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W-IEiS Yénetim Kurulu Uyesi ve Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformu Baskani Sn. Murat
BARLAS’dan Tiirkiye’de biyoteknolojik ilag konusundaki degerlendirmelerini alacagiz.

Geng bir platformsunuz kurulus hikayesini kisaca alabilir miyiz?

M.B.-Bildiginiz gibi biyoteknoloji tiim diinyada hizla biyiyen bir trend. Bizim de ilag endistrisinin en

koklt kurulusu olarak bunun gerisinde kalmamiz miimkiin degildi.
Bu kapsamda; biyoteknoloji alaninda endiistrimizin yetkinligini ve rekabet gliciinii artirmak,
Ulkemizde bu alanin gelisimine daha etkin katki saglamak hedefiyle 2016 yilinin sonunda Tiirkiye

Biyoteknolojik ilag Platformunu (TBP) kurduk.

Platformumuz 5 ana alanda galismalarini siirdiiriiyor. Bu alanlar mevzuat, tesvik, nitelikli isgiicii,

rekabet oncesi ishirligi ve iletisim.

W- Uye profiliniz ve tiyelik kriterleriniz nelerdir?
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M.B.-Platform, biyoteknoloji alaninda tGlkemizde gelistirme ya da liretim faaliyeti olan veya planlayan
tiim ilag firmalarina agik bir olusum. Su an, Platformda iEiS iiyesi olan ve olmayan 21 ilag firmasi

bulunuyor.

Platform iiyeleri;
Abdi ibrahim, Adeka, Arven, Atabay, Centurion, Cinnagen, Dem, EIP Eczacibasi, Hasbiotech, ilko,
Kogak, Liba, Mustafa Nevzat, Nobel, Onko, Pharmactive, Sandoz, Teva, TR Pharm, Turgut, Vem.

W- Derneginizin ana amaci-odagi sadece biyoteknolojik ilaglarda yasanan sorunlar ve kamu destek

ortaminin genisletilmesidir?
M.B.-Platformumuzun baslica ¢alisma alanlarini su sekilde siralayabiliriz;

e Biyoteknolojik ilaglara yonelik sorunlari tespit etmek ve ¢6ziim onerileri gelistirmek,

e Tesvik mekanizmalarindan daha fazla yararlanilabilmesi icin ¢calismalar yapmak,

e Ulkemiz ihtiyaglarina uygun mevzuat ortaminin olusturulmasinda etkin rol oynamak,

e Kamu ve akademik kuruluslarla yakin isbirligi gelistirmek,

e Saglik profesyonellerinin biyoteknolojik ilaglara iliskin bilgi ve farkindalik diizeyini
artirmak,

e Ulusal ve uluslararasi STK'larla isbirligi yapmak,

e Ulusal ve uluslararasi etkinlikler diizenlemek.
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W- Paydaslariniz kimlerden olugsmaktadir ve iligkiler istediginiz iklimi gelistirecek diizeyde midir?

M.B.-Biyoteknoloji alaninda basarili olmak igin kamu-iiniversite-endiistri isbirligiblyik 6nem tasiyor.

TUim paydaslarin bu alanin stratejik 6neminin bilincinde olmasi son derece umut verici.
Platformumuz ¢ok kisa stirede kamu nezdinde referans organizasyon olarak kabul gérmis durumda.

Basarili Glke 6rneklerinde katma degerlerin birgogunun lniversite-sanayi isbirligi ile ortaya ¢iktigini

goriiyoruz. Ulkemizde bu alanda ¢alismalar bulunsa da bu isbirligi heniiz yeterli bir diizeye ulasmis



durumda degil. Bu kapsamda hem IEiS hem TBP olarak iiniversitelerimizle yakin iletisim ve isbirligi

icindeyiz.

iEiS olarak yakin zamanda Cumhurbaskanimiz tarafindan agiklanan 10 arastirma iiniversitesi
arasindan yer alan Ankara, Hacettepe, Gazi ve istanbul tiniversiteleriyle isbirligi protokolleri

imzaladik.

TBp olarak Universite-sanayi isbirliginin artirilmasi amaciyla Universitelerin teknoloji transfer
ofisleriyle bir araya geliyoruz. Bu kapsamda firmalarimizla TTO ofislerinin ikili gérismeler

gerceklestirmelerine olanak sagliyoruz.

