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Ar-GE
GMP
HS

iEIS
NACE
oTC
SGK
TCMB
TEDAS
TiTCK
TUBITAK
TUSEB
TUIK

: Avrupa Birligi

: Amerika Birlesik Devletleri

: Arastirma Gelistirme

: lyi Uretim Uygulamalari

: Harmonize Sistem

: ilag Endustrisi isverenler Sendikasi

: Avrupa Toplulugunda Ekonomik Faaliyetlerin Siniflandiriimasi
: Tezgah Ustii Uriinler

: Sosyal Glvenlik Kurumu

: Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasi

: Turkiye Elektrik Dagittim Anonim Sirketi

: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

: Tirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
: Turkiye Saglik Enstitlileri Baskanligi

: Turkiye Istatistik Kurumu
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1. SEKTORUN GENEL DURUMU
1.2, Sektoriin Diinyadaki Mevcut Durumu

Demografik degisim, ortalama yasam siresinin artisi, hastalik paternlerindeki degisimler, sosyal
kiresellesme, saglk hizmetlerine erisimdeki anlamli artis ve sosyal devlet olgusunun dogusu diinyailag
sektoriiniin blylimesinde énemli rol oynamistir. Trademap 2020 yili verilerine gore diinyada ilag pazari
1,48 trilyon $"in Uzerinde gerceklesmistir. Gelismis Ulkelerdeki yogun tiketim yine gelismis tlkelerdeki
retimle karsilanmaktadir. Trademap 2020 yili verilerine gére, diinya ilag ihracati 723 milyar $’dir. ilag
ihracatinda 6nde gelen ilk 10 dlke ise toplam ihracat icerisindeki payr %75’tir. Dlinya ilag ihracatinda
onde gelen ilk 5 Ulke sirasiyla Almanya, isvicre, irlanda, ABD, Belgika’dir ve bu 5 iilke ihracat diinya ilag
ihracatinin yarisindan fazlasini olusturmaktadir. Turkiye ihracat siralamasinda 27. sirada yer almaktadir.

Sekil 1- Diinya ilag ihracatinda 6nde gelen ilk 20 {ilke (Milyar ABD Dolari)
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Kaynak: Trademap (HS4 Kod: 2934-2939, 2941, 3001-3004, 3006), SGM Hesaplamalari 2022

Trademap 2021 yili verilerine gére, diinya ilag ithalatt 913 milyar $’in Gizerindedir. ilag ithalatinda 6nde
gelen ilk 10 Ulke ise toplam ithalat igerisindeki pay1 %64’tur. Tirkiye ithalat siralamasinda 20. sirada
yer almaktadir.

Sekil 2- Diinya ilag ithalatinda 6nde gelen ilk 20 iilke (Milyar ABD Dolari)
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Kaynak: Trademap (HS4 Kod: 2934-2939, 2941, 3001-3004, 3006), SGM Hesaplamalari 2022 6
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2020 yili diinya regeteli ilag satislari incelendiginde; onkoloji, anti-diyabetikler, immiinosupresanlar,
astlar ve dermatolojiklerin satislarinin onde geldigi gorilmektedir. Sekil-3’te sunulan ilk 10 tedavi
grubu, toplam ilag satislarinin (receteli&OTC) %52,6’sin1 olusturmaktadir.

Sekil 3 - Tedavi gruplari bazinda 2020 yili satiglari ve 2020-2026 arasi beklenen yillik biiyiime oranlari
25
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Kaynak: EvaluatePharma World Preview 2021, Outlook to 2026

EvaluatePharma Temmuz 2021 verilerine gore; 2020 yili satis rakamlarina goére diinyanin ilk 10 ilag
firmasi Tablo 1’de sunulmustur. S6z konusu firmalar, dlinya ilag sektoriiniin halka arz edilmis ticari
liderleri konumundadir.

Tablo 1 - Kiiresel satisa gore ilk 10 ilag firmasi

- A

Roche isvigre 47,492 11,301
Novartis isvigre 47,202 8,484
AbbVie ABD 44,341 5,830
Johnson & Johnson ABD 43,149 9,563
Bristol Myers Squibb ABD 41,903 9,237
Merck & Co. ABD 41,435 9,231
Sanofi Fransa 35,802 5,890
Pfizer ABD 35,608 8,884
GlaxoSmithKline ingiltere 30,585 5,908
Takeda Japonya 27,896 4,393

Kaynak: https://www.pharmexec.com/view/2021-pharma-50
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Diinyada Ar-Ge’ye en ¢ok harcama yapan 2500 firma verilerine gore; en ¢ok Ar-Ge harcamasi yapilan
ilk 10 sektor, toplam Ar-Ge harcamasinin %84’tnu olusturmaktadir. 2020 yili verilerine gore ilag ve
biyoteknoloji sektor, yiksek maliyetli ve uzun stiren Ar-Ge calismalari icermesi sebebiyle toplam Ar-
Ge harcamasindan %18,4’lik pay alarak ilk sirada yer almistir.

Sekil 4 - Diinyada Ar-Ge harcamalarinin sektorel dagihmi (ilk 10 sektor) (%)
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Kaynak: The 2020 EU Industrial R&D Investment Scoreboard , SGM Hesaplamalari 2022

EvaluatePharma’nin diinyadaki 500 buyik ilag ve biyoteknoloji firmasi verilerini kullanarak
gerceklestirdigi analize gore ila¢ sektorliniin 2020 yili itibariyle kiiresel Ar-Ge harcamalari bir 6nceki
yila gére %4 oraninda biytyerek yaklasik 198 milyar $ olmustur.

300

Sekil 5 - Diinya ilag firmalarinin Ar-Ge harcamalari (2012-2026)
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Kaynak: EvaluatePharma World Preview 2021, Outlook to 2026

‘Diinyanin en fazla Ar-Ge harcamasi yapan ilk 2500 firmasinin verileri Gizerinden degerlendirilmistir.
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Ozellikle sonyillarda, diinya ilag pazarinda biyoteknolojik ilaglarin payinin giderek arthgi gériilmektedir.
EvaluatePharma’nin diinyadaki 500 biyk ilag firmasi verilerini kullanarak gerceklestirdigi analize gore,
2020 yilinda 901 milyar S’lik toplam receteli ve OTC ila¢ satislarinin %30’unu biyoteknolojik ilaglar
olusturmaktadir.

Sekil 6 - Global regeteli ve OTC ilag satiglar1 (2012-2026)
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Kaynak: EvaluatePharma World Preview 2021, Outlook to 2026

1.3. Sektoriin Tiirkiye’deki Genel Durumu

Tirkiye ilag Sektéri dGnemli miktarlarda ve gesitlilikte Giretim ve ihracat olanagina sahip ve katma degeri
yiksek olan sektérlerden biridir. Uluslararasi norm ve standartlarin uygulandigi Tirkiye ilac Sektérd,
Ozel Uretim teknolojisi gerektiren drinler (biyoteknoloji vb.) disinda her tirli GrinG Gretebilen, AB
tlkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye ulasmistir. Diinya Saglik Orgiitii tarafindan belirlenen
ve llkemizde 1984 yilindan itibaren yiirirlige giren “iyi Uretim Uygulamalari” (GMP) cercevesinde
gerekli yatirimlari yaparak teknolojik alt yapisini gliglendirmistir.

