SURDURULEN FAALIYETLER
DONEM KARLVZARARI 33.014.394  (5.307.315) | 13482151 | 14.393.967 8.326.129
DURDURULAN FAALIYETLER
Lhardurulan I.auli_\_;m.ler dinem
kari/zaran . - - s _ s

DﬁNL.M s 33.014.394 | (5.307.315) | 13.482.151 | 14.393.967 | 8.326.129

Pay basma kazang

DIGER KAPSAMLI GELIRLER
TABLOSTI N
NONEM KARLZARARI 33.014.394 (5.307.315) 13.482.151 14.393.967 8.326.129
Kar veva Fararda Yeniden
Sunl{landimimavacaklar
- MW Yeniden Dadecleme
| Artis/Azahiglan 37365504 - g - 3
- Tanunlanmiy Fayda Planlar
Yeniden Oleim

402,75 (79,217 1.5393 0.5758 | 1.3330

Kazanglardkayiplan [12.725) (45.534) {44.758) {2410} -
- Kaur veva Zararda Yeniden . o
Simitandicimayacak Diges (7.835.548) 10.017 9,847 5370 ;
Rapsamh Gelirlere fliskin Yergiler

- Lrtelenmis Verei Gelir Giderd (7.835.548) 10.017 | 9,847 5370 u

 DIGER KAPSAMLI GELIR
_(VERGI SONRASI) 49.517.231 (35.517) (34.911) (19.040) ;

TOFL M KALRAN LI GRLAR 82531625 | (5.342.832) | 13.447.240 | 14374927 8.326.129

Yatrmmel, yatinm kararim vermeden dnce ihrageimin finansal durum ve faaliyet
sonuglarina iliskin ayrmtih bilgilerin yer aldign isbu izahnamenin 10 ve 23 no’lu
bolimlerini de dikkate almahdir.

Isbu izahnamede sunulan finansal bilgiler Sirket’in 30.09.2020, 31.12.2019, 31.12.2018 ve
21122007 tarihlerinde sona even dimemlere iliskin bagimsiz denctimden gegmis linansal
tablolarindan alinmistir.

5. RISK FAKTORLERT

5.1. Ihragerva ve faalivetlerine iliskin riskler;

Thracer, saghk  sektdrinde faalivet gostermektedir. Devlet politikalarmda meydana
gelebilecek  degisiklikler we  vem yapilanmalar scktdrin  bilvimesi  {iverinde risk
olusturabilmelktedir.
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alandaki faalivetlerin sonuglanm lahmin etmek kolay degildir. Rakip sitketlenn sekitire
gelirecegi veni leknolojiler, gelistinlen lualiyeun dnine gegebilir,

Bivoteknoloji alaninda faalivet g@steren firmalarin hepsinin cok ciddi biyiikliklerde Ar-Ge
vatirimlarl yapmasi gerekmektedir. Daha sonrasinda da ciddi mikiarlarda pazarlama ve satig
giderlerine katlanmasi perckebilmekredir, Bu durum ihrageiya dnemli maliyetler acabiliv ve
karlilign olumswe ctkilevebilir,

Medikal bélimmden vamlan satisin bilyitk bir kismm kamu sckidriine gergeklestirilmektedir.
Devletin satin alma politikalannda yapilacak degisiklik Thracemm bu alandaki faaliyvetlerini
ctkilevebilir,

Medikal boliun sanslannm biivik kisnm Kamu lhale Kanunu'na tabi olup, sabglar ihale
wsulii e yaplmakiadir. Bu durwm vamlan biitee én gériilerini olumsuz etkileyebilir.

Ihrageimin vaptign Ar-Ge calismalan agisindan gizlilik mutlak kosuldur, Calisanlann kendi
istekleri ile isi birakmalar: va da rakip firmava transfer olma riski bulunmaktadir. Bayle bir
durum projenin varida kalma veva desifire olma riski olusturmak tadir.

Reel ekomomide ve finans pivasalannda vasanabilecek dngorilemeyen gelismelerin Thrage
faalivetleri Gzerinde yansomalar olabilir.

Sirket, 1.C. Saglik Bakanligi ile 36 milvon doz difteri tetanos yetigkin lip as dretimi igin
yedi yila yayein uzun diénem alun garantili bir ihale sézlesmesi imzalanmstir. T.C Saghk
Bakanhf verli as imalat ruhsan 04.07.2020 tarihinde alinmis olup okul agilan arasmda ver
alan difler letanos {TD) agis dretimine baglanarak “Eriskin Lip Difterl Tetanoz Asist Al
Projest™ nin tim asamalanm basan 1le havata gegirilmigtie. 2022 vilinda ihale sézlegmesinin
song ermest ile birlikte Sirkel yvurticinde ve yuridiginda migteri bulamavabilir ve satis
gelirlerinde azalma mevdana gelebilir. Aym niskler thale volu ile aliman serum satislarnimn
2022 vilinda sona ermesinin ardindan veni girilecek thalelerde de stz konusu olabilir,

5.2. Thrageimin i¢inde bulundugu sektiire iliskin riskler:

Tiirkiye'de ve diinvada bilyik bir pazar bacmine sahip olan bu sektdrde rekabel en iisl
sevivededir. Sektdriin bu nedenle [yal elastkivell ¢ok yikscktir. Malivetlerin azaltilmas:
amaciyla artan {iretimin talebe diéniistivilememesi halinde stoklann gismesine ve firlinlerin
kullanun siiresinin gegerek fire haline gelmesine neden olabilir,

Medikal trinler saghk sekidrine hitap cttiginden kalite seltdrde dnem ary etmelkledir. Tiim
slerilizasyon sartlanmn saflanmasinag karsihk insan eli ile vaplan medikal {iriinlerde
kontaminasyon tiski ile kargt kargiva kalmabilmektedir. Urtinlerin ¢ok sik kontaminasyona
udramas: misteride wiitven duvgusunu aralimakia ve miisterinin kayvbedilmesine neden
olabilmekredir. Avrica, kontominasyon orammnda arbig ihragemn marka deferine olumsuz
ctkilevehbilir,

Thrager, GMP standartlarma gire dizayn cdilmis temiz alanlara sahiptiv. Sektdrde firetim
standartlarma yénelik vamsal ve kalile sistemindeki degisiklikler ihragamm  liretimi
tizerinde ek malivetlere yol acabilir.

5.3. Thrac edilecek paylara iliskin riskler:

Halka arzn ardindan, Halka Arz Edilen Paylar i¢in bir pivasa olusacafimm veyu bu Liir bir
piyasa olugtugu lakdirde, bunyrr E,tLrLTi'hhlg gisterececfinin parantisi yoktur, Buna ek olarak,
TTalka Arz Fdilen Paylara i f;@.km Jwﬂ»‘ dngl hit: Iwn asamn likiditesi, Halka Arz Fdilen Paylann
sahiplerinin sayisma, Talki Afrf FEI:TTEEL P;j_&-'.]:’i}:l:ld bir pivasa olustorulmasinda rol alan arac
kurumlarm men[cmﬂermei‘xe d%m ,cth{:rlurtﬁ bagh olacakir. Halka Arz Ldilen Paylara

iliskil M IVIT-Blem piydgos Uhh}md& £ gy BRI pivasa stirdiiriilebilir olmayabilir; bu
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durwm da yvabrmmelann halka arz kapsaminda satm aldiklan Halka Are Edilen Paylarm alm
sahimim olumsuz vinde etkilevebilir. [lalka Arz [dilen Paylara ilisgkin pryasanm simrh
olmas, TTalka Arz Ldilen Paylan elinde bulunduranlann bu paylan areu etiklen miklarda,
tivatta. ve zamanda satma kabilivetini olumsuz yénde etkilevebilir ve TTalka Arz Edilen
Pavlann islem pérdGin fivatin degiskenlifing arttirabilir.

Halka arz fivati, Halka Arz Edilen Pavlann islem goreccdi pivasadaki fivatina veya
geleecktekt  perlommansima dhiskin e ghsterge  olmavabilie.  Sirket’in operasyonel
sonuclarmdaki  dalgalanmalar veva  analistlenn veva  yatrmmceldann  beklentilerinin
kargilanamamas; Halka Are Fdilen Pavlann  fyatumn dilsmesine neden olabilir ve
valimmeilar, halka arz kapsaminda satin aldiklan TTalka Ars Edilen Paylan, halka are
fiyatmdan veva daha ylksek bir fivattan satamayabilitler veya hi¢ satamayalirler. Bunun
somucunda, bhalka arz kapsaminda Halka Arz Lidilen Paylarn satn alan vatmmelar, TTalka
Arz Ldilen Paylardaki yvatirmlarinin tamarmim veya bir kismin kavbedebilirler,

Halka arza wiinehk toplam Lalebin satiga sunulan paylardan az olmasi durunmnda, halka arz
ericlenchilir veya halka are hoyvulu kiciililebilir. Bu durum Sirket’in paylarinin borsada
1slem gimmeyve bagladiktan sonraki hyatm olumsuz yinde etkilevebilir.

Tiirkiye'deki halka agik sirketler pay sahiplerinin verecedi karara bagh olarak nalatl ve/veya
bedelsiz pay olarak kar pavi dagitabilmekte veva dafitilabilir kir payim sitkel bilnvesinde
birakabilmektedir. 56z komusu dafmilabilic Kir pavimn  hesaplanmasinda  kullamlan
meblaglar ve formiiller SPK tarafindan degistirilebilir,

Yapilacak olan herhangi bir kir payr Sdemesiin tutan ve sckli agagidakiler de dihil ancak
bunlarla sumrli olmamak Geere veterli scvivede kar elde cdilmesi, dagialabilir kar ve
vedeklerin tulan, Sirket’in nakat akis ve borgluluk dizevi gibi birgok ctlene baglidir.
Sirkeet’in, gelecekie kir payr ddeme kalnhven degiskenhik gisterebilir ve suurl olabilir.

5.4, Diger riskler:

savas, dogal afet, salpin, ckonomik kriz olafanfisti durumlarin perceklesmesi halinde
faalivetler kesintive ugrayabilecek ve bu durum Sirketi olumsuz ctkilevebilecektir.

6. INRACCI HAKKINDA BILGILER

6.1. Thrager hakkimda gencl bilgi:

6.1.1. ihrm;(;lnln ticaret unvam ve isletme ady:

Turk dlag ve Serum Sanavi Anonim Sicketi

6.1.2, Thracemin kavith oldugu ticaret sicili ve sicil numarass;
Tablo 3: Turk ilac Ticaret Sicil Bilgileri

Ticaret siciline teseil edilen merker | Biigdiiz Mahallesi Linverpasa Cad. No:8 Akyurt /

adresi .| ANKARA B
L L R ek : F.’!m!"' - -‘5: kara Ticarel Sie1l Madiirlagii
-midirliigi St “\ -
Ticaret sicil numaras e -';;':'f: : | 83:* + Alovurt
QUARYETY . & ui

ffmerburger d. Nodi
Kar- 16 SeryarSTHHET
P05 59 Massis Ne: 0545 0039 6040 0034
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6.1.3. Ihragcimin kurulus tarihi ve siiresiz defrilse, dngoriilen siiresi:
04.12.2012 tarihinde tescil edilmis ve siiresiz olarak kurulmustur.

G.1.4, ihrm;-:;mm hukuki statiisii, tabi oldufu mevzuat, ihragomin Kuruldugu iilke,
kayith merkezinin ve fiili vénetim merkezinin adresi, internet adresi ve telefon ve fax
numaralar:

Tablo 4: Turk Ila¢ Sirket Bilgileri

Hukuki statusu | Anomm Sirket 1!
Labioldugy T.C. Kanunlar
meyvzuat _

| Koruldugu iilke ;| Hirkiye _
Merkez adresi : | Biigdiiz Mahallesi Enverpaga Cad. No:8 Akyurt / ANKARA
Internet adresi | www turkilac. ComLLr

 Telefon | +90 (312) 837 67 67
‘Faks  :[+90(312) 844 21 06 H
- E-posta Adresi | ¢ | infof@twrkilae.com.tr

6.1.5.Thrace faalivetlerinin gelisiminde 6nemli olaylar:

Tahblo 5: Turk Ilag Tarihcesi

Tarih | Gelisme

2012 | Turk llag wve Serum Samayi ALS., 04122012 wihnda Ankara- Akyurt
Bélgesinde, tamam yerli 30,000 L sermave ile kurulmustur,

2013 Asl, serum, kah ve likit form ubbe begen 1lag (retimi konusunda vaturimlara
baglanmmstir.
2015 536 milyon doz difteri tetanos yefiskin tip as; Gretimi igin T.C. Saghk

Bakanh@ ile vedi yila yaygin weun diimem alun garantili bir ihale s6zleymesi
imalanmustir,  Bayleee, “Fngkin Tip Difteri ‘Tetanoz Asist Al Projesi”
kapsaminda, yetiskin up difleri tetanos asist tedarik ve teknoloji transter vol |
ile firetim vatiim calismalarna baslanmustr.

