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1. SAGLIK SEKTORU GOSTERGELERI

Dilnya saglik gostergeleri, Glkelerdeki saglk
sistemlerinin etkinligini ve insanlarin genel saglk
durumunu degerlendirmek amaciyla Gzerinde
uzlasilmis gostergelerdir. Saglhk harcamalari, ilag
harcamalari, yasam beklentisi, saglik hizmetleri
altyapisi gibi bir dizi faktér saglik gostergeleri catisi
altinda toplanmistir. Diinya Saglik Orgitii ve Ekonomik
isbirligi ve Kalkinma Orguti (OECD) gibi uluslararasi
kuruluslar toplumlarin saglik durumunu izlemek, saglik
politikalarini gelistirmek ve kaynaklari etkin bir sekilde
kullanabilmek amaciyla bu géstergelerin takibini
saglamaktadir.™®

1.1. Saghk Harcamalari Buyuklugu

OECD ulkelerinde kisi basina diisen cari saglik
harcamalarina bakildiginda (Sekil 1), 12.742 dolar ile
Amerika Birlesik Devletleri (ABD) ilk sirada yer almaktadir.
ABD'yi siraslyla Isvicre, Norveg, Almanya ve Avusturya
takip etmektedir. Turkiye, 1.660 dolar ile kisi basi cari
saglik harcamasi en disik olan Ulkelerden biridir. Bir diger
6nemli gosterge olan cari saglk harcamalarinin Gayrisafi
Yurt Ici Hasila (GSYH) icindeki payina bakildiginda, ABD
%716,5 ile en yuksek orana sahiptir. 38 OECD ulkesinin
ortalamasi %9,3 olurken, saglik harcamalarina GSYH'den
en dusuk payi ayiran ulke %3,7 ile Turkiye olmustur.®

Sekil 1: OECD Ulkelerinde Kisi Basi Cari Saghk Harcamasi ve GSYH icindeki Payi
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@ Cari saglik harcamasinin GSYH'ye orani

Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olugsmaktadir.
Almanya, Avusturya, isveg, Liksemburg, Kanada, irlanda, Danimarka, izlanda, Birlesik Krallik, GUney Kore, italya, Portekiz, Cekya, Litvanya, Estonya, Sili,
Macaristan, Kolombiya: 2023 OECD tahmini. Avustralya, Yeni Zelanda, Japonya, Israil: 2022 OECD tahmini. Diger tlkeler: 2022 gerceklesen.
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Turkiye ve OECD Ulkelerinde gerceklesen cari saglik
harcamalarinin GSYH icerisindeki payinin yillara
gore degisimi Sekil 2'de gosterilmistir. Turkiye'de
carisaglik harcamalarinin GSYH igerisindeki payi
2000 yilinda %4,6 iken OECD ortalamasinin %7,1
oldugu goérulmektedir. Turkiye'de 2003 yilinda
Saglikta Dénltsim Programi uygulamaya alinmis
ve 2007 yilina gelindiginde bu oran %5,2 seviyesine
ulasmistir. Kiresel ekonomik krizin etkilerinin en ¢ok
hissedildigi 2009 yilinda ekonomideki daralmanin
etkisiyle Turkiye'de cari saglik harcamalarinin GSYH
icerisindeki payi tarihteki en yuksek seviyesi olan
%5,5'e ulagsmistir. Kriz sonrasi dénemde saglik

harcamalarinin kisitlamaya tabi tutulmasiyla, 2010
yihindan itibaren Turkiye'de saglik harcamalarinin GSYH
icerisindeki payinda dusus gézlenmistir. Turkiye'de
saghga ayrilan kaynaklarin GSYH icerisindeki payi
yillar icinde azalirken, OECD ortalamasi 2019 yilina
kadar %8,7 seviyelerinde sabit kalmistir. 2020-2021
yillarinda Covid-19 pandemisi etkisiyle Turkiye'de cari
saglik harcamalarinin GSYH igerisindeki oraninin %4,6
duzeyine yukseldigi ancak 2022 yilina gelindiginde
%3,7'ye geriledigi gorulmektedir. 2022 yilinda

OECD ulkelerinde bu oranin ortalama %9,2 olarak
gerceklestigi ve Turkiye ile OECD ulkeleri arasindaki
farkin artmaya devam ettigi gorulmektedir.®

Sekil 2: Turkiye ve OECD’de Cari Saglik Harcamalarinin GSYH icindeki Payi (2000-2023)
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Kaynak: OECD

1.2. Saglik Harcamalari Finansmani

Cari saglik harcamalarinin finansman kaynaklari ele
alindiginda, kamu saglik harcamalarinin tum cari
saghk harcamalarina orani en ytksek olan tlke %86,2
ile Isveg olmustur. Tirkiye'de saglik harcamalarinin

2011

~N (321 < wn O ~ [ee] [e)] o — ~N

— — - — — — - — N N I\

o o o o o o o o o o o

~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N ~N
—@— Turkiye

%75,2'si kamu tarafindan karsilanmaktadir. Kamu
tarafindan gerceklestirilen saglik harcamalari oraninda
Tarkiye, OECD ortalamasina (%75,3) yakin olup 38 ulke
arasinda 20. sirada yer almaktadir.®
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Sekil 3: OECD Ulkelerinde Cari Saglik Harcamalari Finansmani
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Kaynak: OECD
Not: 2023 yili veya en yakin yila ait veri kullaniimistir.
Tarkiye, saglik harcamalari finansmaninda kamu harcamalari payinin 2009 yilindan itibaren yukseldigi
harcamalarinin agirhkta oldugu bir saglk sistemine gorulmektedir. Ayrica 2009 yilinda 6zel sektor saglhk
sahiptir. Yillara gore saglik harcamalari kirtlimi harcamalari kiiresel ekonomik krizden olumsuz
incelendiginde, Turkiye'de 2000 yilinda gerceklesen etkilenmis ve 6zel sektdrin payinda ilave bir dusus
kamu harcamalari %61,7 seviyesindeyken 2022 yilinda g6zlenmistir. Ozel harcamalarin alt kirihmi olan cepten
bu oranin %75,2 olarak gergeklestigi gorilmektedir harcamalara bakildiginda ise, Turkiye'de 2021 yilinda
(Sekil 4). Ekim 2008'de Genel Saglik Sigortasi %16,3 olan saglik harcamalarinin cepten karsilanma
Kanunu'nun yurarlige girmesinin ardindan saglk orani, 2022'de %19,5 olarak gerceklesmis ve bdylece
sigortali kapsaminin genislemesiyle beraber kamu son 15 yilin en yUksek seviyesine ulasmistir.®
Sekil 4: Tiirkiye'de Cari Saglhik Harcamalari Finansmani (2000-2022)
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mKamu B Ozel

Kaynak: OECD
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1.3. Ilag Harcamalari Biyukligi

Saghk harcamalarinda oldugu gibi, kisi basina disen
ilag satislarinda ilk sirada yer alan ABD'de 2023
yilinda kisi basi 2142 dolar ilag satisi gergeklesmis ve
ilac satislarinin GSYH icindeki pay1 %2,7 olmustur.
Birim nufustaki ilag satislarinda 6nde gelen diger
ulkeler Isvicre, Kanada, AlImanya ve Avusturya'da
2023 yilinda kisi basina disen ilag satisi 750 dolarin
Uzerinde gerceklesirken, OECD ortalamasi 528

dolar olmustur. Turkiye, 119 dolar ile Meksika ve
Kolombiya’'nin ardindan kisi basi ilag satislarinin en
dusuk gerceklestigi OECD ulkesi olmustur.

flag satislarinin GSYH icerisinde en yiiksek payi aldig
Ulkelere bakildiginda ise ABD'nin ardindan gelen
ulkeler Yunanistan, ispanya, Italya ve Portekiz'dir.
2023 yilinda ilag satislarinin GSYH igindeki payr OECD
Ulkelerinde ortalama %1,3 olurken, %0,9 ile Turkiye
OECD ulkeleri arasinda 26. sirada yer almistir. (Sekil 5).

Sekil 5: OECD Ulkelerinde Kisi Basi ilag Satisi ve GSYH icindeki Payi (2023)
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Cekya NN
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Slovakya NG
Kore I
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Estonya NN
Yeni Zelanda NG
Polonya [N
Letonya I
Israil N o

Meksika [l

Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Market Prognosis 2024—%28, OECD Nufus Tahminleri, World Bank

Not: Kosta Rika ilag pazari verisi bulunmamaktadir.

B Kisi basina dusen ilag satisi

Tarkiye'de ilag satislarinin GSYH icindeki payi 2019
ve 2020 yillarinda %1,1 seviyesinde gerceklesmis ve
sonrasinda disus gostererek 2022 yilinda %0,9'a
gerilemistir. Turkiye'de 2023 yilinda ilag satislarinin

@ flac satislarinin GSYH'ye orani

GSYH'ye orani 6nceki yila benzer sekilde %0,9 olarak
gerceklesmistir (Sekil 6). flac satislarinin GSYH
icerisindeki payinda Turkiye'nin, OECD ortalamasinin
altinda kaldigi géralmektedir.
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Sekil 6: Turkiye ve OECD’de Ilag Satiglarinin GSYH icindeki Payi (2018-2023)
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—e— OECD37 toplam  —@=—OECD37 ortalama —&—Turkiye

Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Market Prognosis 2024-2028, World Bank

OECD37 toplam: OECD bélgesindeki toplam ilag satisinin toplam GSYH'ye orani, OECD37 ortalama: 37 OECD ulkesi degerinin aritmetik ortalamasi

1.4. i|ag Harcamalari Finansmani gésterilmistir. Ilag harcamalarinin agirlikli olarak kamu

tarafindan gerceklestirildigi Ulkelerde ilk siralarda

OECD Ulkelerinde “Farmasétikler ve diger dayanikli irlanda, Fransa ve Almanya vardir. Ilgili veri setinde

olmayan medikal Grtnler” altinda tanimlanan Turkiye'ye ait veri paylasiimamaktadir.®

ilac harcamalarinin finansman kirihmi Sekil 7'de

Sekil 7: OECD Ulkelerinde ilag Harcamalari Finansmani
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B Kamu B Ozel

Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.

Kanada, Danimarka, izlanda, italya, Giiney Kore, Liiksemburg: 2023 OECD tahmini. Birlesik Krallik: 2022 OECD tahmini. Avustralya, Japonya: 2021
gerceklesen. Diger Glkeler: 2022 gerceklesen. israil, Meksika, Kolombiya, Yeni Zelanda, Tirkiye verisi bulunmamaktadir.

Not: “Farmasétikler ve diger dayanikli olmayan medikal Grinler” (Pharmaceuticals and other medical non-durable goods) tanimi dahil edilmistir.
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Tirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) tarafindan paylasilan kamu tarafindan karsilanmistir. 2021 yilinda %75,6

Saglik Harcamalari Istatistikleri'ne gére, 2022 yilinda olarak gerceklesen kamu harcama orani, 2022'de
“Perakende satis ve diger tibbi malzeme sunanlar” 5,1 puan azalarak son 20 yildaki en dusuk seviyesine
kategorisinde tanimlanan saglik harcamalarinin %70,5'i gerilemistir.

Sekil 8: Tiirkiye'de ilag Harcamalari Finansmani (2000-2022)
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mKamu m Ozel
Kaynak: TUIK Saglik Harcamalari Istatistikleri 2022
Not: ‘Perakende satis ve diger tibbi malzeme sunanlar’ tanimi dahil edilmistir.
1.5. Hekim ve Hemsire Sayilari hekim sayisi, Avrupa Ulkelerinde genellikle 3 ila 5
arasinda degisirken OECD ortalamasi 3,8'dir. 1000
OECD ulkelerinde birim niifus bagina digen hekim kisiye 2,3 hekim diisen Tiirkiye, OECD (yeleri arasinda

sayilari Sekil 9'da g6sterilmistir. 1000 kisiye disen son sirada bulunmaktadir

Sekil 9: OECD Ulkelerinde 1000 Kisiye Diisen Hekim Sayisi
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Letonya 4
Slovenya Y SN
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.

irlanda, Yeni Zelanda, Birlesik Krallik: 2023 OECD tahmini. Avusturya, Norveg, izlanda: 2023 gerceklesen. Cekya, Avustralya, Kanada: 2022 OECD tahmini.
Danimarka, isveg, Finlandiya: 2021 gerceklesen. Kolombiya: 2020 OECD tahmini. Liksemburg: 2017 gerceklesen. Diger tlkeler: 2022 gerceklesen.
"Lisansli hekim, 2Profesyonel aktif hekim, Diger ulkeler: Meslegini icra eden hekim
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Hemsire sayilarina bakildiginda her 1000 kisiye 2,9 Ulkelerinde ortalama 9,1 iken gostergenin en
hemsire disen Turkiye, OECD Uye Ulkeleri icinde ylksek oldugu Isvicre’de 1000 kisiye 18,5 hemsire
Kolombiya’'nin ardindan sondan ikinci sirada yer dismektedir.?®

almaktadir. 1000 kisiye dusen hemsire sayist OECD

Sekil 10: OECD Ulkelerinde 1000 Kisiye Diisen Hemgire Sayisi
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.

Birlesik Krallik: 2023 OECD tahmini. ABD, irlanda, izlanda, Norveg, Sili, Yeni Zelanda: 2023 gerceklesen. Avustralya, Avusturya, Cekya, ispanya, italya:
2022 OECD tahmini. Belgika, Danimarka, Finlandiya, isvec,: 2021 gerceklesen. Fransa: 2021 OECD tahmini. Kolombiya: 2020 OECD tahmini. Lilksemburg:
2017 gergeklesen. Diger Ulkeler: 2022 gerceklesen.

'Lisansl hemsire, ?Profesyonel aktif hemsire, Diger Ulkeler: Meslegini icra eden hemsire

1.6. Hastane ve Hasta Yatagi Kapasitesi 1 milyon kisi basina diisen hastane sayisi OECD

Ulkelerinde ortalama 27,7 olarak kaydedilirken,

OECD tlkelerinde aktif hastane sayilari ve yatak Tirkiye'de bu sayi 2022 yilinda 18,3 olmustur.
kapasiteleri kiyaslandiginda, birim nifusa diisen en
yUksek hastane ve yatak sayisi ile GlUney Kore ilk sirada

yer almaktadir.

Sekil 11: OECD Ulkelerinde 1,000,000 Kisiye Diisen Hastane Sayisi
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.
Avustralya, Meksika, Yeni Zelanda, izlanda, irlanda, Sili, Luksemburg, Belgika, Slovenya, Israil, Kosta Rika: 2023 gergeklesen. Birlesik Krallik, ispanya:
2022 OECD tahmini. Diger ulkeler: 2022 gerceklesen.
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OECD tlkelerinde 1000 kisiye disen hastane yatak nifus basina diisen hastane yatagi sayisinda Ispanya,
sayisi ortalama 4,2 iken, Turkiye'de bu say1 2015'ten italya gibi Avrupa ulkelerine yakin oldugu ancak saglik
bu yana %15 artis gdstererek 3,1 olmustur. Turkiye'nin personeli sayisinda geride kaldigi gorulmektedir.

Sekil 12: OECD Ulkelerinde 1000 Kisiye Diisen Hastane Yatagi Sayisi
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.
Belgika, Sili, Danimarka, Israil, Lilksemburg, Yeni Zelanda: 2023 gerceklesen. Kosta Rika, Portekiz, ispanya, Birlesik Krallik: 2022 OECD tahmini.
Finlandiya: 2021 OECD tahmini. Kolombiya, izlanda: 2020 gerceklesen. Avustralya: 2016 gerceklesen. Diger Glkeler: 2022 gerceklesen.
1.7. Dogusta Yasam Beklentisi ortalamasi ise 81 yildir. Yagsam suresinin en yuksek

) oldugu OECD lilkesi 84,2 ile Isvicre, en diisiik oldugu
Ulkelerdeki saglik stattstnin 6nemli gostergelerinden ilke ise 75,4 ile Meksika olmustur (Sekil 13). Son 40
biri olan yasam surelerine bakildiginda, Turkiye'de yilda dogusta yasam beklentisinde en yiksek artisi
dogusta beklenen yasam suresi 77,5 yil, OECD ulkeleri gosteren dlke Tarkiye olmustur.?

Sekil 13: OECD Ulkelerinde Dogusta Yasam Beklentisi (Yil)

W 2023 ya da en yakin yil ® 1980

Ve O b
Japonya NG 541
ispanya NG 54,0

italya NN 338

Kore NN 33,6
Liksemburg NN s34
isvec NG s34
Avustralya NN 332
Fransa (NN 33,1
fsrail NI 528

izlanda NN s
irlanda NN 326
Norvec [INNINNENENGGNNNNNNNEEN 32,6
Belika NN 325
Portekiz [NNNNGGGTE s> 4

Yeni Zelanda NI 32,3
Hollanda [INEEEEEENCEN 320
Slovenya NN 32,0

Danimarka NG 31,90
Finlandiya [N 31,7
Avusturya NN 316
Kanada |[INNNEEE 31,6
Yunanistan NG 216
sili T 512
olZepEl O KN
Kosta Rika NN 30,9
Almanya NN 30,7

Birlesik Krallik | N M MENCEE 304

Gekya [NNNNNCEEN 300
Estonya [N 753
Polonya NN 736
Slovakya NN 75,1
Tirkiye NG 77,5
Litvanya NN 773

Kolombiya [N 769
Macaristan NG 76,0
AsD INNNE] 76,4
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olugsmaktadir.
Belgika, Sili, Danimarka, israil, Lilksemburg, Yeni Zelanda: 2023 gerceklesen. Kosta Rika, Portekiz, ispanya, Birlesik Krallik: 2022 OECD tahmini.
Finlandiya: 2021 OECD tahmini. Kolombiya, izlanda: 2020 gerceklesen. Avustralya: 2016 gerceklesen. Diger lilkeler: 2022 gerceklesen.
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1.8. Oliim Oranlari OECD ulkeleri ortalamasi 911dir.

