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1. Litvanya’da Ilac Sektorii

Litvanya, ilag ve yasam bilimleri (life sciences) sektoriine 6zel 6nem vermekte, bu alanda yapilacak
yatirimlar1 ulusal 6ncelikler arasinda kabul etmektedir. Ulke GSYIH'sinin %2,7'sini olusturan yasam
bilimleri sektorii, Litvanya'nin yillik ortalama %25 biiylime oraniyla en hizli gelisen endiistrilerinden
biri olmustur. Hiikiimetin 2030 yilina kadar bu oran1 GSYIH'nin %5'ine ¢ikarma hedefi, sektdriin
Litvanya ekonomisi i¢in tasidigr onemi ve sektoriin iddiali biiyiime stratejisini ortaya koymaktadir.
Bugiin Litvanya’da Abbvie, Astra Zeneca, Bayer, Novartis, Roche, Pfizer, Sanofi ve Takeda gibi
uluslararasi sirketler klinik deneyler yapmakta, Thermo Fisher, Hollister, Rexsan gibi firmalar ise
Litvanya’da iiretim yapmaktadir.

1.1 Sektorel Tiiketim Verileri

Litvanya Saglik Bakanligi’nin 2024 yilinda ilag tiiketimine iliskin yaptigi ¢alismaya gore, ilag tiiketim
orani 1477 DDD olarak belirlenmistir (karsilastirmali olarak; 2023 yilinda bu oran 1403 DDD, 2022
yilinda ise 1337 DDD olarak kaydedilmistir). Satilan ilag kutusu sayisi agisindan bakildiginda, 2024
yilinda 92.430.316 kutu ilag satilmigtir; veriler 2023 yilina gore yaklasik %4’°lik bir artisa isaret
etmektedir. 2024 yilinda satilan 92.4 milyon kutu ilacin 63,2 milyonu regeteli, 29.1 milyonu
recetesiz, 362 bin adeti ise markali ilagtir.
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(llac tiiketimi, Diinya Saghik Orgiitii (DSO) tarafindan onaylanmis olan ATC/DDD metodolojisine
gore hesaplanmus olup veriler, giinde 1000 kisi basina regetelendirilmis giinliik doz (DDD) sayist
olarak ifade edilmistir. Basitce ifade etmek gerekirse, bu gasterge, her giin recete edilen ilacin giinliik
dozunu 1000 kisiden kagimin kullandigini tahmin etmeyi saglamistir, ornegin, ilag tiiketiminin 10
DDD/1000 kisi/gtin olmast, niifusun %1 ’inin 0 ilaci her giin kullandigini géstermektedir).

2023 ve 2024 yillarinda bireysel ilag gruplarinin tiiketimi karsilastirildiginda, birgok ilag grubunun
tiiketim egilimlerinin son birkag yildir benzer sekilde devam ettigi gozlemlenmistir.



ATC gruplarina gore, “antineoplastik™ ilaclar ve “immiinomodiilatorler” tiketimi en ¢ok artan grup
olmustur; bu grupta tiikketim %25 artmustir (2023 yilinda bu grubun DDD degeri 14,8 iken 2024°te
18,4 olarak kaydedilmistir). Bu grup igerisinde, “interferon alfa-2b” maddesi tiiketimi en fazla artis
gOsteren tiriin olmustur. Kardiyovaskiiler sistemi etkileyen ilaglarin tiiketiminde yaklasik %7, kan ve
kan yapimu iizerinde etkili ilaglarin tiikketiminde %6, sistemik etkili antiinfektif ilaglar ve hormonal
preparatlar (cinsiyet hormonlar1 hari¢) tiiketiminde ise %5 oraninda artis kaydedilmistir. Ayrica,
dermatolojik ve antiparazitik ilaglar, insektisitler ve kovucularin tiikketiminde de %6’lik bir artis
g6zlemlenmistir.

2024 yilinda, etken madde bazinda en sik tiiketilen ilaglar rosuvastatin, atorvastatin ve kolekalsiferol
olmustur; ancak kolekalsiferol tiiketimi, 2023 yilina gore %12 oraninda azalmistir. Ayrica,
vimpocetine (%5), nebivolol (%3), perindopril+indapamid (%2), ramipril (%2) ve diklofenak (%2)
tilketiminde de hafif azalmalar kaydedilmistir.

Receteli ilaglarda artis Litvanya ile paralel sekilde Baltiklar genelinde de en ¢ok kanser tedavisinde
kullanilan “Keytruda” ilacindan gelmis ve biiyiimeye 11,3 milyon Euro katki saglamistir (%12,6). En
cok satis yapan 5 markasi (Keytruda, Imbruvica, Maviret, Xarelto, Phesgo), 2024 yilinda toplam
receteli ilag pazar biiylimesine %41 oraninda, yani 36,5 milyon Euro katkida bulunmustur.

Geleneksel ilag pazari ise 2024 yilinda %14,4 biiyliimiistiir. Bu biiyiimede agirlikli olarak Rybelsus
(10,9 milyon Euro), Lixiana (8,4 milyon Euro) ve Ozempic (7,4 milyon Euro) etkili olmus; toplam
geleneksel receteli ilag biiyiimesinin %21’ini olusturmustur.

Markali ilaglara iliskin satis analizinde, 2024 yilinda 362.509 kutu markali ila¢ satildigi tespit
edilmistir; bu da 2023 yilina kiyasla yaklasik %10’luk bir azalma anlamina gelmistir. 2024 yilinda en
cok satilan markali ilaglar arasinda oksasilin, ampisilin/sulbaktam, klemastin, haloperidol enjeksiyon
cozeltisi ve amoksisilin oral siispansiyon graniilleri yer almistir.

Diger taraftan gida takviyesi kaleminde 2024 yilinda yaklasik 24 milyon EURO pazar biiyiikliigiine
ulagilmistir.

2024 yilinda regeteli (geri 6demeli ve 6demesiz), recetesiz ve gida takviyeleri kalemlerinde toplam
satis hacmi 1.2 milyar EURO seviyesine ulagmuistir.

1.2 Sektorel Uretim Verileri

Litvanya’da 2025 yilinda ilag ve ilag karisimlarinda KDV hari¢ 155 milyon Euroluk iiretim
yapilmistir. Sektoriin tiretim miktari Kovid-19’dan bu yana artmakla birlikte halen 2016 seviyesinin
gerisindedir.
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Baltik iilkeleri geneline bakildiginda ise ilag pazari biiyiimesi %12,5 civarinda seyretmistir; bu
biliylime biiyiik oranda regeteli ilaglardan (%14) kaynaklanmistir.

1.3 Litvanya’daki Ila¢ Ureticileri

Litvanya’da ilag ve takviye gida pazarinin toplam biiyiikliigiiniin 2 milyar dolar seviyesinde oldugu
tahmin edilmektedir. Litvanya’da {iretim yapan bazi firmalar asagida paylasilmaktadir;

e Thermo Fisher - Vilnius merkezli, molekiiler biyoloji imalat ve arge firmasi.

e Hollister — Kaunas merkezli, ostomi/iiroloji ilaglari tiretimi firmasi.

e ABSanitas — Kaunas merkezli, steril olmayan homeopatik {iiriinler (tabletler) ve aktif
farmasdtik bilesenler tiretimi firmasi.

e Teva Baltics, UAB —Jenerik ve 0zel ilag iiretimiyle (antibiyotikler, biyofarmasétikler vb.)
istigal eden Israil merkezli Teva’nmn Litvanya subesidir.

e Valentis, UAB — Vilnius merkezli, bagisiklik sistemi, kemik gelisimi, kadin sagligi, soguk
alginlig1 gibi kalemlerde 250’den fazla ilag ve gida takviyesi liretimiyle istigal eden bir
firmadar.

e Aconitum, UAB — Kaunas merkezli, ilag (antiviraller, sedatifler vb), gida takviyesi ve vitamin
iretimiyle istigal eden bir firmadir.

e Santonika, UAB — Kaunas merkezli, steril olmayan homeopatik iiriinler iirinlerin imalatiyla
istigal eden bir firmadir.

e Escolit / Rexsan Pharmaceuticals — Telsiai merkezli, ila¢ ve gida takviyesi iiretimiyle istigal
eden bir firmadir.

e Profarma — Vilnius merkezli CDMO (Sozlesmeli Gelistirme ve Uretim Organizasyonu)
firmasi.

e Northway Biotech — Vilnius merkezli CDMO (Sézlesmeli Gelistirme ve Uretim
Organizasyonu) firmasi.