2015 Diinya Saglik Orgiitii 978 numarali ‘T'eknik Raporunda belirtilen kosullar
dogrultusunda onaylanmis ast Greticilerinden TG Chem Ltd.in Tirkive'de
tam yetkil temsileilikler] viiriitiilmeye baslannugtir,

2013 LG Chem Dhstribiitérliik anlagmas ile hirlikte Saglk Bakanhs) Bagisiklama
Program igerisinde ver alan Hepatit B agisy ihalelerine istirak saglanmaya
baglanmustir, Lepatit B asis igin tedarikel konumuna pelmistir.,

2013 Diinya Saghk Orputt 978 numarall Teknik Rapora’nda belirtilen kogullar |
dogrultusunda onaylanmg ag Greticilerinden BB-NCIPD [td.’in Tirkiyve'de
tam vetkili tunm]uhkl;ﬂ wrutulmwn baslanmistir.

2013 BRE-NCIPD Lid. T'urLl\rE wm*}etk_lh temsileiligi ile birlikte, BR-NCTPD nin
ruhsatina sahip, nldugu 5_11&&.—13 Al ‘ﬁ.rl]l]lul BCG, DT pediatrik, PPT ihalelerine
istirak cdilmeye hd@ld:}ﬁu;gﬁr si’P tﬁstﬂhglgm 1010 lek tedarikei konumuna
gchm@hr Rnlr e
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2016

CALGEVAX BCG hivolilive oz dgeren ve intraveskal uyvgulama yinlemi
ile mesane kanseri tedavisinde endike ampul Grimiimits igin ruhsat almda,

1.C. Saglik Bakanhin Tretim Tesisi Tyi Tmalal '[_.T}-'gulﬂmzﬂm-w__Eﬂ.i likas

Hong Kong mengeili HMugh Source International Lid. (LLanzou BioTechnique
Development Ci) botox iireticisi firma ile ruhsatlanduma galismalarinin
baglatilmast igin firlniin ‘Grkive tek vetkili temsileisi olarak anlasma
imzalandi. 56z konusu {iriin Botalinum Toxin Iype A Bivolojik ctkin

Daha 6nce 3500 lt/saat kapasiteli olan serum firetim kapasitesi 10,000 [t/saat

Cretimini  vapmakia oldufu serum  driinleri igin difer devam  eden
ruhsatlandirma stiveclert Lamamlanmisur,

20172019

Ar-(re cahismalan tamamlanan 9 adet ampul Grind igin ruhsat miracaatlart

2016

(GMP} belgest ahmmstr.
2016

maddesini igermektedir.
2016

kapasitesine vikseltilmistr,
2017
2017

Lamamlanmustr,

2017 PTT) ithal ruhsat alinmistir,

2M7

Ag fretimi ile ilpili olarak tcknoloji transferinin birinei basamagi olan
formilasvon ve dolum igin tesig ve donamm vatirimm tarmamlanmistie,

Tesis hazieliklar devam cderken Ar-Ge Laboratuvarlannda, as hiiere hankas
caligmalarina cg zamanh olarak baglanmigtr.

2018 Tibbi cihaz kapsammda yer alan divaliy hastalanmm ledavismde kullamlan
divaliz soliisyonu lretim lesis vabmnm yamlmgtr.

2018 Hernodivaliz firiinlerinin ruhsatlandirma siireci tamamlanmigtir.

2019 Tibhi cihaz kapsamunda wer alan vodun bakim Gnitelerinde kullanilmakta

| olan ve {ilkemizde verli imalat bulunmayvan hemefiltrasvon solisvonu icin
{iretim tesis vatirunl tamamlanmistir,

2015 llemofiltrasvon  firfinleri  igin ruhsatlandirma stireed tamamlanmistir,
Tirkive’de baska verli retict bulunmamakiadir.

2019 Devam eden agt lweumlert dgin gerekbilk olan sen serbest rakma
kontrollennin yaplabilmesi 1¢in gerekli olan hayvvan laboratuvan kurulumu
lermamlanmistr,

2019 Hicre kifltiirll firetimi tamamlanmistir,. Antijenden baslavan ast {iretimine
iliskin tesis kurulumu, donanim, ana ve vardimel unsurlar hazir edilmistir.

2019 TTiicre kiiltiri firetimi ve bivolojik Griinler firctimini de kapsavan venl GMP
belzesi alinmistir,

2019 Uretim kalite siircelerinin uluslararasi standartlarda izlenebilirligi illesi
kapsamunda Dokiiman  Yonetinn, Defigiklik Control  Yonetimi, Sapma
Yonetimi ve Limit gt Durum Yimetumim takip eden Qmex yaalm yabmmn
vapilarale sy 511.;111,91(}}'?111]:1111111& agitmglir” = W

LY
2019 Laboratuvar m‘fﬂh./ :ﬁuedfnn‘[ﬂ Ll]Ll‘w]dI’cLTrJ.*-.] standarilarla LL\lITIﬂL,l]Ll?ﬂ 1lkesine
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| pecilmistir,

2019
2020

Letadif ilk verli as1 imal rubsatr almmasir,

Asl iiretimini de kapsam igine alan GMP belgesini alarak, “Liriskin Tip Difteri
Tetanoz Asist Aliml Projesi™ nin Liim  asamalan basart ile  hayata
srcirmigtir,

- 2020) T.C Saghk Bakanligi vorli ast imalat ruhsan 04.07.2020 tarihinde alinmis |
olup okul aglan arasmda ver alan difteri tetanor (TD)  asis firctimine

haslammistr.

2020 Ar-Ge caligmalan lamamlanan 6 adet ampul Uriing icin ruhsal miracaatlan

tamamlannshr.

2020 Tim diinvayl vakindan ilgilendiven corona wirdisit ile ilgili calismalar
viirlitmektc olan diinvadaki Ar-Ge ve ireticilerle COVID asismun Tiirkive'de

tretilebilmesi gayesi ie gdrtismeler baglatilnmstr,

6.1.6. Depo sertifikasmi ihra¢ eden hakkindaki bilgiler
Yoktur.
6.2. Yatirimlar:

6.2.1. Tzahnamede yer almasi gereken finansal tablo diéncmleri itibariyle ihraccmm
dnemli yatirimlar ve bu yatirmlarin finansman sekilleri hakkinda bilgi:

Sirketin diinemler 1tibari ile yatmm harcamalarnmn detayt asagdaki gibidar:

Tublo 6: Duran YVarhk Yatirimlan

_ 30.09.2020|  3L12.2009 31122018  31.12.2017
Arsa ve Araziler 4685187 4.132.875 4.132.875 4.132.875
Binalar 65.747.813 | 23200.182 23657532 24194852
Muakine Tesis ve Cihavlar 63.981.641| 44062421 32.460.006| 22214944
Tagitlar 482.967 581.475 481.700 726.050
Demirbaslar 4.088.865 3.790.411 1.387.4493 1.295.233
Ozel Maliyetler §7.568 97.852 111.552 14.148
Yapimakta Olan Yatmmlar 35135194 34.049.880 0 29.628.014 | 27.682.914
[Taklar 924.794|  619.033 185430 286513
Toplam 175.134.029 | 116534129 92.085.202| R0L547.561
Aktif Toplams 366.216.447| 267.120.040] 263.243.947| 189.853.064
Aktif icindeki pay1 48% 41% 35% 42%

Sikel vatirm harcamalarinin bityiik bir kismum tiretim kapastles: i yapmuistir.
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Tablo 7T:Kapasite Yatirimlari

HLO9.2020 31122019 JLA122018 | 3L.12.2017

Arsa ve Aragler éL.ﬁHS.E 4132875 4132 875 4,132,873

. Binalar 63,747,813 23 :UI-IE;JEE 23.697.532 24191882
Makine Tesis ve Cihaxlar . 63.981.641 44062421 32460006 22214944

Yaptlmalta Olan Y atirimlar 3:::.135.194 34.049 880 290628614 27682014

Toplam 1{19.549.?5:1 105.445.358 49.919.027 . TR225.615

Sirkel yabmm harcamalarinn banka kredilert ve faalivetlen sonucu elde etifn nakil ile
yaprmakiadr.

Ihragginin Snemli yatmm alanlan ve bu alanlarda ortak ve/veya bafimsiz haldeki sistem
komponentler: agamda agiklanmstir:

Sirketin ana faalivel alam igerisinde ver alan tesislerde; sivi, tablet, ampiil. serum, divaliz ve
hemodivaliz solisyonlarmun seri {iretimleri perceklestirilmektedir, Uc ayr nizamdaki
tesislerde kullamlan firetim makine ve ekipmanlart i¢in ortak bir teknik altvap kurulmuostur.

- Detvonize Su Avitma Sistemleri

llam su vefveya gebeke suyunu srasivla saf su, deivenize su (PW) ve damara cnjckte
edilebilir su (WFD) haline geliren karmasik ve tic asamali iki avr sistem meveut olup giinlik
su arrtma kapasitesi 300 Londur,

Sistem GMP've vypun olarak  Avrupa ve  Amertkan  Farmakopelerinde  bhelirtilen
spesifikasyonlara uygun PW ve WFI su iirelimlerini yapabilmekie, kesintisiz bir loop ile
stirekli sirkiilasvonu saflanarak su kalitesinde stabilite saglanmaktadir,

- Bastnel Hove Sisternleri

Fabrkalarin basingli hava ihtivacim karsilamak fizere 8 bar basmgta, saalte 72,000

metrekiip hava kompresvon ve kurutma timiteleri meveul olup, makine donanun ihtivacina
gore 0.5 bar ile ¥ bar hasimeta stkagtmbms kuru hava saglanmakeradar,

- Sogurma Sistemleri

Meveut makine parkns ve lemiv. hava iklimlendimme sistemlerinin ibtivact olan ve
tammlanmis sicakhklarda su temini saglavan 7°C-12°C sicaklikta chiller suyvu, 20°C
dercecde sofutma suyu thtivaglanm karsilamak tizere 930.000 kW/h piciinde chiller
sistemlen ve 400 kW gliciinde sofutma kulesi finiteleri meveuttur.

2 Kizgm buhar

Steril serum ve ampul Gretiminde kullamlan.asd sterilizasyon tinellerinde kullamlmak Gzere
167 “C sicakhikla 8.5 bar basingta le"m buhar tireten buhar jencratdr gruplar ile buhar

kazanlar meveul olup toplam Mpasﬂa 5;1arm 16 Tt;r )éh.g it 2029
- Saf Buhar, FRAT O

steril ve aseptik firetim hatlan ve lmm]fk ;mhm i Ianl{lu.rlmn buhar ile sterilizasvonu ic¢in
iki ayrt saf buhm ‘}ﬂﬁmﬂm mevauL o] np, 5] 51:':'.‘-111 mm:te 750 kg saf buhar tirctmektedir,
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- Temiz Hova (HVAC) Sistemleri

Stz konusu temiz hava ve iklimlendiome sistemleri 8 ayn grup altinda tesislere hizmer
etmekte, temiz alan olarak lammlanmmy biflgelerin tzelliklerine uysun olarak temiz hava
tretmektedirler. Toplam kapasite 130.0001/giin *diir.

- Bilgi Iylem ve Yanetim Sistemieri

Yukanda bahse konu ana sistemlerinin tamarmonda kendi igletim ve otomasyon sistemlerine
sahip olup, sistemlerin tamarm Yénetim Binasi’nda bilgl Islem Merkezine baghdw. Sistem
her durum ve sartta giic kesinlisi olmaksizin, karasal internet baglantilarinin vaninda uvdu
tizerinden kabloswe ve kesintisiz veri aktarimi ve verl iletisimini saglayabilen bir alt vapmya
sahiptir.

Isletme faalivetlerinin stirdiiviilebilitligi agsmdan SAT ve T.OGO vazhmlan ile tesislere
girls - gikis vapan her tiwlit mal, malveme. demirbas, hammadde vh. iliskin kayitlar anlik
olarak tutulmakta ve Bilg Tylem Merkezinde veriler gtivenli bir sekilde korunmaktadar.

