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ILAC VE ECZACILIK RAPORU

llac ve eczaciik Urinleri sanayi, Standart Uluslararasi Ticari Siniflandirmaya (SITC) gére 541, bolumde, Armonize Sisteme gore ise 29. ve 30. fasllarda tanimlanmaktadir. Buna
gore; sektor kapsaminda yer alan Urtnler; provitamin ve vitaminler, hormonlar ve turevleri, glikoziler, bitkisel alkaloidler, anfibiyotikler, tedavide kullanilan organlar, kan, serum ve
asllar, ilaglar, gaz bezleri ve steril malzemeler olarak sayilabilir.

llac sektory, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tani amagcl olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasotik
teknolojiye uygun olarak Ureferek tedaviye sunan bir sanayi dalidir.

HS No: (2936-2939, 2941, 3001-3006)
DUNYA URETIMI

llac sanayi, en yiksek katma deger sadlayan sektorlerin arasinda yer almaktadir. DUnya ilac sektéri son yillarda hizl bir biyime streci icerisine girmistir. Demografik dedisim,
ortalama yasam suresinin artisl, hastalik paternlerindeki dedisimler, sosyal kiresellesme, sadlik hizmetlerine erisimdeki anlamli artis ve sosyal devlet olgusunun dogusu dinya ilag
sektérunun buyumesinde dnemili rol oynamistir.

IMS (International Medical Statistics) verilerine gore sektér, 2018 yilinda %5 biylme orani ile 1,2 trilyon ABD dolarlk toplam pazar hacmine ulasmis olup, dinya ila¢ pazarinin %
95ine uluslararasi alanda faaliyet gosteren sirketler sahip bulunmaktadir. 2018’'de dinya ilag satislarinin yaklasik %401n1 (485 milyar dolar) ABD, %1Vini (132 milyar dolar) Cin ve %
7'sini (86 milyar dolar) Japonya olusturmakta olup, bahse konu ik U¢ Ulke dinya Pazar payinin neredeyse yarisini olusturmaktadir. Onimizdeki ddonemde de dunyanin Ucinci
bUyUk sektorl konumunda olan ilag sektérindeki buyume trendinin devam etmesi ve sektorun 2023 yilinda 1,5 tfrilyon dolari askin bir pazar bUyukligune ulasmasi beklenmektedir.
llac sektérinde Ar-Ge, yeni bir molekilin kesfini iceren temel Ar-Ge calismalary, kesfedilen molekUlun laboratuvar ortaminda belli asamalart gectikten sonra insanlarin yararina
kullanilabilecek gUvenli ve etkin bir ila¢c olabilmesini sadlayan klink arastirmalar ve bunun yaninda mevcut UrUnler Uzerinden gelistirilen yeni formuUlasyonlara ve kombinasyonlara
dayal olarak tedaviye farkl secenekler sunan katma dederli esdeder UrUnlere yonelik calismalari icermektedir.

2019 yilinda DUnyadaki toplam Ar-Ge harcamalarinin %15 ilac sektort tarafindan gerceklestirimistir. llac Ar-Ge harcamalari uzun sirec ve yUksek maliyet gerektirmekte olup, bir

molekUlin beseri ilaca doénusmesi ortalama 10-15 yill bulabilmekte ve yUksek yatirm tutarlart gerektirmektedir. llac sektérinin 2019 il sonu itibariyle kiresel Ar-Ge harcamalari
yaklasik 186 milyar ABD dolar olarak gergeklesmistir. Kiresel ¢apta Ar-Ge harcamalarinin 2024 yiinda 204 milyar dolar seviyesine ulasmasi beklenmektedir.
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ILAC VE ECZACILIK URUNLERiI SEKTORU

Ar-Ge harcamalarinda kuresel olarak lider firma Roche olup, arastirma gelistirme harcamalarini en hizli artiran firmalarin basinda Celgene ve Novo firmalarinin oldugu tahmin
edilmektedir.

