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ITALYA iLAC SANAYi SEKTORU

2019 yilinda italya'daki ilag firmalari yaklasik 34 milyar Avro degerinde {iretim gerceklestirmistir.
Bu uretim artisi ayni sektorin ihracatinda kaydedilen %+26 oranindaki artis sayesinde
gerceklesmistir. istihdam ve yatirimlar stabil kalmistir ve bu durumda, ila¢ sektorii sirketlerinin
italya ekonomisinin kalkinmasindaki &nemini teyit etmistir. 2020 yilin ilk aylarina ait veriler, Kovid-
19 salginini yol actigl zor piyasa sartlarinda, ihracat sayesinde lretimin artis kaydettigine ve
istihdamin ise stabil kaldigina isaret etmektedir.

Avrupa Birligi'nde iretim acisindan lider bir konuma sahip olan italya, son bes yilda Avrupa
ortalamasindan daha fazla blyliyen ve ulusal ar-ge sistemiyle ilintili yatirrmlari sayesinde, bu
konumunu daha da giiclendirmistir. Ayrica italya, ila¢ sektdriinde KOBI'lerin varligi agisindan da
Avrupa'da ilk sirada yer almaktadir.

Tablo.1 italya’da ilag Sanayi Verileri (Milyon Avro, 31 Aralik 2019 tarihi itibariyla)

ITALYA 2017 2018 2019

Uretim Degeri 31,200 32,200 34,000
Toplam ihracat 24,722 25,923 32,570
—ilaglar 16,397 16,661 21,805
- Asilar 1,065 784 986
Toplam ithalat 24,243 26,539 28,960
—ilaglar 13,729 13,950 15,225
- Asilar 407 524 508
Il?glar ve Asilar Dis 3,326 2,970 7,058
Ticaret Denge

-ilaglar 2,668 2,710 6,580
- Asilar 658 260 478
AR-GE ve Uretim 2,800 3,000 3,000
Yatirimlari

- Ar-ge 1,530 1,650 1,600
- Uretim 1,270 1,350 1,400
istihdam Sayisi (iinite) 65,400 66,500 66,500
Ar-ge istihdam (iinite) 6,400 6,600 6,650

Kaynak: Farmindustria (ilag Sanayicileri Ulusal Dernegi) Temmuz 2020 Raporu.



T.C. ROMA BUYUKELGILIGI
Ticaret Miisavirligi Mayis 2021

italya’daki ilag Sirketlerinin Kovid Acil Durumundaki Ozellikleri:

Tiim hastalarin tedavisinde siireklilik saglanmasina ve tedavi yollarin basitlestirilmesine
yonelik programlar: italyan istatistik Kurumu verilerine gére italya’da 26 milyon kisi ilag
kullanmaktadir.

Kovid’e karsi ilaglar ve asilar i¢in Ar-ge ¢alismalari: italya'da 35 klinik arastirma ve 5
program.

llag iretimi ve dagitimin siirekliliginin saglanmasi: Kilitlenmenin ilk ceyreginde,
gerceklesen (retimin degeri 17 milyar Avro'dur ve 2019'a gére 500 milyon daha fazladir.
Giivenlik 6nlemlerine azami dikkat edilerek ¢alisma siirekliliginin saglanmasi

italya’daki ilag Sirketlerinin Kovid-19 Acil Duruma Katkisini Gésteren 1 Temmuz 2020 tarihli
veriler asagida yer almaktadir:

64 ilag sirketi tim saglik zincirinin (hastalari, doktorlari ve saglik personeli) girisimlerini
desteklemistir;

italya’da Kovid-19 tedavisine yonelik 15 Ar-Ge faaliyeti ve klinik calisma yapilmistir;

llaglar (licretsiz olarak saglananlar harig), solunum maskeleri, kisisel koruyucu ekipman,
dezenfektan jeller, tarama, kronik hastalarin uzaktan yardimi igin elektronik-tip gibi mal ve
hizmetler icin 41 milyon Avro bagis yapilmistir;

6 ilag sirketi, acil saghk ihtiyaclarina cevap vermek ve oOzellikle de Ucretsiz dagitilan
dezenfektan Urilinlerine yonelik artan talebi karsilamak igin Uretim bandlarini/hatlarini
degistirmistir.

