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Ilac Endustrisi Isverenler Sendikasi Genel Sekreteri Sayin Savas
Malkog ile ilag sektériine dair detayl bir réportaj gerceklestirdik.
Malkog, biyoteknolojik ilaglar hakkinda bilgi verirken, ilag ruhsatlandirma slirecinin
sektdr icin 6neminden bahsetti.

Okurlarimiza kendinizden, profesyonel gegcmisinizden bahseder misiniz?

Ankara Universitesi Siyasal Bilgiler Fakiltesi Uluslararasi Iliskiler B&limi
mezunuyum. 1996 yilinda Basbakanlik Dis Ticaret Mistesarh§ Ihracat Genel
Mudirligia’nde Dis Ticaret Uzman Yardimcisi olarak is hayatina basladim ve 2006
yilina kadar ayni Birimde Dig Ticaret Uzmani ve Sube Muduru olarak gérev yaptim.

2000-2002 vyillari arasinda ABD Illinois Universitesi'nde Ekonomi Politikalar
konusunda yuksek lisansimi tamamladim. 2006’dan 2009’a kadar Ticaret Musaviri
olarak Budapeste Blyukelciligi'nde calistim. Sonrasinda 2009-2013 yillari arasinda
Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarligi Ihracat Genel Midirligi’nde Sube Mudirligi
ve Daire Baskanligi gorevlerini ylrattim.

2013 yilinda Ekonomi Bakanlidi Bilgi Islem Daire Baskani olarak atandim. Yaklasik
5 yil strdirdigim buradaki gérevimin ardindan 2018 yilinda 4 aylik bir sire igin
yeni adiyla Ticaret Bakanligi'nda Bakan Yardimcisi Danismani olarak gorev aldim.
2019 yili basinda ise Ticaret Bakanligi Risk Yonetimi, Tasfiye ve Doner Sermaye
Genel Mudirliga goérevine atandim ve Eylil ayl sonunda kamudan ayrilana kadar
bu gorevde bulundum. 25 yila yakin sirdirdigim dst dizey kamu goérevimin



ardindan 2020 yili Ekim ayi itibari ile Ilac Endistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS)
Genel Sekreteri olarak gbéreve basladim.

Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi hakkinda bilgi verebilir
misiniz? Sendikanin amaci ve faaliyetleri nelerdir?

Ilac Endustrisi Isverenler Sendikas, 1964 yilinda temeli atilan,
Turkiye ilag endUstrisinin dncl ve kokll sektoér kurulusudur. Sendika catisi altinda,
temel faaliyet alani ilag Uretimi olan tlkemizin dnde gelen ulusal ve cok uluslu 56
sirketi yer aliyor.

Sendika olarak vizyonumuz, 11. Kalkinma Plani’'nda belirtilen hedeflere uygun
olarak, ulkemizi ilag endlstrisinde 6nce bdlgesel ardindan da kuresel bir Ar-Ge,
Uretim ve ihracat Ussl haline getirmektir. Bu vizyon dogrultusunda belirledigimiz
ana gorevlerimiz ise, basta Uyelerimiz olmak Uzere ilag endlstrisinde faaliyet
gosteren firmalarin faaliyet alanina giren konularda ortak menfaatlerini korumak
ve bu kapsamda Uyelerimizi kamu kurumlari ve diger sivil toplum kuruluslari
nezdinden temsil etmek, ilag endistrisinin gelisimine katki saglayacak ve rekabet
glcind artiracak politikalarinin olusturulmasinda etkin rol oynamak.

Bugtin Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, endiistrimizin Ar-Ge yetkinligini
artirmak, endustriyi 6zellikle biyoteknoloji alaninda olmak Uzere daha ylksek
katma dederli Grinler Ureten kiresel birilag Ureticisi ve ihracatcisi konumuna
getirmek hedefiyle calismalarini araliksiz strduriyor.

2020 yiinda pandemi kosullarinda Turk ilag endUstrisini ve pazarini kisaca
degerlendirebilir misiniz? Bu baglamda son donemde kesintiye ugrayan yerellesme
uygulamasina bakisiniz nedir?

