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0oz

Amag: Son yillarda, kamu tegviklerine bagli olarak ila¢ arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetleri
artmigtir. Bu aragtirmanin amaci ilag Ar-Ge faaliyetlerinin, ulusal ve uluslararast ilag firmalarimin Ar-Ge'ye
bakis agilarimin ve uluslararasi ilag firmalarimin Tiirkiye 'deki Ar-Ge yatirimlarimin degerlendirilmesidir.

Gereg ve YOntem: Bu ¢alisma nitel bir arastirma olup, veri toplamak i¢in bireysel derinlemesine gériisme
teknigi kullamimistiv. Goriismeler, Arastirmact llag Firmalari Dernegi (AIFD) ve Ila¢ Isverenler Sendikast
(IEIS) iiyesi olan on alti ilag firmasi, yedi iiniversite, Saghk Bakanhgi, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig, Tiirk
Eczacilar Birligi (TEB), Tiirkive Ekonomi Politikalar1 Arastirma Vakfi (TEPAV) ve TUBITAK Marmara
Arastirma Merkezi (MAM) ile ger¢eklestirilmistir.

Sonu¢ ve Tartisma: Ulusal ilag firmalarimin Ar-Ge faaliyetlerini katma degeri yiiksek ilaglar iizerine
yogunlastirmalar: ~ gerekmektedir. Bayraktutan ve Bidirdi [10] teknoloji ve rekabetcilik konulu
arastirmalarinda, Ar-Ge yapan ve teknoloji gelistirmeye onem veren iilke ve isletmelerin uluslararasi
piyvasalarda rekabet avantaji kazanabileceklerini belirtmislerdir. Biyobenzer ilaclar teknoloji transferi icin ilk
adim olmasina ragmen, endiistrinin gelecekte orijinal biyoteknolojik ilag Ar-Ge’sine gec¢ip gecemeyecegi
bilinmemektedir. Tiirkiye 'de kiimelenmelere ve etkin bir Ar-Ge ekosistemine ihtiyag vardir.

Anahtar Kelimeler: Arastirma ve gelistirme, biyoteknoloji, ila¢ endiistrisi, ekosistem

ABSTRACT

Obijective: In recent years, drug research and development (R&D) activities have increased due to public
incentives. The aim of this study is to assess pharmaceutical R&D activities, the perspective of national and
international pharmaceutical companies on R&D as well as R&D investments of international pharmaceutical
companies in Turkey.

Material and Method: This study is a qualitative research and individual in-depth interview technique
was employed for data collection. Interviews were conducted with sixteen pharmaceutical companies which
were the members of Association of Research-Based Pharmaceutical Companies and Pharmaceutical
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Manufacturers Association of Turkey, with seven Universities, and Ministry of Health, Ministry of Industry and
Technology, Turkish Pharmacists Association, the Economic Policy Research Foundation of Turkey, and the
Marmara Research Center.

Result and Discussion: The national pharmaceutical companies need to focus R&D activities on high
added value drugs. Bayraktutan and Bidirdir [10] emphasized in their research on technology and
competitiveness that the countries and the enterprises which perform R&D and give importance to technology
development will gain a competitive advantage in international markets. Although biosimilar drugs are the first
step in technology transfer, it is unknown whether the industry will switch to original biotechnology drug R&D
in the future. There is a need for clusters and an effective R&D ecosytem in Turkey.

Keywords: Research and development, biotechnology, pharmaceutical industry, ecosystem

GIRIS

Bir iilkenin ekonomik ve sosyal agidan gelisebilmesi i¢in dncelikle saglikli bir topluma ihtiyaci
vardir. Saglikli bir toplum yaratilmas1 ve saglikli bir yasamin siirdiiriilebilmesinde en 6nemli
faktorlerden biri olan ilacin kurallara bagli iretilmesi ve ihtiyaci olan herkese zamaninda
ulastirilabilmesi, giiniimiizde devletin en 6nde gelen sosyal sorumlulugudur [1]. Bir toplumun saglik
diizeyi ile ekonomik geligsmigligi arasinda iliski s6z konusudur [2]. Gelismis iilkelerde saglik i¢in ayrilan
kaynaklar gelismekte olan iilkelere gore ¢ok daha fazla oldugu i¢in, bu iilkelerde yasayan bireylerin
saglik konusunda bilgi ve farkindaliklar1 daha yiiksektir [2]. Diinya da ortalama yasam siiresinin
uzamas1 ve niifusun yaslanmasina bagli olarak, kronik hastaliklar artmistir. Bu degisen saglik egilimleri
sonucunda, ilag firmalari kronik hastaliklarin tedavisi igin yenilik¢i ilaglar gelistirmeye agirlik
vermiglerdir.

Ilag sektorii en yiiksek arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) potansiyeline sahip kiiresel bir endistridir
[1]. Bir yandan kanser gibi uzun siireli tedavi gerektiren hastaliklarda yasam kalitesinin artirilmasi igin
ihtiya¢ duyulan yeni ilaglarin kesfi, diger yandan ise kiiresel ila¢ pazarinda artan rekabet, devlet
miidahalesi ve denetimi gibi nedenler ilag endiistrisinin diger endiistrilerden farklilagmasina neden
olmustur [1]. ila¢ sektoriindeki Ar-Ge diger sektorlerle kiyaslandiginda, farkli 6zelliklere sahip oldugu
goriilmektedir. Temel arastirma ve klinik aragtirma olarak ikiye ayrilmasi ve klinik arastirma siirecinin
insan katilimli olmasi, ilag sektdrii Ar-Ge’sini diger sektdrlerden ayiran baslica ozelliktir. Ilag
sektoriindeki Ar-Ge, yeni molekiil bulma, var olan molekiiller i¢in yeni kullanim alanlarimin bulunmasi
veya yan etkisi olan bir ilacin tekrar degerlendirilmesini kapsayan temel ve klinik arastirmalar ile uzun
ve maliyetli bir siiregtir [3]. Bugiin yeni bir molekiiliin kesfinin esik degeri milyar dolarlarla ifade
edildigi gibi ilag olarak piyasaya sunulmasina kadar gegen siire ise on yili agmaktadir [1]. Biyoteknoloji
ve nanoteknoloji guinimizun ilag endustrisinde devrim yaratabilecek teknolojiler olarak gértlmektedir
[1].

