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Turkiye'nin Ar-Ge Kapasitesinin
Artmasinda Klinik Arastirmalar
Onemli Bir Firsat

Turkiye ilag sektdru; yenilikci ilaclara erisim, fiyatlandirma ve klinik
arastirmalar ekseninde 6nemli bir doniglm surecinden gegiyor.
Py . Y AIFD Genel Sekreteri Dr. Umit Dereli ile sektoriin éncelikli
eAlFD =R ihtiyaclarini, klinik arastirmalarin stratejik roltint ve yenilikgi
— tedavilere erigsimde surdurilebilirligin nasil saglanabilecegini
== konustuk.

Tarkiye ila¢ sektdriinde geligtiriimesi Tarkiye klinik arastirmalar agisindan

gereken alanlari ne sekilde potansiyeli ylksek bir tlke. Bu potansiyeli

degerlendiriyorsunuz? gercege donlstirme konusunda bugin
neredeyiz? Uluslararasi firmalarin

Turkiye'nin saglik sistemi butlin vatandaslar Turkiye'de Ar-Ge ve klinik arastirma

icin oldukca kapsayici bir sekilde, saglik yatinmlarini artirmasi icin hangi kosullarin

hizmetlerine erisimi taahhUt etmektedir. Ancak iyilestirilmesi gerekiyor?
fiyatlandirma ve ruhsatlandirma sureglerinde
yasanan yapisal sorunlar nedeniyle Turkiye'de Klinik arastirmalar Turkiye'deki bilimsel

hastalann yeni tedavilere erisimi maalesef gelisime dnemli katki sunmakta ve kuresel
giderek zorlasmaktadir. bilgi birikiminin Turkiye'ye aktanimasini
hizlandirmada &nemli bir rol oynamaktadir.
Bu yavaslamanin, geriye gidisin temel nedeni, Endustri destekli klinik arastirmalann blyUk
icinde bulundugumuz ekonomik gerceve, Olglde ¢ok uluslu ilag sirketleri tarafindan
yani sagliga ayrdigimiz kaynaklarn yetersizIigi. yartaldagu Turkiye gibi Ulkelerde, endUstri
Saglk harcamalarnin GSYH icindeki pay! destekli klinik arastirmalar, olusturdugu
P ] OECD ulkelerinde ortalama 9%9,3 iken, istihdam ve ekonomik katkyla, Ulkeye finansal
Dr. Umit Dereli TUrkiye'de ancak %4,7. deger katan dogrudan yabanci yatinm
AIFD Genel Sekreteri niteligindedir.
Sagliga ayrlan kaynagi bir harcama, masraf
olarak degil, Ulkenin gelecegdine olan yatinm Klinik arastirmalarnn dnemi tlkemizin kalkinma
olarak degerlendirmeliyiz. Bu baglamda planlar basta olmak Uzere Ust dlzey
buradaki yatinmin artmasi Ulkemizde daha gok  kamu politika belgelerinde vurgulanmistr.
hastanin yenilikgi ila¢ ve tedavilere erisimini 11. Kalkinma Plan’'nda Turkiye'nin ilagta
mumkun kilacaktir ve Ulkemizin, insanlarimizin kuresel rekabet gucunu artirmak ve Ulkemizi
saglk durumunu daha lyiye, daha ileriye kuresel deger zincirinde daha yUksek bir
tasiyacaktr. konuma tasimak i¢in yenilikgilik ve arastirma-
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gelistirmenin (Ar-Ge) kritik dneme sahip
oldugunun altr ¢izimistir.

Klinik arastirmalarn Ar-Ge strecindeki
dnemine dikkat ¢ekilen planlarda, Ulkemizin
bu alanda dnemli potansiyeli bulundugu
belirtimistir. Bu kapsamda belirlenen temel
politikalar arasinda; “klinik arastrmalarda
Ulkemizin bolgede lider Ulke konumuna
gelmesini saglamak” yer aimistir. Bu alanin
onceliklendiriimesi umut verici olmakla
birlikte, Tlrkiye ilagc Sektdr(l Raporu 2024'e
bakildiginda, GSYH'sinin %1, 1'ini Ar-

Ge faaliyetlerine ayiran Ulkemizin, OECD
ortalamasli olan %2,7 ve AB ortalamasi olan
%2,2'nin gerisinde kaldigi goruimektedir.