Pandemi ddéneminde ozellikle ilag arzinin kesintisiz olarak devam etmesi
hem sendikamizin hem de Uyelerimizin ana hedeflerinden biri oldu. Nitekim
tlkemizde bu dénemde ilag arzinda sikinti yasanmamasi koklu ilag sektérimuzin
bir basarisi olarak kabul edilebilir. Ozellikle hammadde temininde yasanan
zorluklar, fiyatlarda ve maliyetlerde yasanan artislar yurt disi tedariginde
yasadigimiz sikintilara ragmen Uretimin kesintisiz bir sekilde devam etmesi de
sektorimizin vylzylla dayanan glcli bir gecmise sahip oldugunun bir
gdstergesidir.

Rakamsal olarak ifade etmek gerekirse; Turkiye ilag pazarinda 2020 yilinda kutu
bazinda yaklasik %7 oraninda bir daralma meydana geldi. Ote yandan deder
bazinda baktigimizda ise %17-18 civarinda bir blylime
gérmekteyiz. ilag endistrimiz bu dénemde (zerine diisen fedakarh§ fazlasiyla
yapmistir. Gerek Covid-19 ile gerekse de Covid-19 ile ilgili olmayan ilaglarin
Uretiminde hizli aksiyon alarak, halkimizi hicbir sekilde ilagc konusunda zor
durumda birakmayarak énemli bir roll yerine getirmistir.

2016 yilinda baslayan yerellesme uygulamasi ne yazik ki Diinya Ticaret Orgiitii'nde
dava konusu oldugu icin su anda durduruldu. Yerellesme ile beraber i¢ piyasada
ozellikle yerli Gretimin ciddi oranda arttigini soyleyebiliriz. Nitekim 2016 yilinda
yerli dretimin payl %43 iken 2019 yilinda %52’ye kadar cikti. 2020 yilinda
yerellesme uygulamasinin durdurulmasiyla az da olsa bir gerileme yasandi. Ancak



yine de deder bazinda %50'nin Gzerinde yerli Gretim ile Turkiye'nin ilag ihtiyacini
karsilayabilir durumdayiz.

Bizim bu konuda endustri olarak beklentimiz yerellesme slrecinin vakit
kaybetmeden yeniden baslamasi ve son yillarda yakaladigimiz yerli Gretim artis
trendinin ve buna bagl olarak ihracattaki artis sirecinin kesintisiz olarak devam
etmesidir.

Biyoteknolojik ilaglarin hastahiklarin tedavisindeki onemi
nedir? Biyoteknolojik ilaglar ile konvansiyonel ilaglar birbirinden ayiran
farklar hakkinda bilgi verebilir misiniz?

Dinya ilag sektéri; dinyada genel olarak sanayide yasanmakta olan teknolojik
gelismenin bir parcasidir. Ozelikle ilag sektérii  Ar-Ge yatinmlarinin  ve
harcamalarinin en yodun oldugu sektorlerin basinda gelmekte.

Dinyada son donemde pazar payl hem Uretim hem satis anlaminda ciddi oranda
artan biyoteknolojik ilaglarda; etkin madde kimyasallar dedil canli sistem ve
organizmalardir. Bu sayede daha hizli ilag gelistirme, yeni tedaviler Uretme ve
tedavi noktasinda hasta bazl tedavinin 6ne c¢ikmasinda biyoteknolojik ilaglarin
katkisi ¢ok fazladir. Ozellikle altini  ¢izmek gerekirse diinyada ve
Turkiye'de biyoteknolojik ilaglarin payl her gegen gin artmaktadir.

IEIS 2016 yilinda “Tlrkiye Biyoteknolojik Ilag Platformu” olusturdu.
Ozellikle biyoteknolojik ilaclarin ilkemize getirmis oldudu ve getirecedi avantajlar
degerlendirebilir misiniz?