2. Ulkenin Sektorde Dis Ticareti

Litvanya 2024 yilinda 30’uncu fasilda 1.9 milyar dolar tutarinda ithalat, 1.3 milyar dolar tutarinda

ise ihracat yapmustir.

2.1 Ila¢ Sektoriinde Ulkenin En Fazla ithalat Gerceklestirdigi ik 10 Ulke

Ulke Ad1 Ithalat Degeri (bin $) Oran (%)
1 Almanya 339,117 17,6
2 Letonya 211,677 11
3 Hollanda 204,993 10,6
4 | Slovenya 158,130 8,2
5 Fransa 156,716 8,1
6 Polonya 154,336 8
7 | Avusturya 88,420 4,6
8 | Belgika 84,407 4,4
9 |Isvec 68,922 3,6
10 | Cekya 63,134 3,3
37 | Tiirkiye 1,331 0,1

2.2 Ila¢ Sektoriinde Ulkenin En Fazla Ihracat Gerceklestirdigi Ilk 10 Ulke

Ulke Ad1 Ihracat Degeri (bin $) Oran (%)
1 Letonya 239.285 17,9
2 Estonya 188.007 14,1
3 Belarus 151.895 11,4
4 Hollanda 128.022 9,6
5 | Almanya 98.273 7,3
6 | ABD 58.444 4,4
7 | Ozbekistan 47525 3,6
8 Kazakistan 45.976 3,4
9 Macaristan 43.292 3,2
10 | Cekya 41.374 3,1
52 | Tiirkiye 412 0,03




2.3 Tlac Sektoriinde Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla ithalat Yaptig1 Uriinler (10

iiriin)

Glimriik Uriin Ad1 Ithalat Tiirkiye’den | Tiirkiye’den

Tarife Degeri Ithalat Ithalatinin

Kodu (bin $) (bin $) Pay1

(%)

300490 | Onkoloiik,  Hematolojik Ve | 55 415 | gog 0,06
Benzeri Diger Ilaglar
Dozlandirilmis veya perakende

300215 | Sauwsa - uyeun - sekilde | yqq 055 g 0
ambalajlanmig/hazirlanmis
bagisiklik tirtinleri

300439 | Alkaloidleri —veya bunlann | oo o) ag, 0,4
tiirevlerini iceren diger ilaglar

300241 Insanlar igin kullanilan asilar 43,624 0 0
Bobrekiistii bezi hormonlarini,

300432 bunlarin tiirevleri ve yapisal | 36,576 1 0
benzerlerini igeren ilaglar

300242 Veterinerlikte kullanilan agilar 33,817 0 0

300212 Ant1§emmlar ve diger kan 27,018 0 0
fraksiyonlari

300420 Ant1b1y0t1kler1 iceren  diger 24,203 9 0
ilaglar
Radyografi muayeneleri i¢in X -
1s1nlarini gecirmeyen

300630 miistahzarlar, hastaya tatbik | 22,664 0 0
edilmek iizere hazirlanmis teshis
reaktifleri

300249 Hiicre kiiltiirleri (degistirilmis 21.365 1 0

olsun olmasin)

2.4 Tla¢ Sektoriinde Ulkenin Altih Tarife Bazinda En Fazla Thracat Yaptign Uriinler (10

iiriin)
. e Tirkiye’ye
Tarife Uriin Ad1 Ihra}ca.t Turkiye'ye Ihracatinin
Pozisyonu Degeri | lhracat Pay1
(bin$) | (bin $) (%)
300490 Opvkolpjlk, Hematolojik ve Benzeri 243551 | 138 0
Diger Ilaglar
300215 Dozlandirilmis veya perakende sa‘tlsa 124988 | 2 0
uygun sekilde




ambalajlanmig/hazirlanmig
bagisiklik tirtinleri

300691 Ostomi kul.lanlmlara mahsus oldugu 86.091 |0 0
tanimlanabilen aletler

300212 Antis.emmlar ve diger  kan 16561 | 0 0
fraksiyonlari

300249 Hiicre kiiltiirleri (degistirilmis olsun 44064 | 0 0
olmasin)

300439 AIkanid[eri veya bunlarin tiirevlerini 41825 | 38 0
iceren diger ilaglar

300242 Veterinerlikte kullanilan asilar 41.396 |0 0
Dozlandirilmamis veya perakende

300213 | Susa uygun sekilde | 57 054 | 0 0
ambalajlanmamig/hazirlanmamis,
karisim olmayan bagisiklik tirtinleri
Vitaminleri veya 29.36

300450 pozisyonundaki diger lirtinleri igeren | 29.319 |1 0
ilaglar

300241 Insanlar icin kullanilan asilar 24135 |0 0

3. Sektérde Ulkemizden Thracat

3.1 Sektorde Ulkemizin Ulkeye Thracati (1.000 $)*

Glimriik Uriin Ad1 2020 | 2021 | 2022 2023 2024

Tarife

Kodu

300490 Onkolojik, Hematolojik ve | 9.398 | 5.913 | 6.113 9.918 11.072
Benzeri Diger Ilaglar

300420 Antibiyotikleri iceren diger | - 2.311 | 2.332 4.378 3.992
ilaglar

300215 Dozlandirilmis veya | - 34 88
perakende satisa uygun sekilde
ambalajlanmis/hazirlanmig
bagisiklik tirtinleri

300590 Gaz  bezleri ve  diger |2 8 35 48 54
emdirilmis veya kaplanmis
maddeler

300510 Yapigkan sargilar ve yapiskan | 441 32 11 48
tabakasi olan diger maddeler

300610 Cerrahi dikisler igin steril | 8 16 10 18 23
katgiitler, benzeri steril dikis
malzemeleri

300640 Discilik ¢imentolar1 ve diger | 1 3 3 15 7
dis dolgu maddeleri;
kemiklerin tedavisinde
kullanilan ¢imentolar




8 | 300249 Toksinler,  mikroorganizma | - 2 2 3
kiiltiirleri (mayalar hari¢) ve
benzeri tirlinler

9 | 300259 Hiicre kiiltiirleri (degistirilmis | - 1 1
olsun olmasin); hiicre tedavisi
i¢in olanlar harig

10 | 300670 Tipta veya veterinerlikte, | 9.398 | 1 0,6 1 1
cerrahi operasyonlar ya da
fiziksel  muayeneler  i¢in
bedenin bolimlerini yaglayici
olarak veya beden ve tibbi
aletler arasinda Dbirlestirme
vasitast olarak kullanilmak
lizere tasarlanan jel
miistahzarlar

TOPLAM 9.465 | 8.691 | 8.590 14.397 | 15.293

* NOT: 3004 GTIP kodunda iilkemizden Litvanya’ya yapilan ihracatin biiyiik kismi, aslinda
Litvanya tizerinden {iglincii iilkelere yeniden ihra¢ edilmektedir, dolayisiyla istatistiklerde
Litvanya’ya ihracat gibi goriinse dahi aslinda bu kalemde ihracatimiz yok denecek kadar
azdir. Litvanya’nin 30’uncu fasilda toplam ithalati 1.9 milyar dolar seviyesindedir. Ulkemizin
ihracat1 ise 2.2 milyar dolar seviyesindedir. Ancak 30’uncu fasilda karsilikli ticaret 1 milyon
dolardan diistiktiir.

