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DUNYA URETIMI

ilag sanayi, en yiiksek katma deger saglayan sektdrlerin arasinda yer almaktadir. Diinya ilag sektdrii son
yillarda hizli bir blylime sireci igerisine girmistir. Demografik degisim, ortalama yagsam siiresinin artisi,
hastalik paternlerindeki degisimler, sosyal kiiresellesme, saglik hizmetlerine erisimdeki anlamli artis ve
sosyal devlet olgusunun dogusu diinya ilag sektoriniin blylimesinde 6nemli rol oynamistir.

IMS verilerine gore sektor, 2015 yilinda 1,08 trilyon ABD dolarlik (sabit dolar fiyati) toplam pazar
hacmine ulasmis olup, diinya ilag pazarinin %95’ine uluslararasi alanda faaliyet gésteren sirketler sahip
bulunmaktadir. 2015’te diinya ilag satislarinin yaklasik %35’ini ABD, %7’sini Cin ve %6’sini Japonya
olmak Uzere ilk (¢ Ulke toplam satislarin neredeyse yarisini olusturmaktadir.

ilag sektoériinde Ar-Ge, yeni bir molekiiliin kesfini iceren temel Ar-Ge ¢alismalari, kesfedilen molekdiliin
laboratuvar ortaminda belli asamalari gectikten sonra insanlarin yararina kullanilabilecek gilivenli ve
etkin bir ila¢ olabilmesini saglayan klinik arastirmalar ve bunun yaninda mevcut driinler Gizerinden
gelistirilen yeni formilasyonlara ve kombinasyonlara dayal olarak tedaviye farkh segenekler sunan
katma degerli esdeger Urinlere yonelik calismalari icermektedir.

Diinyadaki toplam Ar-Ge harcamalarinin %14,4’ii ilag sektérii tarafindan gerceklestirilmektedir. ilag Ar-
Ge harcamalari uzun siireg ve yliksek maliyet gerektirmektedir. Bir molekiliin beseri ilaca dontsmesi
ortalama 10-15 yili bulabilmekte ve yiiksek yatirim tutarlari gerektirmektedir. ilag sektdriiniin 2013 yili
sonu itibariyle kiiresel Ar-Ge harcamalari yaklasik 137 milyar ABD dolari olarak gergeklesmistir.

ABD; Ar-Ge harcamalarindaki payi, kisi basina disen ilag tiiketimi, arastirmaci ilag sanayii ve cirolari
itibari ile diinyanin dnde gelen pek ¢ok firmasinin merkezi olmasi gibi hususlar ¢ergevesinde sektériin
en 6nemli aktéri konumundadir. ilag sektériinde, Kuzey Amerika kitasi icin tahmin edilen%1-4 biiyiime
ile ABD’nin liderliginin 2016 yilina kadar olan sirecte de devam etmesi beklenmektedir (IMS Health
Raporu). Ote yandan, AB ilag sanayinde ABD'den sonra ikinci en biiyiik Giretim merkezi olup, anilan
siralamada AB'yi Japonya izlemektedir.

Son yillarda pazara verilen ilaglarin %20’si biyoteknoloji Grlnleridir. 2010 yilinda diinya ¢apinda 830
milyar ABD dolari olan tiim ilag satiglari iginde diinya ilag piyasasinin %14’Uni{ olusturan biyolojik
ilaglarin satislari 116 milyar ABD dolaridir. Bu toplam icinde biyobenzerlerin tutari 380 milyon ABD
dolaridir. Biyolojik ilaglarin yaklasik 2/3’U rekombinant proteinler, 1/3’0 ise antikorlardir. Biyolojik
ilaglarin piyasa bulyikligl, 2000- 2010 doneminde 3 katina ¢ikmistir. 2011 yilinda biyolojik ilag
sektorinin yaklasik %1,1’ini olusturan biyobenzer ilaglarin payinin éniimiizdeki on yil igerisinde on kat
artmasi beklenmektedir. Ulkemizde ise IMS ve IEIS verilerine gére, 2015 yilinda biyoteknolojik
Urlnlerin regeteli pazar igindeki payl deger bazinda %16,6 ve biyobenzer iriinlerin regeteli pazar
icindeki pay1 %0,5tir.

