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Ekonomik Politikalar Direktor

/enilikgi ilaglara ve tedavilere
* yonelik ilag arastirma-gelistir-
me, uzun sure, yuksek mali-
yet ve yatinmin geri déntsU
acisindan yuksek risk barndirmasi sebe-
biyle ilac deger zincirinin en 6nemli halka-
sidrr. llag sirketlerinin diinya capindaki re-
ceteli ilac satis gelirlerinin yaklasik beste
birini ayirdigr Ar-Ge yatinmlarinin kiresel
olarak yilik 180 milyar dolar seviyelerin-
de oldugu ve bu yatirmin %61'inin klinik
arastirmalara tahsis edildigi biliniyor.’

Ar-Ge yatirimlarinda cogu

OECD ulkesinin gerisindeyiz
11. ve 12. Kalkinma Planlarn’nda Turki-
ye'nin ilacta rekabet glicunt artirmak ve
Ulkeyi kiresel deger zincirinde daha yUk-
sek bir konuma tasimak icin yenilik ve
Ar-Ge'nin kritkk 6neme sahip oldugu
ortaya konmustu. Klinik arastirmalarin
Ar-Ge surecindeki dnemine dikkat ce-
kilen planlarda, Ulkemiz icin onemli bir
potansiyel bulundugu gerceginden yola
cikilarak bolgesel liderlik hedefi icin ge-
rekli politika onerileri sunuldu. Bu alanin
onceliklendirilmesi umut verici olmakla
birikte “Turkiye llac Sektérlii Raporu’-
na bakldiginda, GSYH'sinin %1,1’ini
Ar-Ge faaliyetlerine ayran Ulkemizin,
OECD ortalamasli %2,7 ve AB ortalama-
sI %2,2’'nin gerisinde kaldigi gorultyor.
OECD tarafindan mali ve mali olmayan
sirketlerin gerceklestirdikleri Ar-Ge har-
camalannin endustrilere gore kinhmina
baktigimizda ise 2020 yilinda ilag Ar-Ge
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faaliyetleri toplam Ar-Ge harcamalari-
nin icerisinde %16,8 paya sahip olan
ABD, lla¢ endustrisinde Ar-Ge yatinmi
degerinin (92 milyar dolar) en yUksek
gerceklestigi Ulke konumundadir. TUrki-
ye'de ise ilag yatinmlarnnin toplam Ar-Ge
yatinmi icerisindeki payl %1,6 ile ¢cogu
OECD Ulkesinin gerisindedir.?

Mevcut durumun iyiye gidebilmesi icin
cok siki isbirlikleri yartttlUyor ve yatinm-
lar yapiliyor. Tarih itibaryla Turkiye ilag
sektdrinde Sanayi ve Teknoloji Bakan-
Ig1 tarafindan onayll 42 Ar-Ge merkezi
bulunuyor. Ar-Ge'nin énemli bileseni
Klinik arastirmalarin kuresel trendleri in-
celendiginde en fazla aktif arastirma sa-
yisina sahip bdlgelerin Kuzey Amerika,
Avrupa ve Dogu Asya (Cin ve Glney
Kore liderliginde) oldugu gorulUyor. En-
dustri destekli aktif klinik arastirmalarin
yarisindan fazlasinin yuratuldigu ABD
liderligi elinde bulundururken onu sira-
siyla Cin, ispanya, Fransa, ingiltere ve
Kanada takip ediyor.®

Klinik arastirmalarda 6ne ¢ikan ulkeler
ayni zamanda kuresel ila¢ Uretiminde
ve pazarinda da oncu Ulkelerdir. Turkiye
ise endustri destekli aktif klinik arastir-
malarda dunyada 20. sirada yer aliyor.
AIFD Ekonomik Deger Anketi'ne gore
2022'de arastirmaci ila¢ firmalar tara-
findan Torkiye’de Klinik arastirmalara
yapllan yatinm 239 milyon dolar olarak
gerceklesti. Ulkemizde endiistri destekii
Klinik arastirmalarin tamamina yakinini
Uyelerimiz gerceklestiriyor, Uyelerimiz ta-
rafindan gerceklestirilen klinik arastirma
sayisl 2022 yilinda 669’u buldu.

Bu alandaki yatinmlann artmasiyla birlik-
te Ulkemizin Klinik arastirmalar alaninda
daha yuksek bir seviyeye dogru ilerleye-
cegine inaniyoruz.