ABD; Ar-Ge harcamalarindaki payi, kisi basina dusen ilag tuketimi, arastirmaci ila¢ sanayii ve cirolar itibari ile dinyanin dnde gelen pek ¢ok firmasinin merkezi olmasi gibi hususlar
cercevesinde sektérin en dnemli aktéri konumundadir. llag sektérinde, gecmis donemlerde Kuzey Amerika kitasi icin tahmin edilen %1-4 bUyUme ile ABD'nin liderliginin énimozdeki
sUrecte de devam etmesi beklenmektedir (IMS Health Raporu). Ote yandan, AB ila¢ sanayinde ABD'den sonra ikinci en bUyuk Uretim merkezi olup, anilan siralamada AB'yi
Japonya izlemektedir.

Avrupa’da baslayan biyobenzer ilag Uretimi ginUmiUzde gelismekte olan Ulkelerde (Cin, Hindistan, G. Kore) yodunlasmakta olup, Brezilya ve Meksika gibi Ulkelerde de biyoteknolojik
urunlere yonelik kaynak ayriimaktadir.
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DUnya ilac ithalat, 2020 yiinda bir dnceki yila oranla %8,1 artis gostererek 751,5 Milyar ABD Dolari dederinde gerceklesmistir. GTIP bazinda incelendiginde; dinya ilac sektdry
ithalatinda en dnemli kalemin, 3004 GTIP numarall perakende hale getirilmis ilaclar oldugu gérilmektedir. Bu Grond, 3002 GTIP numarall tedavide kullanilan kanlar serumlar asilar ile
hormonlar vb. dncelikle kullanilan tUrevleri takip etmektedir (Tablo 1).

EC TR TN I N e

2936 Provitaminler ve Vitaminler 9.992.762 7.922.693 8.993.664 13,52% 1,20%

Hormonlar, vb. Oncelikle Hormon
Olarak Kullanilan Tturevleri

Glikozitler vb. Tuzlari, Esterleri,
Eterleri ve Diger Turevleri

Bitkisel Alkaloidler vb. Tuzlari,
Esterleri, Eterleri ve Diger Turevleri

2941  Antibiyotikler 12.694.790 12.457.095 11.692.563 -6,14% 1,56%
Tedavide Kullanilan Guddeler ve

2937 16.493.477 19.514.962 19.983.527 2,40%  2,66%

2938 1.307.505  1.299.249  1.358.107 4,553% 0,18%

2939 1.971.236 1.942.243 1.866.830 -3,88% 0,25%

3001 & : . 3.789.401 4.110.846 4.318.829 5,06%  0,57%
Diger Organlar; Heparin

3002  Insanve Hayvan Kani, Serum, Asl, g 519 619 203.264.660 236.931.538 16,56% 31.53%
Toksin Vb. Urlnler

3003 redavide/Korunmada Kullaniimak 7 7,/ 984 12607225 13.108.066 3.97%  1.74%

Uzere Karistiriimis ilaglar (Dozsuz)

Tedavide/Korunmada Kullaniimak
3004 Uzere Hazirlanan ilaclar 383.454.455 404.878.201 427.147.969 5,50% 56,84%
(Dozlandiriimig)

Tipta, Cerrahide,

3005 Disgilikte/Veterinerlikte Kullanilan 8.265.884 8.677.996 8.669.047 -0,10%  1,15%
Pamuk, Sargilar vs.
Tarifenin Baska Yerinde Yer

3006 Almayan Eczacilik Esyasi ve 17.574.260 18.391.449 17.439.252 -518%  2,32% www.corlufso.org.tr
Mdustahzarlari

Genel Toplam 661.907.5731695.066.619 | 751.509.392| 8,12% | 100,00%
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2020 yilinda dinya ilac ithalatinda énde gelen Ulkeler ise; ABD, Almanya, Belcika, Isvicre, ve CHC olmustur. Bu Ulkeler genellikle birbirlerinden ithalat yapmaktadir ve gelismekte
olan Ulkelerden yaptiklar ithalat dUsuk miktarlarda olmaktadir. Ayrica, ilag sektéronun gelismis oldugu Ulkelerde de ilag¢ ve ilagc hammaddesi ithalatl yapilmaktadir. Turkiye, dinya
lac ithalatcisi Ulkeler siralamasinda, %0,7 oranindaki payi ile 26. sirada gelmektedir (Tablo 2).