Avrupa’da baslayan biyobenzer ila¢ lretimi giinimizde gelismekte olan Ulkelerde (Cin, Hindistan,
G.Kore) yogunlasmakta olup, Brezilya ve Meksika gibi (ilkelerde de biyoteknolojik Grlinlere yonelik
kaynak ayrilmaktadir.



DUNYA TiCARETI

Tablo 1. Diinya llag ve Eczacilik Sektirii thalat: (1000 ABD $)

2014-2015 | Pay (%)
GTIP No llaglar .
Degisim 2015
(%)

Provitamin ve vitaminler 6.964.602 7.126.523 6.700989  -597%  1.22%
2937 Em'“’ vboncelikde kullandan 47 306 852 18.400.107 16.033.352 -1291%  2,92%
2038 Clpeleionepr esiereneeten 043602 1.071.891  1.168.561  902%  0.21%
2000 oo e e et e 2366198 2184417 2286000  465%  0.42%
2041  Antibiyotikier 13.074.477 12.337.963 11.963.462 -3,04%  2,18%
3001 Iﬁmh'r“‘"““ Quddolor v 4273915 4105743 3511611 -1447%  0,64%
3002 ;;:I’:"‘vfj;;“’"““ kanlar seumiar 4ng 814602 123.580.020 124.645.186 0,85%  22.73%

Tedavide kullanilan
3003  dozlandinimamis veya perakende 11.065.671 12360491 13.064.214 5,69% 2,38%
hale getiriimemis ilaglar

3004  Perakende hale getirilmis ilaglar 347.580.479 363.426.748 347.479.395 -439%  63,36%

Tipta cerrahide discilikte kullanilan
3005 gaz bezleri bandajlar vb.maddeler 7.316.262 7.604.660 TATT.727 -5,61% 1.31%

Cerrahide kullanilan steril
B 14.987.414 15295055 14.357.330 -6,13% 2.62%

Kaynak: International Trade Center (ITC)- Trademap

2015 yilinda diinya ilag ithalatinda énde gelen llkeler ise; ABD, Almanya, Belgika, ingiltere, Fransa ve
Japonya olmustur. Bu llkeler genellikle birbirlerinden ithalat yapmaktadir ve gelismekte olan
Ulkelerden yaptiklari ithalat diisik miktarlarda olmaktadir. Ayrica, ilag sektoriiniin gelismis oldugu
Ulkelerde de ilag¢ ve ilag hammaddesi ithalati yapiimaktadir. Tirkiye, dinya ila¢ ithalatgisi tlkeler
siralamasinda, %0,84 oranindaki pay! ile 22. sirada gelmektedir.



Tablo 2. Bashca Diinya lfag ve Eczacilik Uriinleri ithalatgisi Ulkeler
Deger (1.000 $) Degisim (%) | Pay (%)

1 ABD 67.251.384  76.656.993 89.889.620 17,26% 16,39%
2  Almanya 47312589 50.790.823  47.193.068 -7.08% 8,61%
3  Belgika 41.066.831 42.621.339 39.116.865 -8.22% 7.13%
4  |Ingiltere 28.810.711  34.912.758 34.716.596 -0.56% 6,33%
5  Fransa 29.776.900 32.688.007 25.726.866 -21,30% 4,69%
6  Japonya 23.977.372 20.932.789  24.140.784 15,33% 4.40%
7 ltalya 24.953.175 24847140  23.654.190 -4,80% 4,31%
8 lsvigre 21881607 25271.747  23.110.502 -8,656% 4.21%
9 CHC 17.262.992  19.095.551 20.351.736 6,58% 3.71%
10  Hollanda 16.216.230  20.080.724 19.635.946 -2.26% 3.58%
11 lspanya 15.083.958 15.836.853 15.427.492 -2,58% 281%
12 Kanada 12.782.066  13.360.969 12.603.537 -5.67% 2,30%
13  Rusya 14.983.207 13.223.478 8.738.975 -33,91% 1,59%
14 Awusturya 8.635.483 9.313.098 8.556.083 -8,13% 1.56%
16 Awusturalya 9.858.083 8.961.215 7.785.150 -13,12% 1,42%
22  Tiirkiye 4 497 958 4743418 4.620.650 -2,59% 0.84%