Turkiye ilag pazari, bir 6nceki yila gére biylyerek 2020 yilinda yaklasik 47,9 milyar TLlik satis hacmine
ulagsmistir. Kutu bazinda degerlendirildiginde, bir dnceki yila gore %7 azalarak yaklasik 2,2 milyar kutu
ilag satisi gerceklesmistir. Turkiye ilag pazari, 2020 yilinda diinyanin 18’inci buylk pazari konumundadir.

2020 itibariyle Tirkiye recgeteli ilag pazari dagilimi deger bazinda (TL) incelendiginde, pazarin
yaklasik %68’inin yenilikci/referans ilaglar; yaklasik %32’sinin esdeger/jenerik ilaglarin olusturdugu
gorilmektedir. Kutu bazinda ise pazarin yaklasik %60’ 1n1 esdeger/jenerik, %40’ini yenilikgi/referans
ilaglar olusturmaktadir. Turkiye ilag pazari, ithal Grinlerde yogunluklu olarak yenilikgi/referans, yurt

icinde Uretilen Urlinlerde ise agirlikli olarak esdeger/jenerik ilaglardan olusmaktadir.
9
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Biyoteknolojik ila¢c pazari 2020’de 8,7 milyar TL'ye ulasmis olup toplam recgeteli ilag pazarinin yaklasik
%18’ine tekabil etmektedir. Biyoteknolojik ilaclarin toplam receteli ilag pazari icindeki payi, dinyadaki
egilime benzer sekilde giderek artmaktadir. Ayni yil, toplam biyobenzer ilag pazari ise bir dnceki yila
gore %48,3 artis gostererek yaklasik 907,1 milyon TL olmustur. Referans biyoteknolojik ilaglar ise
%22,5 artisla 7,8 milyar TL'ye ulasmistir.

1.4.  Sektordeki Uretim Egilimleri ve Uretilen Baslica Uriinler

Sektorde genellikle lisans altinda Uretim, fason Uretim, jenerik/esdeger ilag Uretimi ve antibiyotikler,
analjezikler basta olmak Gzere bir¢ok ilag etken maddesi Gretimi yapilmaktadir.

2020 yili itibariyle Turkiye ilag pazarinin kutu bazinda yaklasik %88’i (1,94 milyar kutu), deger bazinda
ise %50,7’si (24,3 milyar TL) Glkemizde Uretilmektedir. Ancak, bazi ilaglar, ileri teknoloji gerektirdigi igin
yalnizca dlinyadaki belirli merkezlerde Uretilebilmektedir. Ayrica, Ulkemizde tiketimi az olan ve Gretimi
ekonomik olmayan bazi ilaglarin Gretimi de yapilmamaktadir.

Bunun yani sira, diinyada biyoteknolojik triinlere dogru yonelim gorilmekte olup, sentez kimyasiyla
Uretilen Uriinlerin ila¢ pazarindaki payr azalmaktadir. Ulkemizde de bu trende uygun olarak
biyoteknolojik Girtinlere yonelmesi bliyik 6nem arz etmektedir.

1.5. Sektoriin Alt Sektorleri ve Etkilesim Halinde Oldugu Diger Sektorler

ilac sektorii kullandigihammaddeler dolayisiyla kimya, gida, tarim gibi sektérlerle etkilesimicerisindedir.
Diger taraftan ilag sektori, genetik ve molekiler biyoloji, biyoteknoloji, malzeme bilimi, temel bilimler
gibi alanlarla iliski icerisinde olan multidisipliner yapidadir.

1.6. Sektoriin Kapasite Kullanimi

Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati sektériinde 2010-2020 yillari
arasinda kapasite kullanim orani, yillar itibariyle degisim gostermis olup %70’e yakin seyretmistir.
2020 yilinda kapasite kullanim orani bir dnceki yila gore azalis gostermis ve ortalama %69,9 olarak
gerceklesmistir.
Sekil 7- Yillara gore kapasite kullanim orani (agirlikh ortalama %)
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Kaynak: TCMB (NACE Rev.2 Kod: 21)
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2021 yilinda ise kapasite kullanim orani bir dnceki yila gére artis gdstermis ve ortalama %70,8 olarak

gerceklesmistir. Turkiye ilag endistrisinde kapasite kullanimi diislik, Gretimde disa bagimlilik yiksektir.
1.7.  Sektoriin isyeri Sayisi ve istihdami

SGK 2020 yili verilerine gore, Temel Eczacilik Uriinleri imalati ve Eczaciliga iliskin ilaglarin imalat
faaliyetini gerceklestiren girisim sayisi 637, ¢alisan sayisi ise yaklasik 31.899°dir. Girisimler ve lGretim
tesisleri, Marmara Bélgesinde yogunlasmistir. Sektdrdeki firmalarin tamamina yakini istanbul ili ve
cevre illerde faaliyet gostermektedir. Alt yapinin daha uygun olusu, ambalaj malzemeleri ve teknik
personelin teminindeki kolayliklar, ulagim ve iletisim imkanlari, saghk kuruluslarinin Marmara
Bolgesi’'nde yogunlasmasi gibi faktérler ila¢ firmalarinin biyiik bir béliminin istanbul ilinde
kurulmasina yol agmistir.

istanbul Sanayi Odasi’nin yayimladigi Tiirkiye’nin 500 Biiyiik Sanayi Kurulusu arastirmasinin sonuglarina
gore “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati” alaninda faaliyet gdsteren
ve 2020 yilinda ilk 500 ve ikinci 500 biliylk sanayi kurulusu igerisinde yer alan firmalar Tablo-2'de
sunulmaktadir.

Tablo 2- Net satisa gore lilkemizde 6nde gelen ilag firmalari (TL)

Sira | Firma Uretimden Net Satis (TL) ihracat Calisan Sayisi
No (Bin S)

89 | Abdiibrahim ilag San. ve Tic. A.S. 2.678.438.168 67.669 3.879
137 | Kogak Farma ilag ve Kimya Sanayi A.S. 1.878.350.834 * *
140 | Deva Holding A.S. 1.855.614.565 37.930 2.453
239 | Nobel ilag San. ve Tic. A.S. 1.178.630.022 87.133 1.465
390 | World Medicine ilag San. Ve Tic. A.S. 734.038.789 86.956 886
438 | Santa Farma ilag Sanayii A.S. 661.806.209 2.666 1.095
495 | *xx - * *
695 | i. E. Ulagay ilag Sanayii T-A.S. 399.134.166 * 909
819 | ilko ilag San. Ve Tic. A.S. 335.798.014 * *
897 | Biofarma ilag San. Tic. A.S. 297.199.955 * 635
944 | Adeka ilag San. ve Tic. A.S. 280.154.620 * 496
980 | Tiim Ekip ilag A.S. 262.559.149 * 235

Kaynak: www.iso500.org.tr, 2020 (gizgi olarak belirtilen veriler kaynakta mevcut degildir)

Sektorde, istihdamin %50’den fazlasinin egitim seviyesi yiiksektir. istihdamin ¢ogunlugu Utretim
surecinin disinda yani ruhsat, fiyatlandirma, satis ve pazarlama gibi alanlarda ¢alismaktadir.

