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Diinya’da lla¢c Sektorii
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Diinya’da lla¢ Sektérii Hakkinda Genel Bilgi

llag sektord, hekimlikte tedavi edici ve koruyucu olarak
kullanilan sentetik, biyolojik, bitkisel ve hayvansal kaynakli ila¢g etkin ve
yardimci maddelerinin Uretilerek saglik hizmetlerine sunulmasini saglayan bir
endustri dalidir.

Ortalama yasam suresinin artisi ve sosyal devlet olgusunun dogusu ilag
sektorunin blyumesinde rol oynamis ve (2006-2010 yillari
arasl) oraninda buyume goOstererek

tutarinda toplam pazar hacmine ulagsmistir.

(2010-2015 yillari arasinda % 6 buyumesi ve 2015 yili sonunda toplam pazar
hacminin 981,1 milyar $ olmasi tahmin edilmektedir.

Bilimin durmaksizin getirdigi yenilikler, patent surelerinin uzamasi, sosyal
guvenlik uygulamalarinin kapsamlarinin genislemesi, genetik sahasinda
yasanan gelismeler ve dunya nufusunun artigi dikkate alindiginda ilag
sektorinin onumuzdeki vyillarda da
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Diinya’da lla¢ Sektoériiniin Karakteristik Ozellikleri

llag sektoru, urunlerin yuksek maliyetli ve uzun Ar-Ge faaliyetleri
sonucunda uretildigi bir sektordur. Bu anlamda

3 ve bu sebeple ilaclar patent korumasi altindadir.
Onemli olan

Diger sektorlerin aksine, bircok Ulkede, o Ulkenin yasal mevzuati
ve sosyal guvenlik polltlkalarl gerc;evesmde ilac sektorunde faaliyet
goOsteren firmalarin faaliyetleri

Cogu ulkede ve urunler
uzun ruhsatlandirma surecleri sonucunda plyasaya
surulebilmektedir. Ayrica bazi ulkelerde

bulunmaktadir.

llac endustrisi olarak yasandigi bir endustridir.

Page 5 Ell ERNST & YOUNG

Quality In Everything We Do



Diinya’da lla¢ Sektoériiniin Karakteristik Ozellikleri

llac sektorunde faaliyet goOsteren firmalar tarafindan
ilaclarin icerikleri, etkileri ve nasil kullanilmasi gerektigi
konularinda

sOz konusudur.

llac sektorunde dunya pazarinin buyuk bir bolumu
tarafindan paylasiimaktadir. Bu

sirketler farkli Ulkelerdeki mausterilerine

sunmakta ve farklh Ulkelerdeki bagl sirketleri ile
calismaktadirlar.

llac sektorl bu ve diger bir takim sebeplerle
bir endustridir.
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Diinya’da lla¢ Sektoériiniin Karakteristik Ozellikleri

llac endstrisinin ayirt edici 6zelliklerinden birisi
cok hizli bir sekilde urunlere yansimasidir. Bu

sebeple, kendi alaninda , bu ilaci Ureten
firmayi kisa zamanda tasiyabilmektedir.
Ayni sekilde cok satilan bir ilacin anda

piyasaya daha ucuz jenerik urunler girmekte ve uretici firma
Kisa zamanda

Bu sebeple pazardaki Isteyen firmalar
durmaksizin ve

icin calismalar
yurutmek durumundadir.
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Diinya ila¢c Sektoriinde Faaliyet Gésteren Firmalar

Kuresel ila¢ sektorunde faaliyet gosteren

ve ylllara gore cirolari asagidadir;

e n [ R —

Pfizer 57.024 58.677 59.909
Merck & Co 38.963 39.488 39.365
Novartis 38.460 36.684 34.479
Sanofi-Aventis 35.524 36.437 34.390
GlaxoSmithKline 34.973 36.736 37.620
AstraZeneca 34.434 32.498 29.999
Roche 32.763 30.285 27.232
Johnson & Johnson 26.783 29.638 29.010
Lilly 20.310 19.042 17.177
Abbott 19.840 19.401 17.359
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Diinya ila¢ Sektoriinde Faaliyet Gésteren Firmalar(IMS)

_ 2010 Temmuz :
Firma : 2009 (milyon$) 2008(milyon$) | 2007(milyon$)
son 12 ay) (milyon $
Pfizer 55.192 57.024 58.677 59.909
Merck & Co 38.798 38.963 39.488 39.365
Novartis 39.803 38.460 36.684 34.479
Sanofi-Aventis 33.517 35.524 36.437 34.390
GlaxoSmithKline 33.212 34.973 36.736 37.620
AstraZeneca 34.457 34.434 32.498 298EY
Roche 30.488 32.763 30.285 27.232
Johnson & Johnson 23 206 26.783 29.638 29.010
Lilly 20.916 20.310 19.042 17.177
Abbott 19.767 19.840 19.401 17.359
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Diinya llag Sektoriinde Faaliyet Gosteren Firmalar

Kuresel ilag sektorinde faaliyet gosteren firmalarin 2010 yili pazar paylari asagidadir;

Pazar Payi Pfizer Inc
9,4%

Merck&Co.
5,3%

AstraZeneca PLC
4.6%

GlaxoSmithKline
3,0%
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llag Sektoriindeki Deger Zinciri

Sektorun deger zincirinde AR-GE faaliyetleri en fazla
olan faaliyetlerdir.

deger zinciri asagidaki gibi 6zetlenebilir; ( *
: . Satis / fsteri
-
AR-GE faaliyetleriyle sirketler ve

ile drdnleri masteriye ulastirmaktadir.
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llag Sektorii’nde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri

Dinya’da yapilan toplam sektorel dagilim grafiginde ve

sektoru ilk siralarda yer almaktadir.

Diinya'da Toplam Ar-Ge harcamalarinin Sektérel Dagilin

25,0

22,7
20}0 19,3
17,6
16,6
15,0 ~
10,0 —
50 -
0,0 - T T
ilac ve Teknolojik Otomotiv Elektronik Yazilim ve Kimya Uzay ve Savunma Diger
Biyoteknoloji Ekipman Bilgisayar
Kaynak : EFPIA, Rakamlarla ilag Endustirisi Doklmani, 2010
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Diinya’da ilag Sektorii
- Arastirma Gelistirme -

llag gelistirme sireci yiksek maliyetli, uzun zaman alan ve riskli bir
surectir. Onaylanip piyasaya surulen her ilag
arasindan secilmektedir. Incelenen
ve ilaglar icin satis

Bu sebeple gunumuzde basarili bir ilaci piyasaya surmenin maliyeti
bulabilmektedir. Ayni sekilde ila¢ gelistirme surecinde harcanan
zaman da son 20 yilda artis gostermis,
iken kadar
cikmistir.

llac sektériinde AR-GE sireci
olusmaktadir. Bu safhalar
kadar olan sureci

kapsamaktadir.
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Diinya’da ilac Sektorii
- Arastirma Gelistirme -

llac sektoriinde AR-GE suireci asagidaki temel adimlardan olusmaktadir:

FAZ 0: Bu adimda oncelikle, organizmada hedeflenen etkiyi yaratacagi ongorulen on binlerce bilesenin
farmakolojik etkileri arastirilir. Bu sureg¢ civarinda surmektedir. Daha sonra etkinligi tespit edilen
bilesim hayvanlar Uzerinde test edilir ve yapilan deneyler sonucunda insanlar Uzerinde etkili olacak doz
araligi olusturulmaya caligilir.

