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HIRVATISTAN ILAC SEKTORU PAZAR ARASTIRMASI RAPORU
1. Ulke Pazarinda ila¢ Sektorii
1.1.11gili Sektdrde Uretim

Hirvatistan’da ilag sektorii oldukea giiclii ve ihracat odakli bir sektordiir. 60°a yakin firma yaklasik
7.000 kisiye istthdam saglamaktadir. Sektorde ortalama briit maas tutar1 Hirvatistan ortalamasinin
iizerindedir. 2024 yilinda ilag¢ sektdriinde tiretim bir 6nceki yila gore %0,1 artis gdstermistir. 2025
yil1 Nisan ayinda ise bir 6nceki yilin ayn1 ayina gore ise %13 artis gdstermistir.

Sektoriin AR-GE kapasitesi oldukga yiiksektir. Pliva firmasinin azitromisin kesfi de bu durumu
desteklemektedir.

1.2.0rtalama Uretici Fiyatlari

2025 yili Nisan ay1 itibariyle i¢ Pazar tiretici fiyat endeksi bir 6nceki aya gore %2,3 artig gosterirken
bir 6nceki yilin ayni ayina gore ise %2,9 artig gostermistir. Dig Pazarlar igin gerceklestirilen tiretimde
ise 2025 yil1 Nisan ayinda bir 6nceki aya gore % 2,7 artis izlenirken bir 6nceki yilin ayn1 ayina gore
%38,9 oraninda artig goriilmiistiir. Toplam tiretimde ise 2025 yil1 Nisan aymda bir 6nceki aya gore
%2.6 artis izlenirken bir 6nceki y1lin ayni1 ayma gore ise %8,3’liik bir artis izlenmistir.

Fiyatlandirma stratejileri, Hirvatistan ila¢ sektoriinde dnemli rol oynamaktadir ve bu stratejiler, hem
yerel hem de uluslararasi firmalarin rekabet giiciinii belirleyen baslica unsurlardan biridir.
Hirvatistan'daki ilag¢ fiyatlandirmasi, genellikle hiikiimet tarafindan diizenlenen karmasik bir sistem
cercevesinde sekillenir. Ilaglarin fiyatlari, Saglik Bakanlhigi ve ulusal saglik sigortasi sistemi
tarafindan belirlenir; bu durum, maliyetleri diisiirmek ve ilag erisimini artirmak amaciyla
gerceklestirilir. Fiyatlandirma siirecinde maliyet hesaplama, pazara sunulan {irlinlerin etkinligi ve
benzer ilaclarin fiyatlar1 gibi faktorler hesaba katilmaktadir.

Hirvatistan'da uygulanmakta olan farkl fiyatlandirma stratejileri arasinda, deger bazli fiyatlandirma
ve maliyet art1 fiyatlandirma gibi yontemler one ¢ikmaktadir. Deger bazli fiyatlandirma, 6zellikle
yenilik¢i ilaglarin piyasaya siiriilmesi sirasinda siklikla tercih edilmektedir. Bu strateji, ilaglarin
sonuglari izerinde yarattig1 katkiy1 dikkate alarak fiyat belirlemeyi esas almaktadir. Bunun yan sira,
maliyet art1 fiyatlandirma, {iretim ve dagitim maliyetlerinin yani sira, hedeflenmis kar marjlarinin
eklenmesiyle belirlenen fiyatlandirma sistemini isaret eder. Bu yontem, ozellikle jenerik ilaglarda
sik¢a gorlilmektedir ve rekabetin yogun oldugu segmentlerde, firmalarin maliyetlerini kontrol altinda
tutmalarina olanak tanimaktadir.

Rekabet ortami, fiyatlarin yani sira pazara sunulan {iriin yelpazesi iizerinde de etkili olmaktadir.
Hirvatistan ilag pazarinda meydana gelen fiyat savaslari, bazi durumlarda kaliteyi olumsuz
etkileyebilmektedir. Ancak, bu tiir rekabet¢i dinamikler bir yandan tiiketicilerin daha uygun fiyatlarla
ila¢ temin etmesine olanak tanirken, diger yandan firmalarin Ar-Ge yatirimlarini azaltmasina yol
acabilir. Bu da uzun vadede yenilik¢i iirlinlerin sayisini etkileyebilmektedir. Dolayisiyla,
Hirvatistan’da fiyatlandirma stratejileri, hem tiiketici yararina sonug¢lar doguran hem de sektordeki
tiim paydaslarin dengeli bir sekilde fayda sagladig: bir yapida olmalidir.
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1.3.11gili Sektdrde Uretici Yerli Firmalara ve Uretici Birlikleri/Derneklerine iliskin Bilgiler

Hirvatistan, Pliva (Teva), Belupo, JGL, Fidifarm gibi giiclii yerel iireticilere sahiptir. Hirvatistan'da
ila¢ sektoriindeki 6nde gelen sirketler, Pliva Hrvatska d.o.o., JGL d.d., Belupo d.d., Hospira Zagreb
d.o.o., Genera d.d., PharmaS d.o.0., Krka-Farma d.o.0., Fidifarm d.0.0., Yasenka d.0.0. ve Fagron
Hrvatska d.o.o. Ik dokuz sirket farmasétik preparatlarin iiretimi i¢in kayitliyken, listedeki onuncu
sirket olan Fagron Hrvatska farmasétik tiriinler iiretmektedir.

1.4. Ilag Sektoriinde Perakende ve Toptan Satislara iliskin Bilgi

2023 yilinda, Hirvatistan Cumhuriyeti'nde sanayi iiriinleri iiretimi yapan isletmeler tarafindan satilan
sanayi iiriinlerinin toplam degeri 27.808 milyon avroya ulagsmistir. Bir dnceki yila kiyasla, satilan
sanayi Uriinlerinin degeri 736 milyon avro yani %2,7 artis géstermistir. D1s pazarlara yapilan satisin
degeri 11.123 milyon avroya ulagsmis ve bu satis, satilan sanayi iiriinlerinin toplam degerinin %40'ina
denk gelmektedir. Ayni yil igerisinde Hirvatistan’da iiretilen ilag sektorii tirinlerinin toplam satis
degeri 872 bin 432 bin avro iken bunun 775 bin 83 avrosu yurtdisina satilmistir. Yurtdisi satig orani
oldukea yiiksektir.

2024 yilinda ise yaklasik 228,4 milyon dolar gelir saglanmis, 2025 yili icerisinde gelirin 2025°te
239,9 milyon dolar olmas1 beklenmektedir. 2024-2029 arasinda yillik bilesik biiylime orani ise %4

olarak tahmin edilmektedir. 2025’te kisi bas1 receteli ilag harcamasinin ise ortalama 172,1 dolar
olmas1 beklenmektedir.

2. Ulkenin Sektorde Dis Ticareti

2.1. Ila¢ Sektériinde Ulkenin En Fazla ithalat Gergeklestirdigi i1k 10 Ulke

Ulke Ad1 ithalat Degeri ( Bin $) ~ Oran (%)
(Ithalat Degeri/Toplam
Ithalat)
1 Slovenya 445.175 20.9
2 Almanya 379.776 17.8
3 Macaristan 320.969 15.1
4 Hollanda 153.114 7.2
5 Isvicre 143.037 6.7
6 Avusturya 138.555 6.5
7 Belcika 89.211 4.2
8 Danimarka 63.975 3.0
9 Italya 60.667 2.8
10 Isveg 44.396 2.1
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30 Tiirkiye 1.450 0.07
Toplam 2.129.709

Kaynak: Trademap

2.2 1lag Sektoriinde Ulkenin En Fazla ihracat Gergeklestirdigi Ik 10 Ulke
Ulke Ad1 Ihracat Degeri ( Bin $) . Oran (%)
(Ihracat Degeri/Toplam
Ihracat)

1 ABD 342.494 24.92

2 Rusya 124.511 9.06

3 Belcika 82.941 6.03

4 Almanya 77.600 5.65

5 Slovenya 73.762 5.37

6 Fransa 63.348 4.61

7 Isveg 54.279 3.95

8 Danimarka 49.143 3.58

9 Cekya 46.080 3.35

10 Bosna Hersek 35.857 2.61

57 Tiirkiye 245 0.02

Toplam 1.374.447

Kaynak. Trademap

2.3. Tlag Sektoriinde Ulkenin Altili Tarife Bazinda En Fazla ithalat Yaptig1 Uriinler (10 iiriin)

Glimriik Uriin Ad1 Ithalat Degeri Tiirkiye’den Tiirkiye’den
Tarife Kodu $) Ithalat1 ($) Ithalatinin Pay1
(6 Basamakl) (%)
Tedavi edici veya
profilaktik amagl 0.1
'300490 karigik veya 1,116,501 668 '
karisimsiz tirtinlerden
olusan ilaclar
Olciilen dozlarda
veya perakende satisa
‘300215 yonelik form veya 467,299 - -
ambalajlarda sunulan
immiinolojik tiriinler
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‘300212

Antisera ve diger kan
fraksiyonlari

64,322

‘300213

Immiinolojik iiriinler
(karisik olmayan,
Olciilii dozlarda veya
perakende satis i¢in
paketlenmemis)

52,005

‘300431

Insiilin iceren ancak
antibiyotik
igermeyen, Ol¢iilii
dozlarda sunulan
ilaglar "i¢in olanlar
dahil*”

49,837

‘300439

Hormon olarak
kullanilan ancak
antibiyotik olarak
kullanilmayan
hormon veya steroid
i¢ceren ilaclar..

