rastirma-Gelistirme esas itibartyla ilac sektdrind ilac
Asekt'dru yapan kavramlarin basinda geliyor. Geleneksel

olarak ilac firmalarinin is modelleri Ar-Ge merkezli. Bir
baska deyisle firmalarin ticari basarilarini strekli kilmalarinda
kritik basar faktori Ar-Ge calismalariyla ortaya cikaracaklar

yeni Uriin ve inovasyonlar. Ozellikle yenilikci ilag firmalarinin
blyimeleri bu konudaki basarilariyla dogrudan iliskili.

Son 10-15 yilda global anlamda ilag firmalarinin Ar-Ge birimlerinin

uretkenligindeki azalmalar pazara sunulabilecek yeni Griin adaylarini
azaltinca sektor neredeyse bir 6lim sarmalina girmis oldu. Yenilikci firmalar

ticari basarinin kaynagini laboratuarlar yerine is ortakliklarinda aramaya
baslarken jenerik Ureticileri gelistirme ¢alismalarina yéneldiler.

Ar-Ge modelleri degismeye ve cesitlenmeye, Ar-Ge'nin ciktis Griinden

cok inovasyon olmaya baslad.

Ulkemizde de son yillarda gerek bu tip calismalar icin gerekli bilimsel ve
mevzuata iliskin zeminin olusmasi, gerekse i¢ pazarda yasanan birtakim
gelismeler, firmalari daha 8nce goz ardi ettikleri Ar-Ge konusuna yaklastirmaya
basladr. Bu alanda 6nemli bir gelenegi olmayan tlkemizde simdilik bu
calismalar deneysel boyutta ilerliyor denilebilir. Ozellikle kalifiye isgiiciiniin

yok denecek kadar az oldugu bir ortamda firmalar bu konuda ileri gitmis
ulkelerden yardim alma yoluna gidiyorlar. Yeni bir ilag gelistirmenin gok pahali

ve uzun bir sire¢ oldugu herkesin malumu. Bu nedenle Glkemizdeki calismalar
“Arastirma“dan ziyade “Gelistirme” boyutuna odaklaniyor.

Mevcut tabloda sanayi-Universite baginin ve dolayisiyla is birliginin cok
yetersiz oldugunu gériyoruz. Yerli firmalar cesur girisimleriyle bu dénemde
Ar-Ge iterlemelerine lokomotiflik ediyorlar. Bu alanda asil birikim sahibi
olan uluslararasi firmalarin ise konuyu simdilik cok merkezli buyik klinik
calismalardan dlkemizin de pay almasi boyutunda ele aldiklarini gériyoruz.

Yalnizca ilag gelistirmeye dayali calismalarin sektori tasiyabilecedi yer cok
ileride degil. Ozellikle biyoteknolojik ilaglarla ilgili yeni stratejiler ortaya
konmali. Temel bilimlere daha yakin, insan kaynagini verimli kullanan,
ticari firsatlari degerlendiren ve diinyadaki gelismeleri iyi okuyan esnek
yaklasimlara ihtiya¢ var. Sektériin tim paydaslarinin bir araya gelerek
stratejik bir plan cercevesinde esglidiimli olarak ¢alismalar ve bilyiik

hedeflere kilitlenmeleri gerekiyor.

Dinamik yapisiyla ve Uretim alanindaki bilgi birikimi ile Tirkiye'nin Ar-Ge
konusunda dnemli hamleler yapmasi mimkin. "Standart” gelistirme
faaliyetlerinin dtesine gecen vizyoner yaklasimlarla, Turk ila¢ sektériiniin
hem kendi bekasini saglamak hem de {lke ekonomisine anlamti katki
yapmak icin dnemli firsatlari var. ileriki sayalarda okuyacaginiz uzmanlarin
degerlendirmeleri de bu noktalara isaret ediyor. Ar-Ge'nin énitmiizdeki
dénemde daha da cok tartistlacagi ve sektériin 2023 vizyonunda ok
onemli bir yer tutacagi acik...
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Tum dinyada ilag sanayiine bakis asagidaki sekilde ikiye ayrilir; orijinal

ilag sanayii, jenerik ilac sanayii, Bu iki kesimn birbirlerini tamamlayci dzellige
sahiptir ve biri olmadan digeri de olmaz. Orijinal ilac sanayiinin en tnemli

itici glicl jenerik ilag sanayiidir. Jenerik ilac, bir ilacin patent stresi dolduktan
sonra ikinei firmalar tarafindan tretilebilecek olan benzerlerine verilen
isimdir. Jenerik ilac orijinali ile ayni dozda, yakin formulde ve ayni

farmasatik formda olmak zorundadir. Bu degerlendirmeye dayali olarak
Ar-Ge faaliyetlerini de, orijinal ilag sanayi Ar-Ge'si ve jenerik ilag sanayii
Ar-Ge'si seklinde siniflandirabiliriz.

