=

BIYOBENZER
ILACLARDA AR-GE’DEN
REGULASYONA

SAVAS MALKOG

ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

GENEL SEKRETERI

Dunya ilag endustrisinin buginune ve gele-
cegine biyoteknolojik ilaglar yon veriyor. Bilim
ve teknolojideki cigir agan gelismelerle, bitki-
sel ve kimyasal kaynakli ilag Gretimi yerini hiz-
la daha yUksek katma degerli biyoteknolojik
ilaglara birakiyor.

Hem dunyada hem ulkemizde biyoteknolojik
ilag pazarinin hizla buyuduguni géruyoruz.
Nitekim bu Urtnlerin dinya ilag pazarindaki
pay! 2012 yilinda yuzde 20 iken bugun yuzde
30'lara ulasmis durumda. Oranin 2025 yilin-
da ylUzde 35 seviyesinde gerceklesmesi bek-
leniyor. Ulkemizde de benzer bir durum séz
konusu. 2012 yilinda yaklasik yuzde 15 olan
Turkiye biyoteknolojik ilag pazarinin pay1 2020
yilinda ylzde 25 seviyesine ulasti. Onimuz-
deki 5yilda Ulkemizde bu Urunlerin pazar pa-
yinin dunyadaki artisa paralel sekilde bir artis
gostererek yuzde 30 olacagini ngéruyoruz.

Yuzyillh askin geg¢misi olan, kokli ve glclu
ilag endUstrimizi bu buyik déntsimin ge-
risinde birakmamiz dustnulemez elbette.
Mevcut durumda, Ulkemizin hala bu Grun
grubunda buyuk oranda disa bagimlihginin
devam ettigini gorlyoruz. Bir an énce bu
Urlnlerin Ulkemizde daha fazla gelistirilme-
si, Uretilmesi ve ihrac edilmesini saglayacak
ekosistemin ve is birligi ortaminin olusturul-
masini; hastalarin bu ilaglara erisimini kolay-
lastirmak, endUstrimizi kuresel rekabet igin-
de s6z sahibi oyunculardan birisi konumuna
tasimak ve dis ticaret agigini azaltarak Ulke
ekonomisine kayda deger bir katki saglamak
agisindan zorunlu gorlyoruz.

Bu kapsamda ilag EndUstrisi isverenler Sen-
dikasi (IEiS) olarak bu alanda endistrimizin
yetkinligini ve rekabet glcUnu artirmak, iler-
leme icin ihtiyag duyulan mevzuat ve is birligi
ortamini tesis etmek amaciyla 2016 yili sonun-
da Turkiye Biyoteknolojik ila¢ Platformunu
kurduk. Platformumuz gok kisa stirede kamu
nezdinde goruslerine basvurulan ve dikkate
alinan bir yapi olarak kabul gordd. Kamu ile
toplantilar ve ortak projeler yapmaya basla-
dik. Bugln Platformumuzun IEIS Gyesi olan

ve olmayan toplam 23 Gyesi bulunuyor. Tum
bu Uyelerin ortak o6zelligi ise biyoteknolojik
ilaglanin gelecegdini goren ve bu kapsamda da
elini tasin altina koyan, yatirim yapan firmalar
olmasidir.

Nitekim, firmalarnmizin bir suredir biyotekno-
loji alanina ciddi yatinmlar yaptigini gérebili-
yoruz. Endustrimizin bu alanda aldigi tesvik
belgesi tutari 1] milyar dolara ulasmis durum-
da. Ustelik Gye firmalarimizin bu alandaki ya-
tinmlan yurt igiyle sinirh degil, dinyanin énde
gelen biyoteknoloji firmalari ile de stratejik or-
taklklar kuruyor, biyobenzer ilag gelistirmek
ve Uretmek icin yogun sekilde galisiyorlar.

Bugun Turkiye'de ruhsath 114 marka altinda
256 formda referans biyoteknolojik ve 25 mar-
ka altinda 846 formda biyobenzer ila¢ bulu-
nuyor. Biyobenzer 7 markanin tum formlarin-
dan olusan 29 adet ilacin Uretimi Ulkemizde
yaplliyor. Bu kapsamda firmalarmizin orta
vadede hedefi 2024 yilina kadar 2 adet refe-
rans biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer, 1 adet
biyoustun ilacin Ulkemizde Uretiminin ger-
ceklestiriimesi olarak belirlenmis durumda.

Ar-Ge, yuksek katma degerli ve ileri teknolo-
jiye dayanan yapisiyla ila¢c endulstrimizin ol-
mazsa olmazl. ilag endUstrisi dunyada Ar-Ge
harcamasi en yuksek sektér konumunda. Bu
kapsamda uye firmalarimiz, Ulke ve dlnya
kosullari ne olursa olsun bUytk bir azimle,
daima ileri teknolojileri gelistirme ve yenilikgi
Urtnler sunma hedefiyle hareket ediyor, bir-
cok farkli alanda inovatif faaliyetler gostererek
yenilige yatinm yapiyor, Ar-Ge faaliyetlerine
ayirdiklar payl her gecen yil artiriyorlar. Nite-
kim, 2010 yilinda 4 adet olan akredite Ar-Ge
merkezi sayimiz bugun itibariyla 33'e ulasmis
durumda ve bu merkezlerde yaklasik 1450
kisi istihdam ediliyor. ilag Ar-Ge harcama-
s1, 2010 yilindaki 92,1 milyon TL duzeyinden
%360 artigla 2019 yilinda 4238 milyon TL'ye
ulasti.

