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ONSOZ

Bu rapor, T.C. Ekonomi Bakanligi ve IKMIB organizasyon ve desteginde ila¢ sektdriiniin
temsilcilerinin  katilimlartyla gercgeklestirilen Gelecek Arastirmasi Calistayr sonrasinda
diizenlenmistir. Toplantida sektorel alanlar itibart ile baglantili kamu kurum ve kurulus
temsilcileri de yer almistir. Gelecek Arastirmasi Calistayl; bolgesel ve kiiresel diizeyde
meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler, bu gelismelerin sektor iizerindeki etkileri,
uluslararas1 ticareti etkileyerek yurti¢inde Kkarsilasilan sorunlar ve bu sorunlar igin

gelistirilebilecek ¢oziim Onerileri ana bagliklari tizerine yapilandirilmistir.
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YONETICi OZETi

Bu rapor, 16— 17 Subat 2018 tarihlerinde Istanbul’da T. C. Ekonomi Bakanhg:, IKMIB ve ilag
sektorii temsilcilerinin katilimiyla yapilan Gelecek Arastirmasi Calistayi’na ait bulgular
icermektedir. Her boliim toplant1 bilgilerini vermekte ve belirli konu basliklar1 altinda
toplamaktadir. Konu bagliklarinin siralamasi katilimcilarin yapilan oylamada en ¢ok oyu alan
konudan en az oyu alan konuya gore siralanmistir. Bu sekilde katilimcilarin 6nemli gordiikleri
konu bagliklar1 6nceliklendirilmistir. Bolgesel ve kiiresel diizeyde meydana gelen ekonomik ve
politik gelismeler, bu gelismelerin sektor tizerindeki etkileri, uluslararasi ticareti etkileyen,
yurticinde karsilasilan sorunlar ve bu sorunlar icin gelistirilebilecek ¢6ziim onerileri ¢aligtayin

ana tartisma konularini olusturmaktadir.

Ilag Sektorii Gelecek Arastirmasi Calistay siiresince sektor paydaslar tarafindan ifade edilen

ve One ¢ikan baglica sorunlar:

1. Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan tilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasi ihracati
zorlastirmaktadir.

2. Doviz kurlarindaki degisikliklerden dolayi iiretici firmalar yilda 2-3 kez hammadde ve
ambalaj konusunda fiyat artisiyla karsilasmakta ve maliyetler artmaktadir.

3. Yurtdis1 ruhsatlandirma ve ihale tilke siniflandirilmasinda Tiirkiye sorun yagsamaktadir.

4, Thracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizliklar, ekonomik problemler ve korumacilik
egilimi ihracati olumsuz etkilemektedir.

5. Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferi ger¢ek anlamda tilkemize
¢ekilememektedir.

6. D1s temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, atageler ve sivil toplum kuruluslarindan yeterli
destek alinamamaktadir.

7. Avrupa’da seri serbest birakma zorunlulugu, PIC/S ile bu yaptirimin ortadan kaldirilmasi,
Tiirkiye’den bir laboratuvarin bu konuda akredite olmamasi ihracat1 zorlastirmaktadir.

8. Tirkiye’'nin ¢evresinde yer alan ilkeler resmi fiiretici ve dagitimcilar yerine depolar
aracilifiyla iirlin satin almay: tercih etmektedirler.

9. Az gelismis olan bazi iilkelerdeki grup denetimcilerinin yeterli egitim seviyesinde olmamasi,
Tiirkiye’de denetim stireci olumsuz etkilenmektedir.

10. Biirokratik siiregler, belgelerin temini, tesvikler konularinda belirsizlikler ve gecikmeler

yagsanmaktadir.



11. Tiirkiye’deki referans fiyatlar yurt digindaki satis fiyatlarini ve ihracat degerini
distirmektedir.

12. Paralel ihracata neden olan ecza depolar1 firma onay1 olmadan ihracat yapmakta ve ihracat
fiyatim diisiirmektedir.

13. Serbest birakma analizlerinin yapilacagi uluslararasi gegerliligi olan GLP sertifikasina sahip
laboratuvarlar bulunmamaktadir, pre-klinik ¢alismalarla ilgili mevzuat olusturulmamaistir.

14. Nitelikli personel eksikligi yasanmaktadir.

15. Saglik Bakanlig1 ruhsat ticretleri ve noter ticretleri yliksektir. Hammadde alimlarinda
uygulanan KDV ve GV’lerinde yiiksek oranlar uygulanmaktadir.

16. Hammaddede disa bagimlilik, iilkemizde hammaddelerin iiretilmemesi, iiretildigi takdirde

maliyetli olmas1 ve 6lcek yetersizligi sorunlara yol agmaktadir.



1.

1.1

Bolgesel ve kiiresel diizeyde meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler ve

sektoriimiiz iizerindeki etkileri nelerdir?

Toplanti bilgileri

Bolgesel ve kiiresel gelismeler ve sektor lizerindeki etkileri asagidaki konu basliklar: altinda

toplanmistir:

1. Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak alimyor olmasi

ihracati zorlastirmaktadir.

Tiirkiye’de referans fiyatin diisiik Euro kuru ile ¢arpilmasi sonucunda ihracat fiyati ile
yerel fiyat arasindaki makas daralmaktadir.

Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasi
ithracat1 zorlastirmaktadir.

Cevre lilkeler referans iilke fiyatlandirma sistemini kullanmaya baslamiglardir ve
Tiirkiye’deki fiyatlar referans olarak alinmaktadir.

Tiirkiye’deki fiyatlandirma sistemi {irlinlerimizin ihracati dogrultusunda sikinti
yaratmaktadir ve paralel ticarete sebep olmaktadir.

Déviz kurundaki degisiklikler ve fiyatlandirma siirecindeki sorunlar nedeniyle ihracatta
karlilik azalmaktadir.

Tiirkiye’de uygulanan fiyatlarin diisiik olmasi ve ihracat yapilan iilkelerde bu diisiik
fiyatlarin referans olarak alinmasi karlilig1 azaltmaktadir.

Ilag fiyatlar: tiim diinyada referans fiyat sistemine gegilmesi nedeniyle diismektedir.