2015 yili baz alindiginda “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalat”
sektoriinde sanayi istihdam endeksi, 2020 yilinda bir 6nceki yila gore yaklasik %6 oraninda artis
gostermis ve ortalama 127,3 olarak gergeklesmistir.
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Sekil 8 - Ortalama sanayi istihdam endeksi (2015=100)
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Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod: 21)

llac sanayi sektdriine son 6 sene igerisinde toplam yaklasik 20 milyar TL degerinde sabit yatirm
tesviki verilmistir. S6z konusu yatirimlarin 10 bine yakin kisiye yeni istihdam imkanlari saglayacagi
ongoritlmektedir.

1.8. Sektoriin Uretim Endeksi

2020 yili TUIK verilerine gére “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalat”
Uretim degeri yaklasik 39,8 milyar TUdir. 2015 yili baz alindiginda, “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve
Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalati”’nda sanayi tretim endeksi degeri 6zellikle 2013 yili sonrasi
dizenli bir artis gostermis olup en yliksek degerine 2021 yilinda ulasmistir. Bunda 6zellikle 2013 yili ve
sonrasindaila¢ sektorinilin gelisimiicin uygulanantesviklerin nemlirol oynadigi degerlendirilmektedir.

Sekil 9 - Sanayi uUretim endeksi (2015=100)

153,1 155,55

139,6
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Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)
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2016 yilinda hayata gegirilen ilag sanayide yerellesme politikalarina iliskin ¢alismalar neticesinde
yurt ici ila¢c Uretiminde yeni Uretim tesislerinin ve firmalarin sektére girmesiyle carpici bir biylime
gerceklesmis oldu. Sanayi liretim endeksi verilerine gore, 2015-2020 yillari arasini kapsayan donemde
imalat sektori igin Gretim ylzde 15,4 buyurken, ilag sektori 6zelinde Gretim ylizde 52,4 artmigtir.

1.9. Sektoriin Ciro Endeksi

2020 yili TUIK verilerine gére “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalat”
ciro degeri yaklasik 42,7 milyar TUdir. Sekil 10’da verilen ciro endeksi degerlendirme grafigine gore,
“Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczacihga iliskin Malzemelerin imalat”” sektdriinde ciro endeksi,
ozellikle 2013 yilindan itibaren giderek artan bir egilim sergilemekte olup, 2021 yilinda en yliksek
degerine ulagsmistir.

Sekil 10 - Ciro endeksi (toplam) (2015=100)
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Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)

Ayrica, Sekil 11’deki yurt ici ve yurt disi ciro endeksi degerlendirme grafigi incelendiginde, sektére ait
ciro icerisindeki yurt disi ve yurt ici paylarinin giderek artis gésterdigi goriilmektedir.

Sekil 11- Ciro endeksi (yurt igi-yurt disi) (2015=100)
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Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)
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Yurt ici ve yurt disi ciro endekleri birlikte incelendiginde 6zellikle 2017 yili sonrasi yurt disi ciro
endeksinin toplam ciro artisina etkisi daha fazla oldugu gorilmektedir.

1.10. Sektoriin Katma Degeri

ilac sektorii, diinyada yiiksek katma deger yaratan stratejik &neme sahip bir sektdrdir. ilag sektériinde
2020 yilinda “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga Ait Malzemelerin imalati”ndan olusan katma
deger yaklasik 16,3 milyar TL olup imalat sanayi igindeki payi %2,53 olmustur.

Tablo 3 - Faktor maliyeti ile katma degeri (TL)

Katma Deger (TL) 2018 2019 2020

Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga Ait 8.639.239.579 12.634.219.129 16.283.413.549
Malzemelerin imalati

Imalat Sanayi Toplami 460.280.552.348 488.797.015.775 644.627.658.605
Imalat Sanayi I¢indeki Pay1 (%) 1,88 2,58 2,53

Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)

imalat sanayinde, kimya sektériiniin altinda yer alan ila¢ sanayi, dnemli miktarlarda ve cesitlilikte
Uretim ve ihracat olanagina sahiptir ve katma degeri yliksektir.

1.11.  Sektoriin Ar-Ge Faaliyeti

ilag sektériinde Ar-Ge, yeni bir molekiiliin kesfini iceren temel Ar-Ge ¢alismalari, kesfedilen molekdiliin
laboratuvar ortaminda belli asamalari gectikten sonra insanlarin yararina kullanilabilecek glivenli ve
etkin bir ilag olabilmesini saglayan klinik arastirmalar ve bunun yaninda mevcut urinler izerinden
gelistirilen yeni formilasyonlara ve kombinasyonlara dayali olarak tedaviye farkl secenekler sunan
katma degerli esdeger lirlinlere yonelik calismalari icermektedir.

ilac sektorii Ar-Ge’sini diger sektérlerden ayiran baglica 6zellik, klinik arastirmalar siirecinin insan
katilimli olmasidir. Genel olarakilag sektoriinde Ar-Ge faaliyetleri, molekiil bulma, var olan molekillerin
yeni kullanim alanlarini bulma ve yan etkisi olan bir ilacin tekrar degerlendirilmesini kapsayan temel
arastirma, klinik testlerin gerceklestirildigi klinik arastirma kismi ile birlikte uzun ve maliyetli bir siireci
kapsamaktadir.

ilac sektdriinde yeni bir molekiiliin bulunmasi, aslinda hem referans/yenilikci hem de esdeger/jenerik
ilag firmalari icin bir baslangic noktasidir. Kesfedilen molekil uzun bir siire¢ sonucunda patent sahibi
tarafindan gelistirilerek insan saghginin hizmetine sunulmakta, molekiliin patent ve koruma siirelerinin
sona ermesini takiben esdeger ilag Ureticisi firmalar tarafindan Uretilerek daha genis kitlelere ulasma
imkanina kavusmaktadir.

Ulkemizde referans/yenilikgi ilag tiretimi ya da ithalati yapilmakla birlikte, endiistrimizin temel faaliyet
alanini esdeger/jenerik ilaglar olusturmaktadir. Ayrica, ilag arastirmalari daha ¢ok, yeni bir molekiil

bulmak ya da yeni bir ilag gelistirmek seklinde olmayip bulunan molekdllerin 2’li,
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3’li kombinasyonlarini, farkli dozaj formlarini ya da esdeger/jenerik Urin gelistirmek yoluyla
yapilmaktadir. Turkiye’de heniiz gelistirilmis yeni bir molekil bulunmamaktadir.

Bunun yani sira, 2019 yilinda Tirkiye’de “Temel eczacilik Uriinlerinin ve eczaciliga iliskin malzemelerin
imalat1” sektoriindeki Ar-Ge harcamasi bir 6nceki yila gére %27 oraninda azalarak yaklasik 424 milyon
TL dlizeyine ulasmistir. Ayni yil itibariyle, ila¢ sektorli Ar-Ge harcamalarinin imalat sektori toplam Ar-

Ge harcamalari igindeki pay1 %2,4’tur.