4. Sektorde Thracat Yoluyla Pazara Giris
4.1. Sektor I¢in Hedef Sehirler

- Vilnius

Vilnius, Litvanya’nin baskenti ve en kalabalik sehridir. Sehrin {ilke genelindeki konumu, biiyiik
niifusu ve ekonomik dinamizmi ihracat i¢in stratejik onemdedir. Litvanya Saglik Bakanligi’na bagl
State Medicines Control Agency (Devlet Ilag Kontrol Kurumu) merkez ofisi Vilnius’ta bulunur,
dolayisiyla ila¢ ruhsatlandirma ve denetim siireclerinde Vilnius’la dogrudan muhatap olunacaktir.

Vilnius bolgesi yasam bilimleri (biyoteknoloji ve ilag AR-GE) alaninda {ilkenin 6ncii kiimelerini
barindirmaktadir. Ornegin Vilnius’ta kurulan BioCity gibi arastirma merkezleri, sehri Baltik
Bolgesi’nde dnemli bir biyoteknoloji iissii haline getirmeyi hedeflemektedir

Vilnius, Baltiklarin en kalabalik sehri olarak tilkenin en biiyiik tiiketici pazarin1 sunmaktadir. Genis
hastane aglart ve kamu saglik kuruluslari (6r. Vilnius Universitesi Hastanesi Santaros Klinikos)
nedeniyle ilag talebi yiiksektir. Kent i¢indeki ana karayolu hatlar1 ve dagitim aglar1 diger bolgelere
aciktir. Ayrica Vilnius Uluslararasi Havaalani, yolcu ulagiminin yani sira kargo tagimaciligi i¢in de
altyap1 sunmaktadir. Hava kargo acisindan kayda deger bir lojistik avantaj sunmaktadir.

-  Kaunas

Kaunas, tilkenin ikinci, Baltiklarin dordiincii en biiyiik sehri olup i¢ pazara, Baltik iilkelerine ve Orta
Avrupa rotalaria agilan merkezi konumdadir. Kaunas, sanayi altyapisi, serbest bolge tesvikleri ve
saglik sektoriindeki yogunlugu ile 6ne ¢ikmaktadir.



Kaunas Free Economic Zone (FEZ) 1.054 hektar alana genisletilmis biiyiik bir sanayi bdlgesidir.
Bolgede yaklasik 60 firma (~7.100 calisan) 1.7 milyar EURO tutarinda yatirnmla faaliyet
gostermektedir. Kaunas FEZ’e c¢ekilen yatirimlarin %40’dan fazlasi medikal teknoloji ve ilag
sektorlerinde yogunlagmistir. Bolgedeki yiiksek teknoloji ve AR-GE yatirimlari, Tiirkiye’den
yapilacak ila¢ liretim veya dagitim yatirimlari i¢in de avantaj saglayacaktir. Serbest bolgede
yatirimlara 10 y1l boyunca %0 kurumlar vergisi uygulanmaktadir.

Kaunas bolgesi de Vilnius gibi yasam bilimleri konusunda giigliidiir. Sehirdeki Kauno Klinikos gibi
biliyiik hastane kompleksleri ve saglik {iniversiteleri, ilag talebi ve klinik isbirligi imkanlar
sunmaktadir. Ayrica Kaunas’ta ¢ok sayida teknoloji ve AR-GE firmasi1 mevcuttur. Hollister, Sanitas,
Aconitum gibi iiretici firmalar Kaunas’ta faaliyet gostermektedir.

Kaunas Uluslararas1 Havaalani, 6zellikle Orta ve Dogu Avrupa’ya kargo tagimaciligina uygundur.
A1/E85 otoyolu ile doguda Vilnius ve Kuzeyde Klaipéda limanina ve Letonya’ya, giineybatida ise
Polonya’ya dogrudan baglanmaktadir. Ayrica, yakin gelecekte tamamlanmasi planlanan Rail Baltica
hatt1 ile Kaunas, demiryolu tizerinden Orta Avrupa ve Baltiklar arasinda ana gegis gilizergahi haline
gelecektir. Karayolu ve demiryolu konusundaki lojistik avantajlar, Kaunas’iihracat ve dagitim
iissil olarak cazip kilmaktadir.

- Klaipéda

Klaipéda, Baltik Denizi kiyisindaki en biiyiik limana ev sahipligi yapmaktadir. Tiirkiye’den yapilacak
ilag sevkiyatlari i¢in denizyolu kullanilacaksa Klaipeda stratejik bir giris noktasidir. Klaipéda Limani,
Dogu Baltik’ta buz tutmayan tek limandir. Biitiin Baltiklardaki toplam yiikiin %40°’1 tek basina
Klaipeda Limani’nda elle¢clenmektedir; halihazirda senelik 1 milyon TEU konteyner, 31 milyon ton
yiik bu limanda elleglenmektedir. Liman, iki demiryolu istasyonu ve otoyol baglantilar1 sayesinde
Kaunas ve Vilnius ile entegredir. Ayrica 6niimiizdeki yillarda Liman’in genisletilmesine iliskin
projeler de baslayacaktir.

Klaipeda’dan gemi yoluyla ABD’ye 5 giinde, Isvec’e 12 saatte, Danimarka’ya 19 saatte, Almanya’ya
22 saatte ulagmak miimkiindiir, havayoluyla ise AB’nin biiyiik sehirlerine 2-3 saatlik bir ucus
mesafesindedir.

Sehirdeki Serbest Ekonomi Bolgesi yaklasik 145 ha biiyiikliigiinde olup 100’den fazla firma faaliyet
gostermekte ve 5 binden fazla kisiyi istthdam etmektedir.

Denizyolu ulasimi noktasinda sundugu lojistik avantajlar dolayisiyla Klaipeda’nin da
firmalarimizca degerlendirilebilecegi diisiiniilmektedir.

4.2. Dagitim Kanallar

Eczane Zincirleri:

¢ Eurovaistiné (EUROAPOTHECA/Vilniaus Prekyba grubu) — Litvanya’nin en biiyiik
eczane zinciridir. 2024 itibartyla 265 subesi bulunmaktadir. 2024 yil1 satig geliri yaklasik 365
milyon € olup dnceki yila gore %8,6 artmistir. Litvanya eczane pazarinda yaklasik %29 payla
lider konumdadir.

e Camelia Vaistiné — Yaklasik 350’den fazla subeye sahip Litvanya’nin en yaygin
zincirlerinden biridir. 2022 y1li cirosu yaklasik 224 milyon € olarak raporlanmistir.

e Gintariné Vaistiné —Litvanya genelinde 240°dan fazla subesi olan biiyiikk eczane
zincirlerden biridir. 2022 cirosu yaklasitk 198 milyon € olarak bildirilmistir. 2024’te
Gintaring, lojistik altyapisini 10,5 M€ yatirimla yenilemis ve internet satislarin1 2022°de %30
civari artirmigtir.



e Norfos Vaistiné — Norfa siipermarketleri i¢inde yer alan “ucuz fiyatli” eczane zinciridir. 2024
yil1 cirosu yaklagik 102 milyon € olmustur (2023’e gore %13,8 biiyiime)

e BENU Vaistiné (Tamro Baltics) — PHOENIX grubuna ait Baltik eczane zinciridir. 2023
yilinda Litvanya birim satis geliri yaklasik 101,4 milyon € olarak gerceklesmistir (BENU’nin
Litvanya’daki sube sayis1 diisiik olup, Baltik bolgesinde yaklasik 246 eczaneye sahiptir.)

