“Biyoteknolojide bolgenin Uretim Ussu olacagimiza

yurekten inaniyoruz”

1IEIS Olaganiistii Genel Kurul Toplantisi
Yoénetim Kurulu Baskani Nezih Barut

Degerli Uyeler,

2018 yilinin zorlu kosullari bizleri ylksek katma dederli Grinler Gretmekten, nitelikli
yatinm yapmaktan, istihdam yaratmaktan ve ihracatimizi artirmaktan
uzaklastirmadi.

Tarkiye'nin doért bir késesindeki yatirnmlarimiz, sayilari 93’e ulasan uluslararasi
standartlardaki ilac ve hammadde Uretim tesislerimiz, 32 akredite Ar-Ge merkezimiz
ve 35 bin 500 galisanimizla faaliyetlerimizi sirdirdik.

Bu cercevede, geride biraktigimiz yilin rakamlarina bakacak olursak;
Tiirkiye ilag pazari hastane ve eczane kanalinda toplam yilizde 26 biiyiime ile

31 milyar TL'ye ulasti. Kutu dlceginde ise ylizde 3,6 biiyiime ile 2,24 milyar
kutu satisi gerceklestirdik.
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2018 yilinda endUstrimizin en parlak gelismesini ihracatta yakaladik. 2018 yih
sonunda endUstrimiz 1,2 milyar dolara yaklasan tutarla rekor bir ihracat dederine
ulasti. Ylzde 7

blylyen Tlrkiye ihracatinin 4 katindan fazla blytdik. Boylece, toplam ihracat iginde
endustrimizin payi ylzde 0,53 seviyesinden ylizde 0,70’e ylkseldi. Avrupa Birligi,
Bagimsiz Devletler Toplulugu, Kuzey Afrika ve Ortadogu Ulkeleri basta olmak lzere
164 Ulkeye ihracat gerceklestirdik.

2018 yilinin zorlu kosullarina ragmen, ihracattaki bu basarili performansimizia
ekonomimize katki saglamaktan gurur duyuyoruz. Bu anlamli basarida payi olan tim
firmalarimizi ylrekten kutluyoruz.

2018 yilinda farkli alanlarda kat ettigimiz mesafeyi ve kazanimlarimizi ana hatlariyla
Ozetlemek isterim.

Yil boyunca yurittigimuiz yogun Ankara temaslarimiz karsiligini buldu ve
endustrimize yonelik belirledigimiz 6nceliklerimiz; stratejik eylem planlari, kamu
belgeleri ve hiklimet programlarinda yer aldi.

> Cumhurbaskanligi 4 Numarali Kararnamesi’'nde

> Cumhurbaskanlidi birinci ve ikinci 100 glnlik icraat programlarinda

> Yeni Ekonomi Programi’nda, 2019-2023 donemini kapsayan ve raportoérligint
yine IEIS’in Ustlendidi 11. Kalkinma Plani’nda

endustrimizin yatirnm, Ar-Ge, biyoteknoloji, Uretim ve yerellesme alanlarinda gelisimi
icin gerekli imkan ve tesviklerin saglanmasina 6zellikle vurgu yapildi.

Endustrimizin gelisimi igin kritik 6nem tasiyan gesitli alanlardaki
dizenlemelerde,onceliklerimizin dikkate alinmasi icin de yodun caba sarf ettik ve
basarili sonuglar aldik.

Bu kapsamda Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanimizla ve Baskan
Yardimcilariyla defalarca bir araya geldik.

Fiyat Degerlendirme Komisyonumuzun {yelerini Istanbul’da agirladik.
Fiyatlandirmada yasanan sorunlari glindeme getirip ¢6zlim 6nerilerimizi sunduk. Bu
etkinlikte, endlstrimizi daha yakindan tanitma ve sorunlarimizi aktarma firsati
bulduk.



Benzer bir faaliyeti basina yonelik olarak da dlizenledik. Sektérimdizle ilgili haksiz
birtakim iddialarin ortaya atildigi bir dénemde, IEIS Yénetim Kurulu olarak basin
mensuplariyla bir araya geldik, endistrimizi anlattik. Etkinligimiz sonrasinda
sorunlarimiz ve taleplerimiz basinda genis sekilde yer buldu.