Biyoteknoloji, sektorimuz ve Glkemiz icin ha-
yati 6neme sahip bir konu. Ancak her donu-

sumde oldugu gibi bu alanda da bazi eksikle-
rimiz, engellerimiz mevcut.

Oncelikle biyoteknolojik ila¢ alaninda olus-
turulacak mevzuatin Ulkemizin ihtiyaclari-
na uygun sekilde kurgulanmasi bu alanda
basarli olmamizda kritik 6nemde. Mevzua-
timizda, halk sagligi ve bilimsellikten 6dun
verilmeden, bu GrUnlerin pazara sunulma su-
relerinin mumkun oldugunca kisa tutulmasi
saglanmalidir. Nitekim, Ulkemizin rekabet
ettigi ulkelerde biyoteknoloji alanindaki hizl
gelisimin bu sekilde saglandigini gérmek-
teyiz. Aksi takdirde, Urlnlerimizin pazara su-
nulmasinda yasanacak gecikmeler kuresel
anlamda pazar payl almamizi engelleyerek
ciddi firsat maliyetleri ortaya ¢ikaracaktir. Bu
kapsamda kamu yetkililerimizle sik sik bir
araya geliyor, Ulkemizin bu alanda gelisimini
saglayacak mevzuat ortaminin olusturulma-
sinda etkin rol oynuyoruz.

Bir diger 6nemli sorunumuz biyoteknoloji
alaninin farkl kurumlar tarafindan yonetiliyor
olmasi. S6z konusu koordinasyon eksikligi bir
asamada destek goéren Urunlerin baska asa-
mada mevzuat, kaynak ve éncelik anlaminda
engellerle karsilasmasina sebep oluyor. Bu
durum hem bu alanda endUstrimizin gelisi-
mini sekteye ugratiyor hem de Ulke kaynakla-
rinin plansiz kullanimina yol aciyor. Kurumlar
arasi koordinasyonsuzlugu gidermek Uzere,
bu alanin yénetiminin tek bir yapida toplan-
masi buyuk énem tasiyor.

Biyoteknolojide yapilan yatinmlar blytk ha-
cimli, ileri derece teknoloji yogun yatirimlar-
dir. Bu alandaki glclu rakiplerimizle rekabet
edebilmek icin kamu otoritelerimizin yati-
rimlarimiza daha etkin destek saglamasina
ihtiya¢ duyuyoruz. Bugune kadar verilen fizi-
ki yatinm tesvikleriyle endUstrimiz ¢ok ciddi
yatinmlar yapti, yapmaya da devam ediyor.
Ancak kamu tesvik sistemi blyUk oranda ver-
gi indirimi ve muafiyetlerine dayandigi icin
endustrimiz acisindan yeterli olmamaktadir.
Uretilecek Grdinlerin hizlica pazara sunulma-
sindaki engeller yatinmlarin geri dénlsunu

onemli olglde geciktirmektedir. Dolayisiyla
bundan sonrasi igin vergisel tesviklerin ya-
ninda, nakit finansal desteklerin saglanmasi
bUyuk olgekli ve surekli yatinm gerektiren
biyobenzer Urlnler alaninda hizlanmamizi
destekleyecektir. Ote yandan bugiin dinya-
da gen teknolojine dayall tedaviler konusulu-
yor. Bu alanlara yatinm yapmaya da simdiden
baslamamiz gerektigini dustnuyoruz.

ilag sektérinde basaril olmamizin anahtarla-
rindan birisi de nitelikliinsan gtcU. Calismala-
rimiz ilerledikge is glcl ihtiyacimiz da artiyor.
Universitelerimizden en buylk beklentimiz
Ulkemiz ve endustrimiz i¢in bilim insani ye-
tistirmeleri. Universite-sanayi is birlikleri tim
dunyada Ar-Ge'nin tetikleyicisi konumunda.
Bu alanda ilerlemis Ulkelere baktigimizda
katma degerlerin bircogunun Universite-sa-
nayi is birligi ile ortaya ¢iktigini gériyoruz.
Bu kapsamda, IEIS olarak uzun zamandir bu
alandaki is birliklerinin guglendiriimesi igin
yogun ¢aba gosteriyoruz. Ar-Ge ve insan kay-
naklari alanlarinda Ankara, Ege, Gazi, Hacet-
tepe, Istanbul ve Marmara Universiteleriyle is
birligi protokolleriimzaladik. Gelecek donem-
deis birliklerimize farkl Gniversitelerle devam
edecegiz

Bu husustaki bir diger 6nemli konu da yurtdi-
sindaki beyin guctnu Ulkemize ¢cekecek me-
kanizmalari yaratmak. Bu alanda da kamu ve
endustri olarak hizla calismamiz gerekiyor.
Kamu ve 6zel sektor olarak is birligi icinde
ortak adimlar atmamiz gerektigini degerlen-
diriyoruz.

Turkiye ilag endustrisinin biyoteknoloji atili-
mini ancak buttncul bir bakis agisiyla ve tim
aktorlerin katkisiyla saglam temeller Uzerinde
yikseltebiliriz. Bu kapsamda IEIS olarak biyo-
teknolojinin gelisiminin énltndeki engellerin
kalkmasi ve ulkemizin bu alanda hak ettigi
yere ulasmasi igin kararlilikla faaliyetlerimizi
sUrduruyoruz.