Temel saglik géstergelerinden birim nifus icinde Olim nedenlerine bakildiginda, Tirkiye'de 100 bin
toplam 6lUm orani Sekil 14'te verilmistir. En dtsuk kisiden 154'G kanser nedeniyle, 384’ dolagim sistemi

toplam 6lim oranina sahip Ulkeler Japonya, Glney hastaliklari nedeniyle hayatini kaybetmektedir. Kanser

Kore ve Isvicre'dir. OECD'de Tiirkiye icin paylasilan son kaynakh élimlerin OECD Ulkelerinde 100 bin kiside
veriye gore, 2019 yilinda Turkiye'de 100 bin nifusta 197 oldugu ve bu oranin Turkiye'de diger ulkelere gore

kaydedilen 6lim sayisi 969 olmustur. Bununla birlikte daha disuk oldugu gozlenmektedir.

Sekil 14: OECD Ulkelerinde 100,000 Kigide Oliim Oranlari
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Kaynak: OECD 2022 ya da en yakin yila ait gerceklesen verilerden olusmaktadir.
Liksemburg, Avustralya, isveg, Kanada, izlanda, Hollanda, Estonya, Litvanya, Macaristan: 2022 gerceklesen. Fransa, irlanda, italya, Yunanistan,
Almanya, Belgika, Kosta Rika, Birlesik Krallik, Slovenya: 2020 gerceklesen. Portekiz, Tlrkiye: 2019 gerceklesen. Yeni Zelanda, Norveg: 2016 gerceklesen.

Diger Ulkeler: 2021 gergeklesen.

Bir yas altindaki bebeklerin 6lum oranlarina ile OECD Ulkeleriicinde Kolombiya, Meksika ve Kosta
bakildiginda Avrupa ulkelerinde bir yilda 1000 bebekte Rika'nin ardindan en yuksek bebek 6lim oranina sahip
kaydedilen 6lim orani genellikle 1 ila 4 arasindadir. Ulkedir. Bir yas ve altindaki 1000 bebekte 61tm orani
Turkiye bebek 6lumlerinde, 2022 yilina ait 9,1 orani OECD ulkelerinde ortalama 4,1'dir.®
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Sekil 15: OECD Ulkelerinde 1000 Bebekte Oliim Oranlari
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.
Portekiz: 2023 gergeklesen, Macaristan, isvi«;re: 2023 OECD tahmini. Sili, Kosta Rika: 2022 OECD tahmini. isveg, italya, Danimarka, Kore, Belgika,
Liiksemburg, izlanda, Hollanda, Birlesik Krallik, Meksika, Kolombiya: 2021 gerceklesen. ABD: 2020 gerceklesen. Yeni Zelanda: 2018 gerceklesen. Diger

Ulkeler: 2022 gerceklesen.
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2. KURESEL ILAC PAZARI GOSTERGELERI

2.1. Kiresel Ilag Pazari Buyukligii

2018-2023 yillari arasinda %5,8 yillik bilesik buyime
orani ile bayuyen kuresel ilag pazari, 2023 yilinda
onceki yila gore %8,2 blyuyerek 1.607 milyar dolar
satis hacmine ulagmustir. Ulkelerin 2023 yili ilag pazari
buyukltklerine bakildiginda 727,4 milyar dolar ile
ABD en buyuk ilag pazarina sahip Ulke olup kiresel
ila¢ pazarinin %45'ini olusturmaktadir. ABD'yi 160,8
milyar dolar ile Cin takip etmektedir. Turkiye 10,3
milyar dolarhk ilag pazari bayukltgu ile 19. sirada
yer almaktadir. Turkiye ilag pazari 2023 yilinda yerel
para birimine gére %90,4 buyurken dolar bazinda
kaydedilen buyime %32,7 olmustur. 2023 yilinda
oncekiyila gore en hizli buyime gosteren pazar
Turkiye olurken Turkiye'yi %22,9 buyume orani ile
Polonya ve %22,2 biyime orani ile Meksika takip
etmistir. Diger yandan 12. en blyuk ilag pazari

olan Rusya, son yil dolar bazinda %17,1 ktiiculme
kaydetmistir.®

2.2. Kiresel ilag Pazarinda Ilk 50 Sirketin
Ulkelerdeki Pazar Payi

Dunyada ilag pazari satislarinda ilk 50 sirada yer

alan sirketlerin tlkelerdeki pazar paylari Sekil 16'da
verilmistir. Bu sirketlerin agirlikli olarak yenilikgi ilaclar
gelistiren inovatif sirketler oldugu gorulmektedir.
Belirlenen sirketler 2023'te ABD ilag pazari satislarinin
%89'unu olusturmustur. Turkiye'ye bakildiginda,

kuresel ila¢ pazarinda satisa gore ilk 50 sirketin, Turkiye

ila¢ pazarindaki payinin %48 oldugu goérulmektedir.
Tarkiye bu oran ile Meksika (%44) ve Rusya (%50) gibi
Ulkelere yakin bir 6zellik gostermistir.
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Tablo 1: Ilag¢ Pazari Biiyiikliigiine Gére ilk 20 Ulke
(2023)

2023 .
SI_\TI$ PAZAR BUYUME
(MILYAR PAYI (2022-23)
DOLAR)

1 ABD 727,4 %45,3 %12,6
2 Cin 160,8 %10,0 -%1,2
3 Japonya 72,3 %4,5 -%3,4
4 Almanya 64,7 %4,0 %38,6
5) Fransa 46,5 %2,9 %11,2
6 Italya 41,1 %2,6 %11,6
7 Birlesik Krallik 40,8 %2,5 %11,7
8 Brezilya 34,6 %2,2 %12,4
9 Ispanya 32,3 %2,0 %11,3
10 Kanada 31,2 %1,9 %6,0
11 Hindistan 27,0 %1,7 %4,6
12 Rusya 19,6 %1,2 -%17,1
13 Glney Kore 18,6 %1,2 %6,7
14 Avustralya 15,6 %1,0 -%1,2
15 Arjantin 14,9 %0,9 %38,3
16 Meksika 14,4 %0,9 %22,2
17 Suudi Arabistan 11,3 %0,7 %13,6

Polonya 11,3 %0,7 %22,9

Iswgre %0,5 %11,6

| isue | asgs | s | s |
| oo | %

Kaynak: IQVIA Market Prognosis 2024-2028

Not: Olciimlenen perakende ve hastane kanali satislarina
olcimlenemeyen denetimsiz satis tahminleri eklenerek olusturulmus
toplam ilag pazari verisidir.



Sekil 16: Diinyada Ilag Satislarinda ilk 50 Sirketin Ulkelerdeki Pazar Paylari (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi, MIDAS

OECD ulkelerinde 2023 yilinda patent korumal

2.3. Patent Korumali ilag Pazari
ardnlerin ilag pazari icindeki payina bakildiginda

Patent korumasi, ilag sirketlerinin yeni gelistirdikleri en ylksek oran %64 ile ABD'de olurken bu oran
tedaviler Uzerinde miulkiyet haklarini koruyan ve AB tlkelerinde genellikle %40 ila %60 arasinda
arastirmaci firmalara rekabet avantaji saglayan degismektedir. Tiirkiye'de 2023 yilinda ilac pazari
haklardir. ABD basta olmak Uzere ilag gelistirme bayiklaganan yaklasik %14'Gna patent korumali
faaliyetlerinin yogun olarak gerceklestigi geligmig ardnler olusturmustur. Tirkiye bu oran ile bircok
Ulkelerde, patent korumali Grunlerin toplam ilag pazari gelismis tilkenin yani sira Polonya, Yunanistan gibi
icindeki payi diger ulkelere kiyasla daha yuksektir. lkelerin gerisinde kalmaktadir.®

Sekil 17: OECD Ulkelerinde Patent Korumali ila¢ Pazarinin Toplam ilag Pazari icindeki Payi (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi; MIDAS
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Sekil 18: OECD Ulkelerinde Kisi Bagina Diigsen Patent Korumali Ilag Satislari (2023)
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Kaynak: QVIA analizi; MIDAS, BM Diinya Nifus Projeksiyonlari 2022
Tarkiye'de 2023 yiliitibariyle patent korumasi %13'0 sindirim sistemi ve metabolizma alanindaki
devam eden Urunlerin tedavi alanlarina dagilimina tedavilerden gelmektedir.

bakildiginda, satis degerinin yaklasik %65'i onkoloji,

Sekil 19: Turkiye’'de Patent Korumal Ilag Pazari Biiyiikliigiiniin Tedavi Alanlarina Dagilimi (2023)

%2 8 B L - Antineoplastik ve Immunmodulator Ajanlar
' %10,9

%3,5
B A-Sindirim Sistemi ve Metabolizma

B |- Sistemik Antienfektifler
B N - Sinir Sistemi
B - Kardiyovaskuler Sistem

B Diger

Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Eczane & Hastane Veri Tabani

13 | TURKIYE ILAG SEKTORU RAPORU

Meksika |



ATC gruplarinda, patent koruma siresi devam
eden urdnlerin payina bakildiginda ise, onkoloji

satislarinin yarisindan fazlasini patent korumal trinler

olusturmaktadir. Onkoloji grubunu, duyu organlari ve
sindirim sistemi metabolizma alanlari takip etmektedir.

Sekil 20: Tiirkiye’de ATC Grubu Satislarinda Patent Korumal Ilaglarin Payi (2023)

L - Antineoplastik ve Immunmodulator Ajanlar

S - Duyu Organlari %12,7

A - Sindirim Sistemi ve Metabolizma
D - Dermatoloji
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%5,

N - Sinir Sistemi

B - Kan ve Kan Yapici Organlar

C - Kardiyovaskuler Sistem

R - Solunum Sistemi %4,0

G - Genito Uriner Sistem ve Cinsiyet Hormonlari %3,5

M - Kas ve Iskelet Sistemi %2,0

160,4

H - Sistemik Hormonal Preparatlar

%0 %10

%58,4

%20 %30 %40 %50 %60 %70 %80 %90 %100

B Patent korumali Grdn satislari

Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Eczane & Hastane Veri Tabani

2.4. Biyoteknolojik Ila¢ Pazari

Biyoteknolojik ilaclar, rekombinant DNA teknolojisi

ile canl huicrelerden elde edilen, buyuk ve kompleks
yapida molekdllerdir. Bazi enzim, hormon, kan Grind,
ast, monoklonal antikor gibi Urdanler bu grupta yer
almaktadir.®

Tarkiye ilag pazarinda 2023 yilinda 130 adet referans
biyoteknolojik ve 25 adet biyobenzer olmak lzere
toplam 155 biyoteknolojik ilacin satisi bulunmaktadir.
2023 yihinda Turkiye'de biyoteknolojik Grtnlerin toplam
satisi 1,6 milyar dolar olmustur. Toplam biyoteknoloji

pazari buyuklugune gore ilk sirada yer alan ABD'de
300 milyar dolarin tzerinde biyoteknolojik tGriin
satisi kaydedilirken, analizde yer alan Ulkelerden
Almanya, Fransa, Italya, Birlesik Krallik ve Ispanya'da
biyoteknolojik ilag pazari 10 milyar dolarin Gzerinde
gerceklesmistir.

Turkiye'de 2023 yilinda ilag pazari satislarinin %16'sini
biyoteknolojik ilaglar olustururken, bu oran AB4
Ulkeleri ve Birlesik Krallik'in dahil oldugu 5 Glkede
ortalama %32 olmustur (Sekil 22).
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Sekil 21: Tiirkiye ve Segili Ulkelerde Biyoteknolojik Ilag Pazari Biiyiikliigii (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi; Not: Toplam biyoteknolojik pazar referans biyoteknolojik ve biyobenzer trinleri kapsamaktadir. ABD biyoteknolojik pazari 319
milyar dolardir.

Sekil 22: Biyoteknolojik Pazarin Toplam ilag¢ Pazari i¢indeki Payi (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi
AB4: Almanya, Fransa, italya, ispanya. BK: Birlesik Krallik
2023 yilinda biyobenzer satislarin toplam icin ortalama %14 olmustur. Turkiye'de ise 2023
biyoteknolojik pazar icerisindeki orani (Sekil 23) yili biyoteknolojik pazar satiginin %9'u biyobenzer
Birlesik Krallik, italya, ispanya, AlImanya ve Fransa Urtinlerden olugmustur.
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Sekil 23: Tiirkiye ve Secili Ulkelerde Referans Biyoteknolojik ve Biyobenzer Uriin Kirilimi (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi
AB4: Almanya, Fransa, Italya, ispanya. BK: Birlesik Krallik

2.5. ilag Sektoriinde Gerceklesen Sirket
Birlesmeleri ve Satin Almalar

Kuresel ila¢ sektorinde gerceklesen stratejik ortaklik,
birlesme ve satin almalar sektdrin dinamik yapisini
sekillendirmektedir. Ilac sirketleri genellikle portfoylerini
genisletmek, Ar-Ge faaliyetlerini gliclendirmek veya yeni
pazarlara giris yapmak amaciyla birlesme ve satin alma
girisimlerinde bulunmaktadir. Ozellikle son dénemlerde
gerceklesen anlasmalara bakildiginda pazara hakim
olan buyuk ilag sirketlerinin, yenilik¢i ilag gelistirme
Uzerine odaklanan kig¢uk biyoteknoloji firmalarini satin
alarak portfoylerini ve Ar-Ge yetkinliklerini guclendirdigi
gorulmektedir.
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AB

Klresel ilag sektérunde son 20 yilda gerceklesen en
buUyuk birlesme ve satin almalar Tablo 2'de verilmistir.
Onkoloji ve immunoloji alaninda yenilikci tedaviler
gelistiren Celgene’in, 2019 yilinda ABD merkezli ilag
sirketi Bristol-Myers Squibb tarafindan 80,3 milyar
dolara satin alinmasi, son 20 yilda gercgeklesen en
yUksek degerli anlasma olarak kaydedilmistir. Pfizer'in
kanser tedavileri gelistiren Amerikan biyoteknoloji
firmasi Seagen'i 43,4 milyar dolara satin almasi ve
Amgen’in Horizon Therapeutics'i 27,8 milyar dolar
karsiliginda binyesine katmasi 2023 yilinda ilag
sektorinde gerceklesen 2 dev satin alma olmustur.©
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Tablo 2: Kiiresel Ilag Sektériinde Son 20 Yilda Gergeklesen ilk 25 Birlesme ve Satin Alma

ANLASMA YILI

HEDEF SIRKET

YATIRIMCI

ANLASMA DEGERI

(MILYAR DOLAR)
2019 Celgene Bristol-Myers Squibb 80,3
2015 Allergan Actavis 74,8
2009 Wyeth Pfizer 68,0
2004 Aventis Sanofi-Synthelabo 66,5
2020 Allergan AbbVie 64,1
2019 Shire Takeda 58,2
2009 Schering-Plough Merck & Co 45,7
2023 Seagen Pfizer 43,4
2021 Alexion AstraZeneca 411
2016 Actavis Generics Teva 40,5
2016 Baxalta Shire 32,0
2017 Actelion Pharmaceuticals Johnson&Johnson 29,6
2014 Forest Laboratories Allergan 28,0
2023 Horizon Therapeutics Amgen 27,8
2006 Bayer Schering Pharma Bayer CropScience U.S. 21,4
2015 Pharmacyclics AbbVie 20,8
2020 Cytiva Danaher 20,7
2020 Immunomedics Gilead Sciences 20,6
20M Sanofi Genzyme Sanofi 20,1
2014 MSD (Tiiketici Saghgn) Bayer 17,7
2015 Sigma-Aldrich Merck 17,0
2006 Pfizer (TUketici Saghgi) Johnson & Johnson 16,6
2010 Shokando Mitsui & Company 16,5
2015 GlaxoSmithKline (Onkoloji) Novartis 16,0
2007 Organon BioSciences Schering-Plough 16,0

Kaynak: Pitchbook

Not: Son 20 yilda gerceklesen, anlasma degeri aciklanan ilk 25 anlagsma gosterilmistir.

Turkiye ilag sektorinde son 20 yilda gerceklesen gerceklesen en yuksek degerli anlasma olmustur.

en buyuk birlesme ve satin almalar Tablo 3'te Daha sonra Gensenta ila¢ ismini alan Mustafa Nevzat
g6sterilmistir. 2012 yilinda Mustafa Nevzat la¢'in ABD flac, 2022 yilinda 135 milyon dolar degerindeki satin
merkezli ilag sirketi Amgen tarafindan 669 milyon almayla birlikte Eczacibasi grubuna dahil olmustur.”)

dolara satin alinmasi, Turkiye ilag sektoru tarihinde
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Tablo 3: Tiirkiye Ilag Sektériinde Son 20 Yilda Gergeklesen En Biiyiik Birlesme ve Satin Almalar

ANLASMA DEGERI

YIL HEDEF SIRKET YATIRIMCI HISSE ORANI (%) (MiLYON DOLAR)
2012 Mustafa Nevzat ilac Amgen 95,6 669,2
2007 Eczacibasi Jenerik ilac Zentiva 75 606,5
2009 Eczacibasi-Zentiva Saghk Urtnleri 25 193,1
2020 OM Pharma Abdi Ibrahim 28,5 549,0
2019 Sanovel ilac MCP - Morgan Stanley&Co LLC 30 200,0
2006 Biofarma Ilac PiLS - CVCI 100 200,0
2022 Gensenta Eczacibasi Ilag 100 135,0
(Onceki adiyla Mustafa Nevzat)
2011 Frik ilag Recordati 100 130,0
2015 Neutec Toplam Kalite Takeda 100 121,4
2003 Fako Ilac Actavis Grubu 89 60,0
2006 (Onceki adiyla Pharmaco) 11 20,4
2008 Yeni ilac Recordati 100 60,0
2008 Monrol Niikleer Uriinler Eczacibasi ilac 50 43,4
2008 Frik flac Is Girisim Sermayesi 17 15,3

Kaynak: EMIS
Not: Son 20 yilda gergeklesen, anlasma degeri agiklanan ve 10 milyon dolar deger tzeri anlagmalar gosterilmistir.
MCP: Metric Capital Partners, PiLS: Partners in Life Sciences, CVCI: Citigroup Venture Capital International
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3. TURKIYE ILAC PAZARI GOSTERGELERI

Turkiye, Ulkedeki gelismis saglik altyapisi, tani ve tedavi imkanlarindaki gelismeler, artan saglik bilinci, aldi§i go¢

ve hizli nifus artisi gibi faktorlerin etkisiyle ilag sektdri icin gelismekte olan pazarlar arasinda yer alan 6nemli

Ulkelerden biridir.

