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SIRBISTAN ILAC SEKTORU
PAZAR ARASTIRMASI RAPORU

1. Ulke Pazarinda Ila¢ Sektorii

Sirbistan ilag pazar1 2023 yili itibariyla 1,86 milyar avro biiyiikliige ulasmistir. Sirbistan Ticaret Odasi
tarafindan aciklanan verilere gore; pazarin yaklasik %60°1 receteli, %40°1 ise regetesiz (OTC ve CH)
irlinlerinden olusmaktadir. Ayrica sektor, tlilke gayri safi yurti¢i hasilasinin %3,9’unu ve toplam
istihdamin %4,6’s1n1 temsil etmektedir.

1.1 ilgili Sektorde Uretim

Sirbistan’da ilag iiretimi, yalmzca “ilaglar ve Tibbi Cihazlar Kanunu” hiikiimleri ¢ercevesinde ve
Sirbistan ilag ve Tibbi Cihazlar Ajans1 (ALIMS) tarafindan verilen {iretim ruhsatina sahip tiizel kisiler
tarafindan gerceklestirilebilmektedir. ALIMS; insan ve veteriner ilaglari ile tibbi cihazlar i¢in ruhsat,
onay ve sertifika verilmesi ile ilag ve tibbi cihaz kullanicilarinin ihtiyag ve beklentilerine, mevzuat ve
diger diizenleyici belge gereklerine uygunlugunu kontrol etme hizmetlerini yiiriitmektedir.

Uyusturucu veya psikotrop madde iceren tibbi {irlinlerin {retimi, Uyusturucu ve Psikotrop
Maddelerin Denetimi Kanunu hiikiimlerine tabi olup, Saglik Bakanlig1 ve ALIMS tarafindan verilen
Ozel {iretim lisansina dayanilarak yapilabilir. Kan tiirevli {riinler, biyoteknolojik ilaclar ve
radyofarmasétikler iireten tesislerin ise; mekan, ekipman, kalite giivence sistemleri ve personel
yeterliligi bakimindan 6zel teknik sartlar1 saglamasi zorunludur. Bu tesisler, tiretim faaliyetlerine
baglamadan once ALIMS tarafindan yerinde denetime tabi tutulur ve yalnizca uygunluk
degerlendirmesi sonucu olumlu bulunan isletmelere {iretim izni verilir.

Ilag iireticisi, iirettigi her bir iiriiniin kalitesinden, giivenliginden ve terapétik etkinliginden hukuken
sorumludur. ALIMS tarafindan verilen iiretim lisansi, belirli bir tesis, belirli bir farmasotik form
(6rnegin tablet, kapsiil, enjektabl vb.) ve belirli bir iirlin grubu i¢in gecerlidir. Lisans, iiretim siirecinin
tamamin1 veya yalnizca belirli asamalarini (6rnegin dolum, ambalajlama veya kalite kontrol testleri)
kapsayabilir.

Uyusturucu ve psikotrop madde igermeyen ilaglarin tiretim ruhsatlar siiresiz olarak, uyusturucu veya
psikotrop madde iceren ilaglarin iiretim ruhsatlar1 ise bes yillik siire i¢in verilir. ALIMS tarafindan
sliresiz olarak diizenlenen ruhsatlarda, ALIMS tarafindan yapilan periyodik denetimlerde (en az her
2-3 yilda bir) uygunluk sartlarmin korunmasi zorunludur. Yapilan denetimler sonucunda eksiklik
tespit edilmesi durumunda ALIMS, lisans1 askiya alma veya iptal etme yetkisine sahiptir. Siiresi dolan
ruhsatlar ise yeniden denetim ve degerlendirme sonucuna gore uzatilabilmektedir. Bununla birlikte
iretim ruhsatina sahip her isletme, piyasaya arz edecegi her seriyi yetkili kalite kontrol
laboratuvarlarinda test ettirmek ve sertifikasyon raporlarint ALIMS e ibraz etmekle ylikiimliidiir.

Uretim ruhsatima sahip tiizel kisiler, Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) ve Iyi Dagitim Uygulamalart
(GDP) ilkelerine tam uyum gostermekle yiikiimlidir. ALIMS, GMP uygunluk denetimlerini
periyodik olarak gerceklestirir ve tespit edilen uygunsuzluklar halinde iiretim iznini askiya alma veya
iptal etme yetkisine sahiptir.

Ayrica, aktif madde iireten, ithal eden veya toptan dagitimini yapan firmalari, “Aktif Madde
Ureticileri, Ithalatgilar1 ve Toptancilari Sicili”ne kayit yaptirmalari zorunludur.
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1.2 Ortalama Uretici Fiyatlar

“Regete ile Satilan Beseri Tibbi Kullanim i¢in Ilaglarin Fiyatlarin1 Olusturma Kriterleri Hakkinda
Yonetmelik’te belirtilen kriterlere uygun olarak, beseri tipta kullanilan ilaglar i¢in azami fiyatlar
belirlenmektedir®. Ilaglarin azami fiyatlarmi belirlemek igin ¢ogu Avrupa Birligi iilkesinde en sik
kullanilan metodoloji olan uluslararasi fiyat karsilastirma (FKR) metodolojisi kullanilmaktadir.
Sirbistan’da maksimum ilag fiyatlarimi belirlemek i¢in kullanilan referans iilkeler ise Italya, Slovenya
ve Hirvatistan’dir.

Ote yandan, Sirbistan Saglik Bakanlig1 ve Saglk Sigortas1 Fonu (RFZO) tarafindan belirlenen, ilag
bazinda toptan satig fiyatlar1 kutu ve tablet bazinda RFZO’nun web sitesinde
(https://rfzo.rs/index.php/osiguranalica/lekovi-info/lekovi-actual) yer almaktadir (S6z konusu web
sitesinin yalnizca Sirpga versiyonunda listeler yayimlanmuistir.). Bununla birlikte ilaglarin perakende
satig fiyatinin tespitinde esas alinan 6l¢iit; yukari maruz Yonetmelik hiikiimlerine gore tespit edilen,
ilaglarin toptan satis fiyatina yansitilan perakende satis bedelleridir. Bu kapsamda;

- Regete ile satilan ve RFZO’nun Ilag¢ Listesinde yer alan ilaglar icin perakende maliyetleri
maksimum %12’dir.

- Recete ile satilmayan ilaglar i¢in ise ilacin paket basina toptan fiyatinin yer aldig: araliga gore
degiskenlik gostermektedir (Yonetmelik madde 19).

1.3 Tlgili Sektorde Uretici Yerli Firmalara ve Uretici Birlikleri/Derneklerine iliskin Bilgiler

Sirbistan,; ilag sektorii agisindan Balkanlardaki en koklii altyapiya sahip tilkelerden birisidir. Sirbistan
Ticaret Odasi tarafindan yayimlanan veri uyarinca; 2024 yilinda Sirbistan’da 26 kayith ilag tireticisi
bulunmakta olup bunlarin bazilarinin birden fazla iiretim tesisi bulunmakta olup bunlarin ¢ogu jenerik
ilag ve OTC iiriinleri iiretmektedir. ilag iireticilerinden 7 tanesi iiretim siirecinin tamamini
gergeklestirirken, digerleri iiretim siirecinin bir kismini, yani ilaglarin birincil ve ikincil
ambalajlanmasini, 6zellikle de kat1 farmasdtik formlar gergeklestirmektedir.

Diger taraftan tiim tiretim siirecini gergeklestirme sartlarini yerine getiren iireticiler, kendi ihtiyaclari
icin ilag liretmenin yan1 sira, Sirbistan’daki ve Sirbistan digindaki diger iireticilerin ihtiyaglari i¢in de
iretim yapmaktadir.