4.3. Distribiitor Firmalar

e Tamro Baltics (PHOENIX Grubu) — Baltik iilkelerinin en biiyiik ila¢ toptancilarindandir.
Litvanya’da BENU eczane zincirinin ve 200’e yakin bayinin arkasindaki sirket olarak
hizmet vermektedir. PHOENIX, 27 iilkede faaliyet gosteren uluslararasi bir ilag dagitim
grubudur.

e Limedika UAB — NFG Holding’e bagli olup Litvanya’da hem toptan dagitim hem de ilag
cok bagimsiz eczane ile isbirligi i¢indedir.

e Armila UAB — Litvanya’da koklii bir ilag toptancisidir. Pazar payi agisindan Limedika ve
Tamro’dan sonra 6nde gelen firmalardan biridir.

e Entafarma UAB - Litvanya’nin biiyiik ilag toptanci zincirlerinden biridir. Ilag, tibbi
malzeme ve gida takviyeleri toptan satigi yapar.

e EVD, UAB — Eurovaistin¢ zincirinin bagli oldugu grup icinde ila¢ toptanci sirketidir. EVD,
yalnizca Eurovaistiné eczanelerine ilag tedarik etmektedir.

Diger taraftan biiyiime trendlerine bakildiginda, Litvanya’da eczane satiglari i¢inde dijital kanal pay1
hizla yiikselmektedir. 2024°te Baltik iilkelerinde eczane zinciri gelirleri %7,9 artarken, e-ticaret
kanal1 %11,8 biiylimiistiir. Gintarin¢ Vaistin¢ de internet satislarini artirmak i¢in 2 milyon € yatirim
yapmis ve 2022’de online satiglarint %30 seviyesinde biiyiitmiistiir. Online satislarin en ¢ok
yiikseldigi tiriinler vitamin ile kozmetik {iriinlerdir.

4.4. Dijital Satis ve Dogrudan Tiiketici Kanallar

Litvanya’da ilag sektoriinde e-ticaret ve uzaktan satig yasal olarak miimkiindiir. 1 Kasim 2019’dan
itibaren eczanelerin internetten ilag satmasina izin verilmistir. 12 Temmuz 2022’de ise e-Saglik
altyapisinda tiim eczanelerin katildigi elektronik ila¢g satis platformu devreye girmistir
(https://www.esveikata.lt/). Boylece hastalar regetelerini e-imza veya bankacilik kimlik
dogrulamasiyla sisteme yiikleyip, online ilag siparis edebilmektedir.

Diger taraftan 6zellikle gida takviyesi, bazit OTC ilaglar ve kozmetik iiriinlerin eczane zincirlerinin
kendi websiteleri lizerinden veya online market uygulamalari tizerinden satiglari da hizla artmaktadir.

Litvanya’da ilaglarin ve takviye gidalarin biiyiik kismi eczane zincirlerinin fiziksel veya dijital
magazalar lizerinden satilmaktadir. Dijital satis kanallar1 agagida belirtilmistir:

e https://www.eurovaistine.lt/

e https://camelia.lt/

e https://www.benu.lt

e https://www.gintarine.lt/

e https://nvaistine.It/

e https://www.drogas.lt/ (kozmetik)
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4.5. Tigili Oda/Birlik/Dernek/STKIar ve Iletisim Bilgileri

e Innovative Pharmaceutical Industry Association (IFPA)

Yenilik¢i ilag firmalarini temsil eden bir birlik olup 2025 itibartyla 19 iiyesi bulunmaktadir, Avrupa
Ilag Endiistrileri ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) iiyesidir. Yenilikgi ilaglar ve tedavi metodlart
konusunda arastirmalar ve lisanslama siirecleri noktasinda lobi faaliyetleri ger¢eklestirmektedirler.

Adres: J. Jasinskio g. 14A-11, LT-01112 Vilnius
Telefon: +3705212 1013

E-posta: info@ifpa.lt

e L ithuanian Pharmaceutical Union (LFS)

Litvanya eczacilarini (e-regete dahil) temsil eden Litvanya’nin bagimsizligin1 kazanmasindan bu
yana faaliyet gosteren koklii bir meslek odasidir.

Adres: Ateities g. 2C-1, 08333 Vilnius
E-Posta: info@Ifsajunga.lt

e Lithuanian Confederation of Industrialists (LPK)

Biinyesindeki 4000°den fazla orta ve biiylik 6l¢ekli firma ile Litvanya’nin en biiyiik is insanlart
orgiitiidiir. 52 sube ve 8 bolgesel birlikle orgiitlenmis olup is giiclinlin %30 unu, GSYH nin ise
%60’1n1 temsil etmektedirler.

Adres: Vilniaus g. 31, Vilnius
Telefon: +370 5 243 10 67
E-posta: sekretoriatas@Ipk.It

4.6. Varsa Ithalate1 Firma Bilgisi Alinabilecek A¢ik Kaynaklar

Litvanya’da kayith firmalara iliskin kurulug tarihi, ciro, c¢alisan sayisi, sektor gibi bilgilere:
https://rekvizitai.vz.It/en/ adresinden ulasmak miimkiindiir. fhracatci firmalar veri tabanina ise
https://b2lithuania.com/companies adresinden ulasilabilmektedir.

4.7 Sektoriin Ithalatinda Zorunlu Belgeler; Standartlar, Etiketleme ve Ambalajlama:

- Uretim ruhsati: flaclar i¢in zorunludur, gida takviyelerinde gerekmez. Miiracaat Devlet flag
Kontrol Ajansia (VVKT) yapilir (https://vvkt.Irv.It/1t/).

- GMP Sertifikasi: lyi iiretim uygulamalar sertifikasi, iiretim tesisinin AB GMP standartlarina
uygunlugunu kanitlar, Avrupa lag Ajansi’ndan temin edilir
(https://www.ema.europa.eu/en/homepage).

- Serbest Birakma Sertifikasi: Uriiniin {iretildigi iilkede yasal olarak satildigmni kamitlar.
TITCK dan temin edilir.

- Analiz Sertifikasi: Bir ilacin belirli kalite parametrelerine uygun oldugunu gosteren resmi bir
belgedir. Bu sertifika, ilacin igerigi, saflifi, etken madde miktar1 gibi bilgileri igerir.
TURKAK ’tan akredite laboratuvarlardan temin edilebilir.

- Ithalatq Lisansi: flag ve bazi kontrollii iiriinlerin (6. psikotrop veya narkotik maddeler)
AB disindan ithalati sirasinda, her parti i¢in ilgili ulusal otoritenin 6zel onayinin alinmasini
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saglar. Izin Litvanya’daki State Medicines Control Agency (VVKT) tarafindan verilir. Litvan
tarafindaki ithalatginin almasi gereken bir belgedir.

- Toptanal Lisansi: Lisans, GDP (Good Distribution Practice) yani Iyi Dagitim
Uygulamalart yeterliliklerinin karsilandigint belgelemektedir. Bu lisans, ithalat¢inin ila¢ ve
gida takviyelerini Litvanya’da toptan dagitmasina (eczanelere, hastanelere veya diger
saglik kuruluslarina) izin verir. Litvan tarafindaki ithalat¢inin almasi gereken bir belgedir.