2. Doviz kurlarindaki degisikliklerden dolay iiretici firmalar yilda 2-3 kez hammadde ve

ambalaj konusunda fiyat artisiyla karsilasmakta, maliyetler artmaktadir.

Hammadde girdi fiyati artmasina ragmen, ihracat fiyatlar1 rekabetten dolay:
artirllamamakta ve kar paymin diigmesine yol agmaktadir.

Hammadde fiyatlarindaki artis (Green Chemistry) rekabet giiciimiizii zorlamaktadir.
Buna ek olarak hammadde iireticilerinin sayist azalmaktadir.

Déviz kurlarindaki degisikliklerden dolayi tiretici firmalar yilda 2-3 kez hammadde ve
ambalaj konusunda fiyat artisiyla karsilasmakta, maliyetler artmaktadir.

API fiyatlarindaki artig sektorii olumsuz etkilemektedir.

Kimya endiistrisi yeterince gelismis olmadigi i¢in hammadde ithalati yapmak zorunda
kalinmaktadir. Diger {ilkelerden ithal ettigimiz hammadde fiyatlar1 yabanci para

birimlerinin degerinin yiikselmesiyle birlikte artmaktadir.
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Tiirkiye’de doviz kuru istikrarsizligt nedeniyle hammadde, yardimci madde vs.
tedarikinde fiyatlar ve maliyetler artmaktadir.

Cin’de yiirtirliige giren yeni ¢evre kanunu hammadde fiyatlarinin artmasina yol agmustir.

3. Yurtdist ruhsatlandirma ve ihale iilke smmflandirilmasinda Tiirkiye sorun

yasamaktadir.

Referans tlilke uygulamasinda PIC/S taninmamaktadir.

Belgelerin uluslararasi kabul edilebilirligi ile ilgili sorunlar yaganmaktadir ve PIC/S’ nin
potansiyel etkileri kapsaminda ikili anlagmalar dengeli olarak gergeklestirilmemektedir.
PIC/S iiyeligimizin taninmasi sonrasinda tlkeler ile iligskilerin gelistirilmesi ve ruhsat
stireclerinin kisaltilmasi igin {iyelik ve iyi iliskiler olusturulmasi icin gerekli alt yapi
olusturulmamustr.

Birgok tilkede Tiirkiye diisiik kategorilerde yer almaktadir.

I¢ politik dengesizlikler yasayan Misir, Irak, Yemen gibi iilkelerde ruhsatlandirma ve
GMP denetimi siireglerinde sorunlar yasanmakta, bu tarz sorunlar siireci yavaslatmakta
ve ihracati engellemektedir.

Yurtdisi ruhsatlandirma ve ihale iilke siniflandirilmasinda Tiirkiye sorun yasamaktadir.
Tiirkiye GMP’si AB iilkelerinde kabul edilmemektedir, iirlin serbest birakma icin
Avrupa’daki bir laboratuvarda {iriinlerin test edilme zorunlugu istenmektedir.

Cevre iilkelerde Tiirkiye’den alinan ruhsat referans olarak kabul edilmemektedir.

PIC/S iiyeliginin kiiresel akreditasyonu i¢in Bakanlik aktiviteleri yetersiz kalmaktadir.
Tiirkiye’de iiretilen ilaglar bazi iilkelerden ruhsat alamamaktadir. Ornegin; Suriye,

Filistin, Misir, Ermenistan, Irak (2. grup: EU-GPP, Liibnan)

4. Thracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizliklar, ekonomik problemler ve korumacihk

egilimi ihracati olumsuz etkilemektedir.

Yerellesme politikalar1 ihracati olumsuz etkilemektedir.

Ihracat pazarrmizda yerel rakiplerin artmakta, korumaciligin artmakta, yerel fiyatin
ihracat fiyati haline gelmesi satislar1 olumsuz etkilemektedir.

Komsu iilkelerdeki siyasi istikrarsizlik ve ekonomik problemler ihracatimizi olumsuz
etkilemektedir.

Tiim diinyada uygulanan yerellesme yaklasimi nedeniyle sektoriimiizdeki ihracat
rekabetciligi olumsuz etkilenmektedir.

Baz1 iilkeler siyasi ve korumaci gerekgelerle {ilkemize teknik, ticari engeller

olusturmaktadir.



= Thracat asamasinda ilgili iilkelerdeki (Sudan, Ozbekistan, Irak vs.) politik problemlerden

dolay1 para transfer siire¢lerinde sikintilar yasanmaktadir.

5. Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferi gercek anlamda iilkemize
cekilememektedir.
» Biyo-teknoloji alaninda kiiresel gelismenin gerisinde kalinmakta ve Tiirkiye bu alanda
yatirimlari yeterince desteklememektedir.
* Diinyada biyo-teknoloji sektorii hizla biiylimekte ve bu alanda yetismis insan giicii

ulkemizde bulunmamaktadir.

6. D1s temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, ataseler ve Sivil Toplum Kuruluslarindan

yeterli destek alinamamaktadar.

7. Avrupa’da seri serbest birakma zorunlulugu, PIC/S ile bu yaptirnmin ortadan
kaldirilmasi, Tiirkiye’den bir laboratuvarin bu konuda akredite olmamasi ihracati

zorlastirmaktadir.

8. Tiirkiye’nin cevresinde yer alan iilkeler resmi iiretici ve distribiitor yerine depolar

araciligiyla iiriin satin almayi tercih etmektedirler.

9. Az gelismis olan baz iilkelerdeki grup denetimcilerinin yeterli egitim seviyesinde

olmamasi, Tiirkiye’de denetim siireci olumsuz etkilenmektedir.

10. Diger konularda yasanan sikintilar
=  Ortadogu ve kiiresel diizeyde devlet destegi yetersiz kalmaktadir, sorunlarin ¢6ziimii i¢in
arabuluculuk sistemi bulunmamaktadir.
=  Ulkemizin diinyadaki liderlik roliiniin yetersiz kalmasi potansiyel pazarlarin kagmasina

sebep olmaktadir.

