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ECZACILIK VE TIBBi CIHAZLAR SEKTORU

1. Ulkedeki Saglik Sektorii
1.1. Tlgili Sektorde Uretim

Sili ilag sektorii, yapisal reformlar ile artan kamu ve 6zel yatirimlarin sekillendirdigi, dinamik
ve gelismekte olan bir saglik sistemi i¢inde faaliyet gostermektedir. Bu raporda, sektoriin
temel bilesenlerini; iiretim yapis1 ve ulusal saglik harcamasi egilimlerinden baglayarak daha
genis pazar dinamiklerini ele alan basliklar altinda incelenmektedir.

Sili Yenilik Odast’na (CIF Chile) gore, 2014—2022 doneminde Sili’de saglik harcamalarinda
Oonemli bir artis yasanmis ve bu oran GSYH’nin %10,2’sine ulagsmistir. Bu biiyiime baslica,
kamu saglik sigortasi sistemi (Fondo Nacional de Salud — FONASA) i¢in ayrilan fonlarin
artmasi ve ayni donemde cepten yapilan saglik harcamalarinin %32 oraninda yiikselmesiyle
agiklanmaktadir.
(https://cifchile.cl/wp-content/uploads/2025/01/CARACTERIZACION-GASTO-
PUBLICO-MEDICAMENTQOS.pdf)

OECD’nin Mart 2024 tarihli en giincel verilerine gore de Sili’nin saglik harcamalar1 2022
yilinda GSYH nin %10’unu asarak onemli Olclide yiikselmistir. Bu diizey, ililkeyi OECD
tiyeleri arasinda 13. siraya yerlestirmekte olup, Hollanda ve Portekiz gibi iilkelerin yakininda
konumlanmaktadir.

Sili saglik sistemi esas olarak 1980 tarihli Sili Cumhuriyeti Siyasi Anayasasi, Saglik
Bakanligi’min 2005 tarihli 1 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamesi ve Saglik Kanunu
tarafindan diizenlenmektedir. Finansman acisindan sistem {i¢ tiir sigortaciya sahip olacak
sekilde boliimlenmistir. Bireyler kamu sigortacist FONASA’ya ya da 6zel saglik sigorta
sistemi ISAPRE’lere katilmay1 tercih edebilmekte; silahli kuvvetler ve emniyet teskilati
personeli ise kendi sigorta sistemlerine (CAPREDENA ve DIPRECA) bagli bulunmaktadir.
Hizmet sunumu agisindan ise sistem pargali bir yap1 arz etmekte olup, merkezi veya yerel
idareye bagli kamu kurumlarmin yani sira gesitli tiirlerde 6zel hizmet saglayicilarini da
icermektedir.

Dikkate deger bir husus olarak, Sili saglik sisteminin OECD iilkeleri arasinda en diisiik
finansal koruma diizeylerinden birine sahip oldugu goriilmektedir. Sistem, tiim saglik
hizmetlerinin yalnizca %63 linii ve ila¢ maliyetlerinin yalnizca %20’sini karsilamaktadir.
Bunun bir sonucu olarak toplam saglik harcamalarinin %30’undan fazlasi cepten yapilan
0demelerden olusmaktadir.

Sili saglik sistemi, ila¢ ve tibbi cihaz pazarini dogrudan sekillendiren ikili bir yapida faaliyet
gostermektedir. Bu yapi, temel kurumlarin rollerinin agik sekilde tanimlandigi kurumsal
cergevede goriilmektedir: Kamu Sagligi Enstitiisii (ISP) {irlin ruhsatlandirmasi i¢in
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diizenleyici otorite olarak gorev yapmakta; Saglik Denetleme Kurumu hem kamu hem 6zel
saglik sigortasini diizenlemekte; FONASA niifusun yaklasik %80’ini kapsayan kamu saglik
sigortasin1 yonetmekte; CENABAST ise merkezi kamu alim kurumu olarak faaliyet
gostermektedir.

Bu kurumsal yapi, yerli iiretimin belirli zorluklar ve firsatlarla kars1 karsiya kaldig1 bir pazar
ortami yaratmaktadir. CENABAST’1in tedarik verilerinin analizi, pazara agirlikli olarak
uluslararas: iireticilerin hakim oldugunu goéstermektedir. 2024 yilinin en biiyiik tedarikgileri
arasinda Roche Chile Limitada (108 milyon ABD dolari), Scienza Chile SPA (84 milyon
ABD dolar1) ve Novofarma Service S.A. (83 milyon ABD dolar1) yer almakta olup, bu
durumun ¢ok uluslu sirketler ile biiyiik yerel distribiitorlerin hakimiyetini yansittigi; bitmis
ilag irtinleri veya tibbi cihazlarin yerli tiretim kapasitesinin ise sinirlt kaldigr goriilmektedir.

Saglik hizmetlerine erisim kanallari, pazar dinamiklerini {i¢ temel yol {izerinden daha da
belirginlestirmektedir:

* Araciik: CENABAST ’1in web tabanli sistemi, kamu saglik kuruluglarinin ilag ve tibbi
cihazlara konsolide fiyatlarla erismesini saglamaktadir.
* Bakanlik Programlari: Ricarte Soto Yasasi, HIV/AIDS tedavileri, Ulusal Asilama
Programi ve acil miidahale programlar1 gibi zorunlu programlara 6zgii tedarik siire¢lerini
kapsamaktadir.

* Ozel Eczaneler: 2020 tarihli “CENABAST Yasast” ile kurum, 6zel eczanelere ve kar
amac1 giitmeyen kuruluslara tedarik saglayabilmekte ve halka yonelik azami satis fiyatlarini
belirlemektedir.

Bu ¢ok kanall1 erisim sistemi, 29 Saglik Hizmeti, 196 hastane, 307 birinci basamak saglik
kurulusu ve 154 halk eczanesini kapsayan genis ve ¢esitli bir kullanict kitlesine hizmet
vermekte; bunun sonucunda, yerli liretim kapasitesinin ileri teknoloji gerektiren tibbi
uriinlerde siirh kaldig1 karmasik bir pazar yapisi ortaya ¢ikmaktadir. Sili’nin sanayi yapist,
ileri diizey ilag veya yiiksek teknoloji tibbi cihaz imalatinda biiylik 6l¢ekli bir {iretim
gelistirmemis; bunun yerine uluslararasi iireticilerle is birligi yapan giiclii bir dagitim ve
hizmet sirketleri ag1 olusmustur.

Ithalata bagimlililk, CENABAST icin stratejik bir 6ncelik haline gelmistir; zira kurum
kapsamli bir uluslararasi tedarik zincirini yonetmektedir. Kurumun alim olgegi oldukga
bliyiiktiir ve yalnizca 2024 yilinda toplam 647 milyon ABD dolar tasarruf saglanmistir.
Uluslararasi tireticiler a¢isindan bu kurumsal ekosistemi — 6zellikle diizenleme i¢in ISP nin,
sigorta kapsami i¢in FONASA ’nin ve tedarik icin CENABAST’1n rollerini — dogru anlamak,
pazara giriste kritik oneme sahiptir. Bu kapsamda, ortaklik stratejilerinin her bir erisim kanali
ve kurumsal paydasin 6zel gerekliliklerine uyumlu sekilde gelistirilmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz pazar1 bakimindan, Sili’de sektor giiclii ve istikrarli bir biliylime egilimi
sergilemekte olup, 2024 yilinda 1.313,8 milyon ABD dolar1 seviyesinden 2029 yilina kadar
yaklasik 2 milyar ABD dolarima ulagmasi ve %38,3 bilesik yillik biiylime oran1 (CAGR)
gostermesi ongoriilmektedir.



Bu dinamik biiyiime; yaslanan niifus, kronik hastaliklarin artan yayginlig1 ve ulusal hastane
sisteminin modernizasyonuna yonelik kapsamli kamu ve 6zel yatirimlar gibi demografik ve
yapisal egilimler tarafindan desteklenmektedir.

2024 yilinda kisi basina tibbi cihaz harcamasi 66,8 ABD dolar1 olan Sili, bu gostergede Latin
Amerika’nin en yiiksek seviyesine sahiptir ve gelismis, bilyliyen bir pazar yapisini ortaya
koymaktadir.

Bununla birlikte, bu pazarin belirleyici niteligi, toplam arzin %90’indan fazlasini olusturan
ithalata derin bir bagimlilik olmasidir. Baslica tedarik tilkeleri ABD, Cin ve Almanya’dir. Bu
durum ileri teknolojiye erisimi kolaylastirsa da doviz kuru dalgalanmalarina ve kiiresel
ekonomik degiskenlere kars1 saglik sistemini hassas kilmakta; yerli tiretimin temel {iriinlerle
siirh olmas1 nedeniyle stratejik bir kirilganlik yaratmaktadir.
(Kaynak: ADIMECH - Chile Medical Devices Report - Panorama del Mercado de
Dispositivos Médicos en Chile, Q3 2025)

1.2. Ortalama Uretici Fiyatlari

Sili’deki saglik harcamasi yapisi, ilag tireticileri i¢in kendine 6zgii bir fiyatlandirma ortami
olusturmaktadir. 2022 yilinda toplam saglik harcamalarinin %35’i cepten yapilan (Out-of-
Pocket — OOP) 6demelerden olusmustur ve bu oran, Diinya Saglik Orgiitii tarafindan finansal
bir ylik olarak degerlendirilmektedir. Bu cepten yapilan harcamalarin ig¢inde ilaglar %35,8’lik
bir paya sahiptir; bu da tiiketici fiyat hassasiyetinin son derece yiiksek oldugu bir pazar
segmentine igaret etmektedir.

Bu dinamik, geri ddeme yapilan pazar1 diizenleyen iki temel kamu sistemi tarafindan
sekillendirilmektedir:

* Acik Saghik Giivenceleri (GES) Plani: GES, kanser tiirleri, kardiyovaskiiler hastaliklar ve
diyabet gibi ¢esitli yiiksek oncelikli 87 saglik durumunu kapsayan ve bu durumlara iliskin
finansal koruma saglayan evrensel bir sistemdir. Ureticiler agisindan bir iiriiniin GES
listesine dahil edilmesi genis bir hasta havuzuna erigsim anlamina gelmekte; ancak fiyatlarin
hiikiimet tarafindan miizakere edilmesini gerektirmektedir.

* Ricarte Soto Yasas1 (LRS): GES kapsaminda olmayan belirli, karmasik ve yiiksek
maliyetli hastaliklarin tan1 ve tedavilerini karsilamaktadir. Nadir veya yikici nitelikteki 27
hastalik i¢in giivenlik ag1 gérevi gérmekte ve monoklonal antikorlar ile yetim ilaglar gibi ileri
tedavileri finanse etmektedir.

CIF Chile raporuna gore, bu sistemler kapsadiklari tedaviler i¢in erisim giivencesi

saglamakla birlikte kapsamlar1 sinirlidir. Bu nedenle iireticiler, iki katmanli bir pazarda
faaliyet gostermek durumundadir:

— Fiyatlarin kamu sistemleri (GES / Ricarte Soto) tarafindan miizakere edildigi bir pazar,



— Ve beklenenden daha biiyilik olan, nihai fiyatlarin tiiketicilerin dogrudan 6deme giicii
tarafindan belirlendigi 6zel pazar.

Cepten yapilan harcamalarin bu denli yiiksek olmast, nihai tiiketici fiyatlari tizerinde stirekli
bask1 yaratmakta; bu durum, iireticilerin 6zel kanaldaki fiyatlandirma stratejilerini ve elde
edebilecekleri kar marjlarini dogrudan etkilemektedir.

Birlesmis Milletler Latin Amerika ve Karayipler Ekonomik Komisyonu’nun (ECLAC)
yayimladigi belgede(https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/676c624d-
ca3b-41b4-bf1f-0dc99d620acf/content) Sili’de yalnizca LRS kapsaminda satin alinan
trlinlerin tanimlanmis azami endiistriyel fiyatla baglantili bir kisitlamaya tabi oldugu
belirtilmektedir. Bunun disindaki tiim {riinler i¢cin fiyat diizenlemesi ya da miizakere
mekanizmasi bulunmamaktadir. Bununla birlikte diizenlenen alan, kamunun ger¢eklestirdigi
satin alimlardir; kamu satin alma mevzuatina uyulmasi zorunludur ve bu durum islemlerde
yiiksek diizeyde seffafligi garanti ederek piyasa rekabetini tesvik etmektedir.

Kamu alim siireci, kamu ihale mevzuati ve alimlar1 gerceklestiren kurumlar tarafindan
belirlenmektedir. Sili’de yenilik¢i veya patentli tiriinler i¢in fiyat diizenlemesi bulunmamakta
(her ne kadar gii¢lii bir patent sistemi mevcut olsa da), genel kamu satin alma kurallar
gecerliligini korumaktadir. Bu ¢erceve, yiiksek derecede seffaflik ile karakterize edilmekte
ve piyasa rekabetini desteklemektedir.

Tek tedarik¢i konumunda olan (ve yenilik¢i patentlere sahip) sirketler fiyat belirleme
ozgilirliigiine sahip olmakla birlikte, bu 6zgiirliik saglik sektoriiniin 6deme ve satin alma
kapasitesi ile sinirlanmaktadir. Birden fazla tedarik¢inin bulundugu {irtinlerde ise fiyat
rekabeti 6n plandadir.

Uretim, arastirma-gelistirme ve dis ticaret politikalari, ilag sektdriine yonelik 6zel hiikiimler
veya ek tesvikler icermemektedir. Bu nedenle sektore, diger tiim sektdrler i¢in gecerli olan
genel kurallar ve avantajlar uygulanmaktadir. Bunlardan biri de Arastirma ve Gelistirme
yatirimlarini tesvik etmeyi amaglayan 20.241 sayili Arastirma ve Gelistirme Kanunu’dur; bu
kanun, sirket tarafindan yapilan Ar-Ge harcamalarinin %35’ine esdeger tutarda kurumlar
vergisinden indirilebilen bir vergi kredisi saglamaktadir.