Diinyada Ar-Ge’ye en fazla kaynak ayrilan ilag sektoriinde Ar-Ge yapar hale gelmek, yayilma

etkisinin yaninda siirdiiriilebilir bir ekonomik biiyiime i¢in de 6nemlidir [4]. Tiirkiye’de Gayrisafi
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Yurti¢i Hasilasin dan (GSYH) genel Ar-Ge faaliyetlerine ayirilan pay, gelismis ve bazi gelismekte olan
iilkelere (OECD toplam, Cin, G. Kore,) kiyasla daha diisiiktiir [5]. ila¢ Ar-Ge’sine ayrilan pay ise ¢ok
daha dusiiktiir. Tirkiye’de ilag Ar-Ge faaliyetleri, kamunun Ar-Ge tesvikleri sayesinde bir ivme
kazanmis olmasina ragmen hala yetersizdir. Bazi ulusal ila¢ firmalar1 bu tesvikleri alarak biyobenzer
ilagc Ar-Ge’sine yatirim yapmakta veya yapmay1 planlamaktadir. Uluslararasi ilag firmalari Tiirkiye’ de
Ar-Ge merkezi agmay1 planlamamaktadir. Bazi uluslararasi ilag firmalarinin, pazar biiyiikligi, disiik
maliyet ve ilag gelistirme modelinin yeniden yapilandirilmasina katki saglamasi agisindan Ar-Ge

merkezlerini Avrupa ve ABD’den Cin’e kaydirmaya basladiklar1 goriilmektedir [6].

GEREC VE YONTEM

Bu aragtirmada veri toplama teknigi olarak bireysel derinlemesine gériismeler gergeklestirilmistir.
Bu goriismeler, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi1 tarafindan Ar-Ge merkezleri tescilli olan ulusal ve
uluslararasi ilag firmalarimin iist diizey veya Ar-Ge boliim sorumlular ile diinyada Ar-Ge’ye en ¢ok
yatirim yapan uluslararasi ila¢ firmalarmin Tiirkiye’deki ofislerinde ¢alisan yetkili kisilerle yapilmistir.
Bu gorlismeleri gerceklestirebilmek i¢in firmalarin st diizey yonetimlerine yazi yazilarak izin ve
randevu istenmistir. Oncelikle Ar-Ge ile ilgili alismalar yapan ve/veya ilag firmalari ile ortaklik icinde
bulunan tiniversiteler belirlenmis ve bu tiniversitelerin boliim baskanlar1 veya dekanlarina yazi yazilarak
goriigsme izni istenmistir. Bakanlik ve Kurum diizeyinde de randevu talebi i¢in gereken resmi yazigmalar
yapilmigtir. T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Ar-Ge ve Teknolojileri Politikalar1 dairesinden bir
uzman ile flag ve Tibbi Cihaz Kurum Baskan’inin belirledigi bir daire baskam ile goriisiilmiistiir.
TUBITAK Marmara Arastirma Merkezi (MAM) sorumlu baskamn ydnlendirdigi, konu ile bilgi ve
deneyime sahip bir yonetici ile goriisiilmustir. Sivil Toplum Kuruluslarindan, TUrkiye Ekonomi
Politikalar1 Arastirma Vakfi (TEPAV) ve Tiirk Eczacilar Birliginden (TEB) yetkili kisilerle
gorlistilmiistiir. Tablo 1-4” de sirasiyla nitel arastirmaya katilmis olan ilag firmalari, iiniversiteler, kamu
kurum ve kurulusglari ve sivil toplum kuruluslar1 (STK) lokasyonlari ile listelenmistir.

Bu arastirmada, veri toplamak icin yar1 yapilandirilns soru formu kullanilmustir. flag firmalar,
tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslan ile STK’lar i¢in ayr1 ayr1 soru formlar1 hazirlanmistir. Soru
formlarinda bir¢ok temel soru ayn1 olmakla birlikte, baz1 farkli sorular da yer almaktadir.

Ilagc firmalari, tiniversiteler, kamu kurum ve kuruluslart ile STK’lar i¢in hazirlanan soru
formlarinda bulunan temel bagliklar asagida verilmistir:

I. Tiirkiye Ilag Sektdriiniin Genel Degerlendirilmesi (olumlu & olumsuz yénleri ile),

ii. Tiirkiye Ilag Sektdriiniin Ar-Ge Faaliyetleri Yoniinden Degerlendirilmesi,

iii. Tiirkiye Ilag Sektériinde Uluslararasi {lag Firmalarmin Yatirimlarinin Degerlendirilmesi,

iv. Ar-Ge’nin Rekabet Giiciine ve Ekonomiye Etkisinin Degerlendirilmesi.
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Tablo 1. Nitel arastirmaya katilan ilag firmalari

Sira No Firmalar Lokasyon
1 Abdi Ibrahim Istanbul
2 Amgen /Mustafa Nevzat Istanbul
3 Astra Zeneca Istanbul
4 Arven llag Istanbul
5 Glaxo Smith Kline Istanbul
6 Ilko Tlag Ankara
7 Nobel Ilag Istanbul
8 Novartis Istanbul
9 Onko flag Kocaeli
10 Pharmaactive Ilag Tekirdag
11 Pfizer Istanbul
12 Roche Istanbul
13 Sanofi Istanbul
14 Sanovel Silivri
15 Santa Farma Kocaeli
16 Zentiva Lileburgaz
Tablo 2. Nitel arastirmaya katilan tiniversiteler
Sira No Universite Lokasyon
1 Ankara Universitesi Ankara
2 Bogazici Universitesi Istanbul
3 Ege Universitesi [zmir
4 Hacettepe Universitesi Ankara
5 Istanbul Universitesi Istanbul
6 Istanbul Teknik Universitesi Istanbul
7 Kog Universitesi Istanbul
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Tablo 3. Nitel arastirmaya katilan kamu kurum ve kuruluglar

Sira No Bakanhk/ Kurum Lokasyon
1 T.C Saglik Bakanligy, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ankara
2 T.C Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig Ankara
3 TUBITAK Marmara Arastirma Enstitiisii Gebze

Tablo 4. Nitel arastirmaya katilan Sivil Toplum Kuruluslar1 (STK)

Sira No Kurum Lokasyon
1 Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) Ankara
2 Tiirkiye Ekonomi Politikalar1 Arastirma Vakfi Ankara
(TEPAV)

Soru formundaki her bir sorunun altinda, katilimcinin yamtlamadigi durumda sorulmak iizere
hazirlanmus ayrintih sorularda bulunmaktadir. flag firmalar1 i¢in hazirlanan sorular ise hem ulusal hem
de uluslararasi ilag firmalarina sorulmustur.

Temel konularin amag, anlam ve kapsam agisindan degerlendirmesini yapmak amaciyla ii¢ ilag
firmas1 ve bir iiniversite ile pilot goriismeler yapilmustir. Elde edilen geri bildirimlerden yararlanilarak
soru formlar1 revize edilmistir. Goriismeler esnasinda veri kayiplarimi 6nlemek icin ses kayit cihazi
kullamlmigtir. Katilimcilara goriismelerde kayit yapilacagi 6nceden belirtilmis ve onaylar1 alinmistir.
Her bir goriisme yaklasik 45-60 dakika siirmiistiir. Bireysel derinlemesine goriismeler 2017 yili i¢inde
gerceklestirilmigtir.

