar Grafik 15- Referans-Biyobenzer ilaglar
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Kaynak: IMS, IEIS Kaynak: IMS, [EIS

Biyoteknolojik Urunler ATC 2 grubu bazinda siniflandirildiginda 6 yilda biyobenzer
urunler igerisinde antianemik preperatlarin ve antitrombotik ilaglarin paylarini ciddi
anlamda arttirdiklari gorilmektedir. Referans biyoteknolojik Urin pazarinda da
immiinomodiilatér ajanlar, insilinler ve analoglari basi gekmektedir. insiilinler ve
analoglar1 ile antineoplastik ilaglar, referans ilaglar icerisinde sirasiyla %26 ve
%10’luk paya sahipken biyobenzer urtinlerde bu gruplar hentuz bulunmamaktadir.

Tablo 7- Biyoteknolojik ilaglar

Biyobenzer 100% 100% 100% 100%

Antianemik preperatlar 0% 14% 0% 39%
Antitrombotik ilaclar 0% 75% 0% 27%
immiinomoddilatér ajanlar 100% 8% 100% 22%
Hipofiz, hipotalamus hormonlari ve analoglari 0% 4% 0% 12%
Referans 100% 100% 100% 100%
immiinomoddilatér ajanlar 8% 7% 34% 32%
inslinler ve analoglari 62% 61% 25% 26%
Antineoplastik ilaglar 2% 1% 15% 10%
Oftalmolojikler 0% 1% 1% 7%
Sindirim sistemi ve metabolizma drinleri 0% 0% 2% 5%
Vitamin K ve diger hemostatikler 0% 1% 1% 5%
Antianemik preperatlar 4% 2% 10% 3%
Antitrombotik ilaglar 17% 20% 3% 3%
Seks hormonlari ve genital sistem modulatorleri 2% 2% 4% 3%
Hipofiz, hipotalamus hormonlari ve analoglari 3% 4% 4% 3%
Obstriktif solunum yolu hastaliklarinda kullanilan

diger sistemik ilaglar 0% 0% 0% 2%
Bagisiklik serumlari ve immunoglobulinler 0% 0% 1% 1%

Kaynak: IMS, IEIS
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d. Pazara Yeni Giren ilaglar

Pazara yeni sunulan 358 ila¢ icinde adet bazinda en fazla paya sahip olan tedavi
grubu sinir sistemi ilaglar olmustur. Gegtigimiz bir yil icerisinde 47 tane sinir sistemi
ilaci, 42 tane antiromatizmal, 39 tane antibiyotik, 34 tane soguk alginhigr ve oksuruk
ilaci, 27 tane vitamin ve mineral ile 26 tane onkoloji ilaci pazara girmistir.

2015’te pazara 2 adet biyoteknolojik, 74 adet kimyasal olmak Uzere toplam 76 adet
referans Urun girmigtir. S6z konusu Urunlerden 65 tanesinin (%86) esdeger rakibi
bulunmamaktadir ve bu Urunlerin yalnizca 2 tanesi Turkiye’de Uretilmektedir. Bu 65
arunun ortalama fiyati ise 81 TL'dir.

Pazara yeni giren esdeger ilaglar ise 282 adet olup, bu ilaglarin yalnizca 16 tanesi
ithal Urin sinifindadir. Pazara yeni giren esdeger urUnlerin ortalama fiyati ise 8,5

TL dir.

Tablo 8- Pazardaki ilaglarin Adetsel Da% thmi
Pazar Toplami 11.233
Girigler 552
ilag 358
Referans 76

Esdegeri Var 11

Esdegeri Yok 65

Esdeger 282

ithal 16

Imal 266
Kaynak: IEIS

e. Tedavi Gruplan

Pazar tedavi gruplar agisindan incelendiginde son 6 yilda onkoloji ve kan drunleri
artma egdilimindeyken antibiyotikler ve antiromatizmal Uranler azalma egilimi
gOstermiglerdir. %11,1 ile pazarda en ¢ok paya sahip olan grup 2015’'te de onkoloji
arin grubu olmustur. 2015°te en fazla artis gosteren grup ise %54 artigla
kardiyovaskuler uriin grubu olmustur.