FAZ 1. Bu safhada gerceklestirilen calismalarin temel amaci ilacin insanlar Gzerindeki etkilerinin test
edilmesidir. Degisik dozlarda ilag, insanlar Uzerinde test edilir ve sonuglari detayl bir sekilde
gozlemlenir. Bu safha genellikle arasinda surmektedir.

FAZ 2: Bu safhada ilag hasta insanlar Uzerinde denenmekte ve ilacin klinik etkileri arastiriimaktadir. Bu
safha arasinda surmektedir.

FAZ 3: Bu safhada, Faz 1 ve Faz 2’nin sonuglari degerlendirilir ve ilacin gelistirme surecine devam
edilip edilmeyecegine dair karar verilir. Ayrica ilacin guvenilirligine iligkin birtakim deneyler yapilir.

FAZ 4: Bu safhada dncelikle, ilacin satis ruhsati alabilmesi igin gerekli ¢calismalar gerceklestirilir, ilgili
surecler tamamlanir. Ruhsatin alinabilmesi halinde, ilacin pazarlama stratejisi olugturulur ve satig
planlamalari yapilir.
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Diinya’da llag Sektérii

- Uretim -
llac sektoriinde genel anlamda soz edilebilir.
Bunlardan ilki digeri ise, bu etken
maddenin getirilmesidir.
Etken maddeyi kullanarak kurutma, eleme,
granulasyon, karistirma gibi sonucunda
etken maddenin bir hale
getirilmesidir.
Son yillarda
getirilmesi
ISini uretim

tesislerinde gergeklestirmekte ve boylece Uretim icin gerekli yuksek
sabit kiymet maliyetinden kacinmaya calismaktadirlar.
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Diinya’da llag Sektérii
- Urunler -

llaclar, temel olarak ve olmak Uzere iki
temel kritere gore siniflandirilir.

, doktorlar tarafindan yazilan
alinabilen ilaclardir. Receteli ilaclar, (patent
korumali) hem de ilac gruplarini igerir.

Ise, tuketicilerce satin alinmasi igin
ilaclardir. Recetesiz ilaglar bazi Ulkelerde sadece
eczanelerde bazi ulkelerde ise hem eczanelerde hem de
satilabilir.

, formulleri, Gretim yontemleri ve markalari
ilaclardir.
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Diinya’da llag Sektorii
- Urunler -

iIse orijinal ilaglar ile ayni dozaja, formule, etki ve
kullanim alanina sahip olmasi beklenen ancak markalari
ilaclardir.

Jenerik ilag, orijinal ilaglarin

uretilip satisa sunulan urtnlerdir.

Jenerik ilaglar, orijinal ilacin bio-esdegeri olsa da orijinal ilaclara
nazaran zira jenerik ilaci Ureten firmalar
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Diinya’da llac Sektorii
- Urlinler -

Kardiyovaskuler Urun satiglari, kuresel ila¢g piyasasinin toplam gelirinin % 14,9’lik bir bolimunu
olusturmaktadir. Merkezi sinir sistemi urtnlerinin satiglari ise piyasanin toplam gelirinin %20,3’luk
bolumunu olusturmaktadir. Asagidaki grafikte 2010 yilinda ilag satiglarinin tedavi gruplarina gore
dagihmi gosterilmektedir.

m DiGER B MERKEZi SiNiRSISTEMI
= KARDIYOVASKULER B BESLENME / METABOLIZMA
B SOLUNUM SISTEMI = ONKOLOJi

1,6%
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Diinya’da llag Sektoriiniin Pazar Biiyiikliigii

Pazarin sirketlere aittir.
llag tiketimi yogunlasmistir.

ABD ila¢ sektorlinde, devlet kontrolinun olmamasi ve serbest piyasa ekonomisi,
hastalarin ilaclari segme ve firmalarin reklam 6zgurlugu sektoru
tasimistir.

Kuresel ilag piyasasi 2010 yilinda buyuyerek buyukluge
ulagmistir.

Gelismis Ulkelerdeki yogun tuketim vyine gelismis Ulkelerdeki Uretimle
karsilanmaktadir.
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Diinya ilac Sektéri Pazari

Sektordeki sebebiyle, gelistirilen Urtnleri mumkun oldugunca
ve boylece bu urunlerin
saglamak gerekmektedir.

Bu nedenle; globallesme, sektorin temel dinamiklerinden birisi haline gelmistir.
GuUnumuzde faaliyet gosteren
sirketlere aittir. Bu girketlerin yani sira ilag deger zincirinin herhangi bir boliumunde
o0zellesmis kuguk capli sirketler de mevcuttur. Bu sirketlerin bir kismi sadece ilag gelisimi ile
bir kismi ilag dagitimi ile bir kismi ise etken maddelerin ilag haline getiriimesi ile
ugrasmaktadir.

Cografi olarak incelendiginde, ila¢ tuketiminin baslica
pazarlarinda yogunlastigi gorulmektedir. ABD’de ilag fiyatlarinin devletce kontrol
edilmemesi ve tamamen serbest piyasa kosullari igerisinde belirlenmesi, hastalarin benzer
ilaglar arasinda seg¢im yapabilme 6zgurligu ve direkt tuketiciye yonelik reklam
kampanyalari Amerikan pazarini buyutmekte ve dunya pazarinin %50’si seviyelerine
tasimaktadir.
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Diinya ila¢c Sektéru Pazari

Diger bir ¢cok sanayi kolunda uretim tesislerinin son yillarda ozellikle

ilac Uretimi
yogun bir sekilde teknik bilgi, ekspertiz ve yenilik gerektirdiginden ilag
sanayi

Avrupa kaynakli ilag firmalarinin Dunya pazarindaki payi, Avrupa
ulkelerinde hukumetlerin

sebebiyle son 20 yilda giderek azalmistir.
Gunumuzde Avrupa ilag pazari, global pazarin teskil
etmektedir.
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Diinya’da llag Sektériiniin Pazar Buyukliigu

Kuresel ilag sektorinin 2005-2010 yillari arasi toplam pazar hacmi ve buyume
oranlarina asagidaki tabloda yer verilmektedir;

Yil Pazar Hacmi (Milyar $) Biiyiime %
2005 545,3
2006 5715 % 4,80
2007 601,4 % 5,20
2008 625,6 % 4,00
2009 644,2 % 3,00
2010 693 %4,30

Kaynak: Global Pharmaceuticals, Datamonitor, Kasim 2010
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Diinya’da llag Sektériiniin Pazar Buyukliigu

Asagidaki tabloda ise bolgelere dayali toplam dunya ila¢g pazari buyume rakamlari
gorulmektedir. 2010’da en fazla buyume Japonya pazarinda meydana gelmistir.

