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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 ilag
etkin ve yardimci maddelerinin uretilerek saglik hizmetlerine sunulmasini
saglayan bir endustri dalidir.

Ortalama yasam suresinin artigi ve sosyal devlet olgusunun dogusu
ilag sektorunun buyumesinde rol oynamis ve dénemde
oraninda buyume gostererek
tutarinda toplam pazar hacmine ulasmistir.

Bilimin durmaksizin getirdigi yenilikler, patent surelerinin uzamasi,
sosyal guvenlik uygulamalarinin kapsamlarinin genislemesi, genetik
sahasinda yasanan gelismeler ve dunya nufusunun artigi dikkate
alindiginda ilag sektorunun onumuzdeki yillarda da
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Diinya’da Ila¢ Sektoriiniin Karakteristik Ozellikleri

llag sektorl, Urlnlerin yUksek maliyetli ve uzun Ar-Ge faaliyetleri
sonucunda uretildigi bir sektordur. Bu anlamda

> ve bu sebeple ilaclar patent korumasi altindadir.
Onemli olan

Diger sektorlerin aksine, bircok uUlkede, o Ulkenin yasal mevzuati
ve sosyal guvenlik politikalari cercevesinde ila¢ sektorunde faaliyet
goOsteren firmalarin faaliyetleri

Cogu ulkede ve Urunler
uzun ruhsatlandirma surecleri sonucunda piyasaya
surulebilmektedir. Ayrica bazi ulkelerde

bulunmaktadir.

llac endustrisi olarak yasandigi bir endUstridir.
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Diinya’da Ila¢ Sektoriiniin Karakteristik Ozellikleri

llac sektorunde faaliyet gosteren firmalar tarafindan
ilaclarin icerikleri, etkileri ve nasil kullaniimasi gerektigi
konularinda

sOz konusudur.

llac sektorunde dunya pazarinin buyuk bir bolumu
tarafindan paylasiimaktadir. Bu

sirketler farkli Ulkelerdeki mausterilerine

sunmakta ve farkl Ulkelerdeki bagh sirketleri ile
calismaktadirlar.

llac sektodrl bu ve diger bir takim sebeplerle
bir endustridir.
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Diinya’da Ila¢ Sektoriiniin Karakteristik Ozellikleri

llagc endistrisinin 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 Urlnler girmekte ve uretici firma
Kisa zamanda

Bu sebeple pazardaki isteyen firmalar
durmaksizin ve

icin calismalar
yurutmek durumundadir.
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Diinya Ilag Sektoriinde Faaliyet Gosteren Firmalar

Kuresel ilag sektorunde faaliyet gosteren

ve yillara gore cirolari asagidadir;

el I [

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 Gosteren Firmalar

Kuresel ilag sektorunde faaliyet gosteren firmalarin 2009 yili pazar paylari asagidadir;

Pazar Payi

Merck&Co.
6%
Novartis
5%

Sanofi-Aventis
4%
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llag Sektériindeki Deger Zinciri

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

deg@er zinciri asagidaki gibi 6zetlenebilir; ( )
: . Satis/ " ster
-/
AR-GE faaliyetleriyle sirketler ve

ile Uranleri musteriye ulastirmaktadir.
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llag Sektorii’nde Arastirma Gelistirme Faaliyetleri

Dunya’da yapilan toplam sektorel dagilim grafiginde ve
sektoru ilk siralarda yer almaktadir.
Diinya'da Toplam Ar-Ge harcamalarinin Sektorel Dagilimi
25,0
22,7
20,0 19,3
17,6
16,6
15,0
10,0
5,0 4.7 4,4
0,0 | 0 . . . . ,
ilag ve Teknolojik Otomotiv Elektronik Yazilim ve Kimya Uzay ve Savunma Diger
Biyoteknoloji Ekipman Bilgisayar
Kaynak : EFPIA, Rakamlarla ilag Endustirisi Dékiimani, 2010
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Diinya’da ila¢c Sektorii
- Arastirma Gelistirme -

llag gelistirme sireci yiuksek 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 ilag gelistirme surecinde harcanan
zaman da son 20 yilda artis gostermis,
Iken kadar
cikmistir.

llac sektdrinde AR-GE sureci
olusmaktadir. Bu safhalar

kadar olan sureci
kapsamaktadir.
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Diinya’da llag Sektorii
- Arastirma Gelistirme -

llag sektoriinde AR-GE siireci asagidaki temel adimlardan olusmaktadir:

FAZ 0: Bu adimda oncelikle, organizmada hedeflenen etkiyi yaratacagi ongorulen on binlerce bilesenin
farmakolojik etkileri aragtinlir. 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 c¢aligilir.