Grafik 16- Tutar Olgeginde Tedavi Gruplan
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Kaynak: IMS, IEiS
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Kutu bazinda inceledigimizde ise antibiyotikler azalma egilimine 2015’te de devam
etmis olup %10,5 pay ile en gok tuketilen ikinci tedavi grubu olmustur. Antiromatizmal
urin grubu ise pazar payini arttirmaya devam ederek 1. siradaki yerini korumustur.
2015’te en fazla artig gosteren Urun grubu kutuda da kardiyovaskuler ilaglar olmustur.

Grafik 17- Kutu Olgeginde Tedavi Gruplari
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Kaynak: IMS, IEiS

1.1.2. ilag Fiyatlari

a. ilag Fiyat Mevzuati

Ulkemizde 2004 yilinda kaynak (referans) fiyat uygulamasina gegcildi. Bu kapsamda,
Avrupa Birligi'nde ilag¢ fiyatlarinin en ucuz oldugu 5 ulkedeki ilag fiyatlari arasindan en
ucuz olanlar Ulkemizdeki ila¢ fiyatlari icin kaynak olarak kullaniimaya baglandi. Bu
tlkeler Fransa, italya, ispanya, Portekiz ve Yunanistan olarak belirlendi. Belirlenen
kaynak fiyatlara ayrica degisik ilag gruplar icin farkh duzeylerde tavan oran
uygulanmaktadir. Ornegin esdeger rakibi olmayan referans bir Urlin kaynak fiyatin
%100°UnU alma hakkina sahipken, esdeger rekabetine acilan bir referans Uran ile
bunun esdegerleri kaynak fiyatin %60’1 oraninda fiyat alabilmektedirler. Yani patent
suresi dolan bir referans ilaca rakip ilk esdeger ilacin pazara girmesiyle ilag fiyatlar
%40 oraninda dugmektedir.

Kaynak fiyatlar Avro cinsinden takip edildiginden bunlarin TL'ye donusturalmesi igin
Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan Avro cinsinden sabit bir doviz kuru
belirlenmektedir. Bu deger bir onceki yilin Avro ortalamasinin %70’i oraninda
belirlenmektedir. Bu gergcevede, donusum Avro degeri 2016 yili igin 2,1166 TL ‘dir.
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Tablo 9- Kaynak Fiyat Oranlari

] 2010- | 2012- ] ]
DSF (TL): 2000 20'%" 2002 W sk (1u): 2015 [l DsF(TL): 2016
3,55 vealtt | 100 | 100 | 100 gif.z = 100 | [3,83vealtt | 100

Referans 3,56- 6,78 100 | 100 100 3,63-6,93 | 100 3,84-7,32 100

6,79 ve
usti

7,33 ve

100 100 100 6,93 ustii 100 A
ustu

100

355vealtt | 100 | 100 | 100 gif.z = 100 | [3,83vealtt | 100
Esdegeri
olan
PN 356-678 | 80 | 66 | 60 3,63-6,93 | 60 | |3,84-7,32 60
Esdeger
6,79 ve g 7,33 ve
o 80 | 66 | 60 693isti | 60 | |53 60
355vealtt | 100 | 100 | 100 gif.z Ve | 100 | [3,83 vealti | 100

MR (IITIe 3,56- 6,78 100 | 100 100 3,63-6,93 | 100 3,84-7,32 100

6,79 ve
usti

7,33 ve

100 100 80 6,93 usti 80 A
ustu

80

Kaynak: TITCK Fiyat Tebligi

Saglik Bakanhgr'ndan alinan fiyat sonrasinda drunlerin geri 6deme kapsamina
girmeleri kargiliginda Sosyal Guvenlik Kurumu'na (SGK) kamu kurum iskontosu adi
altinda fiyat indirimleri uygulanmaktadir. Asagidaki tabloda farkli Grun gruplar igin
gecerli olan iskonto oranlari gosteriimektedir.

22 Jubat 2016’dan itibaren gecerli olmak Uzere iskonto esikleri kur artisina paralel
olarak guncellenmis olup ayrica bazi urin gruplarindaki iskonto oranlari
dusurulmastur. Ek olarak, perakende satis fiyati 5,63 TL ve altinda olan dusuk fiyatl
urinlere kademeli olarak %10 ile %20 arasinda degigen fiyat artiglari uygulanmis,
ilaveten fiyat araligi 5,64-10,77 TL arasinda olan yirmi yillik Granlere ise %3 oraninda
fiyat artigi verilmistir.