Biyoteknolojik ilaclarin hammaddesi kimyasallar dedil canh organizmalar oldugu
icin bu drunlerin hem gelistirilmesi hem de Uretilmesi édnemli bir inovasyon,
teknolojik birikim ve yatinm gerektiriyor. Dolayisiyla bu alanda Ulkemizde
yapacadimiz her yatirm kendi icerisinde Ar-Ge ekosisteminin gelistiriimese katki
sunacaktir.

Ilac Endustrisi Isverenler Sendikasi olarak bu diisiinceden yola c¢ikarak 2016
yilinda “Tirkiye Biyoteknolojik Ila¢ Platformu’nu kurduk. Bu alanda elini tasin
altina koymus yatirm yapan ve bilyuk oranda yerli olan toplam 23 firmamiz
platformda yer almaktadir. Hatta bu firmalarin hepsi sendikamiza lye degildir
clinki Ilac Endustrisi Is Verenler Sendikasi olarak bu alanda yatirm yapan tim
firmalarimiza agigiz.

Dinya geneline baktigimizda biyoteknolojik ilaglarin; tim ilag pazarindaki pay!
%?25’lere cikmis durumda. Turkiye’de ve diinyada baslayan bu trendin énimuzdeki
3-4 yillik slrecte %35 dolaylarina ¢glkmasi on gorilmekte.
Kisacasi Biyoteknolojik ila¢ Platformu, biyoteknolojik ilac sektdriiniin ~ Turkiye’de
var olmasini amacglayan ve bu alanda calismalar yapan bir platformdur.

Biyoteknolojik ilaclarin llkemizde de gelistirilmesi noktasinda sektdér olarak
kamudan beklentileriniz nelerdir? Kisaca bilgi verebilir misiniz?

Biyoteknolojik ilag konusu hizla gelisen ve ciddi anlamda Ar-Ge yatirimi olmasi
gereken bir sektor. Bu anlamda da devletin dogrudan veya dolayl olarak kamu
politikalari ile bu alani desteklemesi cok dnemli. Son yillarda devletimizin yatirim



tesvik noktasinda énemli oranda destek verdigini gérmekteyiz. Ozellikle platform
Uyelerimizin yaptiklari yatinmlarin tutari 1.1 milyar Dolara kadar ¢ikmis durumda.

Klinik arastirmalar dahil olmak Uzere devletimizin bu alanda galisma ve yatinm
yapan firmalarimiza dogrudan nakit 0demeler seklinde de destek vermesini
bekliyoruz. Sartlarimiza uygun, bilimselligi dikkate alan bir mevzuat ve ciddi
anlamda devlet destedi ile biyoteknolojik ilaglarin tGlkemizde gelismesinin yolunu
daha da acabiliriz.

Ilac ruhsatlandirma siirecinde yasanan zorluklari ve bu zorluklar
kolaylastirmak adina alinmasi gereken aksiyonlardan bahsedebilir
misiniz?

Ilac ruhsatlandirma calismalari ilag sektériindeki en kritik konulardan biri. Clinki
ruhsat olmadigi zaman piyasaya Urin stirmek ve ihracata yonelmek mimkin
degildir. Sektor olarak en 6ncelikli konularimiz arasinda yer alan ilaglarimizi en kisa
slrede piyasaya sunabilir hale getirmek icin ruhsatlandirma stirecleri hizli ve etkin
bir sekilde gerceklesmelidir.

Geldigimiz noktada hem 2020 yilinda hem de 2021 yilinin ilk 3 ay! siresince
ruhsatlandirma sireclerinin istedigimiz etkinlikte ve hizda devam etmedigini
gériyoruz. Oncelikli olarak ruhsat asamasina gelene kadar 6zellikle de Ar-Ge
yapan firmalarimiz yatinmlarini ve Ar-Ge harcamalarini gergeklestirmis oluyor. Ve
sireci devam ettirmek adina yatirrmlan biran evvel ticari Grine ddénistirmeleri
gerekiyor.