[ | ListeToplami | 384.350.546 | 413.346.902 | 405.268.060 73,90%

Diinya Toplami | 534.723.164 | 567.511.627 | 548.387.836 100,00%

Kaynak: ITC Trade Map

TURKIYE’DE iLAG ve ECZACILIK URUNLERI SEKTORU

Turkiye’de Saglik Harcamalari

Nifus 79 Milyon

65 yas Ustu niifus: 5,9 Milyon (% 7,5)

Toplam saglik harcamalari 39,4 Milyar Dolar (GSYiH'nin% 5.5')

Devlet saglik harcamalari 30.4 Milyar Dolar (Toplamin% 77'si)

Ozel saglhk harcamalari 9 Milyar Dolar (Toplamin % 23’()

Toplam ilag satislari 7,6 Milyar Dolar (% 1,1 GSYiH; Toplam Saglik
Harcamalarinin% 19.4'a.)

Kisi basina ilag satisi 97 Dolar

Genel satislar 2,8 Milyar Dolar (Toplam Satislarin % 37'si)

Patentli satislar 4.1 Milyar Dolar (Toplam Satislarin% 53'()




Turkiye, Gretim standartlari, teknolojisi ve kapasitesi itibari ile olduk¢a gelismis bir ilag sanayiine
sahiptir. ila¢ sanayi; 6nemli miktar ve gesitlilikle Giretim ve ihracat imkanina sahip, katma degeri yiiksek
olan sektérlerimizden biridir. insan yasamini dogrudan etkileyen saglik ve tedavi hizmetleri sunmasi ve
ylksek diizeyde Ar-Ge faaliyetleri nedeniyle ilag enddistrisi stratejik bir sektor olarak tanimlanmaktadir.

Ulkemizde ila¢ endiistrisinin énemi giderek artmakta ve Tirkiye ila¢ sektérii hem diinyadaki
gelismelere paralel olarak hem de saglikta donlisim plani ¢cercevesinde degismektedir. Diinya Saghk
Orgiitii tarafindan belirlenen ve 1984 yilindan itibaren yiiriirlige giren "iyi Uretim Uygulamalan" (Good
Manufacturing practices-GMP) cercevesinde gerekli yatirimlari yaparak teknolojik alt yapisini
glclendirmis, gelismis tlkelerle kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye ulasmistir.

Turkiye’de de uluslararasi norm ve standartlar uygulanmakta olup, ilag lretim tesisleri Saghk
Bakanligi’'nca siki bicimde denetlenmektedir. Tirkiye toplam ila¢ pazari 2010-2015 yillari arasinda
bilesik bazda yillik ortalama %5,2 oraninda blylmustir. 2015 yilinda bir 6nceki yila gore %15,5
oraninda biylme godstermis ve Uretici fiyatlariyla 16,86 milyar TL olarak gerceklesmistir. Kutu bazinda
ise pazar, bir dnceki yila gore %6,7’lik buylime gostermistir.

Ulkemizdeki yabanci sermayeli firmalarin 12’si tiretimlerini kendi tesislerinde yapmaktadir. Sektérde,
ileri teknolojiye uyum saglayacak yiiksek egitim gormis personel istihdami ve buna bagli olarak teknik
bilgi dizeyi giderek artmaktadir. Saghk Bakanligi 2013 yili Kasim ayi verilerine gore Tirkiye ilag
pazarinda satisi olan toplam kayith ilag cesidi 18.981 olup, satisi olan toplam Urin sayisi
1.871.469.389°dur.