Sektorumuzle ilgili son donemde yapilan degisiklikler umut verici olup, bu gelismeler
ulkemizin daha guglu bir ilag Ureticisi ve ihracatgisi olmasinin 6nunu agacaktir.
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Tablo 10- iskonto Oranlari

2013
DSF DSF DSF
2009 2010 2011 2012 - 2015 2016
(TL): S (TL): (TL):
3,55 ve 3,62 ve 3,83 ve
alti 4 4 4 4 0 alti 0 alti 0
3,56- 3,63- 3,84-
6,78 24 23 32,5 41 20 6,92 20 7,32 10
Referans
7,33- 31
HIE 24 | 23 | 325 | 41 | 41 693ve | , 1302
usti ustu 11,03 ve
M 41
ustu
3,55 ve 3,62 ve 3,83 ve
E§degeri alti 4 4 4 4 0 alti 0 alti 0
olan %"_’I‘;' 11 | 11 | 205 | 28 | 20 %’g‘ 20 :;’%42' 10
Referans d d :
ve 7,33- 18
5 6,79 ve 6,93 ve 11,02
Esdeger WM " 1 205 28 ) 28 ista | 28 11,03 ve
istu | 28
3,55 ve 3,62 ve
alti 4 4 4 4 0 alti 0 7,32 ve 0
3,56- 3,63- alti
6,78 11 11 11 11 7 6,92 7
imalat - - - 28 20 20 10
Kaynak
6,79 - | fiyatvar | 1 | 11 | 205 ]| 28 | 20 603- | 20 733 | 10
10,21 | Kaynak 10,42 11,02
fiyat 24 23 32,5 40 20 20 10
yok
imalat - - - 28 28 28 28
Kaynak
10,22 fiyat var 11 1 20,5 28 28 10,43 28 11,03 ve 28
ve ve 2
P Kaynak iistii ustu
fiyat 24 23 32,5 40 40 40 40
yok

Kaynak: SGK Saglk Uygulama Tebligi

b. Ortalama Fiyatlar

2009-2015 vyillar1 arasinda ortalama fiyatta en fazla azalma ithal ilaglarda
gerceklesmistir. 2015 yilinda recgeteli pazarda ortalama fiyat yaklasik 8,5 TL iken,
referans ilaglarda 12 TL, ithal ilaglarda 19 TL olup, esdeger ve imal ilaglarda ise
yaklasik 5 TL'dir.

Tablo 11- ilag Ortalama Fiyat Dagilimi

Ort. Fiyat ilag RX Referans Esdeger ithal imal
2009 8,85 9,16 12,71 5,21 23,38 4,94
2010 8,31 8,43 11,96 4,99 17,56 5,08
2011 7,66 7,76 10,77 4,79 15,71 4,82
2012 7,05 7,05 9,85 4,44 16,18 4,29
2013 7,38 7,38 10,48 4,43 16,65 4,36
2014 7,83 7,83 11,19 4,58 17,76 4,52
2015 8,47 8,47 12,24 4,93 19,03 4,89

Kaynak: IMS, IEIS
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Tablo 12- ilag Ortalama Fiyatlarinda Degisim

Degigim ilag RX Referans Esdeger ithal imal
2009-2015 -4,4% | -7,6% -3,7% -5,4% -18,6% -1,0%
2014-2015 8,2% 8,2% 9,4% 7,5% 7,1% 8,2%

Kaynak: IMS, IEIS
c. Perakende Fiyat Araliklari

2015 sonu itibariyle pazardaki ilaglarin perakende fiyat dagilimi asagidaki gibidir. 5
TL’nin altindaki UrUnler pazardaki toplam ilag sayisinin %13’Unu olusturmaktayken
250 TL Gzeri Granler pazarin %8'’ini olusturmaktadir. Toplam pazarin %61’i ise 25 TL
ve altindaki Urtinlerden olusmaktadir.

Grafik 18- Perakende Fiyat Dagilimi
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0,
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Kaynak: TITCK, IEIS 28%

0-10 TL
33%

Referans drtnlerde son 6 yilda 25-250 TL aralidinda fiyata sahip olan Urlnlerin
paylarinda azalma gergeklesirken 0-10 TL arasi ve 250 TL Uzeri UrUnlerde artis
gerceklesmistir. 25 TL altinda fiyata sahip olan Grdnler bu Grin grubunun yarisini
olusturmaktadir.