Sirbistan’da ilag ruhsati sahibi firma sayisi1 ise Haziran 2025 itibartyla 122°dir.

[lag iiretim ruhsatmna sahip olan 26 firmaya Sirbistan Saghk Bakanliginin web sitesinden
(https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-
dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php) ulagilmakta olup en biiyiik 10 firmaya
iligkin bilgiler ise asagida yer almaktadir:

Firma Unvam Adres iletisim Bilgileri

+381 13 803 100
svakodobro@hemofarm.com
https://www.hemofarm.com/srb

Beogradski put bb

HEMOFARM AD VRSAC ;
Vrsac

1 Regete ile Satilan Beseri Tibbi Kullanim I¢in ilaglarin Fiyatlarini Olusturma Kriterleri Hakkinda Yonetmelik,
https://www.paragraf.rs/propisi/uredba_o_kriterijumima_za_formiranje_cena_lekova_za_upotrebu_u_humanoj_medicini_ciji_je_rezim_izdavanja_na
recept.html
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+381 11 307 1000
kontakt@galenika.rs
https://galenika.rs/sr/

Batajnicki drum b.b.

GALENIKA AD BEOGRAD
Beograd

+381 60 790 2200

Vlajkova St. 199 info@zdravlje.co.rs

ZDRAVLIJE AD LESKOVAC

Leskovac https://www.frontierbiopharma.com/
PHARMANOVA DOO Baje Pivljanina 1 offi-::gi@l ﬁr:jr?a?\i\?:?:om
OBRENOVAC Beograd i .

https://pharmanova.rs

+381 11 655 6226
info@pharmas.rs
https://pharmas.rs/

+381 11 3679 070
office@alkoloid.co.rs
https://www.alkaloid.rs/srbija.nspx

Milana Rakica 16A

PHARMAS DOO BEOGRAD
Beograd

Ul. Prahovska 3

ALKALOID DOO BEOGRAD
Beograd

+381 11 785 4643
jal@jagl.rs
https://iwww.jgl.rs/

Milosava Vlaji¢a 110a

JGL DOO BEOGRAD-SOPOT
Sopot

+381 11 404 79 50
office@ave-vetmedic.com
https://www.avevetmedic.com/

Sime Lozanié¢a 11

AVE & VETMEDIC
Beograd

+381 11 400 22 30
office@slaviamed.rs
https://slaviamed.rs/

Bulevar oslobodenja 97

SLAVIAMED DOO BEOGRAD
Beograd

+381 15 71 60 227
info@zorexpharma.com
https://zorexpharma.com/

Beogradski put 9

ZOREX PHARMA DOO SABAC M
Sabac

Ote yandan Sirbistan Ticaret Odasi biinyesinde bulunan Eczacilik ve Tip Faaliyetleri Birimi
(https://www.pks.rs/udruzenje/udruzenje-za-farmaceutsku-i-medicinsku-privredu); ilag, tibbi cihaz,
gida takviyeleri ve kozmetik {irlinleri tiretim ve dagitimi alaninda faaliyet gdsteren firmalar bir araya

getirmeyi amaglamaktadir.

Bununla birlikte Yenilik¢i Ilag Ureticileri Dernegi; yenilik¢i ilag endiistrisinin teknolojik ve
ekonomik gelisimini desteklemek amaciyla kurulmus olup 2009 yilindan bu yana Avrupa ilag
Endiistrisi Federasyonu’nun iiyesidir. Ayrica Sirbistan ve Karadag’daki jenerik ve biyobenzer ilag
iireticilerini temsil eden Jenerik ve Biyobenzer ilag Ureticileri Dernegi de faaliyet gostermektedir.

Yenilikgi ila¢ Dorda Stanojeviéa +381 11
Ureticileri Dernegi 11d/37 (Belville) 630 0685 bojan.trkulja@inovia.rs https://inovia.rs/
(INOVIA) Beograd
Jenerik ve
Biyobenzer ilac Takovska 9 _ .
Ureticileri Dernegi Beograd https://genezis.org/
(GENEZIS)
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1.4 ila¢ Sektoriinde Perakende ve Toptan Satislara iliskin Bilgi

Sirbistan’da 2023 yilinda ilag pazart 1,86 milyar avro degerine ulagsmistir. 2023 yilinda en ¢ok
tiiketilen ila¢ gruplar ise %20,86°1 ile antineoplastik (antikanser) ve immiin sistemini etkileyen ilaglar
olup ardindan antienfektif ilaglar (%16,13), kardiyovaskiiler sistem tedavisine yonelik ilaglar
(%12,60), sindirim sistemi ve metabolizma ilaglar1 (%11,50), kan ve kani sekillendiren organlara
etkileyen ilaglar (%10,18) ile sinir sistemi ilaglar1 (%9,39) gelmektedir.

Sirbistan’da ilaglarin dagitiminda iki ana kanal 6ne ¢ikmakta olup toptan dagiticilar ile perakende
zincirleri (eczaneler)’dir. Saglik Bakanlig1 tarafindan Eyliil 2025 itibartyla yayimlanan veri uyarinca,
ilaglarin toplam dagitimi 252 yetkili tiizel kisi tarafindan gergeklestirilmektedir. Bununla birlikte son

3 yil igerisinde Sirbistan’da eczanelerin sayisi ise yaklasik sabit olup 4.000 civarindadir.

2. Ulkenin Sektorde Dis Ticareti

2.1 Ila¢ Sektoriinde 2024 Yihinda Ulkenin En Fazla ithalat Gergeklestirdigi Ulkeler

i Saps : Oran (%
Ulke Ady Ithal(lgitnl)$¢;ger1 ('\t:Iilrlﬁi;) (ithalat i]:ﬁg:;ti;T)oplam

1 | Almanya 329.574 4.395 18,9

2 | Slovenya 188.707 1.204,3 10,9

3 | Isvigre 183.338 136,5 10,6
4 Macaristan 150.069 389,8 8,6

5 Fransa 136.252 1.500,9 7,8

6 | Belgika 105.035 92,13 6,1

7 Danimarka 76.420 227,4 4.4

8 | Italya 59.278 1.406 3,4

9 | irlanda 56.635 1.114,6 3,3
10 | ABD 48.922 57,5 2,8
32 | Tirkiye 14.361 592,8 0,8
Toplam ithalat: 1.735.746 (bin $)

2.2 Ila¢ Sektoriinde 2024 Yihinda Ulkenin En Fazla Thracat Gerceklestirdigi Ulkeler

Ulke Adi ihraca_t Degeri M.iktar . Orar] (%)
(bin $) (bin kg) (Ihracatilt)he;gl:‘rtl)/Toplam

1 | Almanya 117.624 3.773,5 24,8

2 | Rusya 64.006 2.691 13,5

3 | Karadag 57.447 1.438 12,1

4 | Bosna-Hersek 34.916 2.172 74

5 | Kuzey Makedonya 21.877 1.731 4,6

6 1talya 20.431 728 43

7 Fransa 19.012 466 40

8 | Belgika 13.889 496 2,9

9 | ispanya 13.738 353,5 29

10 | Arnavutluk 11.578 443 2,4

38 | Tirkiye 1.806 4,5 0,4
Toplam ithalat: 474.451 (bin $)




2.3 1la¢ Sektoriinde 2024 Yilinda Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla ithalat Yaptig

Uriinler
Giimriik Tarife P ithalat Tiirkiye’den Tiirkiye’den
Uriin Ada o, . .
Kodu Degeri Ithalati Ithalatinin Pay1
(6 Basamakh) (bin $) (bin $) (%)