2004 - 2009 2010

Kuzey Amerika o
North America 2,2% 4 - 6%
Avrupa 6.6% o o
Europe
AsyalAfrika/Avustralya o .
Asia/Africa/Australia 13,9% 3 - 5%
Veponya 3,9%0 13 - 15%
Japan
Latl_n Arner_lka 10.9% o 208
Latin America
Toplam Dlnya Pazari .
Total Global Market 6, 7% 10 - 12%

Kaynak : IMS Health Market Prognosis,
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Diinya’da llac Sektorii

- Fiyatlandirma -
llag fiyatlandirmasinda rol oynamaktadir:
Piyasaya genellikle ve
kendinden daha Once piyasaya cikmis olan
satilir. Ancak alaninda veya herhangi bir hastaligin
tedavisinde fiyatlardan alici bulabilmektedir.

llaclarin fiyatlandirmasindaki diger bir etken, ilaglarin satildigi

gibi faktorler ilag fiyatlar GUzerinde dogrudan etkilidir.

Hukumetlerin ve ulkeler arasinda gerceklesen

( bir ulkede dusuk bir fiyatla satilan ilacin bagka bir tGlkeye
ihrac edilip bu diger llkede daha ylksek bir fiyatla satilmasi) gibi etkenler
ilac fiyatlarinin belirlenmesinde s6z sahibidir.
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Diinya’da ilac Sektorii
- Egilimler -

Sektorde son yillarda yasanan Uretim
ve dagitim alanlarinda verimliliklerini artirmak isteyen sirketler birlesme yoluna
basvurmakta ve boylece genislemis dagitim aginin, genislemis urun portfoyunin ve
blayuk olgekte Uretim yapmanin getirdigi avantajlardan faydalanmaktadirlar.

Sektorde yasanan diger bir gelisme

elde etmeleridir. S6z konusu gelismenin temel sebebi yuksek ilag maliyetlerinin
butcelere getirdigi agir yuk sebebiyle, hukimetlerin son vyillarda jenerik ilaglarin
piyasaya girigini kolaylastirici duzenlemeler yapmalaridir.

Buna kargin, uluslararasi girketler, drunlerini
urdn piyasaya suruldukten sonra da
calismaktadirlar.

kUresel ilag piyasasinin
bayukluge ulasmasi beklenmektedir.

Piyasanin arasindaki bdylime oraninin ise olmasi
da beklentiler dahilindedir. Ayrica toplam satis
miktarinin olacagi tahmin edilmektedir.
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Tiirkiye’de ilac Sektorii

Turkiye ilag sektorunun buyume nedenleri,

Insan sagligina verilen énemin artmasi,

Sosyal guvenlik sisteminde yapilan koklu degisiklikler,

Vergi uygulamalarinda sektore yonelik yapilan iyilestirmeler,
Yeni yatirimlar

Modernizasyon

olarak siralanabilir.

Sektorde yaklasik istihdam edilmektedir.
Firmalar civarinda toplanmigtir.
toplam firma faaliyet gostermektedir.
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Tiirkiye’de llag Sektori

Tiirkiye ilag Pazar Biiyiikligi (Milyon Kutu) :

Tiirkiye llag Pazar Biyiikligii (Birim)

1.800.000.000 0,2
1.570.052.329
1.600.000.000 1.476.603.910 1.526.523.363 - 0,18
1.398.961.655 - 016
1.400.000.000 - !
- 0,14 &S Pazar
1.200.000.000 - e e u
Biyikligi
- 0,12
1.000.000.000 -
- 0,1
800.000.000 -+
-~ 0,08
600.000.000 - 0.06
T 2R ek Yizdesel
400.000.000 - . 0,04 Degisim
200.000.000 - 0,02
0 - -0
2006 2007 2008 2009 2010
Kaynak - IMS Dataview, Depocu Satiglan
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Tiirkiye’de ilac Sektorii

Tirkiye ilag Pazan Biiyiikligii (Milyon TL) :

Tirkiye ilag Pazan Biiyiikliigii (milyon TL)
16000 14.844 14.794
- 0,27
14000 - }
-~ 0,23 . Pazann
129007 ' BOyGKIGED
10000 4
- 0,15
8000 - ] 0,11 =hd=Yillk Yizde
Artig Oram
6000 -
- 0,07
4000 - 0,03
2000 - -~ 0,01
0 - -0,05
2006 2007 2008 2009 2010
Kaynak : IMS Datawew, Uretici Fiyatiaryla, Depocu Satiglan
Page 28 Ell ERNST & YOUNG

Quality In Everything We Do



Tiirkiye’de ilac Sektorii

Tirkiye’de Satilan ilag Sayisi (ithal/Yerli ilag Dagilimi) :

56,0%

54,0%

52,0%

50,0%

48,0%

46,0%

144,0%

42,0%

40,0%

Kaynak : IMS Dataview, Depocu Satiglan

Tiirkiye ilag Pazan ithal / Yerli Dagilimi (% TL)

54,1%

51,8% 51,9% 51,7%

H Yerli

2006

M ithal

2007 2008 2009 2010
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Tiirkiye’de llag Sektori

Turkiye ila¢ sektoruntin buyume nedenleri arasinda,
firmadan olmasi,
tarafindan gerceklestiriimesi,

firmanin yapmasi gibi etkenler sayilabilir.
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Tiirkiye ilac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Asagidaki tabloda 2010 yili itibariyle, Tiirkiye Ilag¢ Piyasasi’nda faaliyet gdsteren en biiyiik 30 sirkete iliskin
yillara gore degisen pazar paylari bilgileri verilmistir.

Turkiye'deki ilk 30 llag Sirketinin TL Pazar Paylarinin Yillara Gére Dagilim

Sirket
Distributor
IERAHIM T.57% G 7% 6 88% 6. 75%
NOVARTIS 5. 42% G5 62% 5 48% 5. 46%
BILIM 5.08% A4 72% 4 51% 4 63%
PFIZER 4 85% 5.26% 5. 83% 5.80%
GLAXOSMITHKLINE 4 22% 4.51% 4 36% 4 28%
EASTPHARMA 3.97% 3,67 % 4 05% 4 94%
SANOFI-AVENTIS 3.90% 4.52% 4 94% 5.58%
BAYER 3.40% 3,34% 3.41% 3.48%
ASTRAZENECA 3.21% 3.39% 3.60% 3.51%
SANOVEL 3.13% 3.19% 3.28% 3.20%
M.S.D. 2 965% 3.43% 3.79% 4 16%
ROCHE 2.84% 2.92% 2 63% 2. 79%
ULAGAY 2.69% 2.62% 2 48% 2.47%
ZENTIVA 1,96% 2.23% 2 28% 2. 49%
SANTA FARMA 1.89% 1,96% 1.7 7% 1.66%
ALl RAIF 1.87% 1.,59% 1.45% 1.35%
ABBOTT 1.80% 1, 72% 1.62% 1.57%
NOBEL 1.75% 1.93% 1.97% 1.94%
BOEHRINGER ING. 1.75% 1.90% 1.85% 1.72%
NEVZAT 1.67% 1.67% 1.36% 1.23%
BIOFARMA 1.62% 1.62% 1.77% 1.34%
SANDOZ 1.60% 1.59% 1.93% 1.67%
NOVO NORDISK 1.44% 1,36% 1.27% 1.22%
JOHNSON & JOHNSON 1,30% 1,23% 1.20% 1.28%
LILLY 1.27% 1,16% 1.09% 1.17%
SERVIER 1.24% 1.,60% 1.88% 2_00%
ACTAVIS 1.15% 1.46% 1. 72% 2.24%
CELTIS ILAC 1.09% 0.98% 0. 56% 0.02%
ECZACIBASI ILAC PA 0.94% 0.96% 1.03% 1.09%
BASEL KIMYA 0,.89% 1.03% 1.14% 0.95%

