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TEMEL GOREVIMIZ,

TUM HASTALARIN ILACA ERISIMININ
KESINTISIZ SAGLANMASIDIR

Biyobenzer Uretimi, tilkemizde heniiz desteklenmeye muhtag bir alandir. Ancak son yillarda,
yerli Filgrastim tretimi gibi sevindirici gelismeler de yasamaktayiz. 2016 yilinin Mayis ayinda,
ilk defa tamamen Tiirkiye’de Uretilebilecek onkoloji alaninda kullanilan biyobenzer bir Grin,
Kurumumuzdan onay almistir. S6z konusu iriin, etkin madde Uretiminin hiicreden itibaren
tum uretim asamalari, tlkemizde gerceklestirilen ilk biyobenzer iirtindur. Ayrica, tlkemizin
ilk yerli insulin ruhsati, Haziran 2016’da verilmistir. Agi Gretimi projeleri kapsaminda Kirim

Kongo Kanamal Atesi konusunda gelistirilen asi calismalari ise Firat Universitesi'nde
baslayip, Erciyes Universitesi’/nde devam etmis ve asinin patenti alinmistir. Zorlu ve
mesakkatli sireleri asarak, Ar-Ge ile gelistiriimis kendi orjinal Grlinimuzun olusturulmasi
ulkemiz agisindan gurur vericidir. Bunun yaninda, hayata gecirdigimiz Yerli Plazma
Projesi’nde oldugu gibi yliiksek yatinm ve tecriibe gerektiren ilaglarin tretiminde devlet
olarak, yerli uretimi destekleyici aksiyonlar almaktayiz.

Sayin Baskanim, dncelikle sizi tamimak isteriz. Saglik Piyade Tugay Komutanlig Reviri’'nde; 2004-2005 yillar
Bakanlig'ndaki ge¢mis gérevleriniz ile simdiki vazifeniz arasinda ise Kirikkale Merkez 4 No'lu Saglik Ocagi'nda,
hakkinda bilgi alabilir miyiz? sorumlu hekim olarak gérev yaptim. 2005 yilinda, Saghk
Bakanlig'min actigi mulakatta basaril olarak Hifzissihha
2001-20083 yillan arasinda, Kirikkale Merkez 4 No'lu Saglik Mektebi Mudurligi'ne kabul edildim. Teknik personel

Ocagi'nda; 2003-2004 yillan arasinda, Erzurum 7. Mekanize olarak basladigim Bakanlik kariyerime, 2007 yilindan



itibaren Hifzissihha Mektebi mudur yardimcisi olarak devam
ettim. 2010-2012 yillan arasinda Saglk Bakanlgi Bakan
Danismanhg gérevinde bulundum.

2012 yill Mart ayinda, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
kurulusunda, Bagkan Yardimeiig gérevine atandim. 2012-
2013 yillari arasinda “"Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi
Yénetimi” baskan yardimeisi, 2014 yilinda “Destek ve
Laboratuvar Hizmetleri" baskan yardimeisi, 2015 yilinda,
“ilag ve Eczacilik” baskan yardimcisi olarak gérev yaptigim
TITCK'da, 2016 yilinin Temmuz ayindan itibaren “Kurum
Baskani” olarak gorevime devam ediyorum. Ayrica, 2016 yili
Eylul ayindan bu yana Dunya Saglik Orgutil Avrupa Bolgesi
Ylrdtme Kurulu Gyesiyim,

TITCK nasil bir organizasyon yapisi ile hangi faaliyetlerde
bulunuyor?

Bagkanhgma bagl olarak ¢alisan 5 bagkan yardmcimiz
ve baskan yardimecilarina bagl olarak ¢alisan 20 dairemiz
var. Gérevimiz; ilag, tibbi cihaz ve kozmetik drinlere
yonelik dizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar
gelistirip uygulayarak halkimizin sagligina hizmet etmek.
Temel hedefimiz ise “Bilimselligi esas alan, saghiga odakl,
mukemmelligi hedefleyen, uluslararasi alanda éncl ve
referans kurum olmak”.

Gorev alanimiza giren saydigim driin gruplari, hem halk
saghg! ve hem de ulusal ve uluslararasi Ulke politikalar
agisindan stratejik ve kritik oneme sahiptir. Bu derece
hassas ve tnemli bir alani ydnetmek igin de insan kaynaklari
bakimindan ¢ok seckin ve kalifiye bir personel grubuna
ihtiyacimiz vardir.

Cok stkdr yaklasik 1150 personelimizle bu ihtiyaci
karsilayacak kapasitedeyiz. Yaklasik U¢te biri eczaci olan
personelimizin yaklasik dértte biri ylksek lisans, onda biri ise
doktora mezunudur. Devlet kuruluglan arasinda en kalifiye
personel gruplarindan birisine sahibiz diyebilirim.

Ulkemiz ilac sektoriniin guclii ve zayif yénleri hakkinda neler
sOylemek istersiniz?

Oncelikle, Tarkiye ilag pazar biyiklugi bakimindan pek
cok Avrupa tlkesinden daha avantajll durumdadir. Ornegin;
tlkemizde bazi hastalik gruplarinda kullanilan ilaglarin pazar
blyukligu, bazi Avrupa Ulkelerinin toplam nifusuna esittir.
Avrupa Birligi mevzuatina uyumlu olmamiz ve PIC/S Gyeligi
gibi uluslararasi standartlara uyumlulugumuzun tescilli
olmasi, diger Ulkelere ihracatimiz acisindan énemlidir.

Bunun yaninda, jeopolitik konumumuz MENA (Middle East
North African) bélgesinde lider Uretici olmamizi mdmkin

Su anda kutu tliketiminde %72’sini, deger
bazinda ise yaklagik %45’ini yerli Gretimle
karsiladigimiz sektérimizde gelecege
yonelik hedefimiz, daha degerli Grln Uretir
hale gelebilmektedir. Bunun yaninda, ihracat
kapasitemizi artirarak bélgemizde “Uretim
tissi” haline gelebilmeyi hedefliyoruz. “ilagta
Yerellesme Projesi” ile Ulkemizin Ar-Ge ve
Uretim anlaminda s6z sahibi Ulkelerden

biri haline gelmesini ve sektdrimizi de
uluslararasi lige tasimasini istiyoruz. Bu
dogrultuda da galismalarimizi kararlilikla
stirdiiriiyoruz. ilagta Yerellesme Projesi
sonunda, Tirkiye'de Uretilebilecegini
6ngdrduguimiz miktar yaklasik 6,1 milyar TL;
simdiye kadar yerellesen miktar ise yaklasik
2.85 milyar TL'dir. Projenin kamuya olumlu
etkileri filizZienmeye basladi diyebiliriz. Hali
hazirda 577 Urun yerellesme kapsaminda
degerlendirildi. Geriye kalan ylzlerce Grlin
icin ise ¢alismalarimiz devam ediyor. Birgok
yerli ve uluslararasi firma arasinda is birlikleri
simdiden kuruldu.

kilmaktadir. Diinyada ilk ve tek olma ¢zelligini tasiyan ilacg
Takip Sistemi (iTS) ile sektdriin daha kontrol edilebilir ve
guvenli olmasini sagliyoruz. Sektérimizin zayf yonleri
konusunda ise yuksek teknolojili trtinlerin tretiminde

henliz istenen seviyede degiliz maalesef, molekul geligimi
bakimindan da oyle. Bu anlamda, sektorde lider Ulkelerde
oldugu gibi Ulkemizde de “Startup” firmalarinin gogalmasina
ve gelismesine dnem veriyoruz.,

Biyoteknoloji/biyobenzer iiretim alaninda tlkemizde dnemli
yatirimlar basladi. Bu konudaki degerlendirmelerinizi rica
ederiz.

Biyobenzer Uretimi, Ulkemizde henlz desteklenmeye muhtag
bir alandir. Ancak son yillarda, yerli Filgrastim dretimi gibi
sevindirici gelismeler de yasamaktayiz. 2016 yilinin Mayis
ayinda, ilk defa tamamen TUrkiye'de Uretilebilecek onkoloji
alaninda kullanilan biyobenzer bir drdn, Kurumumuzdan
onay almistir S6z konusu Uriin, etkin madde Uretiminin
hicreden itibaren tam tretim asamalari, Glkemizde
gerceklestirilen ilk biyobenzer Urdndir. Ayrica, Ulkemizin ilk
yerli instlin ruhsat, Haziran 2016'da verilmistir.
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Yirdtdlen tiim bu calismalarin meyvelerini almaya basladik diyebilirim; 2011 yilinda aile
hekimlerimizin her 100 recetesinden 35’inde antibiyotik var iken, 2016 yilinda her 100 regetenin
29'unda antibiyotik yer almaktadir. Hekimlerimizin antibiyotik regeteleme tercihinde yaklasik
%17’lik azalma olmustur. Diinya Saglik Orgiiti’'niin ilag tiiketim istatistiklerinin karsilastiriimasi
icin gelistirdigi 1000 kisi basina diisen gunlik antibiyotik tiketim degeri 2011 yilinda 42 birim
(DID) iken, 2016 yilinda 40 birime (DID) gerilemistir. 2011 yilinda kutu bazinda tim ila¢ satisinin
%13’'Un0 antibiyotikler olustururken, 2016 yilinda bu oran yaklasik %10’a gerilemistir. 2011
yilinda ilag icin harcadigimiz her 100 TL'nin yaklasik 11 lirasini antibiyotikler icin harcarken,
2016 yilinda ilag icin harcadigimiz her 100 TL’nin 6 lirasini antibiyotikler icin harcadik.
2011-2017 yillan arasinda her yil bir dnceki yila gére antibiyotik kullaniminda ortalama %5’lik
bir azalma elde ettik. 2016 ile 2017’yi kiyasladigimizda, 2017 yilinda SGK tarafindan geri
6demesi yapilan antibiyotik kutu satiglarinda %8.5’lik bir dists elde ettik.

Agi tretimi projeleri kapsaminda Kinm Kongo Kanamali
Atesi konusunda geligtirilen agi galismalari ise Firat
Universitesi'nde baslayip, Erciyes Universitesi'nde devam
etmis ve asinin patenti alinmistir. Zorlu ve mesakkatli sreleri
asarak, Ar-Ge ile gelistiriimis kendi orjinal Grinimuzin
olusturulmasi tlkemiz acgisindan gurur vericidir. Bunun
yaninda, hayata gecirdigimiz Yerli Plazma Projesi'nde
oldugu gibi yuksek yatinm ve tecrlbe gerektiren ilaglarin
Uretiminde devlet olarak, yerli tretimi destekleyici aksiyonlar
almaktayiz.

ilag sektdriiniin 2023'te nasil bir konumda olmasi
hedefleniyor? Bu hedefe ulasmakta TITCK'nin rolii nedir?

Su anda kutu tiketiminde %72'sini, deger bazinda ise
yaklasik %45'ini yerli Gretimle karsiladigimiz sektorimizde
gelecege yonelik hedefimiz, daha degerli Urln Uretir hale
gelebilmektedir.

Bunun yaninda, ihracat kapasitemizi artirarak bolgemizde
“Uretim tissti” haline gelebilmeyi hedefliyoruz. “llagta
Yerellesme Projesi” ile tlkemizin Ar-Ge ve Uretim anlaminda
s0z sahibi tlkelerden biri haline gelmesini ve sektérumuizi
de uluslararasi lige tasimasini istiyoruz. Bu dogrultuda da
calismalarimizi kararlilikla sturdurtyoruz.

ilagta Yerellesme Projesi sonunda, Turkiye'de
Uretilebilecegini 6ngérdigimuiz miktar yaklasik 6,1 milyar
TL; simdiye kadar yerellesen miktar ise yaklasik 2.85 milyar
TL'dir. Projenin kamuya olumlu etkileri filizlenmeye basladi
diyebiliriz.

Hali hazirda 577 Urln yerellesme kapsaminda
degerlendirildi. Geriye kalan ylzlerce Urln icin ise
calismalarimiz devam ediyor. Birgok yerli ve uluslararasi
firma arasinda is birlikleri simdiden kuruldu.

Bunun yani sira yatinm ortaminin éngérdlebilirliginin
artmasi ve ihracat potansiyeli ylksek bir konumda

olmasi sebebi ile cazip hale gelen llkemiz ilag pazarn,
birgok ulusal ve uluslararasi firmanin yatinm projelerini
Ulkemize cekiyor. SEYK'e (Saglik Endustrileri Yonlendirme
Komitesi) sunulan pek cok yatirim projesi, su anda Komite
tarafindan degerlendirme asamasinda. Bu yatinm projeleri,
biyoteknolojik Grinler basta olmak Uzere, ylksek teknolojili
ve katma degerli Urlnlerin Gretimini taahhUt ediyor.
Onumuzdeki streclerde bu yatirim projelerinin de hayata
gegmesi ile birlikte ilag ihracatimizda bir artig yasanmasini
bekliyoruz.

TITCK olarak “Akilci ilag Kullanimi” konusunu nasil
degerlendiriyorsunuz? Bu konuda ne gibi calismalariniz
oluyor?

Ulkemiz ne yazik ki antibiyotik tilketimi (42 (ilke iginde

1. sirada) ve antibiyotik direng orani verilerine (verisi

olan 22 Ulke iginde 2. sirada) bakildiginda ilk siralarda

yer almaktadir. Bu 2 konuda karnemizin iyi oldugunu
sOyleyemiyoruz. Ancak, son 5 yildir yaptigimiz yogun
caligmalarla kisa surede gok glizel sonuglar elde ettik.
Calismalanmiz ve elde ettigimiz sonuglar DSO tarafindan da
takdir gérmektedir.

2013 yilinda, akilci ilag kullanimi (AiK) konusunda yol
haritasi mahiyetinde “Akilci llag Kullanimi Ulusal Eylem Plani
2014-2017"yi hazirladik ve uygulamaya koyduk. Bu plan
hazirlanirken, ilag kullaniminda sorumliulugu olan herkeste
AIK yéntinde davranis degisikligi olusturmayi hedefledik.
Antibiyotiklerin akilcl kullaniimasinin saglanmasini, bu planin
oncelikli calisma alani olarak belirledik. Séz konusu eylem
plani dogrultusunda, saglik meslegi mensuplarina ve tim
taraflara yonelik bilinglendirme ve farkindalik galismalar
yUrlttuk ve yarUtmeye devam ediyoruz.



Bu planin devami niteliginde, “Akilct llag Kullanimi Ulusal
Eylem Plani 2018-2022"yi uygulamaya koyacagiz. Eylem
plani kapsaminda, 81 ilimizde de merkez ekiple (TITCK
Akiler Tlag Kullanimi Dairesi) koordineli calisma yapacak
saha ekipleri (AIK Il Koordinatérlikleri) kuruldu.

Antibiyotiklerin akilci kullanmiminin saglanmasi igin hem
merkez ekibimiz, hem de saha ekiplerimiz ile farkindalik

ve bilinglendirme calismalari igin ayak basiimadik yer
birakmadan, yogun ve gayretli bir calisma yurattik. Basta
hekimler ve eczacilar olmak tzere tim sadlk calisanlarina
ulasmak icin toplantilar dizenledik ve bilgilendirmeler yaptik.