Bu cercevede, ECLAC belgesine gore ilag sanayi sektorii Sili’de sinirh gelismislik diizeyine
ve diisiik ivmeye sahip bir sektér konumundadir.

1.3. Saghk Sektoriinde Perakende ve Toptan Satislar Hakkinda Bilgi

Sili ilag pazari, agirlikli olarak uluslararasi ilag sirketleri ve onlarin yerel istirakleri tarafindan
tedarik edilmektedir; bu durum CENABAST 1n kamu alim verileriyle de dogrulanmaktadir.
2024 yil1 i¢in en biiyiik tedarikgiler arasinda Roche Chile Limitada (108 milyon ABD dolar1),
Scienza Chile Spa (84 milyon ABD dolar1), Novofarma Service S.A. (83 milyon ABD
dolar1), Merck Sharp & Dohme (I.A) LLC, Sili Temsilciligi (73 milyon ABD dolari) ve
Sanofi Pasteur S.A. (70 milyon ABD dolar1) yer almaktadir.
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Kamu Saglig1 Enstitiisii (ISP), iilkede toplam 27 Ila¢ Uretim Laboratuvari bulundugunu
belirtmektedir. Bu kapsam, ilag iiriinlerinin tiretildigi, ithal edildigi, boliindiigii, paketlendigi
veya ambalajlandig1 tesislerin yani sira farmasotik iirtinlerin iiretimi ve kalite kontroliine
iligskin diger tiim faaliyetleri icermektedir. Bu laboratuvarlarin %741 Sili laboratuvarlaridir
ve pazar satiglarinin %69’unu temsil etmektedir. ABD ise laboratuvarlarin %7’sini ve
satislarin %10’unu olusturmaktadir; geri kalan pay ise Arjantin, Ispanya, Hollanda, Italya ve
Brezilya’daki laboratuvarlar arasinda dagilmaktadir.

Sili Gelir Idaresi’nin (Servicio de Impuestos Internos — SII) verilerine gore iilkede 102 ilag
sirketi bulunmaktadir; bunlarin %52’si Sili kokenli, %141 Amerikan ve %6’s1 Arjantin
kokenlidir.

(Kaynak: CEPAL - Comision Economica para América Latina y el Caribe,
https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/676c624d-ca3b-41b4-bflf-
0dc99d620acf/content)

Chart N°1: Market Share by Supplier (2014-2022). Source: Mercado Publico.

Tabla 8 - Participacion en el mercado por proveedor (2014 - 2022)

Proveeedor 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 Ietal

Roche Chile Ltda. Roche Pharma 6,44% 5,04% 4,43% 6,65% 7,88% 3,11% 7.06% 6,60% 3,79% 5,67%
NOVARTIS CHILES A 6,22% 4,88% 551% 6,16% 4,62% 6,54% 441% 4.47% 6,22% 5,34%
PFIZER CHILE SA. 7.80% 5.45% 4,19% 5.97% 3.75% 4,15% 3.07% 4,02% 574% 4,59%
MERCK SHARP & DOHME (I A) CORP 3,64% 5.45% 4,93% 3,53% 4,50% 4,10% 561% 4,03% 4,38% 4,53%
NOVARTIS (CIBA VISION) 4,79% 3,65% 4,57% 5.01% 3.92% 5,89% 3,79% 3,89% 5,29% 4,51%
GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LIMITADA 5.76% 6.39% 3.85% 2,85% 8,01% 3,46% 3,52% 2,15% 1,09% 3,74%
GADOR LIMITADA 3,16% 3,55% 6,42% 3,59% 3,50% 2,05% 545% 3,11% 1,12% 3,50%
BRISTOL MYERS SQUIBB DE CHILE AGENC DE E R SQUIBB 0,76% 2.96% 4,69% 3,74% 3.83% 2,84% 3,89% 3,18% 1,33% 3,09%
LABORATORIO CHILE - CONVENIO MARCO 597% 4,69% 5,25% 3.67% 2,79% 2,19% 1,52% 2,56% 2,61% 3,05%
NOVOFARMA SERVICE SA - FERRING 2.23% 1.80% 1.57% 2.10% 2.21% 3.01% 2.07% 4,13% 441% 2,80%
MNovo Mordisk Farmaceutica Limitada 1,11% 2,03% 3,38% 3,65% 2.29% 2.58% 3,75% 2,92% 1,36% 2,66%
ABBVIE PRODUCTOS FARMACEUTICOS LIMITADA 1.87% 2.00% 2.15% 2.32% 3.05% 2,65% 4,95% 0,76% 2.61% 2,62%
SANOFI AVENTIS 2.20% 2.57% 2.05% 2.19% 2.35% 2.83% 2.25% 2.83% 2.35% 2,44%
OPKO CHILE S.A. 1.86% 2.30% 2.74% 1.24% 1,69% 0.68% 2.98% 3.27% 3.13% 2,34%
2 Janssen-Cilag Chile 1,05% 1.25% 1.63% 1.75% 3.45% 1.83% 2,96% 2,01% 2.66% 2,23%
LABORATORIO SANDERSON S.A. 4,32% 241% 2.49% 1.76% 2.07% 2.15% 1.37% 2.23% 2.03% 2,14%
SANOFI PASTEUR S A 3.26% 1.28% 1,12% 0,64% 0.70% 5.66% 0.01% 0.10% 4,50% 1.86%
LABORATORIOS RECALCINE S.A 2.00% 0.74% 0.70% 1.89% 1.51% 1,10% 2,80% 3.29% 0.62% 1,76%
Grifals Chile S.A. 1,78% 2.87% 2.72% 2,04% 1,98% 2.44% 0.36% 0,80% 1.77% 1,67%
LABORATORIOS WYETH LLC 0,12% 0,32% 0.83% 0,79% 1.88% 3,76% 0,99% 2,31% 1,32% 1,54%
Fresenius Kabi Chile Ltda. 1.38% 1,50% 1.82% 1.69% 1.53% 1.30% 1.92% 0.84% 1.48%
LABORATORIOS ANDROMACO SA. 2.34% 3.71% 1.83% 0,95% 0,75% 0,92% 0.57% 241% 1,44%
LABORATORIOS SILESIA S.A 1,86% 0,12% 0,08% 1,17% 2,33% 0,15% 4,02% 0,19% 1,44%
Tecnofarma S.A. 1.49% 1,53% 1.53% 0,94% 1,38% 1.39% 1,55% 1,29% 1,42%
Merck S.A. Productos Farmacéuticos 0,90% 1,04% 1,34% 1.34% 0,80% 1,69% 1,95% 1,47% 1.37%
Laboratorio Biosano S.A 1,76% 1,10% 0,55% 0,50% 0,67% 1,23% 1,92% 1,68% 1,31%
Bayer SA - Casa Matriz 1,31% 0,63% 1,40% 0,64% 1,33% 1,82% 2,39% 0,77% 1,30%
Recben Xenerics Farmaceutica 1.53% 247% 0,53% 0,16% 0,91% 0,99% 0,18% 4,09% 1.29%
Ascend Laboratories SpA 1.49% 0,79% 1,42% 0,36% 0,30% 2.32% 1,95% 1,31% 1,28%

Fuente: Mercado Publico, Elaboraciéon propia.

Tedarikgiler acisindan bakildiginda, Roche Pharma kamu alimlarinda en yiiksek kiimiilatif
paya (%5,67) sahip olmustur; ancak sirketin pay1 2018 yilinda ulastig1 %7,88’lik zirveden
2022°de %3,79’a diiserek gerilemistir. Novartis Chile S.A. ise %5,34 ile ikinci sirada yer
almakta ve istikrarli bir performans gostermekte olup 2022 yilinda %6,22 ile en yiiksek
payina ulagsmustir. Pfizer Chile S.A. %4,59 ile ii¢lincii sirada yer almis, ancak 2014’ten (
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%7,80) bu yana diisiis egilimi sergilemistir. Diger 6nemli tedarikciler arasinda Merck Sharp
& Dohme (%4,53), GlaxoSmithKline Chile (%3,74), Gador Limitada (%3,50), Bristol Myers
Squibb de Chile (%3,09) ve Laboratorio Chile (%3,05) bulunmaktadir. Yillar iginde birgok
sirket dalgalanmalar yasamis olsa da, Roche ve Novartis son yillardaki diisiis trendine
ragmen en bliylik tedarikgiler arasinda tutarli bigcimde yer almay1 siirdiirmiistiir.

Sektdrel derneklere iliskin olarak, Sili Ilag Endiistrisi Odas1 (Camara de la Industria
Farmacéutica de Chile — CIF), yenilik¢i ila¢ sektoriiniin 6nde gelen kurulusudur. Pfizer,
Roche ve Novartis gibi ¢ok uluslu ve arastirma temelli biiyiikk laboratuvarlari temsil
etmektedir. CIF’in temel odak noktasi, yeniligi destekleyen politikalarin, fikri miilkiyet
haklarinin korunmasinin ve hastalarin yeni ve etkili ilaglara erisimini glivence altina alan
diizenleyici c¢ercevelerin tesvik edilmesidir.

CIF’in ¢alismalarin1 tamamlayan kurulus ise Asociaciéon de Laboratorios Farmacéuticos
A.G. (ASILFA)’dir. ASILFA, hem uluslararasi hem de ulusal laboratuvarlari kapsayan genis
bir sirket yelpazesini temsil etmekte olup, jenerik ve markali jenerik ilaglarin gelistirilmesi,
iretilmesi ve pazarlanmasi lizerine yogunlagmaktadir.

Buna ek olarak, Camara Nacional de Laboratorios (CANALAB), ulusal sermayeli ilag
laboratuvarlarinin baslica temsil organidir. Misyonu, Sili ila¢ endiistrisini desteklemek ve
savunmak; yerli iretimin giiclendirilmesi, teknolojik gelisim ve ulusal laboratuvarlarin hem
i¢ pazarda hem ihracatta biiylimesinin tesvik edilmesine odaklanmaktadir.

Buna karsilik tibbi cihaz sektorii, kiiciik ancak stratejik oneme sahip bir yerli tiretim
kapasitesine sahiptir; ancak ADIMECH 2025 raporuna gore Sili’nin yerli iiretimi pazarin
%10’undan daha azini karsilamaktadir ve tilke biiyiik 6l¢iide ithalata bagimlidir. En 6ne ¢ikan
Silili ireticiler belirli nis alanlarda basarilt bir konum edinmistir: Oppici sterilizasyon
ekipmanlarinda, Esterical hastane mobilyalar1 ve donanimlarinda, Madegom ise dis
hekimligi malzemeleri ve sarf iiriinlerinde uzmanlagmistir. Bu sirketler, yerel tibbi cihaz
iiretim kapasitesinin ¢ekirdegini olusturmaktadir.

Her iki sektoriin diizenleyici ve endiistriyel yapist temel kurumlar tarafindan
belirlenmektedir. Kamu Saglig1 Enstitiisti (ISP), Sili pazarindaki tiim saglik {irlinlerinin resmi
diizenleyici otoritesi olarak goérev yapmaktadir. Endiistri temsilinde, ADIMECH (Asociacion
de Dispositivos Médicos de Chile), tibbi cihaz sirketleri icin baglica sektdr dernegi olup pazar
istihbarat1 saglamakta ve sektor politikalart i¢in savunuculuk yapmaktadir. Yabanci
thracatcilar icin, yerlesik yerel distribiitorlerle kurulan ortakliklar degerli bir pazar erisimi
saglamaktadir; ISP gerekliliklerinin anlasilmas1 ve 1ilgili sektor dernekleriyle temas
kurulmasi basarili bir pazara giris i¢in kritik 6nemdedir.

Ayrica, Asociacion de Proveedores de la Industria de la Salud (APIS), daha genis saglik
tirtinii tedarik zincirinin temsilinde kritik bir rol oynamaktadir. Yalnizca ilag ireticilerine
odaklanan derneklerden farkli olarak APIS; tibbi cihazlar, tani tiriinleri, in-vitro reaktifler ve
diger saglik teknolojilerinin dagitim, ithalat1 ve ticarilestirilmesiyle ilgilenen genis bir sirket
grubunu bir araya getirmektedir.



1.4. Saghk Sektoriinde Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla Thracat Yaptig
Uriinler (10 iiriin)

Sili ilag pazari, boliimlenmis bir dagitim sistemi ile karakterize edilmektedir; ilag
harcamalarinin %60°1 agirlikli olarak 6zel sektor lizerinden, kalan %40°1 ise kamu sektorii
tizerinden gercgeklestirilmektedir.

Birlesmis Milletler Latin Amerika ve Karayipler Ekonomik Komisyonu (ECLAC) tarafindan
yayimlanan
(https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/676c624d-ca3b-41b4-bf1f-
0dc99d620acf/content)

Sili ilag pazarina iligkin belgede, her bir sirketin satis hacmine iligkin veriler pazarin esas
olarak biiyiik o6lcekli sirketler tarafindan domine edildigini gostermektedir. Bu sirketler
Sili’deki ilag firmalarinin %66’sin1 olusturmaktadir. Mikro isletmeler %14 ile ikinci sirada
gelirken, kiigiik isletmeler %9’luk bir paya sahiptir. Bu sirketlerin cografi bolgelere gore
incelenmesi, Avrupa kokenli sirketlerin %90’min biiyiikk o6lgekli, ABD sirketlerinin
%86’sinin ve Amerika kitasindaki (Sili ve ABD haric) ilag¢ sirketlerinin %64 {iniin ayni1
kategoride yer aldigini gostermektedir. Sili’ye ait ilag sirketlerinde ise biiyiik 6lgekli sirketler
%353 oraniyla ilk sirada yer almakta; bunu mikro isletmeler (%17), kiiciik isletmeler (%13)
ve orta Olgekli isletmeler (%9) izlemektedir.

