harma

AIFD ile
saghkl gelecegin
20 yeni y1l

Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi'nin (AIFD) Genel
Sekreteri Dr. Umit Dereli,
uluslararas| arenada rekabet
glcUnu arttirmak igin neler
yaptiklarini, yenilikci adimlarla
startup programlari hakkinda
bilgiler verdi.

AIFD'yi taniyalim, neler yapar?

Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi
olarak, 20 yildir Tarkiye'de saglik
sorunlarina etkin ¢éztmler sunul-
masina katkida bulunmak, tedavi
umudu ile bekleyen hastalarin
yeni ilaglara ve yenilikgi tedavilere

erisimlerini saglamak; saglik sekto-
rinde etik ve seffaf bir is ve calis-
ma ortamini olusturmak amaciyla
38 tyemizle birlikte #CareBulana-
Dek calismaktayiz. Bircok alanda
basarili calismalara imza attigimiz
gecmis 20 yilin bizlere kazandirdigi
deneyimler ve 6grenimler netice-
sinde simdi “saglikli gelecegin yeni
20 yili” bakis agimizla yolculugu-
muzu strddrdyoruz. Onumuzdeki
20 yilda da saglik sektorunun
guvenilir bir paydasi olmaya; is
birlikleriyle tlkemiz ekonomisine
ve istihdama katki sunmaya ve en
onemlisi ¢aresi bulunamayan has-
taliklar icin yenilikgi tedaviler kes-
fetmeye devam edecegiz.

Yenilikgilik adimlariniz-
da neler var?

Henlz tedavisi bulunmamis
hastaliklarin tedavisinde kulla-
nilan ya da mevcut tedavilerden
daha etkin bir tedavi saglayan ye-
niliki ilaglarin sayisi hizla artiyor.
Guntdmuzde bilim insanlari toplum
sagliginin gelecesgi igin yaklasik 8
binden fazla yenilikci tedavi Uze-
rinde galisiyor ve Kanser, Alzhei-
mer, Diyabet, MS gibi daha bir¢ok
hastaligi tedavi etmenin yollarini
arryor.

Yenilikci ilaglara erisim konusunda
Turkiye'nin kat etmesi gereken
onemli bir yol oldugunu gériyoruz.
EFPIA ve IQVIA tarafindan hasta-
larin Ulkelerde yenilikgi
tedavilere erisim
seviyesini 6lgen
n WALLT. anke-



tinin sonugclarina gore Glkemi-
zin ankette degerlendirmeye
alinan 160 yenilikgi trine
erisim orani ytizde 15 seviye-
sinde. Ulkemizin erisilebilirlik
konusunda ilerleme kaydedip
bu orani gelismis Ulkeler se-
viyesine yukseltebilecegine
inaniyoruz. Sektérimuzin
gelecek hedefleri arasinda;
Ulkemizdeki hastalarin, en yeni
tedavilere gelismis Ulkeler ile
es zamanli erisebilmeleri, ba-
sarili bir saglik inovasyon eko-
sistemi, iyi kurgulanmis ilag
finansman modelleri, karar
alma mekanizmalarinda hasta
ve hekim derneklerinin rolu-
ntn artirilmasi ve sektérdeki
tum paydaslar arasinda hasta
odakli bir yaklasimla is bir-
liklerinin sayisinin artirilmasi
var. Toplum sagliginin gelecegi
icin birlikte hareket etmek son
derece elzemdir. Bu kapsam-
da toplumun saglik dizeyini
iyilestirmek ve tlkemiz ila¢
sektortntin kiresel rekabet
glicUnd artirmak Gzere Ar-Ge,
Uretim ve dagitim halkalarin-
dan olusan deger zincirinin;
ruhsatlandirma, fiyatlandirma,
geri 6deme, fikri mulkiyet
haklari gibi temel dizenleme
alanlarinda, gelismis pazar-
larla uyumlu standartlarla
buttnsel olarak ele alinmasi
gerektigini dusundyoruz. Bu
alanlarda tum paydaslarimizla
yaptigimiz is birliklerine de-
vam edecegiz.