1.2  Genel Tespitler

Bolgesel ve kiiresel gelismeler ve sektor tizerindeki etkileri dikkate alindiginda asagidaki konu
basliklar1 6ne ¢ikmaktadir:
1. Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasi ithracati

zorlastirmaktadir.



2. Doviz kurlarindaki degisikliklerden dolay: iiretici firmalar yilda 2-3 kez hammadde ve
ambalaj konusunda fiyat artisiyla karsilasmakta, maliyetler artmaktadir.

3. Yurtdis1 ruhsatlandirma ve ihale iilke siniflandirilmasinda Tiirkiye sorun yagamaktadir.

4. Thracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizliklar, ekonomik problemler ve korumacilik
egilimi ihracati olumsuz etkilemektedir.

5. Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferi ger¢ek anlamda tilkemize
¢ekilememektedir.

6. D1s temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, atageler ve Sivil Toplum Kuruluslarindan yeterli
destek alinamamaktadir.

7. Avrupa’da seri serbest birakma zorunlulugu, PIC/S ile bu yaptirimin ortadan kaldirilmasi,
Tiirkiye’den bir laboratuvarin bu konuda akredite olmamasi ihracat1 zorlastirmaktadir.

8. Tiirkiye’nin ¢evresinde yer alan iilkeler resmi {iretici ve dagitimcilar yerine depolar
araciligiyla iirlin satin almayi tercih etmektedirler.

9. Az gelismis olan bazi {ilkelerdeki grup denetimcilerinin yeterli egitim seviyesinde olmamasi,

Tiirkiye’de denetim siireci olumsuz etkilenmektedir.



2.

2.1

Uluslararas: ticareti etkileyen, yurticinde karsilasilan sorunlar nelerdir?

Toplanti bilgileri

Uluslararasi ticaretti etkileyen, yurticinde karsilasilan sorunlar asagidaki konu basliklar1 altinda

toplanmistir:

1. Biirokratik siirecler, belgelerin temini, tesvikler konularinda belirsizlikler ve

gecikmeler yasanmaktadir.

Ekonomik, siyasi, OTC yonetmeliklerinde, fiyat politikasinda, geri Odeme
politikalarinda, biirokratik islemlerde belirsizlikler yasanmaktadir.

Biirokratik siiregler uzun siirmekte ve cesitli zorluklar yasanmaktadir. Thracat ruhsatlar1
askiya alinmakta, evrak tasdikleri ile siireglerin uzun siirmektedir.

Serbest satis sertifikasi alinirken ¢esitli sorunlar yagsanmaktadir.

Ihracat amacl ruhsatlarin alinmasi uzun siire almaktadir.

Yurt dis1 ruhsatlandirma masraflar ile ilgili ihracata giriste tesvik ve desteklerden
faydalanilamamaktadir.

Ihracat tesvikleri erisilebilir degildir ve kabul edilebilir siirede tamamlanmamaktadir.
Ihracat tesvik uygulamalarinda belirsizlikler bulunmaktadir.

Mevzuatlar arasindaki uyumsuzluklar bulunmaktadir.

Turquality programui ilag¢ sektoriine uymamaktadir.

Turquality kapsaminda olmayan firmalara yeterli devlet tesviki verilmemektedir.
Ruhsatlandirma siirecindeki masraflar tesvik kapsamina dahil edilmemektedir.
Turquality programinda yer almayan firmalara uygun tesvik mekanizmalari
bulunmamaktadir.

Pazara erisim siirecindeki uygulamalarla ilgili (GMP, ruhsat vs.) destek ve tesvikler
bulunmamaktadir.

Ulkelerde iiriinlerin ruhsatlandirma siirecleri i¢in T.C. Ekonomi Bakanhigi destek

vermemektedir.

2. Tirkiye’deki referans fiyatlar yurt disindaki satis fiyatlarnm ve ihracat degerini

diisiirmektedir.

Referans fiyatin diisiik Euro kuru ile ¢arpilmasi ihracat fiyatlarinin diisiik kalmasina yol
acmaktadir.
Tiirkiye’deki fiyatlandirma sistemi sebebiyle fiyatlarin diigiik olmasi ihrag edilen fiyati

olumsuz etkilemektedir.
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Doviz kurlarindaki degiskenlik ihracati olumsuz etkilemekte, yurt disindaki firmalar yurt
icindeki fiyatlar1 dikkate almaktadir.
Thracat yaptigimiz iilkeler yurt i¢inde uygulanan fiyatlar1 dikkate almaktadir.

3. Paralel ihracata neden olan ecza depolar: firma onay:1 olmadan ihracat yapmakta ve

ihracat fiyatim diisiirmektedir.

Depolar araciligiyla yapilan ihracat iretici firmalar1 ve dagitimcilart olumsuz
etkilemektedir.

Paralel ihracatin engellenmesi igin bir sistem bulunmamaktadir.

Paralel ihracat engellenememektedir.

Paralel ticaret sikintis1 yasanmaktadir ve verilen tesvikler takip edilmemektedir.
Depolar iiretici firmalarin bilgisi disinda ihracat yapabilmektedir.

Depolar araciligiyla yapilan paralel ticaret engellenememektedir.

4. Serbest birakma analizlerinin yapilacagi uluslararasi gecerliligi olan GLP sertifikasina

sahip laboratuvarlar bulunmamaktadir, pre-klinik c¢alismalarla ilgili mevzuat

olusturulmamstir.

Tiirkiye’de uluslararasi gecerliligi olan GLP sertifikasina sahip laboratuvar, pre-klinik
arastirma laboratuvari bulunmamaktadir. Uluslararasi gegerlilige sahip sertifikali hayvan
iiretim yeri sayis1 bir olup bu sayr artirilmalidir. Bogazici Universitesi Vivarium
uluslararasi akreditasyonunu gecen yil almistir.

Universite-sanayi isbirligi gelistirilememektedir.

Tiirkiye’deki pre-klinik laboratuvarlar: yurt disinda kabul gormemektedir.

Ulkemizde GLP sertifikasina sahip pre-klinik aragtirma merkezi olmadigindan GLP
denetimi yapilmamaktadir.