3.1. Turkiye Ilag Pazarinin Diger Ulkelerle
Karsilagtirmasi

Turkiye ila¢ pazari performansini diger tlkeler ile
kiyaslamak uzere fiyatlandirma mevzuatindaki

referans Ulkelere ilaveten, pazar ve nufus buyuklagu

parametreleri dikkate alinarak Almanya, Birlesik Krallik,

Polonya ve Bulgaristan belirlenmistir. Secilen tlkeler
arasinda en buyuk ilag pazari olan Almanya‘da, 2023
yilinda ila¢ pazari buyukltigu 64,7 milyar dolar olarak
gerceklesmistir. Turkiye'de ise 2023 yilinda ilag pazari
bayuklagu 10,3 milyar dolar olmustur. Turkiye, ilag
pazari buyukligu siralamasinda Yunanistan, Portekiz
gibi tlkelerin 6ninde yer alirken, nifus bakimindan
daha benzer oldugu Almanya, Fransa gibi tlkelerin

gerisinde kalmaktadir.

Turkiye ilag pazari, 2022 yilinda Turk lirasinin déviz
kuru karsisinda gosterdigi hizl deger kaybi ve ilag

fiyatlandirilmasinda kullanilan sabit ila¢ kurunun
gercek kura gore ¢ok dusuk seviyede kalmasinin
etkisiyle dolarda %4,8 kictlme kaydetmisti. Doviz
kurundaki yukselis devam etse de 2023 yilinda doviz
kuru artis hizi 6nceki yila gore yavaslamistir. Ayrica,
Aralik 2022 ve Temmuz 2023 tarihlerinde uygulanan
ilac kuru artislarinin da etkisiyle, 2023 yili boyunca
gercek doviz kuruyla sabit ilag kuru arasindaki
makasin, 2022 yilindaki duruma kiyasla daha az
gerceklestigi gorulmastir. Bu durumun sonucu olarak
2023 yilinda ortalama kutu fiyati, dolar bazinda 6nceki
yila gore %30 artis gostermistir. Dolar bazinda %32,7
buyuyen Turkiye ilag pazari, 6nceki yila gore en ytksek
bUyume kaydeden Ulke olmustur. Avrupa Ulkelerinin
cogunda ilag pazarinda son yil ¢ift haneli buyime
oranlarina ulasiimistir. 2023 yilinda yuksek buyume
gOsteren bir diger Ulke %22,9 ile Polonya olmustur.®

Tablo 4: Secilen Ulkelerdeki ila¢ Pazari Biyiikliigii ve Biiyiime Performansi

0

Almanya 64,7
Fransa* 46,5
Italya* 411
Birlesik Krallik 40,8
Ispanya* 32,3
Polonya 11,3

11,2 1.7
11,6 -0,4
11,7 3,7
11,3 1,6
22,9 -0,8

Yunanistan*
Portekiz* 5,2

Bulgaristan 2,6

1.1 11
17,8 0,5

Kaynak: IQVIA Market Prognosis 2024-2028, Not: Kutu buylme oranlari denetlenen pazar satislari Gzerinden hesaplanmistir.

*Turkiye ilag fiyatlandirma mevzuatinda yer alan referans Ulkeler
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3.2. Turkiye ila¢ Pazari Gelisimi

Turkiye ilag pazari, 2023 yilinda eczane kanalinda

207 milyar TL, hastane kanalinda 25 milyar TL satis

degerine ulasmistir. Denetlenmeyen satis tahminleri

de dahil edildiginde, Turkiye'de toplam ilag pazari

Sekil 24: Tiirkiye ilag Pazari Satis Degeri (2019-2023)
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Kaynak: IQVIA Market Prognosis 2024-2028
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2023 yilinda lokal para biriminde énceki yila gére %90

artis kaydederek yaklasik 244 milyar TL buyuklige

ulasmistir. Gozlenen yltksek blytmede fiyat

artislarinin 6nemli etkisi bulunmaktadir.®

2021 2022

B Hastane H Denetlenmeyen

2023

Eczane ve hastane kanalinin dahil oldugu toplam denetimli ila¢ pazari, kutu 6l¢edinde 2023 yilinda 6nceki yila gore

%3,5 buytyerek 2,9 milyar kutu hacme ulasmistir.

Sekil 25: Tiirkiye Ilag Pazari Kutu Satiglari (2019-2023)
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Kaynak: IQVIA Eczane & Hastane Veri Tabani

— Hastane

== Eczane & Hastane Toplam
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3.3. Turkiye ilag Pazari Bilyiimesine Etki
Eden Faktérler

2023 yihinda Turkiye'de eczane ve hastane kanalinin
dahil oldugu toplam denetimli ila¢ pazarinda goézlenen
110 milyar TL degerindeki bliyimede etkisi olan
faktorler incelendiginde fiyat artisinin biyumeye
katkisi %91,4 (100,4 milyar TL) olmustur. Diger bir

onemli faktdr olan mevcut Grinlerin kutu satislarindaki
artis, pazar buydmesinin %5,8'lik (6,4 milyar TL)
kismina katki saglarken, pazara yeni giren Urunlerin
blyumeye katkisi sinirli kalmistir. Buna gore, Turkiye
ila¢ pazarinda 2023 yilinda gézlenen buyumede agirhkli
olarak fiyat artislarinin etkisi oldugu soylenebilir.

Sekil 26: Turkiye ila¢ Pazarinda Biiyiimeye Etki Eden Faktorler
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Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Eczane & Hastane Veri Tabani

3.4. Tirkiye ve Secilen Ulkelerde Ilag
Pazari Ortalama Kutu Fiyatlari

Tarkiye ilag pazarinda ortalama kutu fiyatlarinin
yillara gére degisimi Sekil 27'de verilmistir. Yerel para
biriminde ortalama kutu fiyatinin ilag kuru artislarinin
etkisiyle yillar icerisinde yuUkseldigi gortlmektedir.
Tarkiye ilag pazarinda ortalama kutu fiyati 2023 yilinda
onceki yila gére %84 yukselerek 79,1 TL'ye ulagmistir.

Dolar bazinda incelendiginde, ortalama kutu fiyati
2022 yilinda %14 azalarak 2,6 dolar olmus ancak 2023
yilinda %30 artisla 3,3 dolar seviyesine yukselmistir.
2022 yihnda yasanan dususutn nedeni olarak 2021 yili
sonunda dolar kurunda baslayan hizl ytkselis trendi ve
ilgili déonemde uygulanan ila¢ kuru gtincellemelerinin
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2,7 0,5 231,4
-0,1

Yeni Yeni Cekilme 2023

urin Kutu

doévizde yasanan ani yukselisin hizina yetisememesi

gOsterilebilir. 2022 yilinda ortalama dolar kuru onceki
yila gére %87 artarken, 2023 yilindaki artis %44 olarak
kaydedilmistir.



Sekil 27: Turkiye Ilag Pazarinda Yillara Gére Ortalama Kutu Fiyati Degisimi
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Kaynak: IQVIA Turkiye Eczane & Hastane Veri Tabani

flac fiyatlarinin belirlenmesinde uygulanan farkli
politikalar, tlkelerdeki ortalama ilag fiyatlarinin da farkh
seviyelerde olmasina neden olmaktadir. Secilen ulkeler
arasinda ilag pazarinda ortalama fiyat seviyesinin en
yuksek oldugu ulke Birlesik Krallk'tir. 2023 yilinda

altinda kalmaktadir (Sekil 28). ® Bu durumun nedenleri
arasinda referans fiyat sistemi, ila¢ fiyatlamasinda
kullanilan sabit avro kuru uygulamasi, zorunlu kamu
iskontolari ve yiksek maliyetli yenilikgi tedavilerin
pazara geg erisimi gibi etkenler sayilabilir.

ortalama kutu fiyati 3,3 dolar olan Turkiye'de ise ilag
fiyatlari diger Ulkelerdeki fiyat seviyelerinin oldukca

Sekil 28: Ulkelere Gore Ilag Pazari Ortalama Kutu Fiyatlari (2023)
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Kaynak: IQVIA analizi
Not: Ortalama fiyat = Toplam satis degeri / Toplam kutu satisi

grubu ve Urunlerin depocuya satis fiyatina gore

3.5. Tirkiye'de Ilag Satislarinin Fiyat

Baremlerine Gore Dagilimi dizenlenmektedir. Fiyat baremlerine goére dort grubun
olusturuldugu ilag pazarinda dérduncu iskonto baremi

Tarkiye'de ilaclarin geri 6deme fiyatlarinin (DSF 91,17 TL ve (izeri) icerisinde yer alan tirtinler 2023

belirlenmesinde kullanilan iskonto oranlari, yilinda toplam ilac pazarinin %65'ini olusturmustur.

Saghk Uygulama Tebligi'nde belirtilen trin
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Satislarin cogunlugunun yer aldigi bu grubun alt %21'ini, 20.000 TL Gzeri olan Urlnlerin ise pazardaki
kirihmina bakildiginda, fiyati 5.000 TL tzerinde olan satislarin %11'ini olusturdugu gérulmektedir.
Urunlerin toplam ilag pazari satislarinin yaklasik

Sekil 29: fla¢ Fiyat Baremlerine Gore Pazar Payi (2023)

91,17 - 500 TL;
60,52 - 91,16 TL; %29

%15

91,17 TL ve Uzeri;
%65 500 - 5000 TL;

9
31,62 -60,51TL, 19

%19 5000 - 20000 TL;
%10

20000 + TL; %11

0-31,61TL; %1

Kaynak: IQVIA analizi; IQVIA Tirkiye Eczane & Hastane Veri Tabani
Not: SUT fiyat baremleri Temmuz 2023 ve Aralik 2023 dénemlerinde guncellenmistir. Grafikte SUT Aralik 2023 itibariyle glincellenen fiyat
baremleri gosterilmistir.

3.6. Tiirkiye'de Patent Durumuna Gore hesaplanmistir. Hacim olarak pazarin ¢ogunlugunu
i|ag Fiyatlari olusturan patent korumasi olmayan Urinlerin ortalama

kutu fiyati 69 TL olarak gerceklesmis ve pazarin

2023 yilinda Turkiye'de patent korumasi devam ortalama kutu fiyati 79 TL olmustur.®

eden ilaglarin ortalama kutu fiyati 1544 TL olarak

Sekil 30: Patent Korumasi Durumuna Gére 2023 Ortalama Kutu Fiyati (TL)

Toplam ilag pazari
Patent korumali ilac pazari 1,544

Patent korumasiz ilag pazari a

0 200 400 600 800 1,000 1,200 1,400 1,600 1,800

Kaynak: IQVIA analizi, IQVIA Eczane & Hastane Veri Tabani
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3.7. Yenilik¢i Tedavilere Erisim
Istatistikleri

IQVIA tarafindan hazirlanan W.A.LT. 2023 raporunda,
2019-2022 yillari arasinda Avrupa Ilag Ajansi (EMA)
tarafindan ruhsat onayi alan ve calisma kapsaminda
yenilik¢i olarak belirlenen tedavilerin, Ocak 2023 itibari
ile farkl Glkelerdeki erisim oranlari incelenmistir.
Erisilebilir ilaglar belirlenirken ilacin Glkede kamu geri
6demesinde olmasi esas alinmistir. Alternatif geri
6deme anlasmalari, tedavi basamadi veya diger geri
6deme kosullarinin bulundugu kisitli geri 6demeler de
erisilebilir kapsamda degerlendirilmistir.

2019-2022 yillari arasinda EMA'dan ruhsat onayi alan
167 yenilikci tedavi degerlendirilmistir. Bu tedavilerin
Ulkelerdeki erisim oranlari (Sekil 31) incelendiginde,
147 ilacin erisilebildigi Aimanya %88 erisim orani ile
ilk sirada yer almis, onu takip eden italya, Avusturya,
isvicre gibi gelismis tilkelerde yenilikci ilaclara erisim
orani %70’in Gzerinde olmustur. Calisma kapsaminda
incelenen yenilikci tedavilerden 6'sina erisim
saglanabilen Turkiye, %4 erisim orani ile incelenen
Ulkeler arasinda Malta ile birlikte erisimin en diguk
oldugu ulke olmustur.®

Sekil 31: 2019-2022 Yillari Arasinda EMA'dan Ruhsat Onayi Alan Yenilikgi ilaglara Erisim
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AB onaylar I 1 67

Bulgaristan

Kaynak: EFPIA 2023 W.A.LT. Arastirmasi

Erisilebilir Granlerin alt kirllimi incelendiginde,
Turkiye'deki 6 yenilikci randen 5'i ruhsatli ve kamu
geri 6deme listesinde bulunmaktadir. Kisith erisim
olan 1 ilag ise ruhsatli olmayip, hastalarin erigimi Yurt

Finlandiya

%100
%90
%80
%70
%60
%50
%40
%30
%20
%10

%0

%41
%37
%36

%31
%30
%28
[
%19
AEl 31
%17 [Xe)
%17 i)
11
046
6

'

4

Norveg
Malta

Guney Kibris
Sirbistan [ 14

Litvanya @8 14

Slovenya
Polonya
izlanda
Macaristan
irlanda
Hirvatistan
Letonya
Estonya
Slovakya
Romanya
Bosna Hersek @& 12
Makedonya
Tarkiye

Disi flag Listesi araciligiyla saglanabilmektedir. 167
yenilikci ilacin %10'una Turkiye'de kamu geri 6demesi
bulunmamasina ragmen cepten 6deme yoluyla
erisilebilmektedir.®
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Sekil 32: 2019-2022 Yillari Arasinda EMA'dan Ruhsat Onayi Alan Yenilikgi ilaglara Erisim Kirihmi
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Kaynak: EFPIA 2023 W.A.LT. Arastirmasi

Gecmis yillardaki W.A.LT. anketlerinin bulgulari
incelendiginde, Turkiye'de yenilik¢i tedavilere erisim
oraninin 2018 yilinda %20 olarak élculdugu ancak bu
oranin her gecen yil azalmasiyla Turkiye'nin ¢alisma

kapsamindaki Ulkeler arasinda geri siralara dustugu
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Tirkiye

goérilmektedir. Ozellikle 2022 yilinda ani bir diists
gOstererek %6'ya gerileyen Turkiye erisim orani, 2023

yihinda %4 seviyesine gerilemistir.

Sekil 33: Yillar iginde Tiirkiye'de Yenilikgi Ilaglara Erisim Oraninin Degigimi
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Kaynak: EFPIA 2023 W.A.LT. Arastirmasi
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3.8. Nadir Hastaliklar ve Yetim Ilaglar

Nadir hastaliklar, toplum genelinde seyrek rastlanan,
kronik ve ¢cogunlukla ilerleyici hastaliklardir. Nadir
hastaliklarin tanimi diinyanin cesitli bélgelerinde
farklihk gostermekte olup, Avrupa Birligi'nde (AB) kabul
edilen tanima gore, gorulme sikligi 172000 ve alti olan
hastaliklara “nadir hastalik” denilmektedir. Bu tanim,
ABD’de Ulke nufusu icinde en fazla 200.000, Japonya'da
ise en fazla 50.000 kiside gorulen hastaliklar olarak
belirlenmistir. Turkiye, AB'nin nadir hastalik tanimini
esas almaktadir. 5 milyondan fazla nadir hastaliga
sahip bireyin oldugu tahmin edilen Turkiye'de, yiksek
akraba evliligi orani nedeniyle nadir hastaliklarin
gorulme sikhiginin Avrupa Ulkelerinden yuksek oldugu
dustnulmektedir. Avrupa'da yaklasik 30 milyon,

dunya genelindeyse yaklasik 300 milyon kisinin nadir
hastaliklardan etkilendigi tahmin edilmektedir. Her
birinin sinirli sayida kisiyi etkilemesi nedeniyle nadir
hastaliklara yonelik Ar-Ge ¢alismalari yaratmek

zorlu ve yUksek maliyetlidir. Buna bagh olarak, nadir

hastaliklara yonelik gelistirilmis tedavilerin sayisi
oldukga sinirhdir. Bu sorunun ¢éztlmesi amaciyla,
dunyanin pek cok Ulkesinde sinirli sayida hastaya hitap
eden tedaviler “yetim ila¢” olarak tanimlanmis, bu
ilaclarin Ar-Ge faaliyetleri ve pazara erisim surecleri
cesitli yasal duzenlemelerle desteklenmistir. Turkiye'de
yetim ilaglara yonelik bir yasal dizenleme hayata
gecirilmemistir.©

Raporun ‘Turkiye'de Yenilik¢i Tedavilere Erisim
Istatistikleri’ béliminde detayli olarak ele alinan
W.A.IT. calismasinda, 2019-2022 yillari arasinda EMA
tarafindan ruhsat onayi alan yetim ilag statlstndeki
yenilikci tedavilerin Ulkelerdeki erisim oranlari Sekil
34'te gosterilmistir. Buna gore belirlenen sure zarfinda
EMA tarafindan ruhsat onayi almis 63 yetim ilag
bulunmaktadir. ilgili tedaviler arasinda 2023 yilinda
Turkiye'de geri 6demeli erisim saglanabilen 1 ilag
bulunmakta ve ilaca Yurt Disi Ilac Listesi araciliiyla
kisith erisim saglanabilmektedir.®

Sekil 34: 2019-2022 Yillari Arasinda EMA'dan Ruhsat Onayi Alan Yetim ilaglara Erisim
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Kaynak: EFPIA 2023 W.A.LT. Arastirmasi
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3.9. Dijital Saglik ve Teletip

Diinya Saglik Orgutu dijital saglik tanimini, bilisim
ve iletisim teknolojilerinin saghkla ilgili alanlarda
kullanilmasi olarak yapmaktadir. Saghk hizmetlerine
erisimi kolaylastirmasi ve verimliligi artirmasi
sayesinde, saglik sistemlerinin ve saglik altyapilarinin
dijital saghk ile daha ¢ok desteklenmesi gerektigi
dustndlmektedir.t"® Dijital saghk; e-saglik, m-saghk
ve telesaglik gibi farklr alt tanimlari kapsayan

genis bir tanimdir. Elektronik hasta kayitlarindan
uzaktan takip cihazlarina, bagh cihazlardan dijital

Sekil 35: Dijital Teknolojilerin ve Verinin Ilagta Kullanimi

Hastaliklari daha iyi

anlamak

Surekli iletisim ve geribildirimler ile hastalarin tedavi
yoénetimine olanak saglamak

. Yeni ilag kesfi

Geligmis raporlama ve yan
etkilerin saptanmasi .