Sirketlerin %72’si hastalar ve bagl c¢alisanlari icin Sosyal Sorumluluk Faaliyetleri
gergeklestirmistir. (ek sigorta, danismanhk ve egitim kurslari, ek sigorta, danismanlik ve
egitim kurslari, psikolojik ve pedagojik destek vb.)

Diinya’daki ilag Sirketlerinin Kovid Acil Durumundaki Katkisi ise soyledir:

Kovid-19 igin potansiyel tedavi ilaglari (113 adet),

Klinik calisma (58),

Potansiyel Kovid-19 asisi (149)

Maddi bagislar (700 milyon Dolar),

Mal ve Hizmet seklinde yapilan bagislar (40 milyon Dolar),

llag, kisisel koruyucu ekipman ve diger sekillerde bagislanan uriinler (iinite bazinda 25
milyon).
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italya ilag sanayinin %42'sini italyan sermayeli sirketler ve %58'ini uluslararasi sermayeli sirketler
olusturmaktadir. Uluslararasi sermayeli ila¢ firmalari, istihdam, katma deger, yatirnm ve ihracatta
acilarindan sektérde énemli bir role sahiptir. italya, ilag sektériinde Almanya ve ABD sermayeli
sirketlerin varligi acisindan Avrupa’da ilk sirada yer alirken, Fransiz, isvigre ve Japonya sermayeli
sirketlerin varligi acisndan 2 inci sirada yer almaktadir. Ayni zamanda dinya capinda asl
iiretiminde, 6zellikle de ingiltere sermayeli sirketlerin merkezidir.

italya sermayeli ilag sirketleri gelirlerinin %70’nden fazlasini yurt disidan (ihracattan) saglamaktadir
(sanayi sektoru geneli ortalamasi %40tir). Yurtdisina satislar son 10 yilda iki kattan fazla (2007'de
3,1 Milyar Avro’dan 2019'da 8 milyar Avro’ya) artis kaydetmistir. Son 12 yilda ila¢ sektoriinde elde
edilen gelirlerde ihracatin pay! artmistir: 2007 yilinda ila¢ sektoriinde elde edilen gelirlerin %49’u
ihracattan elde edilirken, bu pay 2019 yilinda %71’e yikselmistir. Bu durum, Ar-ge ve Uretim
faaliyetlerinin italya'daki varligini giiclendirilmesiyle yeni pazarlar giris sayesinde gerceklesmistir.

ila¢c sanayi sektoriinde, italya’nin Avrupa’da lider konumda oldugu diger bir alanda fason iretimdir
(Contract Development and Manufacturing Organization (CDMO). Sanayi 4.0 yatirimlari sayesinde
2018 yilinda italya’da gerceklesen fason iiretimin toplam degeri 2,1 milyar Avro olmustur. Bu
deger, toplam Avrupa’ lretiminin %23’Unu temsil etmektedir.

2019 yilinda italya’nin kamu saghk harcamalari bir dnceki yila oranla %1,4 oraninda artarak toplam
115,4 milyar Avro’ya ulasmistir. Kamu saglk harcamalari icinde ilag harcamalarinin miktari 19,4
milyar Avro'dur. Bu harcama kalemi, 2009 yilindan 2019 yilina yillik ortalama %1 oraninda bir artis
kaydetmigstir. Bu dénem zarfinda, nifus artis hizi ve enflasyon artisi (toplam %1,5) dikkate
alindiginda, sézkonusu artis oldukga sinirli olmustur.

Bu dinamige dayali olarak, kamu ilagc harcamalarinin GSYiH {zerinde etkisi (%1) 10 yildan uzun
suredir istikrarl bir sekilde devam ettigi soylenebilir.

Uluslararasi karsilastirmalara gelince, OECD verilerine gore, italya'da kisi basina ilag harcamalari
Avrupa ortalamasinin altinda yer almaktadir.

