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Genel Sekreteri

rastirmaci ila¢ firmasi he-

nuz tedavisi bulunmamis
/ hastaliklarin tedavisi ya da
Sl mevcut tedavierden daha
etkin ve glvenli bir tedavi saglanmasi
amaclyla yenilikci tedaviler gelistiren
firma demektir. Arastirmaci ilag Firma-
lan Derneginin Uyesi olan 38 arastirmaci
ila¢ firmasi da bu yenilikgi ilaglar ve te-
davilerin hastalann erisimine sunulmasi
icin galisir. Dernek olarak 20 yildir Turki-
ye'de saglk sorunlarina etkin ¢ézumler
bulunmasina katkida bulunmak, tedavi
umudu bekleyen hastalarin yeni ilaglara
ve yenilik¢i tedavilere erisimlerini sagla-
mak, saglk sektdrunde etik ve seffaf bir
is ve calisma ortamini saglamak ama-
clyla durmaksizin ¢alisiyoruz.

Yenilikgi ilaglar, tanim itibaryla bilimsel
arastirmalar ve teknolojinin destegiyle
uzun soluklu Ar-Ge sUregleri sonucun-
da Uretilen, insan Omrind uzatmay
ve saglk bir yasam sunmayl amacla-
yan ilaglardir. Yenilikgi ilag kavraminin
tanmindaki  “yenilikgilik”  stratejik  bir
konsepttir.” Tum dinyada gelisen tek-
nolojilerin ve artan bilimsel calismalann
Isiginda hastallklara micadelenin gele-
ceginin hizla yeniden sekilendigi dnemli
bir evredeyiz. Toplum sagligi Uzerindeki
Onemi agisindan degerlendirildiginde,
yenilikgi ilaclann hastalara ulasmasi ile
bugin insan omrlt uzamis, 1900'lu
yillarn basinda dinya genelinde 32
yl olan ortalama yasam sUresi 72 yla
ulasmistir.?
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Hastalarin genetik yapisina yonelik
tedaviler tzerinde calisilirken biyolojik
sistemler kullanilarak Uretilen yeni mo-
lekdller, dlumcul, kronik ve henuliz ¢a-
resi bulunamamis hastaliklara tedavi
umudu oluyor. Gen tedavileri ile gene-
tik hastaliklann kaynagina inilip hiicre
icindeki genin yapisi degistirilerek
hastaligin tedavi edilmesi, hatta en-
gellenmesi giindemde. Ayrica yenilikci
biyoteknolojik yéntemler, klinik ve epi-
demiyolojik agidan pek ¢ok ciddi has-
talik icin yeni tedavilerin gelistirilmesini
mUmkUn kilarken nGfusun artan saglik
ihtiyacina da ¢coztmler Gretilebiliyor.

Bilim insanlan insanliga daha saglkl
bir gelecek sunmak icin kanser, Alz-
heimer, diyabet, MS gibi daha birgok
hastaligi tedavi etmenin yollarini an-
yorlar. Yenilikgi tedavilerin  dnemine
dair ¢arpici veriler, 20 yildir kapsamli
bir sekilde uygulanan programlar so-
nucunda 98 Ulkede 35 milyon kisi-
nin hayati kurtanldigina, gocuk &ltim
oraninin da %44 azaltildigina isaret
ediyor.® Bu guzel gelismelerin sonucu
olarak, yenilikci ilaglar ve asilarla gele-
cegin insanlik icin daha aydinlik olaca-
gina inaniyoruz.

Ulkemizdeki aktif calismalarin
cogu onkoloji, nadir hastalik
ve hematoloji terapi
alanlarinda gerceklesiyor
Bugln tim dunyada ilag sirketleri
gelirlerinin ortalama %21,6’sini Ar-Ge
yatinmlarina aktaryor. Kdiresel ilag
Ar-Ge harcamasinin 212 milyar ABD
dolar oldugu gérultiyor, 2026°da 254
milyar ABD dolarini bulacadi hesap-
laniyor.* Su anda dinyada gelisti-
rimekte olan 8 binin UGzerinde yeni
tedaviler oldugunu biliyoruz.® Ar-Ge
yatinmlarnnin  %60’'inin Klinik arastir-
malara tahsis edildigi disindldigin-
de, bu pazardan pay alabilmenin Ulke
ekonomilerine etkisi ¢carpici olacaktir.