Tedavi takibi &
Gergek yasamda ilacin efektifligini . hasta destek

dogrulamak amaciyla takip

Bilgilendirme ve hatirlaticilarla hasta

bakimini desteklemek destek

Saglik profesyonellerini .
bilgilendirmek

Kisisellestirilmis tedaviye .
imkan vermek

Kaynak: EFPIA
Teletip

Dijital saghgin bir alt dali olan teletip, saglik hizmetlerinin
iletisim araglari kullanilarak farkli bir lokasyonda
saglanmasidir. Bilisim teknolojileri alanindaki gelismelere
paralel olarak teletip kapsami da zaman i¢inde

gelisim gostermistir. Teletip kullanimiyla maliyetlerin
dusurdlmesi sayesinde, 6zellikle altyapi ve personel
yetersizligi olan durumlarda saglk hizmetlerine erisim
ve hizmet kalitesinin artirilmasi saglanabilmektedir.™
Teletip kullanimi, Covid-19 salginindan dnce ¢ogu OECD
Ulkesinde sinirli iken, 2020'nin baslarinda pandeminin

27 | TURKIYE ILAG SEKTORU RAPORU

Dijital Saghk
inovasyonu
Hizlandiriyor

ilag kullaniminda

tedavilere uzanan genis bir cercevesi bulunmaktadir.
Saglk profesyonellerinin dogru kararlar almasina

ve hasta bakiminti iyilestirmeye yardimci olmak
amaciyla hasta verisi toplamak, paylasmak, analiz

ve kullanimr icin bilgi teknolojileri, buyuk veri, yapay
zeka ve makine 6greniminden yararlaniimaktadir.
Hastayl merkezine alan bu degisim ila¢ sektérandn
isleyisini, hizmet gelistiriimesi ve hizmet sunumunu
hizla degistirmektedir. Sektor, hastalar, saghk
profesyonelleri, saglk kurumlari ve dizenleyiciler gibi
kilit paydaslarin arasindaki iliskiler de bu baglamda
yeniden insa edilmektedir. (Sekil 35).(™

Hastalara en iyi ilaglari sunmak igin
yeni yaklasimlar gelistirilmesi

‘ Hasta ihtiyaclarini daha iyi anlamak

Hastalarin katilmak isteyecegi iyi
tasarlanmis klinik arastirmalar
olusturmak
Yeni ilaglarin

hastalarla
gelistirilmesi

Calismalar sirasinda veri

. toplamanin iyilestirilmesi

Tlag tiretimi &

dagitimi Guvenlik ve kalite kontrollerinin

. otomasyonu

. Uriine nerede ihtiyac duyuldugunun
belirlenmesi

Urtiniin depodan hastaya efektif takibi ve tedarigi

yuz ylze saglk hizmetlerini buyuk 6lctide kesintiye
ugratmasinin ardindan, hiikiimetler tarafindan tesvik
edilmeye baslanmistir. 2 Turkiye'de dnceki dénemlerde
muayeneler hastanin fiziksel olarak bulunmasini
gerektirirken, Saglik Bakanligi tarafindan 2022 yili
Subat ayinda yayimlanan yénetmelik ile uzaktan
saglik hizmetleri sunumunun gercevesi belirlenmistir.
Buna goére, uzaktan saglik hizmeti faaliyet izni alan
Saglk Bakanligina bagh kuruluslar veya 6zel saglik
kuruluslarinda bu hizmet saglanabilmektedir. Ilgili
yonetmelikte yer verilen uzaktan saglik hizmetleri
sunlardir:™®



* Muayene, tibbi g6zlem, izlem ve takip, teshis edilmis
hastaliklarin kontrolu, tibbi danismanlik

+ Klinik parametrelerin degerlendirilmesi, tedavi ve ilag

yOnetimi

+ Saghgin korunmasina ve takibine, saglkli yasamin
desteklenmesine, psiko-sosyal destek hizmetlerinin

saglanmasina yonelik hizmetler

* Riskli veya ileri yas grubundaki kisilerin cok yonlu
degerlendirilmesi ve takibi

+ Bakanlik tarafindan belirlenen girisimsel veya cerrahi
operasyon hizmetleri

+ Salgin hastalik durumlarinda ulusal kilavuzlar
dogrultusunda kisilerin sagliginin korunmasina
yonelik gerekli tibbi islemler

+ Giyilebilir teknoloji ve tibbi cihazlar yardimiyla saghk

verilerinin 6l¢imu ve takibi
+ Hekim tarafindan e-recete ve e-rapor hazirlanmasi

Son olarak, 21 Nisan 2024 tarihinde Saglik Uygulama
Tebligi'nde yapilan degisiklik dogrultusunda uzaktan
saglik hizmetleri Genel Saglik Sigortasi geri 6deme
listesine alinmistir. Buna gore, Saglik Bakanhgina
bagl ikinci ve tcunct basamak saglhk kurumlarinda
ve mesai saatleri icinde uzman hekimlerce verilen
saglik hizmetleri geri 6deme kapsamina alinmistir.
Turkiye'de uzaktan saglik hizmetleri alaninda yapilan
mevzuat guncellemeleriile baslayan strecte, uzaktan
tedavi hizmetlerinin kullaniminin kademeli olarak
yayginlasmasi beklenmektedir.

EKLER

Ek-1. Tiirkiye'de Ilag Ruhsatlandirma Siireci
Turkiye'de ilac ruhsatlandirma strecleri Turkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK) tarafindan yuritilmekte
olup 6n degerlendirme, bilimsel dederlendirme ve
idari degerlendirme basamaklarindan olusur. Referans
ve esdeger ilaclarin ruhsatlandirma sureclerinde

takip edilen asamalar Sekil 36'da verilmistir.
Ruhsatlandirilacak trunlerin Uretim yerleri icin

TITCK tarafindan Iyi Uretim Uygulamalari'na (GMP)
uygun uretim yapildigina dair sertifika dizenlenmesi

gerekmektedir. Ilgili kilavuz dogrultusunda basvuru

yapilarak GMP 6nceligi alan Grinlerin denetim
surecleriile ruhsatlandirma strecleri es zamanli olarak
baslatilabilir. GMP sertifikasi dizenlenmeden ruhsat
surecleri tamamlanamaz.

Ruhsat basvuru tarihinden itibaren 30 gun icinde
kurum tarafindan 6n degerlendirme yapilir. On
degerlendirme surecinin tamamlanmasinin ardindan
sonug basvuru sahibine bildirilir. Eksik bulunan
dokumanlar basvuru sahibi tarafindan 30 gilin
icerisinde tamamlanmalidir. Tamamlanan dokimanlar
kurum tarafindan 30 gln icerisinde degerlendirilir.
Eksik bulunan basvurular iade edilir. Uygun

bulunan basvurularin ruhsatlandirma streci kurum
ruhsatlandirma kapasitesi g6z énunde bulundurularak
Subat, Mayis, Agustos ve Kasim aylarinda baslatilabilir.
Ilgili dénemlerde ruhsatlandirma sureci baslatilacak
driinler, Takvimlendirme Sureclerine iliskin Kilavuz
dog@rultusunda belirlenir.

Referans ilaclarda ruhsat sureci klinik
degerlendirmenin ardindan teknik degerlendirme,
biyoyararlanim (BY) / biyoesdegerlik (BE)
degerlendirme ve farmakolojik degerlendirme

ile devam eder. Referans ilaglarin yurt disinda bir
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otoritede ruhsatlandirma surecleri baslatiimis

ise TITCK'ya da paralel olarak basvurulari
gerceklestirilebilir. Ancak ruhsatlandirma surecinin
tamamlanabilmesi icin yurt digi onay strecinin
tamamlanmis olmasi gerekmektedir.

Esdeger ilag basvurularinda, referans ilag

Sekil 36: Tiirkiye'de ilag Ruhsatlandirma Siireci

GMP Oncelik Bagvurusu

(ithal Griinler icin) GMP Denetimi

GMP Sertifikasyonu

basvurularindan farkli olarak klinik ve farmakolojik
degerlendirme yapilmaz. Teknik degerlendirme ve BY/
BE degerlendirmeleri yapilir.

TITCK tarafindan ruhsatlandirilan Grinlerin listesi
TITCK resmf internet sayfasinda ve yilda bir kez olmak
Uzere Resmi Gazete'de ilan edilir.(¥

Ruhsatlandirma Basvurusu

GMP1
CTD On Degerlendirme 30 gln
f_E\’ Teknik Degerlendirme
£ || Klinik Degerlendirme BY/BE Degerlendirme
2 Farmakolojik Degerlendirme
Yeni ilag

Basvurulari < | [Teknolojik i ) idari .
‘s | | Degerlendirme Klinik Degerlendirme Farmakolojik Degerlendirme, | 210 giin
= 3 ) Degerlendirme Ruhsat
o | | BY/BE Degerlendirme Diizenlemesi

L ELEIHEY | Teknolojik Degerlendirme
CERVIGIEIN | BY/BE Degerlendirme

Kaynak: TITCK

Ek-2. Tirkiye'de Ilag Fiyatlandirma Sistemi
Turkiye ilag pazarinda 2004 yilindan bu yana referans
fiyatlama uygulamasi bulunmaktadir. Tlrkiye'de
ruhsat alan ilaglarin fiyatlandiriimasindaki asamalar
Sekil 37'de 6zetlenmistir. Belirlenen kaynak tlkeler
olan Fransa, Italya, Ispanya, Portekiz ve Yunanistan'a
ek olarak urunudn ithal edildigi ve serinin serbest
birakildigi tlkeler arasindan Urlnin depocuya

satis fiyati (DSF) en dusuk olan Ulkedeki fiyati baz
alinir. Referans alinan fiyat, ilag fiyatlandiriimasinda

kullanilan donemsel avro degeri ile carpilarak Grinin
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Turk lirasi cinsinden fiyati hesaplanir. Esdegeri
olmayan referans ilaglar referans fiyatinin tamamini
alirken, esdegeri olan referans ilaclar ile esdeger
ilaclar referans fiyatin %60'in1 alir." Ilacin Sosyal
Guvenlik Kurumu (SGK) tarafindan geri 6denecek
kamu fiyati belirlenirken ilacin referans ya da esdeger
olmasi, referans ilaglar icin piyasada esdegerinin olup
olmadig, fiyat korumasi bulunmasi ve ilacin depocuya
satis fiyati gibi 6zelliklerine gore farkli kamu iskontolari
uygulanmaktadir.



Sekil 37: Turkiye'de ilag Fiyatlandirma Siireci

Sureg Referans fiyatlama
Esdegeri
olmayan
referans

ilaglar
Esdegeri

olan Referans llkelerdeki en
referans dU§Uk DSF alinir.
ilaclar ve
esdeger

gy = () S O ()

Yunanistan Fransa ispanya Portekiz italya

Fiyat + Serinin serbest birakildigi
korumali e

ilaglar + ithal edilen iilke

Kaynak: IQVIA analizi; Beseri Tibbi Urtinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig

Sabit ila¢ kuru

Referans avro
fiyati, ddnemsel
guincelilag kuru ile %60
carpilarak Turk
lirasina cevrilir.

Zorunlu kamu
iskontosu

Referans fiyat
faktoéri

%41 (91,17 TL ve Uzeri)
%31 (60,52-91,16 TL)
%10 (31,62-60,51 TL)
%0 (31,61 ve alti)

%100

%28 (91,17 TL ve Uzeri)
%18 (60,52-91,16 TL)
%10 (31,62-60,51 TL)
%0 (31,61 ve alti)

%28** (91,17 TL ve Uzeri)
%10 (60,52-91,16 TL)

%0 (31,62-60,51 TL)

%0 (31,61 ve alti)

%80

*Herhangi bir farmasétik sekli dinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara ¢ikan Urin
**Referansi ve maliyet karti olmayan fiyat korumali Griinlerde %40 iskonto uygulanir

Ek-3. Ilag Fiyatlandiriimasinda Kullanilan
Dénemsel Avro Degeri
Turkiye'de ilag fiyatlari sabit kur kullanilarak
hesaplanmaktadir. Mevzuata gore ilaglarin
fiyatlandiriimasinda kullanilacak dénemsel avro
degeri, bir 6nceki yilin ortalama avro kurunun %60
alinarak hesaplanmakta (2018 yilina kadar %70) ve
her yilin subat ayinda guincellenmektedir. Ancak son
yillarda déviz kurundaki hizli yikselis nedeniyle, 2022
ve 2023 yillarinda sabit ilag kuru yilda birden daha sik
glncellenmistir. Son glincellemenin oldugu 16 Aralk
2023'te sabit kur degeri guncel kur degerinin %55'i
olarak hesaplanmistir. Sabit ilag kurunun, gtincel
kurun oldukga altinda kalmasi, 6zellikle ithal ilaglarin
tedarikinde sorunlar yaratmaktadir. Bu durum, kritik
ilaclarin bulunabilirliginde risk olusturdugu gibi orta ve

uzun vadede yenilik¢i ilaclarin Turkiye'ye gelmesini de

olumsuz etkilemektedir. GUncel kur ve sabit ilag kuru
arasindaki makasin yuksek olmasi yalnizca ithalatgi
firmalari degil, Uretim maliyetlerinin ytkselmesiyle
birlikte yerli ilag Ureticilerini de olumsuz etkilemektedir.
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Sekil 38: Ilag Fiyatlandirilmasinda Kullanilan Dénemsel Avro Degeri ve Giincel Avro Kuru (TL)

— Guincel Avro Kuru
— Doénemsel Avro Degeri
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Kaynak: IQVIA analizi; TCMB, TITCK

Guncel Avro kuru aylk ortalama satis kurudur. Dénemsel avro degeri glincelleme tarihleri: Subat 2018, Subat 2019, Subat 2020, Subat 2021, Subat 2022,

Temmuz 2022, Aralik 2022, Temmuz 2023, Aralik 2023

Ek-4. Tiirkiye'de Ila¢ Geri Odeme Siireci

flac firmalari, Griinleri ruhsat onayi aldiktan sonra

kamu geri 6demesi almak icin SGK'ya geri 6deme
basvurusunda bulunurlar. Kabul edilen basvurular,

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (TEDK)
tarafindan klinik, teknik ve mali acidan degerlendirilir.
Gerekli géruldugu hallerde bilimsel ve akademik
danismanlik komisyonlarindan géris alinabilir. Ilag

Geri Odeme Komisyonu yapilan degerlendirmeleri géz
onunde bulundurarak geri 8deme basvurularini karara
baglar ve SGK Bagkanhgina sunar. Uygun gorulen kararlar
SGK basgkani tarafindan onaylanmasinin ardindan Resmi
Gazete'de yayimlanir (Sekil 39). Turkiye'de ruhsatl olup
geri 6denen ilaglar Saglik Uygulama Tebligi'nin (SUT) EK-
4/A listesinde yayimlanir.(®

Kamu geri 6denen fiyati belirlenirken uygulanan
zorunlu kamu iskontolarina iliskin detaylar Sekil 37'de
paylasiimistir. Ancak istisnai durumlar ya da 6zel ilag
gruplarricin farkli uygulamalar bulunabilmektedir.
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31,7149
29,9829

19,673
17,6305

15,5457

17,5483

14,0387

10,7577

01/22
01/23
01/24

Sekil 39: Ila¢ Geri Odeme Onay Siireci

Firma tarafindan geri 6deme basvuru dosyasi
SGK'ya teslim edilir

v

Sekretarya basvuruyu inceler ve eksiksiz
basvurulari kabul eder

v

TEDK klinik, teknik ve mali
acidan degerlendirir

v

flag Geri ©deme Komisyonu énerileri
degerlendirerek geri 6deme kararlarini alir

Bilimsel ve Akademik
————— + Danismanlk Komisyonu
gorus verir

N
S
w
S | Olumiu
(S
SGK baskani onaylar Olumsuz
Geri 6deme Firma basgvurusunu

feshedebilir ya da

kapsamina alinir tekrar basvurabilir

Kaynak: IQVIA analizi; SGK ilag Geri Odeme Yénetmeligi



Olagan geri 6deme surecinin disinda, tedavi

maliyeti yUiksek olan yenilikgi ilaclarin geri 6deme
sistemine dahil olmasini saglayan “Alternatif Geri
Odeme” anlasmalari Tirkiye'de 2016 yilindan beri
uygulanmaktadir. Bu kapsamda fiyat indirimi,

kep anlasmalari, fiyat-hacim anlasmalari, portfoy
anlasmalari, deger bazli 6deme anlagmalari gibi farkh
tip anlasmalar bulunmaktadir. Turkiye'de alternatif geri
0deme modeliyle yapilan basvurular Alternatif Geri
Odeme Komisyonu tarafindan degerlendirilerek karara
baglanir ve Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu
onayina sunulur. Bu yéntem ile geri 6demeye alinan
Urtnlerde, SGK ve ilag firmasi arasinda kararlastirilan
6deme kosullari, fiyat indirimi gibi tim anlasma
detaylari gizli tutulur.t"”)

Turkiye'de ruhsath olmayan veya ruhsatli oldugu halde
bulunamayan ancak hastanin tedavisi icin gerekli
gorulen arunler yurt disindan ilag temini yoluyla
saglanabilir. Bu sekilde yurt disindan recete bazinda
temin edilen ve SGK tarafindan geri 6denen ilaglar SUT
EK-4/C listesinde yayimlanir. Ilgili ilaclarin temini Trk
Eczacilari Birligi ve ibn-i Sina Saglik Sosyal Givenlik
Merkezi araciliiyla yaratilmektedir.