2018 2019 2020 (2019-20) 2020

ABD

1 120.118.606 134.829.991 147.327.793 9,27% 19,60%
2 Almanya 58.322.739 58.950.924 66.822.825 13,35% 8,89%
3 Belcika 42.764.359 47.378.265 53.613.848 13,16% 7,13%
4 isvigre 31.365.576 32.508.664 39.491.057 21,48% 5,25%
5 CHC 29.575.873 35.720.117 36.986.160 3,54% 4,92%
6 Fransa 29.430.255 29.155.791 33.097.862 13,52% 4,40%
7 italya 30.229.848 31.206.775 31.977.461 2,47% 4,26%
8 Japonya 26.664.786 28.272.521 29.534.610 4,46% 3,93%
9 ingiltere 31.234.885 28.786.334 26.964.444 -6,33% 3,59%
10 Hollanda 14.852.604 16.848.674 20.275.697 20,34% 2,70%
11 ispanya 16.650.552 16.480.385 17.920.851 8,74% 2,38%
12 Kanada 14.010.485 15.248.398 15.361.693 0,74% 2,04%
13 Rusya 11.094.738 14.694.954 11.481.560 -21,87% 1,53%
14 Avusturya 10.396.808 10.745.585 10.604.372 -1,31% 1,41%
15 irlanda 13.374.775 8.003.122 9.586.168 19,78% 1,28%

26 Tirkiye 4.763.026 5.298.801 5.355.823 1,08% 0,71%

Liste Toplami 484.849.915|514.129.301 | 556.402.224 8,22% | 74,04%
Genel Toplam 661.907.573]695.066.619 | 751.509.392 8,12% | 100,00%
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Turkiye, Uretim standartlar,, teknolojisi ve kapasitesi itibari ile oldukca gelismis bir ilac sanayine sahiptir. llac sanayi; dnemli miktar ve cesitliikle Uretim ve ihracat imkanina sahip,
katma degeri yuksek olan sektorlerimizden biridir.

Insan yasamini dogrudan etkileyen sadlk ve tedavi hizmetleri sunmasi ve yUksek dizeyde Ar-Ge faaliyetleri nedeniyle ilac endUstrisi stratejik bir sektér olarak tanmlanmaktadir.
Ulkemizde ilac endUstrisinin dnemi giderek artfmakta ve TUrkive ilagc sektord hem dinyadaki gelismelere paralel olarak hem de sadlikta dénisum plani cercevesinde dedismektedir.
TUrkiye ilac sanayi, cok 6zel Uretim teknolojisi gerektiren Grunler (biyoteknoloji vb.) disinda her tUrld OrinU Uretebilecek teknolojik diUzeye ulasmistir. Dinya Sadlk Orgutu tarafindan
belirlenen ve 1984 yilindan itibaren yororlige giren '"lyi Uretim Uygulamalar” (Good Manufacturing practices-GMP) cercevesinde gerekli yatirmlar yaparak teknolojik alt yapisini
guclendirmis, AB Ulkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik duzeye ulasmistir. Diger Avrupa Ulkelerinde oldugu gibi Turkiye’de de uluslararasi norm ve standartlar uygulanmakta olup, ilag
Urefim tesisleri Saglik Bakanlidgrnca siki bicimde denetlenmektedir.

2020 yili itibariyle Ulkemiz ilag sektorl, Avrupa Birligi (AB), Bagimsiz Devletler Toplulugu (BDT), Kuzey Afrika ve Ortadodu Ulkeleri basta olmak Uzere 180'ne yakin Ulkeye ihracat
yapabilmektedir.
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IMS  (Intercontinental Marketing Services) verilerine goére Turkiye; Cin, Brezilya, Meksika, GKore, Hindistan ve Rusya ile birlikte gelismekte olan 7 pazardan biri olarak
degerlendirimekte olup, Turkiye ilac sektdri 2012 yiline kUresel satis hacminde 16. sirada tamamlarken 2018 yilinda bir basamak gerileyerek 17. siraya gerilemistir. 2022 yilinda ise iki
basamak yukselerek 15. siraya yukselmesi beklenmektedir. Boylelikle Turkiye kuresel ilag satfislarinda hizlanarak pazar payinda sira kazanacadr dusuntimektedir.