Grafik 19- Referans Uriinler Fiyat Dagilimi

2009 2015
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ustu iistii
100- 6% 0-10 TL 16% 0-10

250 TL
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17% 25%
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Kaynak: TITCK, IEIS

100-
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13%
Kaynak: TITCK, IEIS
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Esdeger Urunlerin fiyat araliklarn incelendiginde 2015 yili itibariyla 0-10 TL fiyat
araliginda yer alan esdeger Urunlerin payinin 2009 yilina gore 21 puan artig
gOstererek %38’e ulastigi gdéze garpmaktadir. Son 6 yilda esdeger UrlGnlerde 0-10 TL

araligina yigiima gozlemlenmektedir.

Grafik 20- Esdeger Uriinler Fiyat Dagilimi

2009 2015
250 TL 250 T
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10%
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13%
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15%
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29%
Kaynak: TITCK, IEIS Kaynak: TITCK, IEIS

ithal riinlerde 2015'te adet bazinda en fazla pay %24 ile 10-25 TL arasi ve %20 ile
250 TL Uzeri Urun gruplarinda gorulmektedir. 2009’la kiyaslandiginda 250 TL Gzeri
ardnler 11 puan, 0-10 TL arasi urunler 6 puan artis gosterirken, 25-50 TL arasi

artnler 12 puan azalmistir.

Grafik 21- ithal Uriinler Fiyat Dagilimi
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250 TL
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Kaynak: TITCK, IEIS Kaynak: TITCK, IEIS
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imal Griinler igerisinde gogunun esdeger Uriin olmasi sebebiyle benzer bir gériniim
bulunmaktadir. En ¢ok paya sahip Urun grubu %42’lik pay ile 0-10 TL Gran grubudur.
Bu driinlerin orani 2009 yilindan beri 23 puan artis géstermistir. imal triinlerde 25 TL
altinda fiyata sahip Urunler bu pazarin %72’sini olugturmaktadir.

Grafik 22- imal Uriinler Fiyat Dagilimi

2009 2015
100250 220 TL 100-250 220 TL
TL usti TL ustu
9% 1% 0-10 TL 50-100 6% 2%
P 19% TL 2
50-100 8%
TL
15% -
25-50 A0 TL
TL 42%
12%
25-50 10-25 10-25

TL TL TL
24% 32% 30%
Kaynak: TITCK, IEIS Kaynak: TITCK, IEIS

1.2. ilag Digi1 Uriinler

ilag sirketlerinin portféylerinde yer alan ve ilag olmayan Uriinler, Saglik
Bakanhdr'ndan ruhsath biyosidal Grunleri, farmasoétik formdaki bazi tibbi cihazlari,
tibbi mamalari, kozmetik ve dermokozmetik drunleri; Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanlig’'ndan izinli vitaminleri, gida takviyelerini, ve mamalari icermektedir. Bu
urtnler, 2015’te %14 buyume ile degerde 995 milyon liraya, kutuda ise %4 buyume
ile 71 milyon kutu hacme erigmiglerdir.

Grafik 23- ilag Disi Uriinler
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87 83
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Kaynak: IMS, IEIS
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2. Uretim

2009-2015 arasi donemde sanayi Uretim endeksi verileri incelendiginde imalat
sanayide Uretim %43, orta teknoloji kategorisindeki kimya sektorinde Uretim %47
blayurken, yuksek teknoloji seviyesindeki ilag sektorunde Uretimin %61 oraninda
arttigr goérulmektedir. Hikumetin 2016 yili eylem planinda yer alan; stratejik ve yerli
ilaglarin geri 6deme, fiyatlandirma ve ruhsatlandirma sureglerini iyilestirme baghgi
altinda gerceklestirilen calismalar sonucunda yerli Uretimin desteklenmesine yonelik
kamu politikalar hayata geciriimeye baslanmistir. Bu dogrultuda ilerleyen yillarda
endustrimizde yurt i¢i Uretimin daha da artmasi beklenmektedir.

65% - Grafik 24- Sanayi Uretim Endeksi Degisimi (2009-2015)
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Kavnak: TUIK

3. Ar-Ge

imalat Kimya ilag

ilag endustrisi, 13 akredite Ar-Ge merkezi, 892 calisani, 432 tamamlanan ve 316
devam etmekte olan projesi ve 94 patentiyle Ulkemizin sanayi donusumune onemli
katki saglayacak oOncelikli sektorler arasinda yer almaktadir. Ar-Ge alaninda
gerceklestirilecek ilerlemeyle ithalatina bagdimli  oldugumuz o6nemli Grdnlerin
ulkemizde Uretilebilmesi saglanabilecektir.

ilagc Ar-Ge harcamasi, 2009'daki 91,8 milyon TL dizeyinden %138 artisla 2014’te
219,2 milyon TL’ye ulasmistir. Bu artig, bilesik bazda yillik (CAGR) %19, Uretici
fiyatlari bazinda %66 oraninda reel bir blUyUmeye isaret etmektedir.