Ruhsat alim islemi tamamlandiktan sonra Ulkemizdeki ilaglarin SGK'nin Geri
Odeme Listesine dahil olmalar gerekiyor. Ruhsat alinmadi§i taktirde ise firmalar
geri 6deme listesine dahil olamiyor. Bu durumun yansimasini dederlendirirsek
eder; halkimizin yeni ilaclara erisiminde sikintilar meydana geliyor ve kamu



maliyesi Uzerinde de bir baski olusuyor. CUnkl her bir yeni Grinin SGK Geri
Odeme Listesine dahil olabilmek igin ilgili mevzuat kapsaminda fiyat indirimleri
yapmasi gerekiyor. Bir sonraki adimda ise ilag ihracati da etkilenmis oluyor.

Oniimiizdeki dénemlerde ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi olarak ne
gibi projelere imza atacaksiniz?

IEIS olarak Ar-Ge, iiretim ve ihracat odakli bir vizyonla hem endiistrimizin hem de
Ulkemizin gelecegdi icin calisiyoruz. Bildiginiz gibi ilag sektort artik biyoteknoloji
etrafinda sekilleniyor. Konvansiyonel ilaglarin tedavi saglayamadigi pek c¢ok
hastaligin tedavisi biyoteknolojik ilaglarla mumkudn hale
geldi. IEIS olarak biyoteknolojik ilag alani stratejik odnceliklerimiz arasinda yer
ahyor.

Bu dogrultuda endustrimizin yetkinligini ve rekabet gicind artirmak, tlkemizde
bu alanin gelisimine daha etkin katki saglamak amaciyla 2016 yilinin sonunda
Tirkiye Biyoteknolojik Ilac Platformu’nu kurduk. Platformumuz cok kisa slirede
kamu nezdinde goéruslerine basvurulan ve dikkate alinan bir yapi olarak kabul
gérdid. Kamu ile toplantilar ve ortak projeler yapmaya basladik. Bugln
platformumuzun IEIS lyesi olan ve olmayan toplam 23 {yesi bulunuyor.

Turkiye ilag endUstrisinin biyoteknoloji atilimini ancak butdncll bir bakis agisiyla
ve tim aktorlerin katkisiyla saglam temeller U(zerinde vyikseltebiliriz. Bu
kapsamda IEIS olarak éniimiizdeki siirecte de biyoteknoloji alaninda iletisim ve is
birligi platformlarinin gelistirilerek strdirilmesi igin paydaslarimizla temaslarimiza
kesintisiz devam edecek, biyoteknolojinin gelisiminin éntndeki engellerin kalkmasi
ve Ulkemizin bu alanda hak ettigi yere ulasmasi igin kararhlikla faaliyetlerimizi
strdlrecegiz.

Turkiye ilag endUstrisinin biyoteknoloji atilimini ancak butdncll bir bakis agisiyla
ve tim aktorlerin katkisiyla saglam temeller U(zerinde vyikseltebiliriz. Bu
kapsamda IEIS olarak éniimiizdeki siirecte de biyoteknoloji alaninda iletisim ve is
birligi platformlarinin gelistirilerek strdirtlmesi igin paydaslarimizla temaslarimiza
kesintisiz devam edecek, biyoteknolojinin gelisiminin éntndeki engellerin kalkmasi
ve Ulkemizin bu alanda hak ettigi yere ulasmasi igin kararhlikla faaliyetlerimizi
slirdUrecegiz.

S6z konusu politikanin endlstrimize olumlu etkilerini baslamasindan kisa sire
sonra gérmeye basladik. Uygulamayla birlikte yurt igi ilag Gretiminde belirgin bir
blylime ortaya cikti, Uretim tesislerindeki kullanilmayan kapasite kullanima
kazandirildi. Uretim teknolojilerimiz gelisti, yatinmlar ve istihdamimiz artti. ithal
ettigimiz Grlnlerin Uretimine baslayarak cari acigin kapatilmasina sektér olarak
katki saglamis olduk.

Endistrimizin Gretim kapasitesi hem yurt ici talebi hem de Gretim Gssi oldugu
takdirde bodlgesel ve global talepleri karsilayabilecek durumdadir. Bugln
tlkemizin ilag ihtiyacinin = %88’ini yurt igi dretimle karsiliyoruz. Yasamakta
oldugumuz Covid-19 pandemi doneminde endistrimizin giicind, toplum saghdi ve
Ulke ekonomisi icin vazgecilmez dnemini bir kez daha gérmus olduk.