OECD verilerine gore, 2020 yilinda ilag Ar-
Ge faaliyetlerinin toplam Ar-Ge harcamalar
icerisindeki payinin %16,8 oldugu ABD, ilag
endUstrisinde Ar-Ge yatinmi degerinin (92
milyar dolar) en yuksek gerceklestigi Ulke
konumundadir. TUrkiye'de ise llag Ar-Ge
yatinmlarinin toplam Ar-Ge yatinmi igerisindeki
payl %1,6 olup, maalesef bu rakam ¢cogu
OECD ulkesinin gerisindedir.2

Yenilikci ilaglara yonelik Ar-Ge streci, uzun
sUre, yUksek maliyet ve yatinmin geri dontsu
agisindan yuksek risk barindirmasi sebebiyle
ilac deger zincirinin en dnemli halkasidr. llag
sirketlerinin 2023 yilinda Ar-Ge'ye ayirdiklar
yatinmin, kiresel olarak yaklasik 291 milyar
dolar seviyelerinde oldugu ve bu yatinmin
%60’ ININ Klinik arastirmalara tahsis edildigi
bilinmektedir.®

Dunyada en fazla akiif klinik arastirma sayisina
sahip bdlgeler Kuzey Amerika, Avrupa, Gin

ve Birlesik Krallik'tr. 2019 yilinda akiif klinik
arastirma siralamasinda 26. sirada yer alan
Ulkemizin 6 basamak yUkselerek 2024 yilinda
20. sirada yer almasI memnuniyet vericidir.*
Bununla birlikte Glkemizin bu siralamadaki
yerini koruyabilmesi icin Klinik arastimalar
alanlanndaki iyilesme alanlanna odaklanimasi
ve llgili ¢dzUm dnerilerinin hayata gecirilmesi
blyUk dnem tasiyor. Ruhsat sUrelerinde
yasanan uzamalar, fiyat ve geri ddeme
uygulamalarnndaki strdUrdlebilirlik sorunlan
Ulkemize Klinik arastirmalarin gelmesine negatif

AR-GE / KLiNIiK ARASTIRMALAR

etki yapmaktadir. Nitekim 2024 yili AIFD Klinik
Arastirmalar Yatinm Anketi sonuglannda da
goruldugu Uzere 2024 yiinda AIFD Uyesi
firmalann toplam klinik arastirma yatinmlar bir
onceki yila gore %69 artarak 17 milyar TL'ye,
dolar bazinda 520 milyon dolara yUkselirken,
2023 yilinda 719 olarak gergeklestirilen klinik
arastirma sayisi 2024 yilinda 645'e gerilemis
durumdadir. Yatinm oranlar artarken arastirma
sayisinda yasanan dusus konunun dnceligini
ve lyilesme alanlarina ivedilikle odaklanimasi
gerektigini bizlere gosteriyor.

Ulkelerin, gok uluslu Klinik aragtirmalarda

yer almak igin yans icerisinde oldugu

ve Turkiye'nin Ar-Ge kapasitesini
genigletmesinde Klinik arastirmalarin ¢ok
OGnemli bir firsat teskil ettigi unutulmamalidr.
AIFD destekleriyle IQVIA tarafindan 2020
yllinda yayimlanan TUrkiye icin Klinik Arastirma
Stratejisinin Faydalan’ raporunda; TUrkiye'nin
Klinik arastirmalar alaninda mevcut konumunu
koruyabilmesi ve rekabet gucunU artirarak
ileriye taslyabilmesi icin kisa vadede aksiyon
alinmasli gereken 6ncelikli alanlar net bir
sekilde ortaya konmustur. Buna gore; merkezi
bir hasta veri tabaninin olusturulmasi, etkin
bir sevk sisteminin tasarlanmas, Klinik
arastirmalara yonelik kamuoyu farkindalginin
artinimasi, dokUmantasyon ve etik kurul
sUreglerinin sadelestirilerek merkezilestirimesi
ve etk inceleme standartlannin tutarll bicimde
uygulanmasr® kritik basliklar arasinda yer
almaktadir.

