LIDER ULUSLARARASI SAGLIK MARKALARI

HASTALAR ICIN DAHA GUCLU
BIR SAGLIK SISTEMININ OLUSUMUNA
KATKI SUNMAYA DEVAM EDECEGIZ

025 yilinin sonuna yakla-
2 sirken Arastrmac ilag Fir-

malar Dernegi (AIFD) ola-
rak 35 Uye firmamizla birlikte tim
calismalarimizi hastalarin yenilikgi
ilaclara zamaninda ve surdurule-
bilir erisimini saglamak ve Turki-
ye'nin saglk ekosistemini glc-
lendirmek amaciyla surdtrduk.

Kuruldugumuz 2003 yilindan bu
yana varlik nedenimiz degismedi:
Turkiye'deki hastalarin en gun-
cel ve etkili tedavilere ulasmasini
saglamak, Ulkemizi ilag arastirma
ve gelistirme alaninda kuresel re-
kabet glcune sahip bir konuma
tasimak. 2025 boyunca bu hedef
dogrultusunda hem sektér hem
kamu hem de sivil toplumla bir-
likte 6nemli adimlar attik.

EndUstrimiz icin Ar-Ge, fiyatlan-
dirma, ruhsatlandirma ve erisim
politikalan gutclt bir saglik siste-
minin sUrdUrdlebilirligi acisindan
kritik 6Gnemdedir. Bu yIl boyunca
bu basliklarda yasanan gelisme-
leri dikkatle takip ettik, veriye ve
bilgiye dayali politika Onerileriyle
¢6zUm sureglerine katki sunduk.

2026 yilinda da ayni yaklasimi
sUrdUrecegiz. Hedefimiz yenilik-
¢i ilaclara erisimi hizlandirmak,
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ruhsatlandirma  sureclerini  kisal-
tacak yapisal iyilestirmelerin des-
teklenmesine katki saglamak ve
Turkiye'nin Ar-Ge ekosistemini ulus-
lararasi standartlara daha da yak-
lastirmak. Yeni yilda da ortak akil ve
diyalog temelinde, tim paydaslarla
isbirligini blyUterek hastalarimiz igin
daha glclu bir saglik sistemine kat-
ki sunmaya devam edecegiz.

AIFD Uyesi firmalar yalnizca yeni te-
davilere erisimi mumkun kilan birer
saglk paydasi degil, ayni zamanda
Ulke ekonomisine yatnm vyapan,
istihdama katki saglayan, bilimsel
arastirmalar destekleyen ve toplum-
sal gelisimi glclendiren dnemli bir
deger yaratma ekosisteminin par-
casidr.

2023 yill AIFD Ekonomik Deger An-
keti sonuglar, Uyelerimizin Turkiye
icin sundugu bu ¢ok boyutlu katki-
yI rakamlarla gdzler 6nlne seriyor.
AIFD Uyeleri Turkiye'yi bir bolgesel
merkez konumuna tasityan guclu bir
yapilanma kurmus durumda. 12 Gye
firmanin bdlgesel genel merkezleri
Turkiye'de yer alirken 6 fabrika ve 2
Ar-Ge merkeziyle dogrudan Uretime
katki saglaniyor. 2009-2022 vyillar
arasinda yapilan toplam yatinm tu-
tan 2,8 milyar dolara ulasirken yal-
nizca son iki yilda bunun 191 milyon
dolar yeni yatinmlardan olustu.

Bilimsel arastirma alanindaki katki
da dikkat cekici boyutta. Uyeleri-
miz AIFD Klinik Arastirmalar Yatirm
Anketi'ne gore 2023 yilinda 520
milyon dolara ulasan klinik aras-
tirma yatinmi yaparak hem saglik
ekosistemine hem de arastirma
altyapisina 6nemli bir kaynak sun-
du'. 2022'de Ar-Ge merkezlerinin
toplam butcesi 28 milyon dolari
asti. Ayni yil 781 milyon kutu ilag
dretildi; bu Uretim satislarin kutu
bazinda %32’sini, deder bazinda
ise %54°0nU karsiladi.
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AIFD Uyelerinin Turkiye ekonomisine
katkisi yalnizca Uretimle sinirli degil.
2022’de gerceklestirilen ihracat 86
milyon dolara ulasirken son U¢ yilda
toplam ihracat tutari 385 milyon dolar
olarak kaydedildi. Urinlerimiz bugtin
27 farkl Ulkeye ulasiyor?.