Nitel arastirma yontemi olarak tasarlanan bu arastirmada “Icerik analizi” yapilmistir. Bulgularin
tammlanmasi ve yorumlanmasi kodlara gore gruplandirilmistir. Analiz siirecinde, 6ncelikle goriisme
kayitlar1 ve yazili formlar desifre edilip, ¢coziimlemeler yapilmustir.

flag firmasi, iiniversite, kamu kurum ve kuruluslar1 ile STK’dan katilimcilarin i¢ goriilerinin
analizinde, ifadelerin benzerliklerine gore gruplandirmalar yapilmistir. Coéziimlemelerde, goriisiine
bagvurulan ilag firma yoneticilerine, {iniversite 6gretim iiyelerine, kamu ve sivil toplum kuruluslarinda
calisan yoneticilere birer kod numarasi verilerek (IL1, U1, K1, STK1 gibi) sdyledikleri direkt olarak
aktarilmgtir.

Aragtirmaya katilan ilag firma yoneticilerine Tablo 5’deki gibi birer kod tayin edilmistir. Bu
siralama Tablo 1°de verilen ilag firma siralamasindan farklidir. Tablo 5°de {ist diizey yonetim olarak

ifade edilen gorevler: Isletme tepe yoneticisi (CEO), genel miidiir ve icra kurul iiyeligidir.
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Tablo 5. Nitel arastirmaya katilan ilag firma temsilcilerinin ¢alistigi birimler i¢in kodlama

Sira No Calistig1 Birim Kod
1 Ar-Ge IL1
2 Medikal L2
3 Ar-Ge L3
4 Ust Diizey L4
5 Ust Diizey L5
6 Ust Diizey iL6
7 Ar-Ge L7
8 Klinik Aragtirmalar IL8
9 Kurumsal {letisim L9
10 Ust Diizey IL10
11 Pazarlama IL11
12 Ust Diizey iL12
13 Medikal IL13
14 Ar-Ge iL14
15 Ar-Ge IL15
16 Ar-Ge iL16

Universitelerden katilan 6gretim iiyelerine Tablo 6’daki gibi birer kod tayin edilmistir. Tablo

6’daki siralama Tablo 2’de yer alan liniversite siralamasindan farklidir.

Tablo 6. Nitel aragtirmaya katilan fakiilte, enstitii ve boliim igin kodlama

Sira No Calistig1 Birim Kod

1 Yasam Bilimleri Enstitiisii Ul

2 Eczacilik Fakiiltesi U2

3 Eczacilik Fakiiltesi U3

4 Biyoteknoloji Enstitiisii U4

5 Fen-Edebiyat Fakultesi, Molekiiler Biyoloji ve U5
Genetik Bolimu i}

Eczacilik Fakiiltesi U6

Ila¢ Gelistirme & Farmakokinetik Arastirma — U7

Uygulama Merkezi

Bakanlik ve TUBITAK MAM’da gbrev yapan katilimcilara Tablo 7’deki gibi birer kod

verilmistir. Bu siralama Tablo 3’°de verilen siralamadan farklidir.
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Tablo 7. Nitel arastirmaya katilan bakanlik / kurum ve kodlama

Sira No Calistig1 Birim Kod
1 Sanayi ve Teknoloji Dairesi K1
2 Klinik Arastirmalar Dairesi K2
3 Biyoteknoloji Bolumii K3

Tablo 8’de STK’da c¢alisan yetkililer i¢in verilen kodlar gdsterilmistir. Bu tablodaki siralama

Tablo 4’de verilen siralamadan farklidir.

Tablo 8. Nitel arastirmaya katilan STK’lar ve kodlama

Sira No Calistig1 Birim Kod
1 Inovasyon Caligmalar1 Béliimii STK1
2 Istirakler Koordinatorliigii STK2
SONUC VE TARTISMA

Ilac Sektoriiniin Genel Degerlendirilmesi

Katilimeilardan ilag sektdriinii olumlu ve olumsuz yonleriyle degerlendirmeleri istenmistir. Elde

edilen ortak goriisler Tablo 9-10’da 6zetlenmistir.

Tablo 9. Ilag sektériiniin genel olarak olumlu ydnleriyle degerlendirilmesi iizerine ortak goriisler (ilag
Sektorii / Kamu Kurum ve Kuruluslar1 / STK)

Sektor ile Tlgili Olumlu Yénler

e Eski ve kokli bir sektordur.
e  GMP (lyi Uretim Uygulamalari) sertifikasi sayesinde iiretim ve iiriin kalitesi artrstir.
e Konvansiyonel ilag {iretimi ve ihracatinda bagarilidir.

e lag pazari niifusa paralel biiyiimekte ve ilag sektoriniin iiretim kapasitesi yiiksektir.

IL5 kodlu katilimer “ilag pazari, diinyanin 16. bilyiik pazari olmasina ragmen, niifusa oranla
kiiclik ve kisi basi ilag harcamalar diigiiktiir” seklinde goriisiinii belirtirken, ti¢ katilimci ise yukarida
sdylenenlere ek olarak “Ilag pazarmin hacim bazinda biiyiimesine ragmen Tiirk lirastnin ABD dolari
karsisinda deger kaybetmesinden dolay pazar deger bazinda kiigiilmiistiir” diye eklemistir. IL1 kodlu
katilimer “Sektorde cok sayida egitimli ve kalifiye beyaz yakali ¢alisan bulunmakta. Tiirkiye yurtdisina
yonetici ihrag etmektedir” seklinde goriis belirtmistir. U6 kodlu katilimer ise ilag sektdriinden ¢ok
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olumlu bahsetmistir. “Sektoérde calisanlarin egitim diizeyi gayet tatmin edicidir ve iiniversitemiz

sektoriin istihdam kalitesinin artmasina katki saglamaktadir” diye belirtmistir. U2 kodlu katilimer “ilag

sektdrii asamalar kaydetmistir. Once lisans altinda ilag iiretmistir. Lisanslarini kaybetme noktasinda Ar-

Ge yapmaktan baska careleri kalmanmustir” diye belirtmistir. STK1 kodlu katilimer ise “ilag sektorii,

Saglik ve Maliye Bakanlig1 politikalarinin ilgi odagi olmus, fakat hi¢cbir zaman sanayi politikalarinin

temel konusu olmamustir” diye ila¢ sektoriinii 6zetlemistir.

Tablo 10. flag sektoriiniin genel olarak olumsuz yonleriyle degerlendirilmesi iizerine ortak goriisler (ilag
Sektorili / Kamu Kurum ve Kuruluslar1 / STK)

Sektor ile ilgili Olumsuz Yonler

Referans fiyat sistemi ve geri 6deme asamasindaki indirimler nedeni ile ilag fiyatlar1 6nemli
oranlarda diismiistiir.