- SmPC (Summary of Product Characteristics): ilag hakkinda kisa iiriin bilgisi: doz,
endikasyon, yan etki vs. igerir. Uretici tarafindan hazirlamir, VVKT’ye sunulur, Litvanca
dilinde hazirlanmas1 gerekmektedir.

- PIL (Patient Information Leaflet): Hastaya yonelik kullanim talimatlari igeren bilgi
foyiidiir. Uretici — VVKT onay1 gerekir. Litvanca olmasi zorunludur.

- Etiket ve Ambalaj: Uriin ambalaji iizerindeki tiim bilgileri icerir; yasal uygunlugu gésterir,
ilagta VVKT gida takviyesinde ise VMVT (Devlet Gida ve Veterinerlik Servisi)’'nden
onaylanmasi gerekir, Litvanca dilinde olmas1 zorunludur.

- Gida Takviyesi Bildirim Kaydi: Yalnizca gida takviyelerinde, {iriiniin Litvanya’da yasal
olarak piyasaya sunulmasi i¢in kayit prosediiriidiir. Devlet Gida ve Veterinerlik Servicince
onaylanmas1 gerekir.

- Ticari fatura, ithalat beyannamesi, tasima belgesi, mense sahadetnamesi vb.

4.8. Sektordeki Onemli Fuarlar ve Tarihleri

Bolgedeki en onemli saglik fuari Letonya’nin Baskenti Riga’da gerceklestirilen “MedBaltica”
fuaridir. S6z konusu fuarda 2024 yilinda 14 tilkeden 157 katilimc1 yer almis, fuar 10 bin kisiyi agkin
ziyaret¢iyi agirlamistir. “MedBaltica” fuar1 2025 yilinda Ticaret Bakanliginca Bireysel Katilimi
Desteklenen Sektorel Nitelikteki Uluslararast Fuarlar Listesi’nde yer almakta olup, 2025 yilt i¢in
destege esas tutar 3.217 bin TL/m2 olarak belirlenmistir.

Fuara iligkin detayli bilgiye ve onceki yillarda gergeklestirilen fuarlara iliskin raporlara bu adresten
ulagmak miimkiindiir.

4.9.Varsa Sektorde Thale Yayimlayan Kamu Kurumlari ile Tlgili Bilgiler

Litvanya’da yayinlanan ihalelere https://cvpp.eviesiejipirkimai.lt/ adresinden ulagmak miimkiindiir.
S6z konusu ihalelerin bir kismina fiziksel evrak sunarak teklif vermek miimkiin olmakla birlikte genel
kural e-imza ile elektronik teklif verilmesidir. Bu noktada Litvanya’da bir firma kurulmasi yerinde
olacaktir.

4.10. Litvanya’mmn, Ulkemiz ve Diger Ulkelerle STA/Tercihli Ticaret Anlasmalar1 Hakkinda
Bilgi

Litvanya AB tiyesi olup iilkemiz ile AB arasinda sanayi ve islenmis tarim tirtinlerinde Giimriik Birligi
tesis edilmistir. Dolayisiyla 30’uncu fasilda AB ile yapilacak ticaret glimriik vergilerinden muaftir.

4.11. Tercihli Tarifeden Yararlanmak icin Gereken Belgeler

Tiirkiye'den Litvanya’ya yapilan ihracatta, tiriinlerin Glimriik Birligi kapsaminda tercihli tarifeden
(vani sifir veya indirimli giimriikk vergisi) yararlanabilmesi igin belirli belgelerin ibraz edilmesi
gerekmektedir. Bu belgeler, iirliniin Tiirkiye menseli oldugunu ve Glimriik Birligi kurallarina uygun
olarak ihra¢ edildigini gostermelidir: A. TR Dolagim Belgesi, Mense Sahadetnamesi (gerekli degil,
ancak talep edilebilir), Fatura ve Paketleme Listesi, Giimrilk Beyannamesi, Navlun ve sigorta
belgeleri ibraz edilmelidir.
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4.12. Lojistik

Tercih edilecek tasima moduna gore Vilnius, Kaunas veya Klaipeda sehirleri 6ne ¢ikmaktadir.
Karayolu tercih edilecekse: Istanbul Bulgaristan-Sirbistan-Macaristan-Slovakya-Cekya-Polonya-
Kaunas giizergahi 6ne ¢ikmaktadir. Havayolu tercih edilecekse, Istanbul ile Vilnius arasinda haftada
2 defa hava kargo seferi diizenlenmektedir. Yine Istanbul — Vilnius arasinda haftada 12 defa yolcu
seferi diizenlenmektedir.

4.13. E-Ticaret

Litvanya’da yaklagik 1 milyon kisi (niifusun %35°1) e-ticaret kanallar1 {izerinden aligveris
yapmaktadir. E-ticaret pazaryerleri arasinda en popiiler olanlar1 sirasiyla Pigu, Senukai, Barbora,
Eurovaistine ve Varledir. Odemeler genellikle siparis esnasinda banka kart1 ile veya teslimat sirasinda
nakit-banka karti seklinde yapilmaktadir. Ancak e-ticaret firmalari stok tutmadiklarindan ve
dropshipping yonetimini tercih ettiklerinden, teslim siireleri ¢ok uzamaktadir, 1-2 haftaya kadar olan
teslim stireleri tiiketiciler agisindan normal degerlendirilmektedir. Litvanya’da OTC ilag¢ ve takviye
gidalarin elektronik ticareti serbesttir, regeteli ilaclar ise yalnizca eczaneler araciliiyla elektronik
recete ile online siparis edilebilmektedir.

4.13.1. E-Ticaretteki Giimriik Vergileri ve Muafiyetleri

Giimriik Vergisi: Litvanya’dan diger AB iilkelerine yapilan ihracatlarda glimriik vergisi
uygulanmaz. AB ortak bir pazar oldugundan, Litvanya’dan diger AB iilkelerine yapilan satislar i¢in
giimriik vergisi sifirdir. Thracat islemleri, yalnizca KDV uygulamalar ile sinirlidir.

KDV (Katma Deger Vergisi): Litvanya’dan diger AB iilkelerine yapilan ihracat islemlerinde,
Litvanya’daki KDV (genel oran %21, ilaglar i¢in %5) genellikle uygulanmaz. Alici firma AB i¢indeki
baska bir iilkede kayitliysa, satis KDV'siz yapilir ve alic1 firma kendi iilkesindeki KDV'yi 6der. Bu
tiir islemler i¢in, e-ticaret sirketlerinin AB’de uygulanan OSS (One-Stop-Shop) sistemini kullanarak
tim KDV islemlerini gergeklestirmesi gerekmektedir.

Giimriik Vergisi Muafiyeti: 150 euro ve altindaki tutarlar i¢in sinir Gtesi e-ticaret iglemlerinde
giimriik vergisi muafiyeti bulunmaktadir.