Raporda ayrica; ulusal dlgekte bir arastirmaci
aginin kurulmasi, daha genis bir kurum
yelpazesinde kapasite artinmi saglanmas,
orglin egitim, akademik tesvik ve kariyer
olanaklarinin guclendirimesi, Ar-Ge
mevzuatinin gézden gegirimesi, &zel personel
yapisina sahip klinik arastirma merkezlerinin
yayginlastinimasi, saglik kurumlanndaki
muhasebe sureclerinin iyilestiiimesi ve

Klinik arastirmalara yatinm yapan sirketlere
yonelik tesviklerin artinimasi® gerektigi
vurgulanmaktadir.

Klinik arastirmalar alaninda Ulke olarak
hedeflerimize ulasilabimesi adina ilgili kamu
kurum/kuruluglar, endustri temsilcileri, sivil

?»

Ruhsat strelerinde
yasanan uzamalar, fiyat
ve geri ddeme uygula-
malarindaki strdurd-
lebilirlik sorunlar al-
kemize klinik arastir-
malarin gelmesine
negatif etki yapmak-
tadir. 2024 yilinda
AIFD uyesi firmalarin
toplam klinik aragtirma
yatinmlari bir onceki
yila gore %69 artarak
17 milyar TL'ye, dolar
bazinda 520 milyon
dolara yukselirken,
2023 yilinda 719
olarak gerceklestirilen
klinik arastirma sayisi
2024 yilinda 645’
gerilemis durum-
dadir.
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‘Turkiye icin Klinik
Arastirma Stratejisinin
Faydalari’ raporunda,
Tarkiye'nin klinik aras-
tirmalardaki mevcut
konumunu koruyup,
rekabet glclinu arti-
rabilmesi icin kisa
vadede atilmasi gere-
ken oncelikli adimlar
net bicimde ortaya
konmaktadir. Buna
gore; merkezi bir hasta
veri tabaninin olustu-
rulmasi, etkin bir sevk
sisteminin tasarlan-
masi, klinik arastirma-
lara yonelik kamuoyu
farkindahginin artiril-
masi ve dokumantas-
yon ile etik kurul
streclerinin sade-
lestirilerek merkezi-
lestirilmesi gerek-
mektedir.
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toplum kuruluslan ve diger paydaslarla
yUrdttimekte olan etkin is birlikteliklerinin
artarak sUrdUrdimesi gerekmektedir.

Uyelerimizle birlikte, bu alandaki tim
paydaslarmizla gelistirdigimiz etkin is
birliklerinin artarak strdtrtimesi adina
calismaya devam edecegiz. Ulkemiz bilimsel
kapasitesiyle, iyilesme alanlarina odaklanarak
kuresel Ar-Ge ekosisteminde daha blylk
bir rol Ustlenebilir. AIFD olarak hedefimiz,
TUrkiye'nin yenilikgi ilaglara zamaninda
erisebilen, Ar-Ge'de rekabetci, bilim temelli
bir sagdlik ekosistemine dénlismesine katki
sunmakrr.

ilag fiyatlandirma sistemi sektériin en cok
tartistigi konularin basinda. Bu sistemin
surdurdlebilirligi konusunda AIFD’nin
gorislt nedir?

TUrkiye'de ilac fiyatlandirmasi kamu idaresi
tarafindan belirlenen sabit bir avro degeri
Uzerinden ilerledigi icin son villarda ilag fiyat
duzenlemeleri hem enflasyonun hem de déviz
artisinin gerisinde kaldi. Bu durum hem imal
(Turkiye'de Uretilen) hem de ithal ilaglar igin
zorlayici bir noktaya ulasiyor. AIFD icin bu
konu hastalar, saglik sistemi icin bir erisimde
strdurilebilidik meselesidir. Ongértlebilir bir
fiyatlandirma sistemi hem kamu hem sektor
hem de hastalar icin ortak fayda yaratir. Bu
kapsamda ilgili kamu kurumlaryla yapici
diyaloglarnmiz devam ediyor. 2026'da da
onceligimiz degismiyor: Turkiye'deki hastalarin
yenilikei tedavilere zamaninda, esit ve
sUrdUrUlebilir erisimini saglamak.

laca erisim ve tedarik zinciri sorunlari
hakkinda mevcut durum hakkindaki
gOruslerinizi alabilir miyiz? Yenilikgi
ilaclara erisimde Turkiye’nin durumunu
diger Ulkelerle kiyasladiginizda neler
styleyebilirsiniz? Bu slreci iyilestirmek
icin hangi adimlar atilmali?