2019 yil TUIK verilerine gére “Temel eczacilik Griinlerinin ve eczaciliga iliskin malzemelerin imalat”
sektoriindeki Ar-Ge calisan sayisinin tam zamanl esdegeri (TZE) 1424’tir. ila¢ sektdrii Ar-Ge insan
guclnlin, imalat sektori toplam Ar-Ge insan giicl igindeki payi ise %2,6’dIr.

ilac enduistrisinin gelisiminin temel unsurlari arasinda yer alan uluslararasi pazarlarda rekabet giicii
olan mal ve hizmet liretimi ancak Ar-Ge faaliyetlerinin artirilmasiyla miimkin olacaktir.

Ulkemizde ulusal ve uluslararastilac firmalari aktif olarak klinik arastirma faaliyetlerinde bulunmaktadir.
Klinik arastirmalar ile ilgili 19 Agustos 2011 tarihli ve 28030 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Saghk
Bakanligi “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik”, Uluslararasi iyi Klinik Uygulamalari ilkeleri,
Avrupa Birligi Direktiflerine uyumlu olarak hazirlanmistir. Akabinde s6z konusu yonetmelikte degisiklik
yapilmis ve “ila¢c ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik” 13 Nisan 2013
tarihli ve 28617 sayill Resmi Gazete’de yayimlanmistir. S6z konusu yonetmeligin bazi maddeleri, 25
Haziran 2014 tarih ve 29042 sayili Resmi Gazete ve 13 Eylll 2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan Yonetmelikler ile revize edilmistir.

Sekil 12 - Klinik aragtirma sayilarina gore Tiirkiye’nin diinyadaki yeri

—
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Kaynak: “clinicaltrials.gov” sitesi, 27/08/20
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Eylul 2021 itibariyle Turkiye klinik arastirma sayisi 7.542, diinya klinik arastirma sayisi toplami
390.761 adet olmustur. Tiirkiye klinik arastirma sayisi ile 19. sirada yer almaktadir. Ulkemizde en cok
gerceklestirilen klinik calismalar Faz-Ill galismalaridir.

Sekil 13 - Klinik aragtirma sayilarina gore Tiirkiye’nin Avrupa lilkeleri ile karsilagtiriimasi
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Kaynak: “clinicaltrials.gov” sitesi, 27/08/20

Diinyadaki toplam Ar-Ge harcamalarinin %18,4’ii ilag sektorii tarafindan gerceklestirilmektedir. ilag Ar-
Ge harcamalari uzun siireg ve yiiksek maliyet gerektirmektedir. Bir molekilin beseri ilaca donliismesi
ortalama 10-15 yil bulabilmekte ve arastirma asamasindan itibaren ilacin pazara stirtlmesi ylksek
yatirim tutarlari gerektirmekte olup endistriye gére bu rakam firsat maliyetleri dahil 2,6 milyar $'i
bulabilmektedir.

Tablo 4 - Bakanligimizdan Ar-Ge merkezi belgesi alan ilag firmalari

Ar-Ge Merkezinin Adi Sehir

Abdi ibrahim ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. istanbul
Ali Raif ilag Sanayi A.s. istanbul
Argis ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Ankara
Arion ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. istanbul
Arven ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. istanbul
Atabay Kimya Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi istanbul
Berko ilag Ve Kimya Sanayi A. S. istanbul
Bilim ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Kocaeli
Biofarma ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. istanbul
Centurion ilag San. ve Tic. A.S. Ankara
Deva Holding A.s. Tekirdag
Era Pharma Analitik Coz. Ve ilag San. Tic. A.s. istanbul
Farmatek ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Kirklareli
Gen llag Ve Saglik Uriinleri Sanayi Ticaret Anonim Sirketi Ankara
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Gensenta ilag Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi istanbul
Genveon ilag Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi Kocaeli
Helba ilag i¢ Ve Dis Sanayi Ticaret Anonim Sirketi istanbul
ilko ilag San. Ve Tic. A.s. Ankara
Kogak Farma ilag Ve Kimya Sanayi A.s. Tekirdag
Kurtsan ilaclari A.s. Balikesir
Menta Pharma ilag Sanayi Ve Ticaret Limited Sirketi istanbul
Nobel ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Diizce
Novagenix Biyoanalitik ilag Arastirma-gelistirme Merkezi San. Ve Tic. A.s. Ankara
Nuvita ilag Ve Kimya Sanayi Ticaret Anonim Sirketi istanbul
Onko ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Kocaeli
Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S. Tekirdag
Polifarma ilag Sanayi Ve Tic As Tekirdag
Sanofi ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Kirklareli
Sanovel ilag San. Tic. A.s. istanbul
Santa Farma ilag Sanayi A.s. Kocaeli
Teknovet ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Tekirdag
Turgut ilaglari A.s. Kocaeli
Turktipsan Saglik Turizm Egitim Ve Ticaret A.s. Ankara
Tim-ekip ilag Anonim Sirketi istanbul
Ulkar Kimya Sanayi Ve Ticaret A.s. Tekirdag
Vefa ila¢ Sanayi Ve Ticaret Anonim Sirketi istanbul
Vem ilag Sanayi Ve Ticaret A.s. Tekirdag
World Medicine ilag San. Ve Tic. A.s. istanbul
Zade Vital ila¢ Kimya Gida Sanayi Ve Ticaret A.s. Konya

Kaynak: Ar-Ge Tesvikleri Genel Mudurluga, 30/09/21

ila¢ sanayi sektoriindeki bilgi birikimi, yerli Giretimi destekleyen politikalarla birlestiginde ar-ge odakli

bir Gretim yapisina gecilmesini yoninde blyik yol katedilmis; Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan

39 adet ila¢ firmasina Ar-Ge Merkezi Belgesi verilmistir. ila¢ sektérii Ar-Ge merkezi sayisi, toplam Ar-Ge

merkezi sayisinin (1.251 adet) %3’Gdr.
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1.12. Sektoriin Elektrik Tiiketimi

TEDAS verilerine goére, Tiirkiye ila¢c Sanayi elektrik tiiketimi 2019 yilinda 547.875 MWh iken, 2020
yilinda %12,6 artisla 616.758 MWh olmustur.

Tablo 5 - Sektoriin elektrik tiiketimi (MWh)

2018 2019 2020 2021
Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin 559.303 547.875 616.758 -
Malzemelerin imalati
Sanayi Sektori Toplami 117.711.676 | 115.675.424  120.027.291 -
Turkiye Toplami 258.232.177 257.273.130 | 262.702.129

Kaynak: TEDAS

2020 yilinda sanayinin toplam elektrik tiiketimi 119.645.309 MWh olup ilag sanayinin, toplam sanayi
tuketimi igindeki pay1 %0,51°dir.