AlK il Koordinatdrltikleri'miz, anackulundan lise égrencilerine
varana kadar egitimler yapti ve gesitli etkinlikler diizenledi.
81 ilimizde, enfeksiyon hastaliklar uzmanlarindan olusan
eqiticiler belirlendi. Akilci antibiyotik kullanimi konusunda
egitim materyalleri hazirlandi. Bu egitim materyalleri
Uzerinden tum aile hekimlerine ve uzman hekimlere
bilgilendirmeler yapildi.

Regetesiz antibiyotik satisi noktasinda énemli adimlar
attik ve bu konuda serbest eczacilanmizin destegini aldik.
Meslek orgtlerinin ve medyanin farkindaligini olusturmak
ve bilgilendiriimesini saglayacak toplantilar, programlar
dizenledik. 2017 yilinda, hekimlerimizin hedefe yonelik
tedavi planlamasi i¢in hizli antijen testlerini kullanima
sunduk. Gegen yil ve bu yil, akilci antibiyotik kullanimi
konusunda medya kampanyasi da yaptik.

YUrGtdlen tim bu calismalarin meyvelerini almaya basladik
diyebilirim; 2011 yilinda aile hekimlerimizin her 100
recetesinden 35'inde antibiyotik var iken, 2016 yilinda

her 100 regetenin 29'unda antibiyotik yer almaktadir.
Hekimlerimizin antibiyotik regeteleme tercihinde yaklasik
%17'lik azalma olmustur.

Dunya Saglik Orgutt’'ndn ilag tiketim istatistiklerinin
karsilagtinlmasi icin gelistirdigi 1000 kisi basina disen
gunlik antibiyotik tiketim degeri 2011 yilinda 42 birim

(DID) iken, 2016 yilinda 40 birime (DID) gerilemistir. 2011
yilinda kutu bazinda tim ilac satiginin % 13'U4nd antibiyotikler
olustururken, 2016 yilinda bu oran yaklagik %10’a
gerilemistir. 2011 yilinda ilag i¢in harcadigimiz her 100 TL'nin
yaklasik 11 lirasini antibiyotikler icin harcarken, 2016 yilinda
ilag icin harcadigimiz her 100 TL'nin 6 lirasini antibiyotikler
igin harcadik.

2011-2017 yillan arasinda her yil bir énceki yila gore
antibiyotik kullaniminda artalama %5'lik bir azalma elde
ettik. 2016 ile 2017'yi kiyasladigimizda, 2017 yilinda SGK
tarafindan geri 6demesi yapilan antibiyotik kutu satiglarinda
%8.5'lik bir diisus elde ettik.

Oncelikle, Tiirkiye ilag pazari biyikligi
bakimindan pek cok Avrupa llkesinden daha
avantajli durumdadir. Ornegin; tilkemizde
bazi hastalik gruplarinda kullanilan

ilaclarin pazar blyUkligu, bazi Avrupa
Ulkelerinin toplam nifusuna esittir. Avrupa
Birligi mevzuatina uyumlu olmamiz ve

PIC/S liyeligi gibi uluslararasi standartlara
uyumlulugumuzun tescilli olmasi, diger
ulkelere ihracatimiz acisindan énemlidir.

Dergimizin dosya konusu ile ilgili de size bir soru yéneltmek
isteriz. Onkoloji ilaglar Tlrkiye'de nasil bir pazar payina
sahip? Kanser hastalarinin yeni ilaglara erisimi konusunda
zorluklar var mi?

Tum hastalarimizin ilaca erisiminin kesintisiz saglanmasi,
temel gérevimizdir. Onkoloji hastalarimiz icin de ayni
hassasiyete sahibiz. Bu kenuda bizim gérevimiz,
hastalarimizin; etkinligi kanitlanms, kaliteli ve gtvenli
triinlere hizl erigimine olanak saglamaktir.

Bu amagla, hem bu Uranlerin hizli runsatlanmasini saglayip,
hem de llkemizde ruhsatl olmayan drinlerin yurt digindan

teminini saghyoruz. 2017 yilinda, toplam ilag harcamamizin
yaklasik %11'i onkoloji ilaclarina aittir. Bu oran takriben 2,8

milyar TL'ye denk gelmektedir.

Ote yandan, Turkiye'de piyasada olan ya da yurt disindan
getirilen ilaglann yaklasik %99'u, Sosyal Guvenlik
Kurumu'nun geri ¢demesi kapsamindadir. Gelismis Ulkelerde
adenmeyen pek gok ilagc da bu kapsama dahildir. Usttnltgi
kanitlanmis yenilikgi tedaviler, yurt disindan getirilerek
hastalarimiza sunulmaktadir.

Gerek kanser ilaglarinda, gerekse tum ilaglarda, herhangi
bir tedarik sikintis| yasanmamaktadir. Kurumumuz,
tedarik sikintisi yasanma riski olan ilaglarda zamaninda
gerekli dnlemleri alarak hastalarimizin magdur olmasini
engellemektedir. Kurumumuzda bu amacla “ilag Tedarik
Sorunlari Komisyonu" kurulmustur. Herhangi bir sebepten
temininde gugluk cekilebilecek ilaglar, dnceden tespit
edilmekte ve aninda midahalede bulunulmaktadir.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

Bu vesileyle sehirlerde, kdylerde, hatta sinirda operasyon
bolgesinde vatandaslanmiza 6zveriyle saglk hizmeti veren
tim hekimlerimizin ve saglk ¢alisanlanimizin Tip Bayrami'ni
yurekten kutlanm.
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Ahmet ihsan Erdem

BIYOTEKNOLOJI OZELINDE,
BILHASSA FAYDALI OLACAK
YATIRIMLARIN ULKEMIZE
CEKILMESI ICIN CALISIYORUZ

Ajansimiz, ilkemizde biyoteknoloji konusunda farkindalik yaratilmasi noktasinda diger

ilgili kamu kurumlarimizla birlikte 6nci kuruluslardan olmustur. 2012, 2013 ve 2014
yillarinda ABD’deki BIO etkinligine lilke katilimimizi organize ettik ve o yillarda 6nemli bir

farkindalik olusturdugumuza inaniyoruz. Takip eden yillarda zaten lilkemizdeki biyoteknoloji
faaliyetleri ciddi bir gelisme kaydetti. Halen bu konunun éneminin farkinda olarak
biyoteknoloji alanindaki calismalara elimizden gelen destegi vermeye gayret gosteriyoruz.

Oncelikle sizi tanimak isteriz. Mevcut goreviniz ve Dairesi baskani olarak atandim. Halen bu gérevime devam
kariyerinizdeki kilometre taslari hakkinda bilgi alabilir miyiz? etmekteyim.

Bilkent Universitesi Uluslararasi iligkiler Balim(’nden Kurumunuz, tlkemizde ilag¢ sektdriyle ilgili stratejilerin
mezun olduktan sonra ABD'nin New York sehrindeki Pace belirlenmesi konusunda ne gibi faaliyetlerde bulunuyor? Bu
Universitesi'nde isletme yiksek lisansimi tamamladim. calismalar igerisinde “Biyoteknoloji” konusu ne dizeyde
Ardindan Ulkemize ddnerek, bir slre 6zel sektdrde calistim. 6nem ve dncelik tasiyor?

Kamudaki kariyerime, Bagbakanlik TUrkiye Yatirim Destek Bagbakanlik Yatinm Ajansi olarak istihdam olusturan, yeni ve
ve Tanitim Ajansi'nda proje direktérl olarak bagladim ileri teknolojiler getiren, ihracatimizi artiran niteliklere sahip

2014 yilinda, baskan yardimcisi ve Yatinme! Hizmetleri dogrudan yatinmlarin Glkemize gekilmesi icin cesitli stratejiler



gelistiriyoruz. Tipki ihracat pazarlanmizi ¢esitlendirme
stratejisinde oldugu gibi, uluslararasi dogrudan yatinmlarin
(UDY) da hem kaynak Ulke hem de sektorel olarak
cesitlendirilmesini hedefliyoruz.

Nitekim Turkiye'nin UDY portfoyunin kalitesi de son yillarda
iyilesme gostermistir. 2002-2010 déneminde, Ulkemize gelen
dog@rudan yatinmlarin %18'i imalat sektérl ve %9'u enerji
sektérlne gelirken, 2011-2017 Haziran déneminde imalatin
payl %30'a ulasmig, enerjinin pay! ise %16’y asmistir. Yani
Ulkemiz, ge¢mise nazaran daha fazla istihdam yaratan ve
cari acigimizi azaltan imalat ve enerji yatinmlarini ceker

hale geldi. llac sektdrii de uretim yoniyle buradaki imalat
sanayiinin i¢inde yer aliyor.

Ajans olarak, stratejik 6nemi haiz gérdigimuz ve
calismalanmizi yogunlastirdigimiz bazi sektdrler var.
Bunlardan bir tanesi de ilag sektord. Zira hem cari agigimizi
azaltmast, hem nitelikli istihdam saglamasi, hem de teknoloji
transferi bakimindan ciddi potansiyel tasiyan bir sektor. Bu
alanda gerek imalat, gerekse Ar-Ge tesislerinin tlkemizde
cogalmasi i¢in tanitim ve destek faaliyetlerimizde ilag
sektorine dnem atfediyoruz. Tum bu ¢aligmalarimizi elbette
ilgili kamu kurumlarimizla ve Ulkemizin makro planlari ile
uyumlu bir sekilde gergeklestiriyoruz. Bu plan ve stratejilerin
yatinm gekme boyutunda, elimizden geldigince rol aimaya
gayret gdsteriyoruz.

Ajansimiz, ulkemizde biyoteknoloji konusunda farkindalik
yaratimasi noktasinda diger ilgili kamu kurumlarimizla birlikte
onct kuruluglardan olmustur. 2012, 2013 ve 2014 yillarinda
ABD'deki BIO etkinligine ulke katilimimizi organize ettik ve o
yillarda 6nemli bir farkindalik olusturdugumuza inaniyoruz.
Takip eden yillarda zaten Ulkemizdeki biyoteknoloji
faaliyetleri ciddi bir gelisme kaydetti. Halen bu konunun
oneminin farkinda olarak biyoteknoloji alanindaki caligmalara
elimizden gelen destegi vermeye gayret gosteriyoruz.

“Turkiye'nin Biyoteknoloji Stratejisi ve Hedefleri” ile ilgili
kurumsal yaklagiminiz nedir?

Oncelikle bu gibi stratejilerimizin varliginin gok mahim
oldugunu belirtmek isterim. Hem kamuya hem de 6zel
sektore yon gosteren, hedefler koyan ve eylem planlariyla
takip edilen bu gibi sekior stratejileri meyvelerini dnimuozdeki
yillarda gozle gorullr bigimde verecektir.

Bizim Ajans olarak, “Turkiye'nin Biyoteknoloji Stratejisi”
konusunda iki rolumuz var. Birincisi, faydalanici
konumundayiz. Yani ortaya konulan bu ulusal strateji ve
hedefler dogrultusunda kendi calismalanmizi sekillendirme
imkanimiz bulunuyor. Bu stratejiler bizim igin birer yol
haritas! niteliginde. ikincisi, stratejide belirlenen hedeflere

katkida bulunmak gibi de bir misyonumuz var. Biyoteknoloji
0zelinde bilhassa Ulkemize faydali olacak yatinmlarin
cekilmesi, burada uluslararasi sirketlerin de iginde yer
aldigr kiimelenmelerin olusturulmasi igin biz de Uzerimize
duseni yapmaya galisiyoruz. Gerek ilkemizdeki yatirm
firsatlarinin uluslararasi is camiasina tanitilmasi, gerekse
yatinm yapmaya karar vermis biyoteknoloji sirketlerinin
desteklenmesi bakimindan faaliyetlerimizi strdiriyoruz.

Bu stratejilerin hayata gegirilebilmesi ve hedeflerin
gergeklesmesi igin ne gibi glcll yonlerimiz / iyilestirmeye
aclk alanlarimiz oldugunu degerlendiriyorsunuz?

Bu konuda giicld yénlerimizin agir bastigini disundyorum.
Malumunuz, bu sektorde yatinm yapilabilmesi igin en

6nemli hususlarin basinda nitelikli insan kaynagi ve sinai
mulkiyet haklarninin korunmasi geliyor. Nitelikli insan kaynagi
konusunda ciddi bir potansiyelimizin bulunduguna ve
avantajli bir durumda oldugumuza inaniyorum. Gergekten
de saglik ve biyoteknoloji alaninda gerek Universitelerimizde,
gerek dzel sektdrimuzde, gerekse kamu kurumlarimizda
Turkiye'nin en iyi yetismis insanlarini gérmek mumkdn.

Ote yandan, sinai mulkiyetin korunmasi noktasinda da
Ulkemizde cok énemli gelismeler kaydedildi. Gectigimiz yil
yurarldge giren Sinai Milkiyet Kanunu ile 6zel sektérin bu
konudaki ihtiyaclan blytk élgude kargilandi. Uluslararasi
standartlarda bir sinai mulkiyet mevzuatina kavustuk.

Bu alanda dretim ve Ar-Ge konusunda son derece

cazip tesvikler de mevcut. Yatinm ve igletme maliyetleri
bakimindan da avantajli konumdayiz. Bunlarin yani sira
elbette iyilestiriimesi gereken taraflar da mevcut. Bunlann
basinda, kanaatimce Ar-Ge harcamalarinin halen istenen
seviyelere ulasmamis olmasi geliyor. Bu konuda son 10 yila
baktigimizda ciddi bir iyilesme olmakla birlikte, daha da iyi
noktalara ulasmamiz gerektigi hepimizin malumu. Bu konuda
elbette atlmasi gereken adimlar var.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

Son olarak sunlar eklemek isterim; ilgili tim kurum ve
kuruluslarimiz, gelecegin biyoteknolojide ve Ar-Ge'de
oldugunu gok iyi kavramis vaziyette. Bunun bilincinde
olarak adimlar atiliyor. En énemlisi de bu adimlar bir ahenk
icerisinde atiliyor. Hem mevzuat hem de fiziki altyapi
anlaminda gerekli hazirliklar yapiimaya devam ediyor.

Biz de Basbakanlik Yatinm Ajansi olarak, bu sektérin
uluslararasi yatinmcilara tanitiimasi ve yatinmlann
desteklenmesi baglaminda, bu galigmalara katki
saglamaya devam edecegiz. Ben llke olarak bu

trendi kacirmayacagimiza ve dnimuzdeki on yillarda
biyoteknolojide bélgemizin ve dinyanin éncl Ulkelerinden
olacagimiza inaniyorum.
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Turgut Tokg6z

ENDUSTRIMIZ BIYOTEKNOLOJI VE
AR-GE’YE, UZUN VADELI BAKIS
ACISIYLA YUKSEK MALIYETLI
YATIRIMLAR YAPIYOR

Endiistrimizin yetkinligini ve rekabet giiclini artirmak, Glkemizde bu alanin gelisimine
daha etkin bir katki sunmak amaciyla 2016 yili sonunda, Tiirkiye Biyoteknolojik ilac
Platformu’nu kurduk. Platformumuz, biyoteknoloji alaninda lGlkemizde gelistirme ya
da tiretim faaliyeti olan veya bu faaliyetleri planlayan tiim ilac firmalarina acik bir

olusum. Su anda platformda IEIS liyesi olan ve olmayan 20 ilac firmasi bulunuyor.
Firmalarimiz Glkemizi biyoteknoloji gibi stratejik bir alanda gelistirmek icin var
gucleriyle caba gdsteriyor. Bu alana uzun vadeli bakis acisiyla, yiksek maliyetli
yatirimlar yapiyorlar.