FAZ 1: Bu safhada gerceklestirilen calismalarin temel amaci ilacin insanlar Uzerindeki etkilerinin test
edilmesidir. Degisik dozlarda ilag, insanlar tzerinde test edilir ve sonuglari detayli 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 iligskin birtakim deneyler yapilir.

FAZ 4: Bu safhada oncelikle, ilacin satis ruhsati alabilmesi i¢in gerekli calismalar gerceklestirilir, ilgili
suregler tamamlanir. Ruhsatin alinabilmesi halinde, ilacin pazarlama stratejisi olusturulur ve satig
planlamalari yapilir.
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Diinya’da llag Sektorii

- Uretim -

llac sektoriinde genel anlamda soz edilebilir.
Bunlardan ilki digeri ise, bu etken
maddenin getiriimesidir.
Etken maddeyi kullanarak kurutma, eleme,
granulasyon, karistirma gibi sonucunda
etken maddenin bir hale
getiriimesidir.
Son vyillarda

getirilmesi
ISini uretim

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

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

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

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

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

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

Jenerik ilag, orijinal ilaglarin

uretilip satisa sunulan trunlerdir.

Jenerik ilacglar, orijinal ilacin bio-esdegeri olsa da orijinal ilaglara
nazaran zira jenerik ilaci Ureten firmalar
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Diinya’da llag Sektorii
- Urunler -

Kardiyovaskuler urun satiglari, kuresel ilac piyasasinin toplam gelirinin % 19,8’lik bir
boluminu olusturmaktadir. Merkezi sinir sistemi urunlerinin satiglari ise piyasanin
toplam gelirinin %18,5'lik bolumunu olusturmaktadir. Asagidaki grafikte 2009 yilinda ilag

satislarinin tedavi gruplarina gore dagilimi gosteriimektedir.

Onkolaji Solurmurm
L Sistemmi
S99

Kardiyvowaskildler
2094

Beslenm e NMeta
olizma
1412

Kaynak: Global Pharmaceuticals, Datamonitor, Kasim 2010
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Diinya’da lla¢ Sektoriiniin Pazar Buyukliigi

Pazarin sirketlere aittir.
llag tiketiminin yogunlasmistir.

ABD ila¢ sektorinde, devlet kontrolinin olmamasi ve serbest piyasa ekonomisi,
hastalarin ilaglari segme ve firmalarin reklam 6zgurligu sektoru
tasimistir.

Kuresel ilag piyasasi 2010 yilinda bayuyerek bayuklage
ulasmistir.

Gelismis ulkelerdeki yogun tuketim yine gelismis Ulkelerdeki uUretimle
karsilanmaktadir.

Page 18 El ERnST& YOUNG

Quality In Everything Wi Do



Diinya ilac Sektérii Pazari

Sektordeki sebebiyle, gelistirilen Grtnleri mimkun oldugunca
ve boylece bu Urunlerin
saglamak gerekmektedir.

Bu nedenle; globallesme, sektortin temel dinamiklerinden birisi haline gelmistir.
GUnumuzde faaliyet gosteren
sirketlere aittir. Bu sirketlerin yani sira ilag deger zincirinin herhangi bir boliminde
ozellesmis 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 getirilmesi ile
ugrasmaktadir.

Cografi olarak incelendiginde, ila¢ tuketiminin baslica
pazarlarinda yogunlastigi gortlmektedir. ABD’de ilag fiyatlarinin devletge kontrol
edilmemesi ve tamamen serbest piyasa kosullari icerisinde belirlenmesi, hastalarin benzer
ilaglar arasinda sec¢im yapabilme 6zgurligu ve direkt tlketiciye yonelik reklam
kampanyalari Amerikan pazarini buytutmekte ve dunya pazarinin %50’si seviyelerine
tasimaktadir.

Page 19 El ERnST& YOUNG

Quality In Everything Wi Do



Diinya ila¢c Sektorii Pazari

Diger bir cok sanayi kolunda uretim tesislerinin son yillarda ozellikle

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

Avrupa kaynakli ila¢ firmalarinin Dunya pazarindaki payi, Avrupa
ulkelerinde hukumetlerin
sebebiyle son 20 yilda giderek azalmistir.

Gunumuzde Avrupa ilagc pazari, global pazarin teskil
etmektedir.
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Diinya’da ila¢ Sektoriiniin Pazar Biiyiikliigi

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

Yil Pazar Hacmi (Milyar §) Biiyiime %
2005 545,3
2006 571,5 % 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 ila¢ Sektoriiniin Pazar Biiyiikliigi

Asagidaki tabloda ise bolgelere dayali toplam dunya ilag pazari bluyume rakamlari
gorulmektedir. 2010°da en fazla buyume Japonya pazarinda meydana gelmistir.