Bir diger 6nemli paydasimiz bu ilaglari receteleyen ve hastalarimiza ulastiran saglik profesyonelleri.
Hekimlerimize ve eczacilarimiza biyoteknolojik ilaglarin toplum saghgi, tlke ekonomisi ve
endistrimizin gelisimi acisindan 6nemi konularinda glincel bilgi sunmayi 6nemli bir sorumlulugumuz

olarak goriyoruz.

Biyoteknoloji alaninda iletisim ve isbirligi platformlarinin gelistirilerek stirdirilmesi icin tim

paydaslarimizla temaslarimizi kesintisiz strdiriyoruz.

W- Biyoteknolojik ilag kavramini nasil yorumluyorsunuz? Bu alana giren immunolojik trtnler, kan

Grlnleri, rekombinant DNA, RNA, ileri tedavi lrlinleri vb. , bu alanin hepsine mi hitap etmektesiniz?

M.B.- Biyoteknolojik ila¢ kavramini; immiinolojik iiriinler, kan iiriinleri, mAb’lar ve diger
biyoteknolojik liriinleri kapsayacak sekilde genis olarak yorumlamak tayiz. Calismalarimiz hem

referans biyoteknolojik hem de biyobenzerler tizerine yogunlasmis sekilde devam etmektedir.

W- Bu konudaki mevzuat gelistiriimesine yoénelik calismalarinizi paylasir misiniz? Kilavuzumuzun DSO

ve AB kilavuzundan farkhliklari var midir?

M.B.-Bu konudaki yeni kilavuz taslak halinde olup heniiz yayimlanmamistir.Kilavuzun
hazirlanmasinda ¢ogunlukla AB kilavuzu ve bazi basliklarda da DSO ile FDA kilavuzlari dikkate
alinmistir. Ancak IEiS olarak gériisiimiiz, gelismis lilke kilavuzlarinin bire bir terciime edilmesi yerine

lilkemiz sartlarina ve gereksinimlerine uygun sekilde sekilde adapte edilmesidir.

W-Biyoteknolojik ilaglara ait tespit ettiginiz sorunlar ve ¢6ziim 6nerilerinizi kisaca alabilir miyiz?

M.B.- Tim diinyada oldugu gibi ilkemizde de ilag pazarinin giderek artan oranda bir kismi

biyoteknolojik ilaglara evrilmektedir. 2020’lerden sonra biyoteknolojik ilaglarin pazar paylarinin



yiizde 30 ila 40 arasina gelmesi beklenmektedir. Bu acidan ilag sektoriimiziin bu konuya kisa sirede
adapte olmasi 6nce biyobenzerler ardindan referans biyoteknolojik iiriinler liretebilmesi i¢cin kamu

desteklerine ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bu teknolojinin gelistirilmesi ¢cok yiiksek maliyetli bir siire¢ oldugundan, kamu desteklerinin nakdi

tesvik haline dontismesi bu alandaki gelisimimizi daha da hizlandiracaktir.

Ozellikle biyobenzer ilaglarin ruhsatlandirma siireglerinin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi ve
hizlandirilmasi, firmalarin ihtiyaci olan istisareleri TITCK yetkilileri ve komisyon tyeleri ile

yapilabilmesinin saglanmasi cok faydali olacaktir.

W- Nispeten yiksek maliyetli yatirim gerektiren bu alanda mevcut Ar-Ge ve yatirim tesvikleri yeterli

midir?

M.B.-Ulkemizde Ar-Ge ve biyoteknoloji tesviki konusunda ¢ok 6nemli adimlar atilmis durumda. Bu

adimlar, sektoérin bu alana ilgisini ve yatirimini da artirmistir.

10 yil 6nce endistrimizde sadece bir tane olan akredite Ar-Ge merkezi bugiin itibariyla 25’e ulasmis
durumda. ilag Ar-Ge harcamasi 2010 yilinda 92 milyon TL iken 2016 yilinda %138 artisla 219 milyon
TL'ye ulast.

Ancak tlkemizin bu alandaki rakipleri ile etkin rekabet edebilmesi icin kamunun Ar-Ge ve
biyoteknoloji yatirimlarina saglayacagi destegin artirilmasina ve farkl tesvik mekanizmalari

kurgulanmasina ihtiyag var.