IEIS'in (ilkemiz ilag sektériindeki misyonu ve hedefi nedir? triinlerin hastalara sunulmasi ve fason Uretime kadar genis
ve farkli galigma alanlarindaki firmalara hizmet veriyoruz.

ilac Enduistrisi isverenler Sendikasi (IEIS) olarak, 1964 Bu kapsamda, endUstrinin buttin alanlanyla yakindan

yiindan bu yana ulkemizde saglik politikalarinin gelismesine ilgileniyoruz.

katkida bulunmak, endUstrimizde saghkli ve strdurtlebilir

rekabet ortamini gelistirmek icin galisiyoruz. Ulusal ve ¢ok IEIS olarak hedefimiz, ilag endustrimizin Ar-Ge yetkinligini

uluslu 56 tyemiz bulunuyor. Referans Urlinden es deger artirmig, 6zellikle biyoteknoloji alaninda olmak tzere, daha

Urtine, referans biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglara, yUksek katma degerli drlnler Ureten, kuresel bir ilag Ureticisi

etkin madde Uretiminden ithalatina, kan Grinleri, asilar vb. ve ihracatgisi konumuna gelmesidir.



Sektorl cok icinden ve merkezden izleyen bir kisi olarak,
Ulkemiz ilac sektorinun glicll yonleri hakkinda neler
soylemek istersiniz?

Tlrkiye sanayi, yiksek katma degerli tUrtinler treten ve
ihrac eden bir yapiya déntisme gabasi icinde. ileri
teknolojiye dayanan ve katma deger Ureten yapisiyla
ilag endustrisi, bu déntstmun en kritik 6gelerinden
birisini olusturuyor.

Ulkemizde gok kekil ve glgll bir ilag endistrisi bulunuyor.
Stratejik ®neme sahip endUstrimizde, yerli ve yabanci
yaklasik 500 kurulus faaliyet gésteriyor. Endustrimizdeki
calisan sayisi son 5 yilda %18 artarak, 35 bine ulasti.
Bunu artirmak, hem ekonomimize hem endustrimize

guc¢ katmak icin caba gésteriyoruz.

Yuksek uretim teknolojisine ve kapasitesine sahip
ilag endustrimizde 74 ilag, 10 hammadde Uretim
tesisimiz faaliyet gdsteriyor. Yeni teknolojilere yatirm
yaparak, kapasite kullanimimizi ve istihdamimizi
artirnyoruz.

Sadece yurt ici pazara Urln saglamakla kalmiyoruz,
ihracatimizi artirmak igin de var gictimuizle galisiyoruz.
Avrupa Birligi, Bagimsiz Devletler Toplulugu, Kuzey
Afrika ve Orta Dogu Ulkeleri basta olmak tzere 150'den
fazla Ulkeye ihracat gerceklestiriyoruz.

IEIS olarak, Tiirkiye'de biyoteknolojik ilag iiretiminin artmasi
yoniindeki faaliyetleriniz nelerdir? Uyeleriniz tarafindan
projelendirilen ve hayata gecirilen yatinnmlarin buytklikleri
konusunda bilgi alabilir miyiz?

Tum dunyada bitkisel ve kimyasal kaynakli ilag tretimi,
bilim ve teknoloji alanindaki yeni gelismeler kapsaminda,
yerini hizla biyoteknolojik ilaglara birakiyor.

Dunyada biyoteknolojik ilaclarin kullanim orani %20'lere
ulasmis durumda ve artmaya devam ediyor. Ulkemizde de
benzer bir durum stz konusu. Tlrkiye'de biyoteknolojik
ilaglar 2016'da, 3,4 milyar TL ile regeteli ilag pazan
icerisinde yaklasik %16,5'lik bir paya sahip.

EndUstrimizin yetkinligini ve rekabet glclni artirmak,
tlkemizde bu alanin gelisimine daha etkin bir katki sunmak
amaciyla 2016 yil sonunda Tirkiye Biyoteknolojik ilag
Platformu’nu kurduk.

Platformumuz, biyoteknoloji alaninda tlkemizde gelistirme ya
da uretim faaliyeti olan veya bu faaliyetleri planlayan tum ilag
firmalanina acik bir olusum. Su anda platformda IEIS tyesi
olan ve olmayan 20 ilag firmasi bulunuyor.

Tiirkiye Biyoteknolojik ila¢ Platformu
uyelerimizin biyoteknoloji alaninda bitmis
ve devam eden fiziki yatinmlari 820 milyon
dolar. Tamamlanan ve devam eden Ar-Ge
calismalarina iliskin harcamalari ise

485 milyon dolar tutarinda. Oniimiizdeki 5
yil icerisinde bu alanda 6nemli gelismeler
yasanacagina inaniyoruz. Bugln pazarda
6 adet imal biyoteknolojik Grinimuz var.
Yaptigimiz yatinmlarla 2024 yilina kadar
39 adet yeni biyoteknolojik triinii daha
pazara verecegiz. TUrkiye ila¢c pazarindaki
ithal driinlerin %28’ini biyoteknolojik
ilaclar olusturuyor. ilagc endiistrisi olarak,
tamamen ithalata dayali bir biyoteknolojik
ilag tedarik modelinin strdurdlebilir
olmadiginin bilincindeyiz. ithalatina
bagimli oldugumuz énemli Grinlerin
Ulkemizde gelistiriimesi ve Uretilmesi
sadece hastalarin bu ilaglara erigimini
artirmayacak, ayni zamanda dig ticaret
acigini azaltarak Ulke ekonomisine kayda
deger bir katki saglayacaktir.

Firmalanmiz Ulkemizi biyoteknoloji gibi stratejik bir
alanda gelistirmek igin var glicleriyle gaba gasteriyor.
Bu alana uzun vadeli bakis acisiyla, yuksek maliyetli
yatinmlar yapiyorlar.

Turkiye Biyoteknolojik ilag Platformu Gyelerimizin
biyoteknoloji alaninda bitmis ve devam eden fiziki
yatinmlari §20 milyon dolar.

Tamamlanan ve devam eden Ar-Ge ¢aligmalarina iliskin
harcamalar ise 485 milyon dolar tutarinda. Onimuzdeki

5 yil igerisinde bu alanda 6nemli gelismeler yasanacagina
inantyoruz.

Bugln pazarda 6 adet imal biyoteknolojik Urlndmuz var.
Yaptigimiz yatinmlarla 2024 yilina kadar 39 adet yeni
biyoteknolojik drinU daha pazara verecegiz.

Turkiye ilag pazanndaki ithal Urtinlerin %28'ini biyoteknolajik
ilaglar olusturuyor. ilag endustrisi olarak, tamamen ithalata
dayall bir biyoteknolojik ilac tedarik modelinin strdurilebilir
olmadiginin bilincindeyiz.
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Ulkemizde gok kdklii ve giiglii bir ilag endistrisi bulunuyor. Stratejik 6neme sahip
endustrimizde, yerli ve yabanci yaklasik 500 kurulus faaliyet gosteriyor. Endistrimizdeki
calisan sayisi son 5 yilda %18 artarak, 35 bine ulasti. Bunu artirmak, hem ekonomimize hem
endustrimize gii¢ katmak icin ¢aba gdsteriyoruz. Yiksek uretim teknolojisine ve kapasitesine
sahip ilag endustrimizde 74 ilag, 10 hammadde Uretim tesisimiz faaliyet gdsteriyor. Yeni
teknolojilere yatirim yaparak, kapasite kullanimimizi ve istihdamimizi artiriyoruz Sadece

yurt i¢i pazara drin saglamakla kalmiyoruz, ihracatimizi artirmak i¢in de var glicimizle
galisiyoruz. Avrupa Birligi, Bagimsiz Devletler Toplulugu, Kuzey Afrika ve Orta Dogu ulkeleri
basta olmak Uzere 150'den fazla Ulkeye ihracat gergeklestiriyoruz.

ithalatina bagimli oldugumuz énemli triinlerin (lkemizde
gelistiriimesi ve Uretiimesi sadece hastalann bu ilaglara
erisimini artirmayacak, ayni zamanda dis ticaret agigini
azaltarak Ulke ekonomisine kayda de@er bir katki
saglayacaktir.

ilag endUstrisinin Ar-Ge ve biyoteknoloji yatinmlarinin
onlnde ne gibi engeller var? Bu engellerin asiimasi igin
oncelikle hangi adimlar atiimali?

ilat; endudstrimizin stratejik glcud, kamu otoritelerimiz
tarafindan da biliniyor ve destekleniyor. Ulkemizde Ar-Ge
ve biyoteknoloji tesviki konusunda cok énemli adimlar
atilmig durumda.

Memnuniyetle takip ettigimiz galismalar; enddstrimizin énind
aciyor, bizlere sanayimizin gelecedi adina umut veriyor.
Sektérimuizin bu alana ilgisini ve yatinmini artinyor.

10 yil 6nce endistrimizde sadece 1 tane olan akredite Ar-Ge
merkezi bugn itibariyla 28'e ulasmis durumda. ilag Ar-Ge
harcamasi 2010 yilinda 92 milyon TL iken 2016 yiinda

%139 artigla 219 milyon TL'ye ulasti.

Ancak, dlkemizin bu alandaki rakipleri ile etkin rekabet
edebilmesi icin kamunun Ar-Ge ve biyoteknoloji yatinmlarina
saglayacagi destegin artinimasina ve farkl tegvik
mekanizmalarinin kurgulanmasina ihtiyag var.

Rekabet ettigimiz Ulkeleri inceledigimizde, vergisel tesviklerin
yaninda dogrudan tesviklerin daha hizli ve kesin sonuclar
dogurdugunu goriyoruz.

Bunun en guzel érnegi Glney Kore, Bizim tesvik sistemimize
de dogrudan tesvikleri icerecek bir kurgu eklememiz
gerekiyor.

ilacta Ar-Ge yUksek yatinm isteyen ve uzun stren bir stirectir
Desteklerin miktar ve stresinin, bu gergek gergevesinde
belirlenmesi énemlidir Bunun yaninda, éncesinde sektdrin

ihtiyaglannin belirlenmesi ve gortslerinin alinmasi, gagnlarin
daha etkin olmasini ve hedefine ulasmasini saglayacaktir.
Ulkemizde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, TUBITAK
gibi kurumlarin sagladigi kamu fonlari kullanilarak Ar-Ge'si
yaplimig drdnler bulunmaktadir.

Kamu kurumlari tarafindan geligtirime asamasinda
desteklenen bu tip Urlinlerin, ticarilesme asamasinda

da basgka kamu kurumlar tarafindan 6nlerinin aciimasi
dogru bir yaklasim olacaktir. Bunlarin yaninda, hedefimizi
destekleyici bir mevzuat ikliminin yaratimasi, 6zellikle
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri édeme sisteminin;
yatirnmi anlaml kilacak nitelikte duzenlenmesi biytk
Gnem tasiyor.

Tum dinyada Universite-sanayi is birlikleri, Ar-Ge'nin
tetikleyicisi durumundadir. Endistrimizin ¢calismalarinin
basarisinda da bu is birliklerinin kritik énemde oldugunu
biliyoruz.

Bu kapsamda, iEIS olarak uzun zamandir bu
alandaki is birliklerinin glclendirilmesi icin yogun
caba gdsteriyoruz.

Gectigimiz yillarda, yakin zamanda Cumhurbasgkanimiz
tarafindan agiklanan 10 arastirma Universitesi arasinda yer
alan Ankara, Hacettepe, Gazi ve Istanbul tniversiteleriyle
Ar-Ge ve insan kaynaklar alanlarinda ig birligi protokolleri
imzalamistik. Mart ayinda bu Universitelerimize

Marmara Universitesi'ni de ekledik. Srrada bagka
Universitelerimiz var.

Biyoteknoloji alaninda ciddi bir is gtict agigimiz bulunuyor.
Bu alandaki calismalar ilerledikce, is gucU ihtiyacimiz da
artiyor.

Universitelerimizle olan yakin iletisim ve is birligimizle
bu acigimizi gidermek icin gayret gésteriyoruz.
Universitelerimizin sanayiye verecedi en biylik
destek nitelikli is glctnun yetistirimesidir.
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Uzm. Dr. Umit Dereli

TURKIYE'NIN REKABET GUCUNU
ARTIRMADA EN BUYUK KOzZU

YENILIKCILIKTIR

Turkiye’'nin rekabet gliclini artirmada en buylik kozu yenilikgiliktir. Ar-Ge’ye yatirnm
yapan, teknolojiyi treten ve Urettigi teknolojiyi Grline donustiren ulkeler, rekabetcilik
siralamasinda yukari siralara tirmanmaktadirlar. llac endiistrisinde katma degeri yaratan

ve rekabetcilikte 6ne cikmanin tartismasiz kilidi kabul edilen biyoteknoloji alaninda
yapilan yatirnmlarin artmasi icin éngoérilebilir, istikrarl bir is ve yatirnm ortaminin
olusturulmasi gerekmektedir.

Ulkemiz ilag sektérii agisindan biyoteknolojinin énemi nedir?
Bu alandaki rekabet giicimiizi nasil artirabiliriz?

Biyoteknolojik yontemler, klinik ve epidemiyolojik agidan
pek gok ciddi hastalik icin yeni tedavilerin gelistirimesini
mUmkun hale getiriyor ve nifusun artan saglik ihtiyacina
cOzumler Uretilebiliyor. Bu nedenle, ilacta ileri teknoloji
tum dunyada énem kazaniyor ve gelecegi sekillendirmesi
bekleniyor.

Artik kisinin genetik altyapisina uyumlu tedaviler Gzerinde
calisiliyor; biyolojik sistemler kullanilarak Gretilen bUyUk
ve kompleks molekuller, 8limcll ve kronik hastaliklarda
insanlara tedavi umudu oluyor. Gen terapisi ile genetik

kokeni olan hastaliklarin kaynagina iniliyor, hiicre igindeki
genin yapisi degistirilerek hastaligin tedavi edilmesi hatta
engellenmesi hedefleniyor.

IMS'in calismasina gore, bugln dinya genelinde gelistiriime
asamasinda olan en degerli 20 ilacin 15'i biyolgjik ilag.