Diisiik fiyat ve sabit kur politikasi ilag firmalarinin karhihgini diisiirmekte ve yatirim
yapmalarim zorlastirmaktadir.

Antikanser ilaglar i¢in ruhsatlandirma siiresi 210 giinii gegmektedir.

Yurtdist GMP denetim siiregleri (AB dahil) ruhsatlandirma siireglerini  olumsuz
etkilemektedir.

[laglarin geri 6deme listesine girmeleri uzun stirmektedir.

Mevzuatlar hizli degistigi i¢in takip zorlagsmigtir.

fla¢ Ar-Ge Faaliyetlerinin Genel Degerlendirilmesi

Ilag firmalari, iiniversite, kamu kurum ve kuruluslar1 ve STK katilimcilarinin biiyiik cogunlugu

Tablo 11-13’ de verilen ortak goriislerde birlesmislerdir. Tablo 11°de ila¢ firmalarimin Tiirkiye’deki Ar-

Ge faaliyetleri iizerine ortak degerlendirmeleri yer almaktadir.

Uluslararasi ilag firma katilimcilarinin gogunlugu;

Tiirkiye’de klinik aragtirma merkezlerinin nitelik ve nicelik olarak iyi bir duruma geldigi igin
hizl1 ve kaliteli veri aldiklarin,

Tiirkiye’de klinik arastirma yapabilmek igin etik siire¢lerin uzunlugunun yaninda, bu merkezler
de ara kadrolar olmadig i¢in aragtirmadan sorumlu 6gretim iiyelerinin idari igler, dersler ve
Klinik arastirma is yiikii arasinda kalarak zorlandiklarini,

Tiirkiye’nin kiiresel klinik arastirmalardan aldigi paymn hala yetersiz oldugu ve klinik
aragtirmalarin Tiirkiye’de yapilmasi i¢in diger iilkelerle bir rekabetin s6z konusu oldugunu

belirtmislerdir.
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Tablo 11. Tirkiye ila¢ sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin genel olarak degerlendirilmesi iizerine ilag
firmalarimin ortak goriisleri

Ar-Ge Faaliyetlerinin Degerlendirilmesi

e Sadece jenerik ve esdeger ilaca yonelik Ar-Ge yapilmaktadir.

¢ Biyoteknolojik iiriinlerde yurtdisina bagimlilik devam etmektedir.

e Devletin verdigi Ar-Ge tesvikleri Ar-Ge’nin 6niinii agnustir.

o Ar-Ge tegvikleri yeni molekiil gelistirmek icin yeterli degildir.

¢ Biyoteknoloji alaninda kalifiye eleman bulmak zordur.

o Tiirkiye’nin GSYH’dan genel Ar-Ge’ye ayirdigi pay diisiik oldugu gibi, ilag Ar-Ge’sine
ayrilan pay ise ¢ok daha diisiiktiir.

e Yerellesme politikalari sayesinde konvansiyonel ilaglarin biiyiik cogunlugu artik Tiirkiye’de
uretilmektedir.

o Uluslararasi ilag firmalar Tiirkiye’de sadece klinik aragtirmalar yapmaktadir.

e Kamu —niversite - sanayi arasinda koordinasyon eksikligi vardir.

IL13 kodlu katilimer ise “Tiirkiye’de klinik arastirma yapmak Bat1 Avrupa’ya kiyasla daha ucuz,
ama Dogu Avrupa’ya gore daha pahali. Fakat Dogu Avrupa’da Tiirkiye’de oldugu gibi kapsamli bir
saglik gilivence sistemi yok” diye ilave etmistir. Tiirkiye’de klinik arastirmalar yapan firmalar Faz I
klinik arastirmasi i¢in saglikli goniillii bulma konusunda zorluk ¢ektiklerini belirtmislerdir. Uluslararasi
ilag firma katilimcilarimin ¢ogu, Tiirkiye ilag sektoriinde diisiik fiyat politikalart nedeniyle ilagta
karliligin diistiigii ve iilkenin yabanci ilag firma yatirimcilari i¢in cazibesini kaybettigini dile getirmistir.
IL13 kodlu katilime1 ayrica “Konjuge pnomokok asisim iiretmek icin firmamuz Tiirkiye’ye biiyiik
yatirim yapmustir. Bdylece, ABD ve Irlanda’dan sonra diinyadaki 3. biiyiik as:1 tesisi Tiirkiye’de
kurulmustur” diye belirtmistir. Ayni katilimei1 “Bu yatirimla Tiirkiye’ye teknoloji transferi yapildi” diye
eklemigtir. Uluslararasi ilag¢ firma katilimeilarinin ¢ogu, Tiirkiye’de ki mevcut patent ve fikri miilkiyet
haklar1 yasasinin giiglendirilmesi gerektigini bildirmistir.

flag firma katilimcilariin c¢ofu {iniversite-sanayi is birliginin yetersiz oldugunu dile
getirmislerdir. Katilimcilar uluslararasi ilag¢ firmalarinin genellikle klinik aragtirmalar i¢in {iniversiteler
ile is birligi yaptiklarim belirtirken, bazi ulusal ilag firmalarmin da {niversiteler veya kurumlarla
biyobenzer uriin Ar-Ge calismalari igin is birligi icinde olduklarindan bahsetmislerdir. IL1 kodlu
katilimer “Sanayi Tezleri (San-Tez) Projesi gibi Universite-sanayi is birligi destek programlari pek
basarili olamad1” diye belirtmistir. IL10 kodlu katilime1 “ilag firmas: {iniversite ile ortakliktan kisa
siirede ticarilesecek bir iiriin beklerken, iiniversitede yaymn yapmak konusunda 1srar etmektedir. lag

firmalar1 da arastirmalarmn gizliligi icin yaymma sicak bakmiyor. Dolayisiyla iiniversite ve ilag
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firmalarinin beklentileri birbirinden farkli” diye goriis bildirmistir. Katilimcilar, liniversitelere aragtirma
konusunda herhangi bir baskinin olmadigint belirtmislerdir.

flag firma katilimcilarinin yaklasik yarisi tarafindan yerellesme politikalar1 sayesinde Tiirkiye’de
biyobenzer ilag iiretiminin artmasinin beklenmekte oldugu belirtilmistir. Eger orijinal ilacin benzeri
Tiirkiye’de iiretilirse, o ithal biyoteknolojik iiriiniin geri 6deme listesinden ¢ikartilmasinin s6z konusu
olacag1 vurgulanmustir. Proteini ithal ederek, Tiirkiye’de sadece dolum yapilmasinin Ar-Ge sayilmamasi
gerektiginin alt1 ayrica ¢izilmistir.

flag firma katilimcilarinin yaklasik yarisi ilag ithalatinin ilag ihracatindan fazla oldugu igin ilaca
bagli cari agigin gittikge arttigini vurgulamiglardir. Birgok katilimci biyoteknolojik ilag¢ ithalatinin
ekonomi icin bir yiikk oldugunu vurgularken, Tiirkiye’de iiretilen biyobenzer ila¢ sayisinin azliina
dikkat ¢ekmistir.