AiFQ Genel Sekreteri
Dr. Umit Dereli

#Ih:
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Ar-Ge, ilag sektérunin ve dolayi-
siyla toplum sagliginin gelecegini
belirliyor. Bugtn tum dunyada
ilag sirketleri gelirlerinin ortalama
yuzde 21,6'sini Ar-Ge yatirimla-
rina aktariyor. 2021 yilinda bu
yatirimlarin 212 milyar dolar gibi
bir dizeye ulastigini biliyoruz.
Ulkemizin, kiresel ilac deger zin-
cirinin en 6nemli bileseni olan ilag
Ar-Ge'sinin, yatirimlar baglaminda
ytzde 60'ni olusturan klinik aras-
tirmalardan daha fazla pay almasi,
hem hastalarimizin yenilikgi teda-
vilere gelismis Ulkelerle eszamanli
erismesine imkan vermesi, hem
bilimsel anlamda kazanimlarimiz
hem de dlke ekonomisine katkisi
distndldugunde ok anlamli.

Ulkemizde ilac Ar-Ge'sinin en
onemli bileseni olan klinik arastir-
malara iliskin olumlu gelismelerin
oldugunu séyleyebiliriz. Turkiye'de
klinik arastirma yatirimi 2021 yilin-
da 2020'ye kiyasla iki katina gikti
ve bu yUkselis ile Turkiye gtncel
klinik arastirma sayisinda kendi
bolgesinde lider tlke konumuna
yukseldi. Turkiye'de her gegen
gun yeni bir Faz-1 Merkezi agiliyor
olmasi da bu alandaki degerli gelis-
melerden birisi. Ge¢miste agirlikli
olarak Faz-3 klinik arastirmalari
alan tUlkemizde Faz-1 calismalari-
nin artmaya baslamasi bu alanda
yetkinligin de artmasi anlamina
geliyor. AIFD’de temsil edilen ve
endUstri destekli klinik arastir-
malarin yiizde 90'indan fazlasini
gergeklestiren ila¢ firmalarinin
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yogun calismalari ile gelisen bu
tecrbeyle, Turkiye'de yenilikci bir
ilaci insanligin kullanimina sunacak
yetkinlige ulasmak mimktn ola-
cak. Bu dogrultuda Turkiye olarak,
kuresel bir oyuncu olma yolunda
ilerledigimizi soyleyebilirim. Tabii

ki sistemin bir buttin olarak destek-

lenmesi gerektiginin de altini ¢iz-
mek istiyorum. Ekosistemimiz igin
onem arz eden bu gelismeler ve
verilerin de 1s18inda; AIFD olarak
birlestirici giictimiz, deneyimleri-
miz ve daha saglikli bir gelecege
ortak olma hedefimizle “Saglikli
Gelecegin Yeni 20 Yili" i¢in haziriz.

Eczanelerde yasanan ilag sikinti-
si siirecini nasil degerlendiriyor-
sunuz?

llacla ilgili sorunlarin ksk nedenine
baktigimizda her durumda fiyat
duzenlemesindeki kur ayarlama-
sinin nasil kurgulanmasi gerektigi
konusu karsimiza ¢ikiyor.

2023 yili igin, ilag fiyatlandirma-
sina esas avro kuru dizenlemesi
konusunda ilgili kurumlarimizla
yapici ve verimli bir iletisim igin-
deydik. Bu dogrultuda bu yilin ilk
aylarinda yapilmasini bekledigimiz
duzenleme 2022 Aralik ayinda
gerceklesti. GUncellemenin 2022
Aralik ayinda gerceklestirilmesini
son derece olumlu ve iyi niyetli bir
yaklasim olarak degerlendiriyoruz.
Yapilan duzenleme ile ilag fiyat-