300490 Tedavide/Korunmada kullanifmak 1.260.635 5.773 0,46
iizere hazirlanan diger ilaglar
Antibiyotik icermeyip, diger

300439 hormonlar1 / 29.37 pozisyonundaki 29.075 727 2,5
diger triinleri igeren ilaglar
Alkaloidleri veya tiirevlerini iceren

300449 diger ilaclar; dozlandirilmis veya 26.069 102 0,39
perakende satig i¢in ambalaj
Aantibiyotikleri iceren ilaclar

300420 (dozlandirilmig veya perakende satis 24,196 1.166 4,82
icin ambalajlanmis)
Vitaminler veya 29.36 pozisyonundaki

300450 diger trtinleri igeren diger ilaglar 11.266 714 6,34
(dozlandirilmis, perakende)
Bobrekiistii bezi hormonlarini,

300432 tiirevlerini ve yapisal benzerlerini 6.824 0 -
igeren ilaglar
Psddoefedrin (1nn) ve tuzlarini igeren

300442 ilaclar; dozlandirilmis veya perakende 5.869 5.085 86,64
satis icin ambalajlanmig

300410 Fienlslla‘mk asit blinyeli penisilinler vb. 2241 1 0,04
tirevleri (dozlandirilmis)

300431 Ensiilin 1Qer§nler (2937'de ki 1448 0 )
hormonlari igeren)
Efedrin ve tuzlarimi igeren ilaglar;

300441 dozlandirilmis veya perakende satis 1.019 0 -

i¢in ambalajlanmis

2.4 Mla¢ Sektériinde 2024 Yiinda Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla Thracat Yaptig

Uriinler

Giimriik Tarife Ihracat Tiirkiye’ye Tiirkiye’ye
Kodu Uriin Ad1 Degeri Ihracati Ihracatinin Pay1
(6 Basamakl) (bin $) (bin $) (%)
300490 Tedawde/korunmgc}a kpllamlmak 369.057 484 013
iizere hazirlanan diger ilaglar
Bobrekiistii bezi hormonlarini,
300432 tiirevlerini ve yapisal benzerlerini igeren 22.042 0 -
ilaglar;
Antibiyotikleri iceren ilaclar
300420 (dozlandirilmig veya perakende satis 19.623 0 -

icin ambalajlanmis)




Bitaminleri veya 29.36 pozisyonundaki
300450 diger iiriinleri iceren diger ilaglar 10.569 0 -
(dozlandirilmig, perakende
300410 P“enisilapik asit blinyeli penisilinler vb. 6.994 0 )
tirevleri (dozlandirilmis)
Psodoefedrin (1nn) ve tuzlarini igeren
300442 ilaglar; dozlandirilmis veya perakende 5.898 0 -
satis i¢cin ambalajlanm
Antibiyotik icermeyip, diger hormonlari
300439 /29.37 pozisyonundaki diger {iriinleri 4.654 0 -
igeren ilaglar
Alkaloidleri veya tiirevlerini igceren
300449 diger ilaglar; dozlandirilmis veya 1.479 0 -
perakende satis i¢in ambalaj
300431 Ensﬁlin igerenler (2937'de ki hormonlari 1.055 0 )
igeren)
300490 Tedavide/ko.rlmn'lada kullanilmak tizere 369.057 484 0,13
hazirlanan diger ilaglar
3. Sektorde Ulkemizden Thracat (Deger ve Miktar)
3.1 Sektérde Ulkemizin Ulkeye Thracati (Deger-$)
Giimriik
Tarife Kodu Uriin Adx 2020 2021 2022 2023 2024
(6 Basamakl)
Tedavide veya
korunmada kullanilmak
1 300490 iizere karigik olan veya 6.825.976 | 8.579.288 | 8.923.647 10.782.556 11.846.079
karigik olmayan diger
ilaglar; dozlandirilmig
Tipta, cerrahide,
discilikte veya
2 300510 veterinerlikte kullanilan 86.014 161.090 142.022 248.411 227.257
yapigkan sargilar ve
yapigkan tabakasi o
Antibiyotikleri igeren
3 300420 ilaglar (dozlandirmus 13.625 39.458 86 136.823 220.320
veya perakende satig
icin ambalajlanmis)




300640

Dis¢i ¢imentolari, diger
dis dolgu maddeleri,
kemiklerin tedavisinde
kullanilan ¢imentolar

66.266

89.617

108.053

110.322

114.454

300590

Eczacilik maddeleri
emdirilmis veya
kaplanmig pamuklar,
gaz bezleri, bandajlar
vb. (yapiskan olanlar

66.754

67.377

159.027

68.467

104.529

300212

Antiserumlar ve diger
kan fraksiyonlar1

3.605

68.586

438.727

33.843

62.713

300670

Tipta veya
veterinerlikte, cerrahi
operasyonlar ya da
fiziksel muayeneler i¢in
jel miistahzarlar1

5.400

32.261

25.749

19.599

300610

Cerrahi dikigler i¢in
steril katgiitler, benzeri
dikis malzemeleri, sterl
doku yapisticilar,
laminary

11.766

10.929

12.987

24.990

12.842

300249

Toksinler,
mikroorganizma
kdiltiirleri (mayalar
harig) ve benzeri
tirtinler; insanlar igin ve
veterinerl

10.863

18.403

6.784

10

300410

Penisilanik asit biinyeli
penisilinler veya
tiirevleri, streptomisinler
veya tiirevlerini igeren
ilaglar

6.207

15.115

5.155

Toplam

7.080.213

9.036.860

9.827.673

11.449.564

12.619.732

3.2 Sektérde Ulkemizin Ulkeye Thracat1 (Miktar-kg)

Giimriik
Tarife Kodu
(6 Basamaklr)

Uriin Ad1

2020

2021

2022

2023

2024

300490

Tedavide veya
korunmada kullanilmak
iizere karisik olan veya
karigik olmayan diger
ilaglar; dozlandirilmis

413.483

406.463

462.678

476.462

538.288




300670

Tipta veya
veterinerlikte, cerrahi
operasyonlar ya da
fiziksel muayeneler igin
jel miistahzarlart

12.400

62.400

19.694

36.092

300510

Tipta, cerrahide,
discilikte veya
veterinerlikte kullanilan
yapiskan sargilar ve
yapigkan tabakasi o

8.637

15.701

11.301

22.167

16.254

300590

Eczacilik maddeleri
emdirilmis veya
kaplanmig pamuklar,
gaz bezleri, bandajlar
vb. (yapiskan olanlar

20.596

18.180

49.284

7.809

9.294

300212

Antiserumlar ve diger
kan fraksiyonlar1

77

3.407

2.891

1.525

3.087

300420

Antibiyotikleri iceren
ilaglar (dozlandirilmig
veya perakende satig
icin ambalajlanmig)

620

4.536

791

2401

300640

Disci ¢imentolari, diger
dis dolgu maddeleri,
kemiklerin tedavisinde
kullanilan ¢imentolar

978

1.612

1.919

1.568

1.902

300249

Toksinler,
mikroorganizma
kiiltiirleri (mayalar
hari¢) ve benzeri
tirtinler; insanlar igin ve
veteriner|

1.272

1.055

493

300410

Penisilanik asit biinyeli
penisilinler veya
tirevleri,
streptomisinler veya
tiirevlerini igeren ilagla

2.216

1.277

152

10

300650

flk yardim kutular1 ve
setleri

17

24

35

Toplam

446.615

463.593

591.769

531.071

607.998




4. Sektorde Ihracat Yoluyla Pazara Giris

4.1 Sektorde Onde Gelen Firmalar ve Pazarin Yapisi

Sirbistan’da basta patentli ve yenilik¢i ilaglar olmak {iizere ilaglarin O6nemli bir kismu ithal
edilmektedir. Yerel tiretim ise daha ¢ok jenerik ve OTC iiriinleri igermekte olup tiretimin yaklagik
%30 u ihrag¢ edilmektedir. Diger taraftan Sirbistan Ulusal Saglik Sigortasi Fonu tarafindan geri ddeme
listesine alinan ilaglar sigortali vatandaslara tam veya kismi geri 6deme saglamakta olup bu durum
ilacin satis potansiyelini belirgin sekilde etkilemektedir.