2004 - 2009 2010

Kuzey Amerika e
North America 5,2% 4 - 6%
Avrupa S I
Europe
AsyalAfrika/Avustralya o .
Asia/Africa/Australia 13.,9% 3 - 5%
i 3.9%0 13 - 15%%
Japan
Latl_n Arner_lka 10.9% o - 2o
Latin America
Toplam DUunya Pazar )
Total Global Market G, 7% 10 - 12%

Kaynak - IMS Health Market Prognosis,
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Diinya’da ila¢c Sektorii
- Fiyatlandirma -

llag fiyatlandirmasinda rol oynamaktadir:
Piyasaya genellikle ve
kendinden daha oOnce piyasaya ¢ikmis olan
satilir. Ancak alaninda veya herhangi bir hastaligin
tedavisinde fiyatlardan alici bulabilmektedir.

llaglarin fiyatlandirmasindaki diger bir etken, ilaglarin satildigi

gibi faktorler ilag fiyatlar1 Uzerinde dogrudan etkilidir.

HukUmetlerin ve uUlkeler arasinda gerceklesen

( bir ulkede dusuk bir fiyatla satilan ilacin bagka bir Ulkeye
ihrac edilip bu diger Ulkede daha yuksek bir fiyatla satilmasi) gibi etkenler
ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde so6z sahibidir.

Page 23 El ERnST& YOUNG

Quality In Everything Wi Do



Diinya’da lla¢ Sektorii
- Egilimler -

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

Sektorde yasanan diger bir gelisme

elde etmeleridir. S6z konusu gelismenin temel sebebi ylksek ilag maliyetlerinin
butcelere getirdigi agir yuk sebebiyle, hukumetlerin son vyillarda jenerik ilaclarin
piyasaya girisini kolaylastirici dizenlemeler yapmalaridir.

Buna karsin, uluslararasi sirketler, Grunlerini
urdn piyasaya suruldikten sonra da
calismaktadirlar.

klresel ilag piyasasinin
buyuklige ulasmasi beklenmektedir.

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

Turkiye ilag sektorunin buyume nedenleri,

Insan sagligina verilen énemin artmasi,

Sosyal guvenlik sisteminde yapilan koklu degisiklikler,

Vergi uygulamalarinda sektore yonelik yapilan iyilestirmeler,
Yeni yatirrmlar

Modernizasyon

olarak siralanabilir.

Sektorde yaklasik istihdam edilmektedir.
Firmalar civarinda toplanmistir.
toplam firma faaliyet gostermektedir.
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Tiirkiye’'de llac Sektorii

Tiirkiye ilag Pazan Biiyiikliigii (Milyon Kutu) :

Tirkiye ilagc Pazari Buyiikligi (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 - o

1.400.000.000 1.292.126.621

- 0,14 &S Pazar
1.200.000.000 -

Biiylikliga
- 0,12 4 B
1.000.000.000 -
- 01
800.000.000 -
- 0,08
600.000.000 - 0.06
- T amideyllik Yiizdesel
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 llac Sektorii

Tiirkiye ilag Pazar Biiyiikliigii (Milyon TL) :

Turkiye ilag Pazan Buyuklugu (milyon TL)
16000 14,844 14,794
14000 !

- 0,23 =l Pazanin
a0 1 ' BiyliklGEn
9953 = 0,19

10000 1
- 0,15
sl L g1 =leYilk YOzde
Artis Oram
- 0,07
4000 0,03
2000 + 0,01
0 = -0,05
2006 2007 2008 2005 2030
Kaynak | IMS Dasannew, Oretici Frvatianyda, Depocu Satiglan
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Tiirkiye’'de llac Sektorii

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

Tiirkiye ilag Pazan ithal / Yerli Dagilimi (% TL)

56,0%
54,1%
54,0%

51,8% 51,9% 51,7%
52,0% .

50,0%

H Yerli

48,0%

46,0%

i ithal

44,0%

42,0%

2006 2007 2008 2009 2010

Kaynak : IMS Dataview, Depocu Satislan
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Tiirkiye’'de llac Sektorii

Turkiye ilag sektorunin bayime nedenleri arasinda,
firmadan olmasi,
tarafindan gerceklestiriimesi,

firmanin yapmasi gibi etkenler sayilabilir.
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Tiirkiye llagc Sektéri’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Asagidaki tabloda 2010 yili itibariyle, Tiirkiye Ila¢ Piyasasi’nda faaliyet gosteren en biiyiik 30 sirkete iliskin

yillara gore degisen pazar paylar bilgileri verilmistir.