Genel bakigla Turkiye, endustrilerdeki
inovasyon yatinmlari ile son vyillarda
bUytme egilimi gostermekle birlikte
dusUk bir tabandan baslamis olup
“orta duzeyde bir inovasyon” Ullkesi

olarak kabul edilmektedir. Turkiye'de
ilac sektoriine yonelik Ar-Ge yatinm-
lari 2017 yilinda 86 milyon dolardir.®
Sektdr destekli klinik calismalann ta-
mamina yakinini yariten AIFD Gyesi
firmalarla yaptigimiz anketin sonucla-
rina gore ise 2020 yilinda Turkiye'de
devam eden 632 adet klinik arastir-
ma igin 325 milyon dolara yakin ya-
tinm yapildi. Orta vadeli bir planlama
ile bu rakami hizlica 1 milyar dolara
clkarmak mUmkun gérinuyor.®

Klinik arastirma alaninda Turkiye'nin
pay amasinin yine cari agigmiz Uze-
rindeki etkisinin oldukga blyUk olabi-
lecegini gorlyoruz. 2022 yilinda aktif
klinik arastirma sayisina bakildiginda,
Ulkemizin dinya siralamada 1.915 ak-
tif klinik arastirma sayisi ile 15. srada
oldugunu gértyoruz.” Endstri destekli
Klinik arastrma sayisinin  Glkemizde
698, dinyada 17.957 oldugunu go-
riyoruz.® Turkiye'deki aktif galismalarin
¢gogu onkoloji, nadir hastalik ve hema-
toloji terapi alanlannda gergeklesiyor.

11. Kalkinma Plani dahilinde ilag sek-
téru igin belilenen &zel hedef, Turki-
ye'nin ilagta rekabet gucund artirmak
ve Ulkeyi klresel deger zincirinde
daha ylksek bir konuma tasimaktir.
Turkiye'nin bolgesine liderlik etmek
icin toplam klinik arastrma sayisini
iki katina cikarmasi veya Ortadogu,
Orta ve Dogu Avrupa bdélgelerini igine
alan daha genis bir bélgede lider ol-
masl igin bu saylyl neredeyse (¢ ka-
tina glkarmas! gerekmektedir. Ayrica
Turkiye Ortadogu, Orta ve Dogu Av-
rupa bdlgesinde liderlige ulastginda,
klinik arastirma konusunda dinyada-
ki ilk 10 Ulke arasina da girecektir.?
Bu ama¢ dogrultusunda yenilk ve
Ar-Ge'nin kritik dneme sahip oldugu
distnilimektedir ve sektérde yeniligi
desteklemek icin ¢ok sayida politika
hedefi sunulmustur. AIFD destegiyle
arastirma sirketi IQVIA tarafindan ha-
zirlanan “Turkiye igin Klinik Arastirma
Stratejisinin - Faydalan-Yenilk Temelli
Biylime icin Yol Haritasi Raporu”nda
da belirtildigi Gzere, Turkiye'de yUrditU-
len klinik ¢alisma sayisini artirmak ve



klinik arastirmalardan daha buytk bir
pay kazanmak icin énemli bir firsata
isaret etmektedir.

Turkiye’de klinik arastirma
yatirimlari 2021 yilinda
2020’ye kiyasla iki katina ciktl
Yenilikgi ilaglar ve ilag sektorindn
ekonomimizdeki bu etkisine paralel
olarak inovasyon calismalari igin ide-
al bir merkez haline gelmemizin de
onemli rolinden bahsedebiliriz.