Ayni sekilde, ruhsatlandirma konusunda aksama yasanan alanlari tespit ederek,
¢oztimler gelistirdik. Kurum yetkililerimizle bir araya gelerek sorunlarimizi detayl
sekilde paylastik.

Biyoteknolojik ilaglarin ruhsatlandiriimasinda bilimsel ilkelerden ayrilmadan,
kendimize 6zgu bir mevzuat olusturulmasi konusundaki haklh talebimizi
surdiriyoruz. Ulkemizin

bu alanda iddiali bir oyuncu olmasi ve gugli rakipleriyle miicadele edebilmesi igin bu
cok dnemli bir kosul. Bu yénde galismalarimiz devam ediyor.

Biyoteknoloji alanindaki yogun galismalarimizi hem IEIS hem de Tiirkiye
Biyoteknolojik Ilac Platformumuz gatisi altinda kararlilikla stirdiirdiik. Bu konu
Ozelinde, kendimizi kamuya kapsamli sekilde anlattik, calismalarimizi paylastik.

Biyobenzer Uriinlerle ilgili Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’'nda yer alan, saghk
profesyonellerinde ve kamuoyu nezdinde olumsuz algi yaratabilecek dolayisiyla
haksiz

rekabete sebep olabilecek bazi ifadeler girisimlerimiz sonucu degistirildi.

Firmalarimiz, 2024 yilina kadar 2 adet referans biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer ve
1 adet biyoustun ilacin tretiminin tUlkemizde gerceklestirilmesi igin hazirliklarini
sdrdaruayor.

Bildiginiz gibi gectigimiz hafta TUSEB tarafindan “Guiclii Bir
Biyoteknolojiye Dogru: Biyoteknolojide Oncelikler ve Is Birlikleri” konulu bir
sempozyum diizenlendi. Sempozyumda IEIS olarak biz de yer aldik.

Bunun yaninda sempozyuma bir yabanci konusmaci da davet ettik. Konusmacimiz
Prof. Dr. Sarfaraz Niazi, ABD'de gbrev yapan bir akademisyen. Obama ve FDA dahil
olmak Uzere 6nemli kisi ve kuruluslara danismanlk yapmis, biyobenzer alaninda
6nemli bir

yatirnmci ve sézl dinlenen bir duayen.



Ayrica, FDA'in biyobenzerlere iliskin yaklasimini degistirecek kadar etkili ve bilgili bir
uzman.

Konusmacimiz, son derece ufuk acici paylasimlarda bulundu ve katilimcilar tarafindan
buyulk ilgiyle dinlendi.

Bunun yaninda konugumuzu kamu yetkilileriyle, akademisyenlerimizle ve basinla da
bir araya getirdik.

Umuyoruz, bu etkinligimizin biyobenzer ilaglara yénelik paydaslarimiz tizerinde
yarattigi olumlu algi kisa siirede somut adimlara dontsdr.

Elbette her donlisim ve degisim gibi bu strecin de sancilari, eksikleri var. Bu
alandaki tim sorunlarimiz ¢6ziime kavusursa ve ihtiyac duydugumuz iklim
yaratilirsa, bu trutnleri gelistirmenin ve lUretmenin yaninda, biyoteknolojide bdlgenin

Uretim UssU olacagimiza yirekten inaniyoruz.

Gectigimiz yil, IEIS olarak dncelikli miicadele alanlarimizdan biri de tesviklerdi. Bu
alanda umut verici gelismeler elde ettik. Girisimlerimizle, yatirrm ve Ar-Ge
tesvikleriyle ilgili olumlu yasal dliizenlemeler hayata gecmeye devam etti.