2019 yilinda toplam ilag harcamalari (kamu ve 6zel) dikkate alindiginda, italya’nin belli bash diinya
piyasalarn siralamasindaki yeri asagida tabloda yer almaktadir.
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Tablo.2 Onemli Diinya Piyasalari Siralamasi (% Pay)

ULKELER 2019 (%) ULKELER
1 ABD 41 1 ABD 39

Gin 11 2 Gin 11
3 Japonya 7 3 Japonya 6
4 Almanya 4 4 Almanya 4
5 Fransa 3 5 Brezilya 3
6 Brezilya 3 6 italya 3
7 italya 3 7 Fransa 3
8 ingiltere 2 8 ingiltere 2
9 ispanya 2 9 Hindistan 2
10 Kanada 2 10 ispanya 2
11 Hindistan 2 11 Kanada 2
12 Avusturalya 1 12 Rusya 2
13 Glney Kore 1 13 Glney Kore 1
14 Rusya 14 Avusturalya

DUNYA 100 DUNYA 100

Kaynak: ISTAT
ITALYA'DAKI iLAC FIRMALARININ YAPISI

italya'da ila¢c sektériinde faaliyet gdsteren (hammadde ve spesifik ilaglar) toplam 283 firma
bulunmaktadir.

Uzman/spesifik ilaglar iretimi sektériinde faaliyet gdsteren firma sayisi ise 221’dir. ilag piyasanin
%95’ini temsil eden bu sirketlerin %90'dan fazlasi ila¢ Sanayicileri Birligi’'ne (Farmindustria)
Uyesidir.

2019 yilinda italya’da ilag tiretiminin degeri, bir dnceki yila gére %5,6 artarak 34 milyar Euro olarak
gerceklemistir. Bu sonucu bir onceki yila gore +%25,6 oranindaki ihracat artisi belirlemistir.
(Tablo1)

Ciro, istihdam, yatirimlar, ihracat ve 6édenen vergiler gibi parametrelere gore; ilag sektoriiniin %
42'sini italyan ve % 58'ini yabanci sermayeli firmalar (% 34'G Avrupali ve Japon, % 24'i ABD)
olusturmaktadir.

italya'da ilag sanayi sektériinde toplam istihdam 66.500 birim olup, sanayideki toplam istihdamin
(insaat harig) %1,5'ine ve llkenin toplam istihdamin %0,3'line esittir.

2019 yilinda ylksek inovasyonlu Uretim yatirimlari %3,7 artarak 1,4 milyar Avro'ya ulagsmistir, bu

da sanayi sektorlerinin toplam yatirimlarinin %2,0'sini (insaat sektori harig) teskil etmektedir. Ar-
Ge harcamalart ile birlikte italya'daki ilag sektériin yatirimlari toplam 3 milyar Avro'yu bulmaktadir.

ilac firmalarinin 2019 yilinda iilke ekonomisine (GSYiH) sagladigl katma deger 9,2 milyar Avro’dur.
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2019 yilinda, ilag sektoriiniin dis ticareti blylime egilimini bir dnceki yila gore artis gostererek bu
egilimini teyid etmistir.

Tablo 1 verilerine gore Tibbi Urlinler sektoriinde (ilaglar, temel maddeler, diger Griinler) toplam
ihracat +%25,6 artarak 32,6 milyar Avro’ya ulasmistir, bunun 21,8 milyar Avro’sunu ilaglar
olusturmaktadir. Sektdrdeki toplam ithalat ise %9,1 artarak 29 milyar Avro'ya ulasmistir. ilag
ithalatinin degeri ise 15,2 milyar Avro olarak gerceklesmistir.

Tibbi Urinlerde ticaret dengesine bakildiginda 6.580 milyon Avro ile pozitiftir. Asilardaki denge ise
478 milyon Avro’ya esittir.

Uriin bazinda incelendiginde, ihracatin %67'sini ve ithalatin ise %53’Uni ilaglarin olusturdugu
goriulmektedir. Asilar ise ihracatin %3'lini ve ithalatin %2'sini temsil etmektedir.