925 - Grafik 25- ilac Ar-Ge Harcamasi
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4. Dig Ticaret

Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadogu
ulkeleri basta olmak Uzere 160 Ulkeye ihracat gerceklestiren Tarkiye ilag endustrisi
ihracati 2015’'te onemli bir ivme yakaladi. Turkiye toplam ihracati %8,7 azalirken ilag
endustrisinin ihracati %9,1 artarak 921 milyon ABD dolarina ulasti.

2009 yihnda 474 milyon ABD dolari seviyesinde olan ila¢ ihracati 6 yilda %96
duzeyinde artarak 2015'te 921 milyon ABD dolarina ulagti. Ayni donemde, Turkiye
toplam ihracati %41 oraninda biiyidu. ihracati, toplam ihracatin iki katindan daha
fazla buyume gosteren ilag endustrisinin Tlrkiye ihracatina katkisi, %0,46'dan
%0,64’e yiikseldi. ilacta dis ticaret aci§i ise %6,9 oraninda azald!.

Ote yandan, ilag ithalati son 6 yilda kayda deger bir bllyiime gdstermemis, toplamda
%4,1 duzeyinde buyumustur. 2013 ve 2014’te artan ithalat, 2015’te %2,7 seviyesinde
gerilemis ve 4,61 milyara inmigtir. Bunun sonucunda, dis ticaret acgigi 2015 yilinda
3,68 milyar ABD dolari seviyesine gerilemis ve ihracatin ithalati karsilama orani 6
yilda 9 puan artarak %20’ye ulagmistir.

Tablo 13- Eczacilik Uriinleri ihracat ve ithalati (Milyon ABD dolar)

m'i'la%n ihracat  Degigim  ithalat  Degisim  ihrfith  ilag Agik Degisim
2015 921 9,1% 4.605 -2,7% 20,0%  -3.684 -5,2%
2014 845 5,6% 4.731 5,6% 17,9%  -3.887 5,6%
2013 800 12,9% 4.482 3,2% 17,8%  -3.682 1,3%
2012 709 16,2% 4342  144%  163%  -3.633  -18,6%
2011 610 1,2% 5.074 6,3% 12,0%  -4.464 7,0%
2010 603 28,3% 4.773 7,9% 12,6%  -4.171 5,4%
2009 470 1,4% 4.425 -6,5% 10,6%  -3.955 -7,4%

Kaynak: TUIK

ilag endustrisi dis ticaret aciginin Tirkiye'nin toplam dis ticaret agigina olan katkisini
inceledigimizde 2015 yili toplam ticaret aciginin %35,8’inin ilag endustrisi kaynakli
oldugu goriulmektedir. Oysa bu oran 2009 yilinda %10,2 seviyesinde idi. S6z konusu
payin hizla gerilemesinde hem endustrinin ihracat hamlesi hem de kamunun ithalati
dusuracu politikalari etkili olmustur.

12% 1 10.2% Grafik 26 - Tiirkiye Dis Ticareti igerisinde ilag
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Kaynak: TUIK
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Dis ticaretteki bu olumlu gelismeler paralelinde ilag endustrimizin Uretecegi katma
degerli Urunleri ihra¢ ederek ulkemizin dig ticaret agigini azaltacagini umit ediyoruz.
Dunyanin 6nde gelen ilag ureticilerinden ve ihracatgilarindan birisi konumuna gelmek
sanayimizin temel hedeflerinden birisi olmakla beraber, bu hedefin éniinde hala bazi
engeller bulunmaktadir. Bu engellerin asilmasi halinde endustri hedeflerini
gergeklestirebilecektir. Ulkemizdeki digsik ilag fiyatlari, GMP denetimi ve ilgili
ulkelerdeki ruhsatlandirma slreglerinde yasanan sikintilar, hedef pazarlarda yasanan
politik ve ekonomik sorunlar ila¢ ihracatinin artmasinin 6nundeki en onemli engeller
olarak kargimiza ¢gikmaktadir.