[lacin Sirbistan’da satilabilmesi icin pazarlama ruhsati (marketing authorization) alinmasi
gerekmekte olup yalnizca yerel temsilci veya Sirbistan’da yasal ofisi olan sirketler ALIMS’e bagvuru
yapabilmektedir. Bu nedenle yabanci bir sirket; yerel bir distribiitor/toptanci firma ile anlasarak
onlarin ruhsatlandirma ve dagitim siireclerini kullanabilmekte veya yerel bir danigsmanlik firmasi/
ruhsat temsilcisi lizerinden islemlerini yiiriitebilmektedir.

Ote yandan Sirbistan’da ilaglarin dagitiminda iki ana kanal 6ne ¢ikmakta olup toptan ile perakende
zincirleri (eczane vd.)’dir. Sirbistan Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan veri uyarinca; Eyliil 2025
itibariyla ilaglarin toplam dagitimina yetkili 252 tiizel kisi bulunmaktadir. Bununla birlikte son 3 y1l
icerisinde Sirbistan’da eczanelerin sayis1 sabit olup yaklasik 4.000°dir.

Ithalat izni, lojistik, eczane/hastane kanalina erisim gibi siirecleri yiiriiten baslica sirketler (2024 y1l1
cirosu esas alinmistir.); Phoenix Pharma, Vega, Farmalogist, Sopharma Trading, Magna Pharmacia,
Adoc, Velexfarm, Amicus, Medica Linea ve Inpharm’dir.

En oOnemli eczane zincirleri ise; Benu (https://benu.rs/, 450’den fazla sube), Dr. Max
(https://www.drmax.rs/, yaklasik 300 sube), Lilly Drogerie (https://www.lilly.rs/, yaklasik 200 sube),
ile Jankovi¢ (https://www.apotekajankovic.rs/, yaklasik 150 sube)’tir.

4.1.1 Tigili Oda/Birlik/Dernek/STK’lar ve Iletisim Bilgileri

- Sirbistan Ticaret ve Sanayi Odasi — Eczacilik ve Tip Faaliyetleri Birimi

Adres: Resavska 13-15, Belgrade/Serbia

Tel: +381 11 33 04 599

E-posta: farmacija@pks.rs

Web: https://www.pks.rs/udruzenje/udruzenje-za-farmaceutsku-i-medicinsku-privredu

- Sirbistan Eczacilik Odasi

Adres: Mutapova 25, Belgrade/Serbia
Tel: +381 11 324 6795

E-posta: komora@farmkom.rs

Web: https://www.farmkom.rs/

- Sirbistan ilac ve Tibbi Cihazlar Ajansi (ALIMS)

Adres: Vojvode Stepe 458, Belgrade/Serbia
Tel: +381 11 395 1125

E-posta: hygia@alims.gov.rs

Web: https://www.alims.gov.rs/
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4.1.2 Varsa Ithalatq Firma Bilgisi Alinabilecek A¢ik Kaynaklar

Toptan ilag ticareti ile istigal eden kayith firmalarin listesine Sirbistan Saglik Bakanliginin web
sitesinden (https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-
koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php) ulagilmasi
mumkiindiir. 2024 y1l1 cirosu esas alindiginda 6ne ¢ikan firmalara iliskin bilgiler ise asagidaki tabloda

yer almaktadir:

Firma Unvani

Adres

iletisim Bilgileri

PHOENIX PHARMA DOO

Bore Stankovica 2

+381 11 35 38 100
office@phoenixpharma.rs

14000 Valjevo

BEOGRAD Beograd https://www.phoenixpharma.rs/en/
., +381 14 220 251
VEGA DOO VALJEVO Dr Bore Blagojevica 30 office@vegadoo.rs

https://www.vegadoo.rs/

FARMALOGIST DOO

Mirijevski bulevar 3

+381 11 3315 000
office.centar@farmalogist.rs

BEOGRAD Beograd https://www.farmalogist.rs/
+381 11 442 8002
. office@sopharmatrading.rs
SOPHARMA TRADING DOO Viline Vode BB https://e-
Beograd

orders.sopharmatrading.rs/sopharma
storefront_rs/srsopharma/sh/login

MAGNA PHARMACIA DOO
BEOGRAD

Milutina Milankovica 7b
Beograd

+381 11 36 22 500
office@magnapharmacia.rs
https://www.magnapharmacia.rs/

ADOC DOO BEOGRAD

Milorada Jovanovica 11
Beograd

+381 11 305 1510
office@adocpharma.com
https://www.adoc-pharma.com/

VELEXFARM DOO BEOGRAD

Prote Mateje 70
Beograd

+381 11 655 6970
office@velexfarm.com
https://www.velexfarm.rs/en

AMICUS SRB DOO BEOGRAD

Milorada Jovanovic¢a 9
Beograd

+381 11 4426 300
serbia.info@swixxbiopharma.com
https://www.swixxbiopharma.com/e
n/countries/serbia/

MEDICA LINEA PHARM DOO
BEOGRAD

Strahinji¢a Bana br. 10,
dvoris$na zgrada
Beograd

+381 66 888 0978
office@medicalineapharm.rs
https://medicalineapharm.rs/

INPHARM CO DOO BEOGRAD

Batajnicki drum 17. deo, br. 5

+381 11 30 73 900
office@inpharm.rs

Bununla

Beograd https://inpharm.rs/
birlikte  Sirbistan’da  faaliyet  gOsteren tiim  eczanelerin  listesine  ise
https://data.gov.rs/sr/datasets/r/167706d1-3086-4cf4-9809-953188b0af2b linkinden

ulasilabilmektedir.
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4.2 Sektoriin Ithalatinda Zorunlu Belgeler

Sirbistan’a ilag ithalat1 siireci; ALIMS, Saglik Bakanlhig: ve Giimriik Idaresi kontrol ve onayiyla
yuritilmektedir. Sirbistan'daki ithalat islemleri genellikle ithalat¢i firma tarafindan yiiriitiilse de
ithracat¢1 firmanin saglayacagi belgeler kritik 6neme sahiptir.

[lacin Sirbistan’a ithal edilebilmesi igin; ithali gergeklestirecek tiizel kisinin toptanci kayitli olmasi
ve ALIMS tarafindan verilen ilag ithal iznine sahip olmasi gerekmektedir. Kayit dis1 ilaglar igin ilave
belgeler ve 6zel gerekgeler (6rn; nadir hastaliklarin tedavisi, afet, savas gibi olaganiistii haller vb.)
talep edilmektedir.

Ithal izni i¢in Sirp ithalatc1; fatura, EUR.1 dolasim sertifikas1, iiriiniin iiretildigi tesisin iyi iiretim
uygulamalari (GMP-Good Manufacturing Practices) standartlarina uygun oldugunu gosterir sertifika,
analiz sertifikasi, ilacin endikasyonlari, dozaji, yan etkileri ve kullanim talimatlarini igeren SPC
(Summary of Product Characteristics), kullanma talimati ve tasima belgeleriyle birlikte ithal izni i¢in
ALIMS’e bagvuruda bulunmaktadir. ithalatci, ilacin ithalatina iliskin verilen izni ve sirketin tescil
kararini1 giimriik idaresine sunmaktadir.