Yenilik¢i ilaglara erisim AIFD'nin temel odagd.
Ancak daha 6nce de ifade ettigim Uzere,
fiyatlandirma ve ruhsatlandirma sureclerinde
yasanan yapisal sorunlar nedeniyle Turkiye'de
hastalarin yeni tedavilere erisimi maalesef

giderek zorlasiyor. Omegin, AIFD’nin de Uyesi
oldugu Avrupa llag Ureticileri ve Dermekleri
Federasyonu (EFPIA) tarafindan gerceklesen
2024 yilt WAIT anketine gére Avrupa llag
Ajansi EMA tarafindan 2020-2023 villan
arasinda ruhsatlandirimis 173 yenilikci
molekule Ulkemizde hastalarn erisim oran
(geri 6deme kapsamina alinma orani) yalnizca
%3 seviyesinde kaldi; bu oran son bes yildir
dusts egiliminde.” Bu yavaslamanin, geriye
gidisin temel nedeni, icinde bulundugumuz
ekonomik gergeve, yani sagliga ayrdigmiz
kaynaklarnn yetersizligi. Saglik harcamalarinin
GSYH icindeki payr OECD Ulkelerinde
ortalama 9%9,3 iken Turkiye'de ancak %4,7.8
Sadlida ayrilan kaynagi bir harcama, masraf
olarak degil, Ulkenin gelecegine olan yatinm
olarak degerlendirmeliyiz. Bu baglamda
buradaki yatnmin artmasi Ulkemizde daha gok
hastanin yenilikgi ilag ve tedavilere erisimini
mUmMkun kilacaktir ve Ulkemizin, insanlarmizin
saglk durumunu daha lyiye, daha ileriye
taslyacaktr.

Bununla birlikte, son dénemde kamu
otoritelerinin attigr olumiu adimlar dikkat
cekiyor. 2025 vyl icinde GSS tarafindan geri
ddeme kapsamina alindigi Cumhurbaskanligi
tarafindan duyurulan, 5 yeni yenilikci ilac,
hastalann yeni tedavilere, yenilikci ilaclara
erisimi sUrecinin ivme kazanabilecegdini
gosteriyor. Tabii hala EMA (Avrupa llag Ajansi)
onayli olup, Turkiye'de ruhsat veya geri
Odeme asamasinda bekleyen gok sayida ilag
bulunuyor. Bu stireglerin hizlanmasi igin tim
paydaslarin ortak ¢abalan kritik dnem tasiyor.

AIFD olarak fiyatlandirma tartismasini ‘maliyet’
eksenine sikistrmiyoruz, mesele erisimin
sUrdUrtilebilirligi. Ongorilebilir fiyat yapisi tim
taraflar icin ortak fayda Uretir. Bu nedenle
ilgili kurumlarla gorismeleri strdUrdyoruz.
Onceligimiz degismiyor: Tirkiye'de hastalarin
intiyag duydugu tedavilere zamaninda
erisebilmesi. Yenilikci ilaglar, patentli
molekullere dayanan, etkisi klinik olarak
kanitlanmig tedavilerdir; yasam suresini uzatrr,
bazi hastaliklar ortadan kaldirr, bazilarini
yonetilebilir hale getirir. Bireysel yararin
Otesinde sistem verimliligini ve toplumsal
refahi artinr. Kanser, nadir hastaliklar,



kronik ve genetik alanlarda gelistirilen bu
tedaviler yasam kalitesini yukseltirken, uzun
vadeli maliyet yakunu dusurtr. Bu nedenle
zamaninda erisim yalnizca etik bir gereklilik
degil, ekonomik ve sistemsel bir zorunluluktur.