Tiirkiyve'deki ilk 30 ilag Sirketinin TL Pazar Paylarinin Yillara Gére Dagilim

Sirket
Distributor
IBRAHIM 7. .57% 6.7 7% 5. 88% 6. 75%
NOVARTIS 5.42% 5.62% 5 .48% 5. 45%
BILIM 5.08% 4. 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%
SAMNOFI-AVENTIS 3,90% 4.52% 4.94%% 5,58%
BAYER 3,40% 3,34% 3.41% 3,48%
ASTRAFENECA 3.21% 3.39% 3.60% 3.51%
SANOVEL 3.13% 3.19% 3.28% 3.20%
M.S.D. 2. 96% 3.43% 3.79% 4 15%
ROCHE 2.84% 2.92% 2. 63% 2 79%
ULAGAY 2. 69% 2. 62% 2.48% 247 %
FZENTIVA 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%
SANDOZE 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,Uretici Fiyat, Depocu Satslan
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Tiirkiye llac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Tiirkiye ilag pazannda en ¢ok ciroya sahip firmalar

1.200

m2010

2005

W 2002

2007
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Tiirkiye Illac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Yukaridaki tabloya bakildiginda Turkiye ila¢ pazarina, dinya ¢capinda sektorin 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 gortulmesi Turkiye pazarini yabanci firmalar icin daha cazip
Kilmigtir.

2010 yili icin en yUksek pazar payina bir oranla Abdi Ibrahim firmasinin sahip
oldugu gorulmektedir. takip etmektedir.
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Tiirkiye llac Sektorii’nde Faaliyet Gosteren Firmalar

Deger Olarak Toplam Satista ilk 20 ilag Sirketinin Pay, 2010

M Ik 20 llac Sirketinin Payi

M Diger

Kaynak : IMS Dataview, Uretici Fiyati, Depocu Satislan
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Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

Turk ilac 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 sayil ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu ve 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun vermis oldugu yetkiye istinaden Turkiye’de satig!
yapilan ilaglarin belirlemektedir.
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Tiirkiye llac Sektoériinde Fiyatlandirma Politikalari

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

Referans alinan Uulkeler Uygulama kisaca
olarak adlandiriimaktadir.

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

esas
alinarak belirleneceqi kararlagtiriimistir.
Fiyatlar olarak belirlenmektedir.
ecza deposu ve eczacllarin elde edecegi ilac fiyatlarina

gore degisken olmak Uzere belirlenmistir. Saglik Bakanligi tarafindan
satis yapiimasi

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

llac  harcamalarini  kiiresel ekonomik krizle miicadele programi
cercevesinde
arayisi icinde cikarilan gore:

jenerikleri piyasaya c¢ikana kadar

gegcemez.
referans fiyatin en fazla
jenerik Urdnlerin fiyati, referans fiyatin

Ik jenerikten itibaren orijinal Urune ait referans

fiyatin en fazla
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Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

11 Aralik 2010 tarih ve 27782 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmig olan “2008 Yili
Sosyal Guvenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Teblig” kapsaminda

Depocuya satis fiyati ilaclar igin oraninda indirim
uygulanmasi,

llaclarin kamu kurum iskontolari orijinal ve jenerik ayrimi yapiimaksizin baz iskonto
(orijinal ilaclar icin referansa bagli mahsuplasmalar sakli kalmak sartiyla) olarak
uygulanmasi,

llave iskonto uygulamalarinda ilaglarin, orijinal, jenerik, yirmi yillik olarak
belirlenmesinde Saglik Bakanhgi tarafindan 3/12/2010 tarihine kadar yapilmis olan
dizenlemeler esas alinmasi ve bu tarihten sonra olusabilecek grup degisikliklerine
iliskin iskonto uygulamalari Kurum tarafindan degerlendirilmesi,

Page 37 El ERnST& YOUNG

Quality In Everything Wi Do



Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

olarak belirlenmis ilaclardan depocuya satis fiyati Uzerinde olan
ilaclara, referans fiyat alana kadar
referans fiyat aldiktan sonra iskonto
uygulanmasi,

Jenerigi olmayan orijinal ilaglar igin iskonto :
jenerigi olan orijinal ilaglar igin 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 ilaclar icin ayrica ilave
iskontolarin uygulanmamasi,

Page 38 El ERnST& YOUNG

Quality In Everything Wi Do



Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

kazanmis ve depocuya satis fiyatl olan
ilaclar, depocuya satis fiyati recetesiz ilaglar, kan
uranleri, tibbi mamalar, radyofarmasotik Urlnler ve enteral beslenme Uurunlerinin
birakilmasi,

Piyasaya verilecek yeni molekuller ile tedaviye yenilik getirecek Urinun
ne kabull halinde, iskontosu, ile butge 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 eczaci indirimi uygulayarak fatura edilmesi,

Serbest eczane satisi olmayan ve Saglik Bakanhgi tarafindan
seklinde tanimlanan drunlere, depocu satis fiyati Uzerinden

nde goOsterilen imalatgl/ ithalatgl indirimi  uygulanir, ayrica eczaci indirimi
uygulanmasi,

Ayrica tum ilaglara indirimli bedel Gzerinden eczaci indirimi yapilmasi.
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Tiirkiye llac Sektoriinde Fiyatlandirma Politikalari

Turkiye'de ilac satisi gerceklestiren sirketler icin
etkili olan bir diger unsur ise

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

Ancak bu sistem Baska bir ifade ile
eczanelerde satisi gercgeklestirilen

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

Bir ilacin Geri Odeme Komisyonu tarafindan

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

SGK tarafindan, 20.06.2009 tarih 27264 sayili Resmi Gazete’ de,

yayinlanmisgtir.