Yenilikgi ilaclara erisimi
artirmak icin paydaslarimizla
birlikte calisiyoruz

Varlik nedenimizi olusturan yenilikci ilag-
lara erisimin strdurUlebilirigi konusunda
aralarinda fiyatlandirma ve ruhsatlandir-
manin da bulundugu ¢esitli alanlardaki
yapisal sorunlarin - ¢ozUmune iliskin,
kamu otoriteleriyle isbirligi ve diyalog
icerisinde oldugumuz bir stirecteyiz.

AIFD olarak
onceligimiz
Tirkiye'deki
hastalarin ihtiyac
duydugu tedaviye
zamaninda erisimin
saglanmasidir.

S6z konusu sorunlar yeni ilaglarn Tur-
kiye'de yer almasini ve bazi mevcut
ilaclann da ticari olarak surdurilebi-
lirligini zorlastinyor. Ornedin  2024’te
ruhsath yenilikci ilaclarn geri ddeme
kapsamina alinma orani sadece %3
olarak gergeklesti®. Bu oran son 5 vyil
icinde duzenli olarak dusus gosteri-
yor*. Erisimdeki bu duststn temel se-
bebinin ekonomik oldugunu sdylemek
mUmkun. Saglk harcamalarinin GSYH
icindeki payr OECD ortalamasinda

%9,3 iken Turkiye'de bu oran %4,7 se-
viyesindedir®. Bu durum ¢zellikle kronik
hastaliklar ve onkoloji gibi kritik alanlar-
da ilag tedarikini aksatabiliyor.

Bununla birlikte son dénemde kamu
otoritelerinin attigi adimlar bu alan-
da olumlu bir yoénelimi isaret ediyor.
Cumhurbaskanligr tarafindan acik-
lanan geri 6deme listesine alinan 5
yenilik¢i ila¢ da bu strecin somut 6r-
neklerinden biri olarak dikkat ¢ekiyor.

Bu adimin bir baslangi¢c oldugunu du-
stntyor ve sUrecin daha da ivme ka-
zanarak devam edecegine inaniyoruz.
Bununla birlikte hala EMA onayr al-
mis; ancak Turkiye’de ruhsat veya
geri 6deme streclerinde bekleyen
¢ok sayida yenilik¢i ilag bulunuyor.
Bu sureci hizlandirmak, hastalarin
ihtiyagc duydugu yenilik¢i tedavilere
zamaninda erisimini  saglamak icin
kamu, akademi ve endustri basta ol-
mak Uzere tUm paydaslarin ortak so-
rumluluk almasi bUytk énem tasiyor.

Turkiye'de ilag fiyatlandirma sistemi
sabit avro kuru tzerinden belirleniyor.
Son 3 yilda ila¢ fiyatlandirmasindaki
duzenlemelere baktigmizda da ilag
fiyatlarinin uzun stredir hem enflas-
yonun hem de doéviz artisinin ciddi bi-
¢imde gerisinde kaldigini gortyoruz.
Bu fark yalnizca ithal ilaglann degil,
Turkiye'de Uretilen ilaglarin da strdu-
rUlebilirligini zora sokuyor.

AIFD olarak bu konuyu bir maliyet
tartismasi olarak degil “erisimde sur-
durulebilirlik” bash@i altinda ele alyo-
ruz; ¢Unku ongdrulebilir bir fiyatlan-
dirma yapisi hem firmalar hem kamu
hem de hastalar icin ortak fayda sag-
lar. Bu faydayr mumkin kimak igin
bu konuya iliskin olarak ilgili kamu
kurumlari ile gérismelerimiz devam
ediyor. AIFD olarak her zaman ol-
dugu gibi 6nceligimiz Turkiye’deki
hastalarin ihtiyag duydugu tedaviye
zamaninda erisimin saglanmasidir.