Kaynak : IMS Dataview, Jretici Fiyat, Depocu Satislan
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Tiirkiye Ilac Sektoriindeki Yeni Diizenlemeler

tarih ve sayill Resmi Gazete’ de
yayimlanarak yururlige giren Katma Deger
Vergisi Genel Tebligi ile yapilan aciklamalar uyarinca ;

Fatura ve benzeri belgelerde ayrica gosterilmeyip, yil sonlarinda, belli bir donem
sonunda ya da belli bir ciro asildiginda (satis primi, hasilat primi, yil sonu iskontosu gibi
adlarla) yapilan iskontolar esas itibariyle, asil isleme iliskin KDV matrahinin degismesi
sonucunu dogurmaktadir. Dolayisiyla, KDV matrahinda degisiklik vuku buldugu bu gibi
durumlarda KDV Kanununun 35 inci maddesine gore duzeltme yapilmasi gerekmektedir

Bu itibarla, fatura ve benzeri vesikalarda gosterilmeyip belli bir donem sonunda ya da
belli bir ciro asildiginda yapilan iskontolar nedeniyle KDV matrahinda degisiklik vuku
buldugu hallerde duzeltme iglemi, alici tarafindan satici adina bir fatura ve benzeri belge
duzenlenmek ve bu amagla dizenlenecek belgede, KDV matrahinda degisiklige neden
olan iskonto tutarina ilk teslim veya hizmetin yapildigi tarihte bu islem igcin gecerli olan

KDV orani uygulanmak suretiyle yapilacaktir.
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Tiirkiye Ilag Sektoriindeki Yeni Diizenlemeler

Tebligde yer alan acgiklamalar sonucunda,

ecza depolari tarafindan kazanilan primlere (iskontolara)iligkin

olarak hesaplanan faturalar Uzerinde yer alan Katma Deger
Vergisi orani ilk ilag tesliminde gecerli olan oran uzerinden
dlizenlenmelidir.
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Tiirkiye Ilag Sektoriindeki Yeni Diizenlemeler

tarinli Resmi Gazete’ de yayimlanan
sayill Bakanlar Kurulu Kararti ile,

Saglik Bakanhgi tarafindan ruhsatlandirilan veya ithaline izin verilen beseri
tibbi urunler, bu Urunlerin terkibinde bulunan etkin maddeler ve etkin madde
uretiminde kullanilan hammaddelerin,

18/12/2007 tarihli ve 2007/13007 sayili Kararnamenin eki Istatistik
Pozisyonlarina Bolunmus Turk Gumruk Tarife Cetvelinin 0106.90.00.90.14
pozisyonunda yer alan biyolojik mucadelede kullanilan parazit ve predatorler ile
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi tarafindan zirai mucadelede kullaniimak
uzere ruhsatlandirilan bitki koruma Grtnleri, bu Grlnlerin terkibinde bulunan aktif
maddeler ve aktif madde uretiminde kullanilan hammaddelerin,
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Tiirkiye Illac Sektoriindeki Yeni Diizenlemeler

Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhgi tarafindan ruhsatlandirilan veteriner
ispenciyari ve tibbi mistahzarlar (veteriner kozmetikleri harig), bu rlinlerin
terkibinde bulunan etkin maddeler ve bu etkin maddelerin Uretiminde kullanilan

hammaddelerin

tesliminde " den itibaren Katma Deger Vergisi orani %8’ e
indirilmistir.
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Tiirkiye illac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Tiirkiye ilag pazaninda en ¢ok ciroya sahip firmalar

1.200

W2010

W 2007
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Tiirkiye llac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Yukaridaki tabloya bakildiginda Turkiye ila¢c pazarina, dunya ¢apinda sektoriin onde
gelen firmalarindan olan

gibi firmalarin hakim oldugu gorulmektedir. 2005 yili ile beraber
baglayan ekonomik buyume, Turkiye'nin lojistik konumu dolayisiyla

acllan bir kapi olarak gorulmesi Turkiye pazarini yabanci firmalar igin daha cazip
Kilmistir.

2010 yili icin en yuksek pazar payina bir oranla Abdi ibrahim firmasinin sahip
oldugu gorulmektedir. takip etmektedir.
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Tiirkiye illac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Deger Olarak Toplam Satista ilk 20 ilag Sirketinin Payi, 2010

M ilk 20 ila Sirketinin Payi

M Diger

Kaynak : IMS Dataview, Uretici Fiyati, Depocu Satislar
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Tiirkiye Ilag Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalar

Turk ilag piyasasinda da satisa konu edilen Urunlerin satis fiyatlari;

Serbest Piyasa Ekonomisi ve,
Devlet kontrolu ile tespit edilmektedir.

Fiyatlar;
tarafindan
tarafindan ise yollarla tespit edilmektedir.

1262 sayili Ispengciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun vermis oldugu yetkiye istinaden Turkiye'de satigi
yapilan ilaglarin belirlemektedir.
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Tiirkiye llac Sektoériinde Fiyatlandirma Politikalar

2004/6781 sayih Bakanlar Kurulu Karari kapsaminda ilag fiyatlarinin Avrupa Birligi Gyeleri arasinda
yer alan esas alinmasi yoluyla belirlenmesi gerekmektedir.

Referans alinan ulkeler Uygulama kisaca
olarak adlandiriimaktadir.