Orijinal ilac, maliyeti yiiksek klinik ve klinik ncesi arastirmalara dayali olarak
pazara ilk kez striilen ilaca denir. Orijinal ilac liretirni dinya capinda cok uluslu
blyik sirketlerin tekelindedir. Bu tekellesmenin nedeni de buylk Ar-Ge

yatirim sermayesi, cok tecriibeli ve farkli disiplinlerden arastirmaciya ihtiyac
gereksiniminden dogmaktadir. Bu nedenle, iilkemizdeki yerli ila¢ sanayii jenerik ilac
ureticisi durumundadir ifadesinin altini tekrar tekrar cizmek gerekir. Bir jenerik
ilag Gretimi, 500 bin - 2 milyon avro arastirma gelistirme gideri gerektirir

Jenerik ilac, orijinal ilacin klinik ¢calisma sonuclarindan yararlanarak ruhsat
alabilir ve béylece klinik calismalar yapmaz ve daha ucuza mal olur. Ancak
jenerik ilacin, orijinal ilac kadar etkin oldugunun ispatlanmasi gerekir. Bunun
icin biyoesdegerlik calismasi ad verdigimiz bir bilimsel calismayla ilacin ayni
zaman araliginda esit kan kensantrasyonuna ulastiginin gosterilmesi gerekir.
Bu asama, jenerik ilac gelistirmede yapilan en bilimsel calismadir. Yerli ilac
firmalars belli bir oranda Ar-Ge merkezi kurma etkinliklerinde bulunmaktadirlar,
ancak once ilacta Ar-Ge'yi kisaca irdeleyip tlkemizin ne asamada oldugunu
belirlemekte yarar vardir. Orijinal ilac Ar-Ge'si iki kisimda incelenir; temel ilag
Ar-Ge'si ve klinik ilag Ar-Ge'si. Baska bir anlatimla bir ilacin kesfinden senra, o
kimyasalin ilac haline gelmeden tnce yapilacak isler bu sekilde iki grupta toplanir,

Tirkiye'de mevcut Ar-Ge destekleri ilag arastirmalari icin uygun degildir,
Inovatif ilag Ar-Ge'si, yeni bir ilacin kesfine veya eski bir ilacin yeni farmasétik
seklinin bulunmasina veya eski ilaclarin farmakokinetiginin ve etkinliginin
gelistirilmesine imkan vermektedir, Ancak irine dénismesi icin uzun sireye
thtiyag vardir. Tirkiye ekanomisine en snemli katkiyi verecek olan ilac Ar-Ge'si
bu tlr olanidir. Burada sunu belirtmekte yarar var; gercek anlamda bir ilac
Ar-Ge projesinin Uriine déniismesi en tyimser anlamda 12 yil surer. Dolayisi ile
bu iki praje programi ilac Ar-Ge'sine uygun degildir

Tirkiye ilac sektorii daha cok ithalata dayalidir. 2011 verilerine gére 580 milyon
avro yillik ihracata karsin toplam olarak 6,5 milyar avro ithalat yapilmaktadir,
Dolayisi ile ihracat ¢iktisi ithalatin ancak % 8,9 unu karsilamaktadir. Etkin ve
yardimel maddelerin ithalatindan sanra iiretilen ilac, blylk olcude ic pazarda
tuketilmektedir. Goruldigii gibi, sektériin yapisindan kaynaklanan dnemli

bir dis ticaret acigi vardir.

llag fiyatlari uzun siredir indirime tabi tutulmaktadir. Jenerik ilac arastirmalan
buyilk oranda ilacin farmasstik formunun gelistirilmesine yonelik orijinal ilaca
benzetme calismalandir. Bu sekilde gelistirdiginiz bir ilacla uluslararas arenaya
cikar inracat yaparsiniz. Ancak elde edilen gelir ile dis ticaret acigini kapatmak
onemli derecede uzun bir stireyi alacaktir. Halbuki yenilik¢i Uretimlerle dis ticaret
acigr cabuk kapatilabilir. llacta fiyat diistirme baskisindan kurtulabiliriz;

ancak yenilikci ilac arastirmasi baglaminda devletin destegine kesin ihtiyag
duyulmaktadir. Temel ilag Ar-Ge'si uzun siirede sonuc vermektedir.

Devlet destegi olmadan yiirtitilemeyecek bir ugrasidir,
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Yeni bir fikir gelistirmek ve bunu uygulamak anlamindaki inovasyon, daha
once olmayan bir Uriin veya hizmeti gelistirmek seklinde yapilabildigi gibi, var

olan bir Grin veya hizmeti daha kullanisli, daha faydali, daha cok insanin isine
. yarayacak hale getirmeyi de amaclayabilir.
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llac endUstrisinde inovasyon, geleneksel olarak referans ilac lireten firmalarin
alani olarak gorilmektedir. Oysa esdeger ilac firmalari da bircok farkli alanda
inovatif faaliyet gostermekte, yeniliklere blyik yatinmlar yapmaktadir.

llac sektériinde, baslica 3 tipte inovasyon mevcuttur:

1. Artimli (incremental) inovasyon: Yeni dozaj formlari ve yeni formiilasyonlar.

2. Adimsal (stepwise] inovasyon: Endikasyon, yan etki ve ilac metabolizmasi gibi
ozelliklerde farkli secenekler sunan, ayni kimyasal aileye ait farkli molekdiller.

3. Atilim saglayan [breakthrough] inovasyon: Bir hastalija yepyeni bir yaklasim
getiren inovasyon ya da yeni etkin madde.