Turkiye’'nin 2018 yilinda diger ilaclar da dahil olmak Uzere 33,4 milyar TL ilag safisi 2019 yiinda ise 46 milyar TL civarinda ilag satisi gerceklesmistir. TUrkiye ilagc sektdrinde 2023
yilinda ise 78 milyar satis hedeflenmektedir. Sektérde yillk bUyUme oraninin 2023 yilina kadar %18in Uzerinde olmasi tfahmin edilmektedir

Ukemizde de dunyadaki gelismelere paralel olarak biyoteknolojik ilaclarin Uretimine gecilmesi zorunlu gbzUkmektedir. Biyoteknoloji alani, dzellikle uzun yillara dayanan bir Urefim
kUItOrumuozun bulundugu konvansiyonel ilag alanina gore, birikimimizin géreceli olarak daha az oldugu ve yetkinliklerimizin hizla gelistiriimesi gereken alanlardir. Firmalarimizin ruhsatl
biyolojk referans bir ilaca benzerlik gdsteren biyobenzer Urin gelistirme kapasitesi bulunmakia beraber sinirl sermaye  birikimi gdz onUne alindiginda  yuksek riskli Ar-Ge
faaliyetlerine kaynak aktarmalari guctur. Bu nedenle, dunyada oldugu gibi, bu Urinlerin kamu kaynakll ya da flantropik fonlarla desteklenmesi gerekmektedir.

Bu alanda, ozelikle temel Ar-Ge ve sonrasinda on klinik safhalarin belirli bir asamaya kadar gerceklestirimesi konusunda, TUBITAKIN 6ncU rol oynamasl dogru olacakhr. Bu

cercevede, TUBITAK tarafindan gectigimiz ginlerde cagdriya ckan asilar ve yaokin zamanda cadriya ckan biyobenzer Urinlere yonelik yeni destek mekanizmalari olumiu bir
adimdir.
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DUnyadaki toplam Ar-Ge harcamalarinin %19'u ilac sektorU tarafindan gerceklestirimektedir. llac Ar-Ge harcamalari uzun strec ve yiksek maliyet gerektirmektedir. Bir molekilun
beseri ilaca donusmesi ortalama 10-15 yill bulabilmekte ve arastirma asamasindan itibaren ilacin pazara strulmesi yUksek yatinm tutarlar gerektirmekte olup enduUstriye gére bu
rakam 2,6 milyar $1 bulabilmektedir.

Diger taraftan, Saglk Bakanliginin girisimleri sonucunda TUrkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), aralarinda Isvicre, ABD, Ingiltere, Irlanda, Almanya, Kanadao, Japonya ve
Avustralya’nin da bulundudu Uluslararasi llac Denetim Birligi (PIC/S) Uyeligine kabul ediimis olup, 01.01.2018 tarihinden itibaren gecerli olacak Uyelikle birlikte TITCK tarafindan yapilan
denetimler tum Dunyada kabul gdrecek ve Ukemizde Urefilen ilaclarin kalitesi ve guvenligi tescil edilmistir.

Ayricg, 1990 yiinda ABD, Avrupa Birligi ve Japonya ilag oforiteleri tarafindan kurulmus ve yayinladidr kilavuzlar ile ilaclarin etkil, guvenli ve yUksek kalitede oldugunu garanti etmek
icin dunya capinda regulasyonlarin uyumlastinimasini amaclayan ve hdlihazirda tUm diunyada ila¢ regulasyonlarini yayimlayan, dizenleyen ve ydnlendiren temel kurulus olan
Uluslararasi Uyum Konseyine (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) 2017 vili Kasim ayindan bu yana
gdzlemci statUsinde katilan T.C. Saglk Bakanigina badl Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Uyelik kriterlerinin tamamini yerine getirerek 27 Mayis 2020 tarihi itibariyle
aralarinda ABD (FDA), Avrupa Birligi (EMA), Japonya (PMDA), Isvicre (Swissmedic), Kanada (Health Canada), Singapur (HSA), Giney Kore (MFDS), Cin (MNPA), Tayvan (TFDA),
Brezilya (Anvisa) gibi ilac oforitelerinin yer aldigi séz konu Konseye tam Uye olarak kalbul edilmistir.