IL7 kodlu katilimer “Universite-sanayi-devlet arasinda koordinasyon eksikligi oldugundan, bir
orkestra sefi, dnderlik edecek bir kurum gerekmektedir.” diye ekleme yapmustir. IL4 kodlu katilimer ise.
“Yatirimlar biiyiik, kiimelenme olmas1 gerekmekte, yatirimlar daha ¢ok Tiirkiye odakl1.” demistir. IL8
kodlu katilimc1 “Firma klinik arastirmayi Tiirkiye de yapiyorsa, bir Ar-Ge puan sistemi ¢ikiyor ve

ruhsatlandirma siireci kisaliyor.” diye ekleme yapmustir.

Tablo 12. Turkiye ilag sektoriinde Ar-Ge faaliyetlerinin genel olarak degerlendirilmesi Uzerine
iiniversitelerin ortak goriisleri

Ar-Ge Faaliyetlerinin Degerlendirilmesi

e Ulusal ilag firmalar yenilik¢i ilag gelistirmekte ge¢ kalmistir.

o Ulusal ilag firmalarinin 6nceligi yenilik¢i ilag Ar-Ge’si olmadigi i¢in Tiirkiye rekabette
geride kalmustir.

e Yenilikci ilag Ar-Ge maliyeti yiiksek oldugu ve risk igerdigi igin ulusal ilag firmalari bu ise
girmek istememektedir.

e Kamuya yonelik devlet tesviklerinin artmasina ragmen, herkes bu tesviklerden
faydalanamamaktadir.

e Universite-sanayi is birlikleri daha ¢ok klinik aragtirmalar i¢in gerceklesmektedir.

o Devlet tesvikleri sayesinde yeni yeni biyobenzer ilag Ar-Ge’si ve {iiretimine yatirim
yapilmaya baglanmstir.

e  Yurtdisinda oldugu gibi Ar-Ge’yi fonlayici yatirnm kuruluglar yoktur (girisimei sermaye).

Tablo 12’ de iiniversitelerden katilimcilarm ilag sektoriindeki Ar-Ge faaliyetleri ile ilgili ortak

goriisleri verilmistir. Universite katilimcilarinin cogu, kamu-sanayi ve iiniversite arasinda koordinasyon
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eksikliginden, Ar-Ge ile ilgili kurultaylar oldugu halde bunlar1 koordine edecek, paydaslar1 bir araya
getirecek bir kurumun mevcut olmadigindan ve 6gretim iiyelerinin zamanlarinin biiyiik ¢cogunlugunu
idari & biirokratik igler ve dersler ile gegirdikleri i¢in klinik arastirmalara zaman ayiramadiklarindan
S0z etmistir.

Universite katilimcilarimn yaklasik yaris1 biyobenzer ilaglarin teknoloji transferi igin bir firsat
oldugunu bildirmistir. Fakat, katilimcilar ulusal ilag firmalarinin biyobenzerlerden orijinal
biyoteknolojik ilag gelistirmeye gegmeleri konusunda siipheleri olduklarini dile getirmislerdir. U3 kodlu
katilimcr “Biyobenzer ilag pazari biiyliyecek ve rekabet artikca fiyatlarin diismesi s6z konusu olacak”
diye ekleme yapmustir. Universiteden iki katilimei ise (U1, U3) biyobenzer iiretiminin beklenildigi kadar
karhi olmayacagini bildirmistir. Yine aym katilimeilar “Ilag sektdriine ve kamuya TUBITAK Kamu
Kurumlar1 Arastirma ve Gelistirme Projelerini Destekleme Programi (KAMAG 1007) kanali ile stratejik
yatirim tegvikleri verilmistir. Bu tesvikler ile biyobenzer ilag Ar-Ge’si ve iiretiminin Tiirkiye’de onii
acilmistir” diye goriisiinii bildirmistir. TUBITAK 1501 Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programinda KOBI-iiniversite is birligi sarti aranmasinin da olumlu oldugu belirtilmistir. U3 kodlu
katilime1r “ABD de oldugu gibi iiniversitelerin start-up (yeni girisim)’lerle is birligi i¢inde olmasi
gerekmektedir” diye belirtmistir. Birkag katilimer da ilag Ar-Ge faaliyetlerinin hi¢bir meslek grubunun
himayesine girmemesi gerektigini belirtirken, multidipliner bir yaklagim i¢inde ¢alisilmasi gerektiginin
altim ¢izmislerdir. Katilimcilar, tiniversitelerden ilging bir fikir ya da proje ¢iktiginda, arastirmacilarin
ne yapacaklarini bilmediklerini ve yerli ilag firmalarina giivenmedikleri icin de TUBITAK veya
yurtdisindan destek aradiklarini dile getirmislerdir.

K2 kodlu katilimct “Formiilasyon gelistirmede bilgi birikimi artti. Bu birikimin orijinal ilag
gelistirilmesine aktarilmasi lazim” diye goriis bildirmis, “Ulusal ilag firmalar eger teknolojiyi
gelistiremiyorsa stratejik ortaklik ile teknoloji transferi yapmali” diye de eklemistir.

K1 kodlu katilime1 “2013 de saglik &ncelikli alanlardan biri olarak belirlendigi igin Ila¢ Ar-Ge’si
TUBITAK tarafindan cesitli programlar ile desteklenmektedir. TUBITAK 1003 Oncelikli Alanlar Ar-
Ge projeleri destekleme program cagrilari yapildi. TUBITAK 5746 Arastirma ve Gelistirme
Faaliyetlerinin Desteklenmesi, TUBITAK 4691 Teknoloji Gelistirme Bolgeleri (Teknopark),
TUBITAK 1503 Proje Pazarlarim destekleme, TUBITAK 1511 Oncelikli Alanlar Arastirma Teknoloji
Gelistirme ve Yenilik Projeleri destekleme, Tescilli Ar-Ge Merkezlerine Vergisel Muafiyetler,
Teknolojik Uriin Yatirrm Destek programlari gibi projelerde Tesvikler agirlikla biyobenzer, onkoloji ve
as1 alanlarinda verilmektedir” diye bilgi vermistir.