Ek-5. Tiirkiye ila¢ Sektériinii Etkileyen Onemli
Gelismeler (2023-2024)

« Ilag fiyatlandirmasinda kullanilan dénemsel avro
degeri guncellemeleri
14 Aralik 2022 tarihli karar ile dénemsel avro degeri
%36,77 artirilarak 10,7577 TL olarak belirlenmisti.
Ancak TL'nin doviz kuru karsisindaki hizli deger kaybi
nedeniyle tretimde yasanabilecek aksamalarin ve
ilag bulunurlugundaki sikintilarin 6nline gegmek igin,
dénemsel ilac kuruna 2023 yili igerisinde 2 kez artig
uygulandi. 23 Temmuz 2023'te dénemsel avro degeri
%30,5 artisla 14,0387 olarak giincellendi. Son olarak 16
Aralik 2023'te ilag fiyatlandirmasinda kullanilan avro
degeri %25 artisla 17,5483 TL oldu.

* Deprem felaketi (6 Subat 2023)

6 Subat 2023'te meydana gelen Kahramanmaras
merkezli yikici depremler 45.000’den fazla kisinin
O6limune ve milyonlarca kisinin evsiz kalmasina yol
actl. Depremden etkilenen 11 ildeki toplam nufus (14

milyon) Turkiye nGfusunun %16'sini1 olusturmaktadir.
Depremler sonucunda ¢ok sayida hastane kullanilamaz
hale gelmis, saglik hizmetlerine ve ilaca erisimde

aksamalar yasanmistir.0®

* Saghkh Yas Alma Merkezlerinin (YASAM)
kurulmasina dair genelge (30 Mart 2023)
Saglik Bakanhgi'nin paylastigi bilgilere gore, 2020-
2050 yillart arasinda yash ndfusun 3 katina ¢ikmasi
ve 80 yas Uzeri nufusun 1,53 kat artis géstermesi
beklenmektedir. Toplumumuzdaki yash ntfusun
daha etkin, Uretken ve saglikli yaslanmalarina destek
olmak amaciyla YASAM projesi hayata gegirilmistir.
Bu merkezler aracih@iyla, 80 yas tstu bireylerin
saglik hizmetlerine erisiminin kolaylastiriimasi
hedeflenmektedir. D6nemin saglik bakani Fahrettin
Koca'nin agiklamalarina gore, pilot uygulamasi
Antalya Atatiirk Devlet Hastanesinde baslayan
YASAM merkezlerinin, kisa strede yurt genelinde
yayginlastiriimasi hedeflenmektedir.(19 0

+ Alternatif Geri Odeme Yénetmeligi degisikligi

(12 Mayis 2023)
Subat 2016’dan beri uygulamada olan Alternatif Geri
Odeme Yénetmeligi'nin bazi maddelerinin iptaline
iliskin acilan dava sonucunda Danistay tarafindan
ilgili maddelerin iptaline karar verilmis ve 6 Temmuz
2022 tarihinde SGK tarafindan duyurulmustu. Bu
gelismenin ardindan yapilan yeni mevzuat ¢alismalari
sonrasl, 12 Mayis 2023 tarihinde glincel Sosyal
Guvenlik Kurumu Genel Saglik Sigortasi Alternatif Geri
Odeme Yonetmeligi yurirlige girdi. Yeni ydnetmelikte
komisyonun toplanma dénemleri, bagvurularin karara
baglanma suresi, anlagma gizliligine iliskin hiktmler ile
ilgili duzenlemeler yer ald1.?"

* Cumhurbaskanhgi ve TBMM genel se¢imleri

(14 Mayis 2023)
14 Mayis 2023'te gerceklesen Cumhurbaskanlgi ve
TBMM secimleri sonucunda Recep Tayyip Erdogan
yeniden Cumhurbaskani secildi. Secim sonrasi kurulan
yeni kabinede Saglik Bakani Fahrettin Koca tekrar
goreve secilerek yeni donemde de Saglik Bakanligi
gorevini Ustlendi.
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e KDV diizenlemesi (10 Temmuz 2023)

10 Temmuz 2023 itibariyle %8'e tabi olan mal ve
hizmetlerin KDV orani %10'a ¢ikarildi. Yapilan yeni
dizenleme, ilag liste fiyatlarina artis olarak yansidi.
Subat 2022'de temel gida Urunlerindeki KDV orani
degisikligiyle KDV orani %1'e dismus olan bebek
mamalari ve takviye edici gidalarda degisiklik
yapilmadi.©??

« TITCK'nin Diinya Saglik Orgitii (DSO) olgunluk
seviyesi 3'e erismesi (21 Eylul 2023)

21 Eylil 2023 itibariyle TITCK'nin ilag ve asilara iliskin

olgunluk seviyesi 3 (ML 3) diizenleyici otorite oldugu

DSO tarafindan ilan edilmistir. Bu gelismeyle birlikte

DSO tarafindan listelenen ulusal ilag otoriteleri

arasindaki yerini alan TITCK'nin diizenleyici ve

denetleyici faaliyetlerinde DSO kriterlerine uygunlugu,
istikrarli, iyi isleyen ve entegre bir sisteme sahip oldugu

gosterilmistir.

* Torba kanun ile ilag mevzuatinda degisiklikler (1
Mart 2024)

01.03.2024 tarihli Resmi Gazete'de “Saglikla ilgili

Bazi Kanunlarda Ve 663 Sayili Kanun Hikmunde

Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun”

yayimlandi. Torba kanun ile ilag¢ sektorune etki

eden 6nemli degisikliklerden biri, analizlerin

ruhsatlandirmaya esas gerekliliklerden ¢ikartilarak

piyasa kontrolU kapsaminda piyasaya arz sonrasinda

yapilmasi olmustur. Yapilan bir diger degisiklik ile

ruhsatlandirma surecinde Saglk Bakanhgina ilaglarin

toptan ve perakende satis fiyatlarinin bildirilmesi

yukamlalugu kaldinlimistir.

» Saghk Vadisi kurulmasina iliskin kararname
(25 Mayis 2024)

Turkiye Saghk Vadisi'nin kurulmasina iliskin

Cumhurbaskanligi Kararnamesi, 25 Mayis 2024'te

Resmi Gazete'de yayimlanarak yururlige girdi.

TUSEB biinyesinde kurulacak Tirkiye Saghk Vadisi

isimli sirketle; saghk alanindaki egitim, Ar-Ge,
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biyoteknoloji ve bilisim kapasitesinin artirilmasi; ilag
ve tibbi teknolojiler alaninda Ar-Ge, klinik arastirmalar
ve Uretimi iceren entegre bir saglik sisteminin
olusturulmasi amaglanmaktadir.

* Saghk bakani degisikligi (2 Temmuz 2024)

2 Temmuz 2024 tarihinde, Istanbul Il Saglik Midiri
olarak gorev yapan Prof. Dr. Kemal Memisoglu, Saglk
Bakanligi gorevini Dr. Fahrettin Koca'dan devralmistir.

* Saghk turizmi

12. Kalkinma Plani'nda belirtildigi Gzere, Turkiye'nin
saglik turizmi hizmet kapasitesinin nitelik ve

nicelik olarak gelistirilmesi, uluslararasi alanda

tercih edilirliginin artirilmasi hedeflenmektedir.
“Health Turkiye” projesinin kuresel bir markaya
doénusturdlmesi, bu kapsamda saglik turizmi alaninda
Tarkiye’'nin tanitim ve pazarlama faaliyetlerinin
yurutulmesini hedefleyen politika ve tedbirler
belirlenmistir. TUIK verilerine gére 2023 yilinda saglik
hizmeti almak Uzere TUrkiye'ye gelen turist sayisi
oncekiyila gore %11,4 artisla 1,5 milyon kisi olmus

ve 3 milyar dolarin Uzerinde saglik turizmi geliri elde

edilmistir.??

* Saghk altyapisi gelismeleri ve tamamlanan sehir
hastaneleri
Turkiye'de Agustos 2024 itibariyle 21 ilde toplam 25
sehir hastanesi faaliyette bulunmaktadir. Son olarak
2023 yili icerisinde Kocaeli, Gaziantep ve Izmir'de, 2024
yiliicerisinde Kutahya, Antalya ve Kahramanmaras'ta
acilan sehir hastaneleri hizmet vermeye baslamistir.
Saglik hizmet sunumunun gticlendirilmesi ve
kapasitenin genisletilmesi amaciyla yeni sehir
hastanelerinin insasina devam edilmektedir. Aydin,
Ordu, Samsun, Sakarya ve Sanhurfa’da yapimi buyuk
oranda tamamlanan sehir hastanelerinin 2024 yilinda
hizmete acilmasi beklenmektedir. Yapimi devam eden
diger sehir hastaneleri Mardin, Diyarbakir, Trabzon,
Rize ve Denizliillerinde bulunmaktadir.



4. URETIM

flac endustrisi Trkiye'de kokli bir gegmise ve
uluslararasi standartlara uygun Uretim imkanlarina
sahiptir. Ilaglarin kalite standartlarina uygun olarak
Uretimi ve kontrolintn saglanmasi amaciyla 1984
yihindan beri GMP kurallari uygulanmaktadir. Turkiye
ilac endustrisi, dinyadaki gelismelere paralel olarak
gerekli yatirimlarla teknolojik altyapisini ve kapasitesini
zaman icinde gUg¢lendirmistir. TUrkiye'de referans ve
esdeger ilag tUretiminin yaninda sinirli olarak etkin
madde Uretimi de yapiimaktadir. Dinyada ilagc ham
maddesi olarak kullanilan yaklasik 7900 farkli molekul
oldugu bilinmektedir.“ Turkiye'de agirhkli olarak
antibiyotik ve analjeziklerin oldugu belirli ilaclarin etkin
madde Uretimi yapilmakta olup ilag ham maddelerinin
%80'inden fazlasi ithalat yoluyla saglanmaktadir. Diger

Sekil 40: Ilag Sektorii Uretim Degeri (2019-2023)
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Kaynak: TUIK Yillik Sanayi ve Hizmet Istatistikleri 2023

2021 yili baz alinarak hesaplanan ilag sanayi tretim
endeksi verileri incelendiginde 2023 yili 12 ayhk
endeks ortalamasi 113,0 olarak gerceklesmistir. 2022

Sekil 41: Ilag Sektéri Uretim Endeksi (2015-2023)
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Kaynak: TUIK Sanayi Uretim Endeksi Mayis 2024

yandan 2017'de derlenen bir calismada, Turkiye'de
yerli Uretilebilen 70 adet etkin madde bulundugu
belirtilmistir. @® Bu sayinin giinimuzde cok daha
disiik oldugu distiniilmektedir. Ilac tretiminde ise,
ileri teknoloji gerektirmesi ya da Glkede az miktarda
tuketilmesi gibi sebeplerle Turkiye'de Uretilemeyen
ilaclar bulunmaktadir. 256

4.1. Tirkiye Ilag Sektéri Uretim
Performansi

TUIK verilerine gore “Temel Eczacilik Uriinlerinin ve
Eczacilia Iliskin Malzemelerin iImalat)” sektérindn
Uretim degeri 2023 yilinda 181 milyar TL olarak
gerceklesmistir.”

181,0
99,0
49,5
2021 2022 2023

yilinda 6nceki yila gére %10,1 artis gosteren ilag
sanayi Uretiminde 2023 yilinda gerceklesen artis %2,6
olmustur.”)

113,0

110,1

2019 2020 2021 2022 2023
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Turkiye'de ilac sektord kapasite kullanimi 2022 yilinda
hizli bir artig g6stererek %77,9 olarak kaydedilmisti.
2023 yili ilag sektdru kapasite kullanim orani, dnceki

yila gére 1.7 puan azalarak %76,2 olmustur. Ila¢ sektéri

Sekil 42: ilag Sektérii Kapasite Kullanimi (2018-2023)

%100
%80 %70.8 %70,9 %69,9
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%40
%20

%0
2018 2019 2020

kapasite kullanim orani son yil dists gostermesine
ragmen, 2021 ve 6nceki yillardaki kapasite kullanim
seviyelerinin Uzerinde kalmistir.?”

%76,2
%70,8

2021 2022 2023

Kaynak: TCMB Imalat Sanayi Kapasite Kullanim Orani, Not: Yillara ait 12 aylik ortalama veri kullaniimistir.

4.2. Turkiye Ilag Pazarinda Yerli ve ithal
Ilag Dagilimi

2023 yilinda Turkiye ilag pazarinin kutu 6lceginde
%388'ini, deger 6lceginde ise %57'sini yerli Uretim ilaglar
olusturmustur. Yerli Uretilen ilaglarin 6zellikle 2022

yili itibariyle hem kutu hem de degerde pazar payini
artirdig1 gézlenmektedir. Yerli Gretim kutu satislari,
2023'te 6nceki yila gére %7 buyuyerek 2,6 milyar

kutuya ulasmistir. Deger bazinda bakildiginda ise, yerli
uretilen ilaglar son yil %104 blytume gostererek 131,5
milyar TL satig buydaklagine ulagmistir. 2023 yilinda
Turkiye ilag pazarinda yerli Gretim ilag satislarinin
yaklasik %36'sini (~47,8 milyar TL) referans ilaglar
olustururken, yerli Uretilen referans ilag satislari
degerde 6nceki yila gore %98 blylme gdstermistir.
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Sekil 43: Tiirkiye Ilag Pazarinda Deger ve Kutu Bazinda Yerli ve ithal ilag Dagilimi
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Kaynak: IQVIA Turkiye Eczane & Hastane Veri Tabani

Diger yandan Turkiye'de yerli Uretilen biyobenzer
ilaclar (Epoetin alfa, filgrastim, infliximab, instlin
glargine, trastuzumab) 2023 yilinda 1,2 milyar TLlik
satig olusturmustur. Biyobenzer Grunlerin 3,3 milyar
TL, toplam biyoteknolojik pazarin ise 37,8 milyar TL

Sekil 44: Tiirkiye Biyobenzer Ilag¢ Pazari Biiyiikligii
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Kaynak: IQVIA Turkiye Eczane & Hastane Veri Tabani

2021 2022 2023
33,9 64,5 131,5
34,1 57,1 100,1

2021 2022 2023
2,1 2,4 2,6
0,46 0,40 0,34

buyuklige ulastigr Turkiye'de, biyoteknolojik ilag
pazarinda yerli Gretimin limitli kaldig1 gértulmektedir.
(Not: Yeni rapor doneminde biyoteknolojik pazar
taniminda guincelleme yapilmistir, detayl bilgi igin
‘Aciklamalar’ bélumunu inceleyiniz.)®

Milyon kutu

0,8
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4.3. Tiirkiye ila¢ Sektériinde Uretici Firmalar ve istihdam

TUIK Yillik Sanayi ve Hizmet istatistiklerine gére 2023 yilinda, Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczacihga iliskin

Malzemelerin Imalati grubunda bulunan girisim sayisi 782 ve calisan sayisi 49806 dir.”
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Sekil 45: Ilag Sektérii Calisan Sayisi

33.018 35.552 37.788 39.068
2016 2017 2018 2019

Kaynak: TUIK Yillik Sanayi ve Hizmet Istatistikleri 2023

Temmuz 2024 itibariyle, Turkiye'de TITCK tarafindan
onayh 99 ilag tretim tesisi, 10 radyofarmasétik tretim
tesisi, 13 ham madde Uretim tesisi, 3 geleneksel bitkisel
tibbi Urdn ve 4 6zel tibbi amach diyet gida Uretim tesisi

faaliyet gostermektedir.?