Tuarkiye’de uygulanan dusuk fiyat politikalari, ihracatin degerinin azalmasinda rol
oynayan 6nemli faktérlerden biridir. Ulkemizdeki ilag fiyatlarinin ihracat yaptigimiz
ulkelerde kaynak fiyat olarak kabul edilmesi, Turk ilag firmalarinin Ulkenin sartlarina
uygun fiyatlardan pazara girigini ve rekabet etmesini zorlastirmaktadir. Bu durumda,
ureticilerimiz dretim imkani bulunan ihracat pazarlarinda daha yiksek fiyat alabilmek
adina fason Uretim yaptirmayi tercih edebilmektedir. Ayrica yine bu nedenle kilo
basina ihracat miktari da yillar itibariyla disls gdstermektedir. ihracatimiz miktar
olarak artmakta; ancak bu artis degere yansimamaktadir. Nitekim, 2010 yilindan bu
yana bu degerin %16 oraninda azalarak 32,3 ABD Dolar’'ndan 27,2 ABD Dolari’'na
dustugu gorulmektedir.

Tablo 14-Kilo Basi ihracat Degeri (ABD dolari)
2001-2005 2006-2010 2011-2014
32,5 32,3 27,2

Kaynak:International Trade Center

ilag ihracatinin arttirimasi ve kolaylastirilabilmesi icin asilmasi gereken sorunlardan
birisi de Ulkemizce uretim tesislerimize verilen GMP belgelerinin bazi ihracat yapilan
ulkelerdeki saglik otoritelerince taninmamasidir. Mevcut durumda, ihracat yapilan
ulke tarafindan yeniden denetim yapilarak GMP belgesinin verilmesi 6énemli bir
maliyet, emek ve zaman kaybina neden olmaktadir.

Ulke bazinda eczacilik Griinleri ihracat ve ithalati incelendiginde 2015'te sirasiyla
Giiney Kore, ABD, Irak, Almanya, isvicre ve Azerbaycan’'in sektériin en gok ihracat
yaptigi ulkeler oldugu gorulmektedir. En onemli ithalat pazarlari ise Almanya, ABD,
isvigre, Fransa ve Iingiltere’dir.

Tablo 15- Ulke Bazinda ihracat (Milyon ABD Dolari)

Ulke Adi 2015 2014 2015-2014 (%)
225 110 104%
53 45 18%
52 48 8%
50 58 -13%
48 60 -20%
31 29 6%
27 32 -18%
26 29 -8%
25 44 -43%
21 18 18%

Kaynak: TUIK
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Tablo 16- Ulke Bazinda ithalat (Milyon ABD Dolari)
Ulke Adi 2015 2014 2015-2014 (%)

817 883 -7%
557 598 -7%
421 429 -2%
389 450 -14%
306 298 3%

301 281 7%

208 326 -9%
225 137 64%
164 160 2%

164 135 22%

Kaynak: TUIK

5. Mali Sonuglar

Global bltge uygulamasi altinda ortaya konan fiyat odakli politikalar kaginiimaz
olarak ilag¢ sektorinun finansal verilerini de olumsuz olarak etkilemistir. Bilim, Sanayi
ve Teknoloji Bakanhgi Girisimci Bilgi Sistemi'nde 2015’te yayinlanan verilere goére
2009-2014 arasinda ila¢ sektorunun faaliyet karliligi gerilemis, ilag sektoru imalat
sanayi ve kimya sektorunun gerisinde kalmistir. Net satislar reel olarak dusmus,
varlik yaratma kabiliyeti anlamli oranda azalmigtir.

Yuksek teknoloji seviyesindeki ila¢ sektoru, imalat sanayinin geneli ve orta teknoloji
kategorisindeki kimya sektort ile 2009-2014 dénemine ait bazi finansal veriler
acisindan kargilastinldiginda ilag sektorindeki gerileme ¢gok daha net bigimde ortaya
cikmaktadir. Oyle ki, ilag sektdrii net satiglari s6z konusu dénemde reel olarak %23
gerilerken imalat sanayinin genelinde ve kimya sektdrinde net satiglar sirasiyla
%52,4 ve %57,5 oraninda blyimustir.