Artimli inovasyon, farmasotik kesifler icin esaslt bir unsurdur. Son 50 yilda
gelistirilen ve klinik olarak 6nemli sayilan ilaclarin biylk cogunlugu, ayn farmakolojik
sinifta coklu, kiclk ve basariltilerlemeler iceren gelistirme streclerinin bir

sonucu olarak ortaya ¢cikmistir.

flac sektoriinde yeni bir molekiliin bulunmasi, aslinda hem referans hem de
esdeger ilac firmalari icin bir baslangic noktasidir. Urtinlin, zaman icerisinde

bu baslangi¢c noktasindan ileriye tasinmasi beklenmelidir. Uriintin gelistirilmesi
sirecinde de, esdeger ilac firmalari ile referans ila¢ firmalari arasindaki rekabetin
devam etmesi gereklidir.

Esdeder ilac firmalari tarafindan yapilan inovatif faaliyetler soyle drneklenebilir:
Mevcut bir Grliniin farkli doz veya formunun gelistiritmesi, kontrollu satinim
sistemleri, kombine triinler, hasta uyuncunu kolaylastiran ambalaj sistemleri,
biyobenzer ilaclarin gelistirilmesi. Ulkemizde biyobenzer ilaclarin gellstlrllmeSI
disinda tim calismalar yapilmaktadir.

Bu inovatif faaliyetler, tiim dinyada oldugu gibi ilkemizde de ilag firmalar
icin onemli firsatlar yaratmaktadir. Kamu otoriteleri esdeger ila¢ Ureticilerini
inovatif sirecler icin yeteri kadar tesvik etmemelerine ragmen esdeger ilac
firmalar, yeni firsatlar iceren inovatif calismalar yaparak mevcut driinteri
daha ileri noktalara tasimaktadirlar. Ulkemiz bu agidan 8nemli basarilar
yakalamaya ve global pazarda rekabet Ustinligi edinmeye aday konumdadir.
Son yillarda, iilkemizde ilac firmalary, Ar-Ge merkezleri kurarak ya da mevcut
Ar-Ge merkezlerini gelistirerek bu alandaki yatinmlarini artirmislardir.

Ancak ila¢ endistrimiz, 8lcek sorunu nedeniyle Ar-Ge desteginden yeterince
faydalanamamaktadir. Ornegin Ar-Ge yasasinda merkez lisansi almak icin gereken
calisan sayisi, endistrinin yapisi gz éniine alinarak 50'den 10'a indirilmelidir.

llacta Ar-Ge kapasitesinin artirilmasi icin endistrinin tesviklerden daha fazla
faydalanmasini sagtayacak yontemler uygulamaya konulmalidir.

llag sektdriinde inovasyon tesvik edilirken géz 6niine alinmasi gereken hususlar
soyle siralanabilir:

¢ Tedavide fark yaratan ve inovasyon iceren katma dederli esdeger ilaclar fiyat
ve geri ddeme uygulamalari acisindan desteklenmelidir.

* Tedaviye onemli bir katki saglayan artimli inovasyona bazi tesvikler
saglanabilmelidir. Bu nedenle de, artimli inovasyonun iyi tanimtanmasi,
farkli renk, tat ve sunum gibi siradan Uriin farklilastirmalar ile
karistirilmamasi gerekmektedir.

=
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* Inovasyonun tesviki ile rekabet arasinda saglikll bir dengenin olusturulmasi
gerekmektedir. Saglanan tesvikler inovasyonu gelistirirken rekabeti ortadan
kaldirarak yeni tekeller olusmasina neden olmamalidir.

* Inovasyonun tesviki icin gelistirilen politikalar, referans ilac firmalar kadar,
inovasyon yapan esdeger ilac firmalarina da uygulanmalidir.

* Bilim ve is dinyasi arasinda daha iyi baglantilar olusturulmalidir,

Patentlerin kalitesi gelistirilmelidir.

Ulkemizde Ar-Ge alaninda yasanan en 6nemli sorunlardan birisi yabanci
Ar-Ge elemanlarinin calistirlmasinda karsilasilan zorluklardir. Know-how akisini
saglayabilmek icin Ar-Ge merkezlerinde yabancilarin calisma prosediirlerinin
kolaylastirilmasi ve hizlandirilmasi gerekmektedir.

Universite-sanayi isbirliginin artirilmasi da inovasyon kapasitesinin gelismesine
onemli élcude katki yapacaktir. Bu cercavede, eczacilik fakiiltelerinde

okutulan miifredatin ila¢ tretimi ve Ar-Ge ihtiyaclari dogrultusunda yeniden
diizenlenmesi gerekmektedir. Endiistrinin destegiyle, ilac Ar-Ge’sinde
uzmanlasmis bir enstitiniin kurulmasi da glindeme getirilebilir.

Alp Sevindik

Genel Sekreter

AIFD

llag endiistrisinde katma deger ve rekabet avantaj) yaratan yenilikei ilaglara
dinya capinda yilda 120 milyar dolari askin yatirim yapilirken, Turkiye ilag
sektorinde yillik Ar-Ge yatirimi sadece 60 milyon dolar diizeyinde kalmakta, bir
baska deyisle kiresel yatinmlardan ancak % 0,039 luk bir pay alinabilmektedir.
Avrupa’nin yedinci, diinyanin ise on altinct biiylik ilag sektériine sahip olan
Tlrkiye, 2011 yilinda endiistri spensorlugunda baslatilan klinik arastirma 5ayis|
itibariyla ancak otuz altine| siradadir. Meveut Ar-Ge yatirimlary ile yiiratilen
klinik arastirma sayilarinin, (ilkemizin potansiyeliyle uyumlu olrmad|gl ortadadir
Yenilikciligi tesvik eden, istikrarli politikalar ve rekabetci bir ortam Ar-Ge
yatirimlari icin vazgecilmez bir 6n Kosuldur.

Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi [AIFD] olarak, ilac endistrimizin, Turkiye'de
Ar-Ge ve ileri teknolojili tiretim gergeklestiren, biiyiik 6lcekli ihracat yapabilen,

dis ticaret dengelerimize olumlu katkida bulunan bir yapiya kavusmasi amaciyla
gereken altyapt gereksinimlerini tespit ettigimiz bir calismayi tamamlamak Uzereyiz.

Bu calismanin temel hedeflerinden biri Turkiye nin Ar-Ge yetkinligini artirmaktir
Ulkemizin kiiresel Ar - Ge yatirimlarindan hak ettigi pay: alabilmesi icin
Turkiye'nin saglik bilimleri alaninda yenilikciligi destekleyen uzun vadeli

bir politika belirlemesi ve uygulamasi gerekmektedir. Altyapi ve destek
mekanizmalan olusturulmali, fikri milkiyet haklarinin mevzuatta ve pratikte
uluslararas diizeyde etkin korunmasi saglanmalidir.

Gerekli adimlar atildig) takdirde, halihazirda 40 milyon dolar seviyelerinde
olan klinik arastirma yatirimlarinin 2023 yilinda 1 milyar dolar seviyelerine
ulasmasi, bu yatinmlarin en az 800 milyon dolarinin ise hizmet ihracat: olarak
gerceklesmesi miimkindur. Ayni sekilde, yasam bilimlerinde yerel patent
sayisinin artmasi ve hatta yeni molekil kesfi de Turkiye icin hayal degildir.

AIFD olarak, titkemizin yenilikciligi merkeze koyan uzun vadeli ve istikrarli
politikalar uygulayarak kiresel Ar - Ge yatirimlarindan aldigi pay) artirabilecegine
Inaniyoruz. Sektorle diyalog icinde olusturulacak dogru politikalarla 2023te
Turkiye ilag Ar-Ge'sinde kiiresel bir oyuncu olarak yerini alacaktir.
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Suha Tasgpolatoglu
Genel Muddr
ROCHE TURKIYE

“Heniiz ¢6zimlenmemis saglik sorunlariicin yiksek kaliteli cdziimler
yaratmak, Uretmek ve pazara sunmak”™ misyonuyla hareket eden Roche,
ilac ve diagnostik alaninda dinyanin énde gelen arastirma odakli saglik
gruplarindan ve diinyanin en biiyiik biyoteknoloji sirketlerinden biri
olarak, yenilikci ve farkli ilaclarin gelistirilmesine oncilik ediyor. Bu
8ncli konumumuzla, diinyada Ar-Ge yapilanmasi ve en yeni drin portfoyu
bakimindan lider sirketlerinden biriyiz. Avrupa Birligi Komisyonu'nun
raporuna gore 2009'da Roche, diinyada Ar-Ge'ye en cok kaynak ayiran
ikinci firmayken, 2010°da ayni rapora gére 7,2 milyar avro ile dinyada
Ar-Ge'ye en cok kaynak ayiran sirket oldu. Ustelik bu lider konumumuz,
sadece ilag gelistiren ve Ureten firmalar arasinda degil, tim sektdrler icin
gecerlidir, Ulkemizde de Ar-Ge konusunda yogun calismalarimiz mevcut
ve yeni Urlin gelistirmeye 6nemli katkilarda bulunuyoruz. Degisik faz
calismalarinda yer aliyoruz. Bu alandaki etkinligimizi stirekli artirmak en
dnemli hedeflerimiz arasinda yer aliyor.

Yapilanma olarak Roche llac Gelistirme Organizasyonu, ilac gelistirme
faaliyetlerini stirdlirdigd, Kuzey Amerika, Latin Amerika, Bati Avrupa,
Dogu Avrupa ve Asya Pasifik olmak izere 5 farkli cografik bolgeye yeni
bir bolge ilave etme karari almis ve bu karar dogrultusunda Dogu Avrupa
Bélgesi'ne, Orta Dogu ve Kuzey Afrika, Turkiye, Hindistan ve Gliney Afrika
eklenerek CEMAI adi verilen yeni bdlge kurulmustur. Bu bélgede, 5 fakl
hub yapisi olusturulmustur.

Roche Global Ar-Ge grubu, yeni kurulan bu bolgede, MENA “hub”
liderligini, son yillarda ilag arastirmalarinda gittikce artan bir potansiyel
sergileyen ve bu alanda hizla gelismekte clan Utkemize vermistir.
Turkiye'nin liderliindeki bu “hub” yapisinda, Orta Dogu ve Kuzey Afrika
[MENA] yani Fas, Cezayir, Tunus, Misir, Birlesik Arap Emirlikleri, Suudi
Arabistan, Urdiin, Suriye, Gana, Libya, Kenya ve Liibnan gibi klinik
calismalar alaninda gelismekte olan ilkeler yer almaktadir. Bu cok
gnemli sorumlulugu en iyi sekilde yerine getirebilmek amaciyla, Ocak
2009 'da ABD Nutley'de bulunan llac Gelistirme Organizasyonu'na bagli
olarak Roche Tiirkiye'de “llac Gelistirme Direktorligi™ kurulmustur.