2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile referans fiyat uygulamasi devam ettirilmis ve

esas
alinarak belirlenecegdi kararlastirilmisti ancak 10.11.2011 tarihli 28108 sayili MUkerrer Resmi Gazete’
de yayimlanan Bakanlar Karari Uyarinca olarak

belirlenmigtir.
Fiyatlar olarak belirlenmektedir.

ayina kadar ilag fiyatlari yukarida ana hatlariyla sunulan referans fiyat sistemi ile tespit
edilmis, bunun yaninda ila¢ firmalari dahil
olabilmek igin Iskontolar yapmislardir.
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

llac  harcamalarini  kiresel ekonomik krizle miicadele programi

cercevesinde

arayisi icinde cikarilan gore:

jenerikleri piyasaya cikana kadar

gegemez.
referans fiyatin en fazla

jenerik Urunlerin fiyati, referans fiyatin

Ik jenerikten itibaren orijinal urune ait referans

fiyatin en fazla

Ell ERNST & YOUNG
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

05 Kasim 2011 tarih ve 28106 sayili Mukerrer Resmi Gazete’de yayimlanmis olan
Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig kapsaminda

llaglara kamu kurum iskontosu olarak ve baz iskonto uygulanir
Depocuya satis fiyati ilaclar icin oraninda indirim
uygulanmasi,

llave iskonto uygulamalarinda ilaglarin, orijinal, jenerik, yirmi yillik olarak
belirlenmesinde Saglik Bakanhgi tarafindan 3/12/2010 tarihine kadar yapilmis olan
duzenlemeler esas alinmasi ve bu tarinten sonra olusabilecek grup degisikliklerine
iliskin iskonto uygulamalari Kurum tarafindan degerlendirilmesi,
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

olarak belirlenmis ilaglardan depocuya satig fiyati uzerinde olan
ilaclara, referans fiyat alana kadar referans
fiyat aldiktan sonra iskonto uygulanmasi,

Jenerigi olmayan orijinal ilaglar icin iskonto :
jenerigi olan orijinal ilaclar icin iskonto olarak
uygulanmasi,

Jenerik ilaglar iskonto uygulanmasi,

Referansin altinda fiyat almis jenerigi olmayan orijinal ilaglar ile orijinali olmayan
jenerik ilaclar icin yapilacak mahsuplasma isleminde yukaridaki maddelerde
tanimlanan ilave iskontolarin dikkate alinmasi,

Mevcut iskontosu baz olan ilaglardan jenerigi
olmayan orijinal ilaglara mevcut iskontosuna ek olarak %8,5 diger ilaglara ise %7,5
oraninda iskonto uygulanir,
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

kazanmig ve depocuya satis fiyati olan
ilaclar, depocuya satis fiyati recetesiz ilaclar, kan
uranleri, tibbi mamalar, radyofarmasotik Urunler ve enteral beslenme Urunlerinin
birakilmasi,

Piyasaya verilecek yeni molekuller ile tedaviye yenilik getirecek urunun
ne kabull halinde, iskontosu, ile butce disiplini agisindan
uygulanacak orta vadeli mali programin kapsamindaki ilave iskontolardan muaf tutulmasi,

Hastaneler, yatarak tedavilerde kullandiklari ve kendi eczanelerinden alinan ilaglara
imalatgi/ithalatgi indirimi ile oraninda eczacl indirimi uygulayarak fatura edilmesi,

Serbest eczane satigi olmayan ve Saglk Bakanhgi tarafindan
seklinde tanimlanan urunlere, depocu satis fiyati Uzerinden

nde gosterilen imalatgl/ ithalat¢i indirimi  uygulanir, ayrica eczaci indirimi
uygulanmasi,

Ayrica tum ilaclara indirimli bedel Gzerinden eczaci indirimi yapiimasi.
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

Turkiye’de ilag satisi gerceklestiren sirketler icin
etkili olan bir diger unsur ise

SGK, sosyal guvenlik sistemi kapsamindaki bireylerin eczanelerden
hekimler tarafindan dizenlenmis receteler ile satin aldiklari

Ancak bu sistem Baska bir ifade ile
eczanelerde satisi gerceklestirilen

SGK tarafindan bu sistem kapsaminda
listesi periyodik araliklarla acgiklanmaktadir. Bu liste
olarak aniimaktadir.
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Tiirkiye Illac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

Bir ilacin Geri Odeme Komisyonu tarafindan

s0z konusu ilacin
ve ilgili egdeger ilag grubuna dahil olan ilaglar arasinda
payina sahip olmasi gerekmektedir.

SGK tarafindan, 05.11.2011 tarih 28106 sayili Resmi Gazete’ de,

yayinlanmistir.

Teblig ile yapilan degisiklikle, esdeger ilaclar icin uygulanan

Buna gore SGK tarafindan bir ilacin esdeger ilaclarinin en ucuzunun
fiyatindan geri ddenmektedir.
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Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

tarihi itibariyle referans ilaclar ve esdeger ilaclar;

ReferansFiyat ) /Referans Fiyatin %60's
+ +
Depocu ve Eczaci Kar Depocu ve Eczaci Kar
Oranlari Oranlari
+ +
\_ %8 KDV ) N\ %8 KDV /
Duizenlemeler nedeniyle meydana gelecek fiyat leri;

karsilanacaktir.

ilac Ureticileri ve distributorler tarafindan

Page 47

Ell ERNST & YOUNG

Quality In Everything We Do



Turkiye’de llag Sektorii
- Uretim ve I¢ Tiiketim -

Turkiye’de ila¢ sanayi birgogu yurt disi firmalar ile yapilan lisans anlagsmalari kapsaminda da
olsa onemli miktarlarda ve cesitlilikte ve ve
sektorlerden biridir.

Tarkiye’de uretilen cesit ilag, hastalarin yas durumuna veya hastaligin seyrine gore
gereken dozajlarda veya degisik farmasotik sekillerde hazirlandiginda bu sayr 7.200
civarinda olmaktadir.

llac sektoriinde;

basta olmak Uzere bir¢ok ilac etken maddesi Uretilmektedir.

Diger taraftan, ilac Uretiminde kullanilan hammaddelerin yaklasik ile
saglanmaktadir.
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Turkiye’de llag Sektérii
- Uretim ve I¢c Tuketim -

Turkiye ilag pazarinda en ¢ok satilan bes Urlin asagidaki sekilde siralanmaktadir:

Tiirkiyede ilag Pazarinda TL Bazinda En Cok Satilan ilk Bes Uriin
140.000.000
125.441.930
120.000.000 -
104.892.461
4 92 852.203

100.000.000 86.514.565
80.000.000 -
60.000.000 -
40.000.000 -
20.000.000 -

[] .

SERETIDE SPIRIVA FORADIL COMEI AUGMENTIN GLIVEC
Kaynak - IMS Dataview,Uretici Fiyati, Depocu Satislan, MAT1 (2009 Ajustos - 2010 Adustos)
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Turkiye’de llag Sektorii
- Uretim ve I¢c Tuketim -

Tiirkiye'de Jenerik ilag Pazarinin Biiyiikliigi (TL, Milyon)
Market Size of Generic Drugs in Turkey (TL, million)

3.000 0,9
2.545 08
2.500
=l Pazar Blylklaga
2 000 Market Size
1.500
wdeillik Yizdesel
1.000 - Degisim Annual
Percentage Change
S00
0 -
2006 2007 2008 2009 2010
. -
Kaynak : IMS Dataview, Uretici Fiyatlan, Depocu Satiglan ‘.F ‘Al
Source © IMS Dataview, Ex-Manf. Price, Retail Sales _A{AIFD
eaghrvass B, Flrmelan Beragi
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Tirkiye’de ilag Sektorii
- |Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

lleri teknoloji gerektirdigi i¢in Uretimi gerceklestirilen
ilaclar ile Turkiye’de Uretimi ilaclar
diger ulkelerden ithal edilmektedir.