Guclu bilimsel bilgiye sahip
olmak uretim bilgisinden
daha oncelikli

Turk ilac sektorunun klresel rekabet
gucunu artrmak icin Ar-Ge, Uretim,
dagitim gibi deger zincirinin temel
halkalanndaki ruhsatlandirma, Uretim,
fiyatlandirma, geri 6deme, fikri mulki-
yet haklari gibi gerceve dlzenlemelerin

butlnsel bir yaklasim ile hedeflenen
gelismis pazarlarla uyumlu standartlar-
da ele alinmasi gerekliligi ortadadir.

lac Ar-Ge harcamalarinda énde gelen
bircok ulkede, patent korumal ilag payla-
nnin da genel olarak yuksek oldugu go-
rillyor. Kuresel ilac endUstrisinde Ar-Ge
faaliyetlerinin  sirketlerin  basarisinda
6énemli bir yeri olup guclu bilimsel bilgi-
ye sahip olmak Uretim bilgisinden daha
onceliklidir. Fikri mulkiyet haklan, ilac
endustrisinde gelistirilen yeniligin ve bu
alanda cekilen yatinmin desteklenmesi
adina onem tasimaktadi. Bu haklann
gucll bir sekilde korunmasi, ilag sek-
torundeki ticaret ve yatinm kararlarni
etkileyen 6nemli bir faktor olmustur. Bu
nedenle sektorde fikri mulkiyet haklar ile
yatinmlar arasinda pozitif bir iliski bulun-
masi beklenen bir durumdur. Ulkelerde
fikri muUlkiyet haklannin  korunmasina
yonelik farkll duzenlemelere bagl ola-
rak Ar-Ge yatinmlan arasindaki iliskinin
Ulkelere ya da bdlgelere gore degismesi
beklenebilir.*  AIFD olarak Ar-Ge, giri-
simcilik ekosistemi, surdurulebilirik-iklim
ve fikri mulkiyet haklan Uzerine calisma-
lar yUrUtmeye devam ediyoruz.

Avrupa Birligi (AB) Komisyonu tarafin-
dan her yil yaymlanan, “AB Inovasyon
Skor Tablosu” verilerine gore 2022
yiinda Turkiye’'nin inovasyon skoru
50,92 olarak Olguldu. AB ortalamasi-
nin 107,92 olarak dlculdigu calismada
Turkiye inovasyon ve arastrmalar ala-
ninda Kuzey Makedonya, Arnavutluk,
Bulgaristan gibi Balkan Ulkeleriyle ben-
zer performans gosterdi. Turkiye’nin
toplam inovasyon skorunu olusturan alt
basliklart inceledigimizde fikri mulkiyet,
yenilikci faaliyetlerde calisan isgucu ve
bilisim teknolojileri (BT) kullaniminda AB
ortalamasina kiyasla gidilecek daha ¢ok
yolun oldugunu gortyoruz.

Uyelerimiz ulke uretimine
dogrudan katki sagliyor
AIFD uyeleri Turkiye ilag pazarinin yak-
lasik %50'sini olusturuyor ve Uretim, Ar-
Ge ve yenilikci ilaclara erisim boyutlann-
da hem Turkiye ekonomisine hem de
hastalann yasamlarina somut degerler
sunuyor. S6z konusu katkilann Gretim



boyutuna baktgmizda, 12 AIFD Uye
firmasinin  bolgesel genel merkezinin
Turkiye'de yer aldigini gériyoruz. Uye-
lerimiz Ulke Uretimine 6 fabrika ve 2 Ar-
Ge merkez ile dogrudan katki saglyor.
2022’de 781 milyon kutu Uretim ya-
parak ilac Uretimini 2020’den bu yana
toplu olarak %1,8 artiran AIFD Gyesi fir-
malarin deger bazinda toplam Uretimleri
de 624 milyon dolara ulasti. Uyelerimiz
2022 yiindaki toplam satislarinin kutu
bazinda %32'sini ve deger bazinda
%54°Unu yerel Uretimle Gstlendi.

Ar-Ge ve vyatinm boyutunda AIFD
uyeleri 2021 ve 2022 yillarnda %25’i
yeni yatinm olmak Uzere toplamda
191 milyon dolarlk yatinm yaparak
son 13 yildaki toplam yatinm miktar-
ni 2,8 milyar dolara tasidi. Uyelerimiz,
Turkiye’de yenilikgi tedavilere erisimi
kolaylastiran ve yeni tedavilerin gelisi-
mine imkan taniyan klinik arastirmala-
ra 2020’de 159 milyon dolar, 2021’de
325 milyon dolar ve 2022 yilinda 239
milyon dolar olmak Uzere son U¢ yil-
da toplam 723 milyon dolarlik yatinm
yaptl. 35 firmamizin toplam Ar-Ge
merkezi butcesi 2022 yilinda 28 mil-
yon dolan asti. 12.987 kisiye istihdam
saglayan AIFD Uyeleri 2022’de 86 mil-
yon dolar ihracat yaparak bir yil iceri-
sinde ihracatini %16 oraninda artirdi,
bu sayede son U¢ yilda yaptigi ihracat
385 milyon dolara ulasti, inracat yapi-
lan Ulke sayisi 27 oldu.