Sektdr kaynakli Klinik arastirmalarin
%90’ Indan fazlasini  gergeklestiren
AIFD Uyesi ilag firmalannin, Ulkemizin
klinik arastirmalarda bélgesinde lider
Ulke konumuna gelmesi hedefine y&-
nelik olarak Gnemli ¢calismalar yurat-
tagunu belirtmek isteriz.

Bu alanda ulastigimiz olumiu gelis-
melerin yenilikci ilaca erisim sorununa
bir nebze de olsa katki saglayacagina
inantyor, Uyelerimizle birlikte Ulkemiz-
deki etkinligimizi artirmak ve yenilik-
¢Gi ila¢ odaginda gelisim alanlanmiza
katki sunmaya devam ediyoruz.

Olumlu bir gelismeyi ele almak gere-
kirse, Turkiye'de Klinik arastirma ya-
tinmlar 2021 yilinda 2020’ye kiyasla
iki katina gikti ve bu sigrayis ile Tar-
kiye'nin glincel klinik arastirma sayisi
israil'in de &niine gecti.’® Tirkiye'de
her gegen gln yeni bir faz-1 merkezi
agilyor olmasi da bu alandaki degerli
gelismelerden birisi. Gegmiste agirlikh
olarak faz-3 Klinik arastirmalari alan
Ulkemizde faz-1’lerin artmaya basla-
mas! bu alanda yetkinligin de artmasi
anlamina geliyor. Bu yetkinligin so-
nucunda da kendi ilacini gelistirme-
de gerekli olan kapasiteyi kazanmak
mUmkin olacak. Bu dogrultuda da
klresel bir aktér olma yolunda ilerle-
digimizi s6yleyebilirim; ancak sistemin
bir bitin olarak desteklenmesi gerekti-
ginin de altini gizmek istiyorum. Turkiye
sistemin birgcok alaninda olumiu ilerle-
meler kaydediyor. Sirketlerin Turkiye’de
ilaci degerli gbrmesini ve Turkiye'de
ilac alaninda yatinm yapmayi istemesi-
ni saglamak gerekiyor.

Klinik arastrmalarda yol kat eden,
uluslararasi regulasyonlara uyumiu ve
uluslararasi aglarda ortakliga sahip
olan Ulkemizde en énemli sorun ise
fiyat yapisi. Bu sorun ayni zamanda
gesitli yan etkileriyle de saglik ekosiste-
minde iklimi bozuyor. Dolayisi ile sag-
Ik ekosisteminin surdurulebilirligi icin
risk olusturabilecek faktédrlerin dogru
bir sekilde belirlenip etkili cdzimlerle
bu risklere midahale edilmesi gerek-
tigine inaniyoruz.

nasil kiresel anlamda daha rekabet-
¢i bir aktor olabilecegine bakmak
ve bu alandaki yetkinlikleri artirmak
gerekiyor.

Genel bir perspektiften baktigimizda,
Turkiye daha c¢ok patent korumasi
bitmis, jenerik ilaglarin Gretimini ya-
pan bir endUstriye sahip. Yenilikci bir
ilac gelistirip klresel pazara sunmak
ayri bir yetkinlik. Ozellikle Ar-Ge’nin
icerisinde cok 6nemli basamaklar var.

£ £ Sirketlerin Tiirkiye'de ilaci degerli gormesini ve Tiirkiye'de
ilag alaninda yatinm yapmay istemesini saglamak
gerekiyor. Klinik araghrmalarda yol kat eden, uluslararasi
regiilasyonlara uyumlu ve uluslararasi aglarda ortakliga
sahip olan iilkemizde en nemli sorun ise fiyat yapisi. § §

Yeni ilac molekullerinin
bulunmasinda agirlikli olarak
startup’lar rol oynuyor

icinde bulundugumuz bilgi teknolo-
jileri gaginda ivmelenerek artan ilag
inovasyonu hepimize daha saglikl
bir gelecek umudu sunuyor. Bu dé-
ndstimde Ulkemiz ilag sektérindn de
yer almasi ve Turkiye'deki hastalarin
dinyanin gelismis Ulkelerindeki ileri
sadlik sistemlerinde oldugu gibi hizl
ve Kkolay bir sekilde yenilikgi ilaglara
ve yeni tedavilere erisimlerini sagla-
mak bizim i¢in oncelikli hedef.