Turkiye'de pek cok tedavi grubundan ilac ithalati olmakla beraber agirlikli
olarak, cok yeni ve yuksek teknoloji gerektiren

ithal edilmektedir.

llac endustrisi cok gelismis olanlar dahil tim Ulkelerde, ilac ve ilac
hammaddesi ithalati yapilmaktadir. llag sektdri icin énemli olan ithalat miktar
deqil, ve

olmasidir.
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Tirkiye’de ilag Sektorii
- |Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

yilinda ithalat oraninda artarak ihracat ise
oraninda buyuyerek olmustur.
Turkiye'nin 2010 yilinda ilag sektoru icin ise

seviyesine ulasmistir.

Esdeger ilagc uretim ve kullaniminin desteklenmesiyle, Turkiye'nin, rekabet
gucunun artiriimasi ve bu yondeki ihracat potansiyelinin gelistirmesi mumkuin
olacaktir.
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Turkiye’de llag Sektérii
Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

5.000.000

Tdrkiye'nin ilag ithalati (ABD $, bin)

4.500.000

A 410-043
Sl =

4.080.491

4.000.000

3.523.655 ‘ef.'-—-*—-'a

3.300.000

3.035.614

3.000.000

7710136 28492

2.300.000

2.019,378

2.000.000

1.439

1.300.000

1.034.747 1.087.808

1.000.000

500.000

0

Kaynak ‘TUIK

650.000
530.000
450.000
3350.000
250.000
150.000

50.000
-50.000

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Tirkiye'nin ilag ithalati Aylik (ABD §$, bin)

445709
423.448 285 829 202.013

373,138 376.205 368.574
340.422 330.239 330317 347131 M

Kaynak ‘TUIK

2010/1 201042 2010/3 2010/4 2010/5 2010/6 2010/7 2010/8 2010/9 2010/10 2010/11 2010/12
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Turkiye’de llag Sektorii
- Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

llag Sektoriinde ithalat Yapilan Ulkelerin Siralamasi (ilk 10) (US$,thousand)
List of Supplying Countries For Pharmaceutical Products Imported By Turkey (Top 10)

2005 Yilinda ithal 2006 Yilinda ithal 2007 Yilmda ithal 2008 Yihnda ithal 2009 Yilmda ithal
Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger
Inmported Yalue In Imported Yalue In Imporied YWalue In Imported Yalue Im Imported Walue In
2005 2006 2007 2008 2009
Almanya 514 665 500.583 G42.295 781.732 715.976
Sermany
Amerika Birlegik
b=0 5 L] 300235 368.125 363.491 516.121 522 661
Uinited States of
Annerics
'I__
Isvigre 253.933 313185 369,572 454 364 423 602
Switzerland
ST 323.918 358 649 441 96T 507.107 402 306
France
LTETL=T= 360 362 345 D44 347105 433 304 371.301
United Kingdom
LD 122459 155735 201 482 293.009 303.519
Ireland
I':::I'f' 235 6582 736784 278.234 ZB9.480 258 222
Isveg 127112 100.677 126.425 151.106 156311
Sweden
Avusturya §2_809 55 241 102.167 131.748 146,685
Ausiria
ST 86.998 105.859 109 972 133.608 132.119
Spain
Kaynak: TC
Source: ITC '._P"-l-AI F D
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Turkiye’de llag Sektérii
- Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

Tlrkiye'nin ilag ihracati (ABD $, bin)

600.000 558.214

500.000

400.000 357.776

282.796 3120615

300.000

200,000

100.919

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2005 2010
Kaynak - TUIK

Tiirkiye'nin ilag ihracati Aylik(ABD $, bin)

70.000 59880
60.000
50.000
40.000
30.000
20.000
10.000

2010/1 20102  2010/3  2010/4  2010/5  2010/6  2010/7  2010/8  2010/9  2010/10  2010/11  2010/12
Kaynak - TUIK '
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Turkiye’de llag Sektorii
- Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

llag Sektériinde ihracat Yapilan Ulkelerin Siralamasi (ilk 10)(US$,thousand)
List of Importing Countnes For Pharmaceutical Products Exported By Turkey (Top 10)

ithalat Yapilan
Ulkeler
Couniries
Almanya
P 51,549 57.708 79.015 81.293 81.483
s 16.904 29 163 30.907 28 527 32 565
Switzerland
Kibns 16.089 19.803 24331 28.468 26.332
Cyprus
ingiltere
United Kinadom 13.359 20.988 18.832 19.269 26.116
Irak 2715 2.204 5055 9.070 23 765
Irag
Cezayir
EE— 17.445 14,729 14,369 27 582 19.667
Slovenya
oo D 18 151 1.316 19.228
Lo 25,879 13.002 14.821 23.040 17.486
Belgium
Serbest Holgeler 15.545 24131 19.258 19.332 12.542
Free fones
Azerbeycan 6.480 6.716 0.879 10.285 12.081
Arerbaijan
Kaynak ITC
Sowurce: ITG ".- ;Al FD
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Turkiye’de llag Sektérii
- Ithalat, Ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

llag pazarinin yillara gore dis ticaret dengesi degerleri asagidaki grafikte gosterilmektedir;

Tiirkiye llag Pazan Dis Ticaret Dengesi

0 | | | | | |
2005 2006 2007 2008 2009 2010

-500.000

-1.000.000

-1.500.000

-2.000.000

2.366.476 2.723.001
-2.500.000 Bethe

-3.165.880

-3.000.000

-3.651.429

-3.500.000 -3.939.447

-4.000.000

-4.500.000
Kaynak :TUIK
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Maliye Bakanligi Tarafindan
llag Sektériine Yonelik Incelemeler
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Vergi incelemeleri- Giincel Elestiri Konulari

Ortlill Kazang — Transfer Fiyatlandirmasi

Sermaye tamamlama fonu uygulamalari,
Sermaye tamamlama igleminin hizmet olarak yeniden karakterize edilmesi,
iliskin olarak yapilan harcamalar.

(Genel ilag tanitimina yonelik olarak yapilanlar)
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Beseri llaglarin Tanitim Faaliyetlerine
lliskin Yénetmelik
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Yasal Duzenleme

Turkiye'nin AB’ye uyum sureci kapsaminda yurutulmekte olan calismalarda, ilag
ve ila¢ endustrisi ile ilgili mevzuat buytk oranda AB yasalarina uyumlu duruma
getiriimesi hedeflenmektedir

Avrupa Birligi'nin begeri tibbi Granler ile ilgili mevzuatina uyum saglanmasi
amaciyla Saglik Bakanligi tarafindan “Beseri Tibbi Urlinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik” hazirlanmig ve bu yonetmelik 23 Ekim 2003 tarih ve 25268
sayill Resmi Gazetede yayimlanarak 1 Aralik 2003 tarihinde yururluge girmigtir.
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Yasal Duzenleme

Danistay 10. Dairesi E. 2003/5945, K. 2005/7622 sayili ve 13.12.2005 tarihli
kariyla 23 Ekim 2003 tarih ve 25268 sayili Resmi Gazeteyle yayimlanan

bircok maddesinin iptaline
karar vermistir.