Teblig ile yapilan degisiklikle, esdeger ilaclar icin uygulanan

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

tarihi itibariyle referans ilaclar ve esdeger ilaclar;

/" Referans Fiyat /Referans Fiyatin %66’s"
+ +
Depocu ve Eczaci Kar Depocu ve Eczaci Kar
Oranlari Oranlari
+ +
o %8 KDV J N %8 KDV Y,
Duzenlemeler nedeniyle meydana gelecek fiyat leri;

karsilanacaktir.

ilac Ureticileri ve distribtGtorler tarafindan
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Turkiye’de llag Sektorii
- Uretim ve I¢c Tuketim -

Tarkiye'de ilag sanayi birgcogu yurt disi firmalar ile yapilan lisans anlasmalari kapsaminda da
olsa onemli miktarlarda ve cesitlilikte ve ve
sektorlerden biridir.

Turkiye'de uretilen cesit ilag, hastalarin yas durumuna veya hastaligin seyrine gore
gereken dozajlarda veya degisik farmasoétik sekillerde hazirlandiginda bu sayr 7.200
civarinda olmaktadir.

llac sektériinde;

basta olmak Uzere bircok ila¢c etken maddesi uretilmektedir.

Diger taraftan, ila¢g Uuretiminde kullanilan hammaddelerin yaklasik ile
saglanmaktadir.
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Turkiye’de illag Sektorii
- Uretim ve I¢ Tuketim -

Turkiye ilag pazarinda en ¢ok satilan bes Urtn 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

100.000.000 - B6.514.565
80.000.000 -
60.000.000 ~
40.000.000 ~
20.000.000 -

G -

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

3.000

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

2500

2000

2008 2007 2008 2004 2010

Kaynak - IM3 Dataview, Uretici Fiyatian, Depocu Satiglan
Source : IMS Dataview, Ex-Manf. Price, Retail Sales

el Pazar Buyikloga
Market Size

i illk Yizdesel
Degisim Annual
Percentage Change

S*TAIFD

deaghrs e Firmelan Beraei
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Turkiye’de llag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

lleri teknoloji gerektirdigi icin Gretimi gerceklestirilen
ilaclar ile Turkiye’de Uretimi ilaclar
diger ulkelerden ithal edilmektedir.

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

ithal edilmektedir.

llac endistrisi cok gelismis olanlar dahil tim Ulkelerde, ilag ve ilac
hammaddesi ithalatl yapiimaktadir. lla¢ sektorii icin dnemli olan ithalat miktari
dedil, ve

olmasidir.
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Turkiye’de llag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

yilinda ithalat oraninda artarak ihracat ise
oraninda buyuyerek olmustur.
Tarkiye'nin 2010 yilinda ilag sektoru igin ise

seviyesine ulasmistir.

Esdeger ilag Uretim ve kullaniminin desteklenmesiyle, Turkiye'nin, rekabet
gucunun artirilmasi ve bu yondeki ihracat potansiyelinin gelistirmesi mumkin
olacaktir.
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Turkiye’de ilag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

Tlrkiye'nin ilag ithalati {ABD $, bin)

A-VEO-CRY A-410-043
T

5.000.000

4.080.491

4.300.000

4.000.000
3.300.000

3523655 e —u

73 3.035.614
L4

3.000.000

7710136 28492

2.019.378

2.500.000

1.439.434

2.000.000
1.500.000 -
1.000.000

500.000

0

Kaynak “TUIK

650,000
550.000
450.000
350.000
250.000
150.000
50.000
-50.000

Kaynak TUIK

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2003 2010

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

373.138 i iting 376.205 168.574 385,872 402.013
340.422 330.239 330317 347.131 M
i P

2010/1 2010/2 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 Ilag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

illag Sektoriinde ithalat Yaplan Ulkelerin Siralamasi (ilk 10) (US$,thousand)
List of Supplying Countries For PFhammaceutical Products Imporied By Turkey (Top 10)