Import One Stop Shop (10SS) Sistemi: 10SS (Import One-Stop Shop) “Tek Bir Noktadan Ithalat
Merkezi” anlamina gelen, Avrupa Birligi (AB) tarafindan 2021 yilinda uygulamaya konulan bir
sistemdir. Bu sistem, AB disindaki {ilkelerden AB'ye yapilan kiiclik degerli e-ihracat islemlerinde
KDV yoénetimini kolaylastirmak amaciyla tasarlanmigtir. [OSS'un temel 6zellikleri ve avantajlari
sunlardir; 150 Euro veya altindaki degere sahip e-ihracat islemleri icin KDV'nin, satis noktasinda
toplanmasini ve AB igindeki tek bir noktadan ddenmesini saglar. Thracatgilarimiz, Avrupa Birligi’nde
yerlesik bir tiiketiciye yaptiklar1 (B2C) 150 Euro’ya kadar olan ve OTV’ye tabi olmayan esya i¢in
Import One Stop Shop (I0SS)’1 kullanabilecektir. "E-Ticarette KDV Paketi" ad1 altinda yayimlanan
Konsey Tiiziikleri Kapsaminda, IOSS sistemine kayit olmak isteyen ihracatgilarimizin AB {iyesi bir
ilkede temsilcilik bulundurmalar1 veya kendilerini temsil edecek bir araci tayin etmeleri
gerekmektedir. Boylece, tiim AB iilkelerine yapilan satiglar i¢in KDV'yi tek bir yerden 6denebilir.
Amazon, AliExpress, Ebay, Zalando gibi platformlar, platformlarindaki satiglardan dolay1 KDV
O0demelerinden sorumlu tutulur. Bu nedenle, bu tiir global pazar yerleri, kendi IOSS numarasini almak
zorundadir. Eger bir satici, IOSS numarasina sahip bir pazar yerinde satig yapiyorsa, genellikle bu
pazar yerinin IOSS numarasini kullanabilir. Bu durumda, saticinin ayrica bir [OSS numarasi almasina
gerek yoktur.

4.13.2. E-Ticarete Yonelik Lojistik Hizmetleri
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Litvanya’da e-ticarete yonelik lojistik hizmetleri oldukg¢a gelismistir ve hem yerel hem de uluslararasi
pazarlara hitap eden isletmeler i¢in ¢esitli ¢oziimler sunulmaktadir. Siparis karsilama (fulfillment),
depolama, paketleme, hizli kargo ve teslimat gibi hizmetler farkli 6l¢eklerdeki ticaret firmalarina
uygun olarak saglanmaktadir.  Ozellikle Venipak (https://venipak.com/It/apie-mus/), DPD
(https://www.dpd.com/It/en/) ve Omniva (https://www.omniva.lt/en) firmalari bu alanda One
¢ikmakla birlikte pazarda hizmet veren bagka firmalar da bulunmaktadir, s6z konusu firmalar paket
teslimi, e-ticaret entegrasyonu, uluslararasi teslimatlar, siparis karsilama, hizli teslimat gibi hizmetleri
saglamaktadir.

4.13.3. E-Ticarete Yonelik Diizenlemeler
Litvanya’da e-ticaret, hem AB diizeyi hem de ulusal diizeydeki mevzuatla diizenlenmistir.

AB Tiiketici Haklar1 Direktifi (2011/83/EU) ile mesafeli sozlesmelerde tiiketicilere teslimden itibaren
en az 14 giin icinde gerekge gostermeden cayma hakki taninmistir. Satict s6zlesme Oncesinde tim
sartlari, iadeye iligkin prosediirleri agikca bilgilendirmelidir. Ayrica 2019/2161/EU (Omnibus) ile
dijital igerik ve tiiketici incelemeleri gibi alanlarda ek diizenlemeler yapilmistir.

2000/31/EC E-Ticaret Direktifi, internet iizerinden yapilan sozlesmelerde saticiya bilgi
yikiimliiliikleri getirmistir. Satici, s6zlesme Oncesi verilen adimlari, hatalar1 diizeltme yollarin1 ve
sozlesmenin hangi dilde yapilacagini agikga belirtmelidir. 2014/910/EU eIDAS Regiilasyonu ise
elektronik imza ve kimlik hizmetlerini diizenler; nitelikli elektronik imza elle atilan imza ile esdeger
hak statiisii tasir. Ayrica elektronik ortamda agik onay (6rnegin kutucuk isaretleme) AB’ye gore
gecerlidir.

Litvanya Devlet Tiiketici Haklar1 Koruma Midirliigi’ne (VVTAT) gore, tiiketiciler mesafeli
sO6zlesmeden 14 giin icinde cayabilirler. Bununla birlikte, paketlenip acilmis hijyenik iiriinler (6rnegin
steril saglik iiriinleri gibi) iade edilemez. Satici agikca bilgilendirmemisse, geri gonderim masrafi
saticiya aittir. Tlaglar i¢in de iade secenekleri genellikle kisithidir.

AB 2014/55/EU direktifiyle kamu ihale alimlarinda elektronik fatura zorunludur. Litvanya’da
2017’den beri tiim kamu kurumlari e-fatura kabul etmektedir. Ozetle, bu iilkelerde B2C saticilarin
kullandiklar geleneksel fatura ve online 6deme belgeleri gecerlidir; ancak gerekirse toplu B2B ya da
kamu alim iglemlerinde e-fatura kullanilabilir.

4.13.4. Tanitim ve Pazarlama

Litvanya pazarinda ilag¢ ve gida takviyesi tirlinlerini tanitmak ic¢in oncelikle yerlesik kurumsal eczane
zincirleriyle is birligi yapmak ve liriinleri fiziksel magazalarda 6ne ¢ikarmak dnemlidir. Ayrica pazara
giriste dijital platformlar da kritik rol oynamaktadir; 6zellikle instagram, Facebook ve TikTok gibi
sosyal medya mecralarinda yerel influencer'larla is birligi yaparak tiriin goriiniirliigii artirilabilir.
Ayrica Litvanya’da basketbol niifusun biiyiik kesimince takip edilmektedir, basketbol takimlarina
sponsor olunmasi da marka bilinirliginin saglanmasi agisindan degerlendirilebilir.

5. Ozel Giinler, Bayramlar

1 Ocak - Yeni Y1l Tatili 24 Haziran - St John's Giinii

16 Subat - Bagimsizlik Giinii 6 Temmuz - Kral Mindaugas Giinii

11 Mart - Bagimmsizhigin Yeniden Tesisi | 15 Agustos — Hz. Meryem Giinii (Assumption Day)
Gilinli
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20 Nisan — Paskalya Tatili 1 Kasim — Azizler Glinii

21 Nisan — Paskalya Tatili (tarihler her sene | 2 Kasim - Azizler Glinii
degisir)

1 Mays - Is¢i Bayrami 24 Aralik - Noel Bayrami
25 Aralik - Noel Bayrami
26 Aralik - Noel Bayrami

6. En Cok Kullanilan Sosyal Medya Platformlari

Litvanya’da WhatsApp, Facebook, Instagram, TikTok ve Youtube en ¢ok kullanilan sosyal medya
platformlar1 olarak 6ne ¢ikmaktadir.

7. Sektorde Tiiketici /Alict Tercihleri ve Son Trendler

Litvanya perakende piyasasinda yiiksek kalite ve zevke hitap eden magazalara yonelik halihazirda
onemli bir potansiyel bulunmaktadir. Litvanya halkinin geleneksel olarak alisveris merkezlerine
gitme ve aligveris yapma bir aktivite veya bos zaman gecirme faaliyeti olarak gérmesi nedeniyle s6z
konusu biiyiik magazalara ve aligveris merkezlerine yogun bir ilgi mevcut olmakla birlikte, 6zellikle
gencler arasinda, e-ticaret aligkanligi hizla yayginlagsmaya baslamistir. Litvanya’da pazarlama ve
reklam stratejisi agisindan yerel 6zelliklerin dikkate alinmas1 6nem arz etmektedir. Gorsel ve yazili
basin iizerinden reklam verilmesi sirket imajinin yerlesmesi agisindan onem tasimaktadir. ABD,
Almanya ve Birlesik Krallik markalarin tiiketici nezdinde kalite algis1 yiiksektir. Ayrica iirlinlerde
stirdiiriilebilirlik standartlarinin saglanmasi, geri dontistiiriilmiis tiriinlerin kullanilmasi, organik iiriin
kategorisinde olmast tiiketici tercihlerini pozitif etkilemektedir. Diger taraftan, Litvanya niifusu ve
pazar1 gorece kiiciik oldugundan kalitesiz oldugu veya satis sonrasi servis hizmetlerinin yetersiz
oldugu anlagilan iiriinlerin orta vadede pazarda tutunmasi1 miimkiin degildir. Dolayistyla Litvanya’ya
ihracat yapacak firmalarimizin, tiriinlerinin kalite standartlarini sagladigina ve satis sonrasi hizmetleri
saglanabilecek durumda olduguna emin olmasi gerekmektedir.