47,217

‘300420

Transdermal
uygulama i¢in olanlar
dahil" 6l¢iili
dozlarda hazirlanmis
antibiyotik iceren
ilaglar...

41,363

‘300432

Kortikosteroid
hormonlari,
tiirevlerini veya
yapisal analoglarini
igeren ancak ..

32,729

‘294150

Eritromisin ve
tiirevleri; bunlarin
tuzlari

25,839

‘300241

Insana yénelik asilar

22,553

2.4. Tlag Sektoriinde Ulkenin Altili Tarife Bazinda En Fazla Ihracat Yaptigi Uriinler (10 iiriin)

Uriin Ad1 Tarife Ihracat Tiirkiye’ye Tiirkiye’ye
Pozisyonu Degeri Thracati ($) | Ihracatinin Pay1
(6 Basamakli) (%) (%)
Tedavi edici veya
profilaktik amagh 300490 782,063 54 0,07
karisik veya

4124




karisimsiz
iirinlerden olusan
ilaglar

Olgiilen dozlarda
veya perakende
satisa yonelik form
veya ambalajlarda
sunulan
immiinolojik
tirtinler

‘300215

277,774

0.0004

"Transdermal
uygulama igin
olanlar dahil" 6l¢iilii
dozlarda
hazirlanmis
antibiyotik iceren
ilaglar...

‘300420

89,132

Antisera ve diger
kan fraksiyonlari

‘300212

59,614

Hormon olarak
kullanilan ancak
antibiyotik olarak
kullanilmayan
hormon veya steroid
iceren ilaglar..

‘300439

38,120

Antibiyotikler
(penisilinler ve
penisillanik asit
yapisina sahip
tiirevleri, tuzlar
harig ...

294190

35,421

Provitaminler,
vitaminler i¢eren
ilaclar, dahil. dogal
konsantreler ve
bunlarin tiirevleri..

‘300450

33,234

Immiinolojik
tiriinler (karisik,
Olciilii dozlarda
veya perakende satig
icin paketlenmemis)

‘300214

16,216

Kortikosteroid
hormonlari,
tiirevlerini veya

‘300432

7,265
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yapisal analoglarini
iceren ancak ..

3. Sektorde Ulkemizden Thracat (Deger ve Miktar)

3.1. Sektdrde Ulkemizin Ulkeye Ihracati (1.000 $)

Gumriik Uriin Ad1 2020 2021 2022 2023 2024
Tarife
Kodu

(6
Basamakli)

Tedavi edici veya
profilaktik amacl
karisik veya
karigimsiz
tiriinlerden olusan
ilaglar

1 ‘300490 962 875 859 1161 668

Insan veya veteriner
hekimliginde
pargalar i¢in

2 ‘300670 yaglayici olarak 11 137 54 139 489
kullanilmak tizere
tasarlanmis jel
preparatlart ...

Dis ¢cimentolar1 ve
diger dis dolgulart;
3 ‘300640 kemik 40 284 331 109 106
rekonstriiksiyon
¢imentolar

Yapiskanh
pansumanlar ve
yapiskan bir

4 ‘300510 tabakaya sahip olan, | 52 78 91 82 86
emdirilmis veya
kaplanmis diger
esyalar.

Steril cerrahi katgiit,
benzer steril dikis

5 '300610 malzemeleri, dahil. | 40 27 65 71 62
steril emilebilir
cerrahi ..
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6 ‘300590

Vatka, gazl bez,
bandajlar ve
benzerleri;

51

36

51

25

7 293690

Provitaminler ve
vitamin karigimlari,
provitaminler veya
konsantreler
(bigiminde olsun
olmasin)

8 293627

Esas olarak vitamin
olarak kullanilan C
vitamini ve tirevleri

9 ‘293624

D-Pantotenik veya
DL-pantotenik asit
"B3 veya B5
Vitamini" ve
bunlarin tiirevleri,

10 ‘300691

Ostomi kullanimi
i¢in tanimlanabilen
cihazla

TOPLAM

1,150

1,536

1,489

1,623

1,450

Kaynak: Trademap

3.2. Sektdrde Ulkemizin Ulkeden ithalati (Miktar ton/kg/litre ...)*

Kodu

(6 Basamakli)

Giimriik Tarife Uriin Adi

2020

2021

2022

2023

2024

‘300510

Yapiskan bir
tabaka iceren,
emdirilmis
veya
kaplanmig
yapigskan
pansumanlar

190

‘300490

Terapotik veya
profilaktik
amacli, karisik
veya
karistirilmamis
iirtinlerden
olusan ilaglar,

460

59

989

643

54
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Bagisiklik
tirtinleri, 6l¢ili
dozlarda veya
perakende
satisa yonelik
formlarda veya

‘300215 ambalajlarda 0 0 0 0 1
4 Kafein ve
tuzlari
1293930 0 62 42 76 0
5 '294190 Antibiyotikler | 1.124 | 191 2.178 383 0
TOPLAM 1.585 | 313 3.209 1.103 245

Kaynak: Trademap

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

Sektorde kiimelesme tarzi iiretimin yogun olarak yapildigi bir bolge olmamasina ragmen bagkent
Zagreb bir¢ok sektorde oldugu gibi ilag ve eczacilik sektoriinde de ana iis konumundadir. Birgok ilag
firmasinin Zagreb’de konumlanmis olmasi, biiyiik dagitim firmalarinin modern depolarinin bu
bolgede olmasi tercih sebebidir. Ayni zamanda Zagreb bdlgesinde sanayi ¢iktisi iilke ortalamasinin
izerinde yer aldig1 i¢in ilag sektorii dahil olmak iizere bir¢ok sektorde Ar-Ge galismalar1 da Zagreb’de
yiiriitiilmektedir. Alternatif olarak liman bolgesi olan ve bazi firmalarin dagitim noktas1 da olan
Rijeka Bolgesi ile,lilkenin dogu tarafina ila¢ temininde rol oynamasi sebebiyle Osijek Bolgesi de
degerlendirilebilir.

4.2. Sektérde Onde Gelen Firmalar ve Pazarin Yapisi

Hirvatistan’da ilag sektorii, giiclii yerli lireticiler ve uluslararasi firmalarin faaliyet gosterdigi, Ar-Ge
yatirimlartyla desteklenen dinamik bir yapiya sahiptir. Sektor, tilkenin toplam imalat sanayisinin
%4 linli olusturmakta ve yaklasik 7.000 kisiye istihdam saglamaktadir. Pazar yapisi tiretim odaklidir,
thracat oldukga yiiksektir ve AR-GE yatirimlar1 olduk¢a onemlidir. Hirvatistan’daki ilag tiretimi
agirlikli olarak jenerik ilaclara yonelik sektor gelirlerinin %42’si jenerik ilaglardan elde edilmistir.
Ozellikle ABD ve Avrupa pazarlarina yonelik giiglii bir ihracat kapasitesine sahiptir. Ornegin,
Pliva’nin tiriinlerinin %80°1 ihrag edilmektedir. Pliva’nin gelistirdigi azitromisin (Sumamed), kiiresel
capta basari1 elde etmistir.

Onde Gelen Sirketler

1. Pliva (Teva Group): Zagreb merkezlidir. Hirvatistan’in en biiyiik ilag iireticisi olup, 1921°de
kurulmustur. 2009°da Teva Pharmaceuticals tarafindan satin alinmistir. Jenerik ila¢ iiretiminde
liderdir ve azitromisin (Sumamed) ile taninir.
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2. Belupo (Podravka Grubu) Koprivnica merkezlidir Podravka’nin ilag istiraki olarak 1972°de
kurulmustur. Kardiyoloji, dermatoloji ve noéroloji alanlarinda uzmanlasmis, tiretimini bu alanlarda
gerceklestirmektedir.

3. Jadran Galenski Laboratorij (JGL): Rijeka merkezlidir. Steril {iriinler, oftalmoloji ve KBB
alanlarinda uzmanlasmistir. Uriinlerini 50’den fazla iilkeye ihra¢ etmektedir.

4. Atlantic Grupa: Zagreb merkezlidir. Farmacia adli eczane zincirinin sahibidir ve OTC ilaglar ile
takviye trtinler tiretmektedir.

5. PharmaS Jenerik ilag iireticisi olarak faaliyet géstermektedir. Avrupa ve ABD pazarlarinda etkin
bir sekilde yer almaktadir.

6. Fidifarm; OTC {iriinler ve takviye gidalar tiretmektedir. Yerli pazarda 6nemli bir oyuncudur.

7. Krka (Slovenya) Hirvatistan’da iiretim ve dagitim tesisleri bulunmaktadir. Jenerik ilag iiretiminde
bolgesel bir liderdir.