Sirbistan’daki mevcut diizenlemelere gore bireylerin ilag ithal etmesine izin verilmemektedir.
4.3 Sevkiyat Oncesi Muayene

Sirbistan’da ilaglar igin zorunlu sevk dncesi inceleme bulunmamaktadir. Ancak Sirbistan Ilag ve
Tibbi Cihaz Ajansi (ALIMS), ilag ve tibbi cihazlarin kalitesinin kontroliinden sorumlu olup bu
gorevlerin yerine getirilmesi amaciyla kurum biinyesinde Ulusal Kontrol Laboratuvari kurulmustur.

Ilag ruhsati verilmeden ve ilacin piyasaya sunulmasindan 6nce ilk partisinin kalite kontrolii
ALIMS’in biinyesinde yer alan Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan yapilmaktadir. Ayrica asilar,
serumlar, toksinler, alerjenler, kan ve plazma iirlinleri gibi biyolojik ya da immunolojik {iriinler i¢in
her bir partide kalite kontrol zorunludur.

Bununla birlikte ithal edilen ilaglarin her partisi, 6zellikle Avrupa Birligi disindan gelenler i¢in, belge
kontrolii (certificate of analysis, iiretici CoA gibi) yapilir. Belge uygunlugu tespit edilmezse
laboratuvar analizleri de yapilabilir.

4.4 Sektorde Thale Yayimlayan Kamu Kurumlar ile Tlgili Bilgiler

Sirbistan’da kamu kurum ve kuruluslarinin iirtin ve malzeme tedarikine iligkin ihaleler Sirbistan
Kamu Portali’nda (https://jnportal.ujn.gov.rs/oglasi-
svi?initFilter=[%22PublishDate%22,%22%3E=%22,%222025-01-01%22) yayimlanmaktadir.
Bununla birlikte Sirbistan Saglik Sigortasi Fonu tarafindan agilan ilag tedarikine yonelik ihaleler
yukarida belirtilen portalin yant sira ilgili kurumun web sitesinde
(https://www.javnenabavke.rfzo.rs/index.php/n2025/okvirnisp2025) de yayimlanmaktadir.

4.5 Ulkenin, Ulkemiz ve Diger Ulkelerle STA/Tercihli Ticaret Anlasmalar1 Hakkinda Bilgi

Tiirkiye, Avrupa Birligi ile Guimriik Birligi’nin isleyisine iliskin kurallar1 belirleyen 1/95 sayili
Ortaklik Konseyi Karari’nin bir geregi olarak, dis ticaret politikasinit AB’nin Ortak Ticaret Politikasi
ile uyumlagtirmaktadir. Bu kapsamda iilkemiz, AB’nin STA imzaladig: {igiincii iilkelerle miinferit
olarak STA’lar imzalamaktadir. Bu ¢ercevede, lilkemiz ile Sirbistan arasinda imzalanan STA 1 Eyliil
2010 itibantyla yiiriirliige girmis, ayrica STA nin kapsamina hizmet ticaretinin dahil edilmesi ve tarim
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tavizlerinin gelistirilmesine yonelik olarak baslatilan miizakereler neticesinde STA’nin kapsamini
genigleten Protokoller ise 1 Haziran 2019 itibariyla yiirlirliige girmistir. S6z konusu anlagmalar
kapsaminda, sanayi tirlinlerinde giimriik vergileri karsilikli olarak kaldirilmis ve tarim {irlinlerinde ise
karsilikli olarak belirli {iriinlerde tarife kontenjanlar1 kapsaminda vergi muafiyeti veya giimriik vergisi
indirimi sunulmustur. Ayrica, hizmet ticareti de revize anlagma ¢ergevesinde diizenlenmistir.

Bununla birlikte iilkemizce yapilan (Ticaret Bakanligi) yonetmelik degisiklikleri ile Sirbistan,
01.06.2019 tarihinden gecerli olmak lizere, Bat1 Balkan Mense Kiimiilasyon Sistemi Kapsami
Ticarette Esyanin Tercihli Mengeinin Tespiti Hakkinda Yonetmelik kapsamindan ¢ikarilmis ve
Tiirkiye Cumhuriyeti ile Sirbistan Arasinda Serbest Ticaret Anlasmasinin uygulanmasina iligskin
hiikiimler Pan Avrupa Akdeniz Tercihli Mense Kurallarina Dair Bolgesel Konvansiyon Kapsami
Ticarette Esyanin Tercihli Menseinin Tespiti Hakkinda Yonetmelik kapsamina alinmistir. Bolgesel
Konvansiyonun uygulamaya konmasi ile AB, Tiirkiye, EFTA, Akdeniz iilkeleri ve Balkan iilkeleri
arasindaki STA’larin mense protokolleri ¢ok tarafli bir mense protokoliine (Bolgesel Konvansiyon
eki mense kurallar1) atifta bulunacak sekilde ortadan kaldirilarak, yeknesak kurallar ¢ergevesinde
isleyen genis bir ¢apraz kiimiilasyon alan1 olusturulmustur.

Diger taraftan Sirbistan’in; Avrupa Birligi ile imzaladig1 Istikrar ve Ortaklik Anlasmasi; CEFTA,
EFTA, Avrasya Ekonomik Birligi (EAEU; Rusya, Kazakistan, Beyaz Rusya, Kirgizistan,
Ermenistan), Ingiltere, Cin ve Misir ile imzaladig1 Serbest Ticaret Anlagmalar1 (STA); ABD, Japonya
ve Avustralya ile imzaladigi Tercihli Ticaret Anlagsmalart (Genellestirilmis Tercihler Sistemi);
Birlesik Arap Emirlikleri ile imzalamis olugu Kapsamli Ekonomik Ortaklik Anlasmasi
bulunmaktadir. Boylelikle, Sirbistan’in yaklasik 2,7 milyar tiiketiciye giimriiksiiz erisimi vardir.

4.6 Varsa Tercihli Tarifeden Yararlanmak Icin Gereken Belgeler

Tiirkiye ile Sirbistan arasindaki Serbest Ticaret Anlagsmasi hiikiimleri, Tiirk tercihli menseli tiim
sanayi lrilinleri i¢in, yani mallarmm Tiirk glimriik idaresi tarafindan diizenlenen EUR.1 dolagim
sertifikas1 veya Tiirkiye’den gelen ihracatci tarafindan 6.000 avroya kadar degere sahip mallar i¢in
verilen faturadaki mense beyani (veya mallarin degerinden bagimsiz olarak yetkili ihracatginin
beyani) esliginde olmas1 durumunda %0 giimriik vergisi oran1 ongdrmektedir.

Yukarida belirtilen mense belgelerinin Pan-Avrupa-Akdeniz Tercihli Mense Kurallar1 Bolgesel
So6zlesmesi hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmesi gerekmektedir.

4.7 Sektorde Standartlar

Sirbistan’da ila¢ iiretimi ve dagitimina dair uygulanan standartlar hem ulusal mevzuata hem de
Avrupa Birligi direktiflerine biliylikk oranda uyumlu sekilde diizenlenmistir. GMP (Good
Manufacturing Practice - Iyi Uretim Uygulamalari) ile GDP (Good Distribution Practice — lyi
Dagitim Uygulamalar1) gibi iyi uygulama ilkeleri Avrupa Birligi standartlariyla uyumludur.