- Soguk Depolar

250 - 8°C soguk zineir sartlarma uygun 430 metrekiip, malzeme depolama ve bitmis irtin
saklama amaciyla Gretm bilgelerinde gok savida sofuk hava depolart bulunmaktadir.
Soguk hava kogullan kesintisiz olarak Bilgi I[slem Merkezi tizerinden izlencbilmektedir.

Sirkel. 31 Temmuz 2015 tarthinde 56 milvon dow dillen tetanos veliskin tip as drelimi igin
T.C. Saghk Bakanhgr ile imzalanus oldufiu sdzlesmevle, “Frigkin Tip Dillent Telanoz Asis
Al Projesi™ kapsamimnda yetiskin up diflen tetanos agis ledarik ve teknoloji ranslern yvolu
ile tiretim vatirun ¢aligmalanma baglammghir. 2003- 2017 willan icerisinde nitelikll vatirum
olan bivotclkoolojik firlin agy lrelim lesisi famamlanarak, teknoloji transferi ile Difteri
Tetanoz (LD} asisumn verh lirelimine baslanmustir,

Am vabrmlanmin yvam swa orta vadede planlanmakta olan vatmnmlar da a6z konusudur.
Tiim ampul iiriinlerinin optik kontrollen (tziksel girimiim, pargack vitkd ve dolam hacmi
bakimindan  kontrol edilmesi  gercklidir. Meveat optik kontrol  makinasr  ampulde
sizdrmazhk kontrolit yapamuvor olmast sebebi ile dolumu vamlan ampuller aynea vakum
lestine fabl tutnlmaktadir, Kalite standarllanma uygun ve kalite komtrol  siireglerinin
kesintisiz  siirdiiriilebilmesi igin TITCK  Saghk Bakanhin tarafindan  vaplan  rutin
denetimlerde cksik olarak tespit edilmig olan gatlak kontrol makinasimn yatrumimin 2021
vilinda vapilmast planlanmakiadar.

Ruhsat  siireci devam  cden wve 2021 1k ceyreginde rtuhsallandmma  islemlerinin
tamamlanmast dngdriilen ampul formundaki lirtinler 1gin as dolumdan dedike edilmig ilave
ast dolum makinast alinmas planlanmaktadir, Serum iiretimindeki kapasite artis sebebi ile
ilave 4 adet blister paketleme makinas thtiyact igin vatinm planlamas: vapilmisor.

Artan lirelm kapasitesi neticesinde ilave depo ihtivact schebiyle, depo alam vabmmm
tamamlanmmg olup depo raf sistemi ve iklimlendinme ¢alismas icin ve artan iretim
kapasitesi neticesinde meveutta kullandmakia olan sistemlenne ilave parca icin valinm
planlanmagtir.

1.C Saghk Bakanhgm tarafmdan mpﬂmahm olan ag1 ihalelerinde verlilesme politikalan
kKapsaminda ithal edilen aglani te 1mr1nafcr1 yolu ile” fﬁm,;uiasz,on ve dolum
stireclerinin Thragemin tesislerinde ‘#’aﬁll‘fﬁmﬂ gercklilifi ve dinya ‘génclinde @zellikle
Covid-19 asis1 dolum kapasitesing dugufan ifigyag. 5cbub1.¢£ ilave flakon dolum hatn
vatirim {]l'ILlT'I'LIlfdf:]ﬂ L‘]nnemﬁe piaﬂlamn‘lk,‘tﬂdlr & Gkt T




6.2.2. Thrager tarafindan yapimakia olan yatrimlarnn  nitelifi, tamamlanma
derceesi, cofrafi da@glimi ve finansman sckli hakkinda bilgi:

Sirket tretim kapasitesini artirmak igin yatmmlarma devamn ctmektedir, Avrica ag testlen
ve firetim stirecinde kullanmak igin at ¢1ilig yatmomnag baslanstie, Yatuimlanm yabanc:
finansmanla ve ana faalivetlerinden elde et nakille saglamaktadir. Asagidaki tabloda
Sirket’in villar itibarivla vapilmakta olan vatimmlan yver almaktadir.,

Tablo 8:Turk fla¢ Urctim Faalivetleri

Yamlan Yatirnm wve Alt

. 00920120 AL12.3009  ILI2200R 3LI2.2N7T Finansman Selli
Haalivet Alam
Clretim Tesis Yaurumn 1438132 11691633 29628614 2702014 Orekuynak-Yabane Kaynak
Punzehir  Trelim  Yulrm s ; TR oy
(AT Ciftlia) L0709 358,225 - - Oizlaymak-Yabanel Kaynsk
l'oplam 35035194 34.049.880 20628614 27.682.004

Cretim tesisi vatnmlar serum. a1 ve divalix iretim hatt igin vapudmaktadir, Sirket
vatummlarmi 2021 vilinda akriflestirecekiir.

Yaimmlar Sitkel merkezinin bulundugu  Ankara olup. izahname larihi iubar ile
Lamamlanmmglhir.

6.2.3. Thraccimin yiinetim orgam tarafindan gelecefic vinclik iinemli yatirmlar
hakkinda ihracciyi baglayier olarak alman kararlar, yvapilan sirlesmeler ve diger
girisimler hakkinda bilgi:

N oklur.

6.2.4. ihrageivla ilgili tesvik ve siibvansivonlar vb. ile bunlarim kosullar hakkmda
bilgi:

Sirkel in strest devam eden yatinm tesvik belgesi voktur.

7. FAALIYETLER HAKKINDA GENEL BILGILER
7.1. Ana faalivet alanlari:

7.1.1. Izahnamede yer almasi gereken finansal tablo dénemleri itibariyle ana
iiriin/hizmet kategorilerini de icerecek sekilde ihracel faalivetleri hakkinda bilgi:

Turk Tlag ve Serum Sanayi A.S.'nin ana laalivet Konusu cezactifia iliskin tbbi ilaglar,
bakterivel ve viral asilar, agn kesiciler, antiserum ve beslenme scrumlarmum iivetimini
vapmaktir. Sirket, 1.C. Saglik Bakanh@ Tikive Tlae ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilmis olan TRAGMP2020/103 nolu GMP (Uretim Tesisi Ty Imalat Uvpulamalari)
helgesine sahiptir, Bu sertifika 1262 savili ispengivar ve Tibbi Mistahsarlar Kanunu ile
Beseri Tibbi Urtinler Imalathancleri Yonetmeligi ve giincel Tyl Tmalat Uygulamalan
Kilavursn  gerekhihklenn  dogrultusunda  gergeklestirilmekte  olan  denetim  sonucunda
verilmislir.

S0z konusu mevzuat Avrupa Birligi Dhargktiflen le ve Farmasotik Denetim Is birligi
Konvansivonu (P1C/s) nerekhhkleﬂ i[e u‘vmuluﬂ,m

Turk Tlag, iilkemiz icin “:tl’dlL]JJJ{ anmw-arz "’G'dcn'gjl firetimi konusunda Tirkive'nin &zl

tesebhiis nldmk 1]k lirelim Lestsin _klrl"mﬁﬁﬁm Fegisler glinfimiiziin sahip oldugu en ilen

7 1-’1.-v_|' rc“tm-:t I%L]Slqi%iab’qg']:( GMP) ve Tyi Taboraluvar

o e S0 '-ir-l. 5.
=t

Bk Yikellaler VD, 548 003 9604



Uygulamalar (GLP) kurallarma uveun olarak tasarlanmig ve tim firetim ckipmandarimm
segimi uluslararas normlar esas alinarak vapilmastur,

Tiirkive ve daha dnee ithal edilen, ancak son dénemlerde vitksck hacimli s1v1 olmast sebebi
ile ig puvarda bulunamayan vodun bakim tedavisinde kritik hemo filtrasvon solisyvon
tretimim gergeklestirmis ve belgelendinmistir, Ayvnea, ast imal ruhsaima sahip olan Thraget,
asl dretimi konusunda sahip oldugu teknoloji transferi dencyimini benzer asilarn tiretimj
igin kullanabilme kabiliyeti ve tecritbesine sahiptir.

Turk llac, tlkemiz icin stratejik dnem arz eden ag dretimi konusunda Tirkive'nin dvel
tesebbiis olarak ilk firetim tesisini kwmugtur. ‘Tesisler giintimiizin sahip oldugu on ileri
teknolojiler ile donatilmug: giineel Tyi Uretim Uygulamalar (GMP) ve Tyi Laboratuvar
Uygulamalart (GLP) kurallarma uygun olarak tasarlanmig ve tim firetim ekipmanlarinin
segimi uluslararas normlar csas almarak yapumisur, Turk [alac, bu belge ilc birlikte iiretim
tesisinde Beseri Tahbi Criin Ulvelim ve llag ve flag ctkin maddesi tiretim hakkina sahip
olmugtur, Turk Tlag’in sabip oldugu bu belgeler asafidaki iiriin gruplarinm {iretimi ve
kullamlmast kapsaminda girkete wetki vermektedir. Bu kapsamda Sirketin firetim
laalivetlerinde yer alan tiriin ve stirecler agagmdaki oibidir:

Tablo 9:Turk Ilag Uriin Gruplar:

Critn Grubu

Sieril iiriimler

Ageptik hazivlaman yriinler

Son fabund srerilize edilan frinler

Seri Serbest Brakmeg {slemion
Steril olmuwvun firiinler

Sert Kapsiiler

Llahili Hilar

T ableter

Sewi Nerbast Bwakma [ylemier
Bivolojile Tibhi Urimler

Diger Bivoloith Tikbi riinder asifar

Serd Seebest Bivghm ivlemiord
Ambalajlama

Primer Amhalailoma

Sefonder Ambalailama
kalile Kontrol Testler

Mifrobivoluiih (steril)

Mirodivoluiil fsteril olmayamn

Kinnrasal A izikeel

Biyodoiik

ilag ¢ Ast Eikin Maddesi Uretim {slemleri
Mikrabivolofk Geeril) G T T
Mikealbeolofik (sterii olmayan) ¢ gEr a
Kimyasal /Fizilsel & i
Biyulofik F A 18 Qo 2028

1. Steril diriinler ST

- Aseptik hazirlanan i.ininlcl-'.:k'ﬂgﬁ]{ hacimli stvilar (Asi dahil, Liim ampul dolumu vaplan
triinler, dilteri tetanoz agis .:"'Il?»:_‘w"-it_ziqlin ampul / Paripolin ampul gibi)

- Son kabinda sterilize cf@ilcn_ iiriimler tl‘“uﬂc ‘serum torba tirlinleridir, Bunlar ilgali farmokopive

bagh olarak gjga_i_1“0111115;L11{‘]af-1:_rt0k1a|~;" ig-@isi_ﬁ:ﬂe steri] edilen tiriinlerdir.)
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2. Steril olmayan iiriinler
- Sert kapsiiller (8rnek tirocit K) Turk Tlag tesislerinde fagson olarak Gretilmek tedir.

- Dahili Tikitder (Vileuda given ancak steril olmasi gerekmeven oral veya rectal uygulama

lavmanlar)
- Tabletler (Elmiron tablet) Turk Tlag tesislerinde fason olarak tiretilmekiedir.

3. Biyolojik Tibbi Uriinler
- Ay antijenlen (loksoidler)

4. Ambalajlama

- Primer Ambalaj (Beslenme scrumlarinda solisvonun igine pirdigi torba primer birineil
ambalaj olup; serum dolum makinasinda  olomatik  olarale  tretilmekle ve  doluma

gecilmektedir,)

- Sert Kapsiller (Urfiniin temas cttigi gok kullanilan anubiyotikler kapsil igerisindedir. Bu

kapsiil de birincil primer ambalaj olarak kabul edilinekicdir. )
- Dahili Tikitler ve gigeler primer ambalaj olarak kabul edilmektedir.
Tabletler blister ambalajt hirincil primer olarak kabul edilmekiedir.

Hammadde ve primer ambalaj malzemelerinin Malveme Gavenlik Belgesi (MSDS) ve
Analiz sertifikalarinda belirtilen  dzellikte olup olmadifimn kontrolil  Kalite Kontrol
Laboratuvarmda (KKL) Avrupa Farmakopesi'nde malzeme cinsine bagli olarak metotlara
uyularak  ixiksel ve Kimyasal testlerden  gegirilmektedir. Yamlacak testler sonunda
hammadde ve/veya ambalaj malzemeleri Sneeden belirlenen spesilikasyonlara uvgunsa
analiz raporu diizenlenip olomasyon sistemi Gzerinden onavlanmakiadir. Onayl malzemeler
Uretim Koltuk Deposuna Laginmaktadir. Acilacak imalat emirlerine FIFQ prensibine uygun
olarak malzeme gikis yaplmaktadir,

5. Sekonder Ambalajlama

Uretimi - yapilan  serwmlar  sterilizasyona girmeden dnce ikineil bir pogete alinarak
sterlizasyon vapilmakla ve bu posete ikincil ambalaj denilmektedir. Digerlerinin ikineil
ambalajl kutudur. Ikincil ambalajlar piyasadan satin alma vapularak tedarik edilmektedir.