Uluslararas1 akreditasyona sahip laboratuvar eksiktir, ihracat yapilacak {ilkenin
gosterdigi laboratuvarda test yapilma zorunlulugu bulunmaktadir.

Akredite laboratuvar analizleri yetersiz kalmaktadir.

5. Nitelikli personel eksikligi yasanmaktadir.

Tiirkiye’de 210 giinliik ruhsat siirecinin optimize edilebilmesi i¢in ihracata dayali biyo-
teknoloji ruhsat dosyas1 hazirlayabilecek nitelikli personel bulunmamaktadir.
Ar-ge ve biyo-teknoloji alaninda uzman eleman eksiktir.

5. ve 6. Bolge tesviklerinin verildigi illerde nitelikli personele erisilememektedir.
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6. Saghk Bakanhg ruhsat iicretleri ve noter iicretleri yiiksektir. Hammadde alimlarinda
uygulanan KDV ve GV’lerinde yiiksek oranlar uygulanmaktadir.
= Damga vergisi ve noter iicretleri yiiksektir. Ornegin; klinik calisma maliyetleri,
ruhsatlandirma iicretleri vs.

» Noter, sertifika, el¢ilik onay ticretleri yiiksektir.

7. Hammaddede disa bagimhlk, iilkemizde hammaddelerin iiretilmemesi, iiretildigi
takdirde maliyetli olmasi ve dl¢ek yetersizligi sorunlara yol agcmaktadir.

8. Diger konularda yasanan sikintilar
= Serbest Ticaret Anlagsmalarinda ilag sektoriine 6ncelik verilmemektedir.

» Markalagma sorunu yasanmaktadir.

2.2  Genel Tespitler

Uluslararasi ticareti etkileyen, yurticinde karsilasilan sorunlar dikkate alindiginda asagidaki

konu basliklar1 6ne ¢ikmaktadir:

1. Biirokratik siirecler, belgelerin temini, tegvikler konularinda belirsizlikler ve gecikmeler
yasanmaktadir.

2. Tiurkiye’deki referans fiyatlar yurt disindaki satis fiyatlarii ve ihracat degerini
diistirmektedir.

3. Paralel ihracata neden olan ecza depolar1 firma onay1 olmadan ihracat yapmakta ve ihracat
fiyatin1 diistirmektedir.

4. Serbest birakma analizlerinin yapilacagi akredite laboratuvarlar bulunmamaktadir, pre-Klinik
calismalarla ilgili mevzuat olusturulmamustir.

5. Nitelikli personel eksikligi yasanmaktadir.

6. Saglik Bakanligi ruhsat iicretleri ve noter iicretleri yiiksektir. Hammadde alimlarinda
uygulanan KDV ve GV’lerinde yliksek oranlar uygulanmaktadir.

7. Hammaddede disa bagimlilik, iilkemizde hammaddelerin tiretilmemesi, tiretildigi takdirde

maliyetli olmasi ve dlgek yetersizligi sorunlara yol agmaktadir.

12



3.

3.1

Sektoriimiiziin ortak sorunlarim dikkate aldigimizda bu sorunlar giiciimiiz

cercevesinde hangi yeni ¢oziim onerileri ile asilabilir ya da tamamen kaldirilabilir?

Toplanti bilgileri

Uluslararas ticaretti etkileyen yurtigi ve yurtdisi sorunlara iliskin ¢6ziim oOnerileri asagidaki

konu basliklar1 altinda toplanmustir:

1. Biirokratik siirecler, belgelerin temini, tesvikler konularinda belirsizlikler ve

gecikmelerle ilgili oneriler:

a.
b.

a o

o Q - o

m.

Marka tegvikleri i¢in istenen belgeler azaltilabilir.

IKMIB’in kullandig1 veri tabanlari Ekonomi Bakanligi ile birlestirilebilir.

IKMIB tiim ihracatgilara belgeler, siirecler ile ilgili egitimler verebilir.

Saglik Bakanlig i¢inde saglik sektoriiniin temsil edilmesi saglanabilir.

Di1s ekonomik isler konseyinde ilagla ilgili bir alt baslik konulabilir.

Saglik Sanayi Miistesarlig1 kurulabilir.

Saglik Bakanlig iginde sektore 6zel irtibat noktasi olusturulabilir.

Ihracat tesvikleri artirilabilir, siireclerin  kisaltilmasi  saglanabilir, siirecler
basitlestirilebilir.

Destek 6demelerinin daha kisa siirede 6denmesi saglanabilir.

Belge tasdiklerinde yasanan sikintilar giderilebilir.

GMP, ruhsat tesvikleri gelistirilebilir.

Nitelikli personel yetistirilebilir ve sik sik gorev degisikligi nedeniyle uzmanlastigi
alanlardan ayrilmalar1 engellenebilir.

Biirokratik siiregler basit, anlasilir ve net hale getirilebilir.

2. Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasina
yonelik oneriler:

a.

Tiirkiye Saglik Bakanlig: ilag fiyatlarini sabit kur tizerinden degil giincel kur tizerinden
Euro olarak belirleyebilir. Ihracat yapilacak iilke fiyat sertifikasinda Euro/USD para
birimi kullanilabilir.

Tiirkiye Ilag¢ Kurumu tarafindan hesaplanan fiyatlar ile geri ddeme kurumu tarafindan
hesaplanan fiyatlar ayrilabilir (PSF ve KF).

SGK, GSS ve TITCK tek ¢at1 altinda toplanabilir.

Fiyat sertifikasinda indirim oncesi fiyat verilebilir.

Sektor firmalari, kurumlar fiyat konusunda bir araya gelerek ortak bir strateji

belirleyebilir.
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3. Doviz kurlarindaki degisikliklerden dolayi iiretici firmalarin yilda 2-3 kez hammadde

ve ambalaj konusunda fiyat artisiyla karsilasmasina iliskin oneriler:

a. FDK marifetiyle bu sekilde sorun yasayan firmalara sikintiya girilen her iiriin i¢in

yeniden fiyat ve zam alma imkani taninmaktadir. Bunun firmalar tarafinda
farkindaliginin artirilmasi gerekmektedir.