2005 Yilnda ithal 2006 Yilinda ithal 2007 Yilhnda ithal 2008 Yilinda ithal 2009 Yilnda ithal
Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger Edilen Deger
Inmported Wabee In Imported Yalue In Imported Walue In Imported Yalue In Imporied Walue In
2005 2006 2007 2008 2009
I 514 665 500.583 542 2708 781732 715.976
Sermany
Amerika Birlegik
Loo 2 oe ] 300235 368.125 363491 516.121 522 661
United States of
Armerica
_—
S 253933 313.165 369 572 454 364 473 602
Switzerland
Fransa 323.918 358 649 441 967 507.107 402,306
France
L= 360_362 345 044 347.105 433304 371.301
United Kingdom
T 122 459 155735 201 482 253 005 303519
Irekard
I',:’ZI':“ 235 682 Z36.784 278.234 289 480 258 222
Isveg 127112 100.677 126.428 161.106 156.311
Swedsn
Avusturya 62 809 55 241 102167 131748 146.685
Ausiria
Ixpaya 85998 105.859 109 972 133,608 132.119
Spain
IS
Solroe! TC &*T:AIFD
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Turkiye’de ilag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi

Tiirkiye'nin ilag ihracati (ABD §, bin)
558.214

600.000

------

500,000

357.776

400.000

300.000

200,000

;;;;;;;

100,000

Kaynak : TUIK

70.000
60.000
50.000
40.000
30.000
20.000
10.000

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

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

260U

2010/1
Kaynak : TUIK

2010/2 2010/3 2010/4 2010/5 2010/6 2010/7 201048 2010/9 2010/10 2010/11 2010/12
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Turkiye’de Ilag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

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

ithalat Yapilan
Ulkeler
Counfries
Almanya
R 51549 57.708 79.015 81203 a1.483
Isvicre 16.904 29 163 30.907 28,527 32 565
Switzerland
e 16.089 19.803 24.331 28.458 26.332
Cyprus
ingiltere
T 13350 20.088 18.822 19.269 36.116
L=l 2715 2204 5055 9.070 73,765
Irag
Cezayir
B 17.445 14.789 14.369 27 582 19.667
Slovenya
Siovenis 0 18 151 1.316 19.228
Belgika 25879 13.002 14.821 23.040 17.486
Belgium
Serbest Bolpeler 15.545 24 131 19.258 19.332 12542
Free Zones
woelile Ll 6.480 6.716 9879 10.285 12.081
Azerbaijan
Kaynak: ITC
Source: ITC l’ “AIFD
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Turkiye’de ilag Sektorii
- Ithalat, ihracat ve Dis Ticaret Dengesi -

llag pazarinin yillara gére dis ticaret dengesi degerleri asagidaki grafikte gésterilmektedir;

0

-500.000

-1.000.000

-1.500.000

-2.000.000

-2.500.000

-3.000.000

-3.500.000

-4.000.000

-4.500.000

Tiirkiye llag Pazar Dig Ticaret Dengesi

I I I I I 1
2005 2006 2007 2008 2009 2010
-2.566.476
-2.723.001
-3.165.880
-3.651.429 .
-3.939.447 3-851.821
Kaynak - TUIK
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Maliye Bakanligi Tarafindan
llag Sektoriine Yonelik Incelemeler
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Vergi incelemeleri- Giincel Elestiri Konulari

Ortiili Kazang — Transfer Fiyatlandirmasi
Sermaye tamamlama fonu uygulamalari,
Sermaye tamamlama islemininin hizmet olarak yeniden karakterize edilmesi,

iliskin olarak yapilan harcamalar.
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Beseri Ilaclarin Tanitim Faaliyetlerine
lliskin Taslak Yonetmelik
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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 Grunlerin tibbi tanitiminin,

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

olarak aciklanmistir.

Bu sekilde ilag sektoru beseri ilaclarin tanitimi konusunda
dur.
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Yasal Duzenleme

doldurulmasi amaciyla hazirlanmis olup,
fakat heniz

Taslak Yonetmelikte iptal kararina gerekge olan konuya dikkat edilerek
ve tanimlamalarinda ozellikle
belirtiimis,

Ayrica, Tanittimin Temel llke ve Esaslari kisminda
belirtilmigtir.
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Taslak Yonetmelik -Yonetmeligin Amaci

Yonetmeligin amaci beseri ilaglarin temin etmeye yonelik olarak;
yapilacak tanitim faaliyetlerinde ile

sagliga yardimci Urunlerin
uyulmasi gereken kurallari

belirlemektir.
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Tanitim Faaliyetinin Kapsami

Beseri ilaclarin tanitim faaliyetleri beseri ilaglarin
tanitimini kapsar.

yonelik tanitim:

Saglik meslegi mensuplarina dagitilan veya satillan yayinlar ve
yayimlanarak,

duzenlenerek,
desteklenerek,

Urdin tanitim elemanlari tarafindan gerceklestirilir.
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Tanitim Faaliyetinin Kapsami

Saglik meslegi mensuplarina olan:
Uriine ait /KT ve KUB,

beseri ilaglarin uygulanma yontemleri ve bu esnada ortaya
cikabilecek yan etkilerin bildirilmesi.