Tum bu nedenlerle, biyolojik Grlinlerin tUm dinyayla birlikte
Tarkiye'de de agirhg gittikge artiyor.

ilag sanayiinin, 10. Kalkinma Plani ve Déndistim
Programlari'nda stratejik bir sektor olarak énceliklendiriimesi,
llac sanayi ve biyoteknoloji stratejilerinin olusturulmasi,
gelecege yonelik olumlu bir cergeve ¢iziyor. 10. Kalkinma
Programi ile ilac sektord icin U¢ temel hedef belirlendi:
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IMS’in ¢calismasina goére, bugiin diinya genelinde gelistiriime asamasinda olan en degerli 20
ilacin 151 biyolojik ilag. TUm bu nedenlerle, biyolojik Grtnlerin tim dinyayla birlikte Turkiye'de de
agirhg gittikge artiyor. ilag sanayiinin, 10. Kalkinma Plani ve Déniisiim Programlari’nda stratejik
bir sektér olarak énceliklendirilmesi, ilag sanayi ve biyoteknoloji stratejilerinin olusturulmasi,

gelece@e ydnelik olumlu bir cerceve ciziyor.

1. Yurtigi ilag ihtiyacinin deg@er olarak %60'Inin yerli tretimle
karsilanmasi.

2. 2023'te en az 1 orjinal Urin kesfi ve/veya 2 mevcut
molekdlin, farkl endikasyonlarda yeniden
konumlandirnimas (repositioning) amaciyla ilag temel
aragtirma altyapisinin geligtiriimesi.

3. Global klinik aragtirma yatinmlanindan Tirkiye'nin aldig
payin ve yurutllen klinik arastirma sayisinin yil bazinda
%25 oraninda artmas.

Bu hedeflerden ilki i¢in yogun bir ¢alisma yapildi ve belirli
bir mesafe kaydedildi. Simdi diger 2 hedefe, yani ilag deger
zincirinin cok daha kiymetli halkasi olan Ar-Ge'ye dncelik
verme zamani geldi. 2019-2023 yillarini kapsayacak yeni
Kalkinma Plani'nda, bu hedefin énceliklendirimesi ve
muhakkak kiresel rekabetcilik ana amaci ve ilkesi esas
alinarak, stratejik adimlarin atiimasi yerinde olacaktir.
Nitekim, 11. Kalkinma Plani hazirliklar kapsaminda,

Saglik Endustrilerinde Déntisum Ozel intisas Komisyonu
toplantilarinda tespit edilen “Ulkemiz ilag enddstrisinin
klresel pazardaki rekabet glctnd artirmak ve dinya ilag
deger zincirinde, Ulkemizi daha Ust konuma tasima” vizyonu,
bu yondeki ortak akli ve iradeyi igsaret etmektedir.

Tirkiye'nin bu stratejik sektére yatinim gekebilmesi igin
konuya her yonden bakmasi ve rekabet glictina artirmasi
gerekiyor. Bildiginiz gibi ilag sektériinde Ar-Ge, uzun vadeli
ve yatinm agisindan riskli bir stre¢. Bununla birlikte 6zel
sirketlerin, temel aragtirmalar konusunda glclt bir kamu
destegiyle hareket etmeleri, yeni asi ve ilaglar gelistirme
konusunda cok iyi sonuclar alinmasini saglayabilir. Burada
en basta global rekabetgilik planinin bir pargasi olarak fikri
mulkiyet haklarini glclendirmek, mevzuati daha etkin hale
getirmek, vergi politikalarinda reform yapmak, AB seffaflik
ve teknik standartlaryla uyumu hizlandirmak, kamu destekli
Ar-Ge calismalannin nicelik ve niteligini artirmak gibi konular
glindeme almak gerekiyor.

Turkiye'nin rekabet glcund artirmada en buyUk kozu
yenilikgiliktir. Ar-Ge'ye yatinm yapan, teknolojiyi Greten

ve Urettigi teknolojiyi Urtine dontstiiren Ulkeler, rekabetcilik
siralamasinda yukarn siralara trmanmaktadirlar. ilag
endustrisinde katma degeri yaratan ve rekabetgilikte 6ne
cikmanin tartismasiz kilidi kabul edilen biyoteknoloji
alaninda yapilan yatinmlarin artmasi igin 6ngorulebilir,

istikrarh bir is ve yatinm ortaminin olusturulmasi
gerekmektedir.

Bu noktada, Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun 2017'de
Farmasétik Denetim isbirligi Konvansiyonu'na (PIC/S) tam
Uye olmasi, gok olumlu bir gelisme oldu. Bu uluslararasi
tyelik, Tlrkiye'nin ilag ihracatini geligtirebilmesi igin

cok tnemli bir adim. Bundan sonra atilacak adimlar

ise Tdrkiye'nin ilag sektoriinde kiresel anlamda rekabet
edebilir hale gelmesini saglamaya yonelik olmalidir. Benzer
bir yaklagimla, PIC/S tyelidi ile agilan yolda Ulkemizin de
karsilikll tanima anlasmalarini ylrirlige sokmasi, Turkiye'nin
klresel pazarlarda rekabetci bir oyuncu olmasinin éntnd
acacaktir. Bu amaca hizmet edecek diger énemili bir

yapisal adim da kurumumuzun ICH (The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals For Human Use) Uyeligi olacaktr.

Bu Uyeligin elde edilmesi ile birlikte, TUrkiye'nin ilag
ruhsatlandirma mevzuatinin kiresel olarak kabul gérmus
bilimsel ve teknik standartlar ile uyumu daha da artacaktir.

Biyolojik ilaclarin ruhsatlandirimasi ve tretimiyle ilgili
diizenlemeler konusundaki beklentileriniz nelerdir?

Turkiye, niifusunun tami Genel Saglik Sigortas! kapsaminda
olan bir Ulke ve ilag sektorl tamamen kamu tarafindan
dizenlemeye tabi bir sektor oldugundan, temel mevzuatta
yapllacak glncellemeler sektorin onimuzdeki yillardaki
gelisimini sekillendirecek dnemdedir.

Tlrkiye'nin kiresel alanda rekabetci olma iddiasini
destekleyen, dunya ile entegre, en Ust standartlarin esas
alindigi mevzuat altyapisi en dog@ru yonlendirici ortami
yaratacaktir. Ulkemizdeki saglik sistemi gelistikce, saghga
ve ilaca erisim de paralel sekilde gelisiyor. 2018 yilinda, bu
alanda dogru adimlarin atilacag beklentisindeyiz.

Biyolojik Urtinlerle ilgili mevzuat calismalarinda, kiresel
standartlardan taviz vermeden dogru dizenlemelerin
uygulamaya geciriimesini yasamsal dnemde goriyoruz.
Ulkemizin kiresel pazarda rekabetci bir oyuncu olmasi
adina, biyoteknolojik ilaglann ihracatinin kolaylikla tim
dinyaya yapilabilmesi igin bu UrUnlerin ruhsatlandiriimasinda
kaliteli, gtivenli, etkili trtine erisimi saglayacak uluslararasi
standartlar, Ulkemiz standartlari clarak belirlenmelidir.



Turkiye'de biyoteknoloji alanindaki yatirimlarin ve
Ar-Ge galismalarinin artmasi konusundaki gorislerinizi
alabilir miyiz?

Ulkemizde biyoteknoloji alanindaki gelismenin hizlanmasi,
bilgi ve deneyim olusumu igin yapilacak galismalar,

Ar-Ge faaliyetleri ve nihai trtnlerin tim dinyada kabul
gérebilecek sekilde klinik calismalar ve Uretimin ilk
asamasindan baslayarak, tum asamalari kapsayacak
sekilde gergeklestiriimesi gerekmektedir. Yiksek yatirnm
maliyeti ve uzun yatirm geri dénis sUreleri nedeniyle,

bu alana yapilacak yatrimlar acisindan Turkiye'nin kisith
bir pazar blyukligune sahip oldugu gercegi strekli gz
onunde tutulmahdir.

Biyoteknoloji alaninda yatirnmlar yapilirken élgcek
ekonomisine gok dikkat edilmeli, kiiresel pazarlari
hedefleyerek planlamalar yapilimalidir. Sadece i¢ pazara
odaklanan biyoteknoloji yatinmlari strdurilebilir olamaz
ve cok kisa slrede atil kapasite sorunu ile karsi karsiya
kalabiliriz.

Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani'nda,

“Saglik Biyoteknolojisi Sektorint Gelistirme” hedefi
dogrultusunda belirlenen eylemlerden birisi de “Turkiye'de
gelistirilecek olan biyoteknolojik Grinlerin Ar-Ge, klinik
arastirma, ruhsatlandirma ve Uretim slregleri; uluslararasi
standartlarda, EMA ve/veya FDA dizenlemeleri ile uyumiu
hale getirilmesi” seklinde tarif edilmistir. Bu eylem ile
Turkiye'de gelistirilecek biyolojik ilaglarin tim dinya
pazarlarina ihracati miimkun olacaktir.

Biyoteknolojinin temel tasi olan ilag Ar-Ge'si, temelde iki
asamadan olusur; temel arastirmalar ve klinik arastirmalar.
Klinik arastirmalar, bu isin olmazsa olmazi ve bir bilginin
ilaca dénlsme slrecinde en ¢cok kaynak aktarilan alandir.

Kuresel ilag Ar-Ge yatinmlar, 2016 yilinda 157 milyar
dolar seviyesine ulagmistir. 2022 yilinda, 181 milyar

dolar dizeyinde bir ilag Ar-Ge buytklugune ulagilacagi
ongorulmektedir. Bizim birinci 6nceligimiz ve gabamiz,
Turkiye'nin global Ar-Ge strecinde daha glgli bir oyuncu
olmas| yénundedir.

Ulkemizde, AIFD Uyelerince her yil 120-140 milyon dolar
seviyelerinde klinik aragtirma yatinmi gergeklestiriimektedir.
2017 yilinda, AIFD tyelerinin klinik aragtirma yatinm degeri
515 milyon TL'yi agmaktadir. Bu yatirimlarin yurt digindan
geldigi gercedi dikkate alindig@inda; klinik calismalar,
hastalarin yenilik¢l tedavilere erken erigsimi ve Ulkemizin
ilag Ar-Ge kabiliyetinin gUclendirilmesi gibi hayati faydalari
yaninda, bir anlamda hizmet ihracati nitelidi ile cari agigin
azaltimasina dogrudan ve anlaml bir katki saglamaktadir.

ilag Ar-Ge'sinde en 6nemli ve olmazsa olmaz tesvik,

etkin bir fikri mulkiyet rejiminin varhgidir. 2017 Ocak ayinda
yurlrltige giren Sinai Milkiyet Kanunu, bu alanda atilmig
kritik bir adimdir. Ytrdrlikteki veri minhasiriyetinin etkin
uygulanmasi ve koruma saglanan strenin AB standartlarina
getirilmesi, bir diger 6nemli hamle olacaktir.

Dunya genelinde oldugu gibi ila¢ alaninda da son yillarda
dunyanin iginden gectigi teknolojik déntsim, temelde

U¢ teknoloji platformundan glc aliyor; biyoteknoloji,
nanoteknoloji ve bilgi teknolojileri. Bu yeni teknolojiler, birden
cok sektdri ayni anda dénustirebilme potansiyeline sahip.
Turkiye ilag sektord de hizh bir sigrama igin bu alanlarda
gelismeye ihtiyag duyuyor.

Bu nedenle, sektdrin seyrini bu alanlardaki gelismisligin
belirleyecegini séyleyebiliriz. Yeni teknolojilerin transferini
hizlandirmak ve klresel rekabetciligi artirmak Uzere teknoloji
odakli, secim yapabilen bir sanayi politikasi en énemli
ihtiyactir.

Tum bu ihtiyaclar dogrultusunda, bahsettigimiz alanlardaki
cesitli is birliklerinin daha cok gindeme gelmesi, yatirimlarin
artmasi ve sirketlerin vizyonlarini bu yéne cevirmeleri de
kacinimaz oluyor.

Bu alanlarda ¢ncu Ulke olabilmek, gelecege donuk plan
yapmak ve yatirnm cekebilmek icin yeni teknolojilerin

etkisini ve kullanilan yontemlerin farklilagmaya bagladigini
g6z 6nunde bulundurmamiz gerekiyor. Kamu tarafindan
duzenlenen bir sektor olarak tim ilag sektérinin, kendilerini
bu pazarda glivende hissetmeleri gerekiyor.

Sektdre yonelik hukuki dizenlemelerde dngorilebilirlik,
istikrar ve gUven aksarsa, TUrk ilag sektérinin saghkl
gelisimi de duraksayabilir.

Bu nedenle, dogru bir is ve yatinm ortaminin en énemli
unsuru, éngorulebilir bir mevzuat altyapisinin olmasidir.
Mevzuatl gelistirirken bunlan da dahil etmek gerekiyor.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

Ulkemizde ilag sektdriinin globallesmesi, birinci énceligimiz.
Bu agidan, ihracat performansimiz da gok énemli bir
gasterge. TUIK istatistiklerine gére, 2017 yilinda ilag
ihracatimizin bir 6nceki yila gore yaklasik %6 artarak

875 milyon dolara ulastigini memnuniyetle gozltyoruz.

2018 ve sonrasinda artig trendinin devam etmesini
bekliyoruz ancak elbette bu rakamlar yeterli degil.
llag sektoriimuzin dinya pazarlarina entegrasyonu
her zaman ¢nceligimiz olacak.
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Dr. Siiha Taspolatoglu

ABDIBIO, TURK ILAC SEKTORUNUN
REKABETCI GUCUNU ARTIRACAK,
SEKTORUMUZE DEGER KATACAK

2020 vizyonumuz dogrultusunda; Turk ila¢c sanayisinin lider sirketi olarak,
uluslararasi gticlii bir marka olma yolunda yenilikg¢i liriin ve hizmetlerimiz,
cesur ve onci girisimlerimizle, dokundugumuz hayatlan iyilestirmek i¢in tam

106 yildir tutkuyla ¢calisiyoruz. Turkiye’'nin %100 yerli ila¢ sirketi olarak, lilkemiz

ve endustrimizin gelisimi icin yatirnmlarimiza hiz kesmeden devam ediyoruz.
Hedefimiz, deger yaratan islere var giiciimiizle imza atmaya devam ederek lilkemize
katki sunmak.

Ulkemize ¢ok 6nemli bir teknoloji birikimi ve tretim
potansiyeli kazandiracak olan AbdiBio yatiriminiz hangi
asamada bulunuyor?

Abdi Ibrahim olarak, 106 yildir sektorimaizin geligimi

igin yatinmlarmizi hiz kesmeden sUrdirdyor, Ulkemize

deger katacak iglere imza atma hedefiyle caligmalarmizi
yUrdtdyoruz. 400 Milyon TL yatinmla hayata gegirdigimiz
AbdiBio'nun agiligini 11 Mayis 2018 tarihinde gergeklestirdik.