6. ila¢ Kckin Maddesi Uretim Islemleri

B3u kapsamda difteri ve tetanor antijent Gretilmelkredir.

7. Genel Son Uretim Asamalan

Tiriinlerin lermantasvon volu ile ¢ogalulmast faaliyeti, izolasyon laaliveti, saflastirma
faaliyeti ve primer ambulajlamasimm uapilmﬂSl fﬂ’lll‘-*{:‘ﬂv.:‘ﬂl;llr (Omegin asiun ampule
doldurulmas: ) g -

| _ P R W

8. Kalite Kontrol Testleri e 1 ﬂ S

Ulretimi vapilan tim firtinlerin ulusal mevzuatlara, gore vapilmast gercken tim testlerinin
vamlabilmesi faaliyetini kapsamaltadir. Uretime iligkin olarak fabrikaya girigi yapilan her
Liirlii nﬂi‘)ﬂm ; ‘ﬂ.ﬂﬁi}"gm:; L{ax d1 e mulm cumme giire elikellenerck Karantina Depo Alamina




ahnmakla akabinde kalite kontrol siireci bhaglablmalkta; dis ambalajimdan,  seri/parti
numarasina, miklanndan dis gdriintisiine kadar malzeme cinsine bagl olarak haarlannms ve
onaylanms yaal prosedirlere uyeun olarak kontrol ve testleri vapilmaktadir,

Hammadde ve primer ambalaj malzemclerinin Malzeme Giivenlik Belgesi (MSDS) ve
Analiz sertifikalarinda belirtilen dwellikie olup olmadifoun  kenirolit Kalite Kentrol
Laboratuvarinda (KKL) Avrupa Farmakopesi'nde malzeme cinsine bagh olarak metotlara
uyularak  fiziksel ve kimyasal testlerden gecirilmektedir. Yaplacak testler sonunda
hammadde ve/veva ambalaj malzemeleri dnceden belirlenen spesifikasyvonlara uyvgunsa
analiz raporu dizenlenip otomasvon sistemi {izerinden onaylanmaktadir, Onayh malzemeler
Uretim Koltuk Deposuna tagmmaktadir. Agilacak imalal emirlerine VIO prensibine uygun
olarak malzeme gikis yamlmakiacir.

1, ASTURETIMI

Turk ilag’in ag tiiriindeki triinler ayagndaki pibidir.

- . EEPATITBASI  BIVALAN(TIRIVE
ﬁ‘?&f’%ﬁ (REKOMBINANT  TiF3) ORAL POLID
TD) TET e AR

BOG ASIST

As1 Uretim Siireci

Tnakiif ast grubundan ver alan Difteri Tetanoy asisinin firetim basamaklan hastalifa sebep
olan buklerinin cofaltilmasivla baslamakiadir. Bu asamada bakterilerin dretilebilmesi igin
serekli olan besin kaynaklar tedarikgisi Sigma ve Merck olan yurtdis kaynakh hirmalardan
kimyasal olarak temin edilmektedir. Bakterilerin bilytime cvresinde ihtivag duyalan besin
kaynaklan hamrlandiklan sonra 80 © C de sakliman hiereler besin kayna@ ortammmna
birakilmaktadir,  Vapilan  islemlerde  ¢ovreden  insan  gelebilecek  tlim farkh
mikrooreanizmalar i¢in tam izolasyon saglanmaktadir. Bakierilerin biyiime déngiisiinde
besin kaynagiun vamnda sicakhk. oksijen, karbondioksit gibi fiziki sartlar da saflandiktan
sonra bakteriler cogalma evresine gimekledir. Belirli sayilara wlasan bakieri kolonileri
endiistrivel {iretim bovutlarinca optimize edilmis, lziki kogullarn otomasyonlarla kontrol
edildigi ve besi kaynaklarnin hazirlandign fermantirlere beslenerek optimum mikiarlarda
bakteri tiretimi gerceklegmektedir. Thrivag duydugu kaynaklar saglanan hiiereler protein
firetimine baglamakiadir. Bu protein vapilar hastahga sebep olan Toxinlerdir. Yelerh
miktarlarda toxin (retimi saflandiktan sonra, toksinler bakienlerden gesitli islemlerle
avrilmaktadir. Bu  islemler igin parma  sekdrii igin dretilmis  dzel ekipmanlar
kullanilmaktadir, Toksin hastalik kaynag olmast nedeniyle hir sonraki asamada toksinlerin
vararsizlagtirilmasy  vani Tnxui__gi;ﬁ'ﬁﬁﬁﬁﬁ%i@rﬁlxnc51 islemine gegirilmekredir. Bu  islem
vaklagil 2 ay stiren bir stireci dﬁphaﬁaﬁﬁ ta;_hr."'i:}_[clc cdilen toxoidlerin kalitesi ve zararsizlig
hayvan testlerivle onavla a}i;fﬂl;-,;;;j@ﬁﬁ Jarts HWL" igin  sallaslmma  adunlarina
gecilmekiedir. Saflagtirma fasamg@inds Tyjﬂ&g’l@;; I protein vapilar ve zararlagirma
islemleri icin kullanilan kimfyasablar-otigmdan birkae prosesten gegirilerek yapilmaktadi.
- TR % L e T TUR tas.




Son agamada clde edilen saflagtirilmis toxoidin miktan ve salhi kahte kontrol testlerivle
tespit edilmektedir. Belirlenmis degerlerin altinda kalan antijenler imha edilmekredir,

Tiim  tretim asamalanmdan birbinnden tamamen bagunsiz alan ve ekipmanlarda firetilen
Difter1 ve Telanor Toxoidleri hastaya enjekie edilebihr hale getirilmek tizere formillasyon
alammna getirilmektedir, Formillasyon alwommda hawarlanacak bulk ¢dzelt icin kullamilacak
antijen miktarlar hastaya uvgulanacak {inite miktarmea hesaplanarak uyvgulama esnasinda
astyl kontaminasvondan koruvacak ve asimn vicuds girdiginden antikor olusturmas: igin
gerekli hiicreleri tatacak adjuvantlarinda cklenmesivle formille edilmektedir.

Uretim asamast Lamamlanan asdan numune alinarak kimyasal ve biyolojik analivler
vapilmaktadir, Asimn kullamma sunulabilmesi igin hayvanlarda etkinligi test edibip potens
dederi hesaplanmaktadir. Uzun bir sireg olan potens testleri sonuecu aslar ampullere
doldurulmak ve paketlenmek fizere ilgili deparimanlara sevk edilmektedir.

ithal Asilara Uygulanan islemler

Ithal edilen asiar tretimi vapilmis paketlemmis olarak Tuwrk ilag’a ulastuilmaktadic. Bu
astarin tilkede kullammi icin kutulan ve kullamm talimatlan Tirkee hazirlanmis ambalaj
malzemelerivle degistirilmekredir. Yeniden paketlenen asilar ilkemizde kullamlan Asi
Takip Sisteminde yer alabilmesi icin karckodlanmakta ve karekodlanmg kutular kolilere
yerlestirthmektedir. Yaplan iglemde hangi triintn hangl hastaya uygulandifn Bakanlik talap
sisterminden 1slenmimi saflanmakiadie. Yapmlan islemler sonucunda firfinler thtiyvae duydugn
tegima gartlan saglanarak sevkivab vamlmaktadir,

Bulk Olarak Alman Asilara Uygulanan Tslemler

Bu asamadaki aslar Turk Tlag esislednde antijen firctimleri tamamlanms, formiile edilmig
halde 20 Tamelik Llapma kaplanyla sofuk zineir olarak gelmektediv. Tagyima kaplan
icerisinde bulunan agilar ampullere doldurulabilimek icin soliisvon kazanlanma aseplik
kosullarda yiiklenmektedir. Bu islemlerde asmin cevre kogullarindan kontamine olmas
enpellenmektedir. Asitlar, hasta kullamm dowu mikianmea (1 ml-10 ml) depijenizasyon
tinellerinde  steril edilmis ampullere, otoklavlarda sterilizasvonu  vapilan  dolum
ckipmanlarivla ve gevre kosullar tam zamanh takip ve kontrol edilen iretim odalarinda
dolum islemleri igin 6zel olarak tasarlanmis  ekipmanlarda nsan cli  degmeden
doldurulmakta ve ampullerin agz: kapatlmaktadir,

Dolumu tamamlanan ampuller olas partikiil kentrollen igin kameralarla insan gludiniin her
zaman tespit edemeyecedl partikiilleri algmlayabilen makinelerde %6100 kontrole tabi
tutulmaktadir, Bu asamadan pegen ampuller sekonder ambalaj asamasma gegmekredir.
Ampuller  seperatirlere dizilmekte  ve  kullamm  talimabiyla  biclikte  kotulara
verlestirilmektedir. Her bir kutu ve ampul Agt Takip sistemi igin karekodlanarak kolilerine
yerlestirilmektedir. Kodlanan tiriinlerin bilpileri bakanliga bildirildiklen sonra Griinler soguk
waner birlarla sevk edilmektedir.
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Tablo 10: Ag1 Uriinleri - ithal ve Tmal Uriinler {Ruhsatl)

SIRA NO DRON ADI Fiken Madde Rluh_sn_ﬂam%lrma
I'arili ve Bayvi
Calgewax-1300 11,23 g Intravezikal i T 11142004,
l Finjeksivon Igin Livofilize I'oz fgeren Ampul Mrendeemn bevls BEG 20165712
- PIL L dherkiling 3 T 0,1 ml Intradermal Piiherkiilin s4astminus 2405207,
- njeksivonluk Chzeld igeren Flakon protein tlrewvi ALTE355
1 FPD Titberictilin 100117 2 ml Intradermal Piiberkiilin saltashmlms FLa07.2019,
5 Enjeksivonluk Caeelii prolein tirevi I0THRET
4 TETAINI 0L il 10, Enjeksivonink Milier? loksoidi Toetanoz e 07 20240

Sispansiven (Imal Ruhsat)

Tublo 11: Asi Uriinleri - ithal Uriinler (Ruhsal Asamasinda)

A

telisnidi

20207145

LANTOX 30 U LIYOFILIAE 102 [CEREN FLAKON

LANTOX 10010 LivOrinizr Toz iGEREN FLAKON

il

oatridivm Botwlicam Teksin Tip |
A

Cl

HepB-Turk Pedivateih 10 mesd5 ml LW Fnjeksivon Tyin SGspunsiyvon
feeren 1Malom

HepB-Turk Eriskin 201 mepd T ml LWL Enjeksivon loin Stlspansivon
Igeren Flslon

ostridivm Bolulinum Telksin Tip
A
Satlagualmes Hepatil B Yizey
Aniijeni
Sullaginlmey Hepatit 13 ¥ilzey
Antijeni

Table 12: Turk Tlag Ampul Uriinleri (Ruhsai Asamasinda)

5 .
{%ﬁ‘ URLIN AT} Eiken ¥adde
I Asisturk 300 M3 Ml Enjeksivonluk [,!ﬁ'r:le_.Tl.,'n'-:run Ampul Azelilsizlein t
| 2 DIKTURK 75 mg3 ml 1M ¢ Enjessivonlul Criwslli Igeren Amypul Niklolenagk Sedymm
E) DOPATURK 200 MGSML TV S Infilgyan lgin Koensumbre Czelt Teeren Ampul Dopamin Hidroklomir
A FURCYITRK 20mz2ml MY Y Hnjeksivonluk Cikzelld Tperen Aanpul ["uroaernid
et ; Crrlirigel il i
3 EEMOTURK dmg2ml IMAY ¢ Bnjeksiyonluk Coeelt learen Ampul nda wtﬂﬁﬁjﬂ:mkmmj
[ MOBRATURE 4 MM Y Inffizven Liin Konsammrs Cozelti fgeren Ampul Moradrenalin tartaral
7 ~ PIRATURK 1g/5m 1V ¢ Prjeksivonlul © ézzlt lceren Adnpl Pirasctam
# FANITURE 20 MUZMIL IMIY Enjeksivonluk Chzel fceren Ampul Bamitidin Hidrodklorie
y TEAMTURK 100me 2l IMTY ¢ Enjeksivonluk Cézzlti Ieeren Ampul Tramadol Hidroklorie
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VilTurk-1312 1000 mewml L. Enjekaivon bl {neelti fveren Ampul

B12 vitamini
{Hivanocabaluming

Wi Turk-13 300,000 T mL L3 EnjeksivanTuk Cleeld Tperen Ampul

123 Vitaening ¢ (Kolekalsiforaly

Turk Tlag, yerli Gretimde antijenden bitmis Grine ik onayli as1 (TD) tiecticisi konumundadir,
Bivolojik drlin iiretiminde deneyimli personel kadrosu barindirarak teknoloji transferi
tamamlama deneyimi (know-how) ve bivolojik iiriinlerin firetim, depolama ve dagmminda
Avrupa’da verleyik uluslararasi standartlarda {iretim yapan Dinva Saghk Orgiitii onavl
tedarikgiler 1le uluslararast is birli@ deneyimleri kazanmaldtadir.