Ancak ne yazik ki, Avrupa Birligi'nin Diinya Ticaret Orgitii nezdindeki sikayeti
sebebiyle, yerellesme uygulamasi 2. asama yurutdltirken durduruldu. S6z konusu



uygulamanin Ulkemizin taraf oldugu uluslararasi karar ve sozlesmelere aykirilik
gostermedigi gorusiindeyiz. Firmalarimizin ¢ok ciddi yatirimlar yaptigi ve basindan
beri blyulk bir hassasiyetle yurutllen yerellesme politikasinin ayni kararhlikla, taviz
verilmeden sirdirilmesini Glkemiz igin kritik 6nemde goériyoruz. Bu dava
sirecince tim unsurlarniyla Glkemiz kurumlarinin yaninda yer almaya devam
edecediz. Oniimizdeki siirecte de bugiine kadar oldudu gibi, Glkemizin Giretim giici
adina her turld calismayl yapmaya ve Uzerimize disen tim sorumluluklari yerine
getirmeye haziriz.

IEIS olarak, uzun yillardir ihracati éncelikli alanlarimizdan birisi olarak belirlemis
durumdayiz. Bu kapsamda 2012 vyilinda Tirkiye ilac Ihracatcilari Platformu’nu
kurduk. Platformumuz, endlstrimizin dis pazarlarda tanitimi, pazar ve ihracat
potansiyelinin artirlmasi, ihrag Grunlerimizin gesitlendirilmesi, ihracata konu olan
drunlere rekabet glcu kazandirilmasi ve bu amaclarla hazirlanacak projelerin
hayata gecirilmesine yénelik calismalar yiritiyor. ilag firmalanimiz, kiresel bir
guc¢ olma hedefiyle Ulke ihracatina katkiyr artirmak igin hevesle, var gugleriyle

calisiyor.

Bu alanda yurittlen yogun faaliyetlerle endistrimizin ihracati son 3 yildir son
derece parlak bir dénem yasiyor. ilag ihracat artisimiz Tirkiye ortalamasinin
Uzerinde gercgeklesiyor. 2019 yilinda ihracatimiz bir énceki yila gore yuzde 10
oraninda artarak 1.4 milyar Dolar lzerinde bir blyukltige ulasti. 2020 yili sonunda
ise ihracatimiz ylzde 27,3 artisla 1,84 milyar Dolar seviyesinde gerceklesti.

Ilac endiistrisinin kilo basi ihracat degeri 30,5 Dolardir. Tirkiye'nin kilogram basina
ortalama ihracat dedgerinin yaklasik 1,3 Dolar oldugu g6z 6nline alindiginda,
sektoriin katma degerinin ne kadar ylksek oldugu ortadadir. Endistrimizin son
yillarda yakaladigi ihracat performansina karsin ihracatimizin  halen
potansiyelimizin altinda seyrettigini biliyoruz. Ihracatimizi daha da artirmak icin bu
alanda yasanan sorunlarin ¢ézimiine ydnelik hem IEIS hem platform olarak yogun
sekilde calismaya devam edecegiz.

2021 yili ve sonrasi icin ilag sektoriinde gerek diinyamizi gerekse lilkemizi
bekleyen yenilikler icin 6n goriileriniz nelerdir?

Dunya ilag endUstrisinin  buginine ve gelecedine biyoteknolojik ilaglar yon
veriyor. Son 10 yilda dinya ilag endUstrisinde biyoteknolojik yontemler, pek cok
hastaligin tedavisini mumkan hale getirdi. Dolayisiyla her
Ulke, biyoteknolojik ilaglari hastalarin erisimine sunabilmek icin yogun olarak
galisiyor, tim dinyada bu alana yoénelik ilgi ve yatinmlar artiyor. Hem diinyada
hem Ulkemizde biyoteknolojik ilag pazarinin hizla bluyidugini gériyoruz.