AbdiBio, master hiicreden biyolojik aktif madde Uretimi,
steril biyoteknolojik bitmig Urdin, formulasyon Gretim
ambala] ve kontrolleri ile tum kalite kontrol streclerinin

yapildigi, depolama, tartma ve bakim-onanm faaliyetlerinin
gerceklestigi bir biyoteknolojik ilag Uretim tesisi olma
dzelligini tasiyor.

iki fazdan olusan AbdiBio'nun ilk fazi olan biyoteknolojik
bitmis Urun Gretim ve ambalaj, kalite laboratuvarlari,
depolama ve tartim alanlari; tesisin timune hizmet eden
altyapi alanlarn kurulumu, kalifikasyon, validasyon ve devreye
alma faaliyetleri tamamlanarak Saglik Bakanhg tarafindan
denetlendi. ikinci faz olan biyolojik etken madde tretim ve
biyolojik etken madde gelistirme alanlarn kurulum calismalar
su anda devam ediyor. 2019'dan itibaren de hlcreden
Uretim yapacak bir tesis olmayi hedefliyoruz.



Hicreden (retim sireci, kimyasal Uretime gore
nasil bir farkliik gosteriyor?

Hiicreden Uretim, cok farkll bir strec. Ozetlemek gerekirse,
bir tane “Master cell line"1 alip 6nce codaltiyorsunuz; sonra
saflastiriyorsunuz, yani zararli Kisimlarini ayiryorsunuz ve
ilag haline getiriyorsunuz. Sconra onu tekrar gogaltiyorsunuz,
formule ediyorsunuz. Canliyl, 3-5 aylik bir stirenin sonunda
etken madde haline getirebiliyorsunuz. Bu Uretimi de cok
steril, yiksek standartlarda ileri teknolojilerin kullanildig

bir ortamda gergeklestirebiliyorsunuz.

AbdiBio hangi tedavi alanlarina yénelik, ne tlgekte
bir tretim kapasitesine sahip olacak?

Duinya standartlarinda dretim yapmamiza olanak saglayacak
tesisimizde, hlcre bankasindan baslayarak nihai Urtine
kadar olan tim dretim sureglerini gergeklestirecek; kanser,
diyabet, romatizma, merkezi sinir sistemi, géz ve kan
hastaliklari tedavisinde kullanilacak trtnlerin Gretimini
yapacagiz. 13 bin metrekare kapall alan Uzerine kurulu
tesisimiz yilda 11 milyon flakon, @ milyon sinnga, 22 milyon
kartus ve 1 milyon liyofilize Uretim kapasitesiyle galisacak.
Farkli tedavi alanlarina yénelik calismalarimiz da tim

hiziyla devam ediyor.

AbdiBio, biyoteknolojik hammadde olarak trtine gore
degisebilen, yilda 46 seri 4 X 2000 litrelik fermantasyan
kapasitesine sahip. Ayrica, gelecek ylllardaki geniglemeyi
de éngorerek bitmis Urln veya biyoteknolojik Gretim
kapasitemizi %100 artirabilecek rezerv alanlarimiz
bulunuyor. AbdiBio ile dunya genelindeki is ortaklarimizda
gbzlemledigimiz en iyi teknolojileri blinyemizde
toplayacagiz. Farkli firmalara Uretim hizmeti de verecegimiz
AbdiBio'da, bir yandan yurt igindeki insan kaynagini etkin
olarak strece dahil ederken, bir yandan da yurt disindan
gelen uzmanlar araciligiyla yepyeni bir alanda, gok énemli
bir know-how merkezi olugturacagiz.

Son teknolojiyle donatilmis tesisimiz gucli ve genis bir
biyoteknolojik trin gamina sahip olacak. AbdiBio Uretim
tesisinde Uretilecek ilaglan Turkiye'de kullanima sunacagiz,
ayni zamanda yurt disinda faaliyet gosterdigimiz Ulkelere
ihrac etmeyi de hedefliyoruz. 2020'de toplam ihracatimizin
en az %20'sinin biyoteknolojik ilaglardan gelmesini
bekliyoruz. Bu sekilde, ithalatin azalmasinda ve ihracatin
artmasinda rol oynayarak, cari agigin dusdrdlmesi igin

cift yonll bir katma deger saglamayl amagliyoruz.

AbdiBio yatinm siirecinde ne gibi zorluklarla karsgilastimz?

Turkiye ilag endustrisi, kimyasal tretim bazinda
distndugunizde; Uretim, kalite ve diger hizmetler

600 Milyon TL yatirim tutarina sahip
Turkiye’nin en blyUk “Steril Enjektabl ve
Onkoloji Urtinleri Uretim Tesisi’nin insaatina
basladik. Bu tesisimizde, farkl formlarda
olan steril Grtinlerin ve onkoloji Grdnlerinin
tretimini yapacagiz. “Oftalmoloji Uretim
Alani” yatirrmimizda da sona gelmek
Uzereyiz. Bu alanda steril g6z damlalari
Uretecegiz. 240 Milyon TL yatinnm rakamina
sahip tesisimizde, 2019 yilinda Uretime
baglayacagiz. Bize Avrupa ve ABD igin de
Uretim yapabilme yetisi verecek olan bu
alanin ve Uretim sistemlerinin dizayni FDA
standartlarini karsilar nitelikte. 2018 yili icinde
uretime baglayacagimiz bir diger alanimiz
ise “Hormon Uretim Alani”. Diger iiretim
alanlarindan tamamen ayri olarak dizayn
edilen bu alan, Ulkemizde bu yéndeki dnemli
bir ihtiyaci giderecek. Hormon Uretim Alani
ile hem kendi Grlnlerimizi Gretebilecegiz, hem
de uretim hizmeti verebilecek bir kapasiteye
ulasacag@iz. Hormon Uretim Alan’mizin
yatinm miktari ise 18 Milyon TL.

anlaminda ylksek standartlara sahip bir endustridir. Bu
anlamda, dinyadaki belli bagl birgok Ulkenin ilag endUstrisi
ile rekabet edebilen, hatta daha ileri standartlara sahip bir
ilag endUstrimiz bulunuyor. Ancak, Ulkemiz igin yeni bir alan
olan biyoteknolojik ilac Uretiminde, yeterli dizeyde yetismis
insan gucu yok.

AbdiBio i¢in yola gikarken, hedeflerimizden birisi de
Turkiye'ye biyoteknoloji ilaglarnin tretiminde, Ar-Ge'sinde,
kalite streclerinde insan glcU yetistirmekti. Biyoteknoloji
yatinmina baslarken, bu alanda insan yetistirmenin
gdrevlerimizden biri oldugunu biliyorduk. Su anda guglt
bir biyoteknoloji ekibimiz var. Ekibimizi giderek daha

da kuvvetlendirecegiz. Ayrica, gesitli Universiteler ile
calismalanmiz da yogun bir sekilde devam ediyor.

AbdiBio ile ilgili hedefleriniz nelerdir?

AbdiBio tesisini kurmaktaki amacimiz; gug¢li ve genis bir
biyoteknolojik Urin portféyl olusturmak ve biyoteknolojik
Urtnler dretebilecek, son teknolojiyle donatiimig bir dretim
tesisini Trk ilag sektorine kazandirmakti. Onceliklerimiz
arasinda, teknoloji transfer slrecine bagladigimiz bir MAB
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olan Urdnimudzdn transfer sUrecini tamamlamak yer aliyor.
2019 yilinda, master huicre hattindan baslayarak bitmis
rtin formuna kadar tim strecleri iceren ilk yerli MAB'
Uretmeyi hedefliyoruz.

AbdiBio, Abdi ibrahim'i yukarilara tagiyacadi gibi Ttrk ilag
sektérinin rekabetci glcinl de artiracak, sektérimuze
daha da deger katacak. Yetismis insan kaynaginin son
derece az oldugu biyoteknoloji alaninda, yurt icindeki
insan kaynagini etkin olarak strece dahil ederek egitim
ve seminerler diizenleyecegiz.

Tamamen biyoteknolojik Urinlerin Uretimi igin tasarlanmig
olan AbdiBio'yu, yapacag Uretim ve gerceklestirecedi
ihracat ile htkumetimizin dnctilik ettigi "llacta yerellesme”
stratejisine nemli destek verecek bir yatirim olarak
gormekteyiz.

Biyoteknoloji trinlerinin Glkemizde Uretilmesi hangi
bakimlardan kritik 6nem tasiyor?

ilag, her tlke igin oldugu gibi tlkemiz igin de stratejik

bir konu. Biyoteknolojinin Turkiye agisindan ayrica

tasidigr énem ise bu Urdnlerin neredeyse tamaminin ithal
edilmesi. Biyoteknoloji alani, Tarkiye'nin kendini 6n plana
cikarabilecedi bir alan olabilir. Ulkemiz, kendi biyoteknolojik
ilacini Gretebilen ve bunu gevre llkelere ihrac¢ edebilen bir
lilke konumuna gelebilir. Bu konuda Glney Kare, Hindistan,
Rusya gibi basarili Ulke 6rnekleri var. Bu dlkeler de ilk basta
bizim gibi yola giktilar; dnce teknoloji transfer edelim, Gretim
yapalim diye basgladilar ve senrasinda kendi biyobenzer
teknolajilerini gelistirme, molekdl bulma asamasina ulastilar.

Guney Kore, birkag yil iginde biyoteknoloji alaninda pazara
yeni molekuller veren bir Ulke olacak. Rusya ve Hindistan
da bu yolda énemli adimlar atiyor. Biz de Ulke olarak, ilag
endustrisi olarak bu potansiyele sahibiz.

Bu nedenle, biyoteknolgjik ilacin Tirkiye agisindan énemli
ve kritik bir alan oldugunu dastniyorum. Ulkemize ve
ekonomimize katki saglamak, en blytk énceliklerimiz
arasinda. Su anda TUrkiye ilag pazannin %17'si
biyoteknolojik ilaglardan oluguyor. isin ekonomik tarafindan
bakacak olursak, ilag sektori bugin cari agiga en fazla
negatif katki veren sektérlerden biri olarak goriliyar.
Cunkd ihracatin ithalat kargilama orani, son yillarda
nispeten artsa bile hala ¢ok dlsUk. Biyoteknolojik ilaglarin
neredeyse tamami pahali ve ithal Urtnler. Ulkemizde
lUretece@imiz Urlnler ile gok sayida biyoteknolojik ithal
Griind ikame etme imkani bulacagiz. Béylelikle, ihracatin
artmasinda blyUk rol oynayarak, ekonomimiz igin katki
saglayacaq@iz. Turkiye'nin bu alanda gelismesi, ekonomik
anlamda da sektorun artiya gecmesini saglayacaktir.

Sadece buglnkd Urinlerden bahsetmiyoruz, gelecekte
piyasada olacak drunlerin dnemli bir kismi da biyoteknolojik
Urtinlerden olugacak. Turkiye olarak, bizim de bu alanda
yerimizi almamiz énemli ve ne kadar erken baslarsak,
tilkemiz icin de o kadar iyi. Biz Abdi Ibrahim olarak,

bu yola ¢iktik ve daha ileri noktalara gelmeyi hedefliyoruz.

Tirkiye, biyoteknoloji ile Gretilen ilaglar alaninda
6nemli bir oyuncu olabilir mi?

Biyoteknoloji ile dretilen ilaglar, birgok tedavi alanindaki
en 6nemli gelismeleri olusturuyor. Dinyada pek cok ilke
biyoteknoloji tesisleri kuruyor. Sadece gelismis Glkeler
degil, Polonya, Guney Afrika gibi pek cok tlke de bu
alana hizla giriyor. Turkiye'nin de biyoteknoloji yansinda,
bulundugu cografyanin énemli oyuncularindan biri
olabilmesi mimkdn.

Saglk Bakanligr'nin biyoteknolojik ilaglarnn Turkiye'de
tretilmesi, sadece Uretiimekle kalmayip Turkiye'nin kendi
biyobenzerlerini gelistirmesi konusunda bir vizyona ve bu
yondeki yatimmlarn desteklenmesi yéniinde bir inisiyatife
sahip oldugunu géruyoruz. Biyoteknoloji, plazma trtnleri,
onkoloji Uriinleri gibi Grinler, éncelikli yatinm alanlar
icinde sayiliyor ilac endustrisi olarak karsilastigimiz tim
zorluklara ragmen bunlar ¢ok énemli ve olumlu gelismeler.
Saglik Bakanhgi'nin da bu konudaki onceliklendirmeleri ve
destekleri ile endustrimiz bu konuda yol aliyor.

Biyoteknoloji alanindaki start-up'larin, Tlrkiye'nin bu alandaki
gelisimine ne dizeyde katkisi olabilir?

Diinyada biyoteknoloji alanindaki &nemli firmalarin
buglnkd durumlarina gelmesi, blyuk dlglde satin aldiklar
start-up firmalar veya UrUnleri sayesindedir. Bazi firmalar
da start-up olarak baslayip, hizli bir buytmeyle buginki
konumlarina gelmislerdir. Bu agidan bakildiginda, start-
up'larn biyoteknoloji alanindaki ilerlemede etkisi buyUktdr.
Tabii bu noktada, start-up’larin geligsmelerine imkan veren
ortamin, kultarin etkisi de gok 6nem kazaniyor.

Bununla ilgili Amerika 6rnegini vermek isterim. Amerika'da,
start-up'larin gelisebilecekleri iklim acisindan ¢ok olumlu
sartlar saglanmig durumda. Start-up bir sirket kuruldugunda
ne yapilacagini, hangi yollardan gidilecegini, bagarnnin

nasil desteklenecegini ilgili tim taraflar biliyor. Bu sirketin
basarsina yatinm yapacaklar igin altyapi da hazir. TUrkiye'ye
gelince, ulkemiz insaninin gok yaratici ve girisimei oldugunu
biliyoruz. Bu anlamda Ulkemiz avantajll bir konuma sahip.
Ar-Ge kdlturuntn gelismesi, start-up yapisina uygun bir
buyldme ortaminin saglanmasi ve finansal desteklerin
artmasiyla, bu avantajimizin zaman iginde basaril

sonuglara dondsebilecegini dustnuyorum.



2018 yili Abdi ibrahim igin nasil gegecek?

Abdi Ibrahim olarak 1912'de basladigimiz yolculugumuzda,
her gecen gun daha iyiye ulasmak icin ¢abaliyor ve
calismalanmizi bu sorumiuluk bilinciyle strdlrlyoruz.

2020 vizyonumuz dogrultusunda; Turk ilag sanayisinin
lider girketi olarak, uluslararasi gti¢lt bir marka olma
yolunda yenilikci Grin ve hizmetlerimiz, cesur ve 6ncu
girisimlerimizle, dokundugumuz hayatlar iyilestirmek igin
tam 106 yildir tutkuyla caligiyoruz. Turkiye'nin %100 yerli
lag sirketi olarak, ulkemiz ve endlstrimizin gelisimi igin
yatinmlarnimiza hiz kesmeden devam ediyoruz. Hedefimiz,
deger yaratan islere, var glicimuzle imza atmaya devam
ederek ulkemize katki sunmak.

2018 yill da bir dizi yatinmla gececek.