Ayni1 rapora gore, yerel iiretim yapan ila¢ sektorii 43 sirketten olusmakta olup 1.208.961
milyon dolar briit deger ve 615.906 milyon dolar katma deger yaratmaktadir. Bu veriyi
baglama oturtmak gerekirse, ililkenin 2021 yili GSYH’si 239.562.000 milyon dolara
ulagsmistir; dolayisiyla ilag sektdriiniin toplam ekonomi igindeki katkisi toplamda sinirl
goriinmektedir. Karsilastirmali olarak, ilag¢ sektorii her bir briit deger pesosu i¢in 0,51 peso
katma deger yaratirken, imalat sanayi ortalama olarak yalnizca 0,35 peso yaratmaktadir.
Boylelikle, 2017-2021 déneminde ilag sirketleri ortalama ve goreli olarak iilke genelindeki
tiim imalat gsirketlerinden 13 puan daha fazla katma deger liretmistir. Ayrica, briit iiretim
acisindan bakildiginda da sektor, 2017 yilina kiyasla %37,1 biiylime gostererek, %19,5 olan
genel imalat sektorii ortalamasinin oldukga tlizerinde bir dinamizm sergilemistir.

Dagitimdaki temel aktorler arasinda Sili’nin {i¢ biiyiik eczane zinciri olan Cruz Verde,
Salcobrand ve Ahumada yer almakta olup bu sirketler hem 6zel sektorde hem de kamu
sektorii ile yapilan anlagmalar kapsaminda faaliyet gostermektedir. Bunun yaninda, saglik
aginin ihtiyaci olan ilaglarin kamu alimlarin1 merkezilestiren CENABAST gibi kurumsal
dagiticilar ile hem toptan hem perakende seviyede dagitim yapan ulusal ve ¢ok uluslu ilag
laboratuvarlar1 6nemli rol oynamaktadir.

Uluslararas sirketler, cogunlukla biiyiik 6lgekli olup yerel iiretim yapmaksizin dagitima
odaklanmaktadir. Kamu alimlari, seffaflik ve rekabeti tesvik eden Kamu Satin Alma Yasasi
cercevesinde yiiriitilmekte; ancak siire¢ biiyiik olciide fiyat kriterine dayandigindan yerli
ireticilerin diisiik maliyetli ithalatla rekabet etmesini zorlastirmaktadir.
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ECLAC tarafindan yayimlanan belgeye gore, Sili ilag tirlinlerinde net ithalat¢1 konumundadir
ve yerel talebi karsilamak icin ithalata yiiksek diizeyde bagimlidir. Inovatif veya patentli
tirtinler igin fiyat diizenlemesi bulunmamakla birlikte giiglii bir patent sistemi mevcuttur.
Birden fazla tedarik¢iyi igeren satin alma mekanizmalarinin bulunmamasi ve kamu
sektoriiniin tek tarafli siparis azaltimlari, yerli tiretimin planlamasini ve karliligini olumsuz
etkilemektedir.

ADIMECH 2025 raporuna goére ve daha once belirtildigi iizere, Sili’de tibbi cihazlarin
perakende ve toptan dagitim yapisi biiylik Ol¢iide ithalata dayalidir ve toplam pazarin
%90’1ndan fazlasi ithalatla karsilanmaktadir. ABD, Cin ve Almanya baslica tedarikgi tilkeler
olup gelismis tan1 goriintiilleme cihazlarindan temel tibbi sarf malzemelerine kadar genis bir
iiriin yelpazesi saglamaktadir.

Bu ithalata dayal1 yapi, toptan satig sektoriiniin uluslararasi lojistik firmalari, distribiitorler
ve kiiresel tibbi cihaz iireticilerinin yerel istirakleri tarafindan domine edilmesi sonucunu
dogurmaktadir. Bu aktdrler, tedarik zincirini tilke disindan giris noktasina ve oradan merkezi
dagitim depolarina kadar yonetmektedir.

Perakende ve son kullaniciya dagitim ise kamu ve Ozel sistemler {iizerinden
gerceklestirilmektedir. Biiyiik bir alict olan kamu sektorii, hastane ve klinik aglari i¢in tibbi
cihazlart merkezi satin alma sistemleri araciligiyla tedarik etmektedir.

Yerel pazarin dikkat ¢ekici Ozelliklerinden biri, temel {irtinlerle sinirli kalmis olan yerli
tiretim kapasitesinin ¢ok kisitli olmasidir; Oppici, Esterical ve Madegom gibi birkag yerli
firmanin varlig1 bu siirlilig1 agikca ortaya koymaktadir.

Sonug olarak, Sili tibbi cihaz perakende ve toptan pazar1 dinamik ve biliylimekte olan bir yap1
sergilemekle birlikte, kiiresel tedarik zinciri dinamiklerine, doviz kuru risklerine ve
uluslararasi fiyat dalgalanmalarina yiiksek diizeyde maruz kalmaya devam etmektedir.

2. Sili’nin Sektorde Dis Ticareti )
2.1. Saghk Sektériinde Ulkenin En Fazla ithalat Gergeklestirdigi ilk 10 Ulke

Sili’nin ilag ithalati, kamu saglik programlari, stratejik devlet alimlar1 ve uzmanlik gerektiren
tedavilere duyulan ihtiyag tarafindan giiclii bigcimde sekillendirilmektedir. Asagidaki tabloda
da goriildiigii tizere, 2023 yilindaki baslica ithalat kaynaklar, yiiksek degerli ilaglarin
nispeten sinirlt sayidaki iilkeden yogunlastigini ortaya koymaktadir.
(Kaynak: CENABAST 2023 Kurumsal Kamu Raporu — https://www.cenabast.cl/wp-
content/uploads/2024/07/Anuario-2023.pdf)

2023 yilinda ilag ithalatlar1 CIF degeri tizerinden 2.248.164 bin ABD dolarina ulagmis olup
bunun %92,8°1 insan tiiketimine, geri kalan kismi ise hayvan sagligina yonelik iiriinlere aittir.
Ayrica ithalatin %17’sini insan kullanimi i¢in asilarin olusturdugu kaydedilmeye degerdir.
2017-2023 doneminde genel bilesim nispeten sabit kalmis, yalnizca as1 kategorisinde bazi
degisiklikler goriilmistiir.

Sili’ye ihracat yapan baslica iilkeler Almanya (%13,97), Amerika Birlesik Devletleri
(%13,69), Hindistan (%7,84), Danimarka (%6,02), Irlanda (%5,75) ve Fransa’dir (%5,63).
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Tablo 1: Ulkelere Gire ithalat Payi, 2023 — Ilk 10 Ulke (FOB Degerinin Yiizdesi)
Kaynak: Giimriik Idaresi (Aduana)

Espafia
México (3,20%)
(3,43%)

Alemania
(13,97%)

MNoruega
(3.54%)

Suiza
(5,41%)

Francia

(5,63%)

Estados Unidos
(13,69%)

Irlanda
(5,75%)

Dinamarca India
(6.02%) (7,84%)

Tibbi cihazlara iligkin olarak, ADIMECH tarafindan yayimlanan belgede Amerika Birlesik
Devletleri, Cin ve Almanya bu iriinlerin baslica ithalat kaynaklar1 olarak acikca
belirtilmektedir. Bu yliksek ithalat bagimliligi, Sili’nin tibbi cihazlara yonelik yerli tiretim
kapasitesinin sinirl oldugunu ve esas olarak temel iiriinlere yonelik yerel talebi karsilamaya
odaklandigin1 gdstermektedir. Oppici, Esterical ve Madegom gibi birkag¢ yerel firmanin
piyasada faaliyet gostermesi de bu durumu dogrulamaktadir.

2.2. Saghk Sektoriinde Sili’nin En Fazla Thracat Gerceklestirdigi 1k 10 Ulke

ECLAC tarafindan yayimlanan ayni rapora gore
(https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/676c624d-ca3b-41b4-bf1f-
0dc99d620acf/content),

2023 yilinda ilag¢ ihracat1 FOB degeri iizerinden 204.168 bin ABD dolarina ulagsmis olup
bunun %90,03’1 insan kullanimina, geri kalan kismi ise hayvan sagligina yonelik iiriinlere
aittir. 2017-2023 doéneminde hayvan kullanimina yo6nelik iriinlerin pay1 %4,9’dan %10’a
yiikselmistir. Ayrica Sili’nin ne as1 ihrag ettigi ne de as1 iirettigi 6zellikle vurgulanmalidir.

2023 yilindaki ihracat degerinin %50’sinden fazlasi, toplam 71 iilke arasindan Ekvador
(%26,09), Paraguay (%11,58), Bolivya (%11,35) ve Peru’ya (%9,56) yapilmistir. Bu tilkeler
2017 yilindan bu yana her y1l Sili’nin baslica ihracat pazarlari olmay1 siirdiirmektedir.
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Tablo : Ulkelere Gore ihracat Pay1, 2023 — ilk 10 Ulke
(FOB Degerinin Yiizdesi)
Kaynak: Giimriik Idaresi (Aduanas)

By Estados Unidos
México
(3.48%) (2.80%)

Espafia
(3.77%)

Panama

(3,82%) Ecuador

(26,09%)

Costa Rica
(3.83%)

Colombia
(4,67%)

Perd
(9,56%)

Paraguay
Bolivia (Est. Plur. de) (11,58%)
(11,35%)

Sili tibbi cihaz pazarma iliskin kapsamli bir analiz, temel bir yapisal 6zelligi agik¢a ortaya
koymaktadir: Sili bu sektorde kayda deger bir ithracat¢1 degildir. Pazar biiyiik 6l¢iide ithalata
bagimlidir.

2.3. Saglik Sektoriinde Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla ithalat Yaptii Uriinler
(10 iiriin)

Sili’nin saglk sektori ithalat profili, yiikksek maliyetli ilaglar ile ileri tibbi teknolojilerin
temininde uluslararasi pazarlara duyulan kritik bagimlilik tarafindan sekillendirilmektedir.
Bu durum, iilkenin simrli yerli tiretim kapasitesini ve kamu sagligi oOnceliklerine
odaklanmasini yansitmaktadir.

llag sektoriinde, 2023 yil1 ithalat verileri ulusal saglik programlari icin hayati dneme sahip
uzmanlasmis ve yiiksek maliyetli ilaglara yogunlasan bir tablo ortaya koymaktadir. Deger
bazinda ilk 10 ithal {irlinlin biiyiik boliimii nadir hastaliklar, HIV/AIDS ve iireme sagligina
yonelik tedavilerden olusmakta olup, belirli kiiresel tedarikgilere yonelik stratejik bir
bagimlilig1 gdstermektedir.



2023 yilinda ithal edilen ilk 10 ilag iiriinii sunlardir:

1.

2.

ZENPEP (Amerika Birlesik Devletleri): 691 milyon Sili pesosu — Kistik fibrozis
programlarinda kullanilmaktadir.

SOLIRIS (irlanda): 661 milyon Sili pesosu — Nadir hastaliklar i¢in yiiksek
maliyetli bir tedavi.

METILDOPA (Kibris): 572 milyon Sili pesosu — Hipertansiyon tedavisinde
kullanilmakta olup aracilik yoluyla temin edilmektedir.
TENOF/LAMIV/DOLUT (Hindistan): 526 milyon Sili pesosu — HIV/AIDS ig¢in
antiretroviral tedavi.

ZINNIA P (UNFPA): 495 milyon Sili pesosu — Kadin saglig1 programlari
kapsaminda kullanilan bir kontraseptif.

SI 11 ONCO BCG (Hindistan): 450 milyon Sili pesosu — Onkoloji alaninda ve
aracilik yoluyla temin edilmektedir.

VOXZOGO (Amerika Birlesik Devletleri): 257 milyon Sili pesosu — Nadir
hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag.

Hidrosoluble Jel Lubrikan (Malezya): 223 milyon Sili pesosu — Ureme saglig
icin kullanilmaktadir.

FAMY-POP (Danimarka): 213 milyon Sili pesosu — Bir kontraseptif iiriin.

10 ZENPEP (ikinci formu, Amerika Birlesik Devletleri): 166 milyon Sili pesosu —

Yine kistik fibrozis tedavisinde kullanilmaktadir.



Tablo 3 : 2023 Yilinda ithal Edilen Uriinler
Briit Tutar (Milyon Sili Pesosu cinsinden)
Kaynak: (Business Intelligence Unit)

Tabla 1 8:-Productos importados en 2023
*Monto bruto en millones de pesos

Product Pais de P Monto bruto (MM$) *

oducto fabricacién rograma on ruto ( )

ZEMNPEP 25000/105000/79000 USP FRA100CP EE.UL. FIBROSIS QUISTICA 4 691
SOLIRIS 300MG SOL PERF 30 ML CAJ 1 FAM IRLANDA EMF. ALTO COSTO 4 661
METILDOPA 250 MG CAJ X 100 CM CHIPRE INTERMEDIACION $572
TENOF/LAMIV/DOLUT 300CM CAJ X 10 FCO30CM  INDIA VIH/SIDA 4526
ZINNIA P 2BCM X CICLO CAJ 3 CICLO UNFPA** PROG. MUJER $ 495
S 1l ONCO BCG LIOF 40MG CAJ X 3 FAM INDIA INTERMEDIACION $ 450
VOXZOGO 0,56MG POLVO+SOLVENTE CAJT0FAM  EEUUL ENF. ALTO COSTO $ 257
LUBRICANTE GEL HIDROSOLUB 50GRS CAJ 24TU  MALASIA EE:;E RVATIVOS ¥ §223
FAMY-POP 0,03 MG 35 CM CAJ 3 CICLOS DINAMARCA  PROG. MUJER 4201
ZEMNPEP 10000/42000/32000 USP FRA100CP EE.UL. FIBROSIS QUISTICA $ 166
PRESERVATIVO RESISTENTE C/LUBR CAJ 144UN  INDIA EE:?{E RVATIVOS ¥ 5158
RIFAMPICINA 150MG CAJ 100 CP INDIA TBC $132
TENOF/EMTRICI/EFAY 300/200/600 CAJ X 300CM INDIA VIH/SIDA $131
TEMNOF/EMTR/EFAV 300/200/600 CAJ X 300CM INDIA VIH/SIDA $115
TENOFOVIR/EMTRICIT 300/200MG CAJ X 300CM INDIA VIH/SIDA $110
Otros 60 productos $953

Total 4584
*“Producto importado a United Nations Population Fund (UNFPA). Agencia de salud sexual y reproductiva de las
Naciones Unidas.

Fuente: Unidad de Inteligencia de Negocios

Bu {iriin listesi, Sili’nin temel kamu saglig1 yiikiimliiliiklerini yerine getirmek i¢in Amerika
Birlesik Devletleri ve Hindistan gibi iilkelere ile uluslararast kuruluslara duydugu bagimlilig
acik bir sekilde ortaya koymaktadir.

T1bbi cihaz sektoriinde ise ADIMECH pazar raporu, deger bazinda en fazla ithal edilen iiriin
kategorilerine iligkin veriler sunmaktadir. Bu verilerin genis iiriin kategorilerini yansittigi ve
belirli marka bilgilerini igermedigi 6zellikle belirtilmelidir. 2024 yilinda en fazla ithal edilen
tibbi cihaz kategorileri asagidaki sekilde olmustur:

1. Diger Tibbi Cihazlar (Cesitli Ulkeler): 380,2 milyon ABD dolar1 — Sterilizatérler,
hastane mobilyalar1 ve cerrahi ekipmanlari gibi genis bir tiriin gesitliligini iceren
kategori.

2. Tanisal Goriintiileme Ekipmanlari (Almanya, ABD): 306,8 milyon ABD dolari
— MRI sistemleri, BT tarayicilart ve mamografi cihazlarimi kapsamaktadir.



3. Tibbi Sarf Malzemeleri (Cin, ABD): 293,3 milyon ABD dolar1 — Siringalar,
igneler, kateterler ve yara ortiileri gibi iiriinleri icermektedir.

4. Ortopedi ve Protez Uriinleri (ABD, Almanya): 159,9 milyon ABD dolar1 —
Eklem protezleri, implantlar ve tespit cihazlarin1 kapsamaktadir.

5. Hasta Destek Uriinleri (Cin, Almanya): 105,7 milyon ABD dolar1 — Kalp pilleri,
ventilatorler, isitme cihazlar1 ve hareket destek cihazlarini icermektedir.

6. Dis Hekimligi Uriinleri (Almanya, ABD): 67,9 milyon ABD dolar1 — Dis
hekimligi aletleri, goriintiileme cihazlar1 ve ortodontik tirlinleri kapsamaktadir.

Bu ithalat yapisi, tibbi cihaz pazarinda Amerika Birlesik Devletleri, Cin ve Almanya’nin
baskin konumunu pekistirmekte; Sili’nin modernlesen saglik sistemi i¢in kritik teknolojilere
erisimini saglamakla birlikte, lilkeyi kiiresel tedarik zinciri kirillganliklarina ve déviz kuru
risklerine kars1 onemli 6l¢iide hassas hale getirmektedir.

2.4. Sili’nin Saghk Sektoriinde Thrac Ettigi 11k 10 Uriin
(6 haneli giimriik tarife kodlarina dayanmaktadir)

ECLAC, CENABAST ve ADIMECH tarafindan sunulan raporlara dayali yapilan analiz,
Sili’nin ilag ve tibbi cihaz sektorlerinde temel roliiniin net ithalatci niteligi tasidigini ve hem
yiiksek maliyetli ilaglarda hem de ileri tibbi teknolojilerde yabanci tedarike yiiksek derecede
bagimli oldugunu ortaya koymaktadir. Ulke i¢ pazarinda yerli iiretim olduk¢a smirlt olup,
biiyiik ol¢iide kiiresel ihracattan ziyade i¢ tiiketimi karsilamaya odaklanmustir.

Bununla birlikte, Ekonomik Karmasiklik Gozlemevi (OEC) tarafindan saglanan veriler,
belirli bir alt segment i¢in daha ayrintili bir perspektif sunmaktadir. OEC; MIT ve Datawheel
1§ birligiyle gelistirilen, uluslararasi ticaret verilerinin gorsellestirilmesine iliskin 6nde gelen
bir platformdur. OEC’ye gore
(https://oec.world/es/profile/bilateral-product/medical-instruments/reporter/chl),

2024 yilinda Sili toplam 17,6 milyon dolar degerinde Tibbi Alet (Medical Instruments) ihrag
etmis ve bu kategori, tilkede takip edilen 1.042 iiriin arasinda ihracat degeri bakimindan 151.
sirada yer almistir. Bu rakam, Sili’nin toplam ihracati ve sektoriin yliksek ithalat hacmi
diisiiniildiiglinde miitevaz1 goriinmekle birlikte, bu segmentte kiigiik fakat aktif bir ihracat
alaninin varligina isaret etmektedir.
(Not: “Medical Instruments” kategorisi; tibbi Ol¢lim, teshis, analiz ve muayene amaclh
kullanilan cihaz ve aletleri igeren bir iist tirtin siniflandirmasidir.)

2024 yilinda Sili menseli bu tibbi aletlerin baglica ihracat destinasyonlar1; Amerika Birlesik
Devletleri (8,03 milyon dolar), Almanya (2,33 milyon dolar), Meksika (1,26 milyon dolar),
Japonya (1 milyon dolar) ve Arjantin (917 bin dolar) olmustur. Ayrica 2023-2024
doneminde en hizl1 bilyliyen ihracat pazarlar1 arasinda Japonya (667 bin dolar artis), Meksika
(649 bin dolar artis) ve Kanada (199 bin dolar artis) yer almistir.


https://oec.world/es/profile/bilateral-product/medical-instruments/reporter/chl

Bu ihracat faaliyeti, belirli bir “Ilk 10 Uriin” listesi olusturmamakla birlikte, Sili’nin tibbi
aletler alt sektdriinde uzmanlagmis bir iiretim veya yeniden ihracat kapasitesi gelistirdigini
ve talebi yiiksek, yiiksek degerli pazarlarda rekabet firsatlari buldugunu gostermektedir.

Sonug olarak, Sili genis kapsamli ilag veya tibbi cihaz iiriinlerinde 6énemli bir ihracatgi
olmasa da, Tibbi Aletler kategorisinde Ol¢iilebilir ancak sinirl bir ihracat varligi olusturmus
durumdadir.

2024 Yilinda Saghk Sektériinde Sili’nin Altih Tarife Bazinda En Fazla Ithalat Yaptig

10 Uriin

Gumruk Tarife

Tirkiye’den

Kodu Uriin Ad1 e Fl;tlgl;:tel ,&Sn Ithalatinin Pay1
(6 Basamakli) (%) (%)

Diger eterler ve eter alkoller

290919 (organik kimyasallar) 195.024.559

300215 Hayvan agilar 161.037.042
Diger hormon igeren dozajli

300439 ilaglar 112.767.201 138.744 0,1%

300490 Diger tiim dozajl ilaclar 577.187.018 765.114 0,1%

330300 Parfiim ve eau de toilette 140.784.705 317.384 0,2%
Diger cilt bakim/makyaj

330499 tirtinleri 131.691.131 596.477 0,5%

330590 Diger sa¢ bakim iiriinleri 64.782.116 291.611 0,5%
Organik yiizey aktif

340250 maddeler — deterjan katkilar1 | 74.441.508 801.963 1,1%

901890 Diger tibbi cihazlar ve aletler | 150.322.506 853.462 0,6%
Diger igneler ve siringa

901839 tiirleri 71.080.516 164.213 0,2%




Ulkemizin Sektordeki Sili’ye Yonelik Thracatinda ilk 10 Uriin

Glimriik Tarife
Kodu (6 Esya Tanimi 2062)5 (1- 2024
Basamakli)
901890 Diger tibbi cihazlar 853.462 286.552
340250 Organik yiizey aktif maddeler |801.963 173.822
300490 Diger dozajli ilaglar 765.114 962.567
Diger cilt bakim/makyaj

330499 tiriinleri 596.477 352.629
330749 Diger oda kokulari 591.210 730.834
330300 Parfiim ve EDT 317.384 200.680
340119 Diger kat1 sabunlar 312.508 277.420
330590 Diger sa¢ bakim iiriinleri 291.611 185.461
330290 Diger esans karigimlari 256.432 78.188

330510 Sampuan 234.957 133.276

4.4. Sektorde Ihracat Yoluyla Pazara Giris
4.1. Sektor icin Hedef Bolgeler/Sehirler/Eyaletler

Sili’de ilag ve saglik sektorlerinde bolgesel talebi ve potansiyel pazara giris noktalarini
belirlemek icin miisteri dagiliminin cografi yapisini anlamak biiylik 6nem tagimaktadir.
Pazar, niifus yogunlugu, temel saglik altyapisi ve kamu yatirim projeleri tarafindan
sekillenen talep yogunlagmasi ile karakterize edilmekte olup, tilkenin 6zellikle orta ve giiney
bolgelerine odaklanmaktadir.

CENABAST raporundan elde edilen veriler bu yogunlasmay:r agik bir sekilde
gostermektedir. Metropolitan Bolgesi (Santiago) ulusal diizeyde talepte bulunan kuruluslarin
toplaminin %21,6’s1m1 olusturarak tartismasiz bir merkez konumundadir. Bunu Valparaiso
Bolgesi (%12,8), Biobio Bolgesi (%10,9) ve La Araucania Bolgesi (%9,9) takip etmektedir.
One ¢ikan diger bolgeler arasinda Los Lagos (%9,2), O’Higgins (%7,1) ve Maule (%6,3) yer
almaktadir. Buna karsilik, kuzeydeki Arica y Parinacota, Tarapaca ve Antofagasta gibi
bolgelerin her biri %2’nin altinda nispeten diisiik paylara sahiptir.

Bu dagilim, temel pazar aktorlerinin cografi yogunlagsmasiyla da uyumludur. Santiago, tim
bliyiik ulusal ve ¢ok uluslu ilag sirketlerinin genel merkezlerine, en bliyiikk 6zel hastane
zincirlerine ve ulusal diizenleyici otorite olan ISP’ye ev sahipligi yapmaktadir. Valparaiso
Bolgesi ise biiyiik liman1 ve yiiksek niifus yogunlugu sayesinde kritik bir ikincil pazar ve
lojistik merkezi islevi gormektedir.

Bunun yani sira, belirli bolgeler yeni saglik altyapisina yonelik biiytik ¢apli kamu yatirimlari
nedeniyle giderek daha 6nemli hedef alanlar haline gelmektedir. Metropolitan Bolgesi’ndeki
yeni Hospital del Salvador ve Buin-Paine Hastanesi gibi dikkat cekici projeler, ilgili



bolgelerde tibbi cihaz ve hastane ekipmanlarina yonelik talebi 6nemli 6l¢iide artiracaktir.
Ulke genelindeki 25 hastane gelistirme projesini iceren ulusal plan, hedef bolgeleri
genisletmekle birlikte temel talep hala iilkenin orta ve giiney bolgelerinde yogunlasmakta
gerekmektedir.

(Kaynak: Saghik Bakanligi — https://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-

ejecucion/)

4.2. Sektorde Onde Gelen Firmalar ve Pazarin Yapisi

Temel nihai kullanic1 segmentleri agik bicimde tanimlanmis olup, pazar biiyiik ulusal ve
uluslararasi laboratuvarlardan olusan bir tedarik tabani tarafindan desteklenmektedir.
Miisteri yapisi li¢ ana faaliyet hattina ayrilmaktadir:

* Kamu Saghk Ag:

Bu segment, tiim kamu saglik hizmetlerini, hastaneleri ve belediye saglik kuruluslarini
kapsamaktadir. Bu kurumlar, talebi konsolide ederek 6l¢ek ekonomisi saglayan
CENABAST’ 1n Aracilik (Intermediation) hizmeti araciligiyla ila¢ ve tibbi malzeme tedarik
etmektedir.

* Bakanlhk Programlari:

Bu segment, Saglik Bakanlig: tarafindan zorunlu kilinan 6zel kamu saglik programlarinin
yonetimini igermektedir. Bunlara Ricarte Soto Yasasi, HIV/AIDS programi ve Ulusal
Asilama Programi dahildir.

+ Ozel Eczaneler:

21.198 sayili1 Kanun (“CENABAST Yasas1”) ile miimkiin hale gelen bu segment, 6zel
eczaneler ve kar amaci glitmeyen kuruluslarin CENABAST tan azami perakende satis
fiyat1 diizenlemesi altinda iiriin satin almasina imkan tanimakta ve uygun fiyatl ilaglara
erisimi 6nemli Ol¢lide genisletmektedir.

2023 yilinda CENABAST tarafindan yoOnetilen toplam  operasyon hacmi
(https://www.cenabast.cl/wp-content/uploads/2024/07/Anuario-2023.pdf)

1.162.202 milyon Sili pesosuna (CLP) ulasmis olup, bu rakam bir 6nceki yila gore %12,8’°1ik
bir bliylimeye karsilik gelmektedir.

En dinamik segment Ozel Eczaneler olmus; 2020’de yasanin uygulanmaya baslamasindan
bu yana %1.283 gibi dikkat ¢ekici bir biiyiime gostermis ve 2023 yilinda 17.475 milyon CLP
hacmine ulagmustir. Aracilik (Intermediation) segmenti ise %25’°lik giiclii bir biliylime
sergileyerek toplamda 487.713 milyon CLP’ye ulagmustir.
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Tablo 4: Faaliyet Hattina Gore ilk 5 Tedarikci (Ozel Eczaneler, Aracihk, Bakanhk
Programlar ve Ortak Programlar) — Deger Bazinda
Kaynak: CENABAST

Tabla 9:Principales 5§ proveedores segtin monto por [ Linea de Operacidon

Monto bruto % del monto total

N*  Proveedor MM$) de la linea N® de contratos
1 MOVARTIS CHILE S A %2388 13.7% 21
2 MOVOFARMA SERVICE S A $227m 13,0% 36
3 PHARMA NETWORK SPA $911 5,2% 32
4 ASCEND LABORATORIES SPA $ 828 4,7% 50
5 RECBEN XENERICS FARMACEUTICA $ 782 4,5% 1

Otros 126 proveedores § 10.289 58,9% 561

Intermediacion $487.713 100,0% 2.083
1 MOVOFARMA SERVICES A § 35789 7.3% 63
2 MOVARTIS CHILE S A 69
3 VITAFARMA 5.4, 57
d PHARMA METWORK SPA §16.383 36

LABORATORIO SANDERSON SA $14.135 90
Otros 395 proveedores $ 370.088 768

Programas Ministeriales $ 446.792 876
1 ROCHE CHILE LIMITADA $ 45816 26
2 THKLINE CHILE FARMACEUTICA 25

E 8

4 RECBEN XEMERICS FARMACEUTICA &
GADOR LIMITADA 10
Otros 450 proveedores &01

112

1%
11%
5.8%
3.9%

Total §1.162.202

Fuente: Unidad de Inteligencia de Negocios

Satin alma stireci, kamu ihale mevzuat1 tarafindan diizenlenmekte olup, kamu ihaleleri
toplam satin alma tutarinin %63’iinii olusturarak tercih edilen mekanizma durumundadir.
2023 yilinda CENABAST ile s6zlesme yapan 593 tedarikgi toplam 3.903 s6zlesmeyi yerine
getirmistir. Pazar yapisi, farkli faaliyet hatlarinda 6ne ¢ikan birkag temel tedarikei tarafindan
domine edilmektedir.

Ornegin, Ozel Eczaneler segmentinde en 6nde gelen tedarik¢iler Novartis Chile S.A. ve
Novofarma Service S.A. olmustur. Biiylik hacimli Aracilik (Intermediation) segmentinde ise
baslica tedarikgiler arasinda Novofarma Service S.A., Novartis Chile S.A. ve Vitafarma S.A.
yer almaktadir. Buna karsilik, yiiksek maliyetli Bakanlik Programlar1 segmenti agirlikli
olarak Roche Chile Limitada, GlaxoSmithKline Chile ve Merck Sharp & Dohme gibi ¢ok
uluslu sirketler tarafindan tedarik edilmistir.

Bu yapi, CENABAST 1n merkezi satin alma giicli sayesinde kamu saglik sistemi i¢in arz
giivenligi ve maliyet etkinligi saglayan olgun bir kamu tedarik modelini ortaya koymaktadir.
Ayrica biiyiik ilag sirketleriyle kurulan stratejik ortakliklar, temel ilaglardan uzmanlasmis ve



yuksek maliyetli tedavilere kadar genis bir iirlin yelpazesinin giivenli sekilde temin
edilmesini miimkiin kilmaktadir.

4.2.1. Tigili Oda/Birlik/Dernek/STKIar ve letisim Bilgileri

Asagida, Sili’de ilag¢ ve tibbi cihaz sektoriinde yer alan temel sanayi dernekleri ve diizenleyici
kurumlar belirtilmektedir. Bu kuruluslar, iireticilerin temsil edilmesinde, diizenleyici
stireclerin desteklenmesinde ve uluslararasi is birliginin kolaylastirilmasinda 6nemli roller
iistlenmektedir.

« fla¢ Laboratuvarlar Sanayi Dernegi (ASILFA)
Dr. Patricio Huenchuiiir, Bagskan Yardimcisi
E-posta: asilfa@asilfa.cl

* Ulusal Laboratuvarlar Odas1 (CANALAB)
Claudia Papic, Baskan Yardimcisi
E-posta: vicepresidencia@cnlaboratorios.cl

+ Ulusal flac Ajansi (ANAMED, ISP’ye bagly)
Ana Andrea San Martin, Dis Iliskiler Baskani
E-posta: asanmartin@ispch.cl

« Sili Tibbi Cihazlar Dernegi (ADIMECH)
Gabriela Garnham, Genel Mudiir
E-posta: gabrielagarnham@adimech.cl

« Sili ila¢ inovasyonu Odasi (CIF Chile)
E-posta: camara@cifchile.cl

4.2.2. Ithalatci Firma Bilgisi Alnabilecek Agk Kaynaklar

En kapsamli resmi kaynak, Sili Giimriik idaresi (Aduanas de Chile) olup, kamuya acik dis
ticaret veri tabanini1 yonetmektedir. Bu platform, kullanicilarin belirli sirketleri aramasina ve
s0z konusu firmalarin ithalat ge¢gmislerini; iiriin kategorileri, miktarlar, mense iilkeleri ve
giimriik beyannameleri dahil olmak iizere analiz etmesine imkan tanir. Veri tabani,
potansiyel distribiitorlerin faaliyet diizeylerini ve uzmanlik alanlarin1 dogrulamak agisindan
ozellikle degerlidir.

Is zekas1 ve sirket profilleme amaciyla kullanilan bir diger resmi kaynak, Sili Vergi Dairesi
(Servicio de Impuestos Internos — SII) tarafindan sunulan gevrim i¢i ve licretsiz platformdur.
Bu sistem, bir sirketin hukuki statiisiinii, vergi kimlik numarasini (RUT) ve resmi kurumsal
bilgilerini dogrulama olanagi saglar. Bu nedenle, potansiyel is ortaklarinin
degerlendirilmesinde gereken mali ve hukuki inceleme (due diligence) stiregleri i¢in kritik
Ooneme sahiptir.



Buna ek olarak, kamu alimlar1 i¢in kullanilan ¢evrim i¢i platform Mercado Publico
(www.mercadopublico.cl), devlet ihalelerine katilan sirketlere iliskin ayrintili bilgiler
sunmaktadir. Saglik sektoriiyle ilgili kategorilerde sonucglanan ihalelerin incelenmesi
yoluyla, ihracat¢ilar kamu sektoriinde deneyim sahibi, aktif ithalatg1 ve distribiitorleri tespit
edebilirler.

4.3. Sektoriin ithalatinda Zorunlu Belgeler

Sili’de farmasotik iriinlerin, tibbi cihazlarin, kozmetiklerin ve belirli hijyen amaclh
pestisitlerin ithalati, Ulusal Giimriik Servisi ile koordinasyon i¢inde Kamu Saghgi Enstitiisii
(ISP) tarafindan diizenlenmektedir. Tiim ithalatlar ulusal mevzuata uygun olmali ve saglik
kontrol siire¢lerinden ge¢melidir.

Ithalat siirecinin baslatilabilmesi icin ithalatcilarin oncelikle iiriinlerin kisisel kullanim mu,
yoksa ticari kullanim m1 amacli oldugunu dogrulamalar1 gerekmektedir; zira her iki durumda
farkli gereklilikler uygulanmaktadir. Saglik kontroliine tabi iirlinler i¢in ISP tarafindan
Giimriik Varis Belgesi (CDA) diizenlenirken, Giimriikk tarafindan Giimriik Giris
Beyannamesi (DIN) verilmektedir.

ISP, 18.164/82 sayili Kanun uyarinca diizenlenen bir Yetki Karar1 (Resolucién de
Autorizacion) yoluyla, diizenlemeye tabi iiriinlerin kullanimini, dagitimini veya imhasini
degerlendirmek ve izin vermekle sorumludur. Bu siiregler, ISP ile Giimriik arasinda iletisimi
kolaylagtiran elektronik sistemler lizerinden yonetilmektedir.
(Kaynak: Instituto de Salud Publica — ISP
https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/importacion-uso-comercial/)

Ticari ithalatlar i¢in gerekli prosediirlere ek olarak, Sili ilag {irlinlerinin kalite ve giivenligini
saglamak amaciyla siki diizenleyici standartlar uygulamaktadir.

Ulusal Kontrol Laboratuvar1 (LOCM), Kamu Saglig1 Enstitiisii (ISP) biinyesinde yer
almakta olup, ilaglar ve diger saglik diizenlemesine tabi iirlinlerin bagimsiz kalite kontrol
testlerinden sorumlu resmi kurumdur. Bu laboratuvar piyasa drneklemesi ve risk temelli
izleme yoluyla denetim programlarini yiiriitmektedir. Ayrica sikayetleri, sahte {iriin
sorusturmalarint ve kamu kurumlarina yonelik hukuki destek siireclerini yonetmektedir.
ISO/IEC 17025 akreditasyonuna sahip olan LOCM; fiziko-kimyasal, mikrobiyolojik ve
biyolojik testler gergeklestiren uzmanlagmis birimlerle faaliyet gostermektedir. Bu islevler,
yalnizca giivenli, etkili ve yiiksek kaliteli triinlerin Sili halkina ulagmasini saglamak
agisindan kritik onemdedir.
(Kaynak: Instituto de Salud Publica - ISP
https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/registro-sanitario-de-productos-
farmaceuticos/)
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Sili’ye Farmasotik Uriin ithalati Icin Zorunlu Belgeler (Saghk Kaydi Basvurusu — ISP)

1. Basvuru Formu
(Kayzt tiiriine gore degisir: olagan, basitlestirilmis veya kisaltilmais).
2. On Inceleme (Admisibilidad) Talebi
(Har¢ 6deme dekontu ile birlikte).
3. Teknik Belgeler
(Uriiniin tiiriine gore degisen; stabilite ¢alismalar1, bitmis {iriin spesifikasyonlar,
GMP sertifikalar1 vb.).
4. Etiketleme ve Kullanim Talimatlari
(Uzman ve hasta bilgilendirme metinleri; Ispanyolca).
5. Hukuki ve Idari Belgeler
(Vekaletnameler, sirket kayit belgeleri vb.).

Siire¢ Adimlari

e Belgelerin ISP’nin ¢evrim ig¢i islem sistemi {izerinden
(https://www.ispch.gob.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea)
veya sahsen sunulmasi.

e On inceleme (10 is giinii):

Eksiklik olmasi halinde 5 giin i¢inde yeniden sunum yapilmalidir.

e Degerlendirme:

(Kalite, giivenlilik, etkililik ve hukuki uygunluk).
o Onay/Red:
Kayit 5 yil gecerlidir ve yenilenebilir.

Degisiklikler / Askiya Alma

o Degisiklikler Tip I veya Tip II Degisiklik Talebi ile yapilir (ilgili ticretlerle birlikte).
e Uyumsuzluk durumlarinda, askiya alma uygulanabilir (3/10 say1l1 Yiiksek Mahkeme
Kararnamesi uyarinca).

Tam rehberlik i¢in:

e 3/10 sayih Yiiksek Mahkeme Kararnamesi (hukuki ¢cerceve)
o ISP Teknik Kilavuzlar (stabilite, GMP, etiketleme vb.)

Tibbi Cihazlarin ithalat Kontrolii

Tibbi cihaz ithalatinda, belirli bir {iriin listesi esas alinmaktadir. Temmuz 2018’den bu yana,
saglik kaydina tabi olsun veya olmasin, tiim tibbi cihazlarin ithalati i¢in ISP tarafindan
diizenlenen Giimriik Varis Belgesi (CDA) zorunludur.

Saglik kaydi zorunlu olan tibbi cihazlar i¢in (6rnegin ameliyat eldivenleri, prezervatifler,
siringalar, defibrilatorler, HIV testleri
https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-
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empresas/dispositivos-medicos-con-reqistro-sanitario/)
ithalat¢ilarin ayrica su belgeleri sunmalari1 gerekmektedir:

1. Giimriik Vanis Belgesi (CDA)
— Yetkili depolama tesisini belirtir.

2. Uygunluk Sertifikasi
— Bir akredite belgelendirme kurulusu tarafindan diizenlenir (AED/defibrilatorlerde
ISP tarafindan verilir).

3. Kullamim ve Tasarruf Sertifikas1 (UyD)
— Saglik kaydi olmayan iiriinlerde UyD otomatik olarak reddedilir; ancak kayit
alindiktan sonra itiraz yapilabilir.
— Belirli durumlarda (6r. dogrulama test numuneleri) kayit siireci devam ederken
sinirli onay talep edilebilir.

Bu gerekliliklere uyum saglanmasi, ISP’den satis ve dagitim yetkisi alinabilmesi igin
zorunludur.

Tiim Tibbi Cihazlar icin CDA Siireci

Sili’de yalnizca sinirlt sayidaki tibbi cihaz saglik kaydi zorunluluguna tabi olmakla birlikte,
tilm tibbi cihazlar, kayit gereksiniminden bagimsiz olarak belirli ithalat prosediirlerine
uymak zorundadir.

CDA siirecini tamamlamak i¢in ithalat¢ilarin su adimlar izlemesi gerekir:

1. CDA Talimatlar — ISP sayfasindaki adim adim kilavuzlar incelemek.
2. GICONA portal lizerinden sistem talimatlarin takip etmek:
GICONA Web Platform.
3. Sorular1 ISP nin vatandas bilgi sistemi iizerinden iletmek:
OIRS Portal.
4. GICONA yardim masasi ile iletisim kurmak:
+56 2 2575 5274

Ithalatcilar, herhangi bir giimriik islemi baslatmadan nce bu adimlara tam uyum saglamak
zorundadir. CDA, saghk kaydi gerekmese bile yasal ithalat icin zorunludur.

4.4. Sektorde sevk oncesi inceleme zorunlulugu var midir? Varsa yetkilendirilmis
gozetim sirketleri hangileridir?

Hayair. Sili bu tiir iirlinler i¢in sevkiyat dncesi inceleme zorunlulugu uygulamamaktadir.
Bununla birlikte, sinir kontrolleri ISP ve SAG tarafindan gergeklestirilmektedir.
(Kaynaklar: ISP — https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/)
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4.5. Sektordeki Bashlica Ticaret Fuarlar1 (Varsa Tiirk Katihmi Dahil) ve Tarihler

Sili, tibbi cihaz iireticilerinin iirlinlerini sergilemeleri, distribiitorlerle iliskiler kurmalar1 ve
pazar egilimlerini takip etmeleri i¢in kritik platform islevi goren ¢esitli uzmanlagmis ticaret
fuarlarma ev sahipligi yapmaktadir. Bu etkinlikler, 6zellikle pazara giris arayan yabanci
ihracatcilar i¢in biiyiilk 6nem tagimaktadir.

1. Expo Salud (01 — 03 Aralik 2025). https://www.expo-salud.cl/

2. Expo  InnovaSalud 2025 (31 Agustos — 02  Eylil  2025).
https://medicina.uchile.cl/agenda/229343/expo-innovasalud-2025

3. Expo HealthCare 2025 (03 Eyliil 2025). https://gslchile.org/

4. EXPODENT 2025 (24 — 25 Nisan 2026). https://expodent.cl/

4.6. Sektordeki Sirketleri Hedefleyen Planlanan Ticaret Heyetleri veya Ticaret
Heyetleri

Yaklasan Uluslararas1 Ticaret Heyeti: Hindistan-Sili Tlag Heyeti (Aralik 2025): Hindistan
Eczacilik Thracat Tesvik Konseyi (Pharmexcil), Hindistan Ticaret ve Sanayi Bakanligi’nin
dogrudan destegiyle, 1-12 Aralik 2025 tarihleri arasinda Sili, Peru, Guatemala ve
Kolombiya’ya yonelik resmi bir is heyeti organize etmektedir. Bu misyon, Pazar Erigim
Girisimi (MAI) programi kapsaminda yapilandirilmistir ve ilgili iilkelerdeki Hindistan
diplomatik misyonlariyla koordinasyonu saglanmistir. Birincil amag, yaklagik 40 milyar
ABD dolar1 degerindeki jenerik ila¢ pazarini temsil eden Latin Amerika ve Karayipler (LAC)
bolgesine Hindistan ilag¢ {iriinlerinin girisini derinlestirmektir. Heyet, B2B toplantilarini,
yerel saglik otoriteleriyle temaslar1 ve kilit distribiitorler ile hastanelere saha ziyaretlerini
icerecek olup, Hindistanh sirketlere Sili’nin gii¢lii saglik sektorii i¢inde ortaklik kurma ve
pazara giris firsatlarini arastirma imkani saglayacaktir.
(https://pharmexcil.com/circulars/register-your-participation:-pharmexcil-business-
delegation--physical--to-chile--peru--guatemala-and-colombia-during-01.dec.2025-to-
12.dec.2025/13777/4a505e0567cd24bd866fc8a5941bd188.html)

Yakin Zamanda Basariyla Gergeklesen Ticaret Heyeti: Tiirk Saglik Heyeti’nin Sili
ziyareti (Agustos 2025): Kapsamli bir Tiirk saglik heyeti, 11-16 Agustos 2025 tarihleri
arasinda Sili’yi basariyla ziyaret etmistir. Heyetin giindemi, saglik ekosisteminin tamami ile
ist diizey etkilesimi tesvik edecek sekilde stratejik olarak tasarlanmistir. En Onemli
kazanimlardan biri, Sili’nin merkezi kamu tedarik kurumu CENABAST ile gerceklestirilen
bir dizi toplant1 olmustur. Bu goriismeler, kamu ihale siireglerinin, kamu saglik agina {iriin
saglama diizenlemelerinin ve devlet hastaneleri ile kliniklerine {irtin tedarikine iliskin lojistik
gerekliliklerin anlagilmasi agisindan kritik rol oynamaistir.

Ayrica heyet, Sili'nin onde gelen sektor birlikleriyle kapsamli ag kurma oturumlari
gerceklestirmistir. Bu kapsamda CANALAB, APIS ve ADIMECH ile goriismeler
yapilmistir. Bu toplantilar, potansiyel yerel ortaklarin belirlenmesi, pazar dinamiklerinin
anlasilmas1 ve ISP nezdinde iirlin tescil siireglerinin degerlendirilmesi agisindan 6nemli
olmustur.
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Sili Hiikiimeti’nin Yenilik Tesvik Cercevesi

Hiikiimet, yerel ortaklik veya yatirim diisiinen yabanci sirketler agisindan son derece 6nemli
olan giiclii bir Ar-Ge yatinnm tesvik mekanizmasi olusturmustur. “Ar-Ge Vergi Tesvik
Yasas1” olarak bilinen 20.241 sayili Kanunu ile Uretim Gelistirme Kurumu (CORFO)
tarafindan uygulanmaktadir.

Bu yasa, sertifikal1 Aragtirma ve Gelistirme (Ar-Ge) projelerinde yapilan harcamalarin %35°1
oraninda dogrudan vergi indirimi sunmaktadir. Bir projenin uygun olabilmesi i¢in en az 100
UTM (yaklastk 8.000 ABD dolar1)) degerinde olmasi ve CORFO tarafindan
sertifikalandirilmas1 gerekmektedir. Sertifikasyon siirecinin maksimum siiresi 180 giindiir,
ancak tiim belgeler eksiksizse 90 giinde tamamlanabilmektedir. %35°lik vergi kredisinin
Otesinde, sirketler kalan Ar-Ge harcamalarinin %65’ini de gelir elde edilmesi i¢in gerekli
gider olarak mahsup edebilmektedir. Bu gerceve, yenilikgi ilag ve tibbi cihaz sirketlerine
klinik arastirma yiirlitme, yeni formiilasyonlar gelistirme veya Latin Amerika pazari igin
teknolojileri uyarlama konusunda Silili kuruluslarla isbirligi i¢inde 6nemli bir finansal
avantaj sunmaktadir (Invest Chile https://www.investchile.gob.cl/rd-law-tax-incentive-for-

it-companies/).

4.7. Sektorde Thale Yapan Kamu Kurumlari (Varsa)

Tiim kamu ihaleleri, nitelikli tedarik¢ilerin teklif sunmaya davet edildigi ve se¢imin ihale
sartnamelerinde acikg¢a belirtilen kriterlere gore yapildigi standartlastirilmis bir prosediire
tabidir. Bu siirecler, tiim nitelikli isteklilere agik kamu ihaleleri olabilecegi gibi, dnceden
nitelendirilmis belirli tedarikgilerin davet edildigi 6zel ihaleler seklinde de olabilir.

Ulusal Saglik Hizmetleri Sistemi’nin merkezi satin alma kurumu olan CENABAST, 90’dan
fazla kamu hastanesi ve ¢ok sayida birincil saglik kurulusunun tedarikinden sorumludur.
Kurumun yillik tedarik hacmi oldukga biiytiktiir; yaklasik 350 milyon ABD dolar tutarinda
tibbi cihaz ve ekipman, yaklasgitk 420 milyon ABD dolar1 tutarinda ise ila¢ alimi
gerceklestirmektedir. Kamu hastane agini1 hedefleyen herhangi bir yabanci ihracatginin,
bliyiik hacimli s6zlesmeler elde edebilmek icin CENABAST’1n ihale siire¢lerini anlamasi ve
bu siireglere katilmasi kritik 6nem tasimaktadir.

CENABAST ve Bolgesel Saglik Hizmetleri tarafindan yapilan tiim kamu ihaleleri,
www.mercadopublico.cl adresinden erisilebilen ulusal elektronik platform Sili Compra
(Mercado Publico) iizerinden yayimlanmaktadir. Bu platform, tiim kamu alimlarinda zorunlu
tek erisim noktasidir. Biiyiik tedarik dongiileri genellikle y1llik olarak planlanir ve ¢ok sayida
thale yilin birinci ve {iglincii ¢eyreklerinde yayimlanir.

4.8. Sili, Tiirkiye ve Digerleri Arasindaki Serbest Ticaret Anlagsmalari/ Tercihli Ticaret
Anlasmalar1 Hakkinda Bilgiler

Sili, diinyanin en agik ekonomilerinden biridir ve 35 uluslararasi ticaret anlasmasindan
olusan kapsamli bir aga sahiptir. Bu anlasmalar; Stratejik Ortaklik Anlasmalari, Serbest
Ticaret Anlasmalar1 (STA), Ekonomik Tamamlayicilik Anlagmalari ve Kismi Kapsam
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Anlagmalar olarak siiflandirilmaktadir. Bu giiclii ag, uluslararasi ortaklar i¢in 6ngoriilebilir
ve kolaylagtirilmis bir ticaret ¢er¢evesi sunmaktadir.

2009 yilinda  yirirliige giren  Sili-Tiirkiye  Serbest  Ticaret ~ Anlagmasit
(https://www.subrei.gob.cl/docs/default-source/acuerdos-internacionales/chile-
turqu%C3%ADa/acuerdo/chile-turquia-tlc.pdf)), sanayi tirlinleri olarak simniflandirilan ilag
ve tibbi cihaz ticareti i¢in saglam bir temel olusturmaktadir. Anlasma i, menseli endiistriyel
mallarin biiyiik ¢ogunlugu i¢in giimriik vergilerinin yiirtirliige girmesiyle kaldirilmistir. Bu
durum, her iki iilkenin {riinlerine karsilikli olarak fiyat rekabetciligi kazandirmaktadir.
Ayrica, anlagma fikri miilkiyet haklarmi giliglendirerek, patentli ilaglarin korunmasi ve
yeniligin tesvik edilmesi agisindan kritik 6neme sahiptir.

Tarifelerin 6tesinde, STA yiiksek derecede diizenlenen sektorler i¢in hayati 6nem tasiyan
teknik olmayan engellerle ilgili konular1 da kapsamli bigimde ele almaktadir. Teknik
Engeller (TBT) {izerine ayrilmis 06zel bir boliim, diizenleyici isbirligini, teknik
diizenlemelerin hazirlanmasinda seffafligi ve standartlar ile uygunluk degerlendirme
prosediirlerinde esdegerlik arayisini tesvik etmektedir. Bu c¢erceve, sektorlere ozgii
diizenleyici sorunlarin ¢oziimii i¢in bir forum islevi géren 6zel bir TBT Alt Komitesi dahil
olmak {izere kurumsal mekanizmalarla desteklenmektedir. Ayrica, hiikiimetler arasi saglam
bir ihtilaf ¢6ziim mekanizmasi, bu hiikiimlerin uygulanabilirligini giivence altina alarak
pazara giris i¢in hukuki giivenlik saglamaktadir.

4.9. Tercihli Tarifelerden Yararlanmak I¢in Gerekli Belgeler (Varsa)

STA kapsaminda uygulanan %0 tercihli glimriilk vergisinden yararlanabilmek icin
thracatcilarin Mense Sahadetnamesi sunmasi gerekmektedir. Bu anlagsma 6zelinde gerekli
belge CT-1 Mense Belgesi’dir.

Sili-Tiirkiye STA’smin 3. Boliimii (Mense Kurallar1) ve Ek 3.3 (Mense Prosediirleri) bu
gereklilikleri detaylandirmaktadir. Ilgili metne Sili Uluslararasi Ekonomik Iliskiler
Miistesarligi (SUBREI) internet sitesinden erisilebilir: https://www.subrei.gob.cl/acuerdos-
comerciales/acuerdos-comerciales-vigentes/turquia

Ar-Ge Vergi Tesvik Yasasit (20.241) kapsaminda, Ar-Ge harcamalarinda %35 vergi
kredisinden yararlanabilmek i¢in sirketlerin projelerini CORFO’ya sertifikasyon igin
sunmalar1 gerekmektedir. Temel gereklilikler sunlardir:

* Teknik Rapor: Gergek bir bilimsel/teknolojik zorluk igermelidir.

* Aynintili Biitge: Asgari yatirim tutarini karsilamalidir (100 UTM = 7.500 USD).
* Ekip Nitelikleri: Projede yer alan arastirmacilarin 6zge¢cmisleri.

* Resmi Bagvuru: CORFO’nun ilgili formlarinin tamamlanmasi.
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4.10. Sektore Ozgii Diizenlemeler

Sili’de saglik iiriinlerine yonelik diizenleyici yapi, glivenlik, kalite ve etkinligi saglamak
amaciyla ilaglar, tibbi cihazlar ve diger saglik iirlinlerini ayri siireclerle yoneten ISP
tarafindan belirlenmis kapsamli bir ¢er¢eveye dayanmaktadir.

Ulusal ilag Ajans1 (ANAMED), iilkede iiretilen, ihrac edilen veya dagitim igin ithal edilen
farmasotik ve kozmetik tirtinlerin kalite, giivenlik ve etkinligini kontrol etmekle sorumludur.
2016 yilindan bu yana Sili Halk Saglig1 Enstitiisii, Pan Amerikan Saglik Orgiitii (PAHO)
tarafindan Bolgesel Referans Diizenleyici Otorite olarak en yiiksek seviye olan Seviye IV
akreditasyonuna sahiptir.

faglar, Insan Kullanimima Y6nelik Farmasétik Uriinlerin Ulusal Kontrol Sistemini olusturan
3/10 say1li Ustiin Kararname uyarinca diizenlenmektedir. Bu kararname, ruhsatlandirma, Iyi
Uretim Uygulamalar1 (GMP), etiketleme ve farmakovijilans gerekliliklerini ortaya
koymaktadir. Klinik arastirmalar ise, izin prosediirlerini detaylandiran ISP Istisna Karari No.
5161 (2016) ve lyi Klinik Uygulamalari (GCP) uygulanmasini zorunlu kilan ISP Istisna
Karar1 No. 460 (2015) tarafindan 6zel olarak diizenlenmektedir. ISP, klinik arastirma
bagvurularini 45 is giinii i¢cinde degerlendirmek ve onaylamakla yasal olarak ytlikiimliidiir.
(ANAMED - https://www.ispch.cl/anamed/)

Sili’de tibbi cihazlara iliskin diizenlemeler 6nemli bir doniisiim siirecinden ge¢mektedir.
Onerilen “fla¢ Yasast II”, ISP’nin tibbi cihazlar1 bildirme, kontrol etme ve denetleme
yetkisini genisletmeyi amaglamaktadir. Ancak bu girisim, ADIMECH gibi sektor temsilcileri
tarafindan uygulama zorluklari nedeniyle elestirilmektedir. Baslica sorunlar arasinda ISP’nin
ortalama 18 aylik yasam dongiisiine sahip ¢ok sayidaki cihazi yonetme kapasitesi ve onerilen
alti aylik kayit siiresinin tedarik kesintisi riskini artirmasi yer almaktadir. ADIMECH,
uluslararasi diizenleyici otoritelerin taninmasin1 ve AB’nin MDR/IVDR yaklagimina benzer
sekilde kademeli, ¢cok yilli bir gec¢is uygulanmasini savunmaktadir. Sektoriin mevcut
kosullarina daha fazla belirsizlik degil, gilivenlik saglayan bir diizenleme yapilmasi
gerektigini vurgulamaktadir (ADIMECH - https://adimech.org/dispositivos-medicos-la-ley-
que-chile-necesita/).

4.11. Sektorde Etiketleme Gereklilikleri

Farmasotik iriinlerin etiketlenmesi ulusal diizenlemelere tabidir ve birincil ama¢ hem
hastalar hem de saglik personeli tarafindan dogru kullanim ve dogru islemeyi saglayacak agik
ve temel bilgilerin sunulmasidir. Tiim etiketler, okunabilir bir yazi tipi (Arial gibi) ve asgari
puntoda olmak iizere dis ambalajin {izerinde ispanyolca basilmalidir. Tanitic1 dil kesinlikle
yasaktir.

Ikincil ambalaj (6rnegin karton kutu) igin kapsamli bir bilgi seti zorunludur. Buna iiriiniin
ad1, farmasdtik formu ve etken maddeler ile yardimer maddeleri niteliksel ve niceliksel olarak
belirten bilesimi dahildir. Etiket, etken maddelerin birim dozu veya konsantrasyonunu,
toplam dozaj birimi sayisini ve onaylanmis uygulama yolunu belirtmelidir. Ayrica satis izni
sahibinin ve tireticinin ad1 ve adresi, yasal satis kosulu ve son kullanma tarihi, parti numarasi
ve Halk Saglig1 Enstitiisii tarafindan verilen (Reg. I.S.P. ibaresiyle baslayan) benzersiz kayit
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numarasi gibi kritik izlenebilirlik bilgilerini géstermelidir. Depolama kosullar1 ve ¢evrimigi
daha fazla bilgiye yonlendirme de zorunludur. (ISP -
https://www.ispch.cl/sites/default/files/instructivo_rotulos 02_12_2014.pdf)

Tibbi cihazlar ise, kimlik ve giivenli kullamim icin temel bilgileri igeren Ispanyolca
etiketlemeye tabi olmalidir. Asgari gereklilikler {iriiniin ad1 ve kullanim amacidir. Etiket,
iireticiyi ve Sili’deki yerel distribiitérii ad ve adres ile tanimlamahdir. izlenebilirlik ve
giivenlik ac¢isindan temel veriler; son kullanma tarihi, parti numarasi ve paket i¢indeki iiriin
adedi gibi bilgilerdir. Cihaz steril ise sterilizasyon yontemi, tek kullanimlik ise bu durum agik
sekilde belirtilmelidir. Depolama kosullar1 da etiket iizerinde yer almalhidir. (ISP -
https://www.ispch.gob.cl/pregunta-frecuente/p-248/)

4.12. Sektorde Ambalaj Gereklilikleri

flag ambalaj, iiriiniin dogru bigimde muhafazasini ve bilgiyi saglamalidir. Ikincil ambalaj
(karton kutu), giivenli kullanim icin gerekli tiim temel bilgileri Ispanyolca acik bigimde
gostermelidir: {irin ad1, bilesimi, dozaji, uygulama yolu, ruhsat sahibi, parti numarasi, son
kullanma tarihi, ISP kayit numaras1 ve depolama kosullari.

Birincil ambalaj (blister, flakon, ampul gibi) en azindan iiriin ad1, farmasdtik formu, dozaji,
parti numarasi ve son kullanma tarihini igermelidir. Tibbi numuneler ve psikotrop/narkotik
ilaglar igin ambalaj flizerinde belirli ibareler ve semboller zorunludur. (ISP -
https://www.ispch.cl/sites/default/files/instructivo_rotulos 02 12 2014.pdf)

Tibbi cihaz ambalajlari, iirliniin biitiinligiinii korumali ve giivenli/dogru kullanim i¢in gerekli
bilgileri saglamalidir. Ana gereklilikler etiket ve kullanim kilavuzuna odaklanir; her ikisi de
Ispanyolca olmalidir. Etiket; cihazin admi, kullanim amacini, yasal iiretici ve yerel distribiitor
bilgilerini acgikg¢a gdstermelidir. Ayrica parti veya seri numarasi, iiretim/son kullanma
tarihleri, uyarilar, depolama kosullar1 ve paket i¢i birim adedi gibi kritik izlenebilirlik
unsurlarini i¢ermelidir. Steril veya tek kullanimlik {iriinlerde bu durum, ilgili uluslararasi
sembollerle birlikte acikca belirtilmelidir. (ISP -
https://www.ispch.cl/sites/default/files/1_Guia_para_la_Adquisicion_de_Dispositivos_Med
icos_en_las_lInstituciones_de_Salud.pdf)

4.13. Lojistik (Transit Siireleri, Tercih Edilen Tasima Modlari, Rotalar vb.)

Sili’de ilag¢ ve tibbi cihazlara iligkin lojistik zinciri, transit siirelerini, planlamay1 ve tedarik
zinciri verimliligini dogrudan etkileyen Halk Saglig1 Enstitiisii (ISP) diizenlemelerine yiiksek
derecede bagimlidir. ISP’nin ulusal saglik otoritesi olarak rolii, bu friinlerin akisini
belirleyen Oonemli bir idari katman olusturmaktadir. (ISP -
https://www.ispch.cl/sites/default/files/normativa_anamed/establecimientos_autorizacion_y
_fiscalizacion/Norma%?20Técnica%20208.pdf)

Higbir ilag veya tibbi cihaz gonderisi, ISP’den 6nceden izin alinmadan giimriik tarafindan
serbest birakilmaz. Bu durum, ISP onayini fiziksel transit i¢in vazgecilmez kilmaktadir.
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ISP, baslica giris noktalarinda (6rn. Arturo Merino Benitez Havalimani ve Valparaiso ile San
Antonio limanlar1) denetimler gerceklestirmektedir. Denetimlerin yaklasik %6’sinda
uygunsuzluk tespit edilmektedir; bu da yiikiin tutulmasina yol agmaktadir. Bu tiir tutmalar,
tedarik zincirini bozabilir, dagitimi 15 giine kadar geciktirebilir ve bekletme/depolama
maliyetleri dogurabilir.

Ayrica ISP nin farmakovijilans sistemi, belirli liriin partileri i¢in geri ¢agirma talep edebilir.
Bu durumda, dagitim merkezlerinden satis noktalara kadar iiriinlerin geri toplanmasini
saglayacak karmasik bir ters lojistik siirecinin derhal uygulanmasi gerekir. (ISP -
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2021/11/GuiaBPA-DTDM-09112021A.pdf)

4.14. Dagitim Kanallar

Dagitim, bir ila¢ laboratuvar tarafindan miilkiyet devri kapsamindaki her tiirlii transferin,
devredilen {irlinleri edinmeye, bulundurmaya, satmaya ve/veya kullanmaya yasal olarak
yetkili kuruluslara gergeklestirilmesi seklinde tanimlanir (Madde 2(k), 404-405/83 sayili
Ustiin Kararnameler). Ozellikle kontrolli maddeler olmak iizere farmasétik iiriinlerin
dagitimi, siki bir sekilde diizenlenmis ve izlenebilir kanal sistemine tabidir.

* Narkotik veya psikotrop tiriinlerin ulusal dagitim siireci asagidaki hareketler i¢in resm1
sevk belgelerinin (guias de despacho) kullanilmasini gerektirir:

» Uretim tesisleri veya kalite kontrol tesisleri arasindaki transferler.

* Dagitim tesisleri arasindaki transferler.

* Dagitim tesislerinden eczaneler gibi dagitim kuruluslarina yapilan transferler.

* Dagitim kuruluglar arasindaki transferler.

» {ade hareketleri.

+ Uriin imhas1 ve konsolidasyonu amagli hareketler.

Kontrollii recete (receta cheque veya receta médica retenida) gerektiren iirlinlerde dagitim
zincirinin ~ son  asamasi, Urliniin  hastaya  verilmesi  islemidir. (ISP -
https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/estupefacientes-y-
psicotropicos/distribucion-y-ventas/)

4.15. E-Ticaret (Simir Otesi E-Ticaret / Cevrimici Thracat)
4.15.1. Ulkedeki Bashca Online Marketplaces

Sili’de ¢evrimigi ilag satis1 siki sekilde diizenlenen bir faaliyettir ve ISP, yetkili kuruluslara
iligkin resmi bilgiyi kendi internet sitesinde saglamaktadir. Genel e-ticaretten farkli olarak,
halka dogrudan ila¢ satis1 icin acik, cok saticili “marketplace” platformlarina izin
verilmemektedir.

Yetkili cevrimigi kanallar, yalnizca ISP’den elektronik satis i¢in 6zel saglik izni almis tekil
eczanelerin resmi internet siteleri veya dijital platformlaridir. ISP, ila¢ satisinin sosyal
medya, anlik mesajlasma uygulamalar1 veya dogrulanmamis platformlar iizerinden
yapilmasini agikca yasaklamaktadir.
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Bu 6zel yetkiye sahip tiim eczanelerin giincel ve tam listesi, ISP nin resmi internet sitesinde
halka acik olarak saglanmaktadir:
https://www.ispch.gob.cl/wp-content/uploads/2025/05/Comercio-electronico-autorizado-al-
19.05.2025.pdf

4.15.2. Satislarla Tlgili Ozel Giinler, Tatiller vb.

Sili ilag ve tibbi cihaz pazarindaki satig egilimleri, hem resmi saglik giinleri hem de ticari
promosyon donemlerinden etkilenmektedir. Yasayla siirekli hizmet kapsaminda olan ilag
satig1 istikrarli bir talep olustursa da, belirli donemlerde bazi {iriin kategorilerinde 6nemli
talep artiglar1 goriilmektedir.

Modern perakende ve e-ticaret platformlari, eczaneleri biiyiik ticari kampanyalara entegre
etmis olup, satislarda belirgin zirveler yaratmaktadir. Baslica kampanya donemleri sunlardar:

* Black Sale: 31 Mart — 6 Nisan

* Cyber Day: 2—4 Haziran

* Cyber Monday: 6-8 Ekim

* Black Friday: 28 Kasim — 1 Aralik

Ayrica Sili’deki resmi saglik tarihleri ve kampanyalarinin kapsamli ve giivenilir listesi su
baglantida yer almaktadir:
https://www.encuadrado.com/blog/fechas-importantes-en-chile

4.15.4. E-Ticarette Uygulanan Giimriik Vergileri ve Muafiyetler

Sili, diistik degerli uluslararasi e-ticaret aligverisleri icin sadelestirilmis bir KDV sistemi
uygulamaktadir. Yurt disindan satin alinan 500 ABD dolarina kadar olan iirtinlerde %19
KDV, ithalat sirasinda degil, dogrudan yabanci platform veya ¢evrimi¢i magaza iizerinden
satin alma agsamasinda uygulanmaktadir.

Tiiketiciler, Sili Vergi Dairesi’ne (SII) kayith platformlardan aligveris yaptiginda KDV
0deme asamasinda tahsil edilir ve ithalat siireci hizlandirilir; bu durumda {irtinler ek KDV ve
giimriik vergilerinden muaftir. Kayitli olmayan saticilardan yapilan aligverislerde ise satis
sirasinda KDV uygulanmaz ve iirlinler Sili’ye ulastiginda giimriikte standart %19 KDV ve
daha yavas bir islem siirecine tabi olur.

Kayith uluslararas1 platformlarin giincel listesi, SII’'nin resmi sitesinde yayimlanmaktadir:
https://www_sii.cl/noticias/2025/241025noti01pcr.htm

4.15.5. Ulkedeki E-Ticaret Diizenlemeleri

Elektronik Ticaret Yonetmeligi (Kararname 6) (Biblioteca del Congreso — BCN
https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1165504), sirketlerin satin alma veya
hizmetin toplam maliyetini, sart ve kosullar1 agik¢a bildirmesini zorunlu kilmaktadir. Ayrica
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iiriinlerle ilgili boyut, renk, agirlik, birim sayisi, malzeme, kullanim kisitlamalar1 ve bakim
talimatlar gibi 6zelliklerin acik sekilde belirtilmesi gerekmektedir.

4.15.6. E-Ticaret Lojistik Hizmetleri (Kargo Sirketleri, Lojistik Operatorleri vb.)
Saglik Sektoriinde Lojistik:

e Grupo Ahona: https://grupoahona.com/

e Grupo Medical Logistica: https://grupomedicallogistica.cl/

e Transfarma Logistica Farmacéutica: https://transfarma.cl/
o DHL Dispositivos Médicos: https://www.dhl.com/cl-es/

4.16. Tanitim ve Pazarlama Kanallar

1. Dijital Reklam Kanallart:
* Sosyal Medya Pazarlamasi: Instagram ve TikTok
* Performans Pazarlamasi: Google Ads
2. Geleneksel Medya Kanallart:
* Saglik Basini
* Eczane Aktivasyonlari
* Hastane Pazarlamasi

4.17. Tiiketici Tercihleri ve En Son Pazar Egilimleri

Ozel eczanelerde en yiiksek satis hacmine sahip bes ila¢ Eutirox 100MCG, Eutirox S0MCG,
Escitalopram, Atorvastatina ve Amoksisilin’dir. Bu durum; agr1 kesiciler ve ates diisiiriiciiler,
antiinflamatuarlar, alerji tedavileri, mide rahatsizliklari igin ilaglar ve antibiyotikler de dahil
olmak tizere temel ilaglara yonelik giiclii ve istikrarh bir tiiketici talebine isaret etmektedir.
(CENABAST 2023 - https://www.cenabast.cl/wp-content/uploads/2024/07/Anuario-

2023.pdf)
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Tablo 6: 2023 Yilinda Ozel Eczanelerde Adet Bazinda En Cok Satilan Uriinler.

Kaynak: CENABAST

Tabla 8: Ranking productos con mayores ventas segun cantidad unitaria en Farmacias Privadas en afo
2023
N* Nombre producto comercial can:;':;:::::aﬁa Monto Bruto (§) %:: :)m
1 EUTIROX 100 MCG CAI 100 CM 11.043.700 $122.315.922 11%
2 EUTIROX 50 MCG CAJ 100 CM 5.632.300 $249.933 986 2.2%
3 ESCITALOPRAM 10 MG CA) 30 CM 4972320 $101.337.357 0.9%
4 ATORVASTATINA 20 MG CA) 30 CM REC 1.605.150 $18.709.571 0.2%
5 AMOXICILINA 500 MG CAJ 21 CM 1.513.848 $39.839.526 04%
6 SULIX 0.4 MG LIB FROL. CAJ 60 CP 1.479.300 $69.067.513 0,6%
7 ACIDO ACETILSAL. 100 MG CAJ 100 CM 1.461.300 $10.167.897 0,1%
8 MELATOMNINA 3 MG CAJ 30 CP 1.432.800 $48.361.027 04%
g PREDNISONA 20 MG CAJ 20 CM REC 1.354 220 $49.184.163 04%
10 CLONAZEPAM 2 MG CAJ 30 CM 1.384.170 $26.570.249 03%
Otros 873 productos 59.953.341 $10.605.974.981 93,5%
Total 91.872.449 $11.343.462.232 100%
Fuente: Subdepartamento de Farmacias Privadas

4.18. Sektorde Vergilendirme

CENABAST tarafindan gerceklestirilen ila¢ veya saglik iirlinlerinin satig ve ithalat1 i¢in
herhangi bir giimriik veya KDV muafiyeti bulunmamaktadir (Biblioteca Nacional del
Congreso
https://obtienearchivo.bcn.cl/obtienearchivo?id=repositorio/10221/23260/3/Tributacion%?2
0de%20medicamentos.pdf).

4.19. Sektorde Uygulanan llgili Tarife Dis1 Engeller (varsa)

Evet, biyoesdegerlik ¢alismalar1 Ticaretin Teknik Engelleri (TBT) olarak degerlendirilebilir.
Bu caligsmalar Sili tarafindan, ulusal diizeyde jenerik ilaclarin kayit altina alinmasi ve satisi
i¢in zorunlu bir kosul olarak Kamu Saglig1 Enstitiisii (ISP) tizerinden talep edilmektedir.
Bunlar, insanlar iizerinde (in vivo) veya laboratuvarda (in vitro) yiiriitiilen, 6nemli zaman ve
yiiksek maliyet gerektiren karmagsik caligmalardir.

Sili pazarina jenerik iirlinleriyle girmek isteyen yabanci laboratuvarlarin, diger iilkelerin
diizenlemelerine zaten uyuyor olsalar bile, bu ¢alismalar1 gergeklestirmeleri zorunludur. Bu
durum maliyetleri artirmakta ve yeni Uriinlerin pazara girisini geciktirmekte olup, 6zellikle
kaynaklar1 daha sinirli iilkelerden gelen laboratuvarlar: etkilemektedir.

Eger Hindistan veya Cin’den bir laboratuvar Avrupa Birligi veya ABD’de biyoesdegerligi
zaten kanitlamigsa ancak Sili bunu otomatik olarak tanimiyor ve calismanin kendi
standartlarina gore tekrarlanmasini istiyorsa, bu ek bir teknik engel olusturmaktadir.


https://obtienearchivo.bcn.cl/obtienearchivo?id=repositorio/10221/23260/3/Tributacion%20de%20medicamentos.pdf
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ISP, biyoesdegerlik calismasi yiiriitmesine izin verilen ve onaylanan laboratuvar listesini
saglamaktadir:
https://www.ispch.gob.cl/anamed/bioequivalencia/centro-de-estudios-de-bioequivalencia-
bioexencion/

Terapotik olarak esdeger bir ilag, asagidaki kriterleri karsilayan iiriindiir: giincel bir saglik
kaydina sahip olmak, dogrulanmis bir iiretim siirecine sahip olmak ve karsilastirmali
biyoyararlanim farmakokinetik ¢alismasi (veya uygulanabilir biyolojik muafiyetler) sunmak.
Dolayisiyla karsilastirici iiriinle ayn1 etkinlige ve glivenlige sahiptir. Bu statii, iirliniin ayn
zamanda farmasotik esdeger veya farmasotik alternatif olmasi halinde, terapdtik olarak
esdeger {riinlin birbirinin yerine kullanilabilir olmasin1 saglar. Bu ilaglara iliskin yasal
gergeve ISP’nin internet sitesinde detaylandirilmistir:
https://www.ispch.cl/wp-content/uploads/2023/04/1645 05.04.23-GUIA-DE-CRITERIOS-
PARA-SELECCION-Y-PROPUESTA-DE-PRODUCTOS-DE-REFERENCIA-PARA-
ESTUDIOS-DE-BIOEQUIVALENCIA.pdf

Diizenleyici cercevenin ilgili bir yonii, onerilen “Ley de Farmacos II"nin (Ilag Yasas1 II)
potansiyel etkisidir. Yasa kabul edilirse, Sili’de biyoesdeger iirlin bulundugu durumda
uluslararasi1 jenerik adi (INN) ile regete yazilmasini zorunlu kilabilir ve hasta aksi
belirtmedik¢e en diisiik maliyetli alternatifin verilmesini tesvik edebilir. Bu durum
biyoesdeger jeneriklere odaklanmayi artirabilir ve Sili’de biyoesdegerlik gerekliliklerine
uyumun stratejik onemini ve buna bagl siire¢ ve maliyet yiikiimliliiklerini daha da
yiikseltebilir.

5. Sektorde Tiirk fhracatgilar igin Firsatlar

e Tibbi Cihaz Pazarinda Siirekli Biiyiime: Sili tibbi cihaz pazarinin 2024 yilinda
1.313,8 milyon USD’den 2029’da yaklastk 2 milyar USD’ye biiylimesi
ongoriilmektedir ve bu %8,3’liikk giiclii bir yillik bilesik biliyiime oranin1 (CAGR)
temsil etmektedir. Bu durum yiiksek teknolojili goriintiileme sistemlerinden tibbi sarf
malzemelerine kadar tiim segmentlerde 6nemli talep yaratmaktadir.

o Tibbi Cihazlar Igin Uygun Diizenleyici Pencere: Sili’de tibbi cihazlarm biiyiik
cogunlugu i¢in zorunlu saglik kaydi bulunmamasi stratejik bir firsat olusturmaktadir.

o Yiiksek Ithalat Bagimlilig1: Tibbi cihaz pazarmin %90’indan fazlasi ve ilag pazarmin
onemli bir kismi ithalatla karsilanmaktadir. Tirkiye, mevcut baskin tedarik
kaynaklarina kars1 rekabet¢i bir alternatif olarak konumlanabilir.

e Ozel Eczane Kanalinda Giiclii Talep: “CENABAST Yasas1”, 6zel eczane
segmentinde 2020’den bu yana biiylimeye imkéan tanimustir.

e Yiksek Maliyetli Kamu Saglik Programlari: Ricarte Soto Yasasi (LRS) ve Acik
Saglik Giivenceleri (GES) gibi programlar, nadir ve karmagsik hastaliklarin yiiksek
maliyetli tedavilerini finanse etmektedir. Ozel ilaglar Tiirk ihracatgilar i¢in 6nemli
firsatlar bulunmaktadir.

e Ar-Ge Vergi Tesvikleri: 20.241 sayili yasa, sertifikali Ar-Ge proje harcamalar1 i¢in
%35 vergi indirimi sunmaktadir.

o Ticaret Heyetleri ve Ihtisas Fuarlari: Expo Salud ve EXPODENT gibi etkinlikler,
Tiirk sirketlerinin iirlinlerini tanitmalari, distribiitorlerle ag kurmalar1 ve pazar
dinamiklerini dogrudan g6zlemlemeleri i¢in ideal platformlardir.
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Sektorde Tiirk Thracatcilari Icin Zorluklar ve Tehditler

Yerlesik Cok Uluslu Sirketlerin Hakimiyeti: Roche, Novartis ve Merck Sharp &
Dohme gibi firmalar kamu alimlarinda 6nemli paya sahiptir ve kilit distribiitorlerle
giiclii iliskiler kurmuslardir. Bu durum yeni girenler i¢in yiiksek bir engel olusturur.
Fiyat Odakli Kamu Alimlari: CENABAST ve kamu saglik hizmetleri sdzlesmeleri
agirlikl olarak en diisiik fiyat iizerinden verir, bu da heniiz pazarda taninmayan daha
yiiksek degerli veya yenilik¢i iiriinleri dezavantajli hale getirir.

Parcal1 Saglik Sistemi: Sili saglik sistemi kamu (FONASA), 6zel (ISAPRE’ler) ve
silahl1 kuvvetler sistemlerinden olugmakta olup, her birinin farkli tedarik siirecleri,
miisteri profilleri ve gereklilikleri vardir. Bu durum pazara giris ve dagitim
stratejilerini karmasiklastirir.

Diisiik Maliyetli Ithalatcilarin Yogun Rekabeti: Cin ve Hindistan, diisiik maliyetli
tibbi sarf malzemeleri ve jenerik ilaglarin baslica kaynaklaridir. Tiirk ihracatgilarin
kalite, hizmet veya nis {iriin uzmanligiyla rekabet avantaji saglamasi gerekmektedir.
Lojistik Zorluklar ve Giimriik Kontrolleri: Zorunlu ISP onay1 ve limanlardaki rastgele
kontroller, sevkiyatlar1 15 giine kadar geciktirebilir ve ek demuraj maliyetlerine yol
agabilir.

Sektorde ihracati Artirmaya Yénelik Oneriler

Yerel Distribiitorlerle Stratejik Ortakliklar Kurmak: Novofarma Service S.A. ve
Scienza Chile SPA gibi Sili’de yerlesik distribiitorlerle is birligi yapmak, pazar
bilgisi, diizenleyici tecriibe ve CENABAST ile 6zel aglara erisim saglayarak
tiriinlerin daha etkin ticarilestirilmesini miimkiin kilar.

Mevcut Tibbi Cihaz Diizenleyici Ortamindan Yararlanmak: Su anda saglik kaydi
gerektirmeyen tibbi cihazlarin ihracatina oncelik verilmelidir.

Yiiksek Talep Goren Uriinlere ve Belirli Nislere Odaklanmak: Yiiksek biiyiime
gosteren tibbi cihaz kategorileri (Or. goriintiileme sistemleri, ortopedi, tibbi sarf
malzemeleri) ve 6zel pazarda yiiksek satig hacmine sahip ilaclar (6rn. kronik hastalik
tedavileri) hedeflenmelidir.

Kamu Thalelerine Aktif Katilim: Sirketlerin ChileCompra platformuna kayit olmalar
ve CENABAST ile Bolgesel Saglik Hizmetlerinin ihale duyurularini diizenli olarak
takip etmeleri gerekmektedir.

Tirkiye—Sili Serbest Ticaret Anlagsmasindan Yararlanmak: CT-1 Menge Belgesi’nin
tam olarak kullanilmasi, %0 giimriik vergisinden yararlanarak STA kapsami
bulunmayan iilke ihracat¢ilarina kars1 fiyat rekabeti avantaji saglar.

Hedef Odakli Dijital Pazarlama Stratejileri Gelistirmek: Sili’de en ¢ok kullanilan
sosyal medya platformlar1 iizerinden saglik profesyonelleri ve son tiiketicilere
dogrudan ulasilabilir.



8. Kaynakca

+ Camara de la Innovacion Farmacéutica — CIF Chile (Sili Ila¢c Inovasyonu Odas)
https://cifchile.cl/wp-content/uploads/2025/01/CARACTERIZACION-GASTO-PUBLICO-
MEDICAMENTOS.pdf

» Economic Commission for Latin America and the Caribbean — ECLAC (Latin
Amerika ve Karayipler Ekonomik Komisyonu)
https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/676c624d-ca3b-41b4-bflf-
0dc99d620acf/content

* CENABAST - 2023 Kurumsal Kamu Raporu
https://www.cenabast.cl/wp-content/uploads/2024/07/Anuario-2023.pdf

* Observatory of Economic Complexity (OEC) — Ekonomik Karmasikhik Gézlemevi
https://oec.world/es/profile/bilateral-product/medical-instruments/reporter/chl

* Ministerio de Salud — MINSAL (Saghk Bakanhgy)
https://plandeinversionesensalud.minsal.cl/hospitales-en-ejecucion/)

* Instituto de Salud Publica — ISP (Halk Saghg: Enstitiisii)
https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/importacion-uso-comercial/
https://www.ispch.gob.cl/anamed/medicamentos/registro-sanitario-de-productos-
farmaceuticos/
https://www.ispch.gob.cl/sistema-informatico-de-tramitacion-en-linea
https://www.ispch.gob.cl/andim/listado-de-dispositivos-medicos-establecimientos-y-
empresas/dispositivos-medicos-con-registro-sanitario/
https://www.ispch.gob.cl/anamed/importacion-y-exportacion/
https://www.ispch.cl/anamed/

https://www.ispch.cl/sites/default/files/instructivo rotulos 02 12 2014.pdf
https://www.ispch.gob.cl/prequnta-frecuente/p-248/

* Subsecretaria de Relaciones Economicas Internacionales — SUBREI (Uluslararasi
Ekonomik iliskiler Miistesarhigi)
https://www.subrei.gob.cl/docs/default-source/acuerdos-internacionales/chile-
turqu%C3%ADa/acuerdo/chile-turguia-tlc.pdf))

* Invest Chile (Sili Yatirim Tesvik Ajansi)
https://www.investchile.gob.cl/rd-law-tax-incentive-for-it-companies/

« Servicio de Impuestos Internos — SII (Sili Vergi Idaresi)
https://www.sii.cl/noticias/2025/241025n0ti01pcr.htm

* Asociacion de Dispositivos Médicos de Chile — ADIMECH (Sili Tibbi Cihazlar
Birligi)
https://adimech.org/dispositivos-medicos-la
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