Disariya olan hammadde bagimliligini azaltmak i¢in hangi hammaddelerin ithal
edildiginin bir listesi olusturulabilir daha sonra Tiirkiye’de ana iiretici konumundaki
firmalarla gorigiilerek tiretim kapasiteleri ve neler irettiklerine dair bir envanter
olusturulabilir yurtdisindan ithal edilen hammaddelerin burada ortak olarak {iretimi
saglanabilir.

Ilag sektoriine yonelik kiimelenme caligmalari yapilabilir, Hammadde iireticileri ve yan
sanayilerin bir araya gelerek lojistik, iiretim maliyetlerini diistirmeleri saglanabilir.

flag sektoriine yonelik hammadde, ambalaj malzemeleri ve yardimei maddelerle ilgili

tesvikler saglanabilir (KDV destegi vs.).

4. Ruhsatlandirma ve ihale iilke siniflandirilmasinda yasanan sorunlara iliskin oneriler:

a.

Ekonomi Bakanligi ruhsat bagvurulari icin tesvik mekanizmalar1 gelistirilebilir.
Turquality’e giris kolaylastirilabilir.

PIC/S ikili anlasmalarda dengeli bir yol izlenmelidir. Ulkenin g¢ikarlari dikkate
alinmalidir. Bu konuda ihracat yapan firmalarin fikirleri alinmali, siirece firmalar
katilmalidir.

Otoritenin  potansiyel ihracat pazart olarak degerlendirilen iilkelerle ikili
anlagmalar/sozlesmeler gozden gecirilmelidir.

Tirkiye’deki laboratuvarlarin  akredite olabilmesi icin destek mekanizmalari
gelistirilebilir, bu konuda egitim programlar1 gelistirilebilir, akreditasyon zorunlu
tutulabilir.

Ilag sektdriine 6zel tiim pazarlar Cumhurbaskani ve Bagbakan ile ilgili bakanliklarin ve
sektoriin yer aldig1 heyet ile birlikte potansiyel pazarlarin ziyaret edilmesi dnemlidir.
Firma satin almalari kamu kurumlari tarafindan dikkatle izlenmelidir, Ila¢ firmalarinin
satin almalari ile fon sirketlerinin satin almalari farkli sonuglar dogurabilir, izlenmelidir.
Thracatgilar Birligi’nde farkli iilkelerde sektdriin karsilastign biirokratik engellere dair

bilginin bir envanterde toplanmasi saglanabilir.

5. ihracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizhklarin, ekonomik problemlerin ve

korumacilik egiliminin artmasina iliskin oneriler:

a.

Yerel liretim yatirimlart artirilabilir.
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Yabanc1 firmalarin yerel {ireticilerle ortak yatirim yapmasi sart kosulabilir.
Yerel igbirliklerinde devletin katilimiyla konsorsiyum olusturulabilir.
Ulkeler yerellesme siirecinde teknik engeller uygulamaktadir, Tiirkiye’de aym

yontemlerle karsilik verebilir.

6. Paralel ihracata neden olan ecza depolarinin firma onay1 olmadan ihracat yapmalarina

ve ihracat fiyatin1 diisiirmelerine yonelik oneriler:

a.

Ihracati yapilan {iriiniin ruhsat sahibi tarafindan izninin verilmesi zorunlu hale
getirilebilir. Giimriikten {iriin gecerken bu izin belgesinin sunulmas istenebilir. Ihrag
edilecek iirliniin yurticinde tedarik sorunu yaratmamasma dikkat edilmesi
gerekmektedir.

Thracat1 yapilan iiriine iliskin sadece yerli firmalardan izin alinabilir.

UTS’nin ¢ok sik1 bir sekilde uygulanmasi saglanabilir.

7. Serbest birakma analizlerinin yapilacag: uluslararasi gecerliligi olan GLP sertifikasina

sahip laboratuvarlarin bulunmamasina, pre-klinik c¢alismalarla ilgili mevzuat

olusturulmamasina yonelik oneriler:

a.
b.
C.
d.

[1k jenerik iiriinlerin {iretimine ydnelik Ar-Ge galismalari artirilabilir.
Kopyalanamayan iiriinlerin iiretimine dncelik verilebilir.
Pre-klinik calisma yapabilen kurumlarin yeterlilikleri ve sayilari artirilabilir.

EMA klinik arastirmalar yonetmeliginin cevirisi yapilip dagitilabilir.

8. Nitelikli personel eksikligine iliskin oneriler:

a.

Firmalarin iiniversitelerden hizmet almalari, sanayi-iiniversite ortak c¢aligmalarinin
gelistirilmesi, sanayi-iiniversite isbirligini  gelistirecek egitim  programlarinin
olusturulmasi saglanabilir.

Kiimelenmelerin olusturulmasi gereklidir, sektoriin dernekler iizerinden yatirimlarini bu
alanlara yonlendirilmesi saglanabilir.

Yurtdisindaki ~ yetkin @~ Tirk  bilim  insanlarinin  iilkemizde  kurulacak
merkezlere/platformlara yonlendirilmeleri, ortaklik kurmalari, yakin iligki i¢inde birlikte
calisilmasi planlanabilir.

Biiyiik biitceli tiniversite, kamu, sanayi isbirligi ile pre-klinik ve klinik arastirmalarin
yapilabilecegi Ar-Ge merkezleri kurulabilir. Bu merkezlerde biyo-teknolojik,

konvansiyonel tirlinlerin tamamu ile ilgili calismalar yapilabilir.
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Yeni ig girisimlerinin yerellegsme/arastirma siirecine entegre edilmesi saglanabilir, yeni
1§ girisimleri ve sanayinin bir araya gelmesi i¢in ortamlar olusturulabilir.

TUSEB ve/veya Saglik Bakanlig1 Universitesi biyo-teknoloji alaninda diinyadaki bilim
insanlarina ulasarak Tirkiye’de sertifikali egitimler diizenleyebilir. Bu egitimlerde
akademisyenlerin de bilgi ve becerilerinin gelistirilmesi hedeflenmelidir.

Firmalar doktora programlarini destekleyebilir (Pfizer burslar1 gibi).