Erisimdeki bir diger dSnemli konu
ruhsatlandirma stregleri. Ruhsatlandirma
onay surelerinin mevzuatta belirtilen surelerin
yaklasik 3 kati sUrede tamamlandigina tanik
oluyoruz. Bununla birlikte Amerikan Gida

ve llag Dairesi (FDA), Avrupa llag Ajansi
(EMA) ve Kanada llac ve Saglik Teknolojileri
Ajansi (CADTH) gibi dUinya capinda referans
alinan saglik otoritelerinin dnceliklendirme/
hizlandirma kriterlerine bakildiginda,
ruhsatlandirmada onceliklendirme/hizlandirma
sUreclerinin karsilanmamis tedavi ihtiyacina
isaret ettigi gorultyor.

AIFD olarak dnerimiz; ruhsatlandirma
sUrelerinin mevzuatta tanimlandigi sekilde
isletilmesi, degerlendirme sUreclerinin seffaf
ve dngorulebilir hale getiriimesi, bu alandaki
ivilesmelerin surdurtlebilir kiinmasi, dzellikle
karsilanmamis tedavi intiyaci gibi Ulke olarak
intiyacimiz olan Urtnlerin ruhsatlandirma
sUrecinde dnceliklendirme uygulamasinin
hayata gecirimesi. Bu sayede hastalar,
yenilikgi llaglara dunya ile es zamanl sekilde
erisme sansina sahip olabilir.

Kamu-06zel sektor is birliginin gelistiriimesi
icin AIFD olarak hangi inisiyatifleri
destekliyorsunuz?

2025 yilin tamamlarken, Arastrmaci ilag
Firmalan Dernegdi olarak bunyemizde temsil
edilen 35 yenilikgi ilag firmasiyla birlikte
TUrkiye'deki hastalann yenilikgi ilaclara
zamaninda ve surdurtlebilir erisimini
guclendirmek icin kamu yonetimi, akademi ve
ilgili sivil toplum kuruluslanyla is birligi iginde
Turkiye'nin saglik ekosisteminin gelisimine
yonelik yogun calismalanmizi strdUrduk.

AIFD yapisinda temsil edilen ilag sirketleri,
yalnizca yenilikgi tedavilere erisimi mumkin
kilan birer paydas degil, ayni zamanda
yatinmlar, istihdam katkilar, bilimsel projeleri

ve toplumsal deger yaratan girisimleriyle
Ulke ekonomisinin gUclU bir bileseni. 2023
yllinda yapmis oldugumuz AIFD Ekonomik
Deger Anketi de bu ¢ok boyutlu katkiy
rakamlarla ortaya koyuyor. Turkiye'de AIFD
catisi altinda ver alan ilag sirketleri; 12
bolgesel genel merkez, 6 fabrika ve 2 Ar-
Ge merkezi ile Turkiye'yi bolgesel bir cekim
merkezi konumuna taglyor. 2009-2022
dbéneminde toplam 2,8 milyar dolar, yalnizca
son iki yilda ise 191 milyon dolar yeni yatinm
gerceklestirildi.®

Arastirma-gelistirme tarafinda calismalar ve
yatinmlar artarak devam ediyor. Yukarda

da bahsettigimiz klinik arastirma yatinmian
bunun en dnemli drmeklerinden biri. AIFD
Uyelerinin Trkiye ekonomisine katkisi yalnizca
Klinik arastrmalar ve Uretimle de sinirl degil.
2022'de gergeklestirilen ihracat 86 milyon
dolara ulasirken, son Ug¢ yilda toplam ihracat
tutan 385 milyon dolar olarak kaydedildi.
Urtinler bugtin 27 farkl Ulkeye ulagiyor. '

AIFD olarak, saglik ekosistemimizin uzun
vadeli gelisimini mumkudn kilacak kamu-6zel
sektdr is birliklerini yalnizca desteklemekle
kalmiyor, Ulkemiz ve hastalarnmiz yararina
somut ¢ikli Ureten her ortak calismada bilgi,
deneyim ve paydas gucimizle sorumiuluk
almaya hazir bir cbzUm ortagi olarak
konumlanmay! dnemsiyoruz.
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AIFD olarak hedefimiz,
Tarkiye'nin yenilikgi
ilaclara zamaninda
erisebilen, Ar-Ge'de
rekabetci, bilim temelli
bir saglhk ekosistemine
donusmesine katki
sunmak.
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