1.13. Sektoriin Dis Ticareti

Koruma altindaki trinler, ileri teknoloji gerektiren ilaglar ile Turkiye’de tGretimi ekonomik olmayan
ve tuketimi az olan ilaglar genellikle ithal edilmektedir. Turkiye’de ¢ogunlukla yeni ve ileri teknoloji
gerektiren preparatlar, bazi asilar, kan Urinleri, bazi degistirilmis salim sistemine sahip olan ilaglar,
insiilin ve kanser ilaglari gibi bircok tedavi grubundan ilag ithalati yapilmaktadir. ila¢ endiistrisi gelismis
tlkeler de dahil olmak {zere, biitiin ilkelerde, ila¢ ve ilac hammaddesi ithalati yapilmaktadir. ila¢
sektori icin 6nemli olan ithalat miktari degil, ihracatin sektor kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dis
ticaret dengesinin ithalat lehine olmasidir.

lla¢ sektoériinde 2021 yilinda ithalat bir énceki yila gére %34 oraninda artarak yaklasik 7,4 milyar S,
ihracat ise %3,9 oraninda artarak yaklasik 1,9 milyar $ olarak gerceklesmis olup, ihracatin ithalat
karsilama orani %25’tir. Dis ticaret agig1 2020 yilinda 3,7 milyar $ seviyesine ulasmis, 2021 yilinda ise
azalarak yaklasik milyar 5,5 milyar $ olarak gerceklesmistir.
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Sekil 14 - Sektor ithalat ve ihracati (Milyar ABD Dolari)
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Kaynak: Trademap (HS4 Kod: 2934-2939, 2941, 3001-3004, 3006), SGM Hesaplamalari 2022

2021 yilh 271 milyar $’lik Turkiye toplam ithalati gbz 6ntine alindiginda, 7,4 milyar $’hk ilag sektori
ithalatinintoplamithalatigerisindeki payiyaklasik %2,7’dir. 2021 yilinda sektoriin ithalat gergeklestirdigi
ilk bes tilke Belgika, Almanya, Cin, ABD ve irlanda’dir. 2020 yilinda iEIS verilerine gére Tiirkiye regeteli
ilag pazarinda deger bazinda %49,3 ithal, %50,7 imal ila¢g bulunmaktadir. Kutu bazinda ilag dagilimi
incelendiginde ise, ilaglarin %13,6'sinin ithal, %86,4’linlin ise imal oldugu gorilmektedir.

2021 yih yaklasik 225 milyar S’lik Tirkiye toplam ihracati g6z 6niine alindiginda, 1,9 milyar $’hk ilag
sektorl ihracatinin toplam ihracat icerisindeki payi yaklasik %0,8’dir. 2021 yilinda sektoriin ihracatinda
ilk siray1 G. Kore almaktadir. Azerbaycan, Irak, iran ve Bulgaristan diger kayda deger ihracat pazarlarimiz
olmustur. Bunun yani sira, Ortadogu ve Kuzey Afrika, Orta Asya ve Kafkaslar, Rusya Federasyonu ve
Avrupa Ulkeleri de potansiyel ihracat pazarlardandir.

1.14. Sektoriin Maliyet Bilesenleri

llag sektorii ileri teknoloji gerektiren bir sektdrdiir. Bu agidan teknolojik yatirimlar ve tiriin gesitliliginin
yuksekligi ilag maliyetlerini etkileyen ana bilesenlerdendir.

19

SANAYi GENEL MUDURLUGU ILAG SEKTOR RAPORU




% T.C.SANAYi VE
/ TEKNOLOJi BAKANLIGI

Ar-Ge harcamalariilag sektdriiniin ana maliyet bilesenlerinden biridir. ila¢ sektdriinde Ar-Ge siireci bes
temel adimdan olusmaktadir. Bu safhalar arastirmanin baslamasindan ruhsatin alinmasi ve pazarlama
ile satis stratejilerinin olusturulmasina kadar olan siireci kapsadigindan yiksek Ar-Ge maliyetlerini ve
uzun bir slreci gerektirmektedir.

Diger yandan kimyasal hammaddeler ve uretilen ilaglarin lisans ve ruhsat maliyetleri Gretimi etkileyen
diger unsurlardir. ilag endistrisi gelismis (ilkeler de dahil olmak tizere, biitiin tlkelerden ilag ve ilag
hammaddesi ithalati yapilmaktadir. ilag sektérii icin dnemli olan ithalat miktari degil, ihracatin sektér
kapasitesinin gerisinde kalmasi ve dis ticaret dengesinin ithalat lehine olmasidir.

1.15. Sektoriin Gelecek Projeksiyonu

2021-2025 yillari arasinda kiiresel ilag pazarinin 5 yillik bilesik bliyiime oraninin %3-6 arasinda olmasi
ongorilmektedir. Bu dogrultuda, 2020 yilinda 1,265 milyar $ olan diinya ilag pazarinin 2025 yilina
kadar 1,6 trilyon $’a ulasmasi beklenmektedir.

Tablo 6 — ilag pazarinin bolgelere dayali 5 yillik bilesik biiyiime oranlari

BOLGELER 2016-2020 (CAGR) 2021-2025
Global %4,6 (+) %3-6 (+)
Gelismis Ulkeler %3,8 (+) %2-5 (+)
Pharmerging® %7,4 (+) %7-10 (+)
Diger %3,9 (+) %3-6 (+)

Kaynak: Global Medicine Spending and Usage Trends Outlook to 2025, IQVIA, Nisan 2021

Turkiye'nin de igcinde bulundugu Pharmerging ulkelerinin 2016-2020 yillari arasinda %7,4 oraninda 5
yillik blylime gosteren ilag pazarinin 2021-2025 yillari arasinda 5 yillik bilesik biylime oraninin %7-10
arasinda artarak yaklasik 415 ila 445 milyar $’a ulasacagi 6ngoriulmektedir.

ilac sektdériiniin 2020 yili sonu itibariyle kiiresel Ar-Ge harcamalari yaklasik 198 milyar $ olarak
gerceklesmis olup 2020-2026 arasinda %4,2’lik yillik bilesik buytiime ile 2026 yilinda 256 milyar $’a
ulasahilecegi tahmin edilmektedir.

Oniimiizdekivyillarda, gelismekte olan iilke pazarlari basta olmak tizere global ilac harcamasinin onkoloji,
antidiyabetikler, imminosupresanlar, asilar ve dermatolojikler tedavi alanlari tarafindan domine
edilecegi ongorilmekte ve bu alanlarda 6nemli yenilikler gerceklesecegi degerlendirilmektedir.

ilag sektériinde yeni firsatlar iceren biyoteknoloji, nanoteknoloji gibi inovatif alanlar, diinyada az
sayida firmanin faaliyet gosterdigi, yatirim yaptigi alanlar olarak kabul edilmektedir. Katma degerli ilag
Uretiminin desteklenmesi halinde, uygun kosullara sahip endistrimizin kiresel ila¢ pazarinda rekabet
Ustlinltgl yakalayabilecegi olasi gorilmektedir.

20

SANAYi GENEL MUDURLUGU ILAG SEKTOR RAPORU




', T.C. SANAYi VE
/ TEKNOLOJi BAKANLIGI

Dilinyada sentez kimyasiyla Uretilen Urinler gittikce azalmakta, blylk cok uluslu firmalar bu pazara
girmek icin biyoteknoloji firmalarini satin almaktadir. Ulkemizde de diinyadaki gelismelere paralel
olarak biyoteknolojik ilaglarin tiretimine gecilmesi zorunlu géziikmektedir.