Tablo 5: Tiirkiye’de Onde Gelen ilag Ureticileri (2023)

SRR | s

79 Abdi fbrahim 14,53 17,35
160 Deva Holding 8,85 8,89
217 Kogak Farma 6,77 6,77
222 Nobel 6,66 6,84
321 Atabay 4,73 4,77
345 Polifarma 4,37 4,47
378 World Medicine 3,96 3,97
428 Santa Farma 3,41 3,44
441 Humanis 3,36 3,41
644 = . -

733 Menarini 1,94 5,06
739 flko 1,92 1,97
830 Biofarma 1,69 1,71
920 Turk Ilag 1,48 1,56
980 Onko 1,35 1,44

42.291 44.071

2020 2021

49.806

2023

istanbul Sanayi Odasr'nin yayimladigi 2023 verilerine

gore, Turkiye'nin 500 Buyuk Sanayi Kurulusu listesinde

9, ikinci 500 Buiylik Sanayi Kurulusu listesinde 6 olmak

Uzere ilk 1000'de toplam 15 ilag firmasi bulunmaktadir
(Tablo 5).69

Kaynak: www.is0500.org.tr, NACE 21 Temel Eczacilik Uriinlerinin ve Eczacihda iliskin Malzemelerin imalati

AIFD Ekonomik Deger Anketi'ne gore, Turkiye'de
2022 yil itibariyle arastirmaci ilag firmalarinin 5 adet
Marmara Bolgesi'nde ve 1 adet Ankara'da olmak
Uzere 528 milyon kutu kapasiteli 6 adet Uretim tesisi
bulunmaktadir. 35 firma icerisinden 21 firmanin ise
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4.715
2.942

1.026
1.042

653

400

fason Uretim yaptirdigi belirtiimektedir. Fason Gretim

de dahil olmak Uzere arastirmaci ilag firmalarinin

toplam kutu Uretimi 2022 yihinda 781 milyon kutu, dolar

bazinda ise toplam Gretim 624 milyon dolar olarak

k

aydedilmistir.G?



5. DIS TICARET

flac ve eczacilik Griinlerini tanimlamak icin, Armonize

Sistem altinda belirlenen 2936, 2937, 2938, 2939, 2941,

3001, 3002, 3003, 3004, 3006 HS kodlari analize dahil
edilmistir. Ilaglar, antibiyotikler, kan Grtnleri, serum
ve asilar, vitaminler, hormon ve turevleri, glikozitler,
bitkisel alkaloidler ilgili kodlar altinda bulunan Grun
gruplaridir.

Tablo 6: Kiiresel Ila¢ Ihracatinda ilk 10 Ulke (2023)

IHRACAT DEGERI

(MILYAR DOLAR)

5.1. Kiiresel ila¢ Ihracatinda Onde Gelen
Ulkeler

2023 yilinda kuresel ilac ihracati 876 milyar dolara
ulasmis olup ilk 10 ihracatci Ulke, toplam ihracatin
%76'sini olusturmustur. Almanya, Isvicre ve ABD diinya
capinda en ¢ok ilag ihracati yapan ilk 3 tlke olurken
Turkiye 28. sirada yer almaktadir.“? Diinyada ilag
ihracatinda ilk siralara yerlesen tlkelerin ayni zamanda
en ¢ok ilac Ar-Ge harcamasi yapan ve fikri mulkiyet
haklarinin guglu sekilde korundugu ulkeler oldugu
gb6ze carpmaktadir.

1. Almanya 118,8
2. Isvigre 103,8
3. ABD 97,6
4.1irlanda 83,9
5. Belgika 83,7
6. italya 51,7

7. Fransa 38,7
8. Hollanda 34,7
9. Birlesik Krallik 28,9
10. Hindistan 23,1

~ GSYH iLAg i_HRACI-_\TININ
(MILYAR DOLAR) GSYH ICINDEKI PAYI (%)
4.456 2,7
885 1,7
27.361 0,4
546 15,4
632 13,2
2.255 2,3
3.031 1,3
1.118 3,1
3.340 0,9
3.550

28 Turkiye 1108

Kaynak: TradeMap, Worldbank

5.2. Kiresel Ilag ithalatinda Onde Gelen
Ulkeler

2023 yilinda kuresel ilag ithalatinda 6nde gelen ilk
3 tlke ABD, Almanya ve Belgika olmustur. Gelismis

ulkeler, genellikle birbirlerinden ilag ithalati yapmakta

olup, gelismekte olan Ulkelerden yaptiklari ithalat
oldukca sinirlidir.®? Gelismekte olan ulkelerdeki sinirli
ilag Uretim kapasitesi ve teknolojik altyapinin uygun
olmamasi gibi etkenler bu durumun nedenleri arasinda
gosterilebilir.
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Tablo 7: Kiiresel Ilag Iithalatinda ilk 10 Ulke (2023)

T ITHALAT DEGERI GSYH iLA_(; ITHALATININ GSYH
(MILYAR DOLAR) (MILYAR DOLAR) ICINDEKI PAYI (%)

1. ABD 189,8 27.361 0,7

2. Belcika 73,9 632 1,7

3. Almanya 73,8 4.456 1,7

4. Isvicre 58,9 885 6,7

5. Cin 45,4 17.795 0,3

6. italya 40,3 2.255 1,8

7. Fransa 37,6 3.031 1,2

8. Japonya 31,6 4.213 0,7

9. Hollanda 29,2 1.118 2,6

10. Birlesik Kralhk 27,6 3.340

29, Tarkiye 1108

Kaynak: TradeMap, Worldbank

5.3. Tiirkiye i|ag Sektoérii ithalat ve yUkselmistir. Turkiye'nin ilag sektoru ithalati ise 2023'te
Ihracat Performansi yillik bazda %9 artisla yaklasik 5,4 milyar dolar olarak

gerceklesmistir. Turkiye ilag sektéru ithalatinda 6n

Turkiye ilag sektortinde ithalat ve ihracat degerlerinin plana cikan Griin gruplarinin agirlikli olarak bazi asilar,

son 5 yilicerisindeki degisimi Sekil 46'da verilmistir. kan dirtinleri, instlinler, onkoloji tGrtinleri ile referans

Turkiye'de 2023 yilinda ilag sektoru ihracat degeri, biyoteknolojik Granler oldugu gérilmektedir.?

onceki yila gore %16 artisla 2,2 milyar dolara

Sekil 46: Tiirkiye Ilag Sektérii ithalat ve Ihracat Degeri

Mn Dolar
8000 7185
o °280 >332 4962 5384
4000
2000 1428 1818 1887 1898 2204
mfl ® B

2019 2020 2021 2022 2023

Eihracat M ithalat

Kaynak: TradeMap
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5.4. Turkiye i|a§ Sektori Ihracat Miktari kilograma ulagsmistir. Trkiye'de 2020 yilindan sonra
ve Kilogram Fiyati dusts trendi gériilen kilogram bast ilag ihracat fiyat

ise 2023 yilinda %9,4 artisla 28,4 dolar seviyesine

Turkiye'de ilac ihracat miktar1 2019-2023 yillari arasinda yUkselmistir.G2
%12,6 bilesik yillik blyime oraniyla artis géstermis ve

2023 yilinda 6nceki yila gére %6,1 artisla 77,6 milyon

Sekil 47: Turkiye ilag Sektérii ihracat Miktari ve Kilogram Fiyati

76,1
69,8 —
58,7 *
48,5 49,6 /
29,6 .32 5 27,6 25,9 28,4
2019 2020 2021 2022 2023

N Kg fiyati (Dolar) e Jhracat Miktari (Mn KQg)

Kaynak: TradeMap

flac sektérii ihracatinda tlkelere gére kilogram fiyatlari incelendiginde, Tiirkiye'nin 28 dolarlik kilogram fiyati ile
bircok Avrupa ulkesine gore daha dusuk ihracat fiyat seviyesine sahip oldugu gorulmektedir.?

Sekil 48: Ulkelere Gére Ilag Sektorii Thracati Kilogram Fiyati (2023)

Dolar
200
147
150
85
100 76 76 60
. H E = =
0 ]
italya Fransa Ispanya Portekiz Yunanistan Tarkiye

Kaynak: TradeMap
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Guney Kore ilk sirada yer alirken, diger 6nde gelen
ulkeler Macaristan, Gircistan, Irak, Polonya, iran,
Azerbaycan, Kibris, Kazakistan ve Ozbekistan'dir.
Tarkiye 2023 yilinda Ortadogu, Asya ve Avrupa Ulkeleri Tirkiye'nin ilag ihracati yaptigr ilk 10 dilke, ilac
agirlikta olmak tizere 179 dlkeye toplam 2,2 milyar ihracatinin %58'ini olustururken, ilk 20 tilkenin pay!
dolar ilag ihracati gergeklestirmistir. Tirkiye'nin ilag %72 olmustur.c?

ihracati yaptigi tlkeler arasinda 458 milyon dolarla

5.5. Turkiye ilag Sektérii ihracatinda
Onde Gelen Ulkeler

Sekil 49: Tiirkiye Ilag Sektéri Ihracati Ilk 10 Ulke (2023)

Mn dolar

400

300

200 169

140
107 100 85
100 . . 59 58 58 50
o B = = = =

(O] C c R4 © C C %] c c
g g Z g £ 5 g 5 5 5
X k%] (] = o = > > R4 0
- = 3] < 5 o & x = =
8 o >S5 o — o S 8
S 0 O n L 8 N
U] = ™ < 3 O
= N ~ o =

Kaynak: TradeMap

sektori ithalatinda énemli bir paya sahiptir. ilk sirada
yer alan Almanya 962 milyon dolar ile Turkiye'nin ilag
ithalatinin %18'ini olusturmaktadir. Almanya'yi sirasiyla
Tarkiye 2023'te 92 ulkeden toplam 5,4 milyar dolarlikila¢  Agp irlanda ve Cin takip etmektedir. Tarkiye'de 2023 yili
ithalati gerceklestirmistir. Ar-Ge ve inovasyonun giicld ilag sektoru ithalatini olusturan ilk 10 Glkenin payi %80,
oldugu ABD ve geligsmis Avrupa Ulkeleri, Turkiye ilag ilk 20 Glkenin pay! %96 olmustur. &2

5.6. Turkiye Ila¢ Sektori ithalatinda
Onde Gelen Ulkeler

Sekil 50: Tiirkiye Ilag Sektéri Ithalati Ilk 10 Ulke (2023)

Mn dolar
1,200
1000 292 s
800
600 431
400 385 376 334 326 315
B B B B B = =
0 [ | [ |
g 2 3 S g 3 g S g 5
foa) = = It
5 3 5 < 2 g ;2 s 2
£ = ) = I o @ =
<. [22] c O ~ o .:'_:
- =] g
° S
n

Kaynak: TradeMap
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5.7. Turkiye Ila¢ Sektorii ihracatinda Onde Gelen Firmalar

Turkiye Ihracatcilar Meclisi (TiM) tarafindan aciklanan ‘Tirkiye’nin ilk 1000 ihracatcist’ listesinde yer alan ilag firmalari

ve ihracat degerleri Sekil 51'de verilmistir. 3

Sekil 51: Tirkiye ilag Sektérii Ihracatinda Onde Gelen Ilag Firmalari (2023)

World Medicine 119,3

Deva

I
wu
©

W Sektorel Ihracat (Milyon Dolar)

Kaynak: TIM Tarkiye’nin ilk 1000 ihracatcisi 2023
Not: Kimyevi Maddeler ve Mamulleri sekt6rii altindaki ilag firmalari gosterilmistir. isminin
aciklanmasiniistemeyen/arastirmaya katilmayan firmalar listede yer almamaktadir

User » Data » Overview

m Overview < Share ™ Print (1) Export

Sales:  Quantity Tine period  Week 41« A5 Sort
Top 5 Performers
Tracking

Tickets

Calendar

Tasks

Meetings

Archive

Users

Marketing

Database

Statistics

Budget

— b3
ln
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6. YATIRIM

6.1. Ulkelere Gére Ilag Endiistrisi
Dogrudan Yabanci Yatirim Gikislari

Bir Ulkenin yerlesikleri tarafindan baska bir tlkeye
yapilan yatirimlar, dogrudan yabanci yatirim (DYY)
cikisi olarak ifade edilir. OECD veri tabaninda ilacg
endustrisine yonelik yatirim verisi aciklanan Glke sayisi
sinirli olmakla birlikte, DYY verisi bulunan ulkeler

incelendiginde 2022 yilinda 17 milyar dolar DYY ¢ikisi
ile ABD, ila¢ endustrisinde diger tlkelere en ¢ok yatirim
yapan Ulke konumundadir. 2022'de ilag endustrisinde

1 milyar dolarin tGzerinde DYY ¢ikisi bulunan diger
ulkeler Isvec, Italya ve Fransa'dir. Tuirkiye'deki sirketler
ilag sektorinde 2022 yilinda 34 milyon dolar DYY ¢ikisi
gerceklestirmistir.

Sekil 52: Ulkelere Gére Ilag Endiistrisi DYY Gikislari (Milyon Dolar)

17,145
ABD 18,629

2,507
isvec 1,245

2,273

59,922

|1.776
italya 79
3,420

1,092
2,528

617
454
945

Fransa
-16,573

Ldksemburg

W 2022 m2021 2020

Kaynak: OECD

6.2. Ulkelere Gore Ilag Endiistrisi
Dogrudan Yabanci Yatirim Girisleri

OECD veri tabaninda DYY verisi bulunan tlkelerde
2020-2022 yillari arasinda ilag endUstrisinde gerceklesen
DYY girisleri Sekil 53'te gosterilmistir. Ktresel ilag
sektdrunde lider olan ve ¢ok uluslu ilag sirketlerinin
bircogunun merkezine ev sahipligi yapan ABD 19 milyar
dolar DYY girisi ile 2022 yilinda ila¢ endustrisine en ¢ok
yabanci yatirim ceken Ulke olmustur. 2022 yilinda ilag
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| P
Finlandiya
209
Macaristan 114
-192
34
Tarkiye 12
69
15
Polonya 1
0
1
Yunanistan -2
1
] 2
Izlanda 1

2022 m2021 2020

sektorune yatirim ceken diger 6nde gelen pazarlar
irlanda ve italya olmustur. irlanda, yabanci sermayeyi
Ulkeye cekmek tzere uyguladigi tesvikler ve uzun
vadeli politikalari sayesinde, ilag endustrisi dahil olmak
Uzere bircok alanda yabanci yatirnmcilarin dikkatini
cekmektedir. Aciklanan guincel verilere gore, Turkiye'de
ilag endustrisine yapilan DYY 2020'de 209 milyon dolar,
2021'de 74 milyon dolar olarak gerceklesmistir ancak
2022'de 152 milyon dolar yabanci yatirimin tilkeden
ayrildigi gorilmektedir.?



Sekil 53: Ulkelere Gére Ilag Endiistrisi DYY Girigleri (Milyon Dolar)

19,367
ABD

-713
18,450
irlanda 5,836
W43
italya -610|
454
| 524
izlanda 35
-34
1289
Finlandiya 22
-35
199
Slovenya 86
37

2022 m2021 2020

Kaynak: OECD

6.3. Turkiye Ila¢ Endiistrisinde Dogrudan
Yabanci Yatirim Giris ve Cikisi

Turkiye ilag endUstrisindeki DYY akisinin yillar
icerisindeki degisimi Sekil 54'te gdsterilmistir. 2015
yilinda eczacilik ve ilag Urtnleri imalatinin tlkede
oncelikli yatirimlar kapsamina alinmasiyla, ayni yil
endustrideki DYY girisi de hizla artmistir. Covid-19
pandemisi, 2020 yilinda Turkiye ve diinyada toplam
DYY girisinde 6nemli bir dustise neden olmus ancak
diger endustrilerin aksine ilag endustrisinde pandemi
doénemi yatirimlarinin etkisiyle DYY girisinde 6nemli
bir artis gérulmustur. Turkiye ilag endUstrisinde DYY
cikisi da pandemi déneminde artis géstermistir. Guncel
duruma bakildiginda, 2022 yilinda 152 milyon dolar
degerinde DYY'nin tlkeden ayrildigi, bunun yaninda
Tarkiye'de yerlesik sirketler tarafindan diger tlkelerin
ilac endustrilerine yapilan yatirimlarin 34 milyon dolar
oldugu gorutlmektedir.@

Cekya

isvec

Macaristan

Yunanistan

Polonya

Tarkiye

303

101
376

| !
209

2022 m2021 2020
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Sekil 54: Tiirkiye Ilag Endiistrisinde Yillara Gére DYY Giris ve Cikiglari

300
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Kaynak: OECD

GUnUmuUzde birgok tlke disaridan yabanci sermaye
girisini artirmak amaciyla tesvik programlari sunmaktadir
ancak tesvik programlarinin tek bagina DYY girisi

icin yeterli olmadigi g6z 6ntinde bulundurulmalidir.
Makroekonomik buytme, nitelikli is gtct, yatirim
yapilacak ulkenin tahmin edilebilir, istikrarl ve seffaf
olmasi, fikri mulkiyet haklarina iliskin uygulamalar,
ulkedeki legal cerceve, politika ve regulasyonlar, tlkenin
sektordeki stratejik hedefleri yabanci yatirim girisini
etkileyen faktérler arasinda yer almaktadir.®¥

6.4. Turkiye Ilag Endiistrisinde One Cikan
Uluslararasi Yatirimlar

+ Abbvie yerel Uretim projesi kapsaminda baslica g6z
saghgi Grinlerinin Gretimini Abdi ibrahim’in Gretim
tesisinde gerceklestirecek. Global teknoloji transferi
saglayacak yatirimin agiklanan degeri 20 milyon avro
olup tesiste 2023 yilinda pilot Uretime baslandigi

belirtilmistir.