Turkiye'de klinik
arastirma yatirimi

2021 yiinda 2020’'ye
kiyasla iki katina gikti ve
bu yiikselis ile Tirkiye
giincel klinik arastirma
sayisinda kendi
bélgesinde lider llke
konumuna yiikseldi.
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landirmasina esas avro kuru 10,75
TL olarak belirlendi. Halen giincel
avro kurunun 19,82 seviyesinde
oldugu dusunalduginde, duzen-
leme ile cari avro kurunun yizde
55'i oraninda bir deger belirlenmis
oldu. llag fiyatlamasinda “dénemsel
avro degerinin” cari kura yakin-
samasinin basta saglik sistemi
olmak Gzere, her anlamda strdu-
rdlebilirlik acisindan kritik snemde
oldugunu dasinuyoruz. Buna ek
olarak periyodik avro kurunun (ilag
fiyatlandirmasina esas avro kuru
degerinin) guncel kur degeriyle es
zamanli hareketine imkan vere-
cek yapisal bir gdzime de ihtiyag
duyuluyor. S6z konusu yapisal ¢6-
zUm, kur hareketliliginin yiksek ve
strekli olabilecegi durumlara karsi
daha hizli ve verimli hareket edile-
bilmesini saglayacaktir.

Bu ve benzeri sorunlarin yasan-
mamasi igin nasil bir yapisal ¢o-
ziim dngoriiyorsunuz?

Tum ilag firmalari artan maliyetler,
gercek anlamda gerileyen fiyat
yapilari ve bunlardan kaynaklanan

WiIN YENILIKC)

maliyet yapilarindaki bozulmalar
nedeniyle sorunlar yasiyorlar. Ya-
tirim yapmakta zorlaniyor, hatta
yapamiyorlar. Yeni tedavilerin ve
ilaclarin hastalara ulasmasi geci-
kiyor ya da ulasamiyor. Sektordeki
tum firmalar bu durumdan farkli
sekillerde etkileniyor ve aslinda

en onemli olarak da buttn bun-
larin yansimasi sonunda hastalar
Uzerinde oluyor. Saglik sisteminin
amaci hastalarin en iyi tedaviye, en
iyi maliyetle erigimini saglamaktir.
Bu ancak buttn paydaslarin etkin
is birligi ile mUmkun. AIFD olarak,
bu dogrultuda 2022 yili aralik ayin-
da Hacettepe Universitesi Sihhiye
Kampusi'nde gergeklestirdigimiz
“Yeniliki Ilaglar Sempozyumu”
etkinliginde, saglik sektdrtinden
genis capli katilimla, tedavilerin ve
yenilikgi ilaglarin gelecegine iliskin
konulari akademisyenler ve alanin-
da uzman profesyonellerle tartistik
ve toplum sagliginin gelecegi i¢in
paydaslarin hasta odakli bir yak-
lasimla birlikte hareket etmesinin

¢ AiFD

WAC FARKINDALIK KAMPANYASI

‘dnemi vurgulandik.

‘m

Startup programlarinizda ne gibi
kazanimlar elde edildi?

Ar-Ge faaliyetlerinin sektérimuiz
icin ne kadar onemli oldugunu
belirtmistim. Bunlarin bizim gele-
cegimizi sekillendirdigi gerceginden
yola gikarak bu konuda en Gnemli
oyunculardan birinin de startup-
lar oldugunu belirtmek istiyorum.
Bu alanda, pandemiyle birlikte
yenilikgi, verimli, sirdarulebilir ve
dayanikli saglik ekosistemlerinin
olusturulmasinin 6nemi daha da

iyi anlasilirken yeni girisimlerin

bu gerekliliklere katkisi da daha
belirgin hale geldi. Bizim icin de
proaktiflik, yaratici streg, rekabetgi
davranis ve risk faktérinden olusan
dort ana temele dayanan girisim-
cilik olmazsa olmazdir. Nitekim,
tum dinyada saglik ve biyoteknoloji
sektdrtinde pandemi 6ncesi bas-
layan ve sonrasinda guclenerek