Yonetmelik ile beseri tibbi Grlanlerin tibbi tanitiminin,

Yalniz hekim ve eczacilarla sinirl tutulmamasi,
Toplum ve ¢ocuklara tanitimina da olanak saglamasi

olarak aciklanmistir.

En son olarak, ilaclarin tanitim faaliyetlerini dizenleyen “Beseri Tibbi Urlinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik” 26 Agustos 2011 tarihli Resmi Gazete'de
yayimlanmistir.
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Amac Kapsam Dayanak

beseri tibbi Urldnlerin akilci kullanimini temin etmeye

yonelik olarak yapilacak tanitim faaliyetlerinde uyulmasi gerekli kurallari belirlemek.
beseri tibbi Urlnlerin tanitim faaliyetlerini kapsamaktadir.

13/12/1983 tarihli ve 181 sayili Saglik Bakanliginin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hukmunde Kararname ve 14/5/1928 tarihli ve

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ve Avrupa Birliginin
2001/83/EC sayilh direktifi
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Tanimlar

biyolojik Grunler, enteral beslenme arunleri, tibbi
mamalar, geleneksel bitkisel tibbi Grunler ve immunolojik Urdnler dahil olmak
uzere; hastaligi tedavi etmek velveya oOnlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diuzeltmek, dizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal velveya sentetik kaynakh etkin madde veya maddeler
kombinasyonu

hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve 11/4/1928
tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanunun
ek 13 Uncu maddesinde tanimlanan diger meslek sahipleri

yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi Grdnlerin tibbi-bilimsel ozellikleri
hakkinda saglik meslek mensuplarina gerceklestiriliecek butun bilgi verme
faaliyetlerini, bu cergcevede urun tanitim elemanlarinin aktivitelerini, tibbi ve
mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan postalama, basin veya diger
iletisim araclari yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel/eqQitsel aktiviteler, toplantilar
ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetler
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Tanimlar

uran hakkinda yeterli ve gerekli bilgiyi ihtiva eden kitap, kitapgik,
brosur gibi basili materyaller ile film, slayt, elektronik medya gibi gorsellisitsel
malzemeleri, ilgili gevrelerde bilgi/veri/basvuru kaynagi olarak kullanilabilecek her turlu
yayin ve malzemeler, bedelsiz numuneleri, hasta egitimine yonelik programlar ve
materyaller ile kalem, kalemlik, bloknot, takvim gibi parasal degeri mutevazi sinirlari
asmayan hatirlatici ziyaret malzemeleri.

Tanitim malzemeleri Yonetmelige uygun malzeme veya araglardan olusur.

Tanitim malzemelerinin parasal degeri Bakanlikga belirlenen miktari gegemez. Bu

miktar Bakanhgin internet sayfasinda yayimlanir.

llgili idari amir, saghk kuruluslarinda tanitim malzemelerinin hastalarin gorecedi

sekilde sergilenmemesi icin gerekli tedbirleri alir.
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Tanitimin Kapsami

bu Yonetmelik kapsamindaki beseri tibbi Granlerin hekim, dis
hekimi ve eczaciya tanitimi ile Grnlerin uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda
diger saglik meslek mensuplarinin bilgilendiriimesi faaliyetlerini kapsar.

Saglik meslek mensuplarina dagitilan/satilan yayinlarla veya bilimsel igerikli tibbi-mesleki
dergilerde yer alan yayinlarla,

Bilimsel toplantilar desteklenerek veya duzenlenerek

Hekim, dis hekimi ve eczaciya urun tanitim elemanlari tarafindan ziyaret yapilarak ve Urunlerin
uygulanmasi ve yan etkileri gibi konularda diger saglik meslek mensuplari bilgilendirilerek
gerceklestirilir.

Beseri tibbi Granlerin internet dahil halka agik yayin yapilan her turli medya ve iletisim ortaminda
program, film, dizi film, haber ve benzeri yollarla

. Bakanhgin izni ile yapilan ve saglik meslek mensuplarina urinun pazara arz edildigini
duyuran gazete/dergi ilanlari bu hUkmUn kapsami disindadir.
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Tanitimin ilke ve Esaslari

Ulkemizde dizenlenen uluslararasi kongrelerde yapilacak tanitimlar harig
olmak Uzere, ilgili mevzuata gore ruhsatlandiriimamis ya da izin veriimemis
beseri tibbi urunlerin saglik meslek mensuplarina tanitimi yapilamaz.

Tanitim, beseri tibbi Uran kullanimini gereksiz yonde tegvik edecek veya
beklenmeyen riskli durumlara neden olabilecek vyaniltici, abartilmis ya da
dogrulugu kanitlanmamis bilgiler vermek suretiyle veya ilgi ¢ekici ve Urundn
kendisi ile dogrudan ilgisi olmayan goruntuler kullanilarak yapilamaz.

Cekilis, sans oyunlari gibi araglar ile tanitim yapilamaz.

Beseri tibbi drlnlerin hekim, dis hekimi ve eczaciya tanitimi yapilirken
herhangi bir nakdi veya ayni avanta] saglanamaz, teklif dahi edilemez ve s6z
verilemez. Adi gecen saglik meslek mensuplari da kendilerine yapilan tanitim
faaliyetleri esnasinda herhangi bir tegviki kabul veya talep edemezler
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Bagislar

Ruhsat/izin sahipleri, asagidaki sartlari saglamalari durumunda kamuya
ait saglik kurum veya kuruluslarina bagista bulunabilirler:

Bagis yapacaklari kurum, kurulus veya Aile Sagligi Merkezinin bagli oldugu
idareden onceden izin almak,

Bu Yonetmelik kapsamindaki urtnlerin ihale kararlarini etkilememek,
Uriin satisi ile iliskilendirilebilecek etik disi bir uygulamaya yol agmamak,
Spesifik bir beseri tibbi GUrin hakkinda regete yazimini tesvik edici olmamak,

Arastirma, egitim, saglik ve hasta bakimini iyilestirmek amaclarindan birini
tasimak
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Bagislar

Sadece bir bireyin kullanimina degil kurum veya kurulusun genel kullanimina
yonelik olmak

Bagislanan malzemede ruhsat/izin sahibinin adinin bulunabilmesine karsilik
ardnun ismini yazmamak

Yapilan bagisi, ruhsat/izin sahibinin resmi kayitlarina islemek

Klinik arastirmada kullanilmasi amaciyla vyapilacak beseri tibbi Urin,
laboratuvar kitleri ve benzeri bagiglari dogrudan sorumlu arastirmaciya yapmak
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Egitsel ve Bilimsel Faaliyetler