8. Grindeks (Letonya): Hirvatistan pazarinda aktif olan Baltik bolgesinin 6nde gelen ilag tireticisidir.
Kardiyovaskiiler ve onkoloji ilaglari tiretmektedir.

9. Pfizer / Hospira Zagreb yakinlarinda yeni bir liretim tesisi insa etmektedir. Bu tesis, nadir
hastaliklar i¢in ila¢ liretimine odaklanacaktir.

10. Oktal Pharma Hirvatistan’in 6nde gelen ilag¢ toptancilarindan biridir. Ayrica “Vase zdravlje” adli
eczane zincirini isletmektedir.

Uluslararasi Sirketler: Hirvatistan’da faaliyet gosteren uluslararasi ilag firmalari arasinda Johnson &
Johnson, Novartis, Pfizer, Merck ve Bayer gibi sirketler bulunmaktadir. Bu firmalar, genellikle
yenilikei ilaglar ve biyoteknolojik iirlinler alaninda faaliyet gostermektedir.

Pazar Trendlerine bakildiginda; 2024 yilinda ilag ihracati yaklasik 1,4 milyar dolar seviyesine
ulagsmustir, 2026 yilinda 2 milyar avro diizeyinde ihracat olmasi beklenmektedir. Sektorde Ar-Ge
yatirimlari artmaktadir. Ozellikle biyoteknolojik iiretim kapasitesinin artirilmasi hedeflenmektedir.

Ote yandan Jenerik ilaglar, pazarm énemli bir boliimiinii olusturmaktadir. Ancak, pahali ithal ilaglarin
pazar pay1 artmaktadir.

4.2.1. 1lgili Oda/Birlik/Dernek/STKlar ve Iletisim Bilgileri

Hirvatistan’da ilag sektoriiyle ilgili cesitli meslek odalari, dernekler ve birlikler faaliyet
gostermektedir. Bu kuruluslar, eczacilik mesleginin diizenlenmesi, ila¢ endiistrisinin temsil edilmesi
ve profesyonel gelisimin desteklenmesi gibi alanlarda 6nemli roller iistlenmektedir.

Hirvatistan Tibbi Biyokimya ve Laboratuvar Tibb1 Dernegi (HDMBLM): Dernek 750°den fazla
tibbi biyokimyacidan olusmaktadir. Laboratuvar tibb1 alaninda kalite kontrol ile egitim programlari
diizenlemekte ve bilimsel dergi olan “Biochemia Medica’y1 yayimlamaktadir.

Iletisim: Boskoviéeva 18, 10000 Zagreb
Tel: +385 1 4828 133
E-mail: hdmblm@hdmbim.hr

Hirvatistan Ekonomi Odas1 (Hrvatska Gospodarska Komora — HGK) 33 sektdrel birlikten olusur;
bunlar arasinda kimya ve ilag sanayi birlikleri de bulunmaktadir. Gérev tanimi; Ilag sektdriindeki
firmalarin ¢ikarlarini temsil etmek ve yatirimcilar igin rehberlik ile destek saglamaktir.

9/24



Iletisim: Rooseveltov trg 2, 10000 Zagreb
E-mail: industrija@hgk.hr
Telefon: +385 1 460 6705

Hirvatistan Eczacilar Odas1 (Hrvatska Ljekarnicka Komora — HLJK) Eczacilarin ve eczanelerin
kayitlarin1 tutmak, bagimsiz ¢alisma lisanslarini vermek, yenilemek ve iptal etmek, Eczacilik etik ve
deontoloji kurallarini belirlemek ve denetlemek, Eczacilarin siirekli mesleki gelisimini izlemek ve
degerlendirmek gorevleri arasindadir. Avrupa Birligi Eczacilik Grubu (PGEU) gozlemci iiyesidir.

[letisim: Martiéeva 27, 10000 Zagreb,
Telefon: +385 1 4616805
e-mail hijk@hljk.hr

Hirvatistan Eczacilik Dernegi (Hrvatsko Farmaceutsko Drustvo — HFD): Bes bolgesel subesi ve
yaklagik 1.000 tiyesi bulunmaktadir.

Gorev tanimi; Bilimsel ve mesleki toplantilar diizenlemek ve Siirekli mesleki egitim programlari
sunmaktir. Hastane eczaciligi boliimii, Avrupa Hastane Eczacilar Birligi (EAHP) iiyesidir.

[letisim: Masarykova 2 10000 Zagreb
Telefon : +3851 48 72 849
e-mail: info@farmaceut.org

Inovatif Farmasétik Girisimi (Inovativna Farmaceutska Inicijativa — iF!) Hirvatistan’da faaliyet
gosteren 20°den fazla inovatif ilag {ireticisini temsil eder. Gérev tanimi inovatifilaglarin gelistirilmesi
ve pazara sunulmasin desteklemek, Ilac sektdriinde etik standartlar1 tesvik etmektir. Avrupa Ilag
Endiistrileri ve Dernekleri Federasyonu (EFPIA) tiyesidir.

[letisim; Florijana Andraseca 18a 10 000 Zagreb
Telefon:: +385 1 2020 434
e- mail: info@ifi.hr

Progressus; Toplum eczacilarin1 giiclendirmek ve mesleki gelisimlerini desteklemek amaciyla
kurulmustur. Avrupa Eczacilar Birligi (EPhEU) {iyesidir.

Iletisim: info@progressus.hr

4.2.2. Varsa Ithalat¢1 Firma Bilgisi Alinabilecek A¢ik Kaynaklar

Ithalatc1 firma bilgisi alinacak acik kaynak bulunmamakla birlikte Ticaret Miisavirliklerine Miisavire
Danisin platformu lizerinden ulagilmasinin faydali olacagi degerlendirilmektedir.

4.3.Sektériin Ithalatinda Zorunlu Belgeler

*Single Administrative Document (SAD): AB ortak glimriik beyani,
*Ticari Fatura (Commercial Invoice) ve Ambalaj Listesi (Packing List): Gonderinin deger,
birim say1s1, GTIP kodu gibi bilgileri igermektedir,
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*Mense Ispat Belgeleri (COO Certificate): Tercihli (EUR.1, A.TR vs.) veya tercihsiz mense
belgesi,

Pazarlama Ruhsati (MMA): Hirvatistan’da veya AB iiyesinde gegerli marketing ruhsati,

*CPP - Certificate of Pharmaceutical Product: WHO formatinda, lirlin ve liretim durumunu
gosteren sertifika,

Ithalat izinleri — Hirvatistan ilag ve Tibbi Cihaz Ajans1 (HALMED) Onay Siirecinden gegmis olmas1

gerekmektedir,

«Ithalat basvurusu: Ithalatc1 sirket (HALMED lisansl), HALMED’ e basvuru yapmalidir,

*Bagvuru belgeleri: Pazarlama ruhsati, CPP, etiket ve hasta bilgilendirme (leaflet), orijinal
proforma invoice, batch bilgisi olacak sekilde,

«Immiinolojik/veteriner iiriinler icin: OCABR sertifikas1 veya GMP uygunluk sertifikast,

*Etiket : AB dilinde, Latin karakterli ve HALMED onayl sekilde hazirlanmalidir,

*GMP Uygunlugu: Uretim tesisleri GMP belgesine sahip olmali; iigiincii iilkeler icin
GMP/kalite sertifikas1 sunulmasi gerekebilir.

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

Hirvatistan’da ilag ithalatinda sevk dncesi zorunlu inceleme mevzuat tarafindan 6ngdriilmemektedir.

4.5.Sektordeki Onemli Fuarlar (milli katilim olup olmadig) ve Tarihleri

Ilag ve eczacilik sektorii ile ilgili Hirvatistan’da gok gelismis bir fuar diizenlenmemekle birlikte dis
sagligi ile ilgili Dentex isimli bir fuar diizenlenmektedir.

Ancak sektorle ilgili her sene NextPharma Summit isimli bir zirve diizenlenmektedir. lgili zirveye
sektoriin tiim paydaslar katilmakta ve ayn1 zamanda bircok iilkeden sektor yoneticileri istirak ederek
ilag ve eczacilik sektoriinii degerlendirmektedir.

4.6.Varsa Sektdrde fhale Yayimlayan Kamu Kurumlar ile Tlgili Bilgiler

Hirvatistan’da kamu tarafindan acilan tiim ihaleler Online Thale Portali EOJN Platformu iizerinden
yayinlanmakta, kamu ihalelerine katilmak isteyen firmalar ithale detaylarin1 bu platform tizerinden
incelemekte, sorularini platform {izerinden iletmekte ve yine basvurularini bu platform {izerinden
gergeklestirmektedirler. (https://eojn.hr/) Saglik Bakanligi ve hastaneler kimi zaman sektorle ilgili
ithalelerini yayinlamaktadirlar.