Cografi destinasyona gore incelendiginde, AB-28 italya’nin toplam ihracatin %56'sini ve ithalatinin
%70,6'sin1 olusturuken, AB disi Glkeler arasinda ABD italya’nin ana ticaret ortag (ihracatin %17,9'u
ve ithalatin %14,3'l) olarak belirmektedir. Bu arada, toplam ihracatin %9'unu ve ithalatin %4'Gn{
olusturan Asya ile ticaretin agirhgi ve 6nemi de artmistir.

2019 yilinda, italya’nin ilag sektéri ihracatinda ilk siralarda, ABD (ihracat payl %18,5), Belgika
(ihracat payi %15,4), Almanya (ihracat payl %10,4), isvigre (ihracat payl %9,3) ve Fransa (ihracat
payl %7,6) yer almistir.

ithalatta ise, Almanya (ithalat payr %19), Belgika (ithalat %16,5), ABD (ithalat payr %13,1) ve
Fransa (ithalat payl %11,4) ilk siralardadir.

2020 yilinda ulke siralamalarinda ve paylarda ¢ok blyik degisimler izlenmemektedir.

2020 yilinda ilag sektoriinde toplam ihracatin degeri 31,5 milyon Avro olurken, ithalatin toplam
degeri ise 25 milyon Avro’dur.

Tablo.4.a italya ilag Sanayi Sektorii Dis Ticaretinde ilk 10 Ulke (Milyon Avro)

ULKELER iHR-2019  PAY (%)  ULKELER iTH-2019  PAY (%)
ABD 5.569.058.702 18,5 Almanya 4.621.385.229 19,0
Belcika 4.621.272.269 15,4 Belcika 4.011.774.959 16,5
Almanya 3.125.917.843 10,4 ABD 3.191.856.244 13,1
isvigre 2.796.005.572 9,3 Fransa 2.767.129.357 11,4
Fransa 2.280.421.089 7,6 Holanda 2.257.585.880 9,3
ingiltere 1.546.014.641 5,1 isvicre 2.078.787.626 8,6
Holanda 1.069.237.417 3,6 Irlanda 1.791.881.305 7,4
ispanya 1.007.095.283 3,3 ispanya 568.040.858 2,3
Cin 956.683.924 3,2 ingiltere 543.682.143 2,2
Avusturya 696.856.198 2,3 Danimarka 392.517.201 1,6
Tirkiye (22°) | 189.214.427 0,6 Tuirkiye (33°) 8.685.409 0,04
DUNYA 30.065.401.912 100 DUNYA 24.304.165.548 100

Kaynak: italya istatistik Kurumu 07/04/2021 tarihli veriler
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Tablo.4.b italya ilag Sanayi Sektérii Dis Ticaretinde ilk 10 Ulke (Milyon Avro)

ULKELER iHR-2020 PAY (%) ULKELER iTH-2020 PAY (%)
ABD 5.636.863.553 17,9 Almanya 4,932.829.983 19,8
Belcika 5.483.200.074 17,4 Belcika 4.363.016.860 17,5
Almanya 3.425.593.014 10,9 Fransa 2.991.372.861 12,0
isvicre 2.846.556.997 9,0 ABD 2.489.237.426 10,0
Fransa 2.582.521.426 8,2 Holanda 2.468.918.254 9,9
ingiltere 1.380.538.720 4,4 irlanda 1.968.840.762 7,9
Holanda 1.173.712.916 3,7 isvicre 1.821.502.893 7,3
ispanya 1.036.175.130 3,3 ispanya 627.318.310 2,5
Cin 931.355.759 3,0 ingiltere 424.695.241 1,7
Avusturya 645.073.598 2,0 Avusturya 392.168.396 1,6
Tirkiye (24°) 184.949.024 0,6 Tiirkiye (33°) 9.192.625 0,04
DUNYA 31.498.425.240 100 DUNYA 24.946.479.567 100

Kaynak: italya istatistik Kurumu 07/04/2021 tarihli veriler

ILAC PiYASASINDAKI FIRSATLAR

Tablo.5 italya ilag Sanayi Dis Ticaretinde ilk 10 Uriin(Avro)
No GTIP8 ITH 2018 ITH2019 | ITH 2020* IHR 2018 IHR 2019 IHR 2020