Bu kapsamda, bahse konu Uyelik ile Ukemizde ruhsatlandirilan beseri tibbi Grunlerin, yapilan klinik calismalarin, yUrGttlen farmakovijlans faaliyetlerinin uluslararasi standartlar
karsiladigr tescil edilmistir.
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TURKIYE'DE DIS TICARET

Turkiye'de cogunlukla biyoteknolojik UrUnler, bazi asllar, kan Urunleri, bazi dedistiriimis salim sistemine sahip olan ilaglar, instlin ve kanser ilaclarr gibi bircok tedavi grubundan ilag
ithalatl yapimaktadir. llac endstrisi gelismis Ulkeler de dahil olmak Uzere, bUtin Ulkelerde, ilac ve ilac hammaddesi ithalat yapilmaktadir.

ihracat

2020 vyiinda ilag ve eczacilk sektorU ihracatimiz bir dnceki yila gbre %27 oraninda artarak 1,8 milyar dolar olarak gerceklesmistir. 2020 vili ihracatimizda ilk sirada 1,1 milyar ABD
dolari ile tedavide/korunmada kullanimak Uzere hazirlanan ilaclar (dozlandiriimis) (GTP:3004) yer almaktadir. Bu UrUn grubunu insan ve hayvan kani, serum, asi, toksin vb. Grinler
(GTP: 3002) ile eczacilk esyasi ve mistahzarlart vib. (GTP: 3006) takip etmektedir (Tablo 3).
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T ety T
I I S PCTYCN ETEICY ol ) R

2936 Provitaminler ve Vitaminler 7.129 7.938 14.594 83,86% 0,79%

2937 Hormonlar, \.’.b' Onc_;ellkle Hormon Olarak 187 99 176 77.92% 0.01%
Kullanilan Turevleri

2938 G'Iivkozitlfar vb. Tuzlarl, Esterleri, Eterleri ve 764 226 1501  564.29% 0.08%
Diger Tarevleri

2039  Bitkisel Alkaloidler vb. Tuzlar, Esterleri, 9599 12711 7.207 -4330%  0,39%
Eterleri ve Diger Tirevleri

2941 Antibiyotikler 7.139 6.676 3.901 -41,56% 0,21%
Tedavide Kullanilan Guddeler ve Diger 3 3

3001 Organlar: Heparin 504 744 211 -71,71% 0,01%

sEEy [ SR R SR RE, SR, A, S 402533 440283 652468 48,19%  3521%
Vb. Urlinler

3003 Tedavide/Korunmada Kullaniimak Uzere 10.000 15.375 15.232 -0,93% 0.82%
Karistirilmis llaglar (Dozsuz)

spp | IEEEMERI@TINEGE MR e D2 826,913 905188 1.079.576 19,27%  58,26%
Hazirlanan llaglar (Dozlandiriimis)

3005 Tipta, Cerrahide, Disgilikte/Veterinerlikte 33.503 30.159 35430 17.47% 1,91%
Kullanilan Pamuk, Sargilar vs.

cpae | UEENID EECLE VEMMED VEr Allnezn 36.636 38.917 42710 975%  2,30%

Eczacilik Esyasi ve Mistahzarlari

Genel Toplam 1.334.908 | 1.458.316 [ 1.853.006 100,00%

Kaynak: TUIK
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Ulkemizin 2020 vili ilag ihracatinda ik sirayr G. Kore almaktadir. Irak, Turki Cumhuriyetler AB Ulkeleri ve ABD diger kayda deder ihracat pazarlarmizdir. (Tablo 4).