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

Hirvatistan 1 Temmuz 2013 itibariyle Avrupa Birligi (AB) iiyesi olmasiyla beraber Birligin tek bir
giimriik bolgesinin parcasi haline gelmis ve AB’nin giimriik vergilerini ve ortak ticaret politikasini
uygulamaya baslamistir. Ortak ticaret politikasi, Avrupa Birligi'nin Isleyisi Hakkinda Antlasma'nin
207. Maddesi ile belirlenmekte olup, Avrupa Birligi'nin miinhasir yetkisidir. Ozellikle ticaret
anlagsmalarindan dogan ortak giimriik oranlari, fikri miilkiyet haklarin ticari yonleri, dogrudan
yabanci yatirim, ticareti serbestlestirme tedbirlerinin uyumlastirilmasi, ortak ihracat politikas1 ve
ticaret gibi Avrupa Birligi'nin diinya ile ticari iligkilerindeki tek tip ilkelere dayanmaktadir. Ortak
Ticaret Politikas1, Avrupa Birligi'nin li¢iincii iilkelerle ikili ticari iligkilerini ve ¢ok tarafli kuruluglarla
(Diinya Ticaret Orgiitii - DTO) isbirligi yoluyla Avrupa Birligi'nin ¢ok tarafli iliskilerini kapsamakta
ve belirlemektedir.
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AB’nin halihazirda yiiriirliikte olan STA/Tercihli Ticaret Anlasmalar1 hakkinda bilgiye
https://policy.trade.ec.europa.eu/eu-trade-relationships-country-and-region/negotiations-and-
agreements_en adresinden ulasilabilir.

4.8.Sektorde Standartlar

Hirvat standartlarinin yalnizca 9%0,2'si tamamen Hirvat kokenlidir; geri kalan1 Avrupa ve / veya
uluslararasi standartlar1 benimsemistir. Hirvatistan Standartlar1 Enstitiisliniin standartlar kataloguna
asagidaki baglant1 adresinden erisim saglanmast miimkiin bulunmaktadir:
http://31.45.242.218/HZN/Todb.nsf/Web_Prikaz Rezultata

Hirvatistan, ila¢ sektoriiniin gelisimini ve gilivenligini saglamak amaciyla bir dizi karmagik
regiilasyon ve standartlar kullanarak hem Avrupa Birligi (AB) hem de yerel diizeyde etkili bir gerceve
olusturmustur. Avrupa Birligi'nin ilag regiilasyonlari, Hirvatistan'daki tiim ilag iiretim siire¢lerini
derinden etkilemektedir. Bu standartlar, GMP (Good Manufacturing Practices - Iyi Uretim
Uygulamalar1) ve GCP (Good Clinical Practices - Iyi Klinik Uygulamalar) gibi uygulamalari
kapsamakta; ayrica, iirlinlerin etkinlik ve giivenilirligini garanti altina almak i¢in gerekli test ve
analizleri 6ngdrmektedir. AB’nin merkezi otoriteleri, Avrupa Ilag Ajans1 (EMEA) ve bagh
kuruluslart araciligryla saglik iirlinlerinin pazara sunulmadan once titiz bir degerlendirmeden
geemesini saglamaktadir. Bu siireg, 6zellikle ilaclarin insan saglig lizerindeki potansiyel etkilerinin
dikkatlice incelenmesini zorunlu kilar.

Yerel diizeyde ise, Hirvatistan Ilag ve Tibbi Cihaz Ajans1 (HALMED), ilaglarin kontrolii ve denetimi
konusunda 6nemli bir rol ustlenmektedir. HALMED, AB normlarina paralel olarak, ilaglarin
ruhsatlandirilmasi, izlenmesi ve pazar denetimini yaparak hem i¢ pazar hem de ihracat i¢in belirli
gereklilikleri yerine getirmektedir. Yerel regiilasyonlar, iirlinlerin pazarda giivenli bir sekilde yer
almasin1 saglamak amaciyla, ayrica piyasaya siiriilmeden Once gergeklestirilecek kalite gilivence
stireclerini diizenlemektedir. Bu nedenle, yerli ilag iireticileri i¢in uyulmasi gereken standartlar
oldukca kapsamlidir ve Hirvatistan'daki ilag¢ sektorii, uluslararasi standartlarla uyumlu hale gelmistir.

Ilag giivenligi, bu regiilasyon ve standartlarin merkezinde yer almaktadir. Hirvatistan, ilag {iriinlerinin
giivenligi i¢in siki izleme ve geri bildirim mekanizmalari olusturarak, olasi yan etkilerin hizli bir
sekilde tespit edilmesine ve nasil yoOnetilece§ine dair kapsamli bir yaklasim benimsemektedir.
Boylece, hastalarin sagligini korumaya yonelik onleyici tedbirler gelistirilmekte ve olasi riskler
minimize edilmektedir. Hirvatistan’daki ila¢ sektoriinde uygulanan bu karmagsik regiilasyon ve
standartlar, sadece tlilkenin i¢ tiiketimi i¢in degil, ayn1 zamanda Avrupa ve kiiresel pazarlara agilma
stratejileri agisindan da biiyiik dneme sahiptir. Ozetle, bu standartlar, Hirvatistan'daki ilag sektoriiniin
giivenligi, etkinligi ve stirdiiriilebilirligi igin kritik bir zemin olusturmaktadir.

AVRUPA MEVZUATI:

Avrupa Birligi'nde 1yi tiretim uygulamalarinin denetimi de dahil olmak {izere imalat ve ithalatin temel
ilkelerini belirleyen yasal belgeler:

* Beseri tibbi {irtinlere iliskin Topluluk kanununa iliskin 2001/83/EC sayil1 Direktif
* Veteriner tibbi iirlinlerine iliskin Topluluk kanununa iliskin 2001/82/EC sayil1 Direktif

* Beseri tibbi iiriinler ve beseri kullanima yonelik aragtirma amagh tibbi iirlinler agisindan iyi iiretim
uygulamalarina iliskin ilke ve esaslar1 belirleyen 2003/94/EC sayil1 Direktif
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* Veteriner tibbi {iriinlerine yonelik iyi iiretim uygulamalarina iligkin ilke ve esaslar1 belirleyen
91/412/EEC sayil1 Direktif 11

* Beseri tibbi iirlinler i¢in etkin maddelere yonelik iyi iiretim uygulamalarina iliskin ilke ve
kilavuzlara iliskin Avrupa Parlamentosu ve Konseyin 2001/83/EC sayil1 Direktifini tamamlayan 28
Mayis 2014 tarih ve 1252/2014 sayili Komisyon Yetkisi Tiiziigii (AB)

HIRVATISTAN MEVZUATLARI:

Uretim ve ithalat ilkelerinin yan1 sira iyi iiretim uygulamalarinin denetimini tanimlayan Avrupa yasal
cercevesi, asagidaki yasa ve hiikiimlerle ilgili olarak Hirvatistan mevzuatina aktarilmistir:

« T1bbi Uriinler Kanunu (76/13, 90/14 ve 100/18 say1l1 Resmi Gazete)
« Veteriner T1bbi Uriinler Kanunu (Resmi Gazete No. 84/08, 56/13, 94/13, 15/15 ve 32/19 (Hirvatca))

« Tibbi Uriinlerde Uretim Izinlerinin Verilmesine Iliskin Sartlar, Iyi Uretim Uygulamalar1 ve lyi
Uretim Uygulamalar Sertifikas1 Hakkinda Yonetmelik (Resmi Gazete No: 83/13)

« Aktif Maddelerin Toptan Satisinda Iyi Uretim Uygulamasi ve Iyi Uygulama Gerekliliklerinin
Belirlenmesine Iliskin Gereklilikler ve Yontem ile Aktif Maddelerin Ureticileri, Ithalatcilari ve
Toptancilarmin Siciline Kayit Prosediirii ve Iyi Uretim Uygulamalart Uygulama Sertifikasinin
Diizenlenmesine Iliskin Yonetmelik (Resmi Gazete No: 83/13)

* Veteriner Tibbi Uriinlere iliskin Iyi Uretim Uygulamalarma Iliskin Gereklilikler ve Kilavuzlara
Iliskin Y6netmelik (Resmi Gazete No. 120/07 (Hirvatca))

4.9.Sektorde Etiketleme

Hirvatistan’da ilag sektoriinde etiketleme kurallari, Avrupa Birligi diizenlemeleri ve ulusal mevzuat
cercevesinde belirlenmistir. ilaglarin pazara sunulabilmesi icin belirli etiketleme ve ambalajlama
gerekliliklerine uyulmasi zorunludur.

Temel Etiketleme Gereklilikleri
Hirvatistan’da ilaglarin dis ve i¢ ambalajlarinda bulunmasi gereken temel bilgiler sunlardir:
sIlacin ad1 ve etkin maddesi
«Uretici veya ruhsat sahibinin ad1 ve adresi
*Son kullanma tarihi ve seri numarasi
*Dozaj formu ve miktar1 (agirlik, hacim veya doz birimi)
*Kullanim yolu (6rnegin, oral, enjeksiyon)
*Gerekli uyarilar ve saklama kosullar

Bu bilgiler, Hirvatca dilinde ve Latin alfabesiyle yazilmali, kolay okunabilir, silinmez ve anlasilir
olmalidir. Ayrica, ilacin ad1 ambalaj lizerinde Braille alfabesiyle de belirtilmelidir.