Sektoriin ihtiyaci dogrultusunda ve yeni teknoloji gelistirecek sekilde lisansiistii egitim
programlarinin diizenlenmesi, nitelikli Ar-Ge ve ruhsatlandirma personeli yetistirilmesi
saglanabilir.

Universitelerdeki Ar-Ge laboratuvarlarinin = Teknoparklarda bulunan firmalarin
yararlandigi tesviklerden yararlanmalar1 saglanabilir.

TITCK’nin Europharmacope’ a uygun DMF/cep belgesi hazirlanmasi konusunda API
ve etken madde iireticilerine egitim vermesi saglanabilir.

Yeni teknolojilerle 1ilgili {iretimde c¢alisan personelin yurtdist egitimleri ile

yetkinliklerinin gelistirilmesi desteklenebilir.

. Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferinin iilkemize ¢ekilememesine iliskin

oneriler:

a.

Biyo-teknoloji alaninda iiniversite-sanayi isbirlikleri artirilabilir. Stajlar daha etkili hale
getirilip licretlendirme yapilabilir.

Diger {ilkelerin kullandig1 tesvik modelleri arastirilarak uygulanabilir; diger iilkelerde
kullanilan modellerden biri firmalarin iilkeye know-how getirmelerinin zorunlu
kilinmasi, kendi vatandaglarinin egitilmesi durumunda tesvik verilmesi seklindedir.
Yayin odakli calisan iiniversitelerle, iiriin odakli ¢alisan firmalarin daha uyumlu
calismasinin alt yapisi olusturulabilir. Ogrenciler ¢ok bilgili olsa daha bu bilgiyi
sanayide nasil uygulayabilecegini bilmemektedir. Universitelerin edinilen bilgiyi daha
cok kullanmaya yonelik olarak 6grencileri tesvik etmesi gerekmektedir.

Doktora tezlerinin sanayinin beklentilerini karsilayacak sekilde yapilmasi saglanabilir.
Firmalar doktora d6grencilerini 6zellikle biyo-teknoloji boliimiinde okumasi i¢in bu
alanda oOncii llkelere gonderebilir, bu yonde burs saglayabilir, sonrasinda istthdam
edebilir. Endiistri kendisinde c¢alisan bir kisiyi haftada bir giin doktora programina
gonderebilir, doktora i¢in gerekli harcamayr burs olarak saglayabilir, {iniversiteye
doktora siiresince gerekli techizati alabilir, bu yonde tesvikler gelistirilebilir.

Yabanci biyo-teknoloji alaninda uzmanlig1 olan kisiler firmalarda istthdam edilebilir ve

bu kisilerin firmanin ¢alisanlarini egitmeleri saglanabilir.
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Biyo-teknoloji alaninda mevcut 6gretim gorevlilerinin de bilgi eksikligi oldugu igin
egitim kadrolarimin bilgi ve tecrilbbe yoniinden eksikliklerini gidermeleri ig¢in
mekanizmalar gelistirilebilir.

Universiteler ile firmalar arasinda hizmet igi egitim anlagmalar1 yapilabilir.

Farmasotik biyo-teknoloji alaninda yiiksek lisans, doktora programlar: artirilabilir, bu
boliimiin farkli tiniversitelerde acilmasi desteklenebilir.

Ozellikle Boston, ABD de biyo-teknoloji konusunda yetkin Tiirk 6gretim gorevlileri
bulunmaktadir. Bu kisilerle iletisime gegilerek yanlarinda yetistirilmek tizere 6grenciler
gonderilebilir. Bu projeye TUSEB katkida bulunabilir.

Yurtdisinda yeni is girisimlerinin satin alinip firmalarin biinyelerine katilmasi yaygin bir
uygulamadir. Firmalar kendi Ar-Ge boliimlerini kurmadan maliyeti diigiirmektedir. Bu

sekilde zaman alacak projelerde hizla yol almak miimkiin olabilmektedir.

10. D1s temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, ataseler ve sivil toplum kuruluslarindan

yeterli destek alinamamasina iliskin oneriler:

a.

i

® o o

Ekonomi Bakanligi’'ndaki kadro eksiklikleri giderilebilir, var olan ticari atagelerin ilag
sektortii ile ilgili bilgileri glincellenebilir.

Ilag ticaret ajanslari kurulabilir.

Hedef iilkelerde 6zel saglik atasesi/leri atanabilir.

Saglik Sanayi Miistesarlig1 kurulabilir.

Bakanlik icinde sektdre 6zel irtibat noktasi olusturulabilir.

Yeni pazarlara girmeyi bagarmis firmalarin tecriibeleri irtibat noktas1 araciligiyla diger
firmalarla paylasilabilir.

Otorite i¢inde saglik sektoriiniin temsil edilmesi saglanabilir.

D1s ekonomik isler konseyinde ilacgla ilgili bir alt baglik konulabilir.

Di1s temsilcilerden ticari ataselere bilgilerin saglikli ve diizenli olarak aktarilmasi ve
buradan bilgilerin yurtiginde dagilmasi saglanabilir.

Ilag sanayi kendi i¢inden atase segebilir ve &nerebilir.

Saglik sektorii pazarlarina iligkin bilgi eksikligini gidermek igin firmalar, Saglik
Bakanligi ve Ticari Ataselik arasindaki iletisim eksikligini gidermek igin bir sistem
kurulabilir, bu sistemin i¢inde ve hatta Bakanlik icinde IKMIB de yer alabilir.

Sivil toplum kuruluslari tizerinden yurt dis1 pazar ve firmalarla temas kurulabilir.

. Her iilkede hizmet i¢i egitim verilebilir. Gonderilmeden Once ticari ataselerin ilag

sektorii hakkinda sektor firmalar1 ya da yetkileri tarafindan egitim almalar1 saglanabilir.

IKMIB iginde ticaret istihbarat birimi kurulabilir.
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3.2 Genel Tespitler

Ilag Sektériiniin yurtici ve yurtdisi satislarini etkileyen ortak sorunlari dikkate alindiginda

asagidaki konu basliklarinda ¢6ziim 6nerileri 6ne ¢ikmaktadir;

1.