(\Il’n’hamla | 2023 | MART-NISAN) 41




artan, teknoloji sirketleri ve yatirim- ilac deger zincirinin 6nemli aktor- Bu kapsamda, basta klinik aras-

cilarla is birligi ya da en dinamik leri olan dye firmalarimizin klinik tirmalar olmak Gzere Ar-Ge'den

girisimcilik bicimi olan startuplarin arastirma merkezlerimiz ile 6zel is  uluslararasi yukumldluklerle uygun
glclenmesi saglik ekosisteminin bu birligi anlasmalari vasitasiyla yu- fikri mulkiyete, gelismis pazarlarla
bahsettigimiz yapisi ve ihtiyacini da rattagu ortaklik projeleriilgili klinik ~ uyumlu ruhsatlandirmadan, dinya ar!
ortaya koymaktadir. Net bir érnek arastirma merkezlerinin kapasi- standartlarinda Uretim ve dagitim

gostermek gerekirse; yenilikgiligin tesine ve bilinirligine katki sagla- modellerine, hasta odakli ve karsi-

son derece kritik oldugu sekto- yarak Ulkemizin klinik arastirmada lanmamis ihtiyaci gozeten fiyatlan- &
rimuzde. ABD'nin ilac otoritesi bélgesinde cazibe merkezi haline dirma ve geri 6deme politikalarina o
FDA tarafindan 2016-2018 yillari gelmesini oldukga degerli buluyo- kadar tum asamalari gozeten, [
arasinda verilen 118 yeni ilag ruh- ruz. Bu galismalar ayni zamanda gelisimi ve rekabeti hedefleyen bir LN
satinin ytizde 65'inin startuplara ait Ulkemizin hastasina, saglik siste- ekosistemin olusturulmasi buydk

oldugu dustndigimuizde, dogrudan minge, akademisine ve ekonomisine  6nem tasimaktadir.

startup ekosisteminin korunmasi ve o6nemli hizmetler sunuyor.

gelistirilmesi bizler icin cok oncelikli
bir konu olmak durumundadir.

Biz de AIFD olarak, yenilikgilige 6n-
culik eden startuplarimizi destek-
leyerek, kiresel rekabete hazir hale
gelmelerine yardimcei olmak ve bu
sayede ulkemiz saglik ekosistemine,
uzun vadede toplum sagligina ve
Ulkemiz ekonomisine katki saglama-
yI hedefliyoruz. BIO Startup Prog-
ram’in 6 yillik bir gecmisi olan me-
zun havuzu ile Turkiye'de “yasam
bilimleri ve saglik biyoteknolojisi”
alanlarina katki saglama hedefimizi
strdurecegiz.”

Arastirmaci ilag Firmalari
uluslararasi arenada rekabet
glicinii arttirmak igin neler
yapiyor?

Arastirmaci ilag firmalari, yeni te-
daviler ve saglik ¢dztimleri Uretmek
Uzere buyUk capli Ar-Ge yatirimlari
gerceklestiriyor. Bu dogrultuda
yapilan startup is birliklerinin so-

nuclarini da gérmeye devam ediyo- Dr. Umit
ruz. Hasta odakli is birliklerinin gok Dereli

onemli oldugunu da tim sureclerde
hep birlikte deneyimliyoruz. Kamu,
akademi, bilim insanlari, hasta
dernekleri ve ilag sektord birlikte
hareket ettigi stirece 6nceligimiz
olan hastalar tedaviye zamaninda
erisilebilecek ve ancak bu is birligi

ile kurulan sistemler strdarilebilir acettepe Univgrsitesi Tip Fakiltesi'nden mezun
olacaktir. enel Cerrahi alaninda uzmanlastim. 1994
IBbircihaz sektoriinde profesyonel kariyerime
Klinik arastirmalarin ilag sektérinde ad Uzun yillar Tarkiye'de ve yurt disinda
ve ekonomideki nemine istinaden; Snetici poz l@rinda gorevler aldim. Kariyerim boyunca sivil
Turkiye'nin bu alanda bir cazibe toplum kurulu$lart Ve endistri dernekleri ile iliskileri her zaman
merkezi haline gelmesi adina ati- on planda tutaraksealismalarimi yirittim. 2014 yilinda Genel
lacak adimlarin biydk bir 5nem Sekreter Yardimeisi olarak AIFD'ye katildim ve 2015'ten beri

tasidigina inaniyoruz. Kiresel olarak AIFD Genel Sekreteri olarak calisiyorum.
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