8. Sektorde Vergiler, Geri Odeme ve Devlet Destekleri

Litvanya’da geri 6demeli ilaglarin ve tibbi yardim cihazlarmin fiyat listesi Saglik Bakanliginca yilda
iki kez giincellenmektedir. S6z konusu listede yer alan ilaglar, tilkemizdeki sisteme benzer sekilde
genel saglik sigortasi kapsaminda geri 6demeye tabiidir. Litvanya’da Saglik Bakanlig: tarafindan
belirlenen ilag tavan fiyatlarina bu adresten ulasmak miimkiindiir. Geri 6demeli ilag ve tibbi cihazlarin
giincel listesine ise agsagidaki linklerden ulasilabilmektedir:

» Geri 0demeli ilaclar listesi,

» Geri 0demeli tibbi cihazlar listesi,

Ilaglar listesi; onkolojik hastaliklar, tiiberkiiloz, diyabet, epilepsi, astim, sizofreni, kan pihtilasmasi
bozukluklar1 vb gibi ¢esitli hastaliklarin tedavisinde kullanilan tirtinleri igrir. Bu listede belirtilen
hastaliklara sahip tiim sigortali kisilere ilgili doktorlar tarafindan recete edilebilirler. Bu listede yer
alan tiim ilaglar tavan fiyatlarina kadar %100 oraninda geri 6denir.

Tibbi cihazlar listesinde yer alan tibbi yardim cihazlar1 (bakim tiriinleri, ¢esitli tani test seritleri, 6zel
tibbi amacl gida triinleri vb.) da benzer sekilde listede belirtilen kosullara uygun olarak tiim sigortali
kisilere recete edilebilir. Tibbi yardim cihazlarina ihtiya¢ konusunda karar veren doktor olsa da, hali
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hazirda kullanilan cihazlar i¢in receteyi hemsireler de yazabilir. Ayni zamanda aile hekimleri, sosyal
hemsireler ve diyabet uzmanlari belli siiredir doktor tarafindan regete edilen bir¢ok tibbi yardim
cihazini regete etme yetkisine sahiptir.

Litvanya’da Temmuz 2020’den itibaren, 75 yas ve iizeri kisilerin, belirli sartlar1 haiz emekliler ve
engellilerin ilag ve tibbi yardim cihazi katki paylar1 da genel biit¢eden karsilamaktadir.

Diger taraftan, Litvanya’da standart KDV oram1 %21 olmakla birlikte, ilaglarda ve tibbi cihazlarda
s6z konusu oran %35 seviyesindedir. OTV veya Tiirkiye’den yapilacak ithalatlarda giimriik vergisi
bulunmamaktadir.

9. Varsa Sektore Yonelik ve Genel Tarife Dis1 Engeller

Ilag iiretim ruhsati sahiplerinin (ilag iireticilerinin) ruhsatlandirilmasi ve denetlenmesine iliskin
esaslar, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin 6 Kasim 2001 tarihli ve 2001/83/EC sayili, insan
kullanimma yénelik Tibbi Uriinler Direktifi’nde tanimlanmustir.

Tibbi Uriinler Direktifi’'nin 111. maddesinde, gdzetim faaliyetlerinin planli ve denetimlerle
yiirlitiilmesi gerektigi hilkme baglanmistir. AB i¢inde veya ii¢ilincii iilkelerde bulunan tibbi {iriin
iireticilerinin tekrar eden denetimlere tabi tutulmalar1 gerekmektedir. Denetimlerin, bu maddede atif
yapilan kilavuzlara uygun olarak yiriitilmesi zorunludur. Bu kilavuzlar, “Topluluk Denetim
Prosediirleri ve Bilgi Paylasimi Derlemesi” baslig1 altinda EUDRALEX te yayimlanmuistir.

EUDRALEX Volume 4 kapsaminda yayimlanan rehber belgeler asagidaki konulara
odaklanmaktadir:

« Risk degerlendirmesi ve denetim planlamasi: Ilag iireticilerinin risk temelli bir yaklasimla
nasil denetlenmesi gerektigine dair model sunulmustur.

e Denetimlerin yiiriitiilmesi: Yetkili otoritelerin, ilag iireticileri, ithalatcilar, etkin madde ve
yardimc1 madde tedarikg¢ileri ne zaman ve nasil denetlemesi gerektigine dair rehberlik
saglanmistir. Ugiincii {ilkelerdeki iireticilerin GMP uyumunun dogrulanmasi igin prosediir
taslagi da sunulmustur.

e Denetim sertifikasi1: AB diizeyinde standart GMP denetim raporu formati belirlenmistir.

e  GMP uygunluk sertifikasi1 diizenlenmesi: Sertifikanin diizenlenmesi ve giincellenmesine
iligkin stirecler ile AB formatina dair yorum rehberi saglanmstir.

Bu belgeler, hem AB i¢indeki hem de iiciincii iilkelerdeki iiretim tesislerine uygulanmak tizere
hazirlanmstir.

Litvanya Eczacilik Kanunu'nun 61. maddesinde, farmasotik iriinlerle ilgili faaliyetlerin devlet
tarafindan denetlenmesinin, bu Kanun, uygulama yasal diizenlemeleri ve Avrupa Birligi yasal
diizenlemelerine uygun sekilde yapilmasi gerektigi belirtilmektedir.

Ayn1 Kanun'un 62. maddesinde ise planli periyodik ve plansiz denetimler yapilmasi diizenlenmekte,
denetcilerin tespit edilen eksikliklerin, ihlallerin ve halk saghigima olusturdugu tehdidin
degerlendirilmesi gerektigi vurgulanmaktadir. 64. Maddesinde ise, denetim sonrasinda iireticinin
faaliyetlerinin Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) gerekliliklerine uygun oldugu tespit edilirse, 90 giin
icinde bir GMP sertifikas1 diizenlenmesi gerektigi belirtilmektedir.

25 Nisan 2014 tarihli ve V-518 sayili "Iyi Uretim Uygulamalar1 Gerekliliklerine Uyumlu Uretim
Lisans1 Sahiplerinin ve Aktif Madde Ureticilerinin Denetim Prosediiriiniin ve Iyi Uretim
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Uygulamalar1 Sertifikalarinin Diizenlenme Prosediiriiniin Onaylanmas1 Hakkinda" Saglik Bakanlig:
Karari ile kabul edilen mevzuat, iiretim lisansina sahip tiizel kisilere yonelik genel denetimlerin en
az her ii¢ y1lda bir yapilmasi zorunlulugunu hiilkme baglamaktadir. Ayn1 mevzuatta eger bir iiretim
lisansi sahibi tiizel kiginin denetimi sirasinda yalnizca faaliyetlerinin bir kismi degerlendirilmigse, s6z
konusu tlizel kisiligin tamaminin genel denetiminin bes yil i¢inde tamamlanmasi gerektigi
belirtilmektedir.

10. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Firsatlar

Litvanya ila. pazarinda Tiirk ihracatgilari i¢in 6nemli firsatlar bulunmaktadir. Yaslh niifus ve diisiikk
dogurganlik nedeniyle artan talep, Tiirk firmalarmin rekabetci fiyatlar sunabilmesi, Litvanya’nin
senelik 2 milyar dolar1 asan ilag ithalati, lilkemizin bu alanda riistiinii ispatlamis global oyuncular
arasinda yer almasi, lojistik agidan Tiirkiye’ nin pazara yakinligi, Litvanya’da halihazirda oturmus bir
Tiirk is diinyasi bulunmasi firmalarimiz agisindan avantajlar sunmaktadir. Dogru bir pazarlama ve
fiyatlama stratejisi, zincir eczanelerle kurulacak isbirlikleri ve pazara getirilecek ilaglarin geri 6deme
listesine dahil edilmesi halinde firmalarimizin pazarda biiylimeleri kaginilmazdir.

11. Sektorde Thracatcilarimz Bekleyen Tehditler

Kurumsallasma ve is kiiltiirii: Genel olarak Avrupa iilkeleri 6zel olarak da Baltik iilkelerinde is
yapmak icin bilgi ve belgeleri zamaninda ve eksiksiz sunmak, iletisimi yazil1 ve profesyonel bicimde
kurmak cok onemlidir. ilag sektorii 6zelinde ilave gereklilikler, kurumsallasmayr hem kamu
kurumlar1 hem de 6zel muhataplar daha da kritik hale getirmektedir. Dolayisiyla firmalarimizin giiclii
bir kurumsal yapiya sahip olmasi ve dogru temsil sergilemesi ¢cok énemlidir.

Tarife dis1 engeller: Onceki béliimlerde de bahsedildigi iizere ilag sektorii 6zelinde ruhsat, GMP
sertifikasi, test ve analiz raporlarinin temin edilmesi firmalarimiz agisindan engel yaratabilmektedir.
Bu noktada dogru hukuk biirolarindan danigsmanlik hizmeti alinmasi tavsiye edilmektedir.

Rekabet ve oligopoller: Litvanya ve genel olarak Baltik iilkelerinde niifus az, ekonomi goérece
kiigtiktiir. Dolayisiyla hangi sektor olursa olsun, faaliyet gosteren firma sayist genellikle bir elin
parmaklarin1 gecmemekte, bu firmalar da seneler icerisinde koklesmis bir sistem olusturmus
durumdadir. Ornegin Litvanya’daki eczane zincirleri ve ilag depolari igin benzer bir durumdan
bahsetmek miimkiindiir. Dolayisiyla firmalarimiz sektordeki diger oyuncularla muhatap olurken
aslinda kiigiik bir camiada hareket ettiginin bilincinde olmalidir.

Inovasyon: Litvanya, yasam bilimleri sektoriine 6zel dSnem vermekte olup iilkede faaliyet gdsteren
firmalar global dlgekte yeni molekiillerin gelistirilmesine yonelmistir. Dolayisiyla geleneksel veya
giincelligini yitirmis molekiillerin pazarda girmesi miimkiin goriinmemektedir.

12. ila¢ Sektériinde Thracatin Artirilmasi icin Firmalara Oneriler

Firmalarimizin Litvanya ilag ve takviye gida pazarindaki trendleri yakindan takip etmesi, yaklasik 24
ay1 bulan ruhsatlandirma siirecini de géz oniinde bulundurarak, Litvanya pazarina sunabilecegi en
giincel ve yenilik¢i molekiilleri segmesi onem arz etmektedir.

S6z konusu siire¢ uzun ve yorucu oldugundan, siire¢ i¢inde yapilacak hatalarin olas1 gecikmelere
neden olmamasini teminen daha 6nce bu alanda ihtisaslagsmis bir hukuk firmasindan destek alinmasi
tavsiye edilmektedir.

Sinirl sayidaki eczane zincirleri ile ilag depolar1 genellikle siki isbirligi iginde oldugundan, pazara
giriste ilk etapta dogru ortaklarin tespit edilmesi ve uzun vadeli isbirlikleri kurulmasi 6nerilmektedir.
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Dogru bir reklam-pazarlama stratejisi, Litvanya dlgeginde bir iilkede iirlinlin tanitilmasi igin kisa
vadede fazlasiyla yeterli olacaktir. Ozellikle ulusal televizyon kanallari, Facebook, ulusal medya,
basketbol takimi sponsorluklar1 ve Facebook-Instagram iizerinden verilecek dogru mesajlar marka
bilinirligini ¢ok hizli artabilecektir.

Litvanya’da, gorece kiigiik bir {ilke olmas1 hasebiyle toplumsal hafiza kuvvetlidir. Halk nezdinde
basarisiz addedilen iirlinler veya firmalarin, ikame {iriinleriyle pazarda tutunabilmesi miimkiin
degildir. Dolayisiyla her bir iiretim serisinin dikkatle kontrol edilmesi ve miisteri memnuniyetinin
yiiksek tutulmasi tavsiye edilmektedir.

13. Genel Degerlendirme

Litvanya ilag pazari, her gecen sene biiyiiyen, dis ticarete agik ve kalite bilinci yiiksek tiiketicilerden
olusan dinamik bir yapiya sahiptir. Tiirk ilag sektoriiniin bu pazarda biliyiime potansiyeli bulunmakla
birlikte, dogru stratejiler ile pazara giris yapmasi kritik dnemdedir. Nitekim Litvanya’nin senelik ilag
ithalat1 2 milyar dolar, lilkemizin senelik ihracati ise 2.2 milyar dolar seviyesinde olmasina karsin,
Litvanya’ya ila¢ ihracatimiz sifira yakindir. Gilimriik Birligi'nin sagladig1 avantajlar ve e-ticaretin
sundugu firsatlar dogru sekilde degerlendirilmelidir. Fuarlara katiim ve dijital pazarlama
stratejileriyle marka bilinirligi artirilmali, ayn1 zamanda yerel is birlikleri ve distribiitor aglar
giiclendirilmelidir.

14. Yararh Adresler ve Kaynakc¢a
Saglik Bakanligi: http://sam.Irv.It/en/

Devlet ilac Kontrol Ajanst: https://vvkt.Irv.It/en/

Firma veri tabanlari:

https://rekvizitai.vz.lt/en/ (Litvanya igin)
https://b2lithuania.com/ (Litvanya i¢in)
https://business.gov.lv/companies (Letonya igin)
https://estonianexport.ee/ (Estonya i¢in)

Gumriik vergisi oranlar1 ve ithalatta aranan diger sartlar:

e https://www.macmap.org/
e https://ec.europa.eu/taxation customs/dds2/taric/taric consultation.jsp?Lang=en
e https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/home

Merkezi Kamu Ihale Portali (CVPP):

e https://cvpp.eviesiejipirkimai.lt/

Ticaret ve Sanavyi Odalar1:

e Vilnius Chamber of Commerce, Industry and Crafts- https://www.cci.lt/en/home/

e Kaunas Chamber of Commerce, Industry and Crafts - https://chamber.It/en/

e Klaipéda Chamber of Commerce, Industry and Crafts- http://www.kcci.lt/en/

e Siauliai Chamber of Commerce, Industry and Crafts - http://www.rumai.lt/eng

e Panevézys Chamber of Commerce, Industry and Crafts- https://paneveziorumai.lt/en

18


http://sam.lrv.lt/en/
https://vvkt.lrv.lt/en/
https://rekvizitai.vz.lt/en/
https://b2lithuania.com/
https://business.gov.lv/companies
https://estonianexport.ee/
https://www.macmap.org/
https://ec.europa.eu/taxation_customs/dds2/taric/taric_consultation.jsp?Lang=en
https://trade.ec.europa.eu/access-to-markets/en/home
https://cvpp.eviesiejipirkimai.lt/
https://www.cci.lt/en/home/
https://chamber.lt/en/
http://www.kcci.lt/en/
http://www.rumai.lt/eng
https://paneveziorumai.lt/en