Yatirim tesviklerinde, gecici olarak taninan daha yiksek orandaki vergi indirimi
devam ettirildi. Ar-Ge merkezlerine ydnelik makine ve teghizat alimlarina kalici olarak
KDV istisnasi getirildi. Ayrica, alinan makine ve techizatlar icin, amortisman slresinin
yuzde

50 oraninda kisaltilmasi suretiyle, daha fazla vergi avantaji saglayan yeni bir
dizenleme yurirlige girdi.

Bu alanda yeni bir tegvik sisteminin kurgulanmasina ihtiyag duyuyor ve bunun igin
gayretle galisiyoruz.

Bildiginiz gibi, fiziki yatinmlara verilen tesvikler cercevesinde, firmalarimiz ciddi
yatirimlar gerceklestirdi. Bundan sonrasi icin, Ekonomi Programi’nda da belirtildigi
gibi en az 20 biyoteknolojik ilacin yurtici Gretimini saglamak lizere etkin bir trin
tesvik

sisteminin olusturulmasini 6neriyoruz. Bu alana hizl giris yapilabilmesi igin bir diger
kritik beklentimiz ise, patent siresi dolan ya da dolmasi yakin Urinlerde teknoloji
transferinin desteklenmesi.



2018 yilinda, son 2 yildir devam eden ilagta yerellesme hamlesine 6nemli destekler
vermeye devam ettik. Bugine kadar 2,8 milyar TL dederinde 429 ilag uygulama
kapsamina alindi.

Yerli Gretim hamlesine tam destegimizle, mevcut Uretim kapasitemizi aktif hale
getirmekten, Uretim teknolojilerimizi gelistirmekten, ekonomiye ¢ok ydnlu katki
saglamaktan gurur duyuyoruz.

S6z konusu uygulamayla ayni zamanda istihdamimizi artiriyor, ithalatimizi
azaltiyoruz.

Cok uluslu firmalar sadece Turkiye icin degil, diger pazarlar icin de bizimle Gretim
anlasmalari yapiyor, ihracatimiz artiyor. Bu cift yonll etki, dis ticaret verilerimize son
derece olumlu yansiyor.

Yerellesme uygulamasinin belirlenen kurallar cercevesinde ilerlemesi ve haksiz
muafiyetler uygulanmamasi da ayrica 6nem tasiyor. Bu konunun yakin takipgisi
olarak, kurallarin ihlal edilmemesi igin calisiyoruz.

Bildiginiz gibi, mevzuatta yapilan degisiklikle, artik yurtdisi etkin madde Ureticilerinin
denetimi zorunlu hale getirildi. Biz de etkin maddeleri ayni Ureticiden temin eden
firmalarin, bu denetimleri ortak yaptirarak maliyet avantaji saglamasi icin calismalar
yurattak.

Once Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumumuzdan onay aldik. Ardindan projeye katilan
17 Gyemizin katkisiyla 1003 etkin maddeden olusan listeyi hazirladik ve firmalarla
paylastik. Firmalarimiz, ortak denetim icin kendi aralarinda gérismelere baslamis
durumda.

Tdm bu galismalarin yaninda, endlstrimizin insan kaynadina yatirimini da toplumsal
sorumlulugumuz olarak gériiyoruz. Calisma gruplarimiza, Insan Kaynaklari Calisma
Grubumuzu da ekledik. Ilk icraat olarak “Endustriyi Kesfet” adini verdigimiz bir staj
programini hayata gegirdik.

Bu programla, endustrinin nitelikli isglict ihtiyacinin giderilmesini ve ilgili Gniversite
boélimlerinde 6grenim goren 6grencilerin ilag endlstrisini tanimasini, 6grendikleri

teorik bilgileri pratige donustlrebilmelerini amagliyoruz.



Uyelerimizden gelen is hukuku alanindaki sorunlara istinaden bu alanda calismalara
basladik. Sorunlar ve ¢6zim 6nerileri belirlendikten sonra, tyesi oldugumuz Tirkiye
Isveren Sendikalari Konfederasyonu is birliginde, ilgili paydaslarin katiimiyla
sektériimize 6zel sorunlarin dederlendirilecegi bir konferans yapilmasi igin
calismalara baslayacadiz.....