Herhangi bir dranle ilgili
cevaplanmasi icin ihtiyac duyulan ve beraberinde

Uriinle ilgili ruhsatli/izinli Granlerle ilgili
ve Ornegin ambalaj degisikligi, tranle ilgili onlemler ve advers etki uyarilari,
ticari kataloglar ve fiyat listeleri gibi verilere dayali
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Tanitimin Temel ilke ve Esaslari

Beseri ilaglarin internet dahil halka acik yayin
yapilan her turli medya ve iletisim ortaminda program, film, dizi film, haber ve
benzeri yollarla beseri ilaglarin yapilmasi da yasaktir.

Ancak Uulkemizde duzenlenen uluslararasi kongrelerde henuz Ulkemizde
ruhsatli/izinli olmayan urunler, ulusal kongrelerde ise Ulkemizde ruhsatlandirma
surecinde olan urunler, kongre konusuyla ilgili olmalari ve tanitiminin yalnizca
saglik mesledi mensuplariyla sinirlandiriimasi sartiyla tanitilabilir.

saglik
meslegi mensuplarina tanitimi yapilabilir.
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Tanitimin Temel llke ve Esaslari

Tanitim, Granun terapotik degeri hakkinda saglik meslegi mensuplarinin kendi
goruslerini  olusturabilmesini  saglamak i¢cin Grundn Ozellikleri hakkinda

icermelidir.

neden olabilecek
yaniltici, abartiimis ya da dogrulugu kanitlanmamig bilgiler kullanilarak tanitim
yapilamaz.

ile tanitim yapilamaz.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

~ llaclarin saglik meslegi mensuplarina tanitimi yapilirken herhangi bir nakdi veya
ayni_avantaj saglanamaz, teklif dahi edilemez ve sz verilemez. Eczacilarin
firmalar ve/veya ecza depolari ile gerceklestirdikleri hizmetleri kapsamindaki ticari
is ve islemler bu kapsamda mutalaa edilmez.

~ Firma destekli uluslararasi cok merkezli klinik arastirmalarin yurt disinda
yapilacak arastirmaci toplantilari kongre veya sempozyum katilimi olarak
degerlendiriimez.

~ Bu toplantilara  arastirmacilarin  katihmlarinin  ilgili ~ firma  tarafindan
desteklenebilmesi icin arastirmanin Etik Kurul onayi veya Etik Kurul basvuru
yazisinin bir ornegi toplantiya katilim icin Bakanliga yapilacak izin bagvurusunda
bulunmalidir.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Uriin tanitimi ile ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler,
amaci disinda kullanilamaz.

Ruhsat sahipleri beseri ilaclarla ilgili amaciyla
veya
Bir kongredeki destekleyen firma sayisi ikiden fazla ise, her
bir firma uydu sempozyumlarin destekleyebilir.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Ruhsat sahipleri sadece bu Yonetmelik

cercevesinde tanitim vyapabilecekleri kisilerin ve toplantilara katilmalarina

Bakanlikgca izin verilmis diger saglik personelinin katilimi konusunda
bulunabilirler.

Ruhsat sahiplerinden bu Yonetmelikte belirlenen sinirlar dairesinde
konferans, konusma ve sozlu bildirilerini davet edildikleri ya da katilim

taleplerinin kabul edildigi batln bilimsel toplantilarda yapabilirler.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

davet edildikleri ya da katilim taleplerinin kabul edildigi bilimsel
toplantilarla

katihm icin destek verilebilir, bu sayilar Bakanligin gerekli gormesi durumunda
degistirilebilir.

Her defasinda baska bir Ulkede duzenlenen uluslar arasi toplantilar hari¢ olmak
Uzere;

doneminde ruhsat sahipleri tarafindan
Bakanlik aktif sezon donemlerini bir Genelge ile duyurur.
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Taslak Yonetmelik
- Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler -

Saglik meslegi mensuplari, ilag tanitim toplantilarina katilamazlar.

Her bir ruhsat/izin sahibi Bakanhgin destek
verebilir. Ancak, Bakanligin onculugunde vyapilacak egitim faaliyetleri icin
duzenlenecek toplantilara bir sayi kisitlamasi uygulanmaz.

Toplantilara ve
masraflari  karsilanmaz; protokol davetlileri ile toplantilara katilmalarina
Bakanlik¢a izin verilmis diger personeli bu kapsamda degerlendiriimez.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Toplantilara ve

masraflari karsilanmaz; protokol davetlileri ile toplantilara katilmalarina
Bakanlik¢a izin verilmis diger personeli bu kapsamda degerlendiriimez.