Amacimiz, Roche’un Ar-Ge organizasyonu tarafindan ylritiilmekte olan
ilac gelistirme calismalarinin blyik bir bélimind Tdrkiye'de ylriterek
yiksek kalitede veriyi hizli ve ekonomik olarak temin etmektir. Ayni
zamanda yeni kurulan "MENA Bélgesi“ne liderlik ederek, bu iilkelerdeki
cografi acidan ilac gelisimi icin gerekli olan stratejileri ve klinik calisma
programlarini belirlemeyi ve bu programlarin bu tilkelerde en iyi sekilde

uygulanmasina katkida bulunmayi hedeflemekteyiz.

Turkiye'nin glcld, istikrarli ekonomisi ve demografisi nedeniyle her alanda
yatinm yapilabilecek cazip bir tlke konumunda oldugunu disunuyoruz.
Ulkemizin, gelistirilecek bazi politikalarla ilac alaninda daha fazla

yatirim cekebilecegi ve dzellikle klinik calismalar ve tretim alanlarinda
birer merkez konumuna gelebilecedi kanaatindeyiz. Klinik ¢alismalar,
hastalarin 6zellikle tedavisi zor hastaliklarda yeni tedavilere ulasmas,
hekimlerin bu ilaclara daha erken eriserek tedavi imkanlarini sunabilmesi,
saglik ekonomisi acisindan maliyetlerin azaltilmasi ve saglik alaninda
iilkemizin prestiji acisindan biylk énem tasimaktadir. Roche olarak bu
siirece azami katkiyt sunmaya haziriz.
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BILIM ILAC

Yarattii yiksek katma deder ve yenilikci Ar-Ge faaliyetleri sebebiyle
ilac, tim dlinyada en gozde sanayiler arasinda dnemli bir konuma
sahip. Dinya nifusunun her gecen glin artmasi, uzayan yasam
stresinin kaliteli bir yasama dondlrilebilmesine paralel saglik
ihtiyaclarinin artmasi ve sinirlari asan yogun rekabet kosullari, ilac
endistrisinin Ar-Ge konusunda daha da yogunlasmasina neden
olmaktadir. Tim dinyada cirosunun % 16’sini Ar-Ge faaliyetlerine
ayiran ilac sektdrii bu oranla, Ar-Ge'ye en fazla harcama yapan sektér
unvaninl kazaryor, Tlrkiye dzelindeyse ilac endiistrisi maalesef Ar-Ge
faaliyetlerinde geride kalmis durumda. Yiiksek Uretim kapasitesi

ve nitelikli insan kaynaklari ile Ulkemiz icin gerekli hemen hemen

tim ilaclari tretebilen, ihracat yapabilen ila¢ pazarlarindan birine
sahip olmasina ve Ar-Ge faaliyetleri icin yeterli altyapisina ragmen
ulkemizde Ar-Ge faaliyetleri istenen diizeyde degildir. Son zamanlara
kadar Ar-Ge konusunda devlet tesviklerinin yeterli olmamasi, ulusal
ilac sanayinin fiyat baskisi nedeniyle karlilik oranlarinin diissmesi,
firmalari uzun vadeli stratejiler kurma ve gelecege yatirim yapma
konusunda karamsarliga itmektedir. Tlrk ilag sektoriniin gelecegi
Ar-Ge'ye yapilan yatirimlara baglidir ve Ar-Ge faaliyetlerini destekleyen
politikalarla Tirkiye'yi daha Ust noktalara tasimak miimkindur.

Bir firmanin surddrilebilir bliytimesi icin yeni tiriinleri rakiplerinden
6nce pazara vermesi cok Snemlidir. Ajandamizdaki bir numarali konu
Ar-Ge calismalarimizdir. Hayati neme sahip Ar-Ge calismalarimizin
hizli ve dogru isletilmesini hedefliyor ve giinimiin hemen hemen

% 20'sini Ar-Ge calismalarina ayiryorum. Kurulusumuzda iyi organize
olmus, toplumun ihtiyaclarina cevap verebilecek, bilimsel, cagdas ve
ozendirici bir arastirma-gelistirme ortam yaratilmistir. 4.50[] meltrekare
laboratuar alaniyla Turk ilac sektdriiniin en biiylgu Bilim ilac Ar-Ge
Merkezi'nde 110 bilim insani calismaktadir. Kriz dénemlerinde bile
Ar-Ge yatinmlarinin hiz kesmedigi Bilim Ilac’ta net satisimizin

% 8" ini Ar-Ge calismalarina ayiryoruz. Ar-Ge calismalarimiz sayesinde,
gelistirdigimiz ve ruhsatina sahip oldugumuz 150'den fazla irin ile
Tirk ilac pazarinda lider konumdayiz. Bu 8nemli konumu koruyabilmek
Uzere Ar-Ge calismalarimiza odaklanarak devam etmekteyiz.

Bugln 48 {lkeye ihracat yapiyoruz. Vizyonumuza ulasabilmek icin ilac
sektoriindeki degisimler, nano-teknoloji ve biyobenzer Uriinler gibi son
teknoloji Urunlerdeki gelismeler takip edilmekte, bu yeni teknolojilerin
Bilim Ilac biinyesine nasil ve ne zaman adapte edilmesi gerekliligi
Ar-Ge uzmanlarimiz tarafindan degerlendirilmekte ve uygulanmaktadir.
Mevcut segmentlerin disindaki alanlara yonelik esdeger driinleri
gelistirmeyi ve kronik hastaliklarin tedavisinde kullanilan irin
portféylini genisletmeyi hedefliyoruz.