Bunun yapabimek Ar-Ge, Uretim ve
dagitm halkalanndan olusan deger
zincirinin ruhsatlandirma, fiyatlandirma,
geri 6deme, fikri mulkiyet haklar gibi
temel dizenleme alanlarnda gelismis
pazarlarla uyumlu standartlarla biitin-
sel olarak ele alinmasi ile mumkun.

Turkiye’'nin oldukga gelismis bir ilag
endustrisi var. Turkiye ilag endustrisi-
nin aslinda gelismis oldugu alanlarda

Bir 6rnek olarak startup’lar isaret ede-
biliriz. Bugn yeni bir ilag molekdlindn
bulunmasinda agdirlikl olarak star-
tup’lar rol oynuyor ve bu startup’larin
belirlenmesi, desteklenmesi ve belirli
bir asamaya gelmesini saglayacak
sistemleri olusturmamiz gerekiyor.

Bunun yani sira belirttigim bu alanlar
igin blylk capli finansal kaynak ve
risk yatirimlari gerekiyor.

Ulkemizde ilaca ayrlan mevcut kay-
naklarin ozellikle yenilikgi ilaglar icin
ihtiyaci karsilamaktan ¢ok uzak ol-
dugunu, Avrupa ilac Endustrileri ve
Dernekleri Federasyonunun (EFPIA)
IQVIA ile birlikte 18 yildir dtizenli olarak
hazirladigl Avrupa’daki hastalarin ye-
nilikci tedavilere erisim seviyesini dlgen
W.ALT. anketinin 2021 yili sonuglari
¢ok guclu bir bicimde gdzler 6nune
sermistir. 2017- 2020 yillan arasinda
Avrupa llag Ajansi (EMA) tarafindan
ruhsat verilmis 160 yenilikci ilacin Av-
rupa’daki 39 Ulkede erisim oranlarini

devami arka sayfada &
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karsilastiran s6z konusu c¢alismanin
sonucunda AB genel ortalamasi %46
olarak gercgeklesirken Turkiye'de ise
erisim orani %15 duzeyinde kalmistir.
Ulkemizin 2018 yiinda dahil edildigi
W.A.IT. anketinin sonuglarinda, erisim
oraninin son dort yilda sirasiyla %20,
18, 17 ve 15 olmak Uzere her gegen
yil azaldigi ve Turkiye'nin incelenen
Ulkeler arasinda gerilere dustugu de
gorUimustar. ™

Kisacasl, global pandemiile tim diinya-
da énemi daha da iyi anlasilan, en temel
insan hakki olan saglga daha gercekgi,
strdirllebilir kaynak tahsisi ve kaynak-
larn yenilikci tedavi ve ilaglara erisimi
geciktimeyecek sekilde dagitimasini
hedefleyen bir yapiya ivedilikle ihtiyaci-
miz bulunmaktadr. Bizim de oncelikli
hedefimiz bu orani artirmaktir.

Paydaslarin isbirligi sart

HenUz tedavisi bulunmamis hastalikla-
rin tedavisi ya da mevcut tedavilerden
daha etkin ve guvenli bir tedavi sag-
lanmasi amaciyla gelistirilen yenilikgi
tedaviler bizim igin en énemli konu ve
elbette bu tedavilerin Ulkemizde gelis-
tirimesi, Ulkemizdeki hastalarin da bu
tedavilere diinya ile ayni anda erisebil-
meleri de Oyle. Bunu yapabilmek an-
cak akademi ve endUstri basta olmak
Uzere kamu, hasta dernekleri ve bilim
insanlarnin iginde oldudu saglgin
bitln paydaslarinn hastayl odagina
alarak yapacaklar isbirligi ile mimkuan.