IMS (Intercontinental Marketing Services) verilerine gore Turkiye; Cin, Brezilya, Meksika, G.Kore,
Hindistan ve Rusya ile birlikte gelismekte olan 7 pazardan biri olarak degerlendirilmekte olup, 2015
yilinda diinya ila¢ pazarinda ise 16. sirada yer almistir. 2014 yilinda kisi basina ilag tiiketimi Tlrkiye'de
187,9 TL iken; 2015 yilinda kisi basina ilag tiiketimi %14 oraninda artarak yaklasik 214,2 TL olmustur.
Turkiye’de kutu bazinda kisi basti ilag tiketimi 2015 yilinda bir dnceki yila gére %5 oraninda artarak 24,7
kutu olarak gerceklesmistir (TUIK, IMS, iEiS).

Tedavi gruplarina gore ilag tiketiminde onkoloji Grlinleri deger bazinda, antiromatizmal ilaglar ise kutu
bazinda ilk sirada yer almaktadir. 2015 yili itibariyle Ttrkiye’de kullanilan ilaglarin kutu bazinda yaklasik
%74,7’si, deger bazinda ise %43,2’si (ilkemizde Uretilmektedir. Diinya ilag pazarindaki yeri gittikce artan
biyoteknolojik ilaglarin Tiirkiye’de de lretimine yénelik calismalar baslamistir.

2015 yilinda Tiirkiye ilag pazarinda satista olan 183 adet referans biyoteknolojik {irliniin hepsi ithal
edilirken, 38 biyobenzer ilagtan 13 tanesinin Uretimi Glkemizde yapilmaktadir. Bunun yani sira, 2013
yilinda Turkiye’de “Temel eczacilik Griinlerinin ve eczaciliga iliskin malzemelerin imalat1” sektérindeki
Ar-Ge harcamasi bir dnceki yila gore %9,82 oraninda buyliyerek yaklasik 210 milyon TL diizeyine
ulasmistir. ilag sektdrii Ar-Ge harcamalarinin imalat sektérii toplam Ar-Ge harcamalari icindeki payi
%5,82’dir. Diger taraftan, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi tarafindan 13 ilag firmasina Ar-Ge merkezi
kurma onay! verilmis olup, Mayis 2016 itibariyle ilag Ar-Ge merkezlerinin, toplam Ar-Ge merkezi (218
adet) icerisindeki pay1 %5,96’dir.

TURKIYE'DE DIS TICARET

Tirkiye’de c¢ogunlukla biyoteknolojik Urlnler, bazi asilar, kan Urinleri, bazi degistirilmis salim
sistemine sahip olan ilaglar, inslilin ve kanser ilaglari gibi bircok tedavi grubundan ila¢ ithalati
yapilmaktadir. ilag endiistrisi gelismis ilkeler de dahil olmak lizere, biitiin ulkelerde, ilag ve ilag
hammaddesi ithalati yapilmaktadir.



ilag sektdrii icin dnemli olan ithalat miktari degil, ihracatin sektdr kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dis
ticaret dengesinin ithalat lehine olmasidir.

ihracat

ilac ve eczacilik Uriinleri 2015 vyili ihracatimizda ilk sirada 581,4 milyon ABD dolari ile
tedavide/korunmada kullaniimak lizere hazirlanan ilaglar (dozlandiriimis) (GTP:3004) yer almaktadir.

Bu Girlin grubunu insan ve hayvan kani, serum, asi, toksin vb. trtinler (GTP: 3002) ile bitkisel, alkaloidler
vb. (GTP: 2939) takip etmektedir. 2015 yilinda ihracatimiz 6nceki yila gore %9,7 oraninda artarak
yaklasik 939 milyon dolar olarak gergeklesmistir.