+ Sanofi, 2023'te yerli Gretim yatirimi ile 3 katmanl
tablet Uretim teknolojisini Turkiye'deki Gretim
tesislerine getirerek, 6,5 milyon avro ithalati
yerellestirdi.®®

+ Danone, 2023'te 450 milyon TL de@erinde yatirim
ile malndtrisyon tedavisinde kullanilan medikal
beslenme Urunlerinin yerli Gretimine basladi.G”

Turkiye'de yapilan yatirimlarin yani sira yerli ilag
firmalari tarafindan yurt disina yapilan yatirimlar da
mevcuttur. Gen Ilag, 2023'te imzaladigi anlasma ile
Azerbaycan'da kurulacak ilk ilag tretim tesisine %71
oraninda ortak olmustur. Gen Ilag ve AIC tarafindan
yaklasik 30 milyon dolar tutarinda bir yatirim yapilmasi
ongorulen tesisin, 2026 yilinda tam kapasite ile faaliyete
gecmesi beklenmektedir.

*Haber ve firma web siteleri gibi acik kaynaklarda 2023-2024 yillarinda yayinlanan haberlerden derlenen 6ne ¢ikan Gretim yatirimlari paylasiimistir,

gergeklesen tim yatirimlari kapsamamaktadir.
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6.5. Fikri Mulkiyet Haklarinin Korunmasi,
Regulasyonlar ve Ar-Ge Yatirimlari
Arasindaki iliski

Klresel ilag endustrisinde Ar-Ge faaliyetlerinin
sirketlerin basarisinda énemli bir yeri olup, guclu
bilimsel bilgiye sahip olmak 6nceliklidir. Fikri mulkiyet
haklari, ilag endustrisinde gelistirilen yeniligin ve bu
alanda cekilen yatirimin desteklenmesi adina 6nem
tasimaktadir.®® Bu haklarin guglu bir sekilde korunmasi,
ilac sektérundeki ticaret ve yatirim kararlarini etkileyen
onemli bir faktor olmustur. Bu nedenle sektorde fikri

mulkiyet haklari ile yatirimlar arasinda pozitif bir

iliski bulunmasi beklenen bir durumdur.®® Ulkelerde
fikri mulkiyet haklarinin korunmasina yonelik farkli
dizenlemelere bagli olarak, Ar-Ge yatirimlari arasindaki
iliskinin Ulkelere ya da bélgelere gore degismesi
beklenebilir. Farkl Glkelerde isletmeler tarafindan ilag
sektorune yapilan Ar-Ge harcamalari ile patent korumal
ilag satislarinin ilac pazari icindeki payi Tablo 8'de
kiyaslanmistir. fla¢c Ar-Ge harcamalarinda énde gelen
bircok Ulkede, patent korumali ilag paylarinin da genel
olarak yuksek oldugu gorulmektedir.

Tablo 8: Ulkelerdeki Ilag Ar-Ge Harcamasi ve Patent Korumali Ilag Pazarlari (2023)

ULKE (MILYON DOLAR)
ABD 103.899

Gin 26.293
Japonya 15.067
Almanya 16
Isvicre 2.969
Belcika 4.276
Guney Kore Zaifk
e 1.374

Italya 1.252

Isvec 1.185
Macaristan e
Fransa 1.094
Birlesik Krallik 839
Avusturya =
Irlanda >80
Kanada >73

252

Kaynak: OECD, IQVIA analizi

ILAC AR-GE HARCAMASI*

PATENT KORUMALI URUNLERIN ILAG
PAZARINDAKI PAYI

%64
%38
%50
%47
%47
%57
%18
%50
%49
%48
%37
%49
%48
%54
%42
%39

*Mali ve Mali Olmayan Isletmeler Tarafindan ilac Sektériinde Yapilan Ar-Ge Harcamasi (OECD), 2023 veya en yakin yila ait veri gésterilmistir

Ulkelerin yiiksek teknoloijili ve katma degere sahip
yatirimlari ¢ekebilmesinde guglu fikri mulkiyet
korumasinin yaninda 6ngoérulebilir ve istikrarli siyasi

iklim, nitelikli is glicU, pazara erisimde surduarulebilir

politikalarin bulunmasi, tretim ve lojistik yetkinlikler
gibi bircok faktor belirleyici rol oynamaktadir. Tablo
9'da Ulkelerin biyofarma alaninda cektigi yatirim
performansini etkileyen faktorler verilmistir.“0
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Tablo 9: Biyofarma Alaninda Yatirimi Etkileyen Faktorler

FAKTOR ACIKLAMA

Bilimsel yetkinlik ve altyapi Ar-Ge calismalarina katilan nitelikli is gtici ve altyapi imkanlari

flac gelistirme strecinde klinik arastirmalar icin uygun ortam ve regulasyonlarin

Klinik arastirma ortami el GlmEs

Uretim ve lojistik Gelismis Uretim yetkinlikleri, lojistik ve dagitimi iceren verimli bir tedarik zinciri

Guclu bir fikri mulkiyet koruma sistemi, uluslararasi uyumlu dtizenlemelerin varligi ve

Regillasyoniar etkin bir sekilde uygulanmasi

Pazara erisim stirecleri Surdurdulebilir fiyatlandirma ve geri 6deme sistemi ile desteklenen pazar potansiyeli
Tesvik ve destekler Kamu tarafindan ilag Ar-Ge faaliyetlerine saglanan destek ve tesvik mekanizmalari
Genel durumu Ongériilebilir ve istikrarli siyasi iklim

Guvenilir hukuk sistemi

Kaynak: Biopharmaceutical Competitiveness and Investment Survey (BCI)'den uyarlanmistir.

Tarkiye'nin biyofarma alaninda cektigi yatirimin miktar ve katma deger olarak artirilarak diger tlkeler ile rekabetgi
bir konuma gelebilmesi, ilgili faktorlerde yapilacak gelistirmeler sonucu yatirimcilara daha cekici bir yatirim ortami

saglanmasi ile mamkun olabilir.

&
-

£ .
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7. AR-GE FAALIYETLERI

7.1. Ar-Ge Deger Zinciri ve Suiregleri

Yenilikci ilaclara yonelik Ar-Ge faaliyetleri oldukga

uzun ve karmasik bir stireci kapsamaktadir (Sekil

55). Temel arastirma ile baslayan surec, ilag kesfi

ve preklinik ¢calismalar ile devam eder. Preklinik
calismalarin basariyla tamamlanmasinin ardindan,
hedef tedavinin insanlar tzerindeki gtivenlilik ve
etkililigini dogrulamak tzere klinik arastirma sureci
gerceklestirilir. Duzenleyici kurumlarin incelemeleri
sonucu ruhsat onayi alan ilaglarin izleme sureci piyasaya

Sekil 55: ilag Ar-Ge Siireci
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sunulmasinin ardindan da devam eder. Ozetle tek bir
yeniilacin ortaya ¢ikabilmesi i¢in, 5.000-10.000 aday
molekdl ile baslayan ve tamamlanmasi 15 yila kadar
sdren uzun bir Ar-Ge sureci gecirilmektedir. Yeni bir
ilag gelistirmenin ortalama maliyeti yaklasik 2,6 milyar
dolar olarak belirtilmistir. Son 20 yillik dénemde ilag
gelistirme maliyetlerinin katlanarak arttigi gérulmustur.
Bu durumun temel nedeni, bilim ve teknoloji alanindaki
ilerlemelerle daha karmasik hastaliklarin hedeflenmesi
ve gen tedavileri gibi alanini yeniden sekillendiren
yenilikci tedavilerin gelistirilmesidir.“"

b Onay Sonrasi

Arastirma ve

Incelemesi :
Izleme

Ruhsat Basvuru

Dosyasi Sunumu g hsat
Onayi Faz Iv/

Farmakovijilans

II

Fiyat/Geri

P Dizenleyici Odeme
Gonlli Sayis ~ Makam
incelemesi
ALY Birkag yiiz 300-3.000

Kaynak: IQVIA Tirkiye I¢in Klinik Arastirma Stratejisinin Faydalari

Bilimsel ve teknolojik gelismelerin etkisiyle ilag
endustrisinde Ar-Ge alanindaki egilimler zaman
icinde degisim gostermistir. Kiresel buyuk ilag
sirketlerinin calismalarina ek olarak, girisimler ve
daha kuguk 6lcekli biyoteknoloji sirketleri ilag Ar-Ge
sureclerinde etkin rol oynamaya baslamistir. IQVIA
tarafindan hazirlanan Kiresel Ar-Ge Trendleri 2024

raporuna gore, 2023 yilinda ABD'de piyasaya ¢ikan
yeni molekullerin %56'si gelismekte olan biyofarma
sirketleri tarafindan gelistirilmistir. Bu oranin yillar
icindeki degisimine bakilirsa, ABD'de son 5 yildaki
yeni molekul lansmanlarinin %57'si gelismekte olan
biyofarma sirketleri tarafindan gerceklestirilirken
onceki 5 yila ait oranin %48 oldugu gorulmektedir. Bu
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durum, gelismekte olan biyofarma sirketleri tarafindan 2023'0n en yuksek degerli anlasmasi, Seagen’in Pfizer
pazara ulastirilan inovasyonun yillar icerisinde arttigini tarafindan 43 milyar dolara satin alinmasi olmustur.
gOstermektedir.“? 2023'te gerceklesen en buytik 10 biyofarma birlesme ve

satin alma anlagsmasinin toplam degeri ise yaklasik 116
Bu trende paralel olarak, bircok buyuk ilag sirketi, daha milyar dolardir.®
kucuk olcekteki biyoteknoloji sirketlerini satin alarak

portfdylerini gliclendirmeye devam etmektedir.“?

Tablo 10: 2023'te ilag Sirketlerinin Gergeklestirdigi En Biiyiik 10 Biyofarma Satin Alimi

ANLASMA DEGERI

HEDEF SIRKET YATIRIMCI ODAK TEDAVI ALANI (MILYAR DOLAR)

£ seagen Pfizer Onkoloji

£  Karuna Therapeutics B.M.S. Noroloji 14

£  prometheus Biosciences Merck Immiinoloji 10,8
£ ImmunoGen Abbvie Onkoloji 10,1
£ (Cerevel Therapeutics Abbvie Noroloji 8,7
£ Reata Pharmaceuticals Biogen Noroloji 7.3
£ Telavant Roche Immiunoloji 7

£ Iveric Bio Astellas Oftalmoloji 5,9
£  \Mirati Therapeutics B.M.S. Onkoloji 4,8
= RayzeBio B.M.S. Onkoloji (Radyofarmasotik) 41

Kaynak: Pharmacompass

7.2. Ar-Ge Harcamalari olurken onu Glney Kore (%5,2) ve ABD (%3,6) takip

etmektedir. GSYH'nin %1,3'UnU Ar-Ge faaliyetlerine

GSYH icinde tim alanlardaki Ar-Ge faaliyetlerine yapilan ayiran Tiirkiye, OECD ortalamasi (%2,7) ve AB

harcama oraninin en yuksek oldugu tlke %6 ile Israil ortalamasinin (%2,1) gerisinde kalmaktadir.?

Sekil 56: Ulkelere Gore Ar-Ge Harcamasinin Gayrisafi Yurt ici Hasila icindeki Payi (%)
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.
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7.3. ilag Sektoriinde Ar-Ge Harcamalari

OECD tarafindan, mali ve mali olmayan sirketlerin
gerceklestirdikleri Ar-Ge harcamalarinin endustrilere
gore kirllimi paylasiimaktadir. Tam endustrilerde yapilan
Ar-Ge harcamalari icerisinde ilag endUstrisi payinin
Ulkelere gore kiyaslamasi Sekil 57'de verilmistir. Buna
gére Isvicre'de endiistri destekli gerceklestirilen toplam
Ar-Ge harcamasinin %37,2'si ila¢ endustrisine ayrilmistir.

Ar-Ge harcamalarinda ilag endUstrisinin payinin yuksek
oldugu diger Ulkeler Slovenya, Macaristan, Danimarka
ve Belcika'dir. 2021 yilinda ilag Ar-Ge faaliyetleri, endUstri
destekli toplam Ar-Ge harcamalarinin icerisinde %16
paya sahip olan ABD, ila¢ endustrisinde Ar-Ge yatirimi
degerinin (104 milyar dolar) en yuksek gerceklestigi tlke
konumundadir. Turkiye'de ise ilag Ar-Ge harcamalarinin
diger endustriler icerisindeki payi %1,8'dir.*®)

Sekil 57: Ulkelere Gore ilag Endiistrisinde Ar-Ge Harcamalarinin Toplam Endiistri Destekli Ar-Ge Harcamalari

Icindeki Pay1 (%)

Belcika NG 23 4
ABD I 6.4
irlanda [ 1.3
Japonya [ ©.5
sili [N 8.6
ispanya [ 8.4
yunanistan [l 7.3
isvec N 7.3
Letonya [ 6.8
Portekiz [ 5.6
italya [N 4.9
Avusturya I 4.7

isvicre NG 7.2
Slovenya N 5 5

Almanya I 7.3

Macaristan | RN 24,6
Danimarka | 03,9

Cin M 4.4

Finlandiya [l 3.5

Kore M 2.9
Kanada [l 2.5

Hollanda [l 2.5
Romanya [l 2,2
Fransa [l 2.2

Hirvatistan [l 2.2
israil | 1,2

Birlesik Krallik | 1,1
Norvec I 1.1

Polonya [l 2,2
Bulgaristan [l 1.8
Tarkiye W 1.8
Cekya W 1.8
Estonya | 0,6
Slovakya || 0,6
Litvanya | 0,0

Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olugsmaktadir.

2023 yilinda yeni baslayan klinik arastirmalar dinyanin
farkli bolgelerinden 2300'Un Gzerinde sirketin
sponsorlugunda yUrutilmustur. Sponsor sirketlerin
merkezlerinin bulundugu bdlgelere gére dagilhmi Sekil
58'de verilmistir. llac Ar-Ge faaliyetlerine énciliik eden
ABD merkezli sirketler, 2023 yilinda baslayan Faz 1-3
arasi klinik arastirmalarin %34'GnU olustururken, Avrupa
merkezli sirketlerin yeni baslayan klinik arastirmalar
icerisindeki payinin yillar igerisindeki disus trendine
devam ederek son yil %23'e geriledigi gortulmektedir.

Ar-Ge faaliyetlerine katihmi son 10 yilda dramatik

bir sekilde artan Cin merkezli sirketler yeni baslayan
klinik arastirmalarin %28'ini temsil etmektedir. Yeni
baslayan klinik arastirmalarda diinyada payini son 10
yilda %3'ten %28'e ¢ikaran Cin'in, son donemde yasam
bilimlerine yapilan 6nemli yatirimlarin sonuclarini
yansittigi gorulmektedir. 2023'te yeni baslayan klinik
arastirmalarin geri kalan %7'si ise belirtilen bolgeler
disinda merkezi bulunan ilag sirketleri tarafindan

yUruttlmustar.“?
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Sekil 58: Yillara Gore Yeni Baslayan Klinik Arastirmalarin Sponsor Sirketlerinin Bélgesel Dagilimi
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Kaynak: IQVIA Global R&D Trends 2024

7.4. Turkiye'de Faaliyet Gosteren i|ag Ge merkezi sayisinin sektorel dagihmina bakildiginda,
Ar-Ge Merkezleri ilag sektdri en cok Ar-Ge merkezi bulunan 10. sektér

olmustur. Cografi dagilima goére incelendiginde, ilag Ar-

Turkiye ilac sektorinde Temmuz 2024 tarihi itibariyle Ge merkezlerinin agirhkli olarak Marmara Boélgesi'nde

Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi tarafindan onayli 43 Ar-Ge konumlandigi gértlmektedir.4s

merkezi bulunmaktadir. Tum sektdérlerdeki toplam Ar-

Sekil 59: Tiirkiye'de Yillara Gére ilag Ar-Ge Merkezi Sayisi
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Kaynak: Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
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Tablo 11: Turkiye’'de Faaliyet Gésteren Ilag Ar-Ge Merkezleri

AR-GE MERKEZI |SEHIR AR-GE MERKEZI |SEHIR AR-GE MERKEZI m

Abdi Ibrahim istanbul Gen Ilag Ankara Polifarma Tekirdag
Ali Raif istanbul Gensenta istanbul Sanovel istanbul
Argis Ankara Genveon Kocaeli Santa Farma Kocaeli
Arion Istanbul Helba ilac Istanbul TAB Ilag istanbul
Arven Istanbul Humanis Tekirdag Teknovet Ilac Tekirdag
Atabay (Gebze) Kocaeli Ilko Ankara Trustlife Ventures istanbul
Atabay Istanbul Kampotu Istanbul Lab
Berko istanbul Kocak Farma Tekirdag Turgut Ilaclar Kocaeli
Bilim Kocaeli Kurtsan Ilaglari Balikesir Vi el AR

. . Tim-ekip ila istanbul
Biofarma Istanbul Mefar Istanbul pHac
Centurion Ankara Menta Pharma Istanbul Ulkar Tekirdag
Deva Tekirdag Nobel Dulzce LRI =kl
Era Pharma istanbul Novagenix Ankara vem llag B
Exeltis Tekirdag Nuvita Ilag Istanbul B
Farmatek Kirklareli Onko ilac Kocaeli

Kaynak: Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi

7.5. Turkiye'de Bulunan Bakanlik Onayl denetimi ve belgelendirilmesi zorunlu hale getirilmistir.
Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri Temmuz 2024 itibariyle Saglik Bakanligi tarafindan

onayli 13 adet faz 1 klinik arastirma merkezi

Tirkiye'de Saglik Bakanhgr tarafindan 2011 yilinda bulunmaktadir. Uclincii basamak saglik kuruluslarinin

yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik biinyesinde faaliyet gosteren merkezler Tablo 12'de

ile faz 1 klinik arastirmalarin yuarutulecegi merkezlerin verilmistir.4®

Tablo 12: Tiirkiye'de Saglhik Bakanhgi Tarafindan Onayli Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri

ISTANBUL

istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi Faz 1 ve Klinik Arastirmalar Merkezi

Koc Universitesi Hastanesi Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi

istanbul Mehmet Akif Ersoy Gégiis Kalp ve Damar Cerrahisi EAH - Iyi Klinik Uygulama ve Arastirma Hastanesi
Yeditepe Universitesi Ar-Ge ve Analiz Merkezi (YU-AGAM)

ANKARA

Ankara Bilkent Sehir Hastanesi Klinik Arastirma Merkezi

Ankara Universitesi Hastaneleri Tibbi Farmakoloji Anabilim Dali Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi
Hacettepe Universitesi Medikal Onkoloji Klinik Arastirmalar Unitesi Faz 1 Merkezi

SBU Ankara Abdurrahman Yurtaslan Onkoloji EAH Faz 1 Merkezi

Ege Universitesi ila¢ Gelistirme ve Farmakokinetik Arastirma Uygulama Merkezi (ARGEFAR)
Ege Universitesi Tip Fakiiltesi Cocuk Hastanesi Cocuk Hematolojisi Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi

Dokuz Eylul Universitesi Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi

ADANA

Adana Sehir Egitim ve Arastirma Hastanesi Faz 1 Klinik Arastirma Merkezi

KAYSERI

Erciyes Universitesi Hakan Cetinsaya lyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi

Kaynak: TITCK
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7.6. Diinyada ve Turkiye'de Klinik
Arastirma Sayilari

2023 yilinda baslayan endustri destekli klinik arastirma
sayllarina gére ABD dinyada acik ara lider konumdadir.