[lacin ithalat1 sirasinda iiretici firmanin GMP standartlarina uygunlugunu gosteren bir belge sunmasi
zorunludur. Uretim tesisinin bu belgeye sahip olmasinin yani sira kalite kontrol sertifikalar, analiz
raporlart gibi dokiimanlarin da sunulmasi gerekmektedir. Ayrica ilaglarin ithal sirasinda ve ithalat
sonrasinda depolanmasi, taginmasi, sicaklik kontrolii gibi lojistik gerekliliklere uygun kosullarda
muhafaza edilmesi zorunludur. Ayrica ithalat¢i firmanin, personel ve tesis kosullari agisindan belirli
standartlara sahip olmas1 gerekmektedir.
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Diger taraftan, Sirbistan ilag ve Tibbi Cihaz Ajansi1 (ALIMS), ilaglarin kalitesinin kontroliinden
sorumlu olup ilag ruhsati verilmeden ve ilacin piyasaya sunulmasindan 6nce ilk partisinin kalite
kontrolii ALIMS’in biinyesinde yer alan Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan yapilmaktadir.
Ayrica agilar, serumlar, toksinler, alerjenler, kan ve plazma tiriinleri gibi biyolojik ya da immunolojik
tiriinler i¢in her bir partide kalite kontrol zorunludur.

4.8 Sektorde Etiketleme

Sirbistan’da piyasadaki her ilacin, ruhsatina uygun olarak etiketlenmesi ve onayl: iiriin 6zelliklerine
uygun olmast zorunludur. Piyasada bulunan bir tibbi {iriiniin dig ambalajinda yer almasi gereken
asgari bilgiler asagida belirtilmistir:

- Ilacin adi ve varsa etkin maddenin uluslararasi tescilli olmayan adi1, yani jenerik veya kimyasal
ad,

- Dozaj birimi bagina nitel ve nicel olarak ifade edilen etkin maddeler,

- Farmasotik form ve gii¢ (agirlik, hacim veya doz sayisina gore icerik) bilgileri,

- Etkisi dogrulanmig yardimci1 maddelerin listesi ve enjeksiyon formundaki ilaglar, jenerik ilaglar
ve gOz preparatlari i¢in tiim yardimc1 maddelerin listelenmesi,

- Ilacin kullanim sekli,

- Tlacin cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmasi gerektigi ve diger gerekli uyarilarn yer
aldig1 bir uyari,

- Tlacin son kullanma tarihi (ay/y1l),

- llacin saklanma sekli (varsa dzel saklama kosullari),

- Gerektiginde ilaglarin imhas1 ve bertarafina iliskin 6zel 6nlemler,

- llag ruhsat1 sahibinin ad1 ve adresi,

- Tlag lisans numarasi,

- lag parti numarasi ve EAN kodu,

- Regetesiz satilan ilaclarin dagitim rejimini kullanma yontemi,

- Anatomik-terapétik-kimyasal siniflandirma (ATC) ve veteriner ilaglar igin ATC-vet,

- llgili Kanun ve Y®onetmeliklerin? uygulanmasina yonelik diger veriler.

[lacin adinin Braille alfabesiyle yazilmasi zorunludur. istisnai durumlar hari¢ olmak iizere, gorme
engelli ve az goren kisilerin korunmasini amaglayan bir hasta derneginin talebi iizerine, ilag ruhsati
sahibi, s6z konusu dernege Braille alfabesiyle yazilmus ilaca iligkin talimatlar1 vermek zorundadir.

4.9 Lojistik

Sirbistan’in dig ticaretinde en yogun kullanilan tasima modu karayolu tagimaciligidir. 2024 yilinda
ulagim tiirlerine gore taginan yiik miktar1 ton-km bazinda incelendiginde; %50,01 oraninda karayolu
tasimaciligl, %22,36 oraninda demiryolu tagimaciligi, %12,08 oraninda i¢ suyolu tagimaciligi,
%15,54 oraninda boru hatti tagimaciligir ve %0,02 oraninda havayolu tagimaciliginin kullanildig:
anlasilmaktadir. Sirbistan, Bati Avrupa ile Orta Dogu arasinda baglant1 saglayan Pan-Avrupa
Koridoru VII ile Pan-Avrupa Koridoru X’in kesistigi yerde bulunmaktadir. Bununla birlikte
intermodal tagimacilik yontemleri ile Hirvatistan’daki Rijeka ve Koper limanlari ile Karadag’daki

2 ilaglar ve Tibbi Cihazlar Hakkinda Kanun (https://www.paragraf.rs/propisi/zakon_o_lekovima_i_medicinskim_sredstvima.html) ile ilaglarin Dis ve
¢ Ambalajinin Igerigi ve Etiketleme Yontemi, Ek Etiketleme ve ilaca Iliskin Talimatlarin Igerigi Hakkinda Yonetmelik (https:/pravno-informacioni-
sistem.rs/eli/rep/sgrs/ministarstva/pravilnik/2011/41/2/req)
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Bar limani ile Adriyatik denizine; Selanik limani ile Akdeniz’e; Kostence limani ile Karadeniz’e;
ayrica Ren-Main-Tuna kanali ile Hamburg limanina; demiryolu baglantisi ile Budapeste limanina
erisim saglanmaktadir.

Ulkemiz ile Sirbistan arasindaki uluslararas: tasimacilik; karayolu, demiryolu, deniz yolu, havayolu
veya kombine tasimacilik kullanilmak suretiyle gergeklestirilebilmektedir. Ancak cografi yakinlik,
ekonomik ve esnek tagima yontemi olmasi nedeniyle Tiirkiye ve Sirbistan arasindaki tasimacilik
faaliyetleri biiylik oranda (2024 yili verilerine gore %53) karayolu iizerinden gerceklesmektedir.
Bununla birlikte ilag sektorii 6zelinde havayolu tasimaciligi da en ¢ok tercih edilen tasima modlari
arasinda yer almaktadir.

410 Dagitim Kanallan

Toptan ilag ticareti ile istigal eden kayitli firmalarin listesine Sirbistan Saglik Bakanliginin web
sitesinden (https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-
koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php) ulasilmasi
miimkiindiir.

Bununla  birlikte  Sirbistan’da  faaliyet  gosteren tim  eczanelerin  listesine  ise
https://data.gov.rs/sr/datasets/r/167706d1-3086-4cf4-9809-953188b0af2b linkinden
ulasilabilmektedir.

411 E-Ticaret (Smr Otesi E-Ticaret/E-Thracat)

Sirbistan Ilag ve Tibbi Cihazlar Kanunu uyarinca Sirbistan’da ilaglarin internet iizerinden satis1 veya
postayla dagitimi yasaktir. [laclarin perakende satist yalmzca yetkili eczaneler tarafindan
yapilabilmektedir.

Sirbistan’da OTC ilaclar i¢in de ¢evrimigi satis yasagi genel kuraldir. Ancak tibbi ilag¢ kategorisinin
disina diigen iiriinler genellikle ilag statiisiinde degerlendirilmedigi i¢in bunlarin internet lizerinden
satis1 daha esnek olabilmektedir. Ancak OTC ilaglar, bitkisel ilaclar, geleneksel tibbi iiriinler gibi
daha esnek diizenlemelere tabi olan lriinlerden ila¢ tanimi i¢inde yer alanlar yukarida belirtilen
muafiyet kapsaminda yer almamaktadir.