2. Giivenlik Ozellikleri

2019 yilindan itibaren, sahteciligi onlemek amaciyla ilag ambalajlarinda asagidaki giivenlik
ozellikleri zorunlu hale getirilmistir:
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*Miidahale edilmedigini gdsteren giivenlik miihrii
«Uriin kodu, seri numarasi, parti numarasi ve son kullanma tarihini igeren 2D barkod

Bu diizenlemeler, Avrupa Komisyonu’nun (AB) 2016/161 sayili1 Delegasyon Tiiziigli ile uyumludur.
4.10. Sektorde Ambalajlama

Her ilacin ambalajinda, kullanici i¢in hazirlanmis bir prospektiis bulunmalidir. Bu prospektiis,
Hirvatca dilinde ve Latin alfabesiyle yazilmali, agcik ve anlasilir olmalidir. Prospektiiste ilacin
kullanimi, dozaji, olast yan etkileri ve saklama kosullar1 gibi bilgiler yer almalidir. Eger tiim bu
bilgiler ambalaj lizerinde agik¢a belirtilmisse, prospektiis bulundurma zorunlulugu olmayabilir. 8}

Kiiciik Ambalajlar igin Ozel Kurallar

Blister gibi kiiclik ambalajlarda, tiim bilgilerin yer almasi miimkiin olmayabilir. Bu durumda, en
azindan ilacin ad1, kullanim yolu (gerekiyorsa), son kullanma tarihi ve dozaj bilgileri belirtilmelidir.

Dil Gereklilikleri

[lag ambalajlar1 ve kullanma talimatlar1 Hirvatca olmalidir. Ancak, yalnizca saglik profesyonelleri
tarafindan kullanilan tibbi cihazlar i¢in etiketleme ve kullanim talimatlar1 Ingilizce olabilir. Hastalar
icin tasarlanmis tiim bilgiler ise mutlaka Hirvat¢a sunulmalidir.

Yasal Yaptirimlar

Etiketleme ve ambalaj kurallarina uyulmamasi1 durumunda, iiriinlerin pazara sunulmasi yasaklanabilir
ve sorumlu kisi veya kuruluslara para cezalar1 uygulanabilir.

4.11. Lojistik (nakliye siiresi, en fazla tercih edilen tasima modlari, glizergahlar v.b.)

Ilag sektdriiniin lojistigi diger lojistik kanallarindan bir ¢ok baslikta ayrismaktadir. Hirvatistan’da ilag
sektoriiniin lojistik ve dagitim yapisi, Avrupa Birligi'nin Iyi Dagitim Uygulamalari (GDP)
standartlarina uygun olarak organize edilmistir. Bu yapi, ilaglarin giivenli, zamaninda ve yasalara
uygun sekilde hastanelere, eczanelere ve saglik kurumlarina ulastirilmasini saglamaktadir.

[laglarin tasinmasinda sicaklik kontrolii bilyiik dnem tasir. Ozellikle asilar ve biyolojik iiriinler i¢in
+2°C ila +8°C arasinda soguk zincir tasimaciligr gereklidir. ISO 9001 ve ISO 14001 sertifikal kalite
yonetim sistemi ile AB GDP yonergelerine uygun tasimacilik hizmetleri sunulmasi gerekmektedir.

4.12. Dagitim Kanallari,

Ulke niifusunun %20'sinden fazlasmi barmndiran ve merkezi konuma sahip olan baskent Zagrep,
tilkenin birincil dagitim merkezidir. Split ve Rijeka liman sehirleri de 6nemli dagitim noktalaridir ve
iilkenin dogusunda yer alan Osijek, bolgesindeki en biliyiikk ve en Onemli dagitim noktasidir.
Hirvatistan cografi konumu, limanlara erigimi ve iyi gelismis karayolu ulasim sistemi ile 6zellikle
eski Yugoslavya iilkelerine yonelik bolgesel bir dagitim noktast olma konusunda avantajlara sahiptir.

Oktal Pharma, Hirvatistan genelinde 1.200°den fazla eczane, hastane ve saglik kurulusuna 14.000’den
fazla {iriin dagitan 6nde gelen bir ilag toptancisidir. Zagreb ve Dugopolje’de bulunan iki dagitim
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merkezi, toplamda 22.500 m?’lik depolama alaniyla {ilke ¢capinda hizmet vermektedir. Sirket, yillik
36 milyon liriin sevkiyati1 gerceklestirmektedir.

Medika, Zagreb merkezli olup Osijek, Rijeka ve Split’te modern dagitim merkezlerine sahiptir.
Toplam 23.500 m?’lik depolama alani ile yilda 68 milyonun iizerinde paket teslimat1 yapmaktadir.
Sirket, SAP tabanli depo yonetim sistemi (WMS) kullanarak lojistik siireglerini optimize etmektedir.

PHOENIX Farmacija, Zagreb’in Jankomir bolgesinde bulunan 1.600 m?’lik modern lojistik deposu
ile faaliyet gostermektedir. Bu tesis, 1.220 paletlik ortam sicakligina sahip alan ve 50 paletlik soguk
zincir kapasitesi ile GDP standartlarina uygundur. Ayrica, narkotik ve yiiksek degerli liriinler i¢in ayr1
depolama alanlar1 mevcuttur.

FarmaLink, Hirvatistan genelinde 1.196 eczane, 157 online eczane ve 100’den fazla saglik
kurulusuna ilag, medikal iiriin ve takviye gida dagitimi1 yapmaktadir. Ayrica, tedarik zinciri yonetimi,
yasal uyumluluk ve egitim hizmetleri sunmaktadir.

Orbico, Hirvatistan merkezli olup 50°den fazla iilkede faaliyet gosteren biiyiik bir dagitim ve lojistik
sirketidir. 2023 yilinda Donja Zdenc¢ina’da 40 milyon € yatirim ile en biiyiik lojistik merkezini insa
etmeye baglamistir.

4.13. E-Ticaret (Sinir Otesi E-Ticaret/E-ihracat)

Hirvatistan’daki e-ticaret pazari son yillarda hizla biiyiimekte olup, cesitli sektorlerde faaliyet
gosteren bircok yerel ve uluslararasi platforma ev sahipligi yapmaktadir. Ilag sektorii de bu dijital
doniisiimden etkilenmis, ancak yasal diizenlemeler nedeniyle belirli sinirlamalara tabi olmustur.

4.13.1. Ulkedeki Pazaryerleri

Amazon.de, Aliexpress, Mall.hr ve Bazzar.hr aligveris portallarinin Hirvatistan’da yerlesik bir
satinalma departmanlar1 olmamasina ragmen Bolgede ve Hirvatistan’da 6nemli Pazar yerleri arasinda
yer almaktalardir.

Hirvatistan’da en 6nemli yerli e-ihracat platformlar: ise ekupi.hr ile zutiklik.hr web portallaridir.

Sektorde regetesiz ilaclar ve medikal malzemeler ile vitaminler e-ticaret portallar1 iizerinden satin
alinabilmektedir. Ote yandan, esas satis kanali tabiatiyla eczanelerdir.

4.13.2. Ozel Giinler, Bayramlar v.b.

Yilbasi

06.01. Epifani Giinii (Dini Bayram)

20.4. - 21.4. Paskalya ve Paskalya Pazartesi

01.05. Is¢i Bayram1 30.05. Hirvatistan Milli Giinii

19.06. Corpus Christi (Katolik Yortusu) (Dini Bayram)

22.06. Antifagizm Miicadele Giinii -

05.08. Milli Siikran Giinii ve Zafer Bayram1 ve Hirvat Savunucularinin Giinii
15.08. Meryem'in Goge Kabulii (Dini Bayram)

01.11. Biitiin Azizler Giinii —
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e 18.11. Anavatan Savas1 Kurbanlari ile Vukovar ve Skabrnja Kurbanlarini Anma
Glinu
e 2512.-26.12. Aziz Stefen Giinii (Dini Bayram)

Calisma saatleri igyerlerine gore degismekle birlikte resmi daireler ve firmalarin
caligma saatleri i¢in genel uygulama 08:00-16:00 saatleri arasidir.

4.13.3. En Cok Kullanilan Sosyal Medya Platformlar1

Hirvatistan’in en ¢ok kullanilan sosyal medya platformu %72,4’liik pay ile Facebooktur. Facebook’u
%9’a yaklasan payi ile Instagram ve % 7 payi ile Pinterest takip etmektedir. Youtube’un pay1 ise %5,
Reddit’in pay1 %2, Linkedin’in pay1 ise %0,37’dir.

4.13.4. E-Ticaretteki Glimriik Vergileri ve Muafiyetleri

Hirvatistan'da e-ticaret islemleri, Avrupa Birligi (AB) mevzuatina uyumlu olarak diizenlenmistir. Bu
diizenlemeler, dijital tirlinlerin ve fiziksel mallarin satisi igin belirli vergi ve giimriik kurallarimni
icermektedir.

AB Tabanli Platformlar: Amazon, eBay gibi platformlar, Hirvatistan'daki alicilara yapilan satiglarda
Hirvat KDV'sini otomatik olarak tahsil ederler.

AB Dis1 Platformlar: Aliexpress gibi platformlar, IOSS sistemine kayitliysa KDV'yi satis aninda
tahsil ederler. Kayith degillerse, alic1 teslimat sirasinda KDV ve glimriik ticreti 6demek zorunda
kalabilir.