Kesfedilen yeni ilag kimyasallarinin sayisi azalmaktadir. Buna karsin, biyoteknolojiye dayal ilaglar
glinumuzde toplam ilag pazarinin %30’unu olusturmakla birlikte, yakin gelecekte %37’sini olusturmasi
beklenmektedir. 2020 yilinda yaklasik 270 milyar $ olan biyoteknolojik ila¢ satislarinin, 2026 yilinda
520 milyar S’a ulasacagi degerlendirilmektedir.

Digertaraftan, patentsirelerinindolmasiylabirlikte biyobenzerilaglarindapazaragirdigigorilmekteolup
biyobenzer ilaglar, mevcutta pazarda yer alan referans biyoteknolojik ilaclarin satislarini azaltmaktadir.
2020 yilinda 7,7 milyar Dolarlik pazara sahip olan biyobenzer ilaglarin pazar payinin giderek artacagi,
bdylece doktor ve hastalara alternatif tedavi segenekleri sunacagi ve tedavi maliyetlerini azaltarak
hastalarin ilaca erisimini artiracagl 6ngorilmektedir. 2026 yilina kadar biyobenzer ilag pazarinin %21
oraninda artis gostermesi beklenmektedir.

> Pharmerging: Tier-1 (Cin), Tier-2(Brezilya, Hindistan, Rusya), Tier-3 (Polonya, Arjantin, Turkiye, Meksika, Venezuela,
Romanya, S.Arabistan, Kolombiya, G. Afrika, Tayland, Endonezya, Misir, Pakistan,Nijerya, Ukrayna, Cezayir)

® Biosimilar Market: Global Industry Trends, Share, Size, Growth, Opportunity and Forecast 2020-2025,
https://www.imarcgroup.com/biosimilar-market

Diger 6nemli bir konu da nadir hastaliklar/yetim ilaglardir. Diinya Uzerinde bilinen yaklasik 6.000 ila
8.000 nadir hastalik mevcut olup, bunlarin ancak %1’i igin onaylanmis bir yetim ilag bulunmaktadir.
Genellikle yasami tehdit edici, kronik, yikici hastaliklar olup cogunun altta yatan sebebi halen
bilinmemekte ve cogunlukla tanida ciddi gecikmeler ve hatalar olmaktadir. Az sayida hastaya ragmen
toplumun yaklasik %6-8’ini etkilemekte ve goriilme sikligi oldukca distiktir. ABD’de 1983’te, AB’de ise
2000'de ilk reglilasyonlar olusturulmus ve bu grup Grilinlerin Ar-Ge’si icin ¢esitli tesvikler verilmektedir.
“EvaluatePharma World Preview 2021, Outlook to 2026”da yer alan verilere gore kiresel receteli
yetim ila¢ satislari giderek blylumektedir. 2020 yilinda kiresel yetim ila¢ satislarinin 138 milyar $
oldugu goérilmekte olup, 2026 yilinda bu rakamin 268 milyar $’a ulasmasi beklenmektedir. Ayrica
2026 yilinda yetim ilag satislarinin toplam receteli ila¢ satislarinin yaklasik %19’una tekabul edecegi
ongorulmektedir.

Bunlarin yani sira, tim diinyada kisiye ozel tedaviler 6nem kazanmaktadir. Ayni teshis konmus iki
ayri hasta ayni tedaviye farkl yanitlar olusturabilmektedir. Yan etkileri minimize etmesi, daha glivenli
olmasi, hasta yararinin artiriimasi ve daha etkin maliyetli olmasi sebebiyle kisiye 6zel tedavi ve kisiye
ozel ilag yaklasimlarinin saglik sektoriinde biyiik bir potansiyele sahip oldugu disinilmektedir.
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2. SEKTORUN YILLIK DEGERLENDIRMESI
2.1. Son Dénemde Sektére iliskin Tiirkiye’deki Gelismeler
2.1.1. COViD-19 Tiirkiye Platformu

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi himayelerinde, TUBITAK MAM Gen Miihendisligi ve Biyoteknoloji
Enstitiisiiniin koordinasyonunda KOViD-19 Tiirkiye Platformunun olusturulmasina yonelik ilk toplant
31 Ocak tarihinde gerceklestirilmis olup birlikte gelistirme ve birlikte basarma odaginda yogun bir
seferberligin harekete gecirilmesi saglanmistir. Platform catisi altinda bagisiklik kazanilmasina yonelik
as! ve tedavi odakli ilag gelistirme maksatl 17 proje yurutilmekte ve bu projelerde 49 farkli kurum ve
kurulustan toplam 436 arastirmaci yer almaktadir.

e 32 lniversiteden 118 arastirmaci,

J 8 ozel sektor kurulusundan 38 arastirmaci,
J 9 kamu Ar-Ge biriminden 67 arastirmaci,

e 167’si STAR bursiyeri olmak tizere 213 bursiyer.

Ekosistemin seferberliginde KOViD-19'a karsi miicadele ortaminda kanita dayali bilgilerin
paylasiimasi, toplumsal farkindaligin artirilmasi ve sanal ortamlarin sundugu imkanlarin sonuna kadar
degerlendirilmesi icin KOViD-19 Tiirkiye Web Portali da olusturulmustur. Ziyaret sayisi 4,1 milyon ve
ziyaretgi sayisi 1 milyonun lzerindedir.

Bilimsel kaynaklar altinda portal icerisinde yer alan gesitli veri tabanlarina dayah agik erisimli
makaleler ve veri setleri KOViD-19’a karsi miicadele eden arastirmacilarimiz tarafindan yogun olarak
kullanilmaktadir. Avrupa KOViD-19 Veri Portalina tilkemizin portal da dahil edilerek érnek teskil eden
veri portallari arasinda yer almistir.

KOViD-19 Tirkiye Platformunun koordinasyonunda diizenlenen “Asi ve ila¢ Gelistirme Sanal
Konferanslari” ile “Tarkiye’nin Tani Glcl Sanal Konferansi” kapsaminda da canli yayinda yaklasik
170 bin izleyiciye ulasilmistir. Konferanslarda yenilikgi asi adaylari, tedavi odakl ilag adaylari ve tani
sistemleri icin hizli, hassas ve yliksek duyarlilikta yenilikci teknoloji ile Gretilecek tibbi tani kitleri,
tasinabilir laboratuvar, hibrid kameralar, mikro akiskan ¢cip yontemi ve yapay zeka tabanh uygulamalar
ile ilgili gelismeler ele alinmigtir. COVID-19 ve Toplum odaginda diizenlenen etkinligin canl yayinlarinda
da yaklasik 20 bin izleyiciye ulasiimistir.
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2.1.2. ilag Calismalar

ilac gelistirme projeleri arasinda 3 ilag molekiiler modelleme ve ilag gelistirme, 2 yerli sentetik ilag
sentez ve Uretimi, 2 konvalesan plazma ve 3 rekombinat notralizan antikor projesi bulunmaktadir.
Platform kapsamindaki calismalar, kimyasallardan ve sentetik islemlere dayali olarak olusturulan
ilaglarin yani sira biyoteknolojik ilag yontemlerini de kapsamaktadir.