400 Milyon TL'lik yatinmla temellerini attigimiz, Tarkiye'nin
en blyuk biyoteknolojik ilag Uretim tesisi AbdiBio'da, 11 Mayis
2018'de Uretime basladik. Bunun disinda, tlkemizde eksikligi
hissedilen, 600 Milyon TL yatinm tutarina sahip Turkiye'nin
en btk “Steril Enjektabl ve Onkoloji Urtinleri Uretim
Tesisi"nin ingaatina baslad k. Bu tesisimizde, farkli formlarda
olan steril Urtinlerin ve onkoloji Grtnlerinin Uretimini yapacagiz.
“Oftalmoloji Uretim Alan” yatinmimizda da sona gelmek
Uzereyiz. Bu alanda steril goz damlalar Uretecegiz.

240 Milyon TL yatinm rakamina sahip tesisimizde, 2019
yilinda Uretime baglayacagiz. Bize Avrupa ve ABD igin de
Uretim yapahilme yetisi verecek olan bu alanin ve Uretim
sistemlerinin dizayni FDA standartlarini karsilar nitelikte.

2018 yili iginde Uretime baslayacagimiz bir diger alanimiz
ise “Hormon Uretim Alani”. Diger Gretim alanlarindan
tamamen ayr olarak dizayn edilen bu alan, tlkemizde bu
yondeki onemli bir intiyaci giderecek. Hormon Uretim Alani
ile hem kendi Urdnlerimizi Uretebilecegiz, hem de Uretim
hizmeti verebilecek bir kapasiteye ulasacadiz. Hormon
Uretim Alanimizin yatinm miktari ise 18 Milyon TL.

Tum bu tesislerimizde, kendi portféyUmuzin Uretiminin
yaninda, farkl firmalara Uretim hizmeti de verecegdiz.

Abdi ibrahim, Tiirkiye ilag sektériiniin lider markasi
konumunda. Markanin bu giice sahip olmasindaki éncelikli
faktérlerin neler oldugunu ve yatirimlarinizin oldugu
Kazakistan ve Cezayir'de Abdi ibrahim markasinin nasil
algilandigini 6grenmek isteriz.

Abdi ibrahim markasinin bu giice ulasmasinda, iki faktérin
one gikuigini dusanayorum. Iiki, ilaglanmizin taniiminda
bilimsel iletisime verdigimiz onemdir. ikincisi ise ilag
sektartinin iginde bulundugu zor sartlara ragmen tlkemize
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Abdi ibrahim olarak Tiirkiye disinda, Kazakistan, Cezayir, Portekiz, Arnavutluk,
Azerbaycan, Bosna-Hersek, Glrcistan, Suudi Arabistan, Katar, Birlesik Arap Emirlikleri,
Tunus ve Irak olmak Uzere 12 Ulkede kendi yapilanmamizla faaliyet gdsteriyoruz. Avrupa
Birligi Ulkelerinden Kanada'ya, Kuzey Afrika'dan Asya'ya olmak Uzere 50 Ulkeye ihracat
gerceklestiriyoruz. Kazakistan'daki tesisimizde 2015 yilinda Uretime baslamistik. Cezayir
tesisimizde ise 2017 Temmuz ayinda Uretime gectik. Turkiye, Kazakistan ve Cezayir'deki
dretim tesislerimizin yaninda, stratejik is birliklerimizle uluslararasi alanda gicli bir marka

olma yolunda hizla ilerliyoruz.

sUrekli yatinm yapmaya, yeni tesisler kazandirmaya devam
etmemizdir. ilag endistrisindeki kiictimeden, kadrolarin
daraltilmasindan bahsedilen donemde, bizim daha fazla
yatirnm yapmak, daha fazla istihdam saglamak konusundaki
cabamizin, markamiza duyulan glveni saglamlastirdigini
ddstndyorum,

Kazakistan ve Cezayir'e gelince, buradaki tesislerimiz
“GMP / Iyi Uretim Uygulamalari” ve yénetmelikler agisindan
modern, teknolojik ve ylksek kalite standartlarindadir.
Kazakistan ve Cezayir'de, tesis yatinmlarimiz, genis ve
guglt trin portfdylimdzle 8n plana gikiyoruz. Merkezi
yonetim sistemlerimiz cercevesinde Turkiye'de
uyguladigimiz sistemler ve performans olgim
gbstergelerinin, bu tesislere adapte edilmesi ile kisa bir
slrede, birgok sirket dretim hizmeti almak icin bizi tercih
etmekte. Pazarlama faaliyetinde bulundugumuz diger
Ulkelerde ise Urtnlerimiz ve deneyimli ekiplerimiz ile variz.

Yurt disina yonelik hedefleriniz konusunda bilgi alabilir miyiz?

Abdi Ibrahim olarak Tirkiye disinda, Kazakistan, Cezayir,
Portekiz, Arnavutiuk, Azerbaycan, Bosna-Hersek, Gurcistan,
Suudi Arabistan, Katar, Birlesik Arap Emirlikleri, Tunus ve
Irak olmak Uzere 12 Ulkede kendi yapilanmamizla faaliyet
gosteriyoruz. Avrupa Birligi tlkelerinden Kanada'ya,

Kuzey Afrika'dan Asya'ya olmak Uzere 50 Ulkeye ihracat
gergeklestiriyoruz.

Kazakistan'daki tesisimizde 2015 yilinda Uretime basglamistik.
Cezayir tesisimizde ise 2017 Temmuz ayinda Uretime gectik.
Turkiye, Kazakistan ve Cezayir'deki Uretim tesislerimizin
yaninda, stratejik is birliklerimizle uluslararasi alanda guglu
bir marka olma yolunda hizla ilerliyoruz.

Onceki yillarda oldudu gibi, 2018 yilinda da ihracatimiz)
ve uluslararasi pazarlardan elde ettigimiz payi,
sdrdurdlebilir bir sekilde artirmay hedefliyoruz, Bagimsiz
Devletler Toplulugu, Orta Dogu ve Kuzey Afrika'daki
markalarimizi kuvvetlendirerek ve yeni markalar ekleyerek,
bu bolgelerdeki ihracatimizi bliyltecediz. Avrupa Birligi
icinde ise; gelistirmesi ve Uretimi zor olan Urdnlerimizi, is

birligi yaptigimiz firmalarin dagitim ve pazarlama aglarini
kullanarak kendi markamizla ihrag etmeyi strdlrecegiz.
2018'de, zellikle Korfez isbirligi Konseyi tlkelerine
baslayacagimiz ihracat énem kazanacak.

Son yillardaki buyldmesi ile Suudi Arabistan; dlnyanin en
buyUk 10 ilac pazan arasina girmek Gzere. BlyUyen bu
pazardaki ekonomik gulglikler ve konjonktlr nedeniile ilaca
erisim eskisine gore siyasi agidan da 6ncelik kazandi.

Tork trdnlerinin bélgedeki olumlu kalite algisi, Abdi

ibrahim olarak son 5 yildir bélgedeki pazara erisim ve is
gelistirme faaliyetlerimiz ile birlestiginde; Suudi Arabistan
ve gevresindeki korfez Ulkeleri, bizim icin 2018 yilinin en
cazip Ulkeleri arasinda yer aliyor. Katar ile son dénemlerdeki
yakinlagsmamiz, gida alanindan sonra ilag alaninda da
meyvelerini vermeye bagladi. Katar'a ilk ihracatimizi ¢ok
yakinda gerceklestirmeyi hedefliyoruz. Bu bdlgedeki ihracat
hedefimiz ise 50 Milyon USD. Avrupa ve Kuzey Amerika'da
firma satin alma imkanlarini da aktif olarak degerlendiriyoruz.
Bu cergevede, Urlinlerimizin hastaya erigiminde yaratilan
degerin daha fazla kisminda yer almayi hedefliyoruz.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

Yiizde 100 yerli sermayeli yapimizla, bir yandan dogup
buyudugimiz topraklara yatirim yaparken, bir yandan da
klresel oyuncu kimligimizi kuvvetlendirecek adimlarimizi
hizlandinyor ve farkli cografyalarda da faaliyet alanimiz
her gegen gun genisletiyoruz.

16 yildan bu yana Turk ilag sektorundn lideri konumunda
olan sirketimizin bayume hedefleri Turkiye ile sinirl degil.
2020 vizyonumuz dogrultusunda, dinyanin en biyik

100 ilag firmas! arasina girme hedefiyle ¢calsiyoruz. Bu
hedefe ulasmamizi saglayacak 5 buylme alani belirlemis
durumdayiz. Bu cergevede 6nceliklerimiz; mevcut
Uranlerdeki liderligimizi pekistirmek, yeni drinleri hizmete
sunmak, farkl firmalar icin yaptigimiz Gretimin hacmini
artirmak, markamizi uluslararas| pazarlarda daha da
glclendirmek ve yeni satin alma ve birlesme firsatlarini
degerlendirmek.
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Uzm. Dr. Hakan Kocak

ONCELIKLI HEDEFIMIZ, _
BIYOTEKNOLOJIK ILACLAR ILE
ASILARIN YERLI URETIMIDIR

Firmamizin éncelikli hedefi, gelecegin ilaclari olarak kabul edilen biyoteknolojik
ilaclar ile koruyucu hekimligin en 6nemli enstriimani olan asilarin yerli tretimidir.
Yuksek katma degerli inovatif trinler, ilacta ithalata bagimhiligl ortadan kaldirdig

gibi, ihracatla sektorel dis ticaretin ekonomik biytimeye etkisini negatiften pozitife
cevirecek ve llkemizin Ar-Ge ve teknolojik ila¢ Uretim Ussii olmasina katkida
bulunacaktir.

Kogak ilag olarak, Cerkezkdy OSB'de dnemli bir Bu galismalar sonucu ileri teknoloji donanimli biyoteknolojik ilag
biyoteknoloji yatirnmi yaptiniz. Bu tesis hakkinda bilgi alabilir Uretim tesislerinde analog insulinler, biyobenzer monoklonal
miyiz? antikorlar (mADb), viral ve bakteriyal agilar yerli Gretileceklir.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi'nde bulunan Stratejik Gneme haiz bu yatinmla Turkiye'nin ylksek katma
yUksek teknoloji donanimli biyoteknolojik drdn Gretim degerli teknolojik ilagta ithalata bagimhigi ve cari agigl
tesislerimiz, toplam 1.1 milyar TL sabit yatinm tesviki onemli olcude azalacaktir.

kapsaminda kurulmustur.

Biyoteknolgjik ilag Uretim tesislerimizde Uretilen Turkiye'nin
Uretilecek ilaglarin arastirma ve gelistirme galismalari, ik yerli biyolojik llact “Enoksaparin Sodyum” ve ilk
tesisteki akredite Ar-Ge merkezinde yaklagik 100 bilim insani yerli biyobenzer insulin olan “Glarjin™ tibbin hizmetine
ve uzman tarafindan yUrUtiimektedir sunulmustur.



Biyoteknoloji alanindaki yatirnminizda ne gibi zorluklarla
kargilagtiniz?

Biyoteknoloji alaninda yatinma karar verdigimizde
Turkiye'de érnek olacak bir tesis yoktu. Universite-sanayi
is birligi uygulamasi yok denecek kadar azdi.
Biyoteknoloji konusunda nitelikli eleman temini gucluga
vardi. Bugin de biyoteknolojide ¢aligan uzmanlar yabanci
agirhkhidr.

Kogak Ilag olarak, biyoteknoloji konusundaki hedefleriniz
nelerdir?

Firmamizin su anda dncelikli hedefi, gelecegin ilaglan olarak
kabul edilen biyoteknolojik ilaglar ile koruyucu hekimligin en
onemli enstrimani olan asilann yerli Gretimidir. Yuksek katma
degerli inovatif Grinler, ilagta ithalata bagimliidr ortadan
kaldirdigi gibi, ihracatla sektcrel dis ticaretin ekonomik
blUyldmeye etkisini negatiften pozitife cevirecek ve Ulkemizin
Ar-Ge ve teknolojik ilag Uretim Ussi olmasina katkida
bulunacaktr.

Biyoteknoloji driinlerinin dlkemizde Uretilmesi hangi
bakimlardan kritik 6nem tasiyor?

Hucre ve gen tedavisine ydnelik biyoteknoloji Grtind akill
molekuller, tedavide yeni olanaklar yaratmaktadir. Bu
nedenle, biyoteknoloji Urdnu ilaglar yenilikgi yapilari ve tedavi
ustinlukleri nedeniyle pazar payini gittikge artirmaktadir. llag
sektorintn gelecegdini olusturan, katma degeri ve ihracat
olanaklari yiksek biyoteknolojik ilaca Turkiye'nin kayitsiz

Hiicre ve gen tedavisine ytnelik
biyoteknoloji Grlind akill molekdller,
yenilik¢i yapilar ve tedavi Gstinldkleri
nedeniyle pazar payini gittikge
artirmaktadir. ilag sektoriiniin gelecegini
olusturan, katma degeri ve ihracat
olanaklar ylksek biyoteknolojik ilaca
Turkiye’nin kayitsiz kalmasi dustnilemez.
Bu nedenle devletin yerli ve milli
biyoteknolojik trtinlerin gelistiriimesini
ve Uretimini tesvik eden politikalari, ilag
sektorunin 2023 hedeflerinin realize
edilmesi ve cari acigin giderilmesinde
son derece énemlidir.

kalmas| disUnlUlemez. Bu nedenle devletin yerli ve milli
biyoteknolojik Urlnlerin gelistirilimesini ve Uretimini tesvik
eden politikalar, ilag sektérintin 2023 hedeflerinin realize
edilmesi ve cari acigin giderilmesinde son derece énemlidir.

Biyoteknoloji triinleri konusunda (lke olarak neyi
hedeflemeliyiz? Tirkiye'nin bu alandaki global rekabette
énemli firsatlar oldugunu distntyor musunuz? Bu firsatlari,
rekabet avantajina nasil dénistirebiliriz?

Tarkiye; Avrupa, Afrika ve Asya cografyasinin ortasinda
gelisen ekonomisi, istikrari ve altyapisiyla glivenli bir lojistik

Kocak Farma
Ayazaga Serum Uretim Tesisleri

Pharmaceutical Businass Review Cilt 13- Say1 37 83
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Bu calismalar sonucu ileri teknoloji donanimh biyoteknolojik ilag tiretim tesislerinde analog
insulinler, biyobenzer monoklonal antikorlar (mAb), viral ve bakteriyal asilar yerli tGretilecektir.
Stratejik éneme haiz bu yatirimla Tirkiye'nin yiksek katma degerli teknolojik ilagta ithalata
bagimlihg: ve cari agig: énemli él¢lide azalacaktir. Biyoteknolojik ila¢ Uretim tesislerimizde
Uretilen Turkiye'nin ilk yerli biyolojik ilaci “Enoksaparin Sodyum” ve ilk yerli biyobenzer insiilin

olan “Glarjin” tibbin hizmetine sunulmustur.

ve ticari merkez konumunda olup, bélgesinde ilag Ar-Ge ve
Uretim Ussu olabilecek kosullara sahiptir,

Ancak Turkiye ilag sektérd, sahip oldugu yetismis insan
gucl ve teknoloji Uretebilecek yetkinlige ulasmasina ragmen
yUksek katma degerli, ileri teknoloji gerektiren onkoloji ve
biyoteknoloji Grinlerinde ithalata bagimhidir. Bu nedenle,
Turkiye ilag Sanayi ihracatta ve global ilag pazarinda hak
ettigi pay! alamamistir.