1.C Saghk Bakanlifs Bafipklama Programu ibtivaglan kapsarminda ilk secilmis pilotl proje
katilmes: olarak Turk Tlag, bivolojfls fFinlerde ruhsallandima denevimi ve agr verh imal

ruhsating sahip olmaktadir. Bu d
gelirmektedir. A

Turk llag’'m inaktif as tretimin” lamamlamis olmast ve bu stirecle kazandifn deneyim,

T
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vapilmas: gereken lim havvan testlerini kendi ¢ hizmeti kapsamimnda saglavabilen
Ihraggimm seri serbest birakma testleri icin disaridan hizmet alma ihiiyactin olmayis
dnemh bir avantajdir. Avrica hayvan testlerinde kullamlmas gereken deney hayvanlan
firetirmnt de kendi biinyesinde vapivor olmasi schebi ile deneyler igin gerekli olan hayvan
ledartkinde sikantilar vasanmamalctadir,

2. BESLENME SERUMLART (TV. PARANTERAL SOLUSYONLAR)

Tk Llac i beslenme serumu tirtindeki dirtinleri asafidaki gibidir.

Premiks Soliisvonlar / Temel IV Soliisyonlar
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=
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Tuk Tlag ve serum sanayi A8 nin ruhsalina  ve tretim yeri iznine sahip oldugu; son
kabinda 151l sterilizasvon iglemune tabi olan  heslenme serumlanmin {retim siirecleri
asaifidaki sibidir,

Beslenme Serumu Uretim Siircei

Uretilecek firfin cinsine bagh olarak dncelikle hammadde tarim vapilmaktadir. Tartilan
hammaddeler  her birt 30 ton kapasitell Solilsvon hazirlama tankina bosalulmaktadir.
Yeterinee su W (damara enjekie edilebiliv su) ilave edilip karistinlmakradir, Karistirma
igleminden sonra KK, proses elemam tarafindan numune alinmakta ve KKL ¢tken madde
analizleri vapilmaktadir, Uygunsa KKL tarafindan  Dolum lzni verilmekic we € klas
alanda B Klas tretim sartlaninda aseptik olarak dolum vapilavak seri tretime gecilmekiedir.
Primer lothaya delum vapuldiktan sonra hacim-khige konirollen yamlarak irimler Opiik
Kontrol Tstasyonuna génderilmekiedit. Beyas-sivah dizslemde teslleri yapilan firimler ikinei
bir torbaya konulmak tzere Sekonderleme Istasyvonuna gegmektedir. Sekonderlenen iiriinler
plastik scpetlere yerlestinlerek Oloklavda 121.18C sicakhkra  1s1l sterilizasvona tabi
tutulmalktadir. Stenilizasyon somrasi Dinlendirme Istasyonuna gegen Uriinler sofudultan
somra tam otomatik Paketleme hattma sevk edilmektedir, Burada etiketleme, kutulama,
tartim kontrol, kolileme, stregleme, paletleme islemine tabi turulup sart renkli karantina
ctiketi vapmigtimlarak 14 giin siirevle Bitmis Urun Karantina Deposuna gonderilmelktedir.
KKL’de bitmis iirim analizleri ile sterilite test sonuclarinin uygun olmast halinde drimler

karantina depodan gkartilarak 5(:1'%5%&,1@3{1%%@11‘?1

atie g

Turk Tlag, beslenme scrum i 1Lq..1:mﬂ'[e tiretiti, kapasite hacmi konusunda lider olma
konumundadsr. Uzun yillar siiven Ar- (,m{;:ﬁ'lwu.ﬂm nelicesinde daba dnce Avrupa’dan ithal
edilmekte olan bu serum lilm FidkLLti Holding Imlmeamdr: bulunan Turkplast tesislerinde
firetilmeye b e

!

141 SyerlE urei;qm ﬁimi girdi maliyetlerinin indirgenmesi ve
¢ wnu‘tﬁd"e:; ﬁ]}ﬂﬂ, nakit ve vakit tasarrutu saglamalaadir.
]
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Ayni sekilde serumlarm kapama ufzlarinda bulunan kapaklar (Port) ‘Lurk Tlag'm tiretim
sahalarinda tretilmekle olup, yurldisindan ithal edilen ve tek hir Ureticive bagly kalan
retimler karsisinda Sirket’e bitvitk életide verli tiretim avanlan saglanmus durumdadir,

Sirkel, cografi konumu schehi ile Lirkive'nin tiim merkezlering esil siirelerde teslimat
yapabilmekte ve serom firetici rakiplerinin birgogundan ic Anadelu Bl gesl ve civan igin
lopistik avantap bulunmakiadir,

Pazarin  Ongértilebilir olmast  firetim  planlamalarinn dofpu vapilabilmesine  olanak
saglamakia olup, friinlerin ral’ émiiclerinin standarttan wrun olmasi (306 ay) avanly]
saglamakradir,

Uretim girdilerinin dnemli bilesenlerini verli pivasadan temin edilerek, ihalelerde miichir
sebepler oluglurabilecek ithalat sorunlar bertaral edilmekte ve firetimin kesintisiz devam
edebilmesine olanak saglamaktadir. Ayrica, teslimatlarda vasanabilecek pecikmelerden ve
buna bagh cezai sartlardan ari olunmaktadir. Sonug olarak, [hrageryr fivar avantagl duruma
gctirmektedir,

GMP belgesi kapsamindald tiriin listeleri

Tablo 13: Turk ila¢ Serum Uriinleri (Rubsatly)

E = 13“ Ruhsatlinduwma
SIRANO TR ADI Etken Madde Tarthive Sayast
Turfl=les %005 Isotenik Sofvum Elertr Coreltst
1 (F0e=l, 100mt, 150ml, 250ml, 500ml, 1000ml} (S=thi- Sodyrm klome 16.022015 2015160
Setmizl

Turkflals %3 Delestroz Sudale Cogaltis (100wl

z 1501, 250mL_ 300zmL, 1000mI) (Seth-Setsiz) Mt abika e ar
Sotdvom asetat Sodvum ko
. Thrleflels Denpali Elelcbrolit Cozsltis (500ml, Potasum dorir Sodvom sireat 24 02.2015 2015222
- 10CCml) (Setli-Sats) Ealsivom Horfr Magpeoyeen © e
Klorir helzzhidrat
Turkflels [ aktsth Finger Cozeltini500mL 1000e1) Eodvem laltzt Potswvom Wdorir
4 (Setli-Batsiz) Sodk L Ealsivom Lord 1662 20135 2015/169
Turkfieks %10 Deketros Susla Cozaltie [ 100w, e i
3 150m, 250m?, 500nd, 1000t (Setli-Setsiz) nkstis nbial ARDE 0L 20T
Tarlcfels %20 Delotror Sndala Coealbin (130mi, e .
3 500, 1000mE) {Satti-Setaiz) Delatroz snhidrat 22062017 203 THAG
= Turkflaks %30 Delatroz Ssdals Coselta (250mL, - > ,
500ezd, 100Cm) (Secli-Setsiz) Delostroz anhadrar 22062017 2017444
Turkflels %5 Delatroz %0,2 Sodyem Klor Sodals = i i
g ftisi (250enl, 500m) (Setli Setsiz) Deedatroz anhadrab. Sedvem ldordr 22 062017 2017447
Turkflels %3 Delowroz %0, 45 Sodvin Klordr Sodad . £ & v
g Cozsltisi (250, 500, 1000cl) (Setk Sazsiz) Demtroz anbideat, Sodymm Horir 32 062017, 2017443
Tr=deflales %25 Dielatroz 30,5 Sodrmm Eloir Judzki - 3 7 &
1 Goaaltis (S00mL, 100Gen) (Setti-Sersiz) Delestroz anhidrat, Sodyem klorse 2.06.2017, 2017441
11 Turlcflaks %3 Sodvum Klortr Sodeld Cozaltin . Sodyum Worir 23.08.2019 201%/410
12 Turkfleks 113 Glukomix IV, Infizontl: Cazelti Delesrror anhidrat, Sodum klomy 16.07 2018 2015/343
i Turlefleks Tecfilin (0.2 G+ 4,5 G100 mL IV Infaryen Teofilin anhidrst Delestroz 7
_ 13 sin Clzelli) aribidoat 1913 2018 2015/633
Turlflels Teofilin (1.4 & + 22,5 G500 mL IV Techlin znhidet Dalesror &
14 tnf ik Caredil) achidal 15122015 2015636

PSP Pl TSRO




‘Tablo 14: Turk Ta¢ Serum Criinleri (Ruhsal Asamasinda)

Turkfleks %40,5 Metranidazol 1.V infizyonluk o N
1 i : Ietronidazel
- Clzelti
5 Turkleks % Dekstror Taktacl Ringer Sodyum kloriir Polasyum kloriir Kalsivam
| (i liisd Rloriir Sudyum laklal Dekstroz anhidrat

3. DIYALIZ SOLYSYONU (HEMOFILTRASYON)
Turk [lag’in diyaliz soliisvonu tirindeki firimleri asagidaki pibidir.

Hemodivaliz Sol@syonlar

Y

i

ALK BATIE
HERSCDEY ALEE HEMORMVALLS HENMCFILTREASTON 0L rost ap
IONEANTRELER]  KONTANTRE ER)

Turk Ilag ve serum sanayi A.S.nin rubsatma ve {relim yeri iznine sahip oldugu: son
kabinda 151l sterilizasyon islemine tabi olan  heslenme serumlarinin firetim siireleri
azagidaki gitmdir,

Diyalix Soliisvonu Uretim Siireci

Turk llag ve serum samayi A.S. nin ruhsatina  ve iiretim yeri iznine sahip oldugu: som
kabinda 1511 sterilizasyon islemine tabi olan diyaliz serumlarinin firetim siirceleri agagidaki
pibiclir.

Divaliz Sollsyonu triinlerinin firetim islem sirast ve lretim prosesi lamamen beslenme
serumarinin tiretimi ile aym olup, tretimde kullamlacak tim hammadde ve primer, sekonder
ambalaj malzemeler  aym mantik goreevesinde hasarlannug vazali prosediirlere uygun
olarak aym sralamada firetilmektc ve satisa sunulmaktadir,

Diyaliz soliisyonlarinm beslenme soliisyonlardan farki primer ambalaj malzemesi olarak
Polietilen bidonlara dolum yapilmasidir, Uretimin soliisvon hazarlama evresine kadar olan
tim KEL kontrolleri, solitsyon hazulama teknikler ve metodolojisi ayvm olmakla biclikte
Dolum iglemi D Klass alanda yapilmaktadir. Dolumu vamlan séliisyon intrevendz (damara
zerk) zellikli olmadii igin dolum sonras: iilsterilizasyona tabi tutulmamaleadur, Diyalir
triinlerinde de Bitmis Uriin KKL analizleri vapilarak uygun olmasi halindg sais deposuna
alinmakiadir.

18 4t 3n9q
4. FASON URETIM

Turk Ilag'n iiretim tesisleri triin rohsatlandirmak isteyen veya rubsaty olup tretim tesisi
olmayan lrmalar igin Uriin gcl;;;-fmne hizmeli yeya Uretip ticar] faaliyette bulunmalk isieyen
firmalara lason firetim hLZIIl\I-i VEFIT n,JJ\Ledw /

Yurl dizinda ruhsati olup |urummr1 '-.-"L]I't C|L$£ildﬂ dreten ancak  filkermizde  verlilesme
kapsa verli un,hm v:-.iphrmak Lsh.vcn ‘*iunmlm win de aym  hizmet kurallar
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Bu kapsamda anlasmaya vanlan [irmalar dle “Fason firetim™ bashi altmda tican bir
anlasma imzalanarak, stirecler aktiflegtinlmekledir.