Tabilo 3. llac Sektorii thracatimiz

“mmmm

Provitaminler ve Vitaminler 3.353 2.803 -1640% 0,06%
2937 zum';@;h,éggﬂwme sk 258 844 115 -8637%  0,00%
203g  Shwoztlerub. Tuzlan, Esterleri Eterlerl ve Diger 700 1400 609 -5650%  0,01%
2939 mr"#‘;m’ vb. Tuzlan, Esterlerl, Eterleri 44707 34788 48007 38,00%  1.04%
2941  Antibiyotikler 15625 0228 8570 -7,13%  0,19%
3001 Ili.gaa:ihde Kullarilan Guddeler ve Diger Organlar; 430 800 676 -15.50% 0.01%
3002  (f5an ve Hayvan Kani, Serum, Agi, Toksin VD. 12.056 124.245 242480 9516%  5.26%

Tedavide/Korunmada Kullaniimak Uzere
3003 Kangtninig lagler (Dozsuz) 8.965 6.306 8.898 41,10% 0.19%

Tedavide/Korunmada Kullanilmak Uzere

3004 25 rianan llaglar (Dozlandinimis) 687.304 628.420 581440 -7.48% 12.58%
Tipta, Cerrahide, Disgilikte/Veterinerlikte

3005 Bk ian Pamuk, Sargilar vs. 30432 20021 27251 -6,10%  0,59%
Tarifenin Bagka Yerinde Yer Almayan Eczacilik 13.989 17.7680 18.074 1.77% 0,39%

Esyasi ve Mistahzarlan

Kaynak:TUIK

Ulkemizin 2015 yili ilag ihracatinda ilk sirayi G. Kore almaktadir. Irak, Almanya, isvicre ABD ve
Azerbaycan diger kayda deger ihracat pazarlarimizdir. Irak’a yonelik 6nemli miktarda gerceklestirilen
kayitsiz ilag ihracati da gbz 6niine alindiginda, tilkemizin potansiyeli en yiksek pazarlarindan birisinin
Irak oldugu distnilmektedir



Tablo 4. Ulkelere Gére llag Sektérii ihracatimiz

S i r—

1 G.Kore 30.610 110265  225.380  104,42%  24,00%
2 lrak 74.654 50.916 55.203 8,42% 5,88%
3  Almanya 64.192 56.746 48905  -13,82% 521%
4 lsvigre 63.345 59.938 47659  -20,49% 5,08%
5 ABD 32.811 31.651 47.265 49,33% 5,03%
6 Azerbaycan 30.402 30.795 32.066 4,13% 3.42%
7 KKT.C 30.014 0 26.875  100,00% 2,86%
8 Rusya 17.896 32.347 26632  -17.67% 2,84%
9 ran 87.333 45019 25591  -43,16% 2,73%
10 Serbest Bolgeler 25.847 47.191 22542  -5223% 2.40%
11 Slovenya 19.030 17.852 21.026 17,78% 2.24%
12 Libya 14.220 12.599 19.543 55,12% 2,08%
13 Ingiltere 18.227 20.446 16.871  -17,49% 1,80%
14 Suriye 1.950 13.520 15.470 14,42% 1.66%
15 Romanya 13.039 15.724 14.640 6,89% 1,56%
16 Makedonya 4815 9.305 12.988 39,58% 1,38%
17 Gurcistan 8.912 13.872 12.846 7.40% 1,37%
18  Afganistan 7.147 8.717 12.689 45,57% 1,35%
19 Singapur 12.880 14.452 11648  -10,40% 1.24%

Ozbehstan 11.003 19.668 10939 -44,38% 1.17%

Genel Toplam 817.663 856.165 933.923 100,00%

Kaynak: TUIK

ithalat

ilag ve diger eczacilik Griinleri ithalati 2015 yilinda 6nceki yila oranla %2,6 oraninda azalis gdstermis ve
4,6 milyar ABD dolari seviyesine gerilemistir. S6z konusu sektor ihracatinda oldugu gibi ithalatin da
onemli bir kismini perakende haline getirilmis ilaglar (GTP: 3004) olusturmaktadir.