4.11.1 Ozel Giinler ve Bayramlar
Sirbistan’da 2025 yili resmi tatilleri asagida yer almaktadir:

- Yeni Yil: 1-2 Ocak

- Ortodoks Noeli: 7 Ocak

- Sirbistan Ulusal Giinti: 15-17 Subat
- Paskalya: 18-21 Nisan

- Is¢i Bayrami: 1-2 Mayis

- Ateskes Giinii: 11 Kasim

4.11.2 En Cok Kullanilan Sosyal Medya Platformlar:

Sirbistan’da Facebook, Instagram, YouTube, X (Twitter), Tiktok ve Linkedin en ¢ok kullanilan
sosyal medya platformlari olarak 6ne ¢ikmaktadir.

Ayrica mesajlasma ve arama i¢in WhatsApp’in yani sira Viber da yaygin olarak kullanilmaktadir.

15


https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php
https://www.zdravlje.gov.rs/tekst/344317/spiskovi-pravnih-subjekata-i-fizickih-lica-koji-poseduju-dozvolu-ministarstva-za-zdravlja-za-obavljanje-delatnosti.php
https://data.gov.rs/sr/datasets/r/167706d1-3086-4cf4-9809-953188b0af2b

412 Tamtim ve Pazarlama

Sirbistan'da ilaclarin tanitim ve pazarlama faaliyetleri, halk sagligini korumayr ve etik ticari
uygulamalari tesvik etmeyi amaglayan siki yasal diizenlemelere tabidir. Ila¢ tanitimi, tanimlanan
hedef kitleye, ilacin regeteli olup olmamasina ve igerigin bilimsel dogruluguna gore
siniflandirilmakta ve denetlenmektedir.

Sirbistan’da ilaglara iligkin her tiirlii tanitim faaliyeti, yalmizca ALIMS tarafindan Onceden
onaylanmasi sartiyla gergeklestirilebilir. Bu zorunluluk, hem regetesiz (OTC) ilaclarin halka tanitim1
hem de receteli ilaglarin saglik profesyonellerine sunumu i¢in gecerlidir. Tanitim materyallerinin
iceriginde iirliniin ruhsat bilgileri, endikasyonlari, olas1 yan etkileri ve kullanim uyarilarina mutlaka
yer verilmelidir. ALIMS’e yapilacak basvurularda, tanitilacak ilaca ait gegerli bir pazarlama ruhsati
bulunmasi temel sarttir. Bagvuru dosyasinda ayrica reklam/tanitim materyalinin tam metni, gorsel
tasarimi, kullanilan tim bilimsel referanslar, hedef kitle bilgisi ve dagitim kanallar1 agikca
belirtilmelidir. Kurum, reklamin dogrulugu, halk saghgina etkisi, etik uygunlugu ve yiiriirliikteki
mevzuata uyumu agisindan igerigi degerlendirir.

Receteli ilaglarin ise halka agik mecralarda tanitimi kesin olarak yasaktir. Bu ilaclar yalnizca saglik
profesyonellerine yonelik olarak, bilimsel ve onayli materyaller araciligiyla tanitilabilir. Ayrica,
saglik calisanlarina yonelik tanitimlarda maddi tesvik sunulmasi veya regete yazimi karsiligi tesvik
saglanmasi da yasal ve etik agidan kesin olarak yasaklanmustir.

Bu diizenlemelerin denetimi ALIMS ve Saglik Bakanligi tarafindan yiiriitilmekte; ihlaller
durumunda idari para cezalari, tanitim yasagi ya da ila¢ ruhsatinin askiya alinmasi gibi yaptirimlar
uygulanmaktadir. Kurum, ayrica ilgili firma veya temsilcisinden kamuoyuna diizeltici agiklama
yapmasini da talep edebilir.

4.13 Sektorde Vergiler

Sirbistan genel olarak serbest ticareti benimseyen ve diisiik glimriik vergileri uygulayan bir iilke olup
tarife dis1 engelleri en aza indirmeye ¢alismaktadir. Giimriik uygulamalar1 genel itibariyla Avrupa
Birligi ile uyumludur. Sirbistan’a ithal edilen mallar glimriik vergisine tabi olup glimriik vergileri
“Giimriik Kanunu” ve “Giimriik Tarife Kanunu” cergevesinde diizenlenmektedir. Ulkemiz ile
Sirbistan arasinda imzalanan Serbest Ticaret Anlagmasi (STA), 1 Eylil 2010 tarihi itibartyla
yiirlirliige girmistir. S6z konusu Anlasma kapsaminda, Tiirk menseli sanayi iriinlerinde glimriik
vergileri karsilikli olarak kaldirilmistir. Giimriik vergisi haricinde genel katma deger vergisi orani
%20°dir. Ancak bazi ilaglar ve saglik {irtinleri i¢in indirimli KDV orani (%10) uygulanmaktadir.

5. Sektérde Thracatcilarimizi Bekleyen Firsatlar

Sirbistan pazari, Tiirk ilag¢ firmalar i¢in tercihli ticaret kosullari, diizenleyici uyum, giiclii yerel talep
ve lojistik avantajlar gibi ¢ok yonlii firsatlar sunmakta olup artan saglik sektorii ihtiyaglar: goz 6nlinde
bulunduruldugunda Oniimiizdeki yillarda daha da elverisli bir ihracat ortami Olusmasi
beklenmektedir.

Tiirk ihracatgilarina en 6nemli avantaji saglayan unsurlardan biri, Tirkiye ile Sirbistan arasinda
yiirlirliikkte olan Serbest Ticaret Anlasmasi’dir. Bu anlasma kapsaminda, mense kurallarina ve belge
gerekliliklerine uygunluk saglandig: takdirde birgok ilag iirlinlinde glimriik vergileri kaldirilmakta
veya onemli Ol¢iide diisiiriilmektedir. Boylece, Tiirk firmalart STA kapsami disinda kalan iilkelere
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kiyasla fiyat agisindan rekabet avantaji elde etmektedir. Bu durum hem kamu ihalelerinde hem de
0zel dagitim kanallarinda etkili olmaktadir.

Bunun yani sira, Sirbistan’in ilag alaninda yiiksek ithalat bagimlilig1 Tiirk firmalari i¢in yapisal bir
firsat sunmaktadir. Sirbistan, etkin madde ve bitmis ilag¢ iiretimi acisindan kendi i¢ pazarini
karsilayacak yeterlilikte degildir. Ozellikle jenerik ilaglar ve OTC fiiriinler gibi kategorilerde, Tiirk
firmalarinin sahip oldugu iiretim kapasitesi ve rekabetci fiyat yapisi, pazarda énemli bir boslugu
doldurabilecek niteliktedir.

Bir diger énemli avantaj ise Sirbistan’in ila¢ mevzuatini kademeli olarak Avrupa Birligi (AB)
standartlarina uyumlu hale getirmektedir. Bu kapsamda ALIMS taninmis uluslararasi otoritelerin
onaylarm ve standartlarim giderek daha fazla kabul etmektedir. Uluslararast Iyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) ve farmakovijilans sistemlerine halihazirda uyumlu olan Tiirk iireticileri, bu
stiregten olumlu etkilenmekte; {iriin kayitlarinda daha kisa onay siireleri ve daha az teknik engel ile
karsilasmaktadir.

Ayrica, cografi yakinlik ve lojistik avantajlar, Tiirk firmalarinin ihracat siireglerini daha hizli ve diistik
maliyetli hale getirmektedir. Tiirkiye’den Sirbistan’a yapilan ilag gonderimleri hem zaman hem de
maliyet agisindan daha verimli olmaktadir. Bu durum, 6zellikle tedarik hassasiyeti yiiksek olan ilag
sektoriinde 6nemli bir avantaj saglamaktadir.