Saglk sektorl, odaginda insan ha-
yati oldugu i¢in ¢ok hassas ve bir o
kadar da zorlu bir sektor. Hastaliklar
beklemiyor ve Ozellikle baz hastalik-
lar i¢in tani ve tedaviye erisemeden
gegen her dakika gok buytk kayip
oluyor. Bu ylizden isbirliginin sart ol-
dugunu vurgulamak istiyorum.

Klinik arastirmalara yonelik artan ilgi-
nin, temel olarak hastalarn 6zellikle
de karsllanmayan saglk ihtiyaclari-
na yonelik alanlarda tedaviye erken
erisimleri, arastirmalara dahil olan
arastirmacilarin  akademik arastirma
yetkinliginin artmasi ve kiresel Klinik
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arastirma aglarina dahil olmasi, klinik
arastirmaya dahil olan hastalann sag-
Ik sistemi Uzerindeki etkisinin hafifletil-
mesi ve sektor kaynakl arastirmalarin
ev sahibi Ulkeye dogrudan kaynak gi-
risi saglanmasindan kaynakl oldugu-
nu degerlendirmekteyiz.

Ulkemizin Kiinik arastrmalarda bélge-
sinde lider Ulke konumuna gelmesi he-
define yénelik olarak yurttilen onemli
calismalarda isbirligi yapilan Universite
sayisl da hizlica artmaktadir. Bu nokta-
da akademi isbirliklerinin giderek gelis-
tigini belitmekten mutluluk duyuyoruz.

£ £ Hastaliklar beklemiyor
ve ozellikle bazi hastaliklar
icin tani ve tedaviye
erisemeden gecen

her dakika ¢ok biiyiik
kayip oluyor. Bu yiizden
isbirliginin sart oldugunu
vurgulamak istiyorum. ny

#CareBulanaDek arastirma
gelistirme yapacagiz
#CareBulanaDek kampanyasl kap-
saminda yenilikgi ilaglarnn arastirma
ve gelistirme slrecinde yasanan ge-
lismeleri, klinik arastirmalar ve yeni
tedavilerin kesfinden hastaya ulasana
kadar gecgen asamalara dair bilgileri
tlm iletisim kanallanmizdan paylasi-
yoruz. “#CareBulanaDek Soylesileri”
podcast serisinde kendilerini yenilikci
tedaviler bulmaya adayan farkl disip-
linlerden uzmanlarla bulusup saglk
ekonomisinden hastalk farkindaligina
ve girisimcillk ekosistemine kadar pek
¢ok galismaya dair bilgi allyoruz. Bu
iceriklerimiz gen¢ bilim insanlan bas-
ta olmak Uzere calismalara ve bilime
merakll herkesin ilgisini ¢ekiyor. Hem
sdylesiler hem de yapilan paylasimlarla

gorlyoruz ki #CareBulanaDek kam-
panyasl insanlann bilgi gereksinimi
duydugu 6nemli bir boslugu doldu-
ruyor. Bizler de bu kampanyamizla tip
alanindaki gelismeleri en son ve en
guncel bilgilerle iletisim kanallarimiz-
dan paylasiyoruz.

Dogru bilgiye erigsim ihtiyacinin énemi-
nin etkilerini hala hissettigimiz pande-
mi strecinde bir kez daha gormus ve
#CareBulanaDek yapilan calismalar
toplumun tim kesimleri ile yakindan
takip etmis olduk. Ar-Ge'nin dnemini
hepimiz bir kez daha yeniden anladik.
#CareBulanaDek yapllan galismalar
sonug verdi ve startup’lardan da des-
teklenen inovasyon ekosistemi saye-
sinde pandemiyi asabildik. Hastaliklar
asla beklemez, asla durup dinlenmez;
biz de dyle. “Arastirmac ilag Firmala-
r” olarak gece gunduz, her animizda
insanlarin yasamlarini zorlastiran has-
taliklara kars! #CareBulanaDek arastir-
ma gelistirme yapacagiz ve ¢alismaya
devam edecegiz.
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