1 30049000 | 10.599.908.087 | 11.288.575.338 | 11.545.405.596 | 11.069.648.852 | 15.451.737.850 | 16.418.060.409
2 30021500 5.402.342.638 5.149.131.267 4.638.565.160 4.346.971.913 5.581.174.570 4.385.562.300
3 30043900 2.208.338.075 2.856.741.470 3.625.276.606 2.490.790.551 2.980.086.979 3.864.597.927
4 30021200 1.093.120.622 1.215.790.858 1.087.529.407 136.771.473 456.192.520 429.602.205
5 30022000 523.714.172 504.097.456 650.731.475 783.665.837 985.870.615 1.544.147.992
6 30021900 356.926.469 572.991.436 397.930.291 494.543.619 256.322.328 272.480.031
7 30021400 197.890.800 331.766.351 369.973.898 288.131.451 12.755.628 14.657.549
8 30042000 322.651.300 345.744.657 366.745.611 1.006.040.946 1.116.268.328 1.109.745.204
9 30021300 188.445.546 169.531.728 245.135.737 302.432 852.816 8.375.165
10 | 30039000 192.006.402 205.333.319 235.494.985 156.285.902 186.404.223 186.819.865

Kaynak: Italya istatistik Kurumu 07/04/2021 tarihli veriler

*2020 Yili ithalat siralamasina gére

Tablo 5’teki verilere gére italya’nin diinyadan satin aldigi ilk 10 eczacilik {riiniine baktigimizda
“tedavide veya korunmada kullanilmak (zere hazirlanan ilaclar” ve “serum, asi, toksin” Griin
gruplarinin éne ciktigi gériilmektedir. Bu riin gruplarindaki ithalatinin cogunu ticari partnerleri
olan AB {ilkelerinden ve ABD iizerinden gerceklestirdigi gdzlemlenmektedir. italya’nin bu
sektordeki ithalat siralamasinda 2020 yili itibariyle Turkiye 33. sirada yeralmaktadir. Kovid-19 saglik
krizinin etkisiyle Turkiye’nin italya’ya yénelik eczacilik driinleri ihracatinda da artis egiliminde
oldugu gozlemlenmektedir.
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Avrupa Birligi ile Vietnam arasindaki serbest ticaret anlagsmasinin 2020 yilinda yirirlige girmesinin
ardindan, Asya llkesine AB ihracatina uygulanan vergilerin %65'inin kaldirilmistir ve geri kalan
bolimin ise 10 yil icerisinde kademeli olarak kaldirilmasi 6ngorilmustir. Vietnam'dan ithalat
vergileri yedi yillik bir slire icinde kaldirilacaktir. Bu anlasma, ilaglar da dahil olmak Uzere Birlik i¢cin
bir dizi onemli ihracat Grlnine uygulanan tarifelerin kaldirilmasini mimkiin hale getirecektir.
Sézkonusu ticaret serbestligi Vietnam ile ticaret yapmak isteyen italyan veya italya ortakl
sirketlere dnemli firsatlar sunacaktir.

PHARMA 4.0 — iLAC SEKTORUNDE DIJiTAL CAG

Dijital devrim, sektorlerinin performansini ve gelisim potansiyellerini arttirmak suretiyle, ilag
sektori de dahil olmak Uzere tiim sanayi sektorlerini ilgilendiren bazi degisimlere yol agmistir.

Dijitallesme, ilag sirketlerinin faaliyetlerinin tim asamalari tizerinde giderek daha belirgin bir etkiye
sahip olmaya baslamistir: dijitallesme veri toplama, isleme, eslestirme yeteneginin yani sira, ilag
imalat sanayi ve lojistik sektorlerinde Uretim artisina da yol agmistir.

Pek cok sirket, yeni beceriler ve profesyonel figiirler gerektiren ve yeni firsatlar yaratabilen bu
donlsim asamasinda, kurumsal yapilarini yeniden sekillendirmek ve yenilemek igin dijitallesmeye
yatirim yapmaktadir.

ilac sektor, dijitallesmenin verimlilik artisi ile isgiicti ikamesi arasinda en yiiksek orani olusturdugu
sektori temsil etmektedir ve sektérde faaliyet gosteren sirketlerin yaklasik vyarisi, yeni
teknolojilerin benimsenmesinin istihdamin artmasina yol acacagina inanmaktadir.