Diger taraftan Sirbistan’da ozellikle jenerik ilaglar, biyobenzerler ve kronik hastaliklara yonelik
tedaviler (0rnegin kardiyovaskiiler ve onkolojik ilaglar) alaninda artan bir talep s6z konusudur. Tiirk
ilag firmalarinin iiriin portfoyli bu taleple biiylik oranda ortlismekte, boylece pazarda biiyliime
potansiyelini artirmaktadir.

6. Sektorde Ihracatcilarimizi Bekleyen Tehditler

Sirbistan, Tirk ihracatcilart icin bolgesel yakinlik, serbest ticaret avantajlari ve biiyliyen saglik
sektorii sayesinde cazip bir pazardir. Ancak pazarda siirdiiriilebilir basar1 i¢in diizenleyici siireglere
hakimiyet, gii¢lii yerel ortaklarla caligma, lojistik planlamada esneklik ve rekabetci fiyatlandirma
stratejileri kritik onemdedir. Sirbistan pazar1 énemli firsatlar sunmakla birlikte, baz1 stratejik ve
operasyonel tehditleri de beraberinde getirmektedir. Bu tehditler; rekabet kosullari, regiilasyonlar,
ekonomik dinamikler ve lojistik siire¢lerle dogrudan iliskilidir.

Sirbistan’da ila¢ fiyatlandirmasi kamu kontrolii altinda olup, diisiik fiyat politikalar1 nedeniyle ithal
iriinlerde kar marjlart diistiktlir. Ayrica Sirbistan pazari, 6zellikle regeteli ilaglar segmentinde ¢ok
uluslu biiyiik firmalarin hakimiyetindedir. Bu firmalarin kamu alimlari ve 6zel dagitim kanallarindaki
gliclii pozisyonlari, Tiirk firmalarinin pazara giriste rekabet giictinii sinirlayabilmektedir. Bununla
birlikte OTC iirtinlerindeki rekabetgi ortam, fiyat diisiirme baskisini arttirabilmektedir.

Diger taraftan ila¢ ruhsatlandirma siiregleri zaman zaman karmasik olabilmektedir. Ozellikle
belgelerdeki eksiklikler veya mevzuata uyumsuzluk durumunda ALIMS tarafindan bagvurularin
sonuglandirilmasi gecikebilmektedir. Ayrica fiyatlandirma ve geri 6deme sistemlerinde zaman zaman
ongoriilemeyen diizenleyici degisiklikler yasanabilmektedir.

Ote yandan Sirbistan Hiikiimeti son zamanlarda, yerli ilag {iretimini tesvik eden politikalar gelistirme
egilimindedir. Gelecekte uygulanabilecek yerel iiretim, ambalajlama veya kamu alimlarinda yerli
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iirlinlere oncelik verilmesi gibi uygulamalarin, ithal {iriinlere kars1 dolayli bir korumacilik olusturma
ihtimali bulunmaktadr.

7. Tla¢ Sektoriinde Thracatin Artirilmasi icin Firmalara Oneriler

Sirbistan ilag pazari, Tiirk firmalar1 i¢in hem ticari firsatlar hem de siirdiiriilebilir biiylime potansiyeli
sunmaktadir. Ancak pazara etkin bir giris ve kalici basar1 i¢in; detayli bir fizibilite ¢aligmasi
yapilmasi, Sirbistan ila¢ pazariin analiz edilmesi, regiilasyonlarin, ithalat, izin ve kayit siire¢lerinin
derinlemesine incelenmesi, bu baglamda ilgili kurum/kuruluslarla yakindan temas kurulmasi
gerekmektedir. Raporumuzun o6nceki boliimlerinde detaylarina yer verilen ilag toptancilart ve
eczanelerden olusan dagitim kanallari ile isbirligi ve iletisim kurmak pazara girisi kolaylastiracagi
gibi elzemdir. Dogru pazarlama stratejileri, dogru miisteri iligkileri, tanittm ve marka bilinirliginin
artirtlmas1 amaciyla bilimsel toplantilara katilim, hekim ziyaretleri ile eczaci bilgilendirme
faaliyetleri 6Gnemli unsurlardandir.

Sirbistan pazarina dogrudan ihracat yapilmast miimkiin olmakla birlikte pazara giris siirecinde giiclii
bir yerel distribiitér veya ticari ortak ile ¢alismak hem ruhsatlandirma hem de satis ve tanitim
stireclerinde bagariy1 arttiracaktir. ALIMS ile olan siireglerde deneyimli, pazari iyi tantyan ve kamu
ithalelerine erigimi olan bir partner se¢ilmesinin avantaji arttiracagi degerlendirilmektedir.

Bununla birlikte Sirbistan’da ilag ruhsatlandirma siireci mevzuattaki 210 giinliik siireye ragmen, ek
belge talep edilmesi, eksik dosya, hem elektronik hem kagit formatinda belge kabul etme
uygulamalari ve idari yavaslik nedeniyle pratikte bu siire 9 ila 18 ay arasinda degisebilmektedir. Bu
nedenle, ihracat planlar1 yapilirken ALIMS onay siireclerine miimkiin oldugunca erken baglanmasi
ve dosyalarin eksiksiz hazirlanmasi 6nem arz etmektedir.

Sirbistan’da son yillarda regetesiz (OTC) ilaglar, vitamin ve gida takviyesi tirlinlerine olan talep hizla
artmaktadir. Bu segmentte rekabet, receteli ilaglara kiyasla daha az yogun olmakla birlikte, Tiirk
firmalarinin fiyat avantaj1 ve lrtin ¢esitliligiyle 6ne ¢ikma sans1 oldugu disiiniilmektedir. Tiketici
sagligina yonelik bu iirlinlerin, daha kisa onay siireleriyle de pazara daha hizli sunulma imkani
bulunmaktadir.

Diger taraftan lojistik siireklilik, ila¢ sektoriinde giivenilirlik agisindan biiylik 6nem tagimaktadir. Bu
nedenle, Belgrad merkezli bir depo veya lojistik is ortagi ile ¢alismak, sevkiyat siirelerini kisaltma ve
stok yonetiminde esneklik saglayacaktir. Boylece, kamu ve 6zel sektorde giivenilir tedarik¢i olarak
konumlanmak daha kolay olabilecektir.

8. Yararh Adresler

Saghk Bakanhg
https://www.zdravlje.gov.rs/

Saghk Sigortas1 Fonu (RFZO)
https://www.rfzo.rs/

Ila¢ ve Tibbi Cihazlar Ajansi (ALIMS)
https://www.alims.gov.rs/

Sirbistan Eczacilik Odasi
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https://www.zdravlje.gov.rs/
https://www.alims.gov.rs/

https://www.farmkom.rs/

Sirbistan Ticaret Odas1 Eczacilik ve Tip Faaliyetleri Birimi
https://www.pks.rs/udruzenje/udruzenje-za-farmaceutsku-i-medicinsku-privredu

Maliye Bakanhg Giimriik Idaresi
https://www.carina.rs/en.html

Yenilikci fla¢ Ureticileri Dernegi INOVIA)
https://inovia.rs/

Jenerik ve Biyobenzer fla¢ Ureticileri Dernegi (GENEZIS)
https://genezis.org/

9. Kaynak¢a

- Sirbistan Giimriik Idaresi

- Sirbistan Ilag ve Tibbi Cihazlar Ajansi
- Sirbistan Istatistik Ofisi

- Sirbistan Saglik Bakanligi

- Sirbistan Saglik Sigortasi Fonu

- Sirbistan Ticaret Odas1

- Tiirkiye Istatistik Kurumu
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