Rekabet ettigimiz tlkeleri inceledigimizde, vergisel tesviklerin yaninda dogrudan tesviklerin daha
hizli ve kesin sonuglar dogurdugunu goriiyoruz. Bunun en giizel 6rnegi Giiney Kore. Bizim tesvik
sistemimize de dogrudan tesvikleri icerecek bir kurgu eklememiz gerekiyor. Bunun yaninda,
firmalarin Ar-Ge’ye ayirdiklari pay baz alinarak pozitif ayrimcilik saglayan bir sistemin kurulmasi,

firmalarin Ar-Ge faaliyetlerinin artmasini saglayacaktir.

ilacta Ar-Ge yiiksek yatirim isteyen ve uzun siiren bir siirectir. Desteklerin miktari ve siiresinin bu
gercek cercevesinde belirlenmesi 6nemlidir. Bunun yaninda, dncesinde sektoriin ihtiyaclarinin
belirlenmesi ve gorislerinin alinmasi, ¢agrilarin daha etkin olmasini ve hedefine ulagsmasini

saglayacaktir.

Ulkemizde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, TUBITAK gibi kurumlarin sagladigi kamu fonlari

kullanilarak Ar-Ge’si yapilmis Griinler bulunmaktadir. Kamu kurumlari tarafindan gelistirilme



asamasinda desteklenen bu tip Grilinlerin ticarilesme asamasinda da baska kamu kurumlari tarafindan

onlerinin agilmasi dogru bir yaklasim olacaktir.

Son olarak hedefimizi destekleyici bir mevzuat ikliminin yaratilmasi, 6zellikle ruhsatlandirma,
fiyatlandirma ve geri 6deme sisteminin; yatirimi anlaml kilacak nitelikte diizenlenmesi blyik 6nem

tasiyor.

Tiirkiye ilag pazarindaki ithal iiriinlerin %28’ini biyoteknolojik ilaglar olusturmaktadir. ilag
endistrisi, tamamen ithalata dayali bir biyoteknolojik ila¢ tedarik modelinin strdirilebilir

olmadiginin bilinciyle hareket etmektedir.

ithalatina bagimli oldugumuz énemli Griinlerin (ilkemizde gelistirilmesi ve iiretilmesi sadece
hastalarin bu ilaglara erisimini artirmayacak ayni zamanda dis ticaret acigini azaltarak Glke

ekonomisine kayda deger bir katki saglayacaktir.

Hem sektorin diinyadaki donlisimiin gerisinde kalmamasi hem de ekonomik gereklilikler agisindan

bu alanda basarili olmamiz zorunlu gériniyor.

W-Uyelerinizin bu alandaki mevcut ve gelecek yatirimlari hakkinda bilgi alabilir miyiz?

M.B.- Firmalarimiz Glkemizi biyoteknoloji gibi stratejik bir alanda gelistirmek icin var glicleriyle ¢caba
gosteriyorlar, bu alana uzun vadeli bakis agisiyla, yiksek maliyetli yatirimlar yapiyorlar. Platform
tiyelerimizin biyoteknoloji alaninda bitmis ve devam eden fiziki yatirimlari 820 milyon dolar, yine
yapilmis ve devam edecek olan Ar-Ge g¢alismalarina iliskin harcamalari da 485 milyon dolar

tutarinda. Gelecek 5 yilda bu alanda 6nemli giktilar bekliyoruz.

W- Biyoteknolojik ila¢ sahibi olmadan kiiresel oyuncu olunabilir mi?

M.B.- ila¢ alaninda gelecek biyoteknoloiji tiriinleri olarak gériinmektedir. Tiirkiye bir an énce bu
alandaki ilerlemesini hizlandirarak diger iilkelerle rekabet edecek kosullara ulasmalidir. Oncelikli

hedef bu Urilnlerin Glkemizde Uretilmesi, ardindan ise ihrag edilmesidir.

Biyoteknolojik Grlinlerin yurticinde gelistiriimesini ve liretimini tesvik eden yaklasimlari kamunun
stratejik eylem planlarinda da goériyoruz. Ancak bu planlarin gelistirilmesi ve somut 6nerilere

dondstiridlmesi gerekiyor.

Rakiplerimizle etkin rekabet edebilmek icin kamunun Ar-Ge ve biyoteknoloji yatirimlarina saglayacagi

destegin artiriimasina ve farkl tesvik mekanizmalari kurgulanmasina ihtiyac var.