Erisimdeki bir diger ©6nemli konu
ruhsatlandirma  sUrecleri. Ruhsat-
landirma onay sUrelerinin mevzu-
atta belirtilen sUrelerin yaklasik 3
kati sUrede tamamlandigina tanik
oluyoruz. Bununla birlikte Amerikan
Gida ve llag Dairesi (FDA), Avrupa
lac Ajansi (EMA) ve Kanada ilac ve
Saglik Teknolojileri Ajansi (CADTH)
gibi diinya capinda referans alinan
saglik otoritelerinin énceliklendirme /
hizlandirma kriterlerine bakildiginda,
ruhsatlandirmada onceliklendirme /
hizlandirma suregclerinin karsilanma-
mis tedavi ihtiyacina isaret ettigi go-
rGlGyor.

AIFD olarak onerilerimiz:

e Ruhsatlandirma streleri-
nin mevzuatta tanimlandigi
sekilde isletiimesi

e Degerlendirme suregle-
rinin seffaf ve 6ngdrulebilir
hale getirimesi

e Bu alandaki iyilesmelerin
sUrdurdlebilir killnmasi

o Ozellikle karslanmamis
tedavi ihtiyaci gibi Ulke ola-
rak ihtiyacimiz olan Urtnlerin
ruhsatlandirma surecinde 6n-
celiklendirme uygulamasinin
hayata gegirilmesidir.

Bu sayede hastalar yenilikci ilaclara
dinya ile eszamanli sekilde erisme
sansina sahip olabilir.

Ulkemiz klinik

arastirmalarda bir cazibe
merkezi haline gelmeli
Yenilikci ilaglara ve asilara yonelik
arastirma-gelistirme; uzun stre, yUk-
sek maliyet ve yatinmin geri dontsu

acisindan yuksek risk barindirmasi
sebebiyle ila¢c deger zincirinin en
onemli halkasidir.

Klinik arastirmalarin en dnemli kat-
kisi hastalarin yenilik¢gi tedavilere
erken erisimine olumlu etkisidir.
Klinik arastirmalara génullu olarak
katilan kisiler en yenilik¢i tedavilere
erken ve Ucretsiz erisim imkéanina
kavusuyor. Bu yenilik¢ci tedavilere
dair arastirmalarin onkoloji, hema-
toloji ve nadir hastaliklar gibi daha
pek cok kritik alanda yapildigr du-
stnuldtgunde klinik arastirmalarin
Turkiye’deki hastalar igin umut ve-
ren bir alan oldugu ortaya cikiyor.
Hasta goénullUler Klinik arastirmalar
sayesinde arastirma ilacindan fay-
da goérdugl takdirde bu tedaviye,
ilgili Grtn Ulkemizde erisilebilir olana
kadar Ucretsiz erisim hakkini koru-
yor. Klinik arastirmalar hastalarin
yasam kalitesine sagladigi katkiyla
daha iyi saglik sonuclan elde edil-
mesine olanak sagliyor.

Klinik arastirmalara katlan hasta-
lar en yuksek hizmet kalitesinden
ve en ileri seviyede, hatta yasam
kurtarabilen tedavi ydntemlerinden
faydalanabiliyor.

Klinik arastirmalar kuresel bilgi bi-
rikiminin ~ Turkiye'ye aktarimasini
da hizlandiryor. Ulkemizden daha
fazla sayida hekim bu arastirmalara
dahil olarak mesleki deneyimini ve
tecrUbesini artiriyor ve uluslararasi
seckin dergilerde yayimlanan bilim-
sel makale yazarlan arasinda yer
aliyor.

Ulkelerin gokuluslu klinik arastirma-
larda yer almak icin yaris icerisinde
oldugu dusuntlduginde, Ulkemiz-
deki gelisim alanlarinda ilerlemenin
saglanmasi adina atilacak adimlar
ve altyapinin gelistiriimesi, Glkemi-
zin potansiyelinin hayata gegiriime-
sini ve Ulkemizin klinik arastirmalarda

¢”AiFD

daha etkin bir aktoér olmasini sag-
layacaktir. TUrkiye’'nin uluslararasi
¢ok merkezli klinik arastirmalan
Ulkemize ¢ekme konusunda basa-
rli olabilecegi ve belirtilen blylume
senaryolarinin hayata gecebilecegi
gorusindeyiz.