Fason Uretim Siirecleri

Oneelikle fason tiretim yaptirmak isteyen [inmamn lriinlerinin Turk llag fesisi ekipmanlan
ile wvumlulugu agisindan &n degerlendirme yamlmaktadir, Lger firfin Uretimi Sirketn
tesisleri ile uvamlu ise; Gretim igin gereklilikler ve lretim siireclerine ait detayh siireclere
secilmektedir,

Fason firelimi yapan ve wvaplran [irmalar arasinda sorumluluk paylasimm yapilmaktadir,
Uretim icin gerekli ambalaj malremeler, hammaddeler, vardimer maddelerin tedarifi rubsat
sahibi firma tarafindan tireticiye giinderilmeldedir.

Tretim #ncesinde; Gretileeck olan triinlerin analiz degerlendirmesi kapsaminda gerekli
metod translerleri ve transfor detaylarinda ver alan analiz viintemler Turk [lag tesisinde
Kalite Kontrol Laboratuvarlan  tarafindan  valide edilmektedir. Vahide cdilen wvani
dofruluguna transfer caliymalan ve vapilan analiz denemeleri sonucu kesin karar verilen
analiz vintemi dofrultusunda iiretilen/iiretilecck olan firiin igin nihai analiz metodu
belirlenmektedir.

Titm malsemelerin gerekli kontrolleri vapildiktan ve iivetim acisindan uvgunluk verildikten
somra pilotl (kilgtk dleekll) veva firma tarafindan vygun gorilldiigi taktivde ticari (biiyiik
Bleekli) diretimler vamlmakiadir. Genel olarak; ruhsat almak i¢in dretim yaptirma talepleri
sonucunda pilot firetim yapihirken, tuhsatt olan ve tiretim vaptrmak isteyen firmalara da
ticari Uretim yapihmaktadir. Baglangiela bu siiree net bir sekilde belirlenmektedir.

Turk [lac tesisleerinde veni diretilen her firimiim 11k 3 ticarl veva pilot serisi proses
validasyonu kapsamimda tretilektedir ve firetim igin en ideal kogullar (Groefin: kangtirma
sitrelert, sicakhk, dolum strcleri ws.) bu validasvon sonucunda belirlenmelaedir, Akabinde
vapilacak ficari dleekli seriler de bu proses validasyonu kapsarmnda belirlenen kogullar
cercevesinde retilmekledir.

Hem analiz ¢alismalarn hem de firetim siiveglerinin tiimii uluslararas: lalavuzlar ile
belirlenmis GLP ve GMP kosullan altnda yapilmalktadir,

Analiz ve iretim anlaminda tim ¢alismalar yapldiktan somra; drtndni Turk Ilag
tesislerinde firelen lirma frtiniiniin Gretim verind onaylatmak i¢in gl Kumm'a bagvuro
vapmakta ve onay simeglerim baglatmakiadir.

Yillik olarak fason tretim vapan firmalar ile hem Byat anlaminda hem de wilhik {iretim
talepleri  dogrultusunda  gerekli  poriigmeler  yamlmakla  ve  firmalann  talepler
degerlendirilmekledir. Bu dogrultuda gerekli tiretim planlamalan vapilmakta ve talepler
verine getinilmekledir.
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Tablo 15: Fason Ampul Triinleri

fﬁ‘i“ LIRIIN AT Litken Madde Teili Firma
| DORLVI-D2 200000 10l - 1 ml IMAORAL .
Tt 1 ar i
1 frﬁ?FT Ti ] [CLRLN AMPLUT. YWitamin 127 Pharma Dor
5 VITAKOBAL 1000 megiml LM, ENTEKSTYONL UL sivanlabalssi | Gervasn i
P - LUiL] TI R ODE : TETH \I;'-
3 TERA-D3 300.000 1111 TM AMPLL Vitamin D3 TERRA [lag
4 -3 FRROL DVVORAL AMPUL 300.000 JUML | Witwmin 03 ARAR larma
PARITOLIN 3 meg Iml IV - ENJEKSIYONT UK . .
g RS P P
) COZLLTIC FREN AMPUL _ Paricalcitol Phuarmet Tag
PARTTOLIN 10 meg/Zm| IV - ENJEESIYONLUK Puricalcitol Bl i
COZFLTIICLREN AMPUILL B I sihiiaiisans
7 LIPOLYS 50 mgml 5 ml AMPUL Losfatidilkolin ;}::Elm“m

Table 16: Fason Tablet/Kapsiil Uriinleri

‘ biﬁ‘ URDON ADI Etken Madde ilgili Firma
1 | ]:LI\-'L[J:{U\ 100 mg KAPSUL Pentusan Polisiilfat Sod}'um- Avmed Tlag
2 | UROCIT-K 10 mEq TABLLL Promix granill (Potasyiun Sitrat) Avmed flag
5 [BURAMIY ZERO 200MG2MG Klﬁﬁ‘;” ?ﬁgLLTﬁJHZLAZﬁ“““ S
: FILM KAPLI TABLET e e i e ROy

Tuprofen
IBLRAMIN COLD 200 e .
4 MGOMG2MG FITM kALY | Klorfemem T e opnaten, Berks Tlug
TABLET SCALL -

g T Vitamin 13 - 2000 1U FILM _
A ) NESIFEROL RAPLT TABLET Rerko ilag
& K.OLH_(}‘LZ A-80 mz TARTLET Drrolaverme Hidralklaoriir Asnons
T SALIVAM 30 mg KAPSTIL Cevimeline hidroklortir Ass0s

A. Turk Tla¢ Tibbi Cihaz Kapsammda Uretilen Uriinler

Libbi Cihaz Yonetmeligi 93/42/FEC dircktiflerine gire (Avrupa Lkonomik Birligi)
belgelendirilmis olup bu kapsamda iiretimi perecklestirilen tiriinler asagidald gibiclir.

Tublo 17: Turk Tlag Tibbi Cihaz Kapsamimnda Uretilen Uriinler

1. Non-steril hemodiyaliz
solitsvonlar

- Asidik hemodivaliz sollisyonlan

- Bazik bikarbonat hemodiyaliz

Soliisyonlar:

N3 Srrw mgt

—h-

solisyonlar
2. Ste emofiltrasyon b
It Tl

Bébrek vetmezlign olan hastalann tedavisinde
kullantlr.

“gden kanin viieul digida temizlenmesi

g 1$l¢:n1111du kullanmlmakiadir,
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Yogun Bakim Unitelerinde azalmg hébrek
5 iglevini kompanse cimek fivere 24 saat devam




Saghlc Uygulama ‘Lebligl (SUT) kapsamunda olan ve olmayan firiinlerin listesi asagidak
oibidir;

Lablo 18: SUT Kapsaminda Olmayan ve Olmayan Uriinler

Uriinler Adet
DIADOL Bazik Hemodiyaliz Konsantresi 3
____I_-_i-_y_ﬁ_i__T_)Tﬂl)UL Asidik Ilemudwahz_}ggg_@f_@_iggl[_______ ' _243
__}_:_—H__D_T_&_T}DL Yofunlaginlmig Asidik Hemodiyuliz | Kummfrem )
1-1.83+34 DTADOL TRK Asidik Hemodivaliz Konsantress )
1-1,834+34 DIADOL TRK Barik Hemodiy aliz Konsantresi 3
Toplam 360

7.1.2. Arastirma ve geligtirme siireci devam cden énemli nitelikte iiriin ve hizmetler ile

50z konusu Griin ve hizmetlere iliskin araghrma ve gelistirme siirceinde gelinen asama
haldkinda ticari sirr agifia cikarmayacak nitelikte kamuya duyurulmug bilgi:

Yoktur.
7.2, Baghea sektirler/pazarlar:

T.2.1. Faalivet giisterilen selitdrler/pazariar ve thra¢cimin bu
sektirlerdeki/pazarlardaki yeri ile avantaj ve desavantajlar haklanda bilgi:

DUNYA'DA TLAC SEKTORT

Turk Tag, ag, serum ve divaliz firfinlerinin iirelimi ve sanst alaninda faalivet
gostermektedir, Ilag sckioril, begeri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, korayucu ve tam
amagh olarak kullamlan senterik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakh kimyvasal
maddeleri farmasttik teknolojiye uypun olarak tireterek tedavive sunan bir sanayi dahdir,

Artan dinya niifusu ve uzayan insan dmrii ile beraber Sirket’in fualivet pésterdisi ilac
scktbriine olan talep de her gegen gin artmaktadir. Bilim ve teknolojideki pelismeler
sayesinde 1lag sektdrt stirekli olarak ilerleme kaydederken, yeni kesiflerle sektorin diaha da
geligim giisterehilecedi lahmin edilmektedir,

Tlag scktdrii ghirzelim ve denctim siireglerinin vzun dénemleri kapsamas nedenivle yeni

tirtinlerin tiiketicilere sunulma siirecinin diger sektérlere kivasla oldukga uzun oldugn bir
scktdr olup sektérde laboratuvar ve Ar-Ge sliregleri biivitk harcamalar gerektirmeltedir.

2018 yihinda diinya genelinde ilag endtstrisindeki harcamalar 1.2 trilvon dolara ulasirken,
201%da bu tutar %43 oraninda artigla 1,3 trilyon dolar Dl_mu-tm {OECD). Sektirin 2020-
2023 ydlarim kapsayan 3 yillik bir dinemde 1.5 trilvon doelar biyviiklige ulasmasy
beklenmektedir (Kaynak: KPMG Dimya’da Tlag Sektérii Raporu).
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Ciralik 1: Kiiresel ilag Pazar: ve Biiviime Tahminleri

Firesel g Pazan ve Biviime Tahminleri

1500 . 1453 1318 B0
1318 1 386
1.400 o ; 1.250 ’ 5,59
12180 LA ;
La0g 5.0%
i 4.5%
600 1.0%
400
i 3.5
i} 3005
17 2018 201 020 2021 20212 2023

e il TTSD - Sol ekseny sRiw e o (26) - 5o chsenl

Hanaks K M ira da lag Sekeeru Sapary, 5030

2018 yilsonu verilerine gére diinya penelinde tedavi alan baz almarak yapilan aynmda 1lag
satiglarinda 124 milvar dolar ile cn blvik payi onkoloji daglan abirken onu 49 milyvar dolar
e anti-divabet ilagc satiglan takip ctmcktedir. Anti-romatizmal ilaglar 38 milvar dolar ile
fgiined sirada yer abirken agilar ise 31 mulvar dolar ile dérdinet swada ver almaktadir,

Cirafik 2: DHinya'daki Tlac Sirketleri ve Pazar Pavlar (%)

Piizer, 5,5%

[~ Novarts, 3%

AstraZeneca, 2.5% -

TRache, 5,4%
Teheda, 21%
AbbVie, 3,9%
Johnson &
Johnson, 4,T%

GlayoSmithKline, -
3.7%

Snuob, 4,2% MerckéCo, 4.5%

Hezviizky K EMT D o Soc Sefedvid Hapars, 5020

2018 verilerine gore Pfizer, %05.5 pazar pay: ile dimyada regeteli ilag satiglannda pazar liden
konumundadir, %33 ile Pfizer'i taklp" ‘eden Novartis'in dniimilzdeks dimemlerde de
satislaring artirarak Pfizer ilc daha }ak_m rckabetti lgmc Elrccem tahmin edilmekiedir.

2018 wilsonu itibarivle u:lumdu;l& ﬂdL liretiminin '1.:33 g Kuzm«’ "Amerika'da cergeklestirilirken
252251 Avrupa iilkelerinde ueryek]:*ahnlmbl.LLd]r Brealva, Hindistan, Rusva ve Cin gibi
pelismekte olan dlkeler l.le l‘.ldfd]’ pm].-_mm hf.-:l gegen yil artimmaktadir,
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TURKIYEDE ILAC SEKTORU

Halk saghifmin korunmasi, saglik hizmetlerinin kaliteli ve etkin bir sekilde sunulabilmest
piichi bir ilag scktdrd ile miimkindar, Bunun vanl swa, sektdr vofun Ar-Ge [aalivetlerim
icermest schebivle katma degert viksck dirfinler dretilmesini saglamaktadir, Avnica,
ckonomik kallonma agsmdan cok dnemh katkilar saglamasinin vaninda, savas, epidemik
hastaliklar ve olast bir ambargo @i lakidvler karsisinda Glkenin ilag ihtivacuu karsilayvacak
trelim yapabilen bir ilag seklirine sahip olmas gerekmekiedir.