Tirk ilac sektoriintn biylime potansiyelini gerceklestirebilmesi ve
uluslararas pazarlarda rekabet edebilmesi ancak Ar-Ge faaliyetlerinin
artirilmasiyla mimkin olacaktir. Bu sebeple Ar-Ge faaliyetlerinin
desteklenmesi zorunludur. Ulkemizin cok gelismis bir esdeger ilac
endlstrisine sahip olmasi biylk énem tasimaktadir. Bu cercevede,
esdeger ilac uretim ve kullaniminin desteklenmesiyle, Tiirkiye nde gelen
bir esdeger ilac lreticisi Ulke konumuna gelecektir. Tirk ilac sektori orta
vadede ihracata yonelmeli ve Gzellikle bilgesel pazarlarda biiyiik oyuncu
olma hedefi ile calismalidir. Bu amacla devletin czellikle ihracat ve Ar-Ge
konularinda tesvikler vermesi ve Ar-Ge'de teknolojinin artirilmasi, inovatif
ilaclarin, biyobenzer ilaclarin lkemizde gelistirilmesi, Glkemizin bir
Ar-Ge Ussii olmasi konularina odaklanmasi Tiirk ilac sektériniin

saglikli olarak bilylimesine biylk bir katki getirecektir.
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Prof. Dr. Yilmaz Capan
Ar-Ge ve Ruhsatlandirrma Direktorl
ILKO ARASTIRMA VE GELISTIRME MERKEZI (ILKO ARGEM)

Diinya ila¢ sanayini inceledigimizde, Ar-Ge harcamalarinin diinya ilac sanayi toplam
cirosunun yaklasik % 16'sini olusturdugunu ve her yil Ar-Ge faaliyetlerine 90 milyar
dolarin Uistiinde bir yatirim yapildigini goriiyoruz. Ilac Ar-Ge harcamalarinin % 45'i
Amerika Birlesik Devletleri, % 411 ise Avrupa’'da yapilirken; yeni ilaclarin % 651 ilk
olarak ABD, % 24U ise ilk olarak Avrupa’da kullanmima sunuluyor. Basta ABD olmak
lzere diinyada Ar-Ge giderlerinin blylk kismi kamu fonlarinca karsilaniyor ve devlet
destegi goriyor. Tirkiye diinyanin en 6nemli 15 ila¢ pazarindan biri olmasina karsin
receteli ilac pazari 2011 yili veriteri ile 14 milyar TL (8,3 milyar avro) olup, bunun
yaklasik % 38'ini esdeger ilaclar olusturmakta. Ar-Ge faaliyetleri de biyiik oranda
esdeder Uriin gelistirme calismalarina dayanmakta.

Bu tablo ve konuya iliskin veriler incelendiginde Turkiye'nin Ar-Ge faaliyetlerinde
dogru adimlarla ilerlemesi zarureti ortaya ¢ikiyor. Ulkemiz, Ar-Ge faaliyetleri icin
egitimli insan kaynagl, teknolojik ve bilimsel altyapi olarak ciddi bir seviyeye ulasmis
durumda; ancak bu kaynagin akilli ve verimli bir sekilde kullanitmast gerekiyor.

Kisa donemde innovatdr Ulkeler arasinda yer almasi mimkun gézikmeyen
tlkemizin, glclii bir esdeger ilac endUstrisine sahip olmasi yoniinde Ar-Ge
faaliyetleri ylrUtilerek, artacak kaynaklar ile devlet destedi ve liniversite — endiistri
is birligi icinde, yenilikci ila¢c Ar-Ge calismalarinin planlanmasi saglanmalidir.

llag sanayinde etkin olabilmek igin Ar-Ge'nin ana unsur oldugu prensibiyle
hareket eden ILKO llac, sektorde yerini alirken ilk adim olarak 2009 yilinda
Hacettepe Universitesi (H. U.) Beytepe Kampiisii'nde Ar-Ge merkezini kurarak
faaliyetlerine basladi, ABD'nin diinya ilac sanayinde lider olmasinin arkasinda
yatan neden Universite - endistri is birligi ve devlet destegidir. ILKO llag
Arastirma ve Gelistirme Merkezi [[LKO ARGEM] H.U. Teknokent biinyesinde
2.600 m? kapali alana sahip kendi Ar-Ge binasinda, yiiksek lisans ve doktorali
25 Ar-Ge personeliyle calismalarini yiiritiyor. Ileri teknolojiye dayanan katma
degerli esdeger triinler Uzerinde ¢alismalar yapan Ar-Ge merkezimiz, ihtiyac
duyulmasi halinde Hacettepe Universitesi ve diger universiteler ile ortak proje
yapabilecek durumda. Bu durum, ILKO ilac’a 6nemli bir avantaj, farklilik katiyor
ve bu sayede diinya ilac sanayinin yapilanmasina uyum sagliyor.
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Suna Avcll
Medikal Direktor
LILLY

Ulkemiz, yenilikci ilag ve biyoteknoloji firmalarinin dinya capinda yilda 120 milyar
dolari askin Ar - Ge yatinmindan ancak 50 milyon dolar gibi, potansiyelinin

cok altinda bir pay alabilmektedir. Sektorde yenilikciligi destekleyen is ve

yatirim ortami kuruldugu takdirde bu tablo dedisecek ve daha fazla Ar - Ge
yatinimi Tirkiye'ye gelecektir. Bu yonde, yenilikciligi tesvik eden ve destekleyen;
gngorilebilir ve seffaf temel politikalarin uzun vadeli uygulandigy, fikri mitkiyet
ve patent haklarinin pratikte uluslararasi standartlarda korundugu bir is ve
yatinm ortamina ihtiyacimiz bulunmaktadir.