Turkiye llag Sanayi'nin uluslararasi standart ve kalitede
katma degeri yuksek yenilikci Urinler Uretmesi ve Tarkiye'nin
ilag dretiminde Us haline gelmesi, guglu bir Ar-Ge
yapilanmasi ve yeni yatirimlarla mUmkdnddr.

Devletin Ar-Ge ve llag Uretimine yonelik destek ve yatinm
tesviklerinin hedefi, Turkiye'nin teknolojik ilag Ar-Ge ve
Uretim UssUne dénustlrilmesi ve sektdrin Ulke intiyaglarini
karsilamanin 6tesinde, dis ticaret fazlasi veren bir yapiya
kavusturulmasidir,

Biyoteknolojik ilag Uretimi, dinyada da son yillarda énem
kazanmistir. Bu nedenle, Ulkemiz ila¢ sektérindn bu
firsatl degerlendirerek uluslararasi rekabet avantajina
déndstlrecegine inaniyorum.

50 seneye yaklasan gecmisiyle Kogak ilag, (lkemiz
ilag sektorinin en énemli firmalari arasinda yer aliyor.
Oniimiizdeki dénem igin yurt igi ve yurt digina yonelik
hedefleriniz nelerdir?

Firmamizin su anda éncelikli hedefi, gelecegin ilaglar
olarak kabul edilen biyoteknolojik ilaglar ile koruyucu
hekimligin en 6nemli enstrimani olan asilarin yerli
Uretimidir. Bu ayni zamanda, TUrkiye Hag; Sanayi'nin yapisal
dénlsumin de ifade eder. YUksek katma degerli inovatif
Urnler, ilagta ithalata bag@miihg ortadan kaldirdidi gibi,
Ulkemizin ve sirketimizin uluslararasi pazarlarda rekabet
glicuni artiracak ve ihracat hedeflerini realize etmesine
olanak saglayacaktir.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

ilag, saglikli yasamin vazgegilmezidir. Turkiye, 81 milyon
nafusu ile dinyanin 17.; Avrupa’'nin 7. blyuk ilag pazarndir.
Ozellikle gelecegin ilaglar olarak kabul edilen biyoteknolojik
/ biyolojik ilagta Ar-Ge nemlidir Onimiizdeki yillarda Ar-Ge
ve teknolojik yatinmlar, ilag sanayide bagariyi belirleyecektir.
BugUn tedavi edilemeyen bircok hastahgin, kisiye &zel
Uretilen biyoteknolojik / biyolojik ilaclarla tedavisi mimkin
hale gelecekiir.

Kocak Farma Gerkezkoy Uretim Tesisleri
ilag, Biy lojik ilag ve leri Uretimi




ANA DOSYA | BIYOTEKNOLOUJI

Yard. Doc¢. Dr. Mahmut Tokacg P
i ' : s \ \

E

ULKEMIZDE ILAC SEKTORUNUN
GELECEGI, BIYOTEKNOLOJIYE
YATIRIM YAPILMASINDAN GECIYOR

Biyoteknolojinin yakin bir gelecekte, ila¢ sektoriinde hatiri sayilir bir konuma gelecegini
diusunuyoruz. Bu itibarla, Amerika’daki BIO Kongrelerinin 5’ine IVEK olarak katildik.

Gegtigimiz sene organize ettigimiz 3. Uluslararasi IVEK ilac ve Eczacilik Kongresi ile es
zamanl olarak, tlkemizdeki ilk “Biyoteknoloji Kongresi’’ni gerceklestirdik.

Oncelikle sizi tanimak isteriz. Meveut géreviniz ve
kariyerinizdeki kilometre taslan hakkinda bilgi alabilir miyiz?

1985 yilinda, Cerrahpasa Tip Faklltesi’nden mezun oldum.
2000 yilinda, “Deontoloji ve Tip Tarihi” dalinda doktorami
tamamladim. Saglik Bakanligi binyesinde, uzun yillar hekim
ve idareci olarak galistim. 2005-2009 yillari arasinda, “ilag ve
Eczacilik Genel Mudirii” olarak gdrev yaptim. 2013 yilinda,
27,5 yillik memuriyetime emekli olarak son noktayi koyduktan
sonra Medipol Universitesi'nde &gretim Gyesi oldum.

Kurumunuz, Glkemizde ilag sektoriyle ilgili ne gibi
faaliyetlerde bulunuyor? Bu calismalar igerisinde
“Biyoteknoloji” konusu nasil bir nem tagiyor?

IVEK Vakfi, 10 yil “IVEK Dernedi” olarak faaliyetlerde
bulunduktan sonra, 2016 yilinda vakfa dénustl. Dernek

olarak faaliyet gosterdigimiz donemde de eczacilarin ve llag
sektorlnun, ihtivag duydugu alanlarda destek olmaya gayret
etmekteydik. IVEK Vakfi olarak da bu destegimiz artarak
devam etmektedir. Biz 6zellikle, sektdr ile kamu arasinda
arabuluculuk yapmaya gayret ediyoruz.

Sektorin tim bilesenlerini bir araya getiren “Uluslararasi
IVEK ilag ve Eczacilik Kongreler”nin Ugtinciistini gectigimiz
yil, 8 bin katiimciyla gergeklestirdik. Biyoteknolojinin yakin
bir gelecekte ila¢ sektérinde hatir sayilir bir konuma
gelecegini distnuyoruz.

Bu itibarla, Amerika'daki BIO Kongrelerinin 5'ine IVEK
olarak katildik. Gegtigimiz sene organize ettigimiz

3. Uluslararasi IVEK llag ve Eczacilk Kongresi ile es
zamanl olarak Ulkemizdeki ilk “Biyoteknoloji Kongresi'ni
gerceklestirdik.



Turkiye'nin biyoteknoloji stratejisi konusundaki kurumsal
yaklasiminiz nedir?

Tarkiye'nin yakin bir zamanda konvansiyonel ilacin yerine
ikame edilecek olan biyoteknolojik ilaglar konusunda
oldukca geride kaldigini distntyorum. Bu konu, yeni

yeni Turkiye'nin glindeminde yer almaya baslad. ilk BIO
Kongrelerine, daha gok ziyaretci sifatiyla katilan firmalanmiz
artik Uretici olmaya basladilar. Hendz isin cok basinda olsak
da umutluyum.

Ozellikle kamunun da bu konuda duyarli hale gelmis olmasi
sevindirici. Hikimetin biyoteknolojiyi dncelikli alanlardan
saymasl; bu konuda tesvikler verilmesi, kalkinma planlarinda
ele alinmasi 6nemli gelismeler. Biz IVEK Vakfi olarak,
biyoteknoloji konusunu en énemli alanlardan biri olarak
gorayoruz. Az énce de soyledigim gibi Glkemizdeki ilk
Biyoteknoloji Kongresi'ni gegen yil biz gergeklestirdik. Bu yil
Kasim ayinda ikincisini yapacagiz.

Ozellikle yurt digindan ¢ok sayida bilim insaninin gelmesini
saflamaya gayret ediyoruz. Ayrica, Amerika'daki BIO
Kongrelerine ézel dnem veriyoruz. Bu yilki BIO'yva

Ulke olarak katilim olmayacagini fark etmemiz tzerine

Saglik Bakanligi'na miracaat ederek bu konuda gérev
alabilecegimizi belirttik. Saglik Bakanligi, konuyu Saglik
Endustrilerini Yonlendirme Kurulu'na (SEYK) getirdi. SEYK
tarafindan: TITCK'nin baskanliginda olmak kaydi ile tilke
olarak katilimin saglanmasi icin IVEK'in aktif rol almasi karari
alininca, derhal harekete gegerek Ulkemiz igin bir stand alani
tahsisini sagladik. Su anda anlagsma yapildi ve Tirkiye olarak
standimizla katilacagiz.

Biyoteknolojideki hedeflerin gerceklesmesi icin ne gibi
gucli yénlerimiz ve iyilestirmeye acik alanlarimiz oldugunu
dislnuyorsunuz?

Oncelikli olarak, ¢ok geriden gelmemize ragmen
biyoteknoloji konusunda hem kamu kesimi, hem de

tzel sektdr ve sivil toplum kuruluglarinin ilgisinin son
derece ylksek dizeyde olmasini glc¢ll yénlerimiz olarak

Oncelikli olarak, ¢cok geriden gelmemize
ragmen biyoteknoloji konusunda hem kamu
kesimi, hem de 6zel sektdr ve sivil toplum
kuruluslarinin ilgisinin son derece yiiksek
dizeyde olmasini gugll yonlerimiz olarak
gOruyorum. Ayrica, yurt disinda bu alanda
calisan Tark bilim insanlarinin tlkemizde

bu igleri yapmaya hazir olmalari da bagka
bir giiclil yénimiiz. lyilestirmeye acik alanlar
olarak ise konunun hassasiyeti dolayisiyla,
kamunun mevzuat konusunda diizenlemeler
yapmasi ve uygulamada karsilasilan
zorluklar giderecek adimlar atmasi
gerektigini distunlyorum.

gérlyorum. Ayrica, yurt disinda bu alanda galisan Turk
bilim insanlannin Ulkemizde bu isleri yapmaya hazir
olmalan da bagka bir gglti yontimiz, lyilestirmeye agik
alanlar olarak ise konunun hassasiyeti dolayisiyla, kamunun
mevzuat konusunda dizenlemeler yapmasi ve uygulamada
karsilasilan zorluklan giderecek adimlar atmasi gerektigini
dustntyorum.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

IVEK Vakfi olarak, tilkemizin biyoteknoloji alaninda énemli
bir yere gelmesi igin gayretlerimizi tamamen kar amaci
gUtmeden sUrdUrddgimdzin bilinmesini arzu ediyoruz.

Biliyoruz ki Ulkemizde ilac sektdrinin gelecegi de sosyal
glvenlik sistemimizin strdurdlebilir olmasi da biyoteknolojiye
yatinm yapiimasindan geciyor. Biz bu konuda hem sektére,
hem de kamu kurumlarnna elimizden geldigince destek
veriyoruz ve vermeye de devam edecegiz. Kasim ayinda
yapilacak olan I[VEK BIO Kongresi'ne ilgi ne kadar fazla
olursa, hiyoteknolojinin Ulkemizdeki gelecegi de o kadar
parlak clacaktir diye dustntyorum.

IVEK Vakfi olarak, iilkemizin biyoteknoloji alaninda énemli bir yere gelmesi icin gayretlerimizi
tamamen kar amaci gitmeden surdirdigimazin bilinmesini arzu ediyoruz. Biliyoruz ki
tlkemizde ila¢ sektérinin gelecedi de sosyal guvenlik sistemimizin sirdurulebilir olmasi da
biyoteknolojiye yatirim yapilmasindan gegiyor. Biz bu konuda hem sektdre, hem de kamu
kurumlarina elimizden geldigince destek veriyoruz ve vermeye de devam edecegiz. Kasim
ayinda yapilacak olan IVEK BiO Kongresi'ne ilgi ne kadar fazla olursa, biyoteknolojinin
tlkemizdeki gelecegdi de o kadar parlak olacaktir diye digtntyorum.

(98]

~



ANA DOSYA | BIYOTEKNOLOUJI

Prof. Dr. Mehmet Oztiirk

SEKTOR, ORJINAL BIYOTEKNOLOJIK
ILAC GELISTIRMEYE YONELMELIDIR

TUBITAK ve Kalkinma Bakanhgi tarafindan saglanan destekler ile biyobenzer ilag
gelistirme ve (iretimi projeleri IBG’'de yuritilmektedir. Projenin amaci, etkin maddesi
monoklonal antikor olan, ABD ve AB iilkelerinde ruhsatl bir biyoteknolojik ilacin

biyobenzerinin yerli olarak gelistiriimesi ve ruhsatlandirilarak ticarilestirilmesidir.
Projenin arastirma kismi tamamlandiktan sonra gelistirilmis olan biyobenzer ilaclarin
pilot tretimleri de IBG biinyesinde kurulmakta olan GMP sertifikal tesiste yapilacaktir.

Oncelikle sizi tanimak isteriz. Mevcut géreviniz ve
kariyerinizdeki kilometre taslari hakkinda bilgi alabilir miyiz?

1974 yilinda Gazi Universitesi Eczacilik Fakliltesi'nden
mezun oldum. 1977 yilinda, Paris-Sud Universitesi'nde
biyokimya ylUksek lisansina basladim ve 1979 yilinda
biyokimya uzmanhgimi aldim. 1986 yilinda da ayni
Universiteden doktora unvani kazandim.

LisansUstt egitimim boyunca Fransa'da eczaci intérn
clarak, 1989-1992 yillan arasinda ise ABD'de Harvard Tip
Fakltesi'nde arastirmaci ve 6gretim Uyesi olarak galigtim.
1992 yilinda tekrar Fransa'ya gelerek, Centre Leon Berard
Kanser Merkezi'nde Molekuler Onkoloji Laboratuvar’nin
Kurucu Mudurltgu'na tstlenerek INSERM Arastirma
Direktor olarak calismaya basladim.

1995 yilinda, Bilkent Universitesi'nde Kurucu Bolim Baskan
ve BilGen Genetik ve Biyoteknoloji Merkezi Kurucu Maduru
olarak 2013 yilina kadar gérev aldim. Es zamanli olarak,
Fransa-Grenoble'da Institut Albert Bonniot'da INSERM
arastirma direktorl olarak da 2011 yilina kadar calismaya
devam ettim. 2013 yili EylUl ayindan itibaren, Dokuz EylUl
Universitesi izmir Biyotip ve Genom Uygulama ve Arastirma
Merkezi Mudurllgu gérevini ylrdtmekteyim.

izmir Biyotip ve Genom Uygulama ve Arastirma Merkezi,
Kalkinma Bakanligi'na yaptgimiz basvuru ile 6550 sayili
Kanun kapsaminda “Arastirma Altyapisi” olarak izmir Biyotip
ve Genom Merkezi (IBG) adi ile 16/08/2017 tarihinde
yeterlik ve tuzel kisilik kazanmistir. Bu tarihten itibaren
Yonetim Kurulu Baskanlgi ve Merkez Mudurligu gorevlerini
yaritmekteyim.



Kurumunuz, tlkemizde ilag sektériyle ilgili stratejilerin
belirlenmesi konusunda ne gibi faaliyetlerde bulunuyor?

Bu ¢alismalar icerisinde “Biyoteknoloji” konusu ne dizeyde
bir 5nem ve éncelik tasiyor?