4.13.5. E-Ticarete Yonelik Diizenlemeler

Hirvatistan’da e-ticaretle ilgili hukuki diizenlemeler mevcuttur. Bu diizenlemeler hem ulusal mevzuat
hem de Avrupa Birligi (AB) diizenlemeleri ¢ercevesinde sekillenmistir.

Diizenlemeler, elektronik ortamda mal ve hizmet satisina iliskin temel hiikiimleri belirler. Yasa,
ozellikle:

Bilgilendirme yiikiimliiliikleri (satict hakkinda bilgi, fiyatlar, s6zlesme kosullari),
Siparis siirecgleri,

Elektronik so6zlesmelerin gegerliligi,

Ticari iletisim (Or. e-posta yoluyla pazarlama) gibi konular1 diizenler.

Ilaglar Hakkinda Diizenlemeler (Zakon o lijekovima)

Bu yasa, ilaclarin iiretimi, dagitimi, satis1 ve eczane faaliyetlerini diizenler. E-ticaret bu yasanin
kapsamina girer. Temel hiikiimler:

e Sadece yetkili eczaneler internetten ilag satis1 yapabilir.
e Receteli ilaglarin internet {izerinden satis1 yasaktir.
e Recetesiz (OTC) ilaglar, belirli kurallara uymak kaydiyla online satilabilir.
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Hirvatistan Ilag ve Tibbi Cihaz Ajans1 (HALMED)

Internetten ilag satan eczaneler HALMED e kayitli olmali ve HALMED in onayladig bir e-ticaret
platformu isletmelidir.

e Web sitesinde AB onayli yesil “online eczane” logosu yer almalidir.
e Logoya tiklandiginda HALMED kayit sistemine yonlendirilmelidir (sahteciligi 6nlemek
amaciyla).

Eczacilik Uygulamalar1 Diizenlemesi (Zakon o ljekarnistvu)

Bu yasa eczanelerin faaliyetlerini diizenler ve online hizmetleri de kapsamaktadir. Eczaneler yalnizca
kendi internet siteleri iizerinden satis yapabilirler, Depolama, dagitim, ambalajlama ve hasta
bilgilendirme siireclerinde yuksek standartlar zorunludur.
Hirvatistan, AB’nin 2001/83/EC Direktifi ve 2011/62/EU (Falsified Medicines Directive) uyarinca
sahte ilaglarla miicadele kapsaminda internet satiglarini sik1 denetime tabi tutar.

AB'de regetesiz ila¢ satan tiim eczaneler: Ulusal otoritelerce (Hirvatistan'da HALMED) kayitl
olmalidir,

4.13.6. E-Ticarete Yonelik Lojistik Hizmetleri (Hizl1 kargo ve siparis karsilama hizmetleri
(fulfillment) sunan firmalar v.b.)

Hirvatistan’da e-ticarete yonelik lojistik hizmetler oldukca gelismistir ve hem yerel hem de
uluslararasi diizeyde hizli kargo imkan1 bulunmaktadir. Ulke, AB i¢inde olmasi ve iyi gelismis ulasim
altyapisi sayesinde e-ticaret lojistigi agisindan avantajli bir konumdadir.

HP Express (Hrvatska Posta) devletin posta servisi olup iilke genelinde teslimat sunmaktadir ve e-
ticaret siteleriyle entegre halde ¢alismaktadir. Overseas Express giin i¢cinde teslimat se¢enegiyle hizli
teslimat opsiyonu sunmaktadir. E-ihracat desteklerine haizdir. Intereuropa depolama ve dagitim
hizmetlerini B2B ve B2C baglaminda miisterilerine sunmaktadir. Gebriider Weiss Croatia yurtici ve
yurtdis1 tagimacilik hizmetleri vermektedir. DHL Croatia ise express kargo ve ozellikle AB dist
gonderilerde hizli teslimat hizmeti sunmaktadir.

4,14, Tanitim ve Pazarlama
4.15. Sektorde Tiiketici /Alict Tercihleri ve Son Trendler

Hirvatistan’da ilag sektoriinde: Alicilar: dijitallesmis, bilingli ve dogallik arayan bir profile
kaymaktadir. Saticilar: ¢ok kanalli satis, kisisellestirme, igerikle pazarlama gibi modern stratejilere
yonelmektedir. Pazar genelinde: E-saglik ¢ozlimleri, regiilasyona uyum ve tiiketiciye odakli
inovasyon 0ne ¢ikmaktadir.

Genel olarak devlet sistemleri ile online eczanelerin senkronizasyonu gelismekte, kronik hastaliklara
ozel triinler ve ev teslimat sistemleri yayginlagmakta, ila¢ giivenligi ve sahte ilaglarla miicadele 6n
plana c¢ikmakta ve Ozellikle kiy1 sehirlerinde turizm kaynakli regetesiz {iriin satisinin arttigi
gbzlemlenmektedir.
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4.16. Sektorde Vergiler (glimriik vergisi, katma deger vergisi, 6zel tiiketim vergisi, ilave glimriik
vergisi, anti damping vergisi v.b.)

Hirvatistan’da ilag sektoriine yonelik vergi diizenlemeleri, genel vergi mevzuati (6zellikle Katma
Deger Vergisi — PDV) kapsaminda yiiriitiilmektedir. Ancak saglik sektorii ve ilaglar gibi kamu yarari
yiiksek olan iiriin gruplari i¢in 6zel KDV oranlar1 ve bazi muafiyetler uygulanir.

Hirvatistan’da Ila¢ Sektdriine Uygulanan Baslica Vergiler

-Katma Deger Vergisi (PDV - Porez na dodanu vrijednost)

Hirvatistan'da standart KDV oran1 %25°tir. Ancak ilag sektorii igin %35 indirimli oranlar uygulanir:
Regeteli ilaglar, Recgetesiz (Over the Counter) ilaglar — Saglik Bakanligi ve HALMED tarafindan
onaylanmis olanlar, Veteriner ilaglar1 (belirli kosullarda), ve Tibbi iirinlerde (belirli iiriin kodlar
kapsaminda) %5 KDV orani uygulanmaktadir. Bu oran AB direktifleriyle uyumludur ve ilaglara
erisimi kolaylastirmak i¢in uygulanmaktadir.

%25 KDV — Genel Uriinler : Eczanelerde satilan ancak“ilag” smifinda olmayan iiriinler (6rnegin
kozmetik, baz1 gida takviyeleri, diyet tiriinleri, dermokozmetik) genellikle standart %25 KDV’ye
tabidir.

llaglarin AB disindan (6rnegin Tiirkiye’den) ithal edilmesi halinde:

e %5 KDV ithalat sirasinda giimriikte uygulanir (ilag olarak onayli iiriinse)

e Giimriik vergisi genelde muaf tutulur ama bazi durumlarda %0—6 arasi olabilir (lirliniin
siiflandirmasina gore)

HALMED onay1 olmayan iiriinlerde ise ithalat yapilamamakta veya sadece 6zel izinle (6rnegin klinik
kullanim) miimkiin olmaktadir.

4.17. Varsa Sektore Yonelik ve Genel Tarife Dis1 Engeller

Hirvatistan’da ilag sektorii basta olmak iizere bazi sektorlerde tarife dis1 engeller (non-tariff barriers,
NTBs) uygulanmaktadir. Ozellikle halk saghigi, kamu giivenligi ve diizenleyici uygunluk
nedenleriyle, serbest ticaretin onilinde bazi yasal ve idari engeller bulunur. Hirvatistan, AB {iyesi
oldugu icin, bu tarife dis1 engeller genellikle Avrupa Birligi normlari ¢er¢evesinde uygulanmaktadir.

Herhangi bir ilacin Hirvatistan’da satilabilmesi i¢in: Hirvatistan ila¢ ve Tibbi Cihaz Ajansi
(HALMED) tarafindan ruhsatlandirilmis olmasi gerekir.

Uriiniin Avrupa Ilag Ajansi (EMA) tarafindan onayli olmasi bu siireci kolaylastirabilir, ancak
HALMED e kayit sart1 devam etmektedir.

HALMED onay1 olmayan ilaglarin ithalati ve satis1 yasaktir.

-Farmakovijilans ve Giivenlik Takibi: Ila¢ firmalarnin, {iriinlerinin piyasaya sunulmasindan sonra
farmakovijilans sistemine entegre olmasi zorunludur. Yan etkilerin ve advers reaksiyonlarin
HALMED e raporlanmas1 gerekir.

-Etiketleme ve Dil Zorunlulugu
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e ilac kutusu iizerindeki tiim bilgiler (kullanim kilavuzu dahil), Hirvatca olmak zorundadir.

e Ambalajin EMA veya baska bir AB iilkesindeki versiyonu Hirvatistan'da dogrudan
kullanilamaz.

Ithalat ve Dagitim Kisitlamalari

e ilaclar sadece lisansh distribiitorler veya yetkili eczacilar araciligiyla ithal ve dagitilabilir.
e FEczane dis1 kanallardan satig (6rnegin genel perakende) yasaktir.

5. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Firsatlar (Ornek: artan talep, e-ticaretin
yayginlasmasi, iilkemizle yapilan Serbest Ticaret Anlasmasi v.b.)

-Artan Talep ve Yaslanan Niifus

Hirvatistan’da 65 yas lizeri niifus %20’nin {izerinde ve bu oran giderek artmaktadir. Kronik
hastaliklar (hipertansiyon, diyabet, romatizma, kalp hastaliklar1) yaygindir. Bu durum stirekli ilag
kullanimini artirmaktadir. Kronik hastalik ilaglari, agr1 kesiciler, vitamin takviyeleri ve yash dostu
tibbi tirlinlere olan ihtiya¢ artmaktadir. Tiirkiye nin rekabetci fiyath ilaclar1 bu talebi karsilamada
avantaj saglamaktadir.

E-Ticaretin Yayginlagmasi ve Dijital Saglik Uygulamalari,nda COVID-19 sonrast Hirvatistan'da
online eczane kullanimi1 hizla artmistir.

Regetesiz ilaglar (OTC), vitaminler, dermokozmetik {iriinler internetten kolayca satilabilmektedir.
Tiirkiye mengeli OTC ilaglar, medikal iiriinler ve takviyeler i¢in online platformlar yeni bir satig
kanalidir. E-ticaret yoluyla pazara girmenin maliyeti firmalarimiz agisindan daha diisiik olabilir;
distribiitér aramadan erigim saglanabilir.

-AB Uyeligi Sayesinde Genis Pazar Erisimi: Hirvatistan bir AB iiyesi olarak tek pazarin pargasidir.

HALMED’den alinan ruhsat (AB’de gegerliyse) ile diger AB iilkelerine ihracat kapisi da
acilabilir.Hirvatistan pazari, Tiirkiye i¢in bir Avrupa giris noktasi olabilir. Bir defa ruhsat alindiginda
diger AB iilkelerine daha hizli gecis saglanabilir.

-Tirkiye ile AB Arasinda Gumriik Birligi ve STA Avantaji: Tiirkiye ile Hirvatistan arasinda
dogrudan bir Serbest Ticaret Anlagsmasi (STA) yoktur, ama Hirvatistan AB {iyesi oldugu i¢in, Tiirkiye
ile Giimriik Birligi kapsaminda serbest ticaret yapilmaktadir (sanayi {iriinlerinde).

Tiirk ilag ve tibbi Uiriinleri Hirvatistan’a giimriiksiiz olarak ihrag edilebilmektedir (gerekli belgelerle).
Bu, fiyat avantaji ve kolay giimriikleme saglamaktadir.

-Saglik Turizmi ve Tiirk {laglarinin Tanmirlig: : Hirvatistan’dan Tiirkiye’ye 6zellikle dis, goz, estetik
ve ortopedi alanlarinda saglik turizmi artmaktadir. Bu hastalar Tiirkiye menseli iirlinlere gliven
duymaktadir. Tiirkiye’de kullanilan ve bilinen markalarin Hirvatistan’daki pazarlama giicii ytiksektir.
Dermokozmetik, gida takviyeleri, medikal destek tirtinleri gibi {iriinler pazarda daha kolay kabul
gormektedir.

-Rekabetci Tiirk Uriinleri ve Ozgiin Formiiller; Tiirk firmalari AB’ye kiyasla daha uygun fiyatls,
yiksek kaliteli iirtinler sunmaktadir.
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Fitoterapi, helal sertifikali {irtinler, vegan vitaminler gibi 0zel kategorilerde nis {riinler
gelistirilmektedir. Hirvat pazarinda farklilasmak isteyen firmalar i¢in iirlin ¢esitliligi ve maliyet
avantaj1 bliylik bir artidir. Vegan, helal, dogal {iriin kategorilerinde Tiirk markalar1 6ne ¢ikabilecektir.

-Lojistik Avantaj ve Hizl1 Teslimat; Tiirkiye’den Hirvatistan’a karayolu ile 2—3 gilinde teslimat
miimkiindiir.

ADR (tehlikeli madde) tasima yeterliligi olan firmalar ila¢ tagimacilifinda aktif rol alabilir. Hizli
tedarik isteyen Hirvat firmalar i¢in Tirk ireticiler lojistik avantaj sunmaktadir.. “Just in time” (tam
zamanl) teslimat modeli gelistirilebilir.

6. Sektorde Thracatcilarimizi Bekleyen Tehditler (Ornek: yogun rekabet ortami, korumaci
politikalar, tiiketici tercihlerinde farkhiliklar, ekonomik dalgalanmalar, siyasi istikrarsizhk

v.b.)

Yogun Rekabet Ortam1 — Cok Uluslu Firmalarin Hakimiyeti

e Hirvatistan ilag pazarinda Novartis, Pfizer, Sanofi, Roche, GSK, Teva gibi global firmalar
giiclii sekilde yer almaktadir.
e Yerli iiretici olan Pliva (Teva istiraki) da pazarda ¢ok giiclii konumdadir.

Pazarin biiyiik kismi1 ¢ok uluslu firmalarca tutuldugu i¢in yeni giren firmalar i¢in yer edinmek zordur.
Marka bilinirligi, reklam ve dagitim kanallarinda Tiirk firmalar1 dezavantajli olabilir.

Pazara Girigte Kat1 Regiilasyonlar

e HALMED ruhsat1 alma siireci zaman alict ve maliyetlidir.
e Geri 0deme listesine dahil olma prosediirii teknik, biirokratik ve klinik veri gerektiren bir
stiregtir.

Kiiglik ve orta 6lgekli Tiirk firmalari i¢in pazara giris maliyeti yiiksek olabilir. AB dis1 firmalara
yonelik ruhsat degerlendirme siireclerinde dolayli korumacilik s6z konusu olmasi ihtimal
dahilindedir.

Tiiketici Tercihlerinde “Bat1 Uriinii” Algisi

e Hirvat tiiketiciler arasinda “Alman”, “Isvigre” veya “Ingiliz’ menseli ilaclara kars1 daha
yiksek gliven algis1 bulunmaktadir.
e Tiirkiye mengeli ilaclara yonelik farkindalik diisiiktiir.

Hirvatistan’da marka giiveni ve algis1 olusturmak zaman almaktadir. Kaliteyi anlatmak i¢in ek
pazarlama ve iletisim yatirimi gerekebilecektir.

Ekonomik Dalgalanmalar ve Saglik Biit¢esi Kisitlar

e Hirvatistan ekonomisi kii¢iik ve dis etkilere aciktir.
e Kamu saglik harcamalar1 AB ortalamasinin altindadir ve ilag geri 6demelerinde gecikmeler
yasanabilmektedir.

20/ 24



Kamuya satis yapan firmalar i¢in 6deme siireleri uzayabilir, tahsilat riski olusabilir. Ekonomik
durgunlukta OTC ve takviye iiriinlerinde talebin azalma ihtimali bulunmaktadir.

Ithalata Bagimliligin Azaltilmasina Yonelik Yerli Uretim Politikalar

e Hirvatistan, 6zellikle stratejik iirtinlerde yerli iiretimi tesvik etme gayretindedir.
e Bu amagla yerli iirlinlere dncelik verilmesi veya kamu alimlarinda “mense avantaji” gibi
uygulamalar giindeme gelebilir.

Ithal ilaglarin pazarda dezavantajli konuma diismesi olasidir. Geri 6deme sisteminde yerli iireticiye
pozitif ayrimcilik yapilma ihtimali bulunmaktadir.

AB Teknik Standartlarina Uyum Zorunlulugu

e AB ilag Direktifleri, farmakovijilans sistemleri, veri giivenligi, etiketleme gibi alanlarda
yiiksek standartlar gereklidir.Teknik ve belge hazirligi eksik olan firmalarin ret almasi
miimkiin olup mevzuata uyum siireci zaman ve maliyet gerektirecektir.

Tedarik Zinciri Sorunlar1 ve Lojistik Maliyetler

e Ogzellikle soguk zincir, tehlikeli madde tasimasi (ADR) gibi ilac lojistiginde dzel tasima
gereklilikleri vardir.
e Avrupa’daki tasima maliyetleri son donemde yiikselmistir.

Pazara girme arzusu i¢inde olan ihracat¢ilarimizin fiyat rekabetinde lojistik maliyeti dezavantaj
olusturabilecektir.

Eczane ve Dagitim Kanali Monopolleri

e Hirvatistan’da eczane zincirlerinin bir kismi biiyiik sermaye gruplarina aittir.
e Dagitim kanallari belli firmalarin elindedir (6r. Medika, Oktal Pharma gibi).

Bu kanallar lizerinden pazara girilemediginde satislarin kisitli olmasi ihtimali bulunmakta olup, kendi
dagitim agini kurmak zor veya maliyetlidir.

7. T1lag ve Eczacilik Sektoriinde Thracatin Artirllmasi icin Firmalara Oneriler

AB Ruhsat ve Belgelerine Sahip Uriinlerle Pazara Giris: Hirvatistan, AB ilag regiilasyonlarina tabidir.
HALMED (ilag ajansi) onay1 i¢in dosyalarin eksiksiz ve AB standartlarinda olmasi gerekmektedir.
Uriinlerde GMP, CE, ISO 13485 gibi belgeler bulunmalidir.
Ruhsat siireci tamamlanmis ve AB regiilasyonlarina uyumlu {iriinlerle baglanmalidir. Regetesiz
(OTC) tirtinler, gida takviyeleri, dermokozmetik iirlinler pazara giriste daha kolaydir.