Beseri tibbi Gran tanitimi ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler, var olan tibbi
bilgileri aktarmak ve/veya yeni bilgileri sunmak amaci disinda kullanilamaz.
Ruhsat/izin sahipleri, bu faaliyetlere katilan katilimcilarin ulagim ve konaklama
masraflarini karsilayamazlar

Ruhsat/izin sahipleri; saglik meslek mensuplarina kongre, sempozyum gibi

yurt ici ve yurt disi bilimsel toplantilara katilimlari icin asagidaki sartlara uymak
kaydiyla destek verebilirler;

Toplanti saglik meslek mensubunun uzmanlik/gorev alani ile ilgili
olmalidir,

Bir saglik meslek mensubu ayni yil igerisinde toplam beg kez bu
destekten yararlanabilir; bu destegin en fazla ikisini ayni ruhsat/izin
sahibi saglayabilir

Destek dogrudan kisiye degil toplantiyr duzenleyen organizasyona
veya organizasyonlara yapilir
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Egitsel ve Bilimsel Faaliyetler

Ruhsat/izin sahipleri, destek verecekleri saglik meslek mensuplarinin
bilgilerini, bu konuda yayimlanacak Kilavuzda belirtilecegi sekilde Bakanliga
bildirmek zorundadirlar. Bakanlik bu bilgileri, olusturacagi veritabaninda toplar.

Ruhsat/izin sahibinin destekledigi ulusal ve uluslararasi ¢cok merkezli klinik
arastirmalarin yurt ici ve yurt diginda yapilacak aragtirmaci toplantilari, kongre
veya sempozyum katilimi olarak degerlendiriimez. Bu toplantilar icin Bakanlga
yapilacak izin bagvurusunda toplantinin mahiyeti agikg¢a yazilir ve toplantinin bu
amacla yapildigi belirtilir.

Her defasinda bagska bir Ulkede duzenlenen uluslararasi toplantilar haric
olmak Uzere; deniz kenarlarindaki tatil beldelerinde ve kayak merkezlerinde aktif
sezon doneminde ruhsat/izin sahipleri tarafindan toplanti organizasyonlari
duzenlenemez ve desteklenemez. Aktif sezon donemleri Bakanlik internet
sayfasindan duyurulur.
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Egitsel ve Bilimsel Faaliyetler

Toplantilara saglik meslek mensuplari disindaki kisiler davet edilemez ve
masraflari karsilanamaz; ancak protokol davetlileri bu hukmun disindadir.

Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi toplantilara akilci ilag kullanimi
konusunda, toplantinin konusu ile ilgili bir oturum konulur. Bu oturumda yer
alacak sunumlarin icerigi, Bakanlikca onaylanmis egitim materyalleri ve tani
tedavi rehberleri cercevesinde olur ve izin basvurusu sirasinda Bakanliga
sunulur.

Bakanlikca gorevlendirilmis Kisiler, denetim amaciyla onceden haber vererek
veya haber vermeden bu toplantilara katilabilirler.
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Bedelsiz Numuneler

Bedelsiz numuneler, asagidaki sartlar yerine getiriimek
sartiyla sadece hekim, dig hekimi ve eczaciya dagitilabilir ;

Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz Urin tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve
dagitimina yonelik olarak yeterli bir kayit ve kontrol sistemini kurar, sorumlularini
belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde Bakanhgin belirleyecegi formatta,
elektronik veya yazil olarak Bakanlik yetkililerine bildirilir.

Bedelsiz numuneler, azaltilmis miktarlar icerir. Ancak, enteral beslenme
urunlerinde ve teknik nedenlerle azaltilamayan drunlerin tanitim numunelerinde bu
sart aranmaz.

Tanitim numunelerinin dis ambalajlari Gzerinde "Tanitim numunesidir, satilamaz
ifadeleri, en az bir ylzeyde ve dikkat ¢ekici nitelikte yer alir. Basilmasi mumkudn
olan durumlarda ayni ifadeler, i¢ ambalajda da yer alir
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Bedelsiz Numuneler

Tanitim numunesi ile birlikte varsa KT ve KUB’Un bir 6rnedi sunulur

Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek Sozlesmesi ve 1971 Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi kapsaminda olan psikotrop ve narkotik maddeleri iceren uUrunlerin
numuneleri dagitilamaz ve verilemez.

Tanitim numunelerinin ambalajlarinda barkod/karekod bulunmamasi esastir.
Bulunmasi zorunlu ise gerekgesi ile birlikte Bakanliktan izin istenir ve Bakanlik
llac Takip Sisteminde satilabilir olmasi engellenir. Ruhsat/izin sahipleri, bedelsiz
numunelerin gereginde guvenli geri ¢ekilebilmesini saglamak Uzere bir sistem
kurarlar

Bedelsiz begeri tibbi Grin numunelerinin yillik dagitilan miktari, ilgili Grintn bir
onceki yila ait satis miktarinin % 5’ini gegemez. Bu hUkmun uygulanmasina her
bir beseri tibbi Urtn igin satis izni alindigi tarihten bir yil sonra baglanir

Tanitim numuneleri Klinik arastirmalarda arastirma arunt olarak kullanilamaz
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Idari Yaptinnmlar

Bu Yonetmelikte belirtilen hukimlere aykiri davranan ve faaliyette bulunanlar
hakkinda, fiillerinin niteligine gore 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Turk Ceza
Kanunu, 23/2/1995 tarihli ve 4077 sayili Tuketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun, 7/12/1994 tarihli ve 4054 sayili Rekabetin Korunmasi Hakkinda Kanun,
15/2/2011 tarihli ve 6112 sayili Radyo ve Televizyonlarin Kurulus ve Yayin
Hizmetleri Hakkinda Kanun ve diger mevzuattaki ilgili hakamler uygulanir.
Saglik meslek mensuplari hakkinda ise bagl olduklari kurum ve meslek orgutu
nezdinde disiplin islemleri baslatilir

Yedinci maddedeki hukumlerden herhangi birine aykiri davraniimasi
durumunda ruhsat/izin sahibi Bakanlik tarafindan uyarilir, tekrari halinde bir yil
sureyle kongre veya sempozyum faaliyetlerine katilamaz ve katki saglayamaz
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Idari Yaptirimlar

Begeri tibbi drun tanitiminin bu Yonetmelige aykirt olarak yapilmasi
durumunda ruhsat/izin sahibi uyarilir, tekrari halinde tanitim faaliyeti yapamaz.
Ayni hususun tekrari halinde urunun pazarlanmasi Ug¢ ay sureyle, devaminda ise
bir yil sureyle askiya alinir

Uriin tanitim elemanlarinin yaptigi tanitim ihlallerinde Bakanlikga verilen
sertifikalar gecersiz kilinir. Bu durumda olan kisiler, farkl bir firmada olsa dahi
bir yil sureyle yeni bir sertifika programina katilamazlar

Page 76 Ell ERNST & YOUNG

Quality In Everything We Do