Bu baglamda 'liirkive llag Sektérii incelendifinde gelismis biitin iilkelerde oldugu gili bas
driinlerin nihai triin seldinde ithal edildigi porilmektedir. Ithal edilen ilaglar ise genellikle
veni ve vidksck teknolojt gercktiren, bivotcknolojik olarak tiretilen, implante edilen 1laglar,
veni ilag tagiyicr sistemler, agilar, kan Griinlent, defigtirilmis salun dzellifii gésteren ilaclar,
msiiling kanser ilaglan, baa hormmonlar, radyvoniikhdler, bazi oftalmolojik preparatlar ve
antidotlardir. Uretim genellikle jenerikfesdeger ilaglar (verinde vogunlagmugte, Avrica, ilag
etken madde firetimi de yamlmaktadr,

Saglil harcamalart Tarkive’de 2019 vilsonu verilerine pére Gayri Safi Yurt Tei Hasilamm
(GSYIH) vaklagik %64, 7 sini olusturmaktadie. Avrupa’da ise bu oran %48,8 dilveyindedir
(TUIK ve OBCD). 2019 yihnda loplam saghl harcamas: bir dnceki yila oranla %421.7
arlarak 201 milyar TT. ye yitkselmigtir. Sz konusu harcamalar igerisinde 156,9 milyar TL
ile pgenel de‘v‘leL harcamalan %78 pay alrken, 442 mlyar TL ile dzel sckrdr saghk
harcamalam %4622 pay almaktadir.

Grafik 3: Toplam Saghk Harcamalar ve GSYIH
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Diinya standartlarmda firetim kapasitesine sahip olmasina rafimen Tiirkiye Tlag Sektirii,
diinya parannda veterh rekabet gl'_'m['u'lc'ula:g:an’sz‘nasgqnaﬁ m7i

Saghk sektbrintin biiviime dlﬂﬂﬂﬂﬂ%ﬂl”iﬁ%mhm en {memli ethenlerden bir tanesi niifus
artisidir. Gene ve dinamik hir niifidsa sahip Ul.Renumie de her wil istikrarh bir sekilde niifus
artmaltadir, 2019 yilinda 1 e Llﬁf{x,‘p"]zm 40,7 milvar TNk bir hacme ulasirken
kutu dlgeginde isc 2,37 mily mf ula‘iﬂilé’rlr Rﬁfﬁrﬂﬂﬁ ilag pazam ise, 2019 wilmda 27 milyvar
TEiye ula;m.qﬂr Kum Glgedl tlc 1Ec I'Zldfi,é t-ﬁl‘h‘ r; kutu satis gerceklegmistiv. Fusdeger 1lac




pazarl ise ayn donemde degerde 13,7 mmlyar TT. ve kulu dlpeginde ise | 44 milyar hacme
ulasmistir (1QV1A, 1EIS).

2000-2019 willar arasmdaki 10 willik dénem incelendiginde ilag pazarimn 2010 vilindaki
13,39 mlyar T, diizeyinden %204 oramnda artigla 2019 wilinda 40,7 milvar IL diizeyine
ulagbify goriilmektedir. Bu biiviime, bilegik bazda willik {CAGR) %12 dizevinde bir arbig
ifade etmektedir. lacim &lgeginde bakildiginda ilag pazan, 2010 yvilinda 1,62 milvar
kutudan %530 artigla 2019 vilinda 2,40 milyvar kutuya ulagmistir. Bu artis, bilegik bazda vilhk
(CAGR) %4, 1 diizevindedir,

Tiirk ilag sekliriy, yitksek katma degerli bir pazar olmasi ve ileri teknolojive sahip tretim
vamsiyla diinya genelinde rekabet etmeye ¢alisan bir scktdr olarak karsumiza gikmaktadir.
llag Endtstrisi Igverenler Sendikasi (“IESS™) taralimdan son yaymlanan 2018 yih Tlag
Raporuna gare 2010 yilimda 1lag sektirliinde toplamda 441 fima Taalivel gisteriyorken
2018 vilinda 1lag sektiriindeki [rma sayis 488%e ulagnugtir, 2010 wvilinda sektirde faalivet
gisteren 441 Nrmamn 109 tanesi gok uluslu firma iken 2018 yulinda ¢ok uluslu firma sayisi
130Pa ulasmistir. Bununla birlikte 2018 vilinda 26 verli firma pazara girmis ve verli firma
savist 358%e ulasnustar,

Ila¢ Tiirleri

i. Referans-Esdeger ilaclar

Esdeger Haclar: reforans ilaclarla avm dzelliklere sahip oldugu, dolavisivia,
hasta fizerinde aviu tedavivi sagladignr bilimsel cahismalarla kamitlanan ve
referans ilaclarn koruma stirclent iitikilen sonra satisa sunulan Grtmlerdiv. Bir
esdeder ilag, referansiyla aym etkinlik, kahie ve giivenilirlikiedir.

Referans Haclar: Tnovatér firma tarafindan gelistirilerek patent korumas: altinda

pevara verilen ilk tirtindiir. Koruma stireleri hittilten sonra bu tirtinler referans

almarak esdeger ilaclar tiretilir.
2020 wil ilke 9 ayi itibarivla referans ilaclarm satis degerde %520,1 biyiime e 23,6 milyar
TL’ve ulasmistir. Hacimde ise %3, 1 azalma ile 0,66 milvar kuiu sabiy gercelklesmisur. 2020
vili ilk 9 ayinda cgdeger laglanm sabim 1se %1,9 arby oram ile 11,1 milyar TL ve wlagmosg,
hacim dleeginde 152 %08.5 avalma ile 0,96 milyar kutu seviyesinde gerceklesmistir. Ortalama
fiyat scvivest incelendiginde 2020 vl 11k 9 ayimda referans ilaglann kutu bagima dilsen fivau
vaklagik 359 TT. iken, esdefer ilaglarin ise 11,5 'L'L olmustur.

Tablo 19: 2019/09 ve 2020/09 Dinemi Tirkiye Referans ve Egdeger Tlag Satiglan

9 Aylhik Toplam 9 Aylik Toplam Hacim
Deger (milyar TL) (milyar kutu)
2019 2020 Degisim | 2019 2020  Degisim | 2019 2020 Degisim
Referans | 19,6 23.6 20,1% | 0,69 066  -51% [284 359 27%
Lsdeger | 9.9 11,1 L%l 05 096 " -8%%.p94 115 22%

fonalks Jap ndibsris Gverantee Sondibasy, JETS s
]

Ortalama Fivat (TL)

ii. Tthal-imal ilaclar ,,1 gt PR
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Tthal ilaglar ve imal ilaglarda Wacimd agisindan pazarn 2019 yilin ilk dokuz ayinda %44,
2020 yilinn ilk dokuz ayvinda %7.5 kiicildiigi girillmekiedir. Deger dlecginde ise 2020 yih
ilk 9 avinda ithal ilaglarda %22.2 artigla 16,9 milyar TL., imal ilaglarda isc % 13,1 ariiyla
17.7 milyar Jl--3at1s -ger@clq]cg;iﬁjg@i?i 02
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ineclendiginde ise ithal 1laglanm kutu basina disen ortalama fivan 87,6 TL iken, imal
ilaglarda 12,4 TL. oldugu giriilmektedir.

Tablo 20: 2019/09 ve 2020/09 Dinemi Tiirkiyve Tthal ve Tmal Tlac Satislar

9 Aylik Toplam 9 Avhik Toplam Hacim -
Deger (milvar TL) (milyar kutu) Ortalenia Fiyat (TL)
2019 2020 Degisim | 2019 2020 Degisim | 2019 2020 Degisim
fthal 13.8 169 222% | 020 019  -40% | 688 876  27.2%
Tmal 157 177 13.1% | 154 143  -75% | 102 124  223%
Feaveak: Pac fndostvin freseesber Sendibne: FEA8

Agagidaki gralikte 2010-2020 sallars ile 2019/09 ve 2020/09 dénemine iliskin Giriin bazinda
orlalama Byatlar yer almalktadir. 2018 yilinda ila¢ fivatlaring belirleyen kurun %15 artmas
ile birlikte iskontosuz firtinlere %2.5 oramnda zam yaplmas:, iskontolu Grinlere ise %2.5
oramnda fiyat artis) vapilmasi ortalama lvatlan yikselomistir.

Grafik 4: Tiirkive ilag¢ Pazar Ortalama Fiyatlar (2010-2020/09)
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iii. Biyoteknolojik Daglar

Bivoteknlojik ilaclar canll sistem  ve organizmalar kullamlarak  dretilen  luglardir,
Bivoteknolojik ilaglarin gelistivihmest ve Gretilmes dmemi bar inovasyon, leknolojik bivikim
v vatirim gercktirmelitedir.

Referans Bivoteknolojik Iag: Inovattr firma tatafmclan pazara sunulan ilk
bivoteknolojik ilagtir, s e .

Biyvebenzer Ha; Relorans bn L‘.ll.n:?k]'lil]{l_]l]x triinlere kivasla kdhl-.f]c‘n elkililikleri
ve plvenliliklen da,mmtldﬂxﬁﬂé” el hewxrﬂlg\%nmgek omaylanan ilaglardir,

Tivkive bivoleknolopk  ilag pdﬁlr.lm Top.la,mda 139 marka altinda 342 form ilagtan
olugmaktadir. Sz konusu ilaglann 114 mdrka altinda 256 formu referans bivoteknolojik ve
25 marka altinda 86 formu biyobenzer llatplardan ol xmah.hdu
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Tablo 21: 2019/09 ve 2020/09 Dénemi Tiirkiyc Rivoteknolojik Tlag Satislan

9 Axhik Toplam Deger
{milyon TT.)

9 Ayhik Toplam
Hucim (milyon kutu)

Ortalama Fivat (IL)

2019 2020 Degisim

2019 2020 Degisim

2019 2020 Degigim

Relerans 4.565.9 55421 213%
Bivohenzer | 437.3 6384 46,0%

14,7
6,9

16.8
7.3

14,0%
B,9%

2101 3298 6.4%

63,4 850 34.1%

Keppewek: Hiy Ewvafilnrise Fpvcrenler Sendikarn 180Y

iv. Pazara Yeni Giren Uriinler

IEIS verilerine gare 2020 yilnm ilk 9 aymda toplam 225 adel ilag pazara girmis olup 704
milyon TL ile sekitre 2.4 puanhk bir arus saglamigtir. Pazara yeni sunulan ilaglar iginde
adet bazinda en lavla paya sahip olan tedavi grubu sinir sistemi ilaglar olmustur. 35 adet
sinir sistemi, 33 adet antibivotik, 19 adet onkoloji, 16 adet soduk alemhg, Sksiriik, 16 adet
antiromatizmal ve 14 adct kardiyovaskiller grubuna ait ilag pazara girmistiv. Pazara ven]
giren 25 adel referans {riniin tamami kimyasal olup 20 firin ithal, 5 iriin ise imaldir,
Referans tirtinlerden 24°{iniin esdefieri bulunmamaktadir. Pazara veni giren esdeger laclar
isc 200 adet olup, bu ilaclann 3 tanesi bivobenzer ilaclardir. 200 adet esdegicr ilacn ise

valnaes 12 adeti ithal {iriin siufindadir.

wrafik 5; Tiirkiyve Tlag Pazan
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Tiirkive de ilag scktoriiniin dis ticaret hacmi 6 mmlyar dolar scvivesine ulagmugty,
Tiirkiyve nin ilag ihracatt isc 2019 yilinda 1.3 milvar seviyesine yiksclmigtir, Tiirkiye nin
toplam ihracatinda ilag scktériindin payi %o0,8 iken ithalatla bu oran %24 scviyesindedir,

Grafik 6: Tirkive Tlac Dis Ticaret Verileri
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Eepvak: Sy Endiisiviz Syveremlor Sendvboas, (508
IV Parenteral Serum Uriinleri Pazar:

Sirket serum sekttrime 2018 vilinda giris yapmigtir, Ik giriy yapug vil valklasik %13 Pazar
payma sahipken 2019 yilinda %33 2020 vibinda da %41 Pazar payina olagmuster. Yllar
itibari serum (riin gruplan bavanda dagilim asagidaki tabloda ver almakladir.