Yerel Distribiitor ve Eczane Zincirleriyle Isbirligi : Hirvatistan’da ilag ve eczacilik iiriinleri biiyiik
oranda dagiticilar ve eczane zincirleri araciligiyla satilmaktadir (6r. Medika, Oktal Pharma, Phoenix
Farmacija). Gligli dagitim agina sahip yerel partnerlerle ¢alisarak pazara daha hizli girilmesi
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mimkiindiir. Bu baglamda, distribiitor secerken {iriin gamina benzer {iriinleri temsil eden firmalarin
tercih edilmesi avantaj saglayabilecektir..

Recetesiz Uriinler (OTC), Takviyeler ve Dermokozmetik alanlarinda isbirligi: Regetesiz iiriinlerde
ruhsat siireci daha kolay, pazarlama alan1 daha genistir. Vitaminler, bagisiklik giiclendiriciler, sag—
cilt Uriinleri gibi kategorilerde tiliketici talebi artmaktadir. Gida takviyeleri ve dermokozmetik
iirlinlerle pazar test edilip, ardindan regeteli liriin segmentine gegilebilir.

Etiket ve Ambalajlarin Hirvatga Hazirlanmasi: Hirvatistan’da satilacak ilaglarin, takviyelerin veya
kozmetik iirlinlerin ambalaj ve kullanim talimatlarinin Hirvatca olmasi zorunludur. Hirvatga dil
destegiyle etiket, brosiir ve prospektiis hazirlayarak yasal uyum saglanabilir ve tiiketici giiveni
kazanilabilir.

Eczac1 ve Saglik Profesyonellerine Yonelik Tanittim Calismalari : Hirvatistan’da eczacilar, hastalar
izerindeki {iirlin tercihi konusunda etkilidir. Eczacilara yonelik 6rnek {iirlin tanitimlari, brostirler ve
egitimler diizenlenerek ve saglik kongrelerine veya sektor fuarlarina katilim saglanarak tanitim
caligmalar1 yapilabilir.

Online Satig ve Dijital Tanitim Kanallarma Yatirim: Hirvatistan’da online eczaneler ve e-ticaret
kanallar1 gelisim gdostermektedir. Regetesiz liriinler eczane siteleri ve yerel e-ticaret platformlari (Or.
eKupi.hr, Farmacia.hr) lizerinden listelenebilir ve Hirvat influencer veya dijital saglik platformlariyla
isbirlikleri kurarak marka bilinirligi artirilabilir.

Fiyat Rekabeti Yerine “Kalite ve Giiven” Vurgusu : Hirvatistan pazari fiyat odakli degil, giivenilir
ve diizenli tedarik saglayan firmalar1 tercih etmektedir. Kalite belgelerini vurgulanarak, {iriin
tanitimlarinda iiretim tesislerini anlatilabilir ve sertifikalarla kaliteyi ispat ederek uzun vadeli giiven
olusturulabilir.

Saglik Turizmi ile Entegre Tanitim Stratejisi Gelistirilmesi: Tiirkiye’den saglik hizmeti alan Hirvat

hastalar, Tiirk tirlinlerine asinadir. Estetik, sa¢ ekimi, dis hekimligi gibi alanlarda Tiirkiye’ye gelen
hastalarin kullandig: iiriinlerin Hirvatistan'da da satig1 hedeflenebilir. Saglik turizmi acenteleriyle
isbirligi yaparak “bilinen markalarin yurtdist erisimi” vurgusu yapilabilir.

Hirvatistan’t “AB’ye Acilan Kap1” Olarak Konumlanmasi: HALMED onayh {irlinlerle diger AB
iilkelerine genisleme kolaylasma miimkiindiir. Hirvatistan tlizerinden AB pazarinda referans iilke
stratejisi izlenmesi miimkiindiir. Ilk satis ve ruhsat verisini Hirvatistan’da alarak Avrupa genelinde
kabul gérme siireci hizlandirilabilir.

Kamu Alimlar1 ve Ihaleleri Takip Edilmesi: Hirvatistan’da bazi ilaglar kamu ihaleleri ile tedarik
edilmektedir. HALMED ruhsati olan tiriinler ile devlet hastanelerine tedarik saglamak miimkiindiir.

8. Belirtilmesinde Fayda Goriilen Diger Hususlar ve Genel Degerlendirme

Ilag sektorii Hirvatistan’da giiclii sektorlerin basinda gelmekte olup yiiksek AR-GE kapasitesisi ile
de yiiksek katma deger iireten bir sektordiir. Thracat odakli olan sektorde iilkemiz igin isbirligi
firsatlar1 oldugu degerlendirilmektedir. Bu firsatlar icin yerinde inceleme ve goriisme faaliyetlerinin
yapilmasinin 6nemli oldugu ve iilkemizin ilag sektoriindeki basarisinin yani sira, son yillarda
kullanim1 ortan destekleyici gida kategorisindeki vitaminlerin Hirvatistan’a ihracati noktasinda
onemli firsatlar1 oldugu degerlendirilmektedir.

Herhalukarda, Avrupa Birligi iiyesi olan Hirvatistan’a firmalarimizca yapilacak yatirim ve
thracatlarda AB mevzuati ile yerel kanunlara riayet edilmesinin elzem oldugu, firmalarimizin
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taninmis ve giivenilir yerel ortaklarla isbirligi yapmalarinin karsilasilacak sorunlarin azalmasina
olanak taniyacagi, 6te yandan pazara giris akabinde tiiketici giiveninin kazanilmasi halinde hem
Hirvatistan pazarinda, hem de dolayli olarak AB pazarinda kalici olunabilecegi akla gelmektedir.

9. Yararh Adresler ve Kaynakc¢a

Hirvatistan Ekonomi Bakanhgi

Tel: 01/3717-111 (Radnicka cesta 80, Zagreb)
Tel: 01/6106-111 (Ulica grada Vukovara 78, Zagreb)

E-mail: javostvo@mingor.hr
Web: https://mingor.gov.hr/

Dis ve Avrupa Isleri Bakanhg

Trg N.S. Zrinskog 7-8, 10000 Zagreb

Tel.: +385 (0)1 4569 964

Faks: +385 (0)1 4551 795, +385 (0)1 4920 149
E-mail: ministarstvo@mvep.hr

Web: http://www.mvep.hr/en/

Hirvatistan Ekonomi Odas1 (HGK)
Rooseveltov trg 2, 10000 Zagreb, Hirvatistan
Tel: +385 1 4606 708

E-mail: hgk@hgk.hr
https://www.hgk.hr/

Hirvatistan istatistik Ofisi

Ilica 3, 10000 Zagreb, Hirvatistan

Tel: +385 1 48 06 138; 48 06 154, 48 06 115
Faks: +385 1 48 06 148

E-mail: stat.info@dzs.hr

Web: https://podaci.dzs.hr/

Giimriik idaresi

A. Humboldta 4a, Zagreb

Tel: +385 1 6211 300; +385 0800 1222, Faks: +385 1 6211-011 ; +385 1 6211-012
E-posta: ured-ravnatelja@carina.hr;

Web: https://carina.gov.hr/

Vergi idaresi

Boskoviceva 5, Zagreb

Operator: +385 1 4809 000

Tel: +385 1 4809 555, Faks: +385 1 4809 530

E-posta: ured.ravnatelja@porezna-uprava.hr;

Web: https://www.porezna-uprava.hr/en/Pages/default.aspx

Hirvatistan Saghk Sigortas1 Fonu
Margaretska 3, 10000 Zagreb
Tel: +385 1 4851 275; +385 1 4851 853
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Faks:+385 1 6431 628
E-mail: glasnogovornik@hzzo.hr

Web: https://www.hzzo.hr/en/

Devlet Standartlar1 Ofisi

Capraska 6, 10000 Zagreb, Hirvatistan

Tel: +3851 563 00 11; Faks: +385 1 563 00 01
E-mail: pisarnica@dzm.hr;

Web: https://dzm.gov.hr/

Tibbi Uriinler ve Tibbi Cihazlar Ajans1 (HALMED)
Ksaverska cesta 4, 10000, Zagreb

Telefon: +385 1 4884 100 (centrala)

Faks: +385 1 4884 110

E-posta: halmed@halmed.hr
https://www.halmed.hr/en/

Trademap https://www.trademap.org/
https://investcroatia.gov.hr/en/pharmaceutical-industry/
https://hgk.hr/documents/croatian-pharmaceutical-industry-web5ebe61b6ea5ed.pdf
https://repozitorij.efzg.unizg.hr/islandora/object/efzq%3A4420/datastream/PDF/view
https://www.statista.com/outlook/hmo/pharmaceuticals/croatia
https://financije.hr/najveci-izvoznici-hrvatske-dolaze-iz-sektora-farmaceutike/
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