Biirokratik siirecler, belgelerin temini, tesvikler konularinda belirsizlikler ve gecikmelerle

ilgili 6neriler,

. Tirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasina

yonelik oneriler,

. Doviz kurlarindaki degisikliklerden dolay: iiretici firmalarin yilda 2-3 kez hammadde ve

ambalaj konusunda fiyat artistyla karsilagsmasina iligkin oneriler,

. Ruhsatlandirma ve ihale iilke siniflandirilmasinda yasanan sorunlara iliskin oneriler,

. Ihracat yapilan iilkelerdeki siyasi istikrarsizliklarin, ekonomik problemlerin ve korumacilik

egiliminin artmasina iliskin oneriler,

. Paralel ihracata neden olan ecza depolarinin firma onay1 olmadan ihracat yapmalarina ve

thracat fiyatini diisiirmelerine yonelik oneriler,

. Serbest birakma analizlerinin yapilacag: uluslararas1 gegerliligi olan GLP sertifikasina sahip

laboratuvarlarin bulunmamasina, pre-klinik ¢aligmalarla ilgili mevzuat olusturulmamasina

yonelik oneriler,

8. Nitelikli personel eksikligine iliskin oneriler,

9.

Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferinin tilkemize ¢ekilememesine iliskin oneriler,

10. D1s temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, ataseler ve sivil toplum kuruluslarindan yeterli

destek alinamamasina iligskin Oneriler.
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4. Sonug¢

Calistay bulgulari, sektore yonelik olarak uzun siiredir mevcut olan problemleri vurgulamasinin
yaninda 6zellikle son donemde ortaya ¢ikan ve daha acil 6nlemler gerektiren problemlerin de
altin1 ¢izmektedir. Sektoriin uzun siiredir yasadigi/bildigi problemler belki daha orta ve uzun
vadede yapisal degisiklikler ve iyilestirmeler gerektirmekle birlikte, son donemde ortaya ¢ikan,
Ozellikle yakin cografyamizdaki pazarlarda yasanan kayiplar ise Oncelikli ve zaman
kaybetmeden ele alinmasi gereken bir husustur.

Biirokratik siiregler, belgelerin temini, tesvikler konularinda belirsizlikler ve gecikmelerle ilgili
pek ¢ok sorun dile getirilmistir. istenen belgelerin azaltilmasi, destek ddemelerinin daha kisa
siirede ddenmesi IKMIB tarafinda tiim ihracatcilara belgeler, siiregler ile ilgili egitimler
verilmesi, Saglik Bakanhig: iginde saghk sektoriiniin temsil edilmesi, Dis Ekonomik Isler
Konseyi’nde ilacla ilgili bir alt baglik konulmasi, biirokratik siireglerin basit, anlasilir hale
getirilmesi Onerilmektedir.

Tiirkiye’deki fiyatlarin ihracat yapilan iilkelerde referans fiyat olarak aliniyor olmasi sektorii
cok zorlamaktadir. Bu sorun Saglik Bakanliginin ilag fiyatlarini sabit kur tizerinden degil giincel
kur iizerinden Euro olarak belirlemesi ile ¢oziilebilir. ihracat yapilacak iilke fiyat sertifikasinda
Euro/USD para birimi kullanilabilir. TITCK tarafindan hesaplanan fiyatlar ile geri 6deme
kurumu tarafindan hesaplanan fiyatlar ayrilabilir (PSF ve KF). Buna ek olarak fiyat
sertifikasinda indirim Oncesi fiyat verilebilir, sektor firmalari, kurumlar fiyat konusunda bir
araya gelerek ortak bir strateji belirleyebilir.

Doéviz kurlarindaki degisiklikler iiretici firmalarin yilda 2-3 kez hammadde ve ambalaj
konusunda fiyat artis1 yagsamasina neden olmaktadir. FDK marifetiyle bu sekilde sorun yasayan
firmalara sikintiya girilen her iiriin i¢in yeniden fiyat ve zam alma imkan1 taninmaktadir. Bunun
firmalar tarafinda farkindaliginin artirilmas: gerekmektedir.

Disariya olan hammadde bagimliligini azaltmak i¢in hangi hammaddelerin ithal edildiginin
listesi olusturmak, Tiirkiye’de ana tretici konumundaki firmalarla goriisiilerek tiretim
kapasiteleri ve neler irettiklerine dair bir envanter olusturmak yurtdisindan ithal edilen
hammaddelerin burada ortak olarak {iretimini saglamak diisiiniilebilir.

Ruhsatlandirma ve ihale iilke siniflandirilmasinda pek ¢ok sorun yasanmaktadir. PIC/S ikili
anlagmalarda dengeli bir yol izlenmelidir. Ulkenin ¢ikarlar1 dikkate alinmalidir. Bu konuda
thracat yapan firmalarin fikirleri alinmali, siirece firmalar katilmalidir. Ekonomi Bakanligi
ruhsat bagvurulari i¢in tesvik mekanizmalari gelistirilebilir. Turquality’e giris kolaylastirilabilir.
Tirkiye’deki laboratuvarlarin akredite olabilmesi i¢in destek mekanizmalar gelistirilebilir, bu
konuda egitim programlar1 gelistirilebilir, akreditasyon zorunlu tutulabilir. ihracat yapilan
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tilkelerdeki siyasi istikrarsizliklarin, ekonomik problemlerin ve korumacilik egiliminin artmasi
ciddi bir sorun olarak goriilmektedir. Ulkeler yerellesme siirecinde teknik engeller
uygulamaktadir, Tiirkiye’de ayni yontemlerle karsilik verebilir. Yabanci firmalarin yerel
ireticilerle ortak yatirim yapmasi sart kosulabilir. yerel isbirliklerinde devletin katilimiyla
konsorsiyum olusturulabilir.

Paralel ihracata neden olan ecza depolarinin firma onay1 olmadan ihracat yapmalar1 ve ihracat
fiyatim1 diistirmeleri sektor i¢in problem olusturmaktadir. BU sorun ihracati yapilan iiriiniin
ruhsat sahibi tarafindan izninin verilmesinin zorunlu hale getirilmesi, giimriikten tiriin gegerken
bu izin belgesinin istenmesi ile ¢oziilebilir.