Nitekim bu Grinlerin dinya ilag pazarindaki payl 2012 yilinda ylzde 20 iken bugin
ylzde 30’lara ulasmis durumda. Oranin 2025 yilinda ylizde 35 seviyesinde
gerceklesmesi bekleniyor. Ulkemizde de benzer bir durum séz konusu. 2012 yilinda
yaklasik yuzde 15 olan Turkiye biyoteknolojik ilagc pazarinin payr 2020 vyilinda
ylizde 25 seviyesine ulasti. Oniimiizdeki 5 yilda llkemizde bu uriinlerin pazar
payinin dinyadaki artisa paralel sekilde bir artis gostererek ylizde 30 olacagini
6ngoériyoruz.



Firmalarimiz ¢ok uzun silredir biyoteknoloji alanina ciddi yatinmlar
gerceklestiriyor. Endilstrimizin bu alanda aldigi tesvik belgesi tutari 1,1 milyar
Dolara ulasmis durumda. Ustelik lye firmalarimizin bu alandaki yatirmlari yurt
iciyle sinirh degil, dinyanin dnde gelen biyoteknoloji firmalar ile de stratejik
ortakliklar kuruyor, biyobenzer ilac gelistirmek ve Uretmek icin yodun sekilde
calisiyorlar.

Ancak endistrimizin biyik o6lgekli yatinmlar ve yogun cabalarina ragmen mevcut
durumda, UGlkemizin hala bu Uriin grubunda blylk oranda disa bagimhligi devam
ediyor. Bu alanda yillik ithalat 1,6 milyar Dolar seviyesinde. Elbette bu model
Ulkemiz icin slrdirulebilir degil. Bir an 6nce bu drtnlerin Ulkemizde daha fazla
gelistirilmesi, Uretilmesi ve ihra¢ edilmesini; hastalarimizin bu ilaglara erisimini
kolaylastirmak, endUstrimizi klresel rekabet iginde séz sahibi oyunculardan birisi
konumuna tasimak ve dis ticaret agigini azaltarak llke ekonomisine kayda deder
bir katki saglamak agisindan zorunlu gériyoruz. Firmalarimizin gabalari, bu alanda
ihtiyagc duydugumuz ekosistem, llkemiz kosullarina uygun bir mevzuat, is birligi
ortami ve nakdi desteklerin de yer alacadi tesvik sistemiyle desteklenirse,
Ulkemizi biyoteknolojik ilag Gretim ve ihracat Usst yapabilecek glcteyiz.

EndUstrimizin bu alanda gelisimini hizlandirmak igin atilmasi gereken o&ncelikli
adim, toplum sagligi ve bilimsellikten 6din vermeden, bu Urinlerin pazara
sunulma sirelerini mimkin oldugunca kisaltacak llkemize 6zgl bir mevzuatin
olusturulmasidir. Bu alanda sbéz sahibi, gugli birer oyuncu konumuna gelen
Arjantin, Giiney Kore, Hindistan gibi (ilkelerde basari bu sekilde saglandi. Ustelik
yakin zamanda Avrupa Birligi de biyobenzer ilaglarin kalite, glvenlik ve etkinlik
acisindan hicbir tereddit yaratmadigini, bu kapsamda bu Grtnlerin en kisa slirede
hastalarin kullanima sunulmasina yoénelik mevzuatta o6nemli degisikliklere
gidilecegini acikladi. Bu yonelimi géz ardi edemeyiz. Endlstrimizin biyoteknoloji
atihmi icin bu kapsamda bir biyobenzer ilag mevzuatinin uygulamaya alinmasi
blylk 6nem tasiyor.

Bunun o6tesinde de dinyada blylk bir degisim yasaniyor. Artik ilaglarin rolQ
degisiyor. Ilaclarla tedavi dedil hastaliklarin ®nlenmesi amaclaniyor. Biz
biyoteknolojide iddiall bir konuma gelmeye cabalarken diinyada nano ve genetik
teknolojilere bagh tedaviler konusuluyor. Dolayisiyla bu trendi yakalamak
zorundayiz.