GELECEKLE iLGiLi ONGORULER

Kovid-19'un yarattigi etkiler, uluslararasi ilag sektorlniin isleyisi ile ilgili olarak ilag ve tibbi cihaz
kithg! ve tedarik zincirlerinin kesintiye ugramasi gibi cok sayida ve farkli meselenin altini ¢izmistir.

Bu durum, sistemin kendisini yeniden diizenlenme ihtiyacinin fark edilmesine yol agmistir. Ancak
bu sekilde gelecekte sisteme daha fazla dayaniklilik ve acil bir durumda daha hizli ve uygun sekilde
hareket etme yetenegi garanti edilebilecektir.

Bu amaca yonelik olarak, Avrupa Birligi, Avrupa'nin glivenli ve uygun fiyath ila¢ tedarikini
saglamaya yardimci olmak ve Avrupa ila¢ endistrisinin inovasyona erisimini desteklemek amaciyla
yeni bir strateji baslatmistir.

Bu strateji 6zellikle, Kovid-19 salgini nedeniyle sistemin maruz kaldigi zayifliklari da dikkate alarak,
ar-ge ve yeni teknolojileri desteklemeyi amaclamaktadir.
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- ilag sektéri, italya'nin uluslararasi diizeyde daha fazla rekabet giiciine ve saglamliga sahip

oldugu ve Avrupa diizeyinde liderlik pozisyonuna sahip oldugu sektorlerden biridir. Ayni

zamanda, dijitallesmenin en yilksek verimlilik artisi ve isglicli ikamesi oranini olusturdugu

sektordir. Yeni teknolojilerin benimsenmesinin yeni is alanlari agmak suretiyle, istihdami

arttirmasi 6ngorilmektedir.

- Son vyillarda, sektor ihracatinda Avrupa ortalamasina goére daha yilksek deger artisi

kaydedilmistir. 2020 ve 2021 boyunca ihracatin genislemesi beklenmektedir.

- Firsat destinasyonlar arasinda, ihracat icin 6nemli hedef pazarlar olan Amerika Birlesik

Devletleri ve Almanya ile AB'nin yakin zamanda bir serbest ticaret anlasmasi imzaladigi

Vietnam gosterilmektedir.

- Yeni Avrupa Stratejisinin ana hedefleri arasinda, Avrupa ila¢ endistrisinin inovasyona

erisimini ve kiresel

liderligini desteklemek vardir.

Tablo.6 italya ilag Sektériinde One Cikan Firmalar (Ciro Siralamasina Gore)

SiraNo. FiRMA UNVANI 2019 Ciro (Milyon Avro)
1 MENARINI 3,834
2 PHARMACEUTICAL CHURCHES 2,007
3 ANGELINI 1,680
4 BRACCO 1,513
5 RECORDATI 1,483
6 SANOFI SRL 1,385
7 CHIESI FARMACEUTICI SPA 1,285
8 NOVARTIS FARMA SPA 1,234
9 MERCK SERONO SPA 1,224
10 ALPHASIGMA 1,070
11 ABBVIE SRL 1,040
12 JANSSEN CILAG SPA 970
13 ROCHE SPA 861
14 ALFASIGMA SPA 850
15 BAYER SPA 822
16 MSD ITALIA SRL 802

Kaynak: Monitoraltalia 2021 Nisan

Rapor Detay igin:

https://www.farmindustria.it/app/uploads/2017/12/Indicatori-Farmaceutici-2020.pdf

italya ilag Sanayicileri Birligi Farmindustria Uyesi Sirketlerin Listesi igin asagidaki linke bagvurunuz:
http://www.farmindustria.info/farmindustria/aziendeassociate.pdf

italya Saglik Bakanhgi ile Ekonomi Bakanhgi'nin gozetiminde calisan italyan ilag Ajansi - AIFA linki:
https://www.aifa.gov.it/en/web/guest/home
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