Serbest birakma analizlerinin yapilacagi uluslararasi gegerliligi olan GLP sertifikasina sahip
laboratuvarlarin bulunmamasina, pre-klinik ¢caligsmalarla ilgili mevzuat olusturulmamasi 6nemli
bir sorun olarak ifade edilmistir. Bununla beraber faz 1 ve biyoesdegerlik ¢alismalarinin GCP
sertifikasina sahip merkezlerde yiiriitiildiigii ve bu dogrultuda ilgili merkezlerin TITCK
tarafindan periyodik olarak denetlendigi, merkezlerden elde edilen verilerin uluslararasi
gegerlilige sahip oldugu, bu veriler ile Avrupa iilkeleri dahil ¢esitli iilkelerde alinmis ruhsatlar
oldugu da soylenmistir. Faz 2,3 ve 4 ¢alismalar ilag ve biyolojik iirlinlerin klinik arastirmalari
hakkinda yonetmelik’te belirtilen merkezlerde GCP kosullarina uygun olarak gerceklestirildigi
ve uluslararasi standartlarda hizmet verildigi ve lilkemizde yiiriitiilen ¢ok sayida uluslararasi cok
merkezli klinik arastirma bulundugu vurgulanmaktadir.  Pre-klinik calisma yapabilen
kurumlarin yeterliliklerinin ve sayilarinin artirilmasi, EMA klinik arastirmalar yonetmeliginin
gevirisinin yapilip dagitilmasi bu konudaki onerilerdir.

Nitelikli personel eksikligi glindemi olusturan bir bagka konudur. Firmalarin {iniversitelerden
hizmet almalari, sanayi-iiniversite ortak calismalarinin gelistirilmesi, sanayi-liniversite
isbirligini gelistirecek egitim programlarinin olusturulmas: bu konudaki koklii adimlardan biri
olabilir.  Yurtdisindaki  yetkin  Tiirk  bilim  insanlarinin  iilkemizde  kurulacak
merkezlere/platformlara yonlendirilmeleri, ortaklik kurmalari, yakin iliski icinde birlikte
calisilmasi planlanabilir. Yeni is girisimlerinin yerellesme/arastirma siirecine entegre edilmesi
saglanabilir, yeni i§ girisimleri ve sanayinin bir araya gelmesi i¢in ortamlar olusturulabilir.
TUSEB ve/veya Saglk Bakanligi Universitesi biyo-teknoloji alaninda diinyadaki bilim
insanlaria ulagarak Tirkiye’de sertifikali egitimler diizenleyebilir. Bu egitimlerde
akademisyenlerin de bilgi ve becerilerinin gelistirilmesi hedeflenmelidir. Sektoriin ihtiyaci
dogrultusunda ve yeni teknoloji gelistirecek sekilde lisansiistii egitim programlarinin
diizenlenmesi, nitelikli Ar-Ge ve ruhsatlandirma personeli yetistirilmesi saglanabilir.
Biyo-teknoloji, know-how ve teknoloji transferi tilkemize ¢ekilememektedir. Bu konuda diger

tilkelerin kullandig1 tesvik modelleri arastirilarak uygulanabilir; diger iilkelerde kullanilan
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modellerden biri firmalarin {ilkeye know-how getirmelerinin zorunlu kilmmmasi, kendi
vatandaglarinin egitilmesi durumunda tesvik verilmesi seklindedir. ~ Yayin odakli ¢alisan
tniversitelerle, iirlin odakli c¢alisan firmalarin daha uyumlu ¢alismasinin alt yapisi
olusturulabilir. Ogrenciler ¢ok bilgili olsa daha bu bilgiyi sanayide nasil uygulayabilecegini
bilmemektedir. Universitelerin edinilen bilgiyi daha ¢ok kullanmaya yonelik olarak dgrencileri
tesvik etmesi gerekmektedir. Firmalar doktora 6grencilerini 6zellikle biyo-teknoloji boliimiinde
okumasi i¢in bu alanda oncii iilkelere gonderebilir, bu yonde burs saglayabilir, sonrasinda
istihdam edebilir. Endiistri kendisinde ¢alisan bir kisiyi haftada bir giin doktora programina
gonderebilir, doktora i¢in gerekli harcamayr burs olarak saglayabilir, tiniversiteye doktora
siiresince gerekli teghizat1 alabilir, bu yonde tesvikler gelistirilebilir. Ozellikle Boston, ABD’de
biyo-teknoloji konusunda yetkin Tiirk 6gretim gorevlileri bulunmaktadir. Bu kisilerle iletisime
gecilerek yanlarinda yetistirilmek iizere 6grenciler gonderilebilir. Bu projeye TUSEB katkida
bulunabilir.

Yurtdisinda yeni is girisimlerinin satin alinip firmalarin biinyelerine katilmasi yaygin bir
uygulamadir. Firmalar kendi Ar-Ge boliimlerini kurmadan maliyeti diisiirmektedir. Bu sekilde
zaman alacak projelerde hizla yol almak miimkiin olabilmektedir.

Dis temsilciliklerde bulunan ticaret miisaviri, ataseler ve sivil toplum kuruluslarindan yeterli
destek alinamamaktadir. Ekonomi Bakanligi’ndaki kadro eksiklikleri giderilebilir, var olan
ticari atagelerin ila¢ sektorii ile ilgili bilgileri giincellenebilir. Yeni pazarlara girmeyi basarmis
firmalarin tecriibeleri irtibat noktasi araciligiyla diger firmalarla paylasilabilir. Saglik sektorii
pazarlarina iligkin bilgi eksikligini gidermek icin firmalar, Saglik Bakanlig1 ve Ticari Ataselik
arasindaki iletisim eksikligini gidermek i¢in bir sistem kurulabilir, bu sistemin i¢inde ve hatta
Bakanlik iginde IKMIB de yer alabilir.

Her iilkede hizmet ici egitim verilebilir. Gonderilmeden Once ticari ataselerin ilag sektorii

hakkinda sektor firmalar1 ya da yetkileri tarafindan egitim almalar1 saglanabilir.
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