Tablo 5. llag Sektorii fthalatimiz
| orip | Orin | 2013(s) | 2014($) | 2015(5) | 201415)[ 2015 |

2936  Provitaminler ve Vitaminler 68.952 72471 67683 -661% 146%

Hormonlar, vb. Oncelikle Hormon Olarak
2937 kilanilan Tarevieri 40173 27619 28965 4,87% 063%

Glikozitler vb. Tuzlan, Esteren, Eterleri
2038 Sroater 9588 7640 7371 -352%  0.16%
Bitkisel Alkaloidler vb. Tuzlarn, Estereri,
Dl e 31887 28610  31.881 1143%  0,69%
2041  Antibiyotikler 196313 178.947 188323  524%  4.08%
3001 Tedsvide Kullandan Guddelor ve Diger 24645 24614 24204 -167%  0,52%

Organlar; Heparin

Insan ve Hayvan Kani, Serum, Asl,

3002 Toksin Vb. Urlinler

1.052.351 1.267.887 1.384.159 917% 29,96%

TedavidefKorunmada Kullanilmak Uzere
3003 Kanstinimis llaglar (D ) 98.767 a7.176 102.835 582%  2.23%

TedavidefKorunmada Kullamimak Uzere
3004 Hazirlanan llaglar (Dozlandiniimig) 2822863 2875248 2642575 -8,09% 57.19%
Tipta, Cerrahide, Disgilikte/Veterinerikte
Kullarulan Pamuk, Sargilar vs.

Tarifenin Baska Yerinde Yer Almayan
3006 Eczaci Egvass ve Mostahzarian 126.403  139.118 120.164 -13,62%  2,60%

Genel Toplam 4.620.650 100,00%

Kaynak: TUIK

26.026 24.088 22490 663% 049%

ilag sektdri 2015 yili ithalatimizda ilk sirada Almanya, ABD, isvicre, Fransa ve ingiltere yer almaktadir.

Tablo 6. Ulkelere Gére llag Sektirii [thalatinuz

[ T

1 Almanya 861.844 885.793 819.883 -T,44% 17,74%
2 ABD 508.661 601.229 560.343 -6,80% 12,13%
3 lsvigre 433.808 429.035 421.276 -1,81% 9,12%
4 Fransa 438.993 450.518 380.302 -13,59% 8,43%
5 Iingiltere 228,613 299.636 307.111 2,49% B6,65%
6 Irlanda 246.215 280.780 301.007 7,.20% B6,51%
7 ltalya 401.205 328.205 2099.846 -8,64% 6,49%
8 G Kore 51.825 137.716 225.789 653.95% 4,89%
9 Danimarka 127.519 160.342 164.356 2,50% 3,56%



10 ispanya 140.590 134.567  163.938 21,83% 3,55%

11 Belgika 219.870 167.910  161.312 -3,93% 3,49%
12 Cin 134.251 147.261 139539 -5,24% 3,02%
13 Hindistan 137694 135681 125619 742%  2.72%
14 lsveg 120.779 112612 97297  -1360%  2,11%
15 Avusturya 77.739 96.185  88.855 -7,62% 1,92%
16 Hollanda 73716 74540  69.053 -7,36% 1,49%
17 Kanada 34.561 36.165 37.230 2.94% 0,81%
18 lsrail 37.069 35634  33.270 -6,63% 0,72%
19  Awvusturalya 31.759 31.635 31.734 0,31% 0,69%
Japonya 30.821 32821 29942

Liste Toplami 4.337.532 4.466.702 96,67%

Kaynak: TUIK

TiM 2023 ihracat Stratejisi kapsaminda ilag ve Eczacilik Griinleri sektdriiniin 2023 yili hedefi 3,3
Milyar ABD Dolari olarak belirlenmistir. 2014-2018 yillarini kapsayan Onuncu Kalkinma Planinda
belirlenmis olan, 25 adet dncelikli donlisiim programlarindan biri de “Saglik Endistrilerinde Yapisal
Donlstim Programi”dir. Bu programla ylksek katma degerli Girlin Gretebilen, kiiresel pazarlara triin
ve hizmet sunabilen ve yurtici ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biytk bir kismini karsilayabilen bir
lretim yapisina gecilmesi amaclanmaktadir.