AIFD destekleri ile IQVIA tarafindan
2020 yilinda yayimlanan “Turkiye
igin Klinik Arastirma Stratejisinin
Faydalar” raporunda, Turkiye'de
yilllara gdre endustri destekli klinik
arastirmalarin sayisi analiz ediliyor
ve gelecege yonelik 3 farkll blyU-
me senaryosu dahilinde tahminler
ortaya konuyor®. Mevcut iyilesme-
lerin hayata gegmesi ve Ulkemizin
potansiyelini dikkate alan iimli se-
naryoda 2029’da Turkiye’de Klinik
arastirma sayisinin 1.200 seviyesini
gecmesi  bekleniyor. Klinik aras-
tirma sayilarinin beklenenden hizli
arttigl senaryoda ise 2029’da Tur-
kiye'de gerceklestirilen klinik aras-
tirma sayisinin 1.500°Gn Uzerine
¢ikacagr tahmin ediliyor”.

EndUstri destekli klinik arastirmalar,
yarattigi istihdam ve gerceklestir-
digi ekonomik hareketlilikle Ulkeye
finansal deger katan dogrudan ya-
banci yatinm niteligindedir. Turki-
ye'de enduUstri destekli klinik aras-
tirmalarin blyUk bélimu AIFD Uyesi
firmalar tarafindan gercgeklestiriliyor.
2024 Yii AIFD Klinik Arastirmalar
Yatinm Anketi’ne goére, Turkiye'de
klinik arastirma yatinmlan TL ba-
zinda %69 artarak 17 milyar lirayi
asarken dolar bazinda bir dnceki
yila kiyasla %22 oraninda artisla
520 milyon dolara yaklasmis du-
rumda.

Son bes yilda yillik ortalama bUyU-
me orani %89,7 olarak gercekles-
ti. Halihazirda devam eden klinik
arastirma sayisi 645 olurken klinik
arastirmalara katilan gondlli sayisi
ise 3.437 oldué.
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2023 yilinda Ulkelerdeki yeni bas- Klinik Arastirmalara Katilan Goniillii Sayilarinin
layan Klinik arastirma sayisi, aktif Yillara Gére Dagilimi (2020-2024)

klinik arastirma sayisi, nifusa oranla

aktif calisma sayisl, GSYH'ye oran- Toplam Génillii Sayisi

la aktif calisma sayisi ve ila¢ pa-

zar bUyukligine oranla aktif ¢a- %000 W12 3452 %004 3,437
lisma sayisina bakildiginda, 2023 % 3000 aeor W9 293 s BO . .
yllinda yeni baslayan ve Agustos f Jooo

2024 tarihi itibariyla aktif olan ¢a- @

lisma sayilar incelendiginde ilk 4000

sirada ABD yer alirken AB Ulke- 0 - - o o o

leri, Birlesik Krallik, Cin, Kanada,
Avustralya, Glney Kore gibi ge-
lismis ekonomi ve saglik sistem- *Artislar bir onceki yila oranla hesaplanmistir. Faz I, Il I, IV n G
lerine sahip Ulkelerin ilk 10’da yer el ectimemitr

aldigr gorultyor. Turkiye, Agustos

vil

2024 itibariyla aktif klinik aras- Ulkemizin bu siralamada daha yukari- nilmasi ve ilgili ¢6ztm &nerilerinin ha-
tirma sayisina goére dlnyada lara gikmasi igin klinik arastirmaile ilgili yata gecirilmesi buyuk 6nem tasiyor.
20. sirada yer aliyor®. konularda iyilesme alanlarina odakla- Nitekim 2024 yili “Klinik Arastirmalar