Kurumumuz; T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi'min
“Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani"nda
vurgulanan Biyoteknoloji Platformu’nun tyesidir. IBG

bu tyelik ile Turkiye'nin biyoteknoloji stratejisinin
belirlenmesinde temel aktorlerden biri haline gelmistir.
Bunun yaninda, bu yil Boston'da dizenlenecek olan BIO
International Convention'da Ulkemizin temsil edilmesi
amaclyla gerekli hazirlik calismalarini strdtrmek Uzere
Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)'nun &nderliginde
olusturulan komitede, IBG de yer almaktadir,

IBG, gectigimiz yil uluslararasi katiimli bir etkinlik ile
“Terapotik Monoklonal Antikor Mihendisligi ve Uretimi”
konulu bir galistay dizenleyerek, Ulkemizde biyoteknoloji ile
ilgilenen batln 6zel sektér ve devlet kuruluslarini bir araya
getirmistir. Bu galistayda kurulan baglantilar sayesinde hem
IBG'ye hem de Tiirkiye'deki diger kurumlara yurt digindan
onemli dlctide know-how transferi saglanmaktadir. Ayrica,
TUBITAK ve Kalkinma Bakanligi tarafindan saglanan
destekler ile biyobenzer ilag geligtirme ve Uretimi projeleri
IBG'de yuritilmektedir. Projenin amaci, etkin maddesi
monoklonal antikor olan, ABD ve AB Ulkelerinde ruhsath bir
biyoteknolojik ilacin biyobenzerinin yerli olarak gelistiriimesi
ve ruhsatlandinlarak ticarilestiriimesidir. Projenin arastirma
kismi tamamlandiktan sonra gelistirimis olan biyobenzer
ilaglanin pilot tretimleri de IBG biinyesinde kurulmakta olan
GMP sertifikall tesiste yapilacaktir.

“Tirkiye'nin Biyoteknoloji Stratejisi ve Hedefleri" ile ilgili
kurumsal yaklagiminiz nedir?

Turkiye'nin biyoteknoloji stratejisinin iki temel hedefi olmasi
gerektigini digUnuyoruz. Birinci hedef; biyoteknolojik
ilaglarda neredeyse %100'e varan disa bagimliligin hizl
bigimde azaltimasi olmalidir IBG olarak hem biyoteknolojik
ila¢ gelistirme hem de klguk &lgekte Uretim konusunda bu
hedefe ulasmakta direkt katki verebilmek icin gerekli adimlan
atmaktayiz.

ikinci hedef ise; Turk ilag sektérindn konvensiyonel
ilaclarda yaptig hatayi tekrarlamamaktir. Tdrk ilag sektérQ
konvensiyonel ilaclarda yalnizca jenerik ilag tretimine
odaklanmis ve orjinal molekdl gelistirme konusunda bir
calisma yapmamistit Benzer bir risk su anda biyoteknolojik
ilaclarda da gortlmektedir. Sektor su anda tamamen
biyobenzer ilag gelistirmeye yonelmistir. Her ne kadar bu
durum, teknolojik yetkinligi edinmek igin gerekli olsa da

bu strateji kisa zamanda terk edilmeli ve sektor orjinal

En énemli guglu yénimuiz, devlet kurumlarinin
saglik biyoteknolojisinin dGnemini kavramis
olmalaridir. Biyoteknoloji alaninda yapilacak
yatinmlarin Tirkiye'de 6nceliklendiriimis olmasi
ve destek kapsamina alinmasi ile 15’e yakin
yerel ilag firmasi biyoteknoloji alaninda yatirim
yapmistir. Bu da sektérde bu alana yonelik
ilginin gu¢li oldugunun gostergesidir.

biyoteknolojik ilag gelistirmeye yonelmelidir. Cokuluslu ilag
sirketleri 2. hatta 3. nesil biyoteknolojik ilaglan gelistirirken

bizim hala ilk nesli taklit etmeye calismamiz kabul edilebilir
degildir

Bu stratejilerin hayata gecirilebilmesi ve hedeflerin
gerceklesmesi icin ne gibi glicli yénlerimiz / iyilestirmeye
acik alanlarimiz oldugunu deg@erlendiriyorsunuz?

En énemli gugli yonimuiz, devlet kurumlannin saglik
biyoteknolojisinin 6Gnemini kavramis olmalaridir.
Biyoteknoloji alaninda yapilacak yatirimlann Tirkiye'de
onceliklendiriimis olmasi ve destek kapsamina alinmasi ile
15'e yakin yerel ilag firmasi biyoteknoloji alaninda yatirm
yapmistir. Bu da sektérde bu alana yoénelik ilginin gtigli
oldugunun gostergesidir. Gucli yonlerimizden bir baskasi
da Turkiye'deki reguilatorin (TITCK) belirledigi kalite
standartlarinin, Kuzey Amerika ve Bati Avrupa dizeyinde
olmasidir. Bunun anlami TITCK'dan onay alan herhangi bir
biyoteknolgjik ilacin, Kuzey Amerika ve Bati Avrupa dahil
dinyanin her yerinde gorece rahat bigcimde pazarlama
ruhsati alabllecek olmasidir.

Bu avantajlara sahip olmamiza kargin almamiz gereken daha
cok yol vardir. Bunlarin baginda az 6nce belirttigimiz gibi
konvensiyonel ilaglarda yapilan hatalarin tekrarlanmamasi
gelmektedir. Dolayisiyla gelismeye acik olan en énemli
yonumuz jenerikci / biyobenzerci mantaliteden ¢ilkmak ve
arjinal molektl gelistirme hedefine yonelmektir.

Son olarak, eklemek istediklerinizi rica ederiz.

Orjinal ktictk molekillerin jenerikleri piyasaya ¢iktiginda

%75 oraninda bir fiyat distsU saglarken, biyobenzerlerin
ilactan ilaca gore degisiklik gosterse de ortalama yalnizca
%26 duzeyinde bir tasarruf saglayacagl tahmin edilmektedir
Dolayisiyla, maliyet distrme odakl biyobenzer geligtirme
beklenen kadar blylk bir tasarruf saglamayabilir. Bu nedenle,
Ulke olarak biyobenzerler araciigiyla tasarruf etmeye degil,
orjinal biyoteknolojik ilaglar gelistirip ihra¢ ederek katma
deger yaratmaya odaklanmamiz daha akillica olacaktir.
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Selin Arslanhan Memis

BIYOTEKNOLOJI STARTUP'LARI,
TURKIYE ICIN ONEMLI BIR FIRSATTIR

Biyoteknoloji, Turkiye ekonomisinin ihtiya¢c duydugu sekilde, farkh sektorlerde ayni
anda verimlilik artislari saglayabilecedi icin son derece 6nemli. Bunu ayni zamanda
biyoteknoloji startup’lari ile tetiklemek ve hizlandirmak da mumkiin. Tam da bu nedenle
son 3 yildir, MSD’nin destegiyle biyoteknoloji startup’larina yonelik bir program

yurutiyoruz: BIO Startup Programi. Bu programdan secilen biyogirisimcileri, her yil
ABD’de diizenlenen ve diinyanin en biiyiik biyoteknoloji organizasyonu olan BIO’ya
gotiuriyoruz. Orada kiiresel biyoteknoloji ekosisteminin farkl aktorleri ile bir araya gelme
ve i birligi yapma firsatina sahip oluyorlar.

Oncelikle sizi tanimak isteriz. Siz ve kurumunuz hakkinda Yeni teknolojiler ve startup’lar, Turkiye'nin inovasyon

bilgi alabilir miyiz? ekosistemini yeniden kesfetmesi igin dnemli bir firsat
sunuyor.

Ben 10 yildir teknoloji politikalarn ve inovasyon ekosistemi

Uzerine calisiyorum. TEPAV'In inovasyon calismalari ReDis, Turkiye'deki startup havuzu ile kamu kurumlarini,

direktériym. Ayni zamanda ReDis’in kurucusuyum; karar alicilar ve politika yapicilar, yerli ve yabanci sirketleri,

inovasyon konusmaktan, inovasyon yapmaya gecmek icin kUresel aktdrleri is birligine sokmak icin araylz programlarini

ben de yeni adimlar atiyorum. yurdttyor ve ayni zamanda bunlar i¢in igerik Uretiyor olacak.

Politika tasanm streclerine katki vermek (izere yaptgim Yurutalen programlann ciktilaryla birlikte kamunun bu ttir

proje ve aragtirmalarin yani sira inovasyon ekosisteminde is birliklerine yonelik tesvik politikasini sekillendirmesine,

daha operasyonel olarak yer alabilecegim bir araylz, yani kurumsal sirketlerin bu yénde desteklenmesini saglayacak

ReDis’i kurdum. ReDis, "“Rediscover [ yeniden kesfetmek” mekanizmalarin tasarlanmasina, yani inovasyon politikalarina

ten geliyor. yonelik icerik uretmeye devam edecek.



Kurumunuz, “Biyoteknoloji” konusunda ne gibi faaliyetlerde
bulunuyor?

Biyoteknoloji, bugln dinyanin icinden gectigi teknolojik
dénlisimadn kaynagini olusturan birkag yatay teknolojiden bir
tanesi. Ben de teknoloji politikas! ¢galismalarima biyoteknoloji
ile bagladigim igin biyoteknoloji, TEPAV'In da ReDis’in de
oncelikli alanlarindan oldu. Oyle olmaya da devam edecek
clnk( biyoteknolaji farkl sektorleri ayni anda déntstirebilen
bir teknoloji platformu. Ontimiizdeki dénemde de bugtine
kadar kargimiza ticari olarak ¢iktid alanlardan daha
fazlasiyla hayatimizda olacak.

Turkiye ekonomisi, son 30 yilda énemli bir degisim
sUrecinden gegti. Bugln geldigi noktada ise daha ileriye
gidebilmek icin yeni bir seyler yapmasi gerekiyor. Dinya bir
teknolojik dénusimden geciyor. Yeni teknolojiler; Gretimden
sirket davranislarina, politika tasanim sdreclerinden idari
yapilara kadar birgok seyi degistiriyor. Tarimdan enerjiye
kadar birgok sektérde islerin yapilis bigimleri yeniden
sekilleniyor.

Yeni sanayi devrimi teknolojilerinin en 6nemli dzelligi,
tekstilden ilaca farkl bircok sektorli ayni anda dontstirme
ozelligine sahip olmalari. Biyoteknoloji de bu yatay
teknolojilerden biri. Biyoteknoloji, Turkiye ekonomisinin
ihtiyac duydugu sekilde, farkl sektérlerde ayni anda
verimlilik artislari saglayabilecedi icin son derece énemli.
Bunu ayni zamanda biyoteknoloji startup’lari ile tetiklemek
ve hizlandirmak da mumkun. Tam da bu nedenle son 3 yildir,
MSD'nin destegiyle biyoteknoloji startup’larina yénelik bir
program ydritiyoruz: BIO Startup Programi. Bu programdan
segilen biyogirisimcileri, her yil ABD'de dlzenlenen ve
dinyanin en blyUk biyoteknoloji organizasyonu olan BIO'ya
géturtyoruz. Orada klresel biyoteknoloji ekosisteminin farkli
aktdrleri ile bir araya gelme ve ig birligi yapma firsatina sahip
oluyorlar.

Startup’larin Ar-Ge ve inovasyon sureglerine nasil katkilar
oldugunu disiniyorsunuz?

21. ylzyilda, bilim ve teknolojideki yeniliklerin hem ortaya
clkma ve yayilma hizlarindaki énemli artis, hem de yeni
teknolojilerin multidisipliner ve giderek karmasiklasan niteligi
geregi, buylk sirketlerin Ar-Ge departmanlarini degisen
sUreclere adapte edebilme glicl azaldi; Ar-Ge verimlilikleri
ddstd. Yeni teknolojiler, sirketlerin Ar-Ge modellerini ve
dolayisiyla Ulkelerin Ar-Ge'ye yaklasimlarini

ve ekosistemlerini degistirdi.

Yeni teknolojilerle birlikte Ar-Ge ekosisteminde, degisime
¢ok daha kolay adapte olabilen, sadece birkac alana
odaklanmis olarak ¢alisan teknoloji startup’larinin sayisi

ve onemi giderek artti. BuyUk sirketler hem neredeyse bir
zorunluluk, hem de daha maliyet etkin bir segim olarak
inovasyona teknoloji startup'lar araciligiyla erismeye
basladilar; Ar-Ge is modellerini, teknoloji startup'larini strece
dahil ederek yenilemeye basladilar. Buylk sirketler, teknoloji
startup’laninin projelerini, patentlerini kullanmak, yani Ar-Ge
portfoylerine erismek Uizere startup’larla farkli tip anlasmalar
yaplyor ya da startup’larin kendilerini satin aliyor.

Bu model, ayni zamanda projelerini ya da Urinlerini belirli
bir asamaya getirdikten sonra pazara girise kadar gereken
maliyetleri Ustlenecek glcleri olmayan startup'larin “Exit

/ Cikis" stratejilerinin en énemlilerinden birini olusturuyor.
ilac sektart drnedini ele alirsak, 2016 yilinda FDA (Amerika
Gida ve ilag Kurumu) tarafindan onaylanan 19 yeni ilagtan
13'Unun, kiguk ilag ve biyoteknoloji sirketleri tarafindan
gelistirildigi gérulmektedir. Yani ilag Ar-Ge'sinin en az
%70'inin kuicuk ilag / biyoteknoloji sirketleri tarafindan
yapildigi fakat bu yeniliklerin pazara ve hastalara ulagsmasi
icin de biyUk ilag sirketlerine, hatta kamunun is birligine
ihtiva¢ oldugu agikca ortadadir.

llag sekteri 6rnedi, son yillarda Ar-Ge'de dedisen egilimleri
gdstermek icin son derece dnemlidir. llag sektérinde
Orneklendirdigimiz bu egilimi, tibbi cihaz sektériinde de
izlemek mimkunddr.

Ar-Ge modellerinin bu sekilde degistigi bu yeni dlnyada,
Turkiye'deki potansiyeli kullanabilir hale gelmek son derece
onemlidir. Tarkiye'deki teknoloji startup’larindan deger
yaratmak igin sirketler ve kamu ile is birliklerini artirmak
oldukgca kritiktir

Turkiye'de biyoteknoloji alanindaki girisimleri nasil
degerlendiriyorsunuz?

Girisimcilik ekosistemindeki hareketlenmeyi, TUrkiye'de

de son yillarda izleyebilmek mUmkin. Biyoteknolojide de
giderek buylyen bir startup havuzuna sahibiz. Son 10 yilda
Turkiye'de, hem Ar-Ge hem de girisimcilik ekosisteminde
cok énemli gelismeler oldu. Turkiye'de son birkag yilda,
fonlarin yazilim startup'larindan sonra artik biyoteknoloji gibi
daha riskli alanlara yatinm yapmaya basladiklarini séylemek
mumkdn. TOrkiye ekonomisinin éndmuozdeki dénemde
donlsum sansi, teknoloji startup’larindan gegiyor.

Bu firsati daha iyi kullanabilmek icin simdi yapiimasi
gereken; startup'lar ile yerli ve yabanci buyuk sirketler ve
kuresel aktorler arasindaki baglantilan iyi kurmamizdir. Hatta
bu aktdrlere ek olarak, politikalari ve kamu kurumlarini da
iliskilendirmeliyiz. Bunlarn saglayacak arayuzler de dnemli
bir arag clarak bugunin ihtivaglarindan birini clusturuyorlar.
ReDis, iste tam da bu nedenle kuruldu.
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