Lilly'de calismalarimizin odak noktasint yenilikcilik olusturmaktadir. Satislarinin
%20'sini Ar&Ge'ye ayiran sirketimiz, erken dénem ila¢ Ar-Ge'sinde en iyi sirketlerden
biri olarak kabul ediliyor. 2004'te bu asamadaki molekdl sayimiz 20 iken bugiin
potansiyel ilac sayimiz Uc kattan fazla artarak 70°e yaklasti. Faz 3'te ise diyabet,




merkezi sinir sistemi hastaliklari gibi gesitli hastaliklarin tedavisi icin gelistirilen 12
molekilimiz bulunuyor. Bir ilacin hastaya ulasmasinda en énemli asamalardan
biri olan klinik arastirmalar alaninda ise bugiin ilag sektsrii yilda 70 milyar dolara
yakin yatirim yapmaktadir. Bu rakamin cok kiiciik miktari, yaklasik 40 milyon dolari
Tlrkiye'ye gelebiliyor. Tirkiye'nin pazar degeri acisindan diinyanin en blyik 16.
ilac pazar oldugunu diistinecek olursak, bu rakamin ne kadar yetersiz oldugunu
gorebiliriz. Klinik arastirma sayisi acisindan ancak 34.sirada yer aliyoruz. Klinik
arastirmalara yapilacak yatirim bir tilkeye yatirnm yapmak demektir; bu nedenle
Tirkiye'nin bu alanda daha fazla yatirnim cekmesi gerektigini distntyorum:. Lilly
olarak bugun Tiirkiye'deki klinik arastirmalarin %10'unu yliriitiiyoruz. 200'den fazla
merkezde 28 klinik arastirmamiz bulunuyor ve Lilly'nin Orta Dogu-Kuzey Afrika
tlkelerinin icinde bulundugu bdlgenin merkezi durumundayiz. Son yillarda klinik
arastirmaya yaptigimiz yatinmia llkeye getirdigimiz yeni calismalarda da 3. siradayiz.

Cem Bozkurt
CEO
ALVIMEDICA

Saglik ve medikal teknolojiler alani diinyada en hizli biyilyecek is kollari
arasinda yer aliyor; oyle ki 2050 yilinda saglik yatinmlarinin % 1.800 artacagi
ongorullyor. Ancak bu parlak gelecekte basariyla yerini almak icin dunya
teknolojilerini takip eden, uygulayan, kendi teknolgjilerini de yaratan yenilikci bir
firma olmaniz lazim. Bizim de icinde bulundugumuz medikal teknolojiler alany,
son derece rekabetci, yenilikci cézimler gerektiriyor. Hayat kurtarmaya yonelik
bu alanda diinya tibbina yeni ve inovatif Urinler sunmak, bu Griinlerle etkin
tedavi yontemleri saglamak cok onemili.

Ulkemizde kurumlarin bircogu yenilikci anlayisa sahip olmanin ve Ar-Ge'ye yatirim
yapmanin gerekliliginin artik farkinda. “Yeni nesil sirketler” olarak adlandinian
bircok firma, bltcesinden Ar-Ge calismalari icin biitce ayiriyor; ancak dinya
genelinde kiyasladigimizda dlkemizdeki Ar-Ge'ye yapilan yatirimlarin yeterli
oldugunu sdylemek pek mimkiin degil. Firmarmiz ve Tiirkiye agisindan Ar-Ge'nin
onerninin bilincinde; stent, balon ve stent uygulama araclarinin tlkemizdeki

itk ve tek Uretici firmasi olarak (izerimize disen gorevlerin farkinda olarak
yatinmlarimizi stirdUriyoruz. Ornegin, Catalca'da 5.500 m?lik alana kurulu Gretim
tesisimizde bulunan Ar-Ge merkezimizin yani sira Hollanda ve ABD deki Ar-Ge
merkezlerimizde toplam 55 bilim adami ve uzman profesyonel istihdam ediyoruz.
Sadece ABD deki Ar-Ge merkezimizde, damar-ici ultrason cekme cihazi gelistirme
calismalarimiz icin 5 milyon dolarin Uzerinde yatinm gerceklestirdik. Yurt ici ve
yurt disindaki kongrelerde tiim kardiyologlarin yakindan ilgilendigi rapamisin
salimli, eriyebilen polimer kapli stentimiz Coracto’nun ilk 24 aylik klinik calisma
sonuclarina gare mevcut stentler arasinda “en iyi tedavi sonucu”na sahip stent
olmasi, Ar-Ge'ye verdigimiz énem ve yalirimin bir sonucudur