K3 kodlu katilimer “TUBITAK’tan proje destegi almak igin sunulan projenin tesvik alip
almayacagi degerlendirme panelinde bulunan 6gretim iiyelerine bagl.” diye belirtmistir. “Bazen ¢ok iyi

olan projeler destek almiyor” seklinde goriis bildirmistir. “TUBITAK ile ortak proje yapildig1 zaman
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firma, TUBITAK ’a 6 ayda bir rapor veriyor ve bu rapor onaylaninca biitge destegi ¢ikiyor” diye ekleme
yapmustir.

K2 kodlu katilimc1 “Hastanelerde klinik aragtirma birimleri yok. Klinik hemsire ve eczaci yok.
Sadece Hacettepe ve Ankara Universitelerinde klinik arastirma personel kadrosu var.” diye belirtmistir.
Ayrica “Klinik aragtirmalar 6gretim iiyelerinin performans degerlendirmesi kapsaminda degil.” seklinde
ekleme yapmustir. Ayni katilimei “Klinik arastirmalar i¢in doner sermayeye yatirilan paradan 6gretim
iyelerine 6denen ylizde artirilacak, ayrica arastirmada calisan teknik personele de bir pay ayrilacak.”
diye de eklemistir.

STK1 kodlu katilime1 “Ar-Ge higbir zaman ilag sektoriiniin odagi olmadi. Ar-Ge maliyetli ve
uzun bir siirectir. Temel aragtirmalar iiniversitelerde baslar, sonra sanayiye geger. Ne yazik ki
Tirkiye’de {iniversite-sanayi is birligi devreye girmedi.” diye belirtmistir. Aym kodlu katilimei
“Tirkiye biyobenzer ilag Ar-Ge’sinde Cin, Giiney Kore ve Hindistan gibi iilkelerin gerisinde kalmistir.”
diye de eklemistir.

Tiirkiye’de Yeni Bir Molekiil Gelistirilmesi

Ilag firma katilimcilarinin ¢ogu asagidaki ortak goriislerde birlesmislerdir:
e  Yeni bir molekiil gelistirmek pahali, uzun ve riskli bir siiregtir.
e Devlet savunma ve otomotiv sektoriinde de oldugu gibi bu girisime 6nciiliik yapmali ve
destek saglamalidir.
e Konvansiyonel ilagta yeni molekiil gelistirme firsati kagirilmus, simdi ise ulusal ilag
firmalar1 biyobenzerlere odaklanmigtir. Biyobenzerler de orijinal degildir.

IL3 kodlu katilimei “Tiirkiye sadece biyobenzer iireten bir iilke olabilir, ama biiyiik molekiillerde
de ABD, Giiney Kore ve Cin gibi tilkeler lider.” diye belirtmistir. IL12 kodlu katilimc1 “Devlet yenilikei
ilaca m yoksa jenerik ilaca m1 destek verecek ona karar vermelidir.” diye goriis bildirmistir. IL7 kodlu
katilimer “Ar-Ge igin ¢alisanlarina giivenen ve arkasinda duran iyi niyetli bir yatirime1 lazim.” seklinde
goriisiinii paylasmustir. IL 8 kodlu katilime1 “Yeni bir molekiil gelistirmek i¢in yerli ilag firmalarinin,
aralarinda bir is birligi veya bir konsorsiyum olusturulmasi ¢ok zor. Oysa yurtdisinda firmalar bir araya
gelebiliyorlar ve birlikte ¢aligiyorlar.” diye belirtmistir.

Universite katilimeilarmin cogu, “Endiistri gercekten Ar-Ge yapmak istiyorsa ulusal ilag firmalar
yenilik¢i ilaca odaklanmalidir.” diye goriis bildirmistir. Universiteden birka¢ katilimer ise
uiniversitelerin yenilik¢i ilag¢ gelistirmede asamalar kaydettiklerinin altin1 ¢izmistir. Ayni katilimcilar,
universitelerin de pre-klinik, Faz I ve Faz Il yapma imkanlar1 oldugunu, fakat Faz III’e geldiklerinde
kaynak yetersizligi nedeniyle bir ila¢ firmasi ile stratejik ig birligi yapma zorunlulugu duyduklarini ifade
etmislerdir. Ul kodlu katilime1 “Yenilikgi ilag gelistirecek azmin ve tutkunun olmasi gerekiyor. Biz

bunu basariyoruz.” diye belirtmistir.
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STK2 kodlu katilimer “Iki tip Ar-Ge ¢alismasi vardir. Bunlardan birincisi bazi ilag firmalarinda
gergeklesen arastirma yapmadan gelistirme, digeri de kamuda veya iiniversitelerde gergeklesen yeni
molekiilden baglayarak ilac1 gelistirmek.” diye 6zetlemistir. Aym1 kodlu katilime1 “Eczaci, kimyaci,
doktor, biyolog ve genetikgilerin teorik bilgileri tam, ama ilag¢ pre-klinik arastirma alaninda yeterlilikleri
zayif.” diye eklemistir.

K2 kodlu katilimci “Yeni molekiil gelistirmek i¢in {iniversite-sanayi is birligi gerekmektedir.”
diye belirtmistir. K1 kodlu katilimer ise “Devlet tesvik verirken liniversite-sanayi ig birliklerinin
olmasini kosul koymaktadir.” seklinde goriis bildirmistir. K3 kodlu katilimci ise “Tegvikler, Tiirkiye’de
Ar-Ge’nin Oniinii act1. Biyobenzerler bu yonde ilk adimdir.” diye ifade etmistir.

STK1 kodlu katilimer “Tiirkiye’de ki ulusal ila¢ firmalarimin yeni bir molekiil gelistirmesi olasi
gozikmemektedir. Kamu, yeni bir molekiil gelistirme konusunda ilag¢ sektoriine yonlendirme
yapmamaktadir.” seklinde goriisiinii bildirmistir. Ayn1 kodlu katilimc1 “Uluslararasi ilag firmalariin
Ar-Ge verimlilikleri azaldig1 igin Ar-Ge is modelleri degismektedir. Artik Ar-Ge klasik anlamda ilag
firmalarmin  iginden ¢ikmamaktadir. flag firmalar1 start-up firmalar1 alarak Ar-Ge’lerini
giiclendirmektedir. Tiirkiye’de ilag Ar-Ge’sinin giiclenmesi i¢in biyoteknoloji start-up’lar1 ortaya
¢ikmalidir. Bu alanda Merck Sharp Dohme destegiyle gerceklestirilen ve biyoteknoloji girisimci ve
start-up’larim tek c¢at1 altinda toplayan BIO Start-up Programi 2016 yilinda hayata gecirilmistir.” diye
ifade etmistir.