Grafik 27- Net Satiglar Reel Degisimi (2009-2014)
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Kaynak: Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Girisimci Bilgi Sistemi
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Benzer bir finansal goriunum faaliyet karliliginda da gozlenmektedir. Hem imalat
sanayinin genelinde, hem de kimya sektorunde faaliyet karhihigr 2014 yilinda 2009’a
gore artarken, ilag sektorunde azalmistir.
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Grafik 28-Faaliyet Kari / Net Satiglar (2009-2014)
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Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Girisimci Bilgi Sistemi

Net karlilik agisindan da durum ilag sektorinde olumsuz olmustur. Yine 2014 yilinda
imalat sanayi ile kimya sektori 2009 yilina gore net karhligini artirma imkani
bulurken, yuksek teknoloji sinifinda bulunan ilag sektort, 2009 yilinin gerisinde
kalmigtir.
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Kaynak:

Grafik 29- Net Karlilik / Oz Kaynak (2009-2014)

iy 15.8%

10.2% 10.8%

6.0% il 8.0%

imalat Kimya ilag
=2009 02014

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Girigimci Bilgi Sistemi
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Karhlikta ortaya c¢ilkan bu olumsuz gelismeler neticesinde ilag sektorunin 6z
kaynaklari dogal olarak reel bazda imalat sektorU ve kimya sektori kadar
bluylyememistir. Oz kaynaklardaki bu durum sektoriin orta vadede teknolojik
gelismelere ayak uydurmasini, Ar-Ge igin yeterli kaynaklari ayirarak disg pazarlarda
farklihk yaratacak katma degerli yeni drtnler gelistirmesini destekler nitelikte degildir.

Grafik 30- Oz Kaynaklar Reel Degisimi (2009-2014)
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Kaynak: Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi Girisimci Bilgi Sistemi

Maddi duran varlk yatirimlari incelendiginde, ila¢ sektoru reel olarak %9’luk bliyime
kaydetmesine ragmen, imalat sanayi ile kimya sektorindeki artisin gerisinde
kalmigtir.

Grafik 31- Maddi Duran Varlik Yatinmlari Reel Degisimi (2009-2014)
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Kavynak: Bilim Sanayi ve Teknoloiji Bakanligi Girisimci Bilgi Sistemi
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6. Sonug ve Degerlendirme

2009 yili sonunda, yasanan global kriz ve ekonomik daralma sonrasinda, kamu
otoritesi tarafindan ila¢g harcamalarinda tasarruf saglanmasi amaciyla global butce
uygulamasina gegcildi. Bununla birlikte Saghkta Donugum Programi ¢ergevesinde
iyilesen hizmet kalitesine ve hekime erisimin artmasina bagli olarak ila¢ pazarinda bir
genigleme yasandi. Bu durumun yanlis yorumlanmasi ile ilag butgesinin agiimasi
gerekge gosterilerek ilag fiyatlari strekli dusuraldt, SGK iskonto oranlari ise arttirildi.
Bunlara ek olarak, mevzuatta aranan sartlar saglandigi halde kaynak ilag fiyatlarinin
TL’ye donusturtulmesi igin kullanilan Avro degeri, Nisan 2009 tarihinden Mayis 2015
tarihine kadar guncellenmeyerek, ila¢ harcamalarini kontrol etmek amaciyla 1,9595
TL duzeyinde sabit tutuldu. Kurun guncellenmesi i¢in endustri tarafindan acgilan dava,
Nisan 2015’te ila¢ sektorli lehine sonuglandi. ilk olarak 2 TL olarak agiklanan
donusum kuru, endustrinin itirazinin ardindan bir onceki yilin Avro ortalamasinin
%70’i oraninda belirlenmesi uygulamasina gecilerek 2016 i¢in 2,1166 TL olarak
belirlendi.

Cari kurun seyrinden uzak fiyatlandirma anlayisi, ilag endustrisini ekonomik ve ticari
anlamda ongorulemeyen ve surdurulemeyen bir noktaya getirmistir. Bu gergevede,
bir 6nceki yilin ortalamasinin %70’i yerine tamaminin baz alinmasi gerekmektedir.

Avro/TL Grafik 32- Kur Degisimleri
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Kaynak: TCMB

2009-2015 arasi donemde pazar nominal bazda %27,7 buyime gostermig, fakat ayni
donemdeki %52 duzeyindeki Uretici fiyatlari enflasyonundan arindiriidiginda reel
olarak %16 seviyesinde gerilemigtir. 2009-2014 arasi oldukga kotu bir seyir izleyen
pazar, 2015’teki kur artisiyla birlikte bir miktar toparlansa da reel bazda héla
kugulmektedir.
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