Yeni Baslayan ve Aktif Klinik Arastirma Sayilarina Gore ilk 20 Ulke

YENI KLINIK AKTIF KLINIK NﬂFpSA ORANLA ?I:‘:;Y::s:x;? B{]:(?Kl:_‘l\jz URI\IIE
ARASTIRMA AR'A$TIRMA SAYISI AKTIFAKA SAYISI (MR USD BASINA) ORANLA KA SAYISI
SAYISI (2023) (AGUSTOS 2024) (MN KISI BASINA) (MR USD BASINA)
1 ABD 2234 ABD 8619 Belgika 118,3 Giircistan 62  Israil 477.8
2 Cin 1269 (Cin 3635 Porto Riko 116,9 Bulgaristan 5,0 Gurcistan 333,8_
3 ispanya 563 Ispanya 2789  Israil 11,9 Macaristan 41 Estonya 286,5
4  Almanya 502 Fransa 2403 Danimarka 110,3 Moldova 4,0 Singapur 280,2
5 Kanada 498 Birlesik Kralhk 2309 Estonya 92,2 Sirbistan 5] Macaristan aas
6 ﬁ:':ﬁik 489 Almanya 2245 Macaristan 89,4  Porto Riko 3.2 Moldova 2343
7  Avustralya 489 Kanada 2198 (Cekya 80,9 Libnan 32 YeniZelanda  233,3
8 ﬁf,":y 453 italya 2118 Avustralya 777  Estonya 31  Letonya 2216
9 Fransa 431  Avustralya 2055 Bulgaristan 75,0 Letonya 2,8 Bulgaristan 198,7
10 fitalya 384 Giney Kore 1814  Avusturya 74,5 Yunanistan &7 Cekya 175.9
11 Polonya 348 Polonya 1620 ;Zrainda 73,8 Cekya 2,6 Belgika 169,7
12 Japonya 323 Japonya 1527 Hollanda 69,8 Slovakya 2.3 Sirbistan 168,4
13 Belgika 247 Belgika 1386 Singapur 674 Belcika 2,2 Hollanda 161,7
14 Hollanda 238 Hollanda 1262 Letonya 63,7 Litvanya 21 Tayvan 160,9
15 Tayvan 228 Tayvan 1199 VYunanistan 62,5 Israil 2,0 Danimarka 158,9
16  Arjantin 190  Israil 1036 Isvigre 60,7 Polonya 2,0 Slovakya 144,4
17 Brezilya 188  Brezilya 956  Ispanya 58,2 Hirvatistan 19 Litvanya 143,0
18 Macaristan 184 (Cekya 875  Litvanya 56,4 Ukrayna 1.8 Polonya 142,9
19 Israil 179  Macaristan 866 Norveg 56,2 Ispanya 1.8 Ermenistan 142,4
Cekya 178  Turkiye Kanada 55,9 Portekiz Libnan 139,6
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Yatinm Anketi” sonuclarinda da go-
rlldagu tzere 2023 yilinda 719 ola-
rak gerceklestirilen klinik arastirma
sayisi 2024 yilinda 645’e gerilemis
durumdadir. Yatinm oranlar artar-
ken arastrma sayisinda yasanan
dusls konunun oénceligini bizlere
gOsteriyor.

TUm enduUstrilerde yapilan Ar-Ge
harcamalari icerisinde ila¢ endust-
risi payinin Ulkelere godre kiyas-
lamasina bakildiginda isvigre'de
endUstri  destekli gerceklestiri-
len toplam Ar-Ge harcamasinin
%37,2’si ila¢ endUstrisine ayri-
liyor. Ar-Ge harcamalarinda ilag
endustrisinin payinin yuksek oldu-
gu diger Ulkeler Slovenya, Maca-
ristan, Danimarka ve Belcika’dir.
2021 yilinda ilag Ar-Ge faaliyetleri
endustri destekli toplam Ar-Ge
harcamalarinin icerisinde %16
paya sahip olan ABD, ilag en-
dUstrisinde Ar-Ge yatinmi degeri-
nin (104 milyar dolar) en yUksek
gerceklestigi  Ulke konumunda.

Toplam Yatirim ve Devam Eden Klinik Arastirma Sayilarinin
Yillara Gore Dagilimi — Milyon TL

Toplam Yatirim (Milyon TL) ve Klinik Aragtirma Sayilari
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Turkiye'de ise ila¢ Ar-Ge harcamalari-
nin diger endUstriler icerisindeki payi
%1,8'dir'®. Bu payin da diger Ulke
seviyelerine yaklasmasi gerekiyor.
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Ulkelere Gére Ilag Endiistrisinde Ar-Ge Harcamalarinin Toplam Endiistri Destekli Ar-Ge Harcamalari
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Kaynak: OECD 2023 ya da en yakin yila ait gerceklesen ya da tahmin verilerden olusmaktadir.
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