STK 2 kodlu katilime1 “Yenilikgi bir ilag gelistirmek i¢in yaklagik 10.000 molekiil taraniyor ve
bunlarin i¢inden sadece biri ila¢ oluyor. Diinya ilag Ar-Ge’sine 150 milyar dolar ayirirken, Tiirkiye
yaklasik 60 milyon dolarlik biitce ayirmistir. Bu miktar yeterli degildir.” diye belirtmigtir. Ayni katilime1
“Biyoteknoloji de gerideyiz. Tiirkiye’de gelistirilmis biyobenzer ilag olarak sadece Fraven adli {iriin var.
Diger biyobenzerler heniiz gelistirilme asamasinda.” diye eklemistir. Bu katilimci Tiirkiye’nin onkoloji,
diyabet ve kardiyoloji gibi 6nemli alanlarda Ar-Ge arastirmasi yapmasi gerektigini de vurgulamustir.
Aym katilimer “Kamu yeni molekiil gelistirilmesi igin tesvikleri molekiil arastirma sathasinda da
saglamalidir. Devletin ilgili bakanliklarinin molekiil bazli gelistirmelere uyguladig1 destek ve vergi
muafiyeti yanhigtir. Uriin gelistirme asamasinda gerekli finansal avantajlar {iriiniin ticarilesmesine bagl
olarak verilmektedir. Oysa bu asamaya gelinceye kadar sirketlerin en biiyiilk maliyetini Ar-Ge

olusturmaktadir” diye belirtmistir.

Uluslararasi ila¢ Firmalarinin Tiirkiye’de Yatirnm Yapmama Nedenleri

flag firma katilimcilarimn ortak cevaplari asagidaki bashklar altinda toplanmustir:
i. Ekosistem: Uluslararasi ila¢ firmalarinin Ar-Ge merkezlerini Tirkiye’ye de agmalarini cazip

kilacak bir ortam ve iklim bulunmamaktadir. Tiirkiye beyinleri ve yetenekleri cekememektedir.



252 Kayserili and Kiyak J. Fac. Pharm. Ankara, 43(3): 239-258, 2019

Vi.

Vii.

viii.

Kimelenme: Tiirkiye’de diger iilkelerde mevcut olan kiimelenme modeli bulunmamaktadir.
Tiirkiye’ye uygun bir Ar-Ge kiimelenme modelinin gelistirilmesi gerekmektedir. Katilimcilarin
yaklasik yarisi Giliney Kore ilag Ar-Ge modelinin Tiirkiye i¢in bir ornek teskil ettigini
bildirilmistir.

Egitim: Tiirkiye’de egitim sistemi zayiftir. Universitelerin diinya standartlarinda olmasi
gerekmektedir. Temel bilimler zayiftir ve gii¢lendirilmelidir. Ar-Ge agisindan giiclii bir {ilke
olmak i¢in egitime 6nem verilmelidir.

Yabanci yatirimlar: Uluslararasi ilag firmalarinin Tiirkiye’ye yatirim yapmalarini cazip kilacak
bir tesvik modeli (vergi muafiyeti vb.) yoktur. Firmalar genellikle irlanda, Isvigre, Singapur gibi
iilkelere yatirim yapmaktadir.

Ulkenin rekabet giicii: Tiirkiye rekabet giicii agisindan orta diizeyde bir tlkedir. Kiiresel
Rekabetcilik Endeksinde Tiirkiye orta siralarda yer almaktadir.

Istikrar: ekonomik istikrar ve giiven ortami, yabanci yatirimeilar icin ¢ok dnem tasimaktadar.
Ar-Ge merkezleri: Uluslararasti ilag firmalarinin diinyada sinirli sayida Ar-Ge merkezleri vardir.
Genelde bu merkezler ABD, Almanya, Isvicre, Ingiltere, Fransa, Japonya ve Singapur gibi
gelismis iilkelerde bulunmaktadir. Cin’e Ar-Ge yatirimi yapan uluslararasi firma sayisi da
simdilerde artmaya baslamugtir. IL5 kodlu katilimer “Tiirkiye’de arastirma kiiltiirii yok, alt yapt
yok, yetigsmis kalifiye eleman yok™ diye ilave etmistir. IL8 kodlu katilimci ise “Uluslararasi
firmalar Tirkiye’ye know-how getirmek istemiyor. Tiirkiye’de sadece klinik arastirma
yapiyorlar.” diye belirmistir. Ayni katilimc1 “Ar-Ge biiyiik firmalarmn tekelinde.” diye ekleme
yapmustir. IL14 kodlu katilimei ise “Diisiik fiyat politikalar1 yiiziinden, baz1 uluslararasi ilag
firmalar1 yeni onkoloji ilaglarim Tiirkiye’de pazara sunmay istememektedir.” diye belirtmistir.
Universiteler: Devlet iiniversitelerinde kaynak sikintis1 s6z konusudur. Bu nedenle iiniversiteler
zor durumdadir. Ayrica liniversitelere arastirma yapin seklinde bir baski da mevcut degildir.
Patent / fikri miilkiyet haklari: Tirkiye’de gii¢lii fikri miilkiyet haklar1 ve patent yasast olmadigi
icin uluslararasi firmalarin yatirim yapma konusunda tereddiitleri bulunmaktadir. iL12 kodlu
katilimer “Tiirkiye’deki patent yasalari igin ¢ekincemiz yok. Fakat, uluslararasi ilag firmalar
Ar-Ge’lerini Tiirkiye’ye getirmek istemiyor. Bunun nedenlerinden biri beyinlerin Turkiye
yerine bagka iilkelerde calismak ve yasamak istemeleridir.” diye goriisiinii belirtmistir. Ayni
katiime1r “Yerellesme politikalart dogrultusunda, patenti gecen biyolojik ilaglarimzin
biyobenzerleri Tiirkiye’de tretiliyorsa biz firma olarak o biyolojik ilaglar1 burada tiretmeyi

diistinmiiyoruz.” seklinde ekleme yapmustir.

IL15 kodlu katilimer “Giiney Kore’de devlet aragtirmactya laboratuvar, eleman, karsiliksiz

finansal destek gibi her tiirlii imkdm sunuyor” diye belirtmistir. IL10 kodlu katilimer ise “Teknoloji

Bati’dan Dogu’ya zipladi ve Tiirkiye'ye ugramadi. Bati’da hala yenilikler var. Bari bunlar Dogu’ya
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kayarken Tiirkiye’ye ugrasin” diye goriisiinii belirtmistir. IL7 kodlu katilimci ise “Bat1’da olamadik,
Dogu’da olamadik. Bu nedenle kendimiz olmalyiz. Kendimize 06zgii bir Ar-Ge modeli

yaratabilmeliyiz.” diye diisiincesini paylagmustir.