Hekimlerimiz tarafindan kullanilan tedavi yontemleri arasinda dnemli bir yeri olan ve Favipiravir etken
maddesini iceren ilag, yerli ve milli kabiliyetlerle sentezlenmis ve “Favicovir” adi altinda ruhsatli, ticari
bir Grine dondsturdlmastur. Yerli ve milli olarak sentezlenen Favicovir ilaci hastalarda kullanilarak etki
olusturmaya devam etmektedir.

Ticari Grlin haline donlisen proje disinda Faz 1/2 klinik ¢alismalarinin baslatilacagi 3 proje ve hayvan
deneyleri devam eden 3 proje dahil tedavi odakli ilag gelistirme siregleri basariyla devam etmektedir.

2.1.3.  Asi Calismalari

Dinyada SARS-CoV-2 virlsune karsi bagisiklik kazanilmasi hedefiyle lzerinde gahsilan farkh asi
teknolojilerinin tamami KOVID-19 Tiirkiye Platformunda yenilik¢i yéntemler de dahil edilerek ele
alinmistir. KOViD-19 Tiirkiye Platformu paydaslari birbirinden farkli asi teknolojileri kullanarak yenilikgi
tasarimlara sahip olan virls benzeri parcaciklara dayal asi (VLP), inaktif asi, adenoviris asisi, DNA asisi,
rekombinant Spike proteini asisi, mRNA asisi ve diinyada ilk kez gelistirilen ASC zerrecik teknolojisine
dayali rekombinant asi adaylarini gelistirmektedir.

KOVID-19 Tiirkiye Platformunun vyenilik¢i asi adaylari arasinda yer alan VLP asi adayinin Faz 1
calismasi 27 Mart 2021 tarihinde baslamistir. Diinya Saghk Orgiitiiniin KOViD-19 asi adaylari listesine
gore dinyada bu tirde klinik asamaya gegen 4. asi adayi olmayi basarmistir. VLP asi adayinin Faz 1
calismasina Sanayi ve Teknoloji Bakani Mustafa VARANK ve TUBITAK Baskani Prof. Dr. Hasan MANDAL
da dahil olmustur. Faz 1 ¢alismasinin ardindan Faz 2 ¢alismasi 26 Haziran 2021 tarihinde baslamis ve 8
Agustos 2021 tarihinde 349 gonilliye yapilan asilamalari tamamlanmistir. Yerli VLP asi adayinin Faz 3
calismasi baslatilacaktr.

KOVID-19 Tiirkiye Platformunun diger asi adaylarindan yenilikgi inaktif asi adayinin Faz 1 calismasi
tamamlanmis olup Faz 2 calismasina gecis surecindedir. Adenovirlis asi adayi ile birlikte Faz 1
¢alismasinin basglatilmasi asamasinda olan asi adaylari bulunmaktadir. Bu kapsamda DNA, rekombinant
Spike, ASC zerrecik teknolojisi ve mRNA asi adaylarinin siiregleri de hizli bir sekilde ilerlemeye devam
etmektedir.
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2.1.4. Teknoloji Odakh Sanayi Hamlesi

18 Eylul 2019’da agikladigimiz 2023 Sanayi ve Teknoloji Stratejisinde, ilag ve tibbi cihaz, yazilim ve
robotik, baglanti teknolojileri, gida glivenligi ve tarim teknolojileri gibi alanlara stratejik degeri ylksek
alanlar olarak deginilmis, Griin odakli hedefler ortaya koyulmustur. Bu ¢ercevede Bakanligimizca
tasarlanan Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi ise Tirkiye'de katma degerli Gretimin artirilmasi
amaci dogrultusunda, Bakanlk ve bagl/ilgili kuruluslari tarafindan saglanan destek ve tesviklerin
tek pencereden yonetilerek orta-yliksek ve yilksek teknoloji seviyeli sektorlere yogunlastiriimasina
yonelik 6zel bir programdir. Turkiye'nin kiresel rekabet glicini artiracak, ekonomik ve teknolojik
bagimsizligini temin edecek kritik teknolojilerde atilim saglayacak politikalar, “Milli Teknoloji Hamlesi”
yaklasiminda yapilandiriimistir.

Oncelikli sektérler arasinda ila¢ ve tibbi cihaz sektérleri de yer almaktadir. 10 Agustos 2021 tarihinde
Turkiye agisindan stratejik 6neme sahip Grilinlerin yerli ve milli imkanlarla Uretilmesini amaglayan
Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi kapsaminda, “Saglik ve Kimya Uriinleri” baslikh 4’Gincii cagri
basvuruya acildi. Hemen her sektore girdi saglayan ve llke sanayisinin gelisiminde kritik 6neme sahip
kimya sektoriinde dis ticaret aciginin azaltilmasi amaciyla harekete gecilmistir.

2.1.5.  Fiyatlandirma - 2020-2021 Yili Avro Kuru

2017/9901 Sayili Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar geregince ruhsat ya da basvuru
sahiplerinin bu karara uygun olarak talep ettigi fiyatlar, Saghk Bakanlhgi tarafindan onaylanarak gecerlilik
tarihi ile birlikte ilan edilmektedir. S6z konusu kararin “Fiyatlarin belirlenmesi” alt basligi altindaki 2
inci maddenin 2 inci fikrasi geregi fiyatlandirmada kullanilacak TL cinsinden bir Avro degeri TCMB’nin
glnlik Avro satis kuru gerceklesmeleri esas alinmak suretiyle hesaplanacak olan yillik ortalama Avro
kurunun belirli bir yizdesine denk gelen uyarlama katsayisi ile ¢arpilmasi ile hesaplanmaktadir.

2017/9901 sayili Kararda bu ylzde %70 olarak belirlenmisken, 19 Subat 2021 tarihli Resmi Gazete’de
yayimlanan 2021/3558 sayili “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Kararda Degisiklik
Yapilmasi Hakkinda Karar” ile Madde 2’de degisiklik yapilarak, bu oran %20 olarak degistirilmistir.
Ayrica, 19 Subat 2021 tarihinden itibaren gecerli olan 4,5786 TLlik 1 Avro degeri, 14 Subat 2022
tarihinden itibaren gecerli olmak lzere olarak 6,2925 TL ilan edilmistir.

2.2. 2019-2020 Yillar1 12 Aylik Durum Degerlendirmeleri
2.2.1.  Sektoriin Uretim Endeksi Degerlendirmesi

2015 yili baz alindiginda “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalat”
sektoriinde, 2021 yili sanayi Uretim endeksi ortalamasi, bir 6nceki yila gore yaklasik %0,8 oraninda
bliyimus ve 155,5 olarak gerceklesmistir.
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Sekil 15 - Aylara gore liretim endeksi degisimi (2015=100)
250

200
150
100

50

. T & . .
Ocak  Subat Mart Nisan Mayis Haziran errz1mu Agustos Eylil Ekim = Kasim Aralik

—2019 152,6  150,6 143,1 142,3 148,7 106,44 131,1 | 90,2 1388 1554 1533 162,2
2020 166,7 | 156,7 153,8 136,9 1166 149,6 119,7 | 116,4 155,7 186,7 197,3 194,2
—2021 178,5 1681 1735 154,1 1358 1524 74,3 | 1155 1656 160,7 1948 1926

Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)

2016 yilinda hayata gecirilen ila¢c sanayide yerellesme politikalarina iliskin calismalar neticesinde
yurt ici ilag Uretiminde yeni Gretim tesislerinin ve firmalarin sektore girmesiyle ¢arpici bir blylime
gerceklesmis oldu. Sanayi tUretim endeksi verilerine gore, 2015-2020 yillari arasini kapsayan donemde
imalat sektori icin Uretim ylzde 15,4 blylrken, ilag sektori 6zelinde Uretim ylzde 52,4 artmistir.