Biyofarma sirketleri

Ar-Ge faaliyetlerinde
onemli rol ustleniyor

Kuresel ilagc sektorunde gerceklesen
stratejik ortaklk, birlesme ve sati-
nalmalar sektorin dinamik yapisini
sekillendiriyor. llac sirketleri genellik-
le portfoylerini  genisletmek, Ar-Ge
faaliyetlerini guclendirmek veya yeni
pazarlara giris yapmak amaciyla bir-
lesme ve satinalma girisimlerinde
bulunuyor. Ozellikle son dénemlerde
gerceklesen anlasmalara bakildiginda
pazara hakim olan buyuk ilag sirket-
lerinin, yenilik¢i ilac gelistirme Uzerine
odaklanan kucuk biyoteknoloji firma-
larini satin alarak portfoylerini ve Ar-Ge
yetkinliklerini guclendirdigi gorultyor.®

Bilimsel ve teknolojik gelismelerin etki-
siyle ila¢ endustrisinde Ar-Ge alanindaki
egiimler zaman icinde degisim goster-
di. KUresel buyuk ilag sirketlerinin calis-
malarina ek olarak, girisimler ve daha
kUcUk Olgekli biyoteknoloji sirketleri ilag
Ar-Ge sUreclerinde etkin rol oynama-
ya basladi. IQVIA tarafindan hazirlanan
“Kuresel Ar-Ge Trendleri 2023” raporu-
na gore, 2022 yllinda ABD’de piyasaya
clkan yeni ilaglarin %67'sinin gelismekte
olan biyofarma sirketleri tarafindan ge-
listirildigi goruluyor. Gunumuzde gelisti-
rilen yeni tedavilerin Ugte ikisinde gelis-
mekte olan biyofarma sirketleri rol aliyor.

Dolayisiyla saglk sektoruntn inovas-
yona en fazla yatirm yapan sektorler-
den biri oldugunu soyleyebiliriz.”

Yenilikci ilac sektorinde Ar-Ge calis-
malan uzun vadeli, yiksek risk tasiyan
blyUk yatinmlardir. Tek bir yeni ilacin
ortaya cikabimesi icin, 5.000-10.000
aday molekul ile baslayan ve tamam-
lanmasi 15 yila kadar strebilen uzun bir
Ar-Ge sUreci gerekiyor. Yeni bir ilag ge-
listirmenin ortalama maliyeti yaklasik 2,6
milyar dolar olmakla birlikte son 20 villik
donemde ilagc gelistirme maliyetlerinin
katlanarak arttig bir gercektir.®

EE Ar-Ge ve yatirnm boyutunda AIFD iiyeleri 2021 ve
2022 yillarinda %25'i yeni yatinm olmak lizere toplamda
191 milyon dolarlik yatirnm yaparak son 13 yildaki toplam
yatinm miktarini 2,8 milyar dolara tasidi. §§

Bu oranin 2017'de %51, 2002’de
%33 oldugu goz onune alindiginda
biyofarma sirketlerinin zaman iginde
etkisini artirarak ilag Ar-Ge faaliyetle-
rinde énemli bir rol Gstlendigi aciktir.

Bu trende paralel olarak, Ar-Ge
calismalarini  genisletmek isteyen
buylk ilac sirketleri tarafindan sa-
tin alinan biyoteknoloji girisimlerinin
sayisinda da artis goruldu. 2022’de
gerceklesen en buyuk 10 biyofarma
birlesme ve satinalma anlasmasinin
toplam degeri yaklasik 69 milyar do-
lar oldu.®

Yapay zeka teknolojileri
Ar-Ge surecini daha
verimli hale getirecek
Dunya ilag sektorunu degerlendirdi-
gimizde, receteli ilag satis gelirlerinin
yaklasik beste birini Ar-Ge yatinmina
ayiran ilag sirketleri sayesinde saglik
sektorunun tim sektorler icinde bu
alana en fazla yatinm yapan sektor
olarak 6ne ciktigini gértyoruz.

Bu maliyetlerin ve surelerin azalmasi
yine teknoloji ile mumkun olacak diye
dustinUyoruz. Ozellikle yapay zeka
teknolojileri basta klinik arastirma-
lar olmak Uzere tum Ar-Ge surecini
daha verimli hale getirecek ve yine
startup’lar hastalklara yeni tedaviler
gelistiren inovasyon ortaminin olus-
masinda ¢ok onemli roller oynamaya
devam edecek. Saglik ekosisteminin
tum paydaslarinin birlikte c¢alismaya,
Ulkemizin global Ar-Ge pazarnndan
daha buyUk yatinm alabilmesi, daha
cok sayida klinik arastrmanin Ulke-
mizde yurutulmesi igin uygun ortam-
lann olusmasi adina ilgili otoriterle bir-
likte isbirligi icinde c¢alismaya devam
edecegiz.

Referanslar:

1. IQVIA Turkiye icin Klinik Arastrma Stratejisinin
Faydalan Raporu

2,3,4,5,6. Turkiye ilag Sektor(i Raporu 2023

7. IQVIA Turkive icin Klinik Arastirma Stratejisinin
Faydalan Raporu

8. IQVIA Tirkiye Icin Klinik Arastirma Stratejisinin
Faydalan Raporu

WORKSHOP87

39