Ruhsat sahipleri, asagida sayilan

Ancak toplanti konusu
veya amaci ile ilgili kaynaklarin veya uzmanhgin

buna dahil degildir.
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Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler

Ruhsat sahibi veya ortak tanitim yapan bir firma, yurt disinda yapilacak bir
uluslararasi toplantida saglik meslegi mensubuna destek verebilir.

Ancak istisnai durumlarda Bakanligin uygun gormesi sartiyla bu sayi artirilabilir.

Firma destekli toplantilarin siresi ulasim hari¢ gecemez. Ancak oOzel
durumlarda gerekcesi uygun gorulmesi sartiyla bu sure uzatilabilir.
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Tanitim Malzemeleri

Tanitim malzemeleri mesleki etkinlikler sirasinda kullanima uygun,

malzeme veya araclardan olusmalidir.

Tanitim malzemeleri Tibbi cihaz kapsamina giriyorsa, 09.01.2007 tarihli ve 26398
saylli Resmi Gazete’de yayimlanan

olmaldir.
olmak Uzere, tanitimi yapilan arandn
ismi ile olmak gartiyla Granun ticari ismini takiben mutlaka yazilmak
zorundadir.
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Bedelsiz Numune

Bakanligin Dbelirleyecegi ve yine
Bakanligin belirlemis oldugu bedelsiz
numuneler, asagidaki kosullar yerine

getirilmek sartiyla dagitilabilir:

Ruhsat sahipleri bedelsiz Urdn tanitim numunelerinin imalat, ithalat ve
dagitimina yonelik olarak yeterli :
sorumlularini  belirler. Bu kayitlar talep edilmesi halinde Bakanligin
belirleyecegi formatta, elektronik veya yazili olarak Bakanlik yetkililerine
bildirilir.
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Bedelsiz Numune

Bedelsiz numuneler Tek dozluk ampul, tek dozluk
enjektabl kuru toz, enfizyon solusyonu, kicuk hacimli damlalar, inhalasyon
preparatlari gibi farmasotik sekilleri nedeniyle

Ambalajlar1 Uzerinde ibaresi
bulunmali, basilmasi mumkunse ayni ibare yer
almalidir.
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Bedelsiz Numune

Tanitim numunesi ile birlikte ve talep edildiginde sunulmalidir,

1961 tarihli Uyusturucu Maddelere Dair Birlesmis Milletler Tek Sozlesmesi ve
1971 tarihli Psikotrop Maddeler Birlesmis Milletler Sozlesmeleri kapsaminda
olan

Tanitim numunesinin ambalaji Uzerinde fiyat kupurl veya satisina/geri
odenmesine yol acacak
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Bedelsiz Numune

Bedelsiz ilag numunelerinin ilgili Grdndn
Bu hdakmin uygulanmasina her bir
beseri ilag icin baslanir.

Tanitim  numuneleri  klinik  arastirmalarda
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Ruhsat Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat sahipleri;

Yayimlanacak bir tarif edilecek olan

onay almak uzere
Bakanliga sunar.

Uriiniin piyasaya verildigini
hazirladigl ilan metninin de gondererek
Bakanliktan izin alir.
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Ruhsat Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat sahipleri;

Basin duyurusu yayimlanabilir. Gazetelerde yayimlanacak basin
duyurusunun boyutu

Yil icinde vyaptiklari
muhasebelestirmek,

uygulanmak Uzere icinde

yapacaklari harcamasini
daha fazla olmayacak sekilde belirlemek

zorundadirlar.
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Ruhsat Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat sahipleri tarafindan dizenlenecek veya katkida bulunulacak kongre,
sempozyum, seminer ve benzeri faaliyetlerin

Ayrica her toplantidan
bildirilmesi ve

15 gun igerisinde cevaplanmayan izin talebi basvurulari izin almig
sayilir.
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Ruhsat Sahiplerinin Sorumlulugu

Ruhsat sahipleri, destekledikleri toplantilar gerceklestikten sonra;
katilimci listesi,
masraf kalemleri

ve yapilan etkinlikleri

belirlenen formatta ve dijital ortamda ayrintili olarak

Ayrica, katilimcilara sunulan bilgiler ve dokimanlarin ornekleri Bakanhgin talebi
halinde sunulmak uzere ilgili firma tarafindan muhafaza edilir.
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Idari Yaptirimlar ve Cezai Miieyyideler

Yonetmelik hukUmlerinin durumunun tespiti
halinde ilgili firma Bakanlik tarafindan ayni aykiri davranis
firmanin Bakanlik tarafindan
durdurulur.

Firmanin, Yonetmelik hukumlerine aykiri davranma tutumunda
tespiti halinde ise firmanin Bakanlik tarafindan
durdurulur.
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Idari Yaptirimlar ve Cezai Miieyyideler

Bu Yonetmelikte belirtilen hukumlere
hakkinda fiillerinin niteligine gore;

Ve diger mevzuatin ilgili hGkimleri uygulanir.
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