Cin, Ispanya, Kanada bulunmaktadir. 2023 yilinda 168
endustri destekli klinik arastirma baslayan Turkiye ise
21. sirada yer almistir. Turkiye'nin bu siralama ile Cekya,
Macaristan, Brezilya, Arjantin gibi Glkelerin gerisinde

kaldigr gérilmektedir.”

Klinik arastirmalarda 6nde gelen diger Ulkeler arasinda

Sekil 60: Ulkelere Gére Yeni Baslayan Endiistri Destekli Klinik Arastirma Sayilari (2023)
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Kaynak: clinicaltrials.gov

yilinda yeni baslayan klinik arastirma sayisi énceki
yillarda gorulen seviyenin Uzerinde gerceklesmistir.
2023 yilinda Turkiye'de tim fazlarda 168 adet endustri
destekli klinik arastirma baslatilirken en yuUksek paya
sahip faz 3 calismalarinin sayisi 120 olmustur.“”

Turkiye'de yeni baslayan endustri destekli klinik
arastirma sayilarinin yillar icindeki degisimi Sekil

61'de gOsterilmistir. DUnyadaki trende benzer olarak,
Turkiye'de her yil yeni baslayan klinik arastirma
sayllarinda 2021 yilina kadar buyuk bir degisim
gorulmemektedir. Covid-19 ¢alismalari nedeniyle, 2021

Sekil 61: Turkiye'de Fazlara Gore Yeni Baslayan Endistri Destekli Klinik Arastirma Sayilarinin Yillara Gére Degisimi
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Kaynak: clinicaltrials.gov
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2023'te yeni baslayan klinik arastirmalarin tedavi alanlarina gére dagilimina bakildiginda ise, aragtirmalarin %37'sini
onkoloji trtnlerinin olusturdugu gérulmustar.

Sekil 62: Turkiye'de 2023 Yilinda Yeni Baslayan Endiistri Destekli Klinik Arastirmalarin Tedavi Alanlarina
Gore Dagilimi
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Kaynak: clinicaltrials.gov

2023 yilinda tlkelerdeki yeni baslayan klinik arastirma
sayisl, aktif klinik arastirma sayisi, nifusa oranla aktif
calisma sayisi, GSYH'ye oranla aktif calisma sayisi ve ilag
pazari buyukligune oranla aktif calisma sayisi Tablo 13'te
verilmistir. 2023 yilinda yeni baslayan ve Agustos 2024
tarihi itibariyle aktif olan calisma sayilarina bakildiginda
ilk sirada ABD yer alirken, AB4 Ulkeleri, Birlesik Krallik, Cin,
Kanada, Avustralya, Guney Kore gibi gelismis ekonomi

ve saglik sistemlerine sahip Ulkelerin ilk 10'da yer aldigi
gOrulmektedir. Turkiye, Agustos 2024 itibariyle aktif klinik
arastirma sayisina gore dunyada 20. sirada yer almistir.

l!]|
) A
3 ). 1) AR

|

Klinik arastirma sayisinin ntfus, GSYH ve ilag pazari
bayuklagine orani gibi farkl géstergeler incelendiginde,
Bulgaristan, Macaristan, Estonya gibi orta 6l¢ekli Orta ve
Dogu Avrupa ulkelerinin de 6ne ¢iktigr gérilmektedir. Bu
oransal siralamalarda Turkiye, toplam aktif calisma sayisi
bakimindan konumuna kiyasla daha alt siralarda yer
almaktadir. Tablo 13'te gdsterildigi Gzere Turkiye, toplam
nufusa oranla aktif klinik calisma sayisinda 48. sirada,
GSYH'ye oranla 44. sirada ve ila¢ pazari buyuklugune
oranla 42. sirada yer almaktadir.
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Tablo 13: Yeni Baslayan ve Aktif Klinik Arastirma Sayilarina Gére ilk 20 Ulke

ILAC PAZARI

GSYH'YE ORANLA

YENI KLINIK AKTIF KLINIK NUFUSA ORANLA Y T p e BUYUKLUGUNE
ARASTIRMA AR:Q$TIRMA SAYISI AKTIF .KI_-\ SAYISI (MR USD BASINA) ORANLA KA SAYISI
SAYISI (2023) (AGUSTOS 2024) (MN KiSi BASINA) (MR USD BASINA)
1 ABD 2234 ABD 8619 Belgika 118,3 Gurcistan 6,2 Israil 477,8
2 Cin 1269 Cin 3635 Porto Riko 116,9  Bulgaristan 5,0 Glrcistan 333,8.
3 Ispanya 563 Ispanya 2789  Israil 111,9 Macaristan 4,1 Estonya 286,5
4  Almanya 502 Fransa 2403 Danimarka 110,3 Moldova 4,0 Singapur 280,2
5 Kanada 498  Birlesik Krallik 2309  Estonya 92,2  Sirbistan 3,3 Macaristan 253,5
6 ilr;lﬁfklk 489 Almanya 2245 Macaristan 89,4  Porto Riko 3,2 Moldova 234,3
7  Avustralya 489 Kanada 2198 Cekya 80,9 Libnan 3,2 Yeni Zelanda 233,3
8 ngeey 453  italya 2118 Avustralya 777  Estonya 31  Letonya 221,6
9 Fransa 431  Avustralya 2055 Bulgaristan 75,0 Letonya 2,8 Bulgaristan 198,7
10 Italya 384  Guney Kore 1814  Avusturya 74,5  Yunanistan 2,7 Cekya 175,9
11 Polonya 348  Polonya 1620 Yen 73,8 Cekya 2,6  Belcika 169,7
Zelanda
12 Japonya 323 Japonya 1527 Hollanda 69,8 Slovakya 2,3 Sirbistan 168,4
13 Belgika 247  Belgika 1386  Singapur 67,4 Belcika 2,2 Hollanda 161,7
14 Hollanda 238 Hollanda 1262 Letonya 63,7 Litvanya 2,1 Tayvan 160,9
15 Tayvan 228 Tayvan 1199  Yunanistan 62,5 Israil 2,0 Danimarka 158,9
16  Arjantin 190  israil 1036  Isvicre 60,7 Polonya 2,0  Slovakya 144,4
17 Brezilya 188  Brezilya 956 Ispanya 58,2 Hirvatistan 1,9 Litvanya 143,0
18 Macaristan 184  Cekya 875  Litvanya 56,4 Ukrayna 1,8 Polonya 142,9
19 Israil 179 Macaristan 866 Norveg 56,2 ispanya 1,8 Ermenistan 142,4
Cekya 178  Turkiye Kanada 55,9  Portekiz Labnan 139,6
Tt | res Lz onye | 0 sotmel 7 satunye |00 [z e | 26 |
IQVIA tarafindan 2020 yilinda yayinlanan Tirkiye icin Tarkiye'deki klinik arastirma sayisinin 5 yillik tahmini
Klinik Arastirma Stratejisinin Faydalari raporunda, Sekil 63'te verilmistir. Mevcut dinamiklerin devam
Turkiye'de yillara goére endustri destekli klinik edecegini 6ngdren iliml senaryoda %7,2 YBBO orani ile
arastirmalarin sayisi analiz edilmis ve gelecege ydnelik 2029 yilinda Turkiye'de klinik arastirma sayisinin 1200
3 farkli buytime senaryosu dahilinde tahminler seviyesini gececegi tahmin edilmektedir. Klinik arastirma
olusturulmustur. Raporda orta hizda blyUimeyi isaret sayilarinin beklenenden hizli arttigi senaryoda ise
eden ilimli buyUme senaryosuna gore, 2019-27 yillari 2029 yilinda Turkiye'de gerceklestirilen klinik arastirma
arasinda %10,3 YBBO ile buyuyecegi 6ngorilen sayisinin 1500'Un Uzerine ¢ikacagi tahmin edilmektedir.

Tarkiye'deki klinik arastirma sayisinin 2024 yilinda 865'e
ulasacagi tahmin edilmistir. AGustos 2024'teki guncel
veriler 1siginda, Turkiye'de aktif klinik arastirma sayisinin
850'ye ulastigi ve ilgili raporda 6ngorulen orta hizdaki
bUyume senaryosuna yakinsadigi gérulmektedir.
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Sekil 63: Turkiye Aktif Klinik Arastirma Sayisi Tahmini (2024-2029)
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Kaynak: IQVIA analizi, clinicaltrials.gov

7.7. Tirkiye'de Klinik Arastirmalara Yapilan Yatirim ve Ulkeye Yaratilan Deger

AIFD Ekonomik Deger Anketi'ne gore, 2023'te arastirmaci ilag firmalari tarafindan Turkiye'de klinik aragtirmalara
yapilan yatirim 425 milyon dolar olarak gerceklesmistir (Sekil 64).G"

Sekil 64: Tiirkiye'de Arastirmaci ila¢ Firmalari Tarafindan Klinik Arastirmalara Yapilan Yatirim
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Kaynak: AIFD Ekonomik Deger Anketi Eylil 2024
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7.8. Turkiye'de Klinik Arastirmalarda Onde Gelen ilag Sirketleri

Turkiye'de 2019-2023 yillarinda baslatilan endustri destekli klinik arastirmalarin sponsor sirketlerine
bakildiginda, 86 calisma ile MSD ilk sirada yer alirken diger 6nde gelen cok uluslu ilag sirketleri Novartis,
AstraZeneca ve Roche olmustur.“”

Sekil 65: Tiirkiye’de 2019-2023 Yillari Arasinda En Gok Klinik Arastirma Baslatan ilk 15 ilag Sirketi
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Kaynak: clinicaltrials.gov | Not: Celgene BMS altinda, Alexion Astrazeneca altinda, Actelion Janssen altinda, Genzyme Sanofi altinda, Principia Sanofi
altinda, Dicerna Novo Nordisk altinda, Bellus Health GSK altinda, Sanofi Pasteur Sanofi altinda gosterilmistir.

7.9. Diinyada Girisim Ekosistemi ve kosullari, internet 6zgUrlGga, is yapma kolayhg,
inovasyon teknoloji servislerine ulasim gibi bir¢ok farkli kategoriye

ait kriter analiz edilmistir. Bu degerlendirmeye gore

“Kuresel Girisim Ekosistemi Endeksi 2024 raporuna Turkiye'deki girisim ekosistemi Bulgaristan, Kolombiya,

gore Turkiye, 6nceki seneye gore 5 sira yukselerek en Sili, Meksika gibi tilkelerle benzer puanlanmis ancak

iyi girisim ekosistemine sahip 40. Ulke olmustur (Sekil cogu Avrupa Ulkesinin gerisinde kalmistir.4®
66). Calismada girisim, yatirimci ve hizlandirici sayisi,

Ozel sektoér girisim yatirimlari, ¢alisan sayisi, ¢calisma

57 | TURKIYE ILAG SEKTORU RAPORU



Sekil 66: Ulkelere Gére Girigim Ekosistemi Endeksi
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Kaynak: StartupBlink, Global Startup Ecosystem Index 2024

Not: ilk 50 tlke gdsterilmistir. ilk sirada yer alan ABD'nin endeks puani 215.001'dir.

AB Komisyonu tarafindan her yil yayimlanan, AB uyesi Bulgaristan, Makedonya gibi balkan tlkeleriyle

ve diger Avrupa Ulkelerindeki inovasyon ve arastirma benzer performans gostermistir. Tlrkiye'nin

performanslarini 6lciimleyen Avrupa inovasyon toplam inovasyon skorunu olusturan alt basliklar

Skor Tablosu verilerine gére 2023 yilinda Turkiye'nin incelendiginde yenilik¢i faaliyetlerde calisan is gticg,

inovasyon skoru 51,58 olarak belirlenmistir (Sekil fikri mulkiyet ve bilisim teknolojileri (BT) kullaniminda

67). AB ortalamasinin 108,47 oldugu ¢alismada AB ortalamasina kiyasla en cok geri kalinan alanlar

Turkiye inovasyon ve arastirmalar alaninda Karadag, oldugu gorulmektedir (Sekil 68).49)

Sekil 67: Avrupa Ulkelerinin inovasyon Skorlari (2023)
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Kaynak: European Innovation Scoreboard 2023
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Sekil 68: Avrupa Inovasyon Skor Tablosuna Gére Tiirkiye ve AB’nin inovasyon Skor Alt Kirilimlari (2023)

Insan Kaynagi
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Kaynak: European Innovation Scoreboard 2023

7.10. Dun nicorn Saglk Girisimleri .
0 tnyada Unicorn Saghk Girig € Tablo 15: Saglik ve Yasam Bilimleri Sektériinde Ilk

Unicorn Girisimler 20 Unicorn
Degerlemesi 1 milyar dolari asan girisimler ‘unicorn’
olarak tanimlanmaktadir. CBInsights tarafindan DEGERLEME

GiRiSiM (MILYAR
DOLAR)

paylasilan Temmuz 2024 verilerine gore diinyada toplam

1244 ‘unicorn’ bulunmaktadir. Bunlarin icinde saglik ve

- ) o ) B T 1 Devoted Health = 12,90
yasam bilimleri sektérinde faaliyet gosteren girisim 2 Tempus = 810
sayisi 118'dir. Saglik sektortinde en ¢ok unicorn girisime 3 Caris &= 7,83
ev sahipligi yapan ulkeler ABD ve Cin olurken Turkiye'de 4 We Doctor ) 7,00
bu alanda unicorn girisim bulunmamaktadir. (Tablo 14).69 & Ro = 7,00
6 Doctolib (1) 6,40
7 Hinge Health € 6,20
Tablo 14: Ulkelere Gore Saglik ve Yasam Bilimleri 8 Benchling &= 6,10
Sektoriinde Unicorn Sayilari 9 Commure £ 6,00
ABD 89 1 Cityblock Health £ 5,70
Cin 13 12 Cerebral £ 4,80
Birlesik Krallik 4 13 Reify Health S 4,80
Fransa 3 =
Hindistan 2 14 Color = 4,60
Almanya 1 15 Miaoshou Doctor @ 4,25
el 1 16 Radiology Partners £ 4,00
Irlanda 1 : .
‘ 17 PointClickCare (+) 4,00
Israil 1
, 18 Medlinker ) 3,92
Isve 1
. g 19 Noom & 3,70
Isvicre 1
¢ 20 Abogen C 3,70
Kanada 1
Toplam 118

Kaynak: CBInsights, Temmuz 2024
Kaynak: CBInsights, Temmuz 2024

59 | TURKIYE iLAC SEKTORU RAPORU



Saglik ve yasam bilimleri sektoriinde, degerlemeye
gore ilk 20 sirada yer alan unicorn girisimler Tablo
15'te gdsterilmistir. Bu girisimlerin bircoguna “Venture
Capital” olarak gegen risk sermayedarlari ya da girisim
sermayeleri tarafindan yatirim saglanmaktadir. ¢

7.11. Tiirkiye'de Saglik ile Ilacta
Inovasyon ve Girigsim Ekosistemi

Turkiye'de yeni ilag ve saglik teknolojilerinin gelistirilerek
kiresel pazarda rekabet glicinin artirilmasi amaciyla
12. Kalkinma Plani basta olmak Uzere ilgili politika
belgelerinde bu alanda hedeflere yer verilmistir. 12.
Kalkinma Plani'nda yer alan 7 6ncelikli sektorden biri
olan ilag ve tibbi cihaz sektérinde belirlenen bazi
politika ve tedbirler su sekildedir:

+ Asl, ilag, tibbi cihaz, referans malzeme, tani kiti
ve yapay zeka tabanli saglik teknolojilerinin
gelistirilmesine yonelik 6zel sektor ile isbirligi
olusturarak girisimcilik faaliyetleri desteklenecektir.

+ Dijital saglik uygulamalarinin saglik sistemimize
entegrasyonuyla ilgili dizenlemeler yapilacaktir.

+ Kamu tarafindan desteklenerek gelistirilen yenilikgi
tibbi cihaz Grilinlerinin ticarilesmesini kolaylastirmak
icin kamu alimlari etkin olarak kullanilacaktir.

+ Basta savunma sanayii olmak Gzere diger
sektorlerden tibbi cihaz sektorine teknoloji transferi
saglayan projeler desteklenecektir.

+ Ulkemi