Universite katilimeilariin gogunlugu su ortak goriislerde birlesmistir:
i. Bazi Universitelerde tam anlamiyla laboratuvar ¢alismasi yapilamamaktadir.
ii. Temel bilimlerin giiclendirilmedigi bir ilkeden gergek Ar-Ge ¢ikmaz.
iii. Ogretim iiyeleri kendi kariyerlerini bilimden daha ¢ok diisiinmektedir.
iv. Tirkiye’de Ar-Ge kiiltiirii ve bilim hafizas1 yoktur.

v. Tiirkiye yatirim i¢in cazip bir iilke olmasina ragmen bir giiven ortamm mevcut degildir.

Katilimcilardan bazilar1 da su goriisleri paylasmustir: Uluslararasi ilag firmalar1 beyinler nerdeyse
oralara yatirnm yapmaktadir. Tiirkiye’de yiiksek teknoloji konusunda bilgili ve deneyimli insan sayisi
azdir.

U5 kodlu katilimer “Tiirkiye’de liyakat sistemi yok. Isin basina isi bilenlerin gelmesi gerekir.”
seklinde diisiincesini aktarmistir. U2 kodlu katilime1 “Eczacilik Fakiiltemizde grenmek arzusu iginde
olan ¢ok parlak bir genglik var. Onlara yol agmaliyiz ki Tiirkiye’de kalsinlar.” seklinde goriis
belirtmistir. U3 kodlu katilimer “Drug target (ilag-hedef) arastiran bir tek Bogazici Universitesi Yasam
Bilimleri merkezi var, baska bir iiniversite bulunmamaktadir.” diye goriis belirtmistir. U2 kodlu
katilimer “Amerika menfaati nerdeyse oraya gidiyor, bunun i¢in her seyi yapiyor. Biz iilke olarak bir
araya gelemiyoruz.” diye belirtmistir. Aym katilimer “Bugiine kadar liniversiteler ila¢ firmalarina ¢ok
fazla katki saglayamadi, ama simdi durum farkli. Bazi iiniversitelerde ila¢ arastirma ya da yasam
bilimleri merkezleri kuruldu. Artik ilag sektorii ile birlikte arastirma yapabiliyoruz.” diye ifade etmistir.
U3 kodlu arastirmact “Tiirkiye uluslararasi bilimsel agin iginde degil. Eger Aziz Sancar Tiirkiye’den
aday olsaydi Nobel o6diiliinii kazanamazdi. Bilimsel arastirmalarin merkezindeki bir {ilkeden katildigi
i¢in kendisine bu sans tanindi.” demistir.

Kamudan K2 kodlu katilimci1 “Uluslararasi ilag firmalar1 zaten her yere Ar-Ge merkezi agmiyor.
Uluslararasi ilag¢ firmalarinin tiretim tesislerini kapatmalari da sorun degil ¢linkii ulusal ilag¢ firmalarmin
iretim kapasiteleri diisiik. Fason iiretim sayesinde bu kapasite artacak. Kiimelenme modeli tUzerinde
calisiliyor. Universite ve sanayi is birliklerinin artmasi gerekiyor. Ar-Ge igin birka¢g model lizerinde
calistiyor. Yeni kurulan TUSEB’in sektdrde paydaslari bir araya getirmesi planlaniyor. Temel
bilimlerin gliglendirilmesi i¢in burs verilmeye baslanmustir.” seklinde gortislerini aktarmigtir. Kamudan
K3 kodlu katilimci ise “Devlet tesvikleri Ar-Ge’nin Oniinii agt1. Sektoriin artik yenilikei ilaca gegmesi
lazim. Uluslararasi ilag firmalar1 Ar-Ge’lerini Tiirkiye’ye getirmez.” seklinde goriis belirtmistir.

STK1 kodlu katihmci “Tirkiye’de Ar-Ge ekosistemini tetikleyici glicler maalesef yok.

Tiirkiye’de Ar-Ge ekosisteminde eksik olan aktorler var. Bunlar; Singapur’da oldugu gibi Biopolis
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(biyoteknoloji alaninda) tarzi kiimelenmeler, fonlayicilar (girisim sermayesi vb.), tematik parklar ve
inkiibasyon merkezleridir.” diye goriislerini belirtmistir. Aym katilimc1 “Devlet tesvikleri yabanci
sermayeyi Tiirkiye’ye getirmek icin yeterli degil.” diye ekleme yapmustir.

STK2 kodlu katilime1 “Uluslararas1 ilag firmalar1 siyasi ve ekonomik istikrarsizlik ve
fiyatlandirma politikalar1 gibi nedenlerden dolayi Tiirkiye’ye yatirim yapmak istemiyorlar. Uluslararasi
denetim kontrolii olan GMP’yi kabul ettigimiz igin Tiirkiye artik her {ilkeye ilag satabilir. Bunun bize
avantaj saglamasi gerekir.” diye gorisiinii bildirmistir. Ayni katilimci “Devletin sanayiyi giiclendirmesi
gerektigi gibi tiniversiteleri de giiclendirmesi lazim. Akademisyenlerin Ar-Ge konusunda ¢ekinceleri
var ve yetersiz kaliyorlar. Kurlarin artmasi ile ila¢g Ar-Ge maliyetleri de gittikge artmaktadir. Bu da ilag
firmalarimi korkutmaktadir. Uluslararasi ilag firmalar1 nadir hastaliklarin tedavisi i¢in olan triinlerini

fiyat politikalar1 nedeni ile Tiirkiye’ye getirmemektedir.” seklinde ekleme yapmuistir.

Ila¢ Sektoriinde Ar-Ge’nin Rekabet Giiciine ve Ekonomiye Etkisi

flag firma katilimcilarmin ¢ogunun ortak goriisii “Ar-Ge bir firmanin siirdiiriilebilirligi icin ¢ok
onemlidir. Ar-Ge yapmayan firmalar zaman iginde gerileyerek yok olabilir. Inovasyon déngiisiiniin ilk
basamagi olan Ar-Ge faaliyetlerinin ilk ¢iktisi patenttir. Firmalarin rekabet ve ekonomik giicli patentli
iiriinleri sayesinde artar. Ulusal ila¢ firma katilimcilarinin ¢ogu patent basvuru sayilarim artirdiklarini
belirtmistir. IL3 kodlu katilimer “Onemli olan patent basvurularinda nicelik degil, nitelik olmalidir.
Formiilasyonda en kiigiik bir degisiklik bile yeni bir patent oluyor.” diye belirtmistir. iL12 kodlu
katilimer “Uluslararasi ilag firmalar1 yenilikgi ilagtan ve biyolojikten bahsederken, gidip biyobenzer
iiretiyorlar. Bu firmalar da jenerik iireticileri gibi davramyor.” diye goriis bildirmistir. IL14 kodlu
katillmec1 “Uluslararas1 ilag firmalar1 patentleri sayesinde kiiresel pazarda yiiksek rekabet giicline
sahipler.” seklindeki goriigiinii belirtmis ve “Uluslararasi