Bunlarin yaninda, hedefimizi destekleyici bir mevzuat ikliminin yaratilmasi da 6nem tasiyor.

Turkiye’nin 2023 yilinda, Ar-Ge yetkinligini artirmis, 6zellikle biyoteknoloji alaninda olmak iizere,
daha yiiksek katma degerli iiriinler lireten, kiiresel bir ilag lireticisi ve ihracatgisi konumuna

gelmesini hedefliyoruz.

W-Biyoteknolojik ilaglar kimyasal ilaglarin yerini alacak mi? Diinya ve Tirkiye ilag pazarinda

biyoteknolojik ilag¢ gelisimi ve Gilkemizde biyobenzer ilag hacmini paylasir misiniz?

M.B.- Tim diinyada bitkisel ve kimyasal kaynakli ilag tGretimi, bilim ve teknoloji alanindaki yeni
gelismeler kapsaminda hizla yerini biyoteknolojik ilaglara birakiyor. Diinyada biyoteknolojik ilaglarin
kullanim orani %20’lere ulasmis durumda ve artmaya devam ediyor. Ulkemizde de benzer bir
durum s6z konusu. Tiirkiye’de biyoteknolojik ilaglar 2016’da, 3,4 milyar TL ile regeteli ila¢ pazari

icerisinde yaklasik %16,5'lik bir paya sahip.

Turkiye ilag pazarinda tiim formlariyla birlikte 197 adet referans biyoteknolojik, 43 adet biyobenzer

ilag bulunmaktadir. Biyobenzer ilaglardan 17 tanesinin liretimi lilkemizde yapilmaktadir.

Turkiye’de absiksimab, epoetin alfa, filgrastim, insiilin glargine, somatropin, infliksimab,
enoksaparin sodyum igeren biyobenzer uriinler ruhsatlandiriimis olup, bunlardan Tiirkiye’de
iretimi olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim ve infliksimab etkin maddelerini
icermektedir. Referans biyoteknolojik ilaclarin patent sirelerinin bitmesiyle beraber biyobenzer

Grlnlerin sayisinin ilerleyen dénemlerde hizla artmasi beklenmektedir.

W- Bu alanda insan kaynagimiz yeterli mi?

M.B.— Biyoteknolojide ciddi bir is glicii a¢ig1 bulunuyor. Bu alandaki calismalar ilerledikge, is glci

ihtiyacimiz da artiyor.

Daha 6ncede degindigim gibi tiniversitelerimizle yakin iletisim ve isbirligi icindeyiz. Universitelerimizin

sanayiye verecegi en bliylk destek nitelikli is glicinlin yetistirilmesidir.

Bu husustaki bir diger 6nemli konu yurtdisindaki beyin giictini tGlkemize ¢cekecek mekanizmalari

yaratmak. Bu alanda da kamu ve endustri olarak hizla calismamiz gerekiyor.

W- Biyobenzer ilaglara ait klinik ¢calisma durumu nedir? Bu alanda 2023 yili hedefi var midir?



M.B.- Bilindigi tizere, biyobenzer ilaglarla ilgili Faz | (FK/FD) ve gerektigi durumlarda Faz Ill calismalari
istenmektedir. Firmalarimiz arasinda bu calismalari baslatmis olanlar mevcuttur ve 2023 yilina kadar
iclerinde mAb’larin da bulundugu ¢ok sayida iiriiniin bu ¢alismalari tamamlayip pazara ¢ikmalari

beklenmektedir.

W- Ulkemiz icin biyoinnovasyon mimkiin mii?

M.B.-Tiirkiye Biyoteknolojik ilag Platformumuza dahil olan firmalarimizin yatirimlari sadece
biyobenzer gelistirme yoniinde olmayip biyoteknoloji alaninda inovatif Grlinler de gelistirmeye
yoneliktir. Bu konuda klinik asamaya gelmis ¢alismalar mevcuttur. Bu alanda en biiyiik ihtiyag
nitelikli isgilicii yetistirilmesidir. Bunun saglanmasi igin liniversitelerimize ve ozellikle eczacilik

fakiiltelerine biiyiik bir gérev diismektedir.

W- Degerli Baskanim paylasiminiz icin tesekkiir eder, tlkemiz icin son derece hayati bir mesele olan

biyoteknoloji alanindaki calismalarinizda sonsuz basarilar dileriz.