Deger (1.000 $) Degisim (%)

1 GUNEY KORE 354.084 396.700 615.827 55,24%  33,23%
2  IRAK 55.956 76.731 94.802 23,55% 5,12%
3  KAZAKISTAN 6.047 50.783 66.168 30,30% 3,57%
4  AZERBAYCAN 30.873 37.984 65.356 72,06% 3,53%
5 OZBEKISTAN 9.494 18.616 57.732 210,11% 3,12%
6 GURCISTAN 18.713 76.917 49.197 -36,04% 2,65%
7 IRAN 27.459 31.704 40.104 26,49% 2,16%
8 ISVICRE 44.225 36.599 39.254 7,25% 2,12%
9 BULGARISTAN 13.669 11.377 34.833 206,18% 1,88%
10 KKT.C. 29.931 36.414 34.465 -5,35% 1,86%
11 POLONYA 18.615 23.943 33.164 38,51% 1,79%
12 SLOVENYA 32.559 30.675 31.152 1,56% 1,68%
13  ALMANYA 25.699 30.797 29.535 -4,10% 1,59%
14 SURIYE 18.392 26.010 29.456 13,25% 1,59%
15 ARNAVUTLUK 18.330 17.921 25.130 40,23% 1,36%

Liste Toplami 704.046 903.170 1.246.174 37,98%| 67,25%
Genel Toplam 1.334.908 1.458.316 1.853.006 27,06% | 100,00% Www,corlu’rso,org.fr
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ithalat

2020 yiinda ilag ve eczacilik sektoru ithalatimiz bir dnceki yila gore %11 oraninda artarak 5,3 milyar dolar olarak gergeklesmistir. 2020 yili ithalatimizda ilk sirada 2,4 milyar ABD
dolari ile tedavide/korunmada kullaniimak Uzere hazirlanan ilaclar (dozlandiriimis) (GTP:3004) yer almaktadir. Bu UrUn grubunu insan ve hayvan kani, serum, asi, toksin vb. Grinler
(GTP: 3002) ile antibiyotikler (GTP: 2941) takip etmektedir (Tablo 5).

T ooy e e
I T S [ETION EION TN e B

2936 Provitaminler ve Vitaminler 129.018 109.372 119.404 9,17% 2,23%

Hormonlar, vb. Oncelikle Hormon Olarak
Kullanilan Turevleri

Glikozitler vb. Tuzlari, Esterleri, Eterleri ve

2937 29.748 30.500 38.348 25,73% 0,72%

2938 (KOZIU . 18.250 16.235 15.155  -6,66%  0,28%
Diger Turevleri
I L 47014 42155 40729  -338%  0.76%
Eterleri ve Diger Turevleri
2941  Antibiyotikler 177.096  189.229  184.020  -2,75%  3,44%
3001 | ledavideKullanilan Guddeler ve Diger 34465 72166  107.897  4951%  2.01%
Organlar; Heparin
3002  \nsanve Hayvan Kani, Serum, Agi, Toksin ) 555 669 1995011 2.151.285  7.83%  40.17%
Vb. Urlinler
g | Ctedteeilnnkes Lo lnllas < Das e 122261  126.656  146.153  1539%  2,73%
Karistinimis llaglar (Dozsuz)
3004 Jedavide/Korunmada Kullaniimak Uzere ', 4g) 595  2572.803 2.422.085  -586%  45.22%
Hazirlanan llaglar (Dozlandiriimig)
Tipta, Cerrahide, Disgilikte/Veterinerlikte 8 8
3005 | fianian Pamuk, Sarailar ve. 21.883 19.129 23519  22,95%  0,44%
I e = 119.039 125547 107153 -14.65%  2,00% www.corlutso.org.ir

Eczacilik Esyasi ve Mistahzarlari

Genel Toplam 4.881.441| 5.298.802| 5.355.748 1,07%| 100,00%
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TIM 2023 Ihracat Stratejisi kapsaminda llac ve Eczaciik Urinleri sektorinin 2023 yill hedefi 3,3 Milyar ABD Dolar olarak belirlenmis olup, bahse konu sektér kapsaminda ilgil
Ihracatcl Birlikleri Genel Sekreterlikleri; Istanbul Maden ve Metaller Ihracatc Birlikleri (IMMIB) Genel Sekreterlidi ile Akdeniz ihracatcr Birlikleri (AKIB) Genel Sekreterligi olarak
belirlenmistir.

Ote yandan, TUrkiye ilac sektorinin hizmetinde olan llac Endustrisi isverenler Sendikasi (IEIS), Saglk UrUnleri Dernedi ve Turkiye llac Sanayicileri Dernedi (TISD) gibi kuruluslar
yurottigu calismalarla hem kamu hem de Ozel sektor icin bir referans kurum islevi gérmektedir.
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