2.2.2.  Sektoriin Ciro Endeksi Degerlendirmesi

2015 yih baz alindiginda “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczaciliga iliskin Malzemelerin imalat”
sektoriinde, 2021 yili ciro endeksi ortalamasi, bir 6nceki yila gore yaklasik %31 oraninda blylmus ve
371,9 olarak gerceklesmistir.
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Sekil 16- Aylara gore ciro endeksi degisimi (2015=100)

600
500
400
300
200
100
Ocak = Subat = Mart = Nisan Mayis Haziran Temmuz Agustos Eylil Ekim = Kasim | Aralk

2020 322,8 279,7 279,8 2249 1855 257,6 2296 2819 3348 3576 3766 4214
2021 350,7 328 349,1  286,7 | 265,2 | 400,7 264 369,7 4275 431,3 473,6 5163

—2020 =——2021
Kaynak: TUIK, (NACE Rev.2 Kod 21)

2021 yil Ocak-Haziran ayi verileri incelendiginde, ortalama liretim endeksinin bir dnceki senenin ayni
dénemine gore %27 oraninda blyidigu gorilmektedir.

2.2.3.  Sektoriin ihracat ve ithalat Degerlendirmesi

TUIK 2020 yili ila¢ sektori ihracati dzellikle agustos ayi sonrasi bir énceki yila gore yiikselis trendi
gostermistir. Toplam ilag sektori ihracat1 2020 yilinda bir dnceki yila gore %40 oraninda artarak yaklasik
1,8 milyar S olarak gerceklesmistir. 2021 yili Ocak-Temmuz aylarini kapsayan dénemde gerceklestirilen
ihracat ise bir dnceki yihin ayni dénemine gore %1,7 diisus gostermistir.

Sekil 17 - Ayhk ihracat degerlendirmesi (Milyon ABD Dolari)
250

200

150

100

50
Ocak = Subat Mart Nisan = Mayis Haziran Temmuz Agustos Eylil Ekim Kasim | Aralik
—2019 75 84 110 104 140 102 102 60 107 105 153 161

=—2020 118 102 163 180 146 160 166 105 153 171 169 187
2021 142 105 172 168 125 180 125 141 163 167 192 215

Kaynak: TUIK, (HS4 Kod: 2934-2939, 2941, 3001-3004, 3006), SGM Hesaplamalari 2022
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TUIK 2020 yili ilag sektérii ithalat bir &nceki yila gére %4 oraninda artarak yaklasik 5,5 milyar $ olarak
gerceklesmistir. 2021 yili Ocak-Temmuz aylarini kapsayan dénemde gerceklestirilen ithalat ise bir
onceki yilin ayni dénemine gore %36 artig gostermistir/

Sekil 18 - Aylik ithalat degerlendirmesi (Milyon ABD Dolari)

1000
850
700
550
400

250
] . i = .. .
Ocak = Subat Mart Nisan Mayis Haziran er’rz1mu Agustos  Eylil Ekim = Kasim @ Aralik

—2019 414 406 511 431 493 219 469 376 433 528 472 495
2020 409 500 539 493 434 411 391 347 538 421 504 580
— 2021 477 536 775 523 426 855 746 933 782 505 481 413

Kaynak: TUIK, (HS4 Kod: 2934-2939, 2941, 3001-3004, 3006), SGM Hesaplamalari 2022

ila¢ sektériinde 2021 yilinda ithalat bir énceki yila gbére %34 oraninda artarak yaklasik 7,4 milyar S,
ihracat ise %3,9 oraninda artarak yaklasik 1,9 milyar $ olarak gerceklesmis olup, ihracatin ithalat
karsilama orani %25’tir. Dis ticaret agig1 2020 yilinda 3,7 milyar $ seviyesine ulasmig, 2021 yilinda ise
azalarak yaklasik milyar 5,5 milyar $ olarak gerceklesmistir.
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3. YONETICi OZETi

ilac sektorii, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tani amacl olarak kullanilan
sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasotik teknolojiye uygun
olarak Ureterek tedaviye sunan bir sanayi dalidir.

Halk saghginin korunmasi, saglk hizmetlerinin kaliteli ve etkin bir sekilde sunulabilmesi giicli bir ilag
sektori ile mimkindir. Bunun yani sira, sektér yogun Ar-Ge faaliyetlerini icermesi sebebiyle katma
degeri yuksek urinler Uretilmesini saglamaktadir. Ayrica, ekonomik kalkinma agisindan ¢ok dnemli
katkilar saglamasinin yaninda, savas, epidemik hastaliklar ve olasi bir ambargo gibi faktorler karsisinda
Ulkenin ilag ihtiyacini karsilayacak tGretim yapabilen bir ilag sektoriine sahip olmasi gerekmektedir.

Turkiye ilag endustrisi; kokli ge¢misi, uzun yillara dayanan lretim deneyimi, nitelikli insan glic,
yuksek katma degerli ve ileri teknolojiye dayanan yapisiyla tilkemizin sanayi doniisimine destek veren
dinamik ve stratejik sektorlerin basinda gelmektedir.

Turkiye ilag Sektéri incelendiginde gelismis biitiin (ilkelerde oldugu gibi bazi Griinlerin nihai Griin
seklinde ithal edildigi gériilmektedir. ithal edilenilaclar ise genellikle yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren,
biyoteknolojik olarak Uretilen, implante edilen ilaclar, yeni ilag tasiyici sistemler, asilar, kan Grinleri,
degistirilmis salim 06zelligi gosteren ilaclar, insllin, kanser ilaglari, bazi hormonlar, radyontklidler,
bazi oftalmolojik preparatlar ve antidotlardir. Uretim genellikle jenerik/esdeger ilaclar lzerinde
yogunlasmistir. Ayrica, ila¢ etken madde liretimi de yapilmaktadir.

Diinya standartlarinda lretim kapasitesine sahip olmasina ragmen Tirkiye ila¢ Sektdri, diinya
pazarinda yeterli rekabet glicine ulasamamistir. Turkiye ilag pazari 2021 yilinda yaklasik 83,2 milyar
TLl'ye ulasmistir. ilag sektériinde 2021 yilinda ithalat yaklasik 7,4 milyar S, ihracat ise yaklasik 1,9 milyar
S olarak gergeklesmis olup ihracatin ithalati karsilama orani %25’tir.

ilag sanayi sektérii paydaslariyla olusturulan ¢dziimleyici politikalarin uygulamaya koyulmasi ve Ar-Ge
kaynaklarinin artirilmasi ile 6zellikle biyoteknolojik ilaglar alaninda Uretici konumuna gegilerek, ithalat
bagimlihg! ortadan kaldirilacaktir.
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