Tablo 22: Turk Tla¢'in Reslenme Serumlar: Torba Uriinlerine Ait Pazar Payi

Yillara gire Kiimiilatilf Pazar (TL) ve TURK ILAC Paxar Pays
Uriin grubu (o)
2018 2019 2020 ilk yan
V0.9 Sodyum £84.778.534 T 38.T09.978 ERG.324.596
Kloriir (%a6.4) (%15.6) (% 20.0)
£E8.337.668 T:11.926.064 £7.120.388
Yol Debsiros
(%03.8) (% 7.8) {%06.2)
H8. 158,997 13342725 £8.347.903
Dengeli Elekirolil _
(%a0.08) (%2.2) (%5.6)
B4 044 943 £:5.926.570 £3.5342.379
Ringer Lakiat ;
(%2.8) {(Y8.1) (%9.8)

Kook JOVIA-lcspital )
Not:Uriin grubu Turk Tlag ve Hc‘rﬂfn "1.‘3:1 A . nin tim ruhsath drtinlerini kapsamamakdadir,

g.r 13 Qutab IR
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Sirket difteri tetanos (T Asist) apsimn Tirkaye'deki ek freticisidir. Bu nedenle Saghk
Bakanh®mn talebine bagh olarak tilke ihtivacmm tamarmm karsilamaktadie,

PP Ruhsaili ithalatgist konumundadie, 2020 yilinda saiilik bakanhi talep etmedigi igin
ithalal gergeklegtirilmemigtir. 2008 ve 2019 villaninda ralebin tamann Tivk Tlag taralimdan
karsilanmistr.

D1 Asist ruhsath ithalatgisidie, Saghk Bakanhg nm talebn dogrultusunda ihtivacm tamami
Sirket tarafindan karsilanmaktadar.

Tablo 23: Turk lla¢c’m Bivolojik Uriinlerine Ait Pazar Paya

Uriin grubu | Kiimiilatif Pazar (Eura/TL) ve TURK ILAC Pazar Payi (%)
2018 2019 2020
Td Agisi Saglik Bakaniign Saghk Boakanlifn Saglk Bakaniif
(Difteri-Tetanos) £12.720.000 €12.720.000 £12.720.000
a0 %100 Y100
PPD TUBERKULIN Seghk Bakemlig Sagiik Beakanlg NA(F)
+2 200,000 2 2. 370,000
So 100 %100
DT Asim Seglik Bakanlii MNA Saglik Bakantig
1340000 Tl RO
Yo 100 Yo 10U

Hevaak: fOFIA-Hospital

#2020 vilinda PPDG Tuberkulin thalesi pandemi nedem 1le yamlmanustie. Bu nedenle 2020
vili igin sats perceklesmemistir,

7.2.2. izahnamede yver almasi pereken finansal tablo dénemleri itibariyle ihraceinin net
salig tutarmmn faaliyel alamna ve pazarin cografi vapisma gire da@ilim hakkinda
hilgi:

Faalivel gislerdigi pazarda Thragemn satis dagilhmi nifus vodunluguna pére defigkenlik
ghistermekie olup. pazar hacmi bakimmdan ¢ Avadolu Bélgesi'ne vogzunlagmakradir,
Meveut niifus ve hastane sayisinin vitksek olmas sebebivle, satiglarn %e30.23° 1k kisminin
Marmara Bélpesi‘nde gerceklesmekte oldugu goriillmekiedir. Bu bélgeyi %1935 ile g
Anadolu takip ermekte ve difer bolpelerdeki sanslarda da niifusa oranl homojen bir dagilim
cerceklesmektedir,

2019 sl dle 2020 yihmin 1k dokwe avine kapsavan ki vk dénemde abman serum




Tablo 24: 201% ve 2020/09 Dénemi Serum ihalelerinin Billgesel Dagilimi

BOLGE | MIKTAR % Oran
Akdenie | |.137.000 252% |
Dogu Anadolu ' 2.642.509 5.85%
Ege 6.721.684 14.88% |
| Gidney Dogn Anadolu 5.142.678 11.38%
I¢ Anadolu §.7432 448 159.35%,;
Karadeniz 7.137.485 15,80%
Blarmara 13.658.204 30.253%
Genel Toplam 45,182,008 100,00 %%

Grafik 7: 2019-2020 Yili Alinan Thalelerin Satis Adetleri Bélge Dagihim Ilaritas:
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Tablo 25: 2019 ve 2020/09 Dénemi Serum ihalelerinin Schirlere Giire Dagilimi

iL BOLGE MIKTAR
Istanbul Marmara 7.979.670
Izmir Lge 3832770
Samsun Karadeniz 2.743.260
Ankara le Anadolu 2.648.300
Konya ic Anadoln 2.476.337
Diger e 25501761
Toplam e ™ 45.182.098
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sirket’in 2019-2020 dokuz ayhk arasmdaks diimerm kapsayan serum thalelenmn bilgelere
giire sars miktarlan ve yiizdesel dagmlmm agaipdaki gibidir

Tahlo 26: 2019 ve 2020009 Dinemi Serum ihalelerinin Sehirlere (Gire Dagiliom

01.01.2019 - 30.09.2020 Tarihleri Arasi Bileelere Gire Satis Miktarlar (Litre)

o i 2019 Yihh 2020 Yih Genel Toplam Dagilhim
COGRAFT BOLGE (L.0) () (L1) Oram (%)
Akdeniz 61068 44433 209401 L81%

- Dogu Anadolu | 151419 336627 488.046 585%
lige | 385148 850.241 1.241.388 14,58%,
Critney Doy Anadolu 204553 54 B0 440 345 11,38%,
Iy Anadolu S00.847 | 1113458 | 1614306 | 1935% |
| Karadeniz 08 Bl o0a_1 80 [318. 141 I:5; 80%%
Marmara 7824060 1.739.527 2521987 30,23%
GENEL TOPLAM 2.5488.358 5.754.307 8.342.664 | 100,00%

Table 27: 2019 Yili ve 2020 Y1l ilk Dokuz Avi Diyaliz Soliisyvonlar Devlel Hastanesi
Satiglarimn Bélgesel Dagilim

201y 2020 % Avhk _‘

Cografi Bilge . _ .

Milctar (T.1) Orran (%) Milctar (L) Orran (%)
Akdeniz 382.500 26.25% 355050 5.61%
Dagu Anadolu [ 4.250 (L4984 13060 1,73
Ege Biilgesi 34.050 3.71% 621.320 9,82%
Te Anadolu 472383 32,41% 2.743.434 43,36%
Karadeniz 299,800 20,57% 1415360 22.37%
Mlarmara 234.430 16,09% 1.OT9.370 17.06%
Toplam 1.457.415 TS 6.327.5%4 100,00%

3. Madde 7.1.1 ve 7.2 de savilan bilgilerin olaganiisii unsurlardan etkilenme
durumu hakkmmda bilgi:

Ihraceimnin faalivetlerini dnemli derecede eikilevehilecek hususiar su sekilde siralanabilir;

- Thale usullerinde vapilacak degisiklikler: Medikal boltimiinde satiglarin dnemli bir kisms
devlel hastanelerine ihale voéntemi ile vapulmaktadir. Kamu  ihale  vénctmeliginde
vamlabilecek plansiz bir degisim lhraccimm yeni ihale sartnamesine uyum  saglayip
saflayamama riskini barincdirmakiachr.

- Ekonomik  knvin  miiglerilen &n goriilenden  fazla etkilemesi: Lkonomik  krizin
dernlesmesi, miiglenlerin Gngérilenden fazla etkilenmesi lhragoimn satis ve karlibik
hedellenni olumsuz etkileyebilir.

7.4. Thraceimin ticari faalivetleri ve karhlifn agisindan énemli olan patent, lisans, simai-
ticari, linansal ¥b. anlagmalar ile ihragomn faaliyetlerinin ve finansal durumunun ne
nlg,mh, bu anlagymalara hagh ulduguna }_ﬂ. dak‘& eni firetim: sureqlerme 111511111 bzet bilgi:

Sirketin ana faalivel konusu u=?1 Ve smum uutu_mdir llasﬂatmm letIk bir kst bu iki
liriintin {iretim ve satigindan élde cnncl{tcdj,r Uiuglrél{g;‘ sw:ﬂﬁ:nkcr adina teseil cdilmis

ruhisal ve ﬂmlﬁ}ﬁ-‘lwﬁnhﬂﬂ{tadu
HENKUL DEGER ER/A :
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Sirkel™in lreleced] ast ve serumlan Oncesinde tubsatlandirmas: perekmektediv. Proje
N = ? B e, :
geliglirme ve ruhsatlandirma siirecim kisaca giivle Gvetleyebiliriz:

Inceleme Siirecleri:

- Projenin Belirlenmesi

Geligtirilmesi  diisiniilen  projenin belirlenmesi  Jgin b knterlerin netlestirilmesi
serekmektedir, Oncelikle pelistirilecek olan firtiniin yilhik saty rakamifloplam Pazar payi ve
ihracat sats rakamlart ve musteri talepleri dogrultusunda Quiniiles and IMS Health gihi
verilerinin dogrulugu tevit edilmig ilgili verl tabanlarindan iriin arastimalan vapilir. Aym
zamanda filkenin thtuvact, acil durwm va. gibi perekgeler de géz éniinde bulunduwrularak
ihtivae hahnde kamu ve halk saghgn agisindan Gnemli Girinlerin geligtinilmest kapsaminda
molekil araglimmast vamhr.

- Projenin Dederlendirilmesi

Belirlenen projemin hem analitik geligtinme hem de daha sonrasinda yapilacak pilol ve ticari
firetimler igin gereklilikler helirlenir. Oncelikli olarak gclistirileeck olan projenin hammadde
Cvardimer madde ve ambala] malvemesinin ledanki icin arastimalar vapiir. Global
pazarlarda ilgili malzemeler icin gerekli aragtrmalar vambe. Kalite‘uypunlul/fivatfemin
acisindan  deferlendirmeler wapilir, Bulunan  malzemelenn  kalie uovgunlugu proje
departmani tarafindan kontrol edilir ve vygunluk verilen imeticiler ile girismelere baglamr.

- Geligtirme cahsmalar ig¢in malzeme tedarik edilmesi

Proje departmaninin sertifika tizerinde onayladign malzemeler igin vine ayn departmanin
belirledigi miktarlar dogrultusunda nnmune tedariki yapibr.

- NWumunclerin analiz edilmesi

Numume kapsamnda tedarik edilen lim malvemeler proje departmamna teslim edilir.
Analitik kontroller sonrasinda pilot ve ticari iirelim denemelen i¢in siparis siirceine baslanir.
Gelistirme departman projede kullanilacak olan hammaddelernn anahizleri igin gerekli tayin
vintemini belirledikten sonra standart/reakuiffkolonicihar gerekliliklerini belicler. Siparig ve
tedarik siireci tamamlandiktan sonra ise hammaddelerin analitk tavini igin gerekh
calismalara baglanir ve validagyvon stireci tamamlanmis olur.

Projede kullamlacak olan ambala] malzemes icin de projeve uyvgunlugu agismdan gerekli
kontroller (dolum, iiretim ekipmamna uygunluga, iriin ile ilgili wyoumlulogu vs) yapilir,
Uvsunluiuna onay verdikten sonra pilol ve tean Gretimler win gerckli siparis ve tedarik
sfireci baslamig olur,

- Uriin gelistirmesi ve gerekli calismalar

Proje kapsaminda belirlenen tirtiniin hammadde: vardime madde ve ambala) malzemes: ile
ilpili eerekli kontroller ve validasvon stirecleri tamamlandiklan sonra liriin geligtirmek igin
oorckli caligmalara baslanilir.

Belirlenen iiriiniin formilasyonunu velerans Uriine gore formiilasyon netlesit. Bunun icin
uluslararast kalavurlar ve literatirler, muadil friinler Gzerinden formiilasyon belirlenir.
Formiillasyonu belirlenen iiriinler i¢in deneme galismalarn yapilarak cn uygun {iretim stirecl
belirlenir ve formiilasyon ¢ahgmalarma: haglamhr. Formiilasyon calismalarl ¢ereevesinde
firiiniin prosestekd hassasiyeti iﬂkﬂljﬂﬂt‘ 1;»1(!;1 vs.} helirlenir,

Aym zamanda dencme Tormuhsvoularl ‘Uzerinden de tayin :,umenu belirlenir. Tayin

vonlemleri Gwerinden proje lriinidn :,bl_tﬂl_l;: um ‘ir'c raf spesifikasvonlan netlegir.
Gerekli str u&ﬁﬁl&gfﬁlﬁtﬁmn gahsmalart faplllr Eﬁ llar belirlemr.
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