Alaninizla ilgili olarak Turkiye'nin yani sira yurt disindan da saygin egitim

ve arastirma kurumlariyla, kliniklerle is birligi yapmalisiniz. Biz 40'a yakin

Ulkeye dstiin nitelikli medikal iirtinleri, yeni teknolojileri sunarken bu sekilde
calismalarimizi yurltuyoruz. Ayrica, yabanci yatirimeilarin yani sira Avrupa'dan
arastirmalari da ulkeye cekmeliyiz. Nitelikli, yetkin insan kaynaklarindaki
yetersizlik nedeniyle de ilkemizde Ar-Ge ¢alismalari istenildigi gibi yiritiilerniyar.
Diinyanin pek cok Ulkesine yayilmis Tiirk bilim insanlarimiz tekrar dlkemize
kazandirmak; yaratici, geleceqi yaratma tutkusuna sahip gencleri de tilkede
tutabilmek icin bu alanlarda onlara yer agmak gerekiyor. Biz bunun icin
Catalca'da, ilk etapta 125 milyon dolarlik bir yatirimla, 400 déniimlik alana

bir teknopark kurma projesi olusturduk. "Biocity Istanbul” adli bu projemizde,
medikal teknolojiler odaginda, kurum ve kuruluslar, is birligi icinde, ayni alt
yapiy kullanarak Ar-Ge ve Ur-Ge ¢alismalari gerceklestirilebilecek. Bu ve benzer
projeler tlkemizin Ar-Ge ve kiiresel giicini de cok Ust noktalara tasiyacak.




Dr.Mehmet Yusuf
Kurucu ve Bagkan
ALTIS

Son veriler, tlkemizde Ar-Ge ve inovasyon calismalarinin her yit artmakta oldugunun
olumlu bir gostergesidir. Klinik calismalarda ise “Clinicaltrials.gov” veritabanindaki
kayitlara dayanarak su an tlkemizde 1.019 calisma ylritilmektedir. Bir yandan diinyada
. 10.000 yeni iirtin gelistirilme asamasinda iken, diger yandan bu alanda ¢ok daha fazla yol
. J almamiz gerekmektedir. Pazar biylrken Tirkiye, ila¢c sanayinin gelismesinde bilimsel
yonden katki saglamay amaclamalidir. Gelismekte olan {ilkeler klinik ¢alismalarda
ilac sanayine canlilik katmaktadir. Tlrkiye de bu konuda dne ¢ikan lkelerden biridir.

Sektorinde arastirma ve gelistirme liderliklerini koruyacak olan firmalar, gercekten
yaraticl yaklasimlar ile Ar-Ge yapan firmatar olacaktir.
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Yenilikci yapimizin surekliligini korumaya ve artirmaya c¢alisiyoruz; ancak bu sekilde global
hizda gidebiliriz. Iki kisi ile sektére girmis olan firmamiz, 10. yilini geride birakmis,

8 sehrimizden 30 egitimli personeli ile Tiirkiye'nin dort bir kdsesinde hizmet verir hale gelmis
ve Ankara'da ikinci ofisini acmistir. Sektariindeki islem hacmini artiracadi ongorisiyle 2006
yiindan bu yana Urdiin‘deki bir firma ile biyoesdegerlik calismalari icin stratejik bir is birligi
yaparak, bu firmaya ileri faz calismalarini da Arap Yarimadasi'nda birlikte yuritmek icin
bilgi ve teknoloji transferi yapmistir. Rekabetin inovasyon ile mimkin oldugunun bilinciyle,
biylyen ve gelisen sektdrimizde, firmanin biylmesinin yani sira sektoril blyitme misyonu
ile calisan Altis, 2009 yiinda Tirkiye'de faaliyet gdsteren tim s6zlesmeli arastirma
kuruluslarini tek ¢ati altinda toplayan SAKDER'in [Sézlesmeli Arastirma Kuruluslari Dernegi)
kurucu tiyesi olarak cok biylk bir projeye imza atma onurunu yasamistir.

2010 yilinda Prof. Dr. Mustafa Senocak ile Tlrkiye'nin ilk veri yonetimi firmasi olan
AlfaBeta'yl kurarak sektoriin bu alandaki blyiik bir ihtiyacini karsilamaya baslamistir.
Altis, T.C.S.B ilac ve Eczacilik Genel Mudiirligi tarafindan onaylanan sayili Sézlesmeli
Arastirma Kuruluslar arasinda yerini alarak basanl bir yili geride birakmustir,
Kurulusundan bu tarafa kontrolsiiz ve hizli blylimek yerine saglam ve kalici bilyime hedefi
icinde olmustur.Sektorde yasanan ekonomik zorluklara ragmen, yasal diizenlemelerin
giderek iyilestirilmesi ile Glkemizde ilerleme ilac arastirmalar yoniinde artarak devam
edecektir. Bu yonde rotayl dogru cizmek, hedefleri dogru koymak, uygulamadaki gidisati iyi
.I_‘ "l = izlemek, kaynak kullaniminda 6nceliklendirmeyi dogru yapmak ve takip etmek gerekir.

Tirkiye, yiirittiilen klinik arashrma saygust bakvnandan 36. swrada yer almaktadur.
Endiistri sponsorlu klinik aragtirma sayis1*, 2011 Global toplamdaki paylar: (%)
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Kaynak: clinicaltrials.gov, Erigim Tarihi 25 Mart 2012

*Bu bilgiler AIED Veri ve Analiz Merkezi'nden alinmistir. &PTEAIED
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