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BOSNA HERSEK ILAC SEKTORU PAZAR ARASTIRMASI RAPORU

1. Ulke Pazarinda ilac Sektorii

Bosna Hersek (BH) ila¢ pazari, istikrarli bir yapiya sahip olup, biiylime potansiyeli
barmdirmaktadir. BH, ila¢ ve eczacilik iirtinleri pazari agirlikli olarak ithalata bagimli olup,
titketimin biiyiik boliimii (6zellikle onkoloji, biyolojik ilaglar, kardiyovaskiiler) yurt disindan
karsilanmaktadir.

Bosna Hersek Ilag ve Tibbi Cihazlar Kurum (ALMBiH) verilerine gore, 2024 yilinda iilkede
ruhsatl ilaglarin toplam cirosu bir dnceki yila kiyasla %12,7 artigla 491,3 milyon Avro'dan
552,2 milyon Avro'ya yiikselmistir. 2024 yilinda pazarda yabanci iireticiler hakim
konumunu siirdiirmiistiir. Bu iireticilerin cirosu 458,6 milyon Avro’ya yiikselmis ve pazar
paylar1 %82,8 olarak gerceklesmistir. Yerli iireticiler ise 95,1 milyon Avro ciro ile %17,2’lik
pazar payina sahip olmustur.

Yabanci iireticiler pazardaki baskin konumlarini korurken, yerli iireticiler daha kiiciik ancak
istikrarli bir pay1 elinde tutmaya devam etmektedir. Ulkede yabanci iireticiler pazara
hakimken, 6nde gelen toptancilarin yerli sirketlerden olugmasi, dagitim kanalinda yerli
aktorlerin giiclii konumunu yansitmaktadir.

1.1 ilac Sektoriinde Uretim

flag sektdriinde az sayida yerli iiretici bulunmakta olup, iilke ila¢ sektdriinde ¢ogunlukla
ithalat¢1 konumdadir. Yerli lreticilerin pazar paymin yaklasik %20 diizeyinde kalmas1 ve
ileri teknoloji gerektiren iirlin segmentlerinde iiretim kapasitesinin yetersiz olmasi, sektoriin
temel yapisal sorunu olmaya devam etmektedir.

Yerli iireticiler arasinda lider konumda Bosnalijek d.d. unvanl firma yer almaktadir. Diger
biiyiik iireticiler arasinda Farmavita d.o.o. ile Pharmamed d.o.o. bulunmaktadir. Bunun
yanisira ZADA Pharmaceuticals d.o.0., AMSAL Pharmaceuticals d.o.0., Messer Tehnoplin
d.o.o., TGT a.d. Laktasi ve Natura Pharm d.o.o. gibi daha kii¢iik 6lcekli yerli iireticiler de
bulunmaktadir.

2025 yili ciro rakamlarna goére BH’nin ilag sektoriindeki en biiylik sirketi Bosnalijek
d.d.’dir. Listede sirasiyla Farmavita d.o.0., Pharmamed d.o.0., Zada Pharmaceuticals d.o.o0.,
Amsal Pharmaceuticals d.o.0., Messer Tehnoplin d.o.0., TGT a.d. Laktasi ve Natura Pharma
d.o.o. yer almaktadir.

1.2 Ortalama Uretici Fiyatlar1

BH ilag¢ pazarinda iiretici fiyatlarina iliskin kamuya agik ortalama veriler bulunmamaktadir.
Fiyatlandirma sistemi, referans iilkelerdeki ilag fiyatlar esas alinarak belirlenen maksimum
toptan satis fiyatlar1 {izerinden diizenlenmektedir. Regeteli ilaglarda toptan satis marj1 en
fazla %8 olarak belirlenirken, perakende marjlar entite diizeyinde degismekte ve genellikle
%20-25 araliginda uygulanmaktadir.



1.3 ila¢ Sektoriinde Uretici Yerli Firmalara ve Uretici Birlikleri/Derneklerine iliskin

Bilgiler

BH’de ilag ve eczacilik tirlinleri sektoriinde iiretim faaliyetinde bulunan girketlere iligkin

bilgiler asagida sunulmaktadir:

Bosnalijek d.d.

Jukic¢eva 53, 71000 Sarajevo
Telefon: 033 254 400

E-posta: info@bosnalijek.ba

Web : https://www.bosnalijek.ba/

Farmavita d.o.o.

Igmanska broj 5a, 71000 Sarajevo
Telefon: +387 33 476 320
E-posta: info@farmavita.ba

Web : www.farmavita.ba

Pharmamed d.o.o0.

Dolac na Lasvi bb, 72270 Travnik
Telefon: +387 30 515 005
E-posta: info@pharmamed.ba
Web : www.pharmamed.ba

Zada Pharmaceuticals d.o.o.
Bistarac Donji bb, 75300 Lukavac
Telefon: +387 35 551 140

E-posta: zada@zada.ba

Amsal Pharmaceuticals d.o.o.
Igmanska br.38, 71320 Vogosca
Telefon: +387 33 580 730
E-posta: info@amsal.ba

Web  : www.amsal.ba

Messer Tehnoplin d.o.o.
Rajlovacka bb, 71000 Sarajevo
Telefon: +387 33 953 100
E-posta: info@messer.ba

Web : www.messer.ba

TGT a.d. Laktasi
Telefon: +387 51 584 258

E-posta: info@soltgt.ba

Web : www.tgt.solgroup.com

Natura Pharm d.o.o.

Gornji Mamiéi bb, 88220 Siroki
Brijeg

Telefon: +387 39 852 115

Web : www.zada.ba E-posta: info@natura-pharma.ba

Web : www.natura-pharma.ba

1.4 Tlac Uriinleri Sektoriinde Perakende ve Toptan Satislara Iliskin Bilgi

BH’de ilag¢ iirlinlerinin dagitimi, esas olarak iki ana kanal iizerinden yiiriitilmekte olup,
bunlar toptan dagiticilar ve perakende eczane zincirleridir. Perakende satiglar entiteler ve
Brcéko Distrikt diizeyinde belirlenen mevzuatlarla diizenlenir. Perakende ilag satis1 yalnizca
eczaneler aracilifiyla yapilirken, liretim veya toptan satig faaliyeti yiiriiten sirketlerin
perakende satis yapmasina izin verilmez. Toptan ilag ticareti; ilaglarin temini, depolanmasi,
taginmast ve satigi ile birlikte ithalat ve ihracat siireglerini kapsar. Bu faaliyetler sadece
ALMBIH tarafindan ruhsatlandirilmis sirketler tarafindan gerceklestirilebilir. Ruhsat sahibi
firmalar, ilaglar yalmzca gerekli izinlere sahip diger toptancilara veya eczanelere satabilir.
BH’de bir sirketin toptan ilag¢ ticareti yapabilmesi i¢in Oncelikle s6z konusu Kuruma
basvuruda bulunmasi gerekir. Kurumun verdigi karar idari agidan kesin olup, verilen ruhsat
5 yil siireyle gecerlidir.



2. Ulkenin Sektorde Dis Ticareti

2.1 ila¢ Sektériinde Ulkenin En Fazla ithalat Gerceklestirdigi ilk 10 Ulke (2025)

Sira Ulke Ad1 Ithalat Degeri (10008) | Miktar (ton) Pay-Deger (%)
1 | Almanya 124.396 1.262 %21,5
2 | Slovenya 56.970 351 %9,8
3 | Fransa 38.270 536 %6,6
4 | ltalya 35.456 630 %6,1
5 | Danimarka 31.884 65 %35,5
6 | Irlanda 29.609 138 %S5,1
7 | Isvicre 28.491 75 %4.,9
8 | Tiirkiye 25.610 1.131 %4,4
9 | Sirbistan 25.128 2.530 %4,3
10 | Hollanda 22.115 52 %3,8
Toplam Ithalat 578.736 8.961 %100

Kaynak: BH Istatistik Ajansi

BH’nin ilag ithalatinda Almanya basta olmak iizere Slovenya, Fransa, Italya gibi Avrupa
Birligi iilkelerinin pazara hakim oldugu goriiliirken, lilkemiz %#4,4’liik pay ile 8’inci sirada yer
almaktadir. Yillar itibariyla BH nin iilkemizden yaptigi ithalat degerinin istikrarli bir sekilde
artis gosterdigini soylemek miimkiindiir.

2.2 ila¢ Sektoriinde Ulkenin En Fazla Thracat Gerceklestirdigi ilk 10 Ulke (2025)

Sira Ulke Ad fhracat Degeri (10008) | Miktar (ton) Pay-Deger (%)
1 | Rusya Federasyonu 55.164 952 %45,5
2 | Sirbistan 37.326 699 %30,8
3 | Slovenya 12.487 84 %10,3
4 | Karadag 3.314 68 %2,7
5 | Moldova 2.770 65 %2,3
6 | Kuzey Makedonya 2.183 46 %1,8
7 | Arnavutluk 1.438 35 %1,2
8 | Libya 1.120 31 %0,9
9 | Ukrayna 1.027 31 %0,9

10 | Kazakistan 977 15 20,8
Toplam Ihracat 121.360 2.092 %100

Kaynak: BH Istatistik Ajansi

BH’nm ilag¢ sektdrii ihracati toplam ihracat degerinin %0,12°lik payini olusturmakla birlikte
son yillarda ilag ihracatinda artis yasandigimi gozlemlemek miimkiindiir. En ¢ok ihracat yapilan
iilkeler olarak ise eski Sovyet ve Yugoslavya iilkelerinin 6ne ¢iktigi goriilmektedir. Nitekim
ihracatin yaklasik yarisinin Rusya Federasyonu’na, {igte birinin ise Sirbistan’a yapildig1 dikkat
cekerken, yine ihracatinin yaklagik yarisinda komsu tilkelerinin paymin oldugu goriilmektedir.
BH’den Tiirkiye’ye ila¢ ihracati ise miinferit sevkiyatlarla sinirli bulunmaktadir.



2.3 ila¢ Sektériinde Ulkenin Altii Tarife Bazinda En Fazla ithalat Yaptig ilk 10 Uriin

(2025)

GTIP

ithalat

Tiirkiye’den

Kodu Uriin Ad1 Degeri ithalat T‘I‘,;k‘ly(‘f, /“)“‘

(6°h) (10008) |  (10008) PR
Tedavide veya korunmada kullanilmak

3004.90 | iizere karisik veya karisik olmayan diger 345.738 18.164 %S5,3
ilaglar
Dozlandirilmis  veya perakende satiga

3002.15 |uygun sekilde ambalajlanmis veya 92.582 227 %0,3
hazirlanmig bagisiklik tirtinleri
Hormonlar1 veya 29.37 pozisyonundaki

3004.39 | diger fiirlinleri iceren ve hormon olarak 33.134 12 %0,04
kullanilan (antibiyotik degil) ilaglar

3004.31 | Insiilin igeren ilaglar 26.300 - -

3004.20 | Antibiyotikleri i¢eren ilaglar 18.135 874 %4,8

3004.32 Bobrekiistii bezi ho'rrp(.)nlarln‘l, tirevlerini 10813 5 %0.1
ve yapisal benzerlerini igeren ilaglar;

3002.12 | Antiserumlar ve diger kan fraksiyonlari 9.384 - -

3004.42 ?sodoefednn (INN) ve tuzlarmi igeren 6.309 4733 %75.0
ilaglar

3002.41 | Insanlar i¢in kullanilan agilar 5.949 - -

3004.50 Vitaminleri veya 29.36 Pozisyonundaki 5516 28 %1.6

diger uriinleri igeren diger ilaglar

Kaynak: BH Istatistik Ajansi

BH’nin en fazla ithalat yaptigi ilag¢ iiriinlerine bakildiginda, “tedavide ve korunmada
kullamilmak iizere karisik veya karisik olmayan diger ilaglar” ilk sirada yer almakta olup,
“psodoefedrin (INN) ve tuzlarini iceren ilaglar” tirini disindaki ilk 10 firtinde iilkemizin
ihracat paymin yiiksek olmadigi, INN iiriiniinde ise iilkemizin %75’lik pazar payina sahip
oldugu goriilmektedir.




2.4 Ila¢ sektoriinde Bosna Hersek’in Altih Tarife Bazinda En Fazla ihracat Yaptig

Uriinler (2025)
GTIP Ihracat | Tiirkiye’ye | . . . .
Kodu Uriin Ad1 Degeri Ihracati T;;klly(eo /n)m
(6°ln) (10008) | (10008) A
Tedavide veya korunmada kullanilmak
3004.90 | iizere karigik olan veya karigik olmayan 90.903 - -
diger ilaglar

Vitaminleri veya 29.36 Pozisyonundaki

3004.50 | .. .. e 22.241 - -
diger uriinleri igeren diger ilaglar

3004.42 Psodoefedrln (INN) ve tuzlarmni i¢eren 4038 i ]
ilaglar

3004.20 | Antibiyotikleri igeren ilaclar 1.475 - -

3004.49 Alkalmdlen veya tiirevlerini iceren diger 365 i i
ilaglar

3004.32 Bobrekiistii bezi hormonlarini, tiirevlerini 523 i i

ve yapisal benzerlerini iceren ilaglar

Dozlandirilmis veya perakende satisa
3002.15 | uygun sekilde ambalajlanmis veya 354 - -
hazirlanmig bagisiklik tiriinleri

Penisilanik asit biinyeli penisilinler veya
3004.10 | tiirevleri, streptomisinler veya tiirevlerini 324 - -
iceren ilaclar

Hormonlar1 veya 29.37 pozisyonundaki
3004.39 | diger lriinleri i¢ceren ve hormon olarak 231 - -
kullanilan (antibiyotik degil) ilaglar

3002.41 | Insanlar i¢in kullanilan asilar 86 - -

Kaynak: BH Istatistik Ajanst

BH’nin en fazla ihracat yaptig1 ilac iiriinlerine bakildiginda, “tedavide ve korunmada
kullamilmak iizere karisik veya karisik olmayan diger ilaglar” ilk sirada yer almakta olup,
BH’den Tiirkiye’ye ilag ihracati ise miinferit sevkiyatlarla sinirli bulunmaktadir.



3. llag¢ Sektoriinde Ulkemizden fhracat (Deger ve Miktar)

Ulkemizin BH’ye yaptig1 ihracat degeri her gecen yil artmakla birlikte, 3004.90 GTIP’li
“tedavide veya korunmada kullanilmak iizere karisik olan veya karisik olmayan diger ila¢”
iiriin grubunun, iilkemizden BH’ye ilag sektoriinde yapilan ihracatin %93,5’ini olusturmasi
ve ila¢ ihracatimizdaki yillar itibariyla yaganan artisin ana aktorii olmasi dikkat ¢cekmektedir.

3.1 Sektorde Ulkemizin Bosna Hersek’e Thracat1 (1.000 $)

GTIP
Siral Kodu | Uriin Ad1 2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025
(6’h)

Tedavide veya korunmada kullanilmak
1 | 3004.90 fiizere karigik olan veya karigik olmayan | 9.042 | 8.991 | 11.953 | 13.671 | 19.460
diger ilaclar

Penisilanik asit biinyeli penisilinler veya
2 | 3004.10 tiirevleri, streptomisinler veya tiirevlerinf 259 494 928 414 506
iceren ilaglar

3 | 3004.20 |Antibiyotikleri igeren ilaglar 286 233 349 386 478
Bobrekiistii bezi hormonlarini,

4 | 3004.32 [tiirevlerini ve yapisal benzerlerini igeren 0 4 12 11 179
ilaglar

Alkaloidleri veya tiirevlerini iceren diger

5 | 3004.49 139 163 157 112 130

ilaclar;
o [sonaso e ot o[ w0 u|
7 | 3002.12 |Antiserumlar ve diger kan fraksiyonlar 6 24 63 25 19
8 |2936.27 [Vitamin C ve tiirevleri 0 14 9 13 6
9 | 2936.29 |Diger vitaminler ve tiirevleri 14 0 4 7 1
10 | 2936.90 |Vitamin karigimlar1 ve provitaminler 0 0 14 18 1
TOPLAM 9.798 | 9.972 | 13.499 | 14.670 | 20.803

Kaynak: TUIK

Diger taraftan, {ilkemiz ile BH tarafindan acgiklanan dis ticaret verileri arasinda 6nemli
sayilabilecek seviyede farkliliklar goriilebilmektedir. Bu konuda BH istatistik Ajansi’ndan
alinan resmi cevapta; mezkur farkliligin temel sebebinin farkli istatistiki yontemler
kullanilmasi oldugu; iilkeye yapilan ithalat verilerinin islenmesinde ihracat iilkesi kriteri
yerine Eurostat tarafindan oOnerildigi belirtilen mense {iilke esasinin benimsendigi; bu
nedenle, tilkemiz menseli bir iirlin farkh tilkelerden BH’ye ithal edildiginde de s6z konusu
ithalatin Tiirkiye’den yapilmis olarak addedildigi; nitekim, BH ve Cin Halk Cumhuriyeti
verileri arasinda da ciddi farkliliklar goriildiigii belirtilmistir.




3.2 Sektorde Ulkemizin Bosna Hersek’e Ihracati (Miktar-ton)

GTIP _—
Sira Kodu (6'h) Uriin Ad1 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025

Tedavide veya korunmada

1 3004.90 |kullanilmak iizere karisik olan 273 457 581 814 | 1.039
veya karisik olmayan diger ilaglar

2 3004.20 |Antibiyotikleri igeren ilaglar 17 16 14 12 20
Penisilanik asit biinyeli

3 | 300410 [Pemisilinlerveyatirevier, 1| 27| 44 20 19
streptomisinler veya tiirevlerini
igeren ilaglar
Bobrekiistii bezi hormonlarini,

4 3004.32 |tiirevlerini ve yapisal benzerlerini 0 0 0 1 4
igeren ilaglar;

5 3004.49 Alkalolq{erl veya tiirevlerini 3 5 3 ) 3
iceren diger ilaclar
Vitaminleri veya 29.36

6 3004.50 |Pozisyonundaki diger iiriinleri 1 2 0 1 1
iceren diger ilaclar

7 2936.27 |Vitamin C ve tlirevleri 0 1 1 1 0

8 2936.29 |Diger vitaminler ve tiirevleri 0 0 0 0 0

9 2936.90 Vltamln 1'<ar1§1mlar1 ve 0 0 | | 0
provitaminler

10 3002.12 Antls'erumlar ve diger kan 7 15 1 1 0
fraksiyonlar

TOPLAM 312 541 645 853 | 1.086

Kaynak: TUIK

4. Sektorde Ihracat Yoluyla Pazara Giris

4.1 Sektor Icin Hedef Bolgeler/Sehirler/Eyaletler

BH’nin ilag {iriinleri ithalatinda genelde niifusun ve sanayinin daha fazla gelismis oldugu
yerler 6n plana ¢ikmakta olup, bu minvalde Saraybosna Kantonu, Zenica-Doboy Kantonu,
Tuzla Kantonu, Hersek-Neretva Kantonu, Una-Sana Kantonu ile Br¢ko ve Banja Luka sehri

cevresinin hedeflenmesinde fayda goriilmektedir.

4.2 Sektorde Onde Gelen Firmalar ve Pazarm Yapisi

BH ilag¢ sektoriinde yerli iiretim i¢ talebi karsilayamamakta olup, yillar itibariyla dis ticaret
acig1 vermektedir. Pazarda genel olarak yabanci iilkelerin hakim oldugu ve yerel firmalarin
paymin diisiik kaldigi ancak buna karsilik yerli firmalarin da 28 {ilkeye ila¢ ihracati
gergeklestigi goriilmektedir.




2024 yili istatistiklerine gore; Isvigreli Roche sirketi BH pazarinda lider konumunu
korumaktadir. Sirketin cirosu 43,9 milyon Avro (6nceki yil 40,8 milyon Avro) ve pazar payi
%7,9’dur. Bu sirketi 36,3 milyon Avro ciro (%6,56 pay) ile yerli Bosnalijek sirketi takip
etmektedir.

Ucgiincii sirada 32,7 milyon Avro ciro ve %5,9 pay ile Novartis Pharma yer alirken,
dordiincii sirada 31,6 milyon Avro (%5,7) ile Hemofarm, besinci sirada ise 28,1 milyon
Avro ciro ve %35,0 pay ile Krka yer almaktadir.

Bolgesel iireticilerden Galenika 16. sirada (12,2 milyon Avro, %2,67), Pliva Hrvatska ise
17. sirada (8,97 milyon KM, %1,96) yer almaktadir.

Yerli iireticiler arasinda Farmavita Vogos¢a 9. sirada (19,3 milyon Avro, %3,49), ZADA
Pharmaceuticals ise 35. sirada (3,2 milyon KM, %0,6) bulunmaktadir.

Diger sirketler arasinda AMSAL Pharmaceuticals (43.), Messer Tehnoplin (56.) ve daha
kiictik firmalar yer almaktadir.

Listede ayrica TGT Laktasi (85.), Natura Pharm (107.), KRAS Laktasi (168.) ve
Pharmamed Travnik (172.) da bulunmaktadir.

4.2.1 Tigili Oda/Birlik/Dernek/STKIlar ve iletisim Bilgileri

BH’de faaliyet gosteren Arastirma Temelli Ilag Ureticileri Birligi, arastirma odakli ilag
firmalarim1 temsil eden sektorel bir dernektir. Dernegin iiyeleri arasinda kiiresel lgekte
faaliyet gosteren Pfizer, Bayer, Novartis, Roche, Novo Nordisk gibi arastirma temelli ilag
sirketleri yer almaktadir.

Bosna Hersek Arastirma Temelli Ilag Ureticileri Birligi (UdruZenje inovativnih proizvoda¢a
lijekova u BiH)

Grbavicka 4, 71000 Sarajevo

Telefon: +387 33 821 235

E-posta: office@uipl.ba
Web : https://uipl.ba/

4.2.2 Varsa ithalatci Firma Bilgisi Alinabilecek A¢ik Kaynaklar

BH’de ila¢ ithalati ve toptan ticareti i¢in ruhsat sahibi olan ecza depolarina
https://almbih.gov.ba/veleprometnici/ adresinden ulasilabilmektedir. Bunun haricinde
ithalat¢1 firma bilgilerinin temin edilebilecegi agik bir kaynak bulunmamakta olup, soz
konusu talepler Bakanligimizin Miisavire Danisin uygulamast
(https://musaviredanisin.ticaret.gov.tr/) lizerinden Miisavirligimize iletilmesi halinde ilgili
sektordeki alic1 firmalara iliskin bilgiler paylasilabilecektir.

4.3 Sektoriin Ithalatinda Zorunlu Belgeler

BH’de ithalat islemlerinde genel olarak giimriige ibraz edilecek belgeler ithal edilecek {iriine
bagli olarak farklilik arz edebilmekte olup, tirlinlerin serbest dolasima sokulmasi ve/veya
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diger giimriik islemlerinin gergeklestirilmesi i¢in BH’de ikamet eden/faaliyet gosteren
gercek/tiizel kisinin glimriige ibraz edilmesi gereken bagvuru formlari, belgeler ve yerine
getirilmesi gereken tiim diger sartlar, BH’de ikamet eden/faaliyet gosteren tiizel kiginin
sorumlulugu altindadir.

BH'nin {i¢ resmi dilinden birinde (Bosnak¢a, Sirpca veya Hirvatga) doldurulmus ve adi
gecen kigi veya yetkili bir temsilci tarafindan sunulan giimriik beyannamesi ile birlikte
ithalat yapilmalidir. Beyanname ekinde ilgili tiim belgeler (Ticari Fatura, Nakliye ve Sigorta
Belgeleri, Dolasim Belgesi, Konsimento, Paketleme Listesi, Pro-Forma Faturasi) ithalat¢i
tarafindan talep edilebilir, {iriiniin ¢esidine bagli olarak serbest dolasima sokulmasi igin ilgili
mevzuatlar geregince talep edilen tim diger belgeler (6rn. ruhsatlar, izinler vb) eslik
etmelidir. Giimriik miifettisleri, esyanin glimriik beyannamesindeki bilgilere uygunlugunu
belirlemek i¢in gerekli incelemeyi yapmaya ve gerekli durumlarda numune almaya
yetkilidir.

BH’ye ila¢ ithalati siireci; Bosna Hersek jlag ve Tibbi Cihazlar1 Kurumu, Entite Saglik
Bakanliklar1 ve BH Dolayl Vergilendirme Idaresinin kontrol ve onayiyla yiiriitiilmektedir.

flacin BH’ye ithal edilebilmesi icin; ithali gerceklestirecek tiizel kisinin (BH merkezli bir
iiretici veya BH fireticiyi temsil eden tiizel kisi veya yabanc iireticiyi temsil eden tiizel kisi)
flag ve Tibbi Cihazlar1 Kurumuna (ALMBiH) basvuru yaparak ALMBiH ila¢ ruhsatina
sahip olmas1 gerekmektedir. ila¢ ruhsati icin hazirlanan yonetmelik oldukca kapsamli olup,
tiizel kisinin dilekgesi, sirketin (tlizel kisinin) kurulus belgesi, ilacin farmasétik-kimyasal,
toksikolojik, klinik ve diger ilag testlerine iliskin belgelerle birlikte ibraz edilmesi gereken
tim diger ayrmtilara kurumun web sitesindeki asagidaki baglanti adresinden
https://almbih.gov.ba/wp-content/uploads/2023/09/pravilnik registracija_lijekova bos.pdf
ulasilabilmektedir.

Ruhsatlandirma noktasinda belgelerin degerlendirilmesi; Kurumun uzman komisyon
tarafindan ilacin giivenligi, kalitesi ve etkinligi degerlendirilmektedir. Kalite kontrolii; ilacin
ilk partisi ALMBiH laboratuvarinda laboratuvar kalite kontroliinden ge¢cmelidir. Mevzuat
geregince ilaglarin ruhsat taleplerinin degerlendirme siiresi 210 giin olup, ilgili ruhsat 5 yil
stireyle verilmekte ve bu silirenin sonunda yenilenmesi gerekmektedir. Fiilen uygulamada
ilacin ¢gesidine gore bu prosediiriin daha da uzun siirebilecegi bilgisi edinilmistir.

4.4 Sektorde sevk oncesi inceleme zorunlulugu var mdir?

Sevkiyat oOncesi muayene BH’de zorunlu olmayip, ithalatgr tarafindan talep
edilebilmektedir. Tlacin ilk partisi ALMBiH tarafindan kurumun laboratuvarinda laboratuvar
kalite kontroliinden ge¢melidir. Bununla birlikte ithal edilen ilaglarin her partisi, 6zellikle
Avrupa Birligi disindan gelen {iriinlerde, belge kontrolii (certificate of analysis, tiretici CoA
gibi) yapilmaktadir. Belge uygunlugunun tespit edilmemesi halinde laboratuvar analizleri de
yapilabilmektedir.

4.5 Sektordeki Onemli Fuarlar (milli katihm olup olmadig1) ve Tarihleri
BH’de ila¢ veya ilag sanayisi ile ilgili ihtisas fuar1 diizenlenmemekte olup, zaman zaman

saglik turizmine iliskin yerel ve uluslararasi saglik firmalarinin katilim sagladigi saglik
fuarlar1 organize edilmektedir.
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4.6 Varsa Sektorde ihale Yayimlayan Kamu Kurumlan ile lgili Bilgiler

BH’deki kamu ihaleleri, Bosna Hersek Kamu Alimlar1 Ajansinin resmi web sitesinden takip
edilebilir., BH’de kamu ihalelerine katilmak i¢in kurumun resmi web sitesine
https://www.ejn.gov.ba/ liye olmak gerekir.

Ulkede en fazla ihaleye ¢ikan biiyiik hastanelerin bilgisi de asagida sunulmustur:

Klini¢ki centar Univerziteta u Sarajevu (KCUS) — Saraybosna Universitesi Klinik Merkezi
Univerzitetski klini¢ki centar Republike Srpske — RS Universite Klinik Merkezi

Sveucili$na klini¢ka bolnica Mostar — Mostar Universite Klinik Hastanesi Javna zdravstvena
ustanova Univerzitetski klini¢ki centar Tuzla — Tuzla Universite Klinik Merkezi Kamu
Saglik Kurumu

4.7 Bosna Hersek’in, Ulkemiz ve Diger Ulkelerle STA/Tercihli Ticaret Anlasmalar
Hakkinda Bilgi

v’ Tirkiye ile imzalanan ve 2003 yilindan bu yana yiiriirlikte bulunan Serbest Ticaret
Anlagmast (STA): Tiirkiye’'nin genel olarak imzalamis oldugu en genis kapsamli
anlagmalardan biri BH ile yapilmig olup, tekstil {irlinlerinde giimriikk vergisi
bulunmamaktadir.

v Arnavutluk, Karadag, Kosova, Makedonya, Moldova ve Sirbistan’in igerisinde yer aldig1
ve 2007 yili Kasim ayindan bu yana yiiriirlikte olan Orta Avrupa Serbest Ticaret
Anlagmasidir (CEFTA).

v' BH ile AB arasinda imzalanmis ve 2008 yili Temmuz aymdan bu yana yriirliikte
bulunan “Ticaret ve Ticaretle Alakali Konularda Gegici Anlagsma” kapsaminda, BH ile
AB arasinda bir serbest ticaret bolgesi tesis edilmistir. Bu baglamda, BH menseli
iirinlerin AB piyasasma girisi ve AB’nin BH’ye ihracatinda 1 Haziran 2015 tarihi
itibariyle yiiriirliige giren Istikrar ve Isbirligi Anlagmasi gercevesinde tercihli sistem
uygulanmaktadir. Ayrica, BH 2000 yilindan bu yana AB’nin otonom ticaret
onlemlerinden de faydalanmaktadir.

v' 2011 yili Mart aymndan bu yana siiregelen miizakereler neticesinde, BH ile EFTA
(Isvigre, izlanda, Lihtenstayn, Norveg) arasinda 24 Haziran 2013 tarihinde STA
imzalanmig ve 1 Ocak 2015 tarihinde yiirtirliige girmistir.

v' llaveten, BH ile ABD, Belarus, Isvicre, Japonya, Kazakistan, Norvec, Rusya ve Yeni
Zelanda arasinda Genellestirilmis Tercihler Sistemi uygulanmakta olup, ayrica BH ile
fran arasinda tercihli ihracat rejimi bulunmaktadir.

4.8 Varsa Tercihli Tarifeden Yararlanmak i¢in Gereken Belgeler

Ulkemiz ile BH arasinda 2003 yilinda imzalanan STA kapsaminda EUR.1 belgesine sahip

Tiirk menseli tirtinler i¢in giimriik vergisi sifirdir. EUR.1 sertifikasinin olmamasi durumunda
BH’nin tigiincii iilkelere uyguladig1 vergi oranlar uygulanmaktadir.
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4.9 Sektorde Standartlar

BH’deki ilag sektoriine iligkin standartlar diger sektorlerde oldugu gibi AB pazarina uyumlu
olacak sekilde gelistirilmekte olup, sirketler AB pazarmna ihracat igin gerekli yiiksek kalite
standartlarint yakalamaya c¢aligmaktadir. Genel olarak {ilkenin teknik mevzuati ve
diizenlemelerinin AB mevzuati ve standartlariyla uyumlu hale getirilmesi hedeflenmekte
olup, bu noktada ¢aligmalar devam etmektedir. Ayrica, GMP (Good Manufacturing Practice
- lyi Uretim Uygulamalar1) ile GDP (Good Distribution Practice — Iyi Dagitim
Uygulamalar1) gibi iyi uygulama ilkeleri Avrupa Birligi standartlariyla uyumludur.

[k kez piyasaya siiriilecek ilaglarin, daha 6nce kayitli olup yeni igerige sahip olan ilaglarin
ve daha oOnce kayith olup yeni dozajda piyasaya siirlilecek ilaglarin kayit yaptirmasi
zorunludur. ila¢ kayit islemleri ALMBiH tarafindan yiiriitiilmektedir.

[lag iiriinlerinin BH pazarma sunulabilmesi i¢in {ilkedeki ilgili mevzuatlar (58/08 sayili BH
Resmi Gazetesinde yaymlanan ilag ve Tibbi Cihazlar Kanunu ve 75/11 sayili BH Resmi
Gazetesinde yayimlanan Ilaglarin Satisa Sunulabilmesine yonelik Ruhsat Verme Usul ve
Esaslarma Iliskin Yonetmelik) kapsaminda gerceklestirilmektedir. Yasal gergevesince
ilaglarin ruhsat taleplerinin degerlendirme siiresi 210 giin olup, Yonetmeligin 32.
maddesinde yer alan ilaglar i¢in bu sure 150 giindiir. Fiilen uygulamada ilacin ¢esidine gore
bu prosediiriin daha da uzun siirebilecegi bilgisi edinilmistir.

llag sektdriindeki ilgili tim mevzuatlar, ALMBiH’in web sitesinde bulunmaktadir.
https://almbih.gov.ba/en/documents/

Ayrica, BH’nin idari yapis1 iki entite (BH Federasyonu ve Republika Srpska) ve Brgko
Distrikt bolgesinden olugsmakta oldugundan s6z konusu idari bolgelerdeki mevzuatlar az da
olsa farklilik gosterebilmektedir. Bu nedenle ihracat yapilmadan 6nce alici/ithalatel ile bu
hususlarin netlestirilmesinde fayda goriilmektedir.

4.10 Sektorde Ambalajlama ve Etiketleme

BH’nin idari yapist iki entite (BH Federasyonu ve Republika Srpska) ve Brgko Distrikt
bolgesinden olugmakta oldugundan s6z konusu idari bolgelerdeki mevzuatlar az da olsa
farklilik gosterebilmekte olup, uygulama farkliliklar1 etiketleme icin de gegerli olmaktadir.
Bu nedenle ihracat yapilmadan 6nce alici/ithalat¢i ile bu hususlarin netlestirilmesinde fayda
goriilmektedir.

Ilag sektorii igin etiketleme/isaretleme konularinda ilgili mevzuat asagida yer almaktadr;

v Bosna Hersek Federasyonu (BHF) Ilag Kanunu’na
https://www.fbihvlada.gov.ba/bosanski/zakoni/2001/zakoni/27%20hrv.htm baglanti
adresi iizerinden erigsebilmektedir. Kanunun 47. Maddesine gore; piyasaya siiriilen her
bir bitmis ilacin ambalajinda asagidaki bilgilerin goriiniir sekilde yer almasi zorunlu
bulunmaktadir:

1. Ureticinin ad1 ve merkezin adresi;
2. Ilacin ticari ads;
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. Ilacin uluslararas: tescili olmayan ad1 (INN);

. Etkin bilesenlerin nicel igerigi;

. Farmasotik form ve gii¢ (agirlik, hacim veya doz sayisina gore igerik) bilgileri;
. Ambalaj boyutu;

. Ilacin kullanim sekli;

. Ilacin piyasaya siiriilmesine iliskin Ruhsat/Karar ile belirlenen satis sekli;

9. Ilacin dis etkenlerden (nem, 151k, sicaklik vb.) korunma sekli;

10. Tlacin raf 6mrii - ay ve yil (y1l igin dort haneli say1);

11. ilacin seri numarasi ve iiretim tarihi, yani marka veya 6zel kontrole tabi ilaglar igin
diger etiket;

12. Tlacin piyasaya siiriilmesine Kararin numarasi ve tarihi;

13. Ilag simflandirmasi (ATC);

14. Olas1 uyarilar;

15. AB direktiflerine uygun diger veriler.

(eI B o) RV, I SO}

Harici kullanim icin tibbi iiriinlerde etiketin goriinlir bir yerinde "Harici kullanim
icindir" ifadesi yer almalidir.

Republika Sirpska (RS) Ilag Kanununa ise;
https://www.narodnaskupstinars.net/la/akti/usvojeni-zakoni/zakon-o-lijekovima-i-
medicinskim-sredstvima-republike-srpske baglanti adresi {izerinden erisebilmektedir.
Kanunun 71. maddesinde “Tibbi Uriinlerin Etiketlenmesi” basligma gore;

1. RS'te piyasaya siiriilen tibbi {iriinler, dig veya i¢ ambalajinda, RS'te kullanilan resmi
dillerden birinde, tibbi {iriin hakkinda temel bilgilerle etiketlenmelidir.

2. Bu maddenin 1. paragrafinda belirtilen bilgiler, metnin tiim dillerdeki i¢eriginin ayni
olmasi kosuluyla, bir veya daha fazla yabanci dilde de verilebilir.

3. RS'te piyasaya siiriilen her tibbi {irlin paketine, gerekli tiim bilgiler dig ambalajinda
mevcut degilse, RS'te kullanilan resmi dillerden birinde yazilmig ve tibbi {iriiniin temel
ozelliklerinin 6zetine uygun bir hasta bilgilendirme brosiirii eslik etmelidir.

4. Hasta bilgilendirme brostirti, ila¢ hakkinda en azindan temel bilgileri (adi, jenerik adi,
etkin bilegenlerin nicel igerigi, farmasotik formu, giicli ve ambalaji1), ilag lreticisini,
pazarlama ruhsat1 sahibini, kullanim yéntemini, endikasyonlarini, kontrendikasyonlarini,
onlemlerini, dagitim yontemini, yan etkilerini, raf dmriinii, saklama yontemini ve diger
gerekli bilgileri igermelidir.

5. Ilag iiriiniiniin dis ambalaji, ila¢ hakkinda en azindan temel bilgileri (ad1, jenerik adu,
etkin bilegenlerin nicel igerigi, farmasotik formu, giicli ve ambalaji1), ilag lreticisini,
pazarlama ruhsati bilgileri, uygulama yontemini, saklama yontemini, raf dmriinii, parti
numarasini, pazarlama ruhsatt numarasin ve diger gerekli tamimlama kodlarini, ¢esitli
uyarilart ve diger gerekli bilgileri igermelidir.

6. I¢ ambalajinda ise ila¢c hakkinda en azindan temel bilgileri (adi, jenerik adi, etkin
bilesenlerin nicel igerigi, farmasotik formu ve giicii), pazarlama ruhsati bilgileri, son
kullanma tarihini, ila¢ {irlinlinlin parti numarasini ve i¢ ambalajin boyutu izin veriyorsa
diger gerekli bilgileri igermelidir.

7. RS 1lag ve Tibbi Cihazlar1 Ajans1 Miidiirliigii, Bakanligin onayiyla, tibbi iiriinlerin
etiketlenme yontemini, hasta bilgilendirme brosiirliniin yapisini ve igerigini, tibbi lirliniin
arizalanmasi durumunda imha talimatlariin igerigini ve saglik kuruluslarinda kullanilan
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tibbi {iriinlerin ambalajlanmas1 ve etiketlenmesine iligkin 6zel kurallar1 yonetmelikle
belirleyecektir.

4.11 Lojistik

BH’nin lojistik altyapis1 karayollari, demiryollar1 ve havayolundan olusmakta olup,
karayollar1 lojistigin en dnemli unsurunu teskil etmektedir. Ulkenin karayolu ag1 otoyol,
anayol ve bolge karayollarindan olusmaktadir. Toplam otoyol uzunlugu 218 km, anayol
uzunlugu 4.237 km ve bdlge karayollar1 uzunlugu 4.655 km’dir. Ulkemiz ile BH arasindaki

karayolu ticareti ortalama 1-2 giinii bulabilmektedir.

BH’nin ithalat ve ihracatinda en biiyiik kapasiteye sahip olan AB iilkeleri ve ¢evre iilkelerle
(Sirbistan, Hirvatistan) yapilan karayolu dis ticaretinde kullanilan ana giizergahlar soyle
siralanabilir:

v" Birincil olarak BH’nin en biiyiik ticari partneri olarak 6ne ¢gikan AB iilkeleriyle olan dis
ticaretinde agirlikli olarak kullanilan ve Koridor Vc Otoyolu’na Doboj-Banja Luka
otoyolu iizerinden baglanan “Bosanska Gradigska” sinir kapisindan Hirvatistan,
Slovenya, Avusturya, Almanya ve diger AB iilkelerine ulasan giizergah,

v" BH’nin kuzey tarafinda Koridor V¢ Otoyolu’nun baglangicinda bulunan “Orasje sinir
kapis1” tlizerinden Hirvatistan, Macaristan, Slovakya ve Polonya gibi iilkelere agilan
giizergah,

v' BH’nin komsu iilkeleri dis ticaretini gergeklestirdigi, sirasiyla Sirbistan’la Zvornik ve
Visegrad (Donje Vardiste), Hirvatistan’la Bosanska Gradiska ve Izaci¢, Karadag ile
Hum (S¢epan Polje) giizergahlari, (Visegrad (Donje Vardiste sinir kapis1 Tiirkiye ile de
BH arasindaki ticari glizergahin en 6nemli parcasi)

olarak 6n plana ¢ikmaktadir.

BH’nin ithalat ve ihracatinda 6nemli yer tutan demiryolu dis ticaretinde en ¢ok kullanilan
hat ise 194 kilometre uzunlugunda olup, Saraybosna'yt Konjic ve Mostar iizerinden
Hirvatistan’nin Plo¢e Limanina baglamaktadir.

Ulke capinda biiyiik capl lojistik merkezleri bulunmamakla birlikte, daha ¢ok nakliye
firmalarina ait kiiciik Olgekli ve daha g¢ok depolamayr esas alan lojistik merkezleri
bulunmaktadir. Bu merkezler genellikle BH’nin sanayi bolgeleri olarak one ¢ikan
Saraybosna, Tuzla, Bihag, Hersek ve Banja Luka’da yer almaktadir.

4.12 Dagitim Kanallan

BH’de ilag ve eczacilik iiriinlerinin dagitimi, esas olarak iki ana kanal iizerinden
yiiriitiilmekte olup, bunlar toptan dagiticilar ve perakende eczane zincirleridir. Perakende
satiglar entiteler ve Brcko Distrikt diizeyinde belirlenen mevzuatla diizenlenir. Perakende
ilag satis1 yalnmizca eczaneler araciligiyla yapilirken, iiretim veya toptan satis faaliyeti
yiiriiten sirketlerin perakende satis yapmasina izin verilmez. Toptan ilag ticareti; ilaglarin
temini, depolanmasi, taginmasi ve satisi ile birlikte ithalat ve ihracat siireclerini kapsar. Bu
faaliyetler —sadece @~ ALMBIiH tarafindan ruhsatlandirilmis  sirketler tarafindan
gerceklestirilebilir. Ruhsat sahibi firmalar, ilaglar1 yalnizca gerekli izinlere sahip diger
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toptancilara veya eczanelere satabilir. Bosna Hersek’te bir sirketin toptan ilag ticareti
yapabilmesi i¢in Oncelikle s6z konusu Ajansa bagvuruda bulunmasi gerekir. Ajansin verdigi
karar idari a¢idan kesin olup, verilen ruhsat 5 yil siireyle gecerlidir.

4.13 E-Ticaret (Smr Otesi E-Ticaret/E-ihracat)
4.13.1 Ulkedeki Pazaryerleri

Bosna Hersek Ilag ve Tibbi Cihazlar Kanunu uyarinca BH’de ilaglarin internet iizerinden
satis1 veya postayla dagitimi yasaktir. ilaglarin perakende satis1 yalmzca yetkili eczaneler
tarafindan yapilabilmektedir.

Ciro agisindan en yaygin olan eczane zincirleri; JU Apoteke Sarajevo, Phoenix Bijeljina,
Moja apoteka Banja Luka, Ibn Sina Tuzla, Crvena Apoteka Banja Luka, B Phram, Expera
Pharmacy olarak 6n plana ¢ikmaktadir. Takviye gida ve vitaminlerinde ise son yillarda
online satis kanallartyla satinalmada Onemli Olciide bir ilerleme goriilmektedir. Bir ¢ok
eczaneler aktif online hizmeti de vermektedir. En sik kullanilan eczane online e-portallari
asagida yer almaktadir:

https://eapoteka.ba/

https://internetapoteka.ba/

https://bpharm.rs/

https://www.mojaapoteka-webshop.net/

https://apotekaonline.ba/

https://expera.ba/

https://apotekaweb.com/

4.13.2 Ozel Giinler, Bayramlar v.b.

BH’de resmi tatiller, 1-2 Ocak Yeni Yil tatili, 1 Mart Bagimsizlik Giinii, 1-2 Mayis
Uluslararas1 Mayis Tatili ve 25 Kasim Ulusal Tatil’dir. Bu tatiller siiresince bazi kurumlar
calismaya devam etmektedir. Ancak dini bayramlarda c¢alisilmamaktadir. Tatillerin Pazar
giinlerine denk gelmesi halinde takip eden Pazartesi giinii resmi tatil ilan edilmektedir.

4.13.3 En Cok Kullanmilan Sosyal Medya Platformlar

En ¢ok kullanilan sosyal medya platformlar1 Facebook, YouTube, Instagram, X, WhatsApp,
Viber, Linkedin, TikTok ve Snapchat olarak siralanabilmektedir.

4.13.4 E-Ticaretteki Giimriik Vergileri ve Muafiyetleri
Bosna Hersek ilag ve Tibbi Cihazlar Kanunu uyarinca BH’de ilaglarin internet iizerinden

satis1 veya postayla dagitimi yasaktir. ilaglarin perakende satis1 yalmzca yetkili eczaneler
tarafindan yapilabilmektedir. Ancak tibbi ila¢ kategorisinin disina bulunan {riinler
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(vitaminler, bitkisel tirtinler gibi) genellikle ilag statiisiinde degerlendirilmedigi i¢in bunlarin
internet lizerinden satigi daha esnek olabilmektedir.

BH’ye ithal edilen esyalar glimriik vergisine tabi olup giimriik vergileri “Giimriikk Kanunu”
ve “Gilimriik Tarife Kanunu” ger¢evesinde diizenlenmektedir. Glimriik vergileri %0 ile %15
arasinda degismektedir. Ulkemiz ile BH arasinda imzalanan STA kapsaminda, Tiirk menseli
sanayi iriinlerinde glimriik vergileri karsilikli olarak kaldirilmistir. Gumriik vergisi
haricinde genel katma deger vergisi oran1 %17 dir.

4.14 Tamtim ve Pazarlama

BH’de ila¢ reklamlarinin hangi kanallar iizerinden yapilacag, iilkedeki "Ilag ve Tibbi
Cihazlar Kanunu" ve ilgili yonetmelikler tarafindan ¢ok siki kurallara baglanmaistir.

[laglarmn ve tibbi cihazlarm tanitimi, ilag ve Tibbi Cihazlar Kanunu (Bosna Hersek Resmi
Gazetesi, Say1: 58/08) ve llaglarm ve Tibbi Cihazlarin Reklam Yontemleri Hakkinda
Yonetmelik ("Bosna-Hersek Resmi Gazetesi", Say1: 40/10) ile diizenlenmistir.

BH’de genel kamuoyuna (medya araciligiyla) yalnizca satis izni olan (ruhsatl), mevcut
iznine gore recetesiz satilmasi uygun gorillen ve uyusturucu veya psikotrop madde
icermeyen ilaglarin reklami yapilabilir. Bunlar, hastalarin bir hekim tarafindan muayene
edilmesine, teshis konulmasina ve tedavi takibine gerek duyulmadan kendi baslarina
alabilecekleri ilaglardir.

Yirtrliikteki mevzuata gore, reklam iceriginin ALMBiH’e bildirilmesi zorunlu olup,
bildirimin ardindan Ajans, onay veya reklam igeriginde yapilmasi gereken olasi
diizeltmelerle birlikte reklama onay vermektedir. Ajans, reklam igerigini onayladig ilaglarin
listesini kendi resmi web sitesinde (www.almbih.gov.ba) asagidaki baglanti adresinde
yayimlamaktadir: http:/lijekovi.almbih.gov.ba:8090/SpisakSaglasnostiZaOglasavanje.aspx.

4.15 Sektorde Tiiketici /Alic1 Tercihleri ve Son Trendler

BH ila¢ ve saglk iiriinleri pazarinda tiiketicilerin son yillarda dogal ve bitkisel igerikli
tirtinlere, vitamin-mineral takviyelerine ve koruyucu saglik ¢oziimlerine daha fazla yoneldigi
diistiniilmektedir. Regetesiz iiriinlerde kendi kendine tedavi egilimi yaygin olup, tiiketiciler
kiigiikk saglik sorunlarinda eczanelerden dogrudan ¢6ziim aramaktadir. Satin alma
kararlarinda eczaci tavsiyesi ve yakin ¢evre onerileri dnemli rol oynamaktadir. Genel olarak
pazarda, tedavi odakli yaklasimdan koruyucu saglik ve yasam kalitesini artirmaya yonelik
iiriinlere dogru ilginin arttig1 tespit edilmekte olup; dogal icerikler, takviye edici gidalar ve
eczane kanalinda gii¢lii marka konumlandirmasi 6ne ¢ikan trendler arasinda yer almaktadir.

4.16 Sektorde Vergiler

BH’de Katma Deger Vergisi tiim iiriinlerde %17 olarak belirlenmistir. Glimriik vergileri ise
% 0-15 arasinda degismekte olup, ortalama %06,5 diizeyindedir.
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4.17 Varsa Sektore Yonelik ve Genel Tarife Dis1 Engeller

Sektorel veya genel tarife dig1 engeller bulunmamaktadir.

5. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Firsatlar

v

v

Yiiksek Ithalat Bagimlihigi, Serbest Ticaret Anlasmast ve Jeopolitik Yakinlik: BH nin
kronik olarak ilag sektoriinde dis ticaret agigi vermesi ve yiiksek ithalat bagimlig
ithracatgilarimiz i¢in firsatlar sunmaktadir. Ayrica iilkemizin BH ile 2003 yilinda
imzalamis oldugu ve 2021 yilinda revize edilen STA, ihracatcilarimiza biiyiik kolayliklar
saglamaktadir. S6z konusu STA, Tirkiye’nin imzalamis oldugu en genis kapsamli
anlagsma mahiyetinde olup, ilag iiriinleri iilkeye glimriik vergisiz ihra¢ edilebilmektedir.
BH’nin jeopolitik olarak iilkemize yakin bir konumda olmasi da lojistik maliyetleri
acisindan da avantaj teskil etmektedir.

Ulkedeki Saghk Sisteminin Gelisime Acik Olmast ve Artan Ozel Saghk Yatiimlar:
BH’nin mevcut saglik hizmetlerinin genel durumu ve sektdriin altyapisi goz Oniine
alindiginda, insanlarin tedavi ihtiyaclarinin karsilanmasi hususunda eksiklikler
bulunmakta, vatandaslar imkanlar dahilinde tedavi i¢in bagka iilkeleri tercih
edebilmektedirler. Buna karsilik son donemde BH'de tam tesekkiillii 6zel saglik
kuruluslar1 yatirimlarmin artmasi ve bu kuruslarin mevcut saglik sistemine entegre
edilmesi ile ilag talebinde artiglarin yasanmasi beklenmektedir.

E-ticaretin Yayginlagmasi: Her ne kadar ilag {irlinlerinin online satis1 eczaneler disinda
yasak olsa da, ilag dis1 eczacilik {iriinlerinin e-ticaretinde iilke pazari potansiyel
barindirmaktadir. Halihazirda kiiresel anlamda artis egilimi gdsteren e-ticaret BH’de de
hizla yayginlagsmaktadir.

Tiirk Uriinlerine Olan Teveccith ve Saglk Turizmi: Cok sayida BH vatandasinin
ogrencilikleri ya da Tiirkiye’deki akrabalarmi ziyaretleri sirasinda Tirk iriinleri ile
tanigsmis olmalari, Tiirkiye’nin 6nemli ilag markalariin BH’deki paylarimin artmasi ve iki
tilke arasindaki tarihsel ve yakin baglar kapsaminda olumlu Tiirk Mali imaji da
ihracat¢ilarimiz igin firsatlar sunmaktadir. Ayrica, Tiirkiye nin ¢esitli 6zel hastanelerin
temsilciliklerinin BH’de bulunuyor olmasi ve BH vatandaslarinin kendi {ilkelerinde
tedavi olamamasi durumunda, s6z konusu temsilciliklere bagvurarak Tiirkiye’de tedavi
gormeleri de ililkemizdeki ilag cesitliligiyle bizzat tanigsmalarina vesile olmaktadir.

v’ Artan turist sayisi: Son yillarda BH’ye gelen turist sayisindaki artigla paralel bir sekilde,

ilag sektoriinde dis ticaret acigi veren BH’de ilag¢ iiriinlerine yonelik ihtiyag da bu
dogrultuda artis gostermektedir. 2024 ve 2025 yillarinda iilkeye gelen turist sayist iki
milyonu asmis, Oniimiizdeki donemde bu rakamin daha da yukarilara c¢ikmasi
beklenmektedir.

6. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Tehditler

Son yillarda tedavi ve ilag fiyatlarindaki artis ve alim giiciiniin diismesi,

Ulkeyi olusturan entite ve kantonlarda uygulama birligi olmamas1 ve zaman zaman yerli
iireticileri korumak icin uygulamaya konulan ve Kantonlarin Saglik Sigorta Kurumlari
tarafindan 6deme kapsamina alinan ilaglarin yer aldig listelere “iiriinlerin asgari 6l¢iide
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yurtiginde {iretilmesi sarti”nin getirilmesi neticesinde yabanci markalarin liste disinda
kalmasi,

e lla¢ ruhsatlandirma siireclerinin zaman zaman karmasik olabilmesi ve &zellikle
belgelerdeki eksiklikler veya mevzuata uyumsuzluk durumunda basvurularin
sonuclandirilmasindaki gecikmekler,

e Firmalarimizin ilag ruhsatlandirma siireglerinde yetki verdikleri yerel partnerlerle
yasadiklari olas1 anlagmazliklar neticesinde s6z konusu ilag i¢in baska bir yerel firmaya
yetki vermek istemeleri halinde mevcut partner firma tarafindan alinan ruhsat siiresinin
sona ermesini beklemeleri,

e Siyasi istikrarsizlik senaryolart,

e Giiclii ekonomik baglara sahip olunan AB’deki ekonomik toparlanmanin gecikmesi,

e Odemelerin genelde vadeli yapilmasi ve firmalarimizin karst karsiya kaldigi alacak
sorunlari

pazardaki riskler olarak 6n plana ¢ikmaktadir.

7. 1lag Sektoriinde Thracatin Artirllmasi icin Firmalara Oneriler

[la¢ sektoriinde net ithalatgt konumda bulunan BH’de ilag pazari, iilkemiz firmalar igin gerek
mevcut pazar payimizin artirilmast gerekse de siirdiiriilebilir biiylime potansiyeli sunmaktadir.
Buna karsilik pazara dogru ve etkin bir giris yapabilmek ve akabinde tutunabilmek i¢in; detayli
bir pazar arastirmasi yapilmasi, iilkedeki mevcut kanun ve diizenlemelerin, ithalat, izin ve kayit
stireglerinin incelenmesi, bu baglamda ilgili kurum/kuruluslarla temas kurulmasi gerekmektedir.
Gerek yukarida bilgileri verilen gerekse de Miisavirligimiz kayitlarinda yer alan ila¢ toptancilari
ve eczanelerden olusan dagitim kanallar ile isbirligi ve iletisim kurulmasi da yine 6nem arz
etmektedir.

Dogru pazarlama stratejileri, dogru miisteri iliskileri, tanitim ve marka bilinirliginin artirtlmasi
amaciyla bilimsel toplantilara katilim, hekim ziyaretleri ile eczaci bilgilendirme faaliyetleri
onemli unsurlardandir. BH pazarina dogrudan ihracat yapilmasi miimkiin olmakla birlikte
pazara giris siirecinde gii¢lii bir yerel distribiitér veya ticari ortak ile caligmak, gerek
ruhsatlandirma gerekse de satis ve pazarlama siireglerinde firmalarimiza olumlu katkilar
sunacaktir. Ayni sekilde ALMBIiH ile olan siireglerde pazara hakim ve kamu ihalelerine erisimi
olan bir partner segilmesinin avantajli olacagi degerlendirilmektedir.

Bununla birlikte BH’de ilag ruhsatlandirma siirecinde mevzuattaki 210 giinliik siireye ragmen,
ilave belge talep edilmesi ve idari yavashk nedeniyle zaman zaman gecikmeler
yasanabilmektedir. Bu nedenle, ihracat planlar1 yapilirken ALMBiH onay siireclerine miimkiin
oldugunca erken baglanmasi ve dosyalarin eksiksiz hazirlanmasi 6nem arz etmektedir.

Ulkemizin BH’deki tiim kesimleri kapsayici siyasi ve ekonomik iliskileri ve &zellikle

Bosnaklarla olan tarihsel ve kiiltiirel yakin baglar ihracatgilarimiz icin 6nemli firsat
sunmaktadir. Haftalik 50’yi asan ugus sayis1 ve iilkemiz vatandaslarina 180 giin i¢cinde 90 giine
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kadar uygulanan vize serbesti de goz Oniinde bulunduruldugunda firmalarimizin gerek
Tiirkiye’deki is birligi orgiitlerince diizenlenen ticaret heyetleri ile gerekse de bireysel olarak
BH’ye ziyarette bulunmalarinda fayda goriilmektedir.

Diger taraftan BH’de son yillarda vitamin ve gida takviyesi iiriinlerine olan talep hizla
artmaktadir. Bu segmentte rekabet, regeteli ilaglara kiyasla daha az yogun olmakla birlikte, Tiirk
firmalarinin STA, olumlu Tiirk mali imaji, fiyat avantaj1 ve iiriin ¢esitliligiyle 6ne ¢ikma sansi
oldugu distiniilmektedir. Tiiketici sagligina yonelik bu iiriinlerin, daha kisa onay siireleriyle de
pazara daha hizli sunulma imkani bulunmaktadir. Ayrica lojistik siireklilik, ilag sektoriinde
giivenilirlik agisindan biiyilk 6nem tasimaktadir. Bu nedenle, BH’de bir depo veya lojistik is
ortagi ile caligmak, sevkiyat siirelerini kisaltma ve stok ydnetiminde esneklik saglayacaktir.
Boylece, kamu ve o0zel sektdrde gilivenilir tedarik¢i olarak konumlanmak daha kolay
olabilecektir.

8. Belirtilmesinde Fayda Goriilen Diger Hususlar

BH’nin idari yapisi, ii¢ etnik gruba dayanmasi nedeniyle ¢cok katmanli bir yap1 arz etmektedir.
Bu idari yapidaki karar vericileri ve bunlar1 yonlendirenleri teshis etmek ilk basta miimkiin
olamayabilmektedir. Bu nedenle, iilkemizden BH pazaria girmeyi planlayan firmalarin makul
bir siire 6ncesinden bir 6grenme siirecinden gegmelerinin yararli olacag: diisiiniilmektedir.

BH ile ticaret yapan firmalarimiz, yerel firmalardan 6demelerini alamama ve sozlesme sartlarina
uyulmamasi gibi durumlarla karsilagabilmekte; agir isleyen hukuksal sistem dolayisiyla davalar
uzun sitirebilmektedir. Bolgede yeterli sermaye birikimi olmadig1 i¢in BH’li ithalatgilarin pesin
O0deme yerine alt1 aya kadar vadeli 6deme planlarini tercih ettikleri bilinmektedir. Bu bakimdan,
BH firmalarina {irlin/hizmet satis1 gergeklestirecek firmalarin teminath ¢alismalari, giivenilir bir
yerel ortakla veya yerel mevzuata/siireglere hakim bir avukat ya da mali miisavir ile birlikte
hareket etmeleri dnerilmektedir.

Yerel paydaslar ile ¢alismak esasen BH pazarinda hizli ilerleme kaydetmek acisindan en saglikli
yontem olarak degerlendirilmektedir. Isbirligi yapilacak yerel paydaslar hakkinda
Miisavirligimizin erisimindeki kaynaklardan bilgi temin edilmesi miimkiin bulunmaktadir.
Ayrica ihracatgilarimiz bu pazarda giiclii olan Avrupali firmalar ile rekabet ederken, fiyat
kirarak birbirlerine zarar vermemeye 6zen gostermelidirler.

Diger taraftan BH nin niifusu, ti¢ kurucu halk (Bosnaklar, Sirplar, Hirvatlar) basta olmak {izere,
farkli etnik, kiiltiirel, dini gruplardan olusmaktadir. Bu nedenle, is goriismelerinde
selamlagsmadan itibaren her agsamada dini veya etnik referanslardan kaginilmasinda fayda vardir.
Ozellikle resmi kurumlarin yetkilileri ile goriismelerde selamlasmanin resmi bir dille yapilmasi
ve samimi hitaplar kullanilmamasi oOnerilir. Bu etnik kimlikler ayni zamanda farkli dini
inanclara da karsilik gelmektedir. Ozellikle biiyiik sehirlerde (Saraybosna, Tuzla, Zenica, Banja
Luka, Mostar) her etnik gruptan insanlar ile karsilasmak miimkiin oldugundan, Bosna Hersekli
mubhataplara hangi etnik gruba mensup oldugunun sorulmamasi 6nerilmektedir.

Son olarak iilkede iki tiir yonetici bulunmaktadir: geleneksel (eski Yugoslavya’nin sosyalist
yapisinda deneyim kazanmis, gorece yash niifus) ve modern (egitimini genellikle BH disinda
almis, yabanci dil bilen, gorece gen¢ niifus). BH yashlara saygi duyulan bir kiiltiire sahip
olmakla birlikte, glinlimiiziin teknolojik gelismelerine daha kolay adapte olan genc niifus sosyal
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hayatta ve is hayatinda daha fazla one ¢ikmaktadir. Ozellikle biiyiik sirketlerde Ingilizce,
Almanca gibi dilleri bilen ¢alisanlar da gérev yapmaktadir. Buna karsilik her haliikarda BH’de
is goriigmelerine Tiirk¢e ve Bosnakga bilen bir terciiman ile gidilmesinde fayda goriilmektedir.

9. Genel Degerlendirme

BH Istatistik Ajansmnin verileri, BH nin ilag tedariginde disa bagimliligini, pazar dinamiklerini
ve stratejik aciklarii net bir sekilde ortaya koymaktadir. Bu suretle pazarin dinamigi su 2
baslik’ta 6zetlenebilmektedir;

v' Pazarin Avrupa Merkezli Yapisi

Liderlik ve Bagimlilik: Almanya, tek basina pazarin %21,5’ini (124,3 milyon dolar)
elinde tutarak {ilkenin en biiyiik ila¢ tedarik¢isi konumunda ve en yakin takipgisi
Slovenya’nin iki katindan fazla bir paya sahip bulunmaktadir.

AB Dominasyonu: BH nin ilag ithalati gergeklestirdigi iilkelerden ilk 6’smin tamami
(Almanya, Slovenya, Fransa, Italya, Danimarka, irlanda) ve 10’uncu siradaki
Hollanda’nin AB iiyesi olmasi, bir diger onemli tedarik¢isi yedinci siradaki
Isvigre’nin de Avrupa pazarmin merkezinde yer almasi, BH nin ila¢ standartlarinda
tamamen AB regiilasyonlarina bagli bir ithalat politikasi yiiriittiigiinii géstermektedir.

v' Birim Fiyatlar Arasindaki Devasa Farkliliklar

BH’nin ithalat verilerinde 6ne ¢ikan en carpict hususlardan biri de iilkelerin birim
fiyatlarindaki devasa farkliliklar olup, bu veriler sayesinde iilkelerin BH’ye ne tiir ilaglar
sattigini da anlamak miimkiin bulunmaktadir.

Yiiksek Teknolojili ilag Grubu (Danimarka, isvicre, Hollanda, Irlanda): Ornegin
Danimarka sadece 65 ton ilag ihra¢ etmesine karsilik 31,8 milyon dolar gelir elde
etmistir (Birim Fiyati yaklasik kg/490 dolar). Bu veri, anilan iilkelerden patentli,
muadili olmayan, biyoteknolojik ve kanser ilaglari, nadir hastalik tedavileri veya 6zel
agilar gibi iirlinlerin ithalat edildigini gostermektedir.

Muadil (Jenerik) ve Yaygin Tiiketim Grubu (Sirbistan ve Tiirkiye): BH’nin en fazla
ilag ithalati yaptig1 diger iilkeler olan Sirbistan’in birim fiyatinin 10 dolar,
Tiirkiye’nin ise 22 dolar olmasi dikkat ¢cekmektedir. Bu verilere gore Sirbistan ve
Tiirkiye’nin BH nin eczane raflarin1 ve hastane depolarini dolduran iilkeler oldugunu,
bu iilkelerden temel antibiyotikler, agr1 kesiciler, kronik hastaliklarin jenerik (muadil)
ilaglar1 ve serum gibi hacimli/agir ama daha diisiik fiyatl iiriinlerin ithal edildigini ve
Sirbistan'm  yakin cografi avantaji ve kiiltiirel baglarim1 da lojistik olarak
destekledigini soylemek miimkiin bulunmaktadir.

Bu kapsamda BH’nin kronik ve agir hastaliklarin tedavisi i¢in talep edilen ilaclarda Bati/Kuzey
Avrupa’ya bagimli oldugu; giindelik ve kitlesel ila¢ ihtiyacim ise lojistik olarak yakin iilkeler
olan Sirbistan ve Tiirkiye’den karsiladig1 sdylenebilir. Ulkenin yerli ilag sanayisinin (6rnegin
Bosnalijek gibi yerel {ireticilerin) Sirbistan ve Tiirkiye'den ithal edilen jenerik (muadil) gruptaki
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ilaclarla rekabet etmeye calistigi, ancak yiiksek teknoloji gerektiren biyoteknolojik ilaglarda
tamamen Avrupa’ya bagimli oldugu goriilmektedir.

Son yillarda BH pazarinda ihracatini istikrarlt bir sekilde artiran iilkemizin son dénemde bu
sektorde yuriittiigli AR-GE faaliyetleri ve ithal ikameci yatirimlar ve sahip oldugu potansiyel ve
avantajlar diisiiniildiigiinde uzun vadede s6z konusu payin daha da yukarilara taginabilecegi ve
birim fiyatimizin daha da artacagi diisiiniilmektedir. Yapisal anlamda bu sektorde dis ticaret
ac1g1 veren, diisiik alim giicii ve ticaretteki muhatazakar tutum ve pazardaki Avrupa iilkeleri ile
giiclii rekabete ragmen, firmalarimiz mevcut STA ve iilkemizin BH ile olan yakin siyasi ve
ekonomik iligkileri g6z 6niinde bulundurmak ve dogru kisi ve noktalarla temas etmek, BH’deki
ekonomik etkinliklere katilmak suretiyle avantajlar elde edebilecekleri miilahaza edilmektedir.

Diger taraftan iilkedeki biirokratik siireclerin fazlaligina ragmen diisiik iiretim maliyetleri, sahip
oldugu STA’lar ve jeopolitik olarak avantajli konumu sayesinde BH bu sektérde yatirim igin de
firmalara avantajlar sunmaktadir. Ozellikle Avrupa’ya olan stratejik yakmligi uluslararasi
yatinmcilar i¢in cazip firsatlar sunmaktadir. Bu dogrultuda Tiirkiye’den yatirim yapmay1
diisiinen firmalar i¢in de bolgesel liretim ve ihracat merkezi olma firsati barindirmaktadir.

10. Yararh Adresler

e BH ilag ve Tibbbi Cihazlar1 Kurumu
Veljka Mladenovica bb, 78000 Banja Luka
Tel: +387 51 456 040; 456 041;

Faks: +387 51 450 301
E-posta: kabinetdirektora@almbih.gov.ba
Web : https://almbih.gov.ba/

e BH Federasyonu Saglik Bakanlig
Marsala Tita 9, 71000 Saraybosna
Telefon: +387 33 280 800
Faks :+387 33280801
E-posta: kabinet@fmz.gov.ba
Web : www.fimoh.gov.ba

e Republika Srpska Saglik ve Sosyal Giivenlik Bakanligi
Trg Republike Srpske 1, 78000 Banja Luka
E-posta: ministarstvo-zdravlja@mzsz.vladars.rs
Web : www.vladars.net/sr-SP-Cyrl/Vlada/Ministarstva/MZSZ/Pages/default.aspx
Telefon: +387 51 339 486
Faks :+387 51339652

e BH Dis Ticaret ve Ekonomik Iliskiler Bakanlig
Musala 9, 7100 Sarajevo
Tel. +387 33 220 093, + 387 33 214 102
Fax +387 33 220 091, + 387 33 552 512
E-posta: info@mvteo.gov.ba
Website: https://mvteo.gov.ba/
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e BH Dolayli Vergilendirme Idaresi
Trg Republike Srpske 8, 51000 Banja Luka
Tel: +387 51 337 627
Faks: +387 51 307 955
E-posta: uprava@inspektorat.vladars.net
Website: http://www.inspektorat.vladars.net/

11. Kaynakca

- Bosna Hersek Dis Ticaret ve Ekonomik iliskiler Bakanlig1
- Bosna Hersek Merkez Bankasi

- Bosna Hersek istatistik Ajansi

- Bosna Hersek Dis Ticaret Odasi

- Bosna Hersek Yatirim Ajansi (FIPA)

- Bosna Hersek ila¢ ve Tibbi Cihazlar Ajansi
- Bosna Hersek Standardizasyon Enstitiisii

- T.C. Ticaret Bakanhig

- Tiirkiye Istatistik Kurumu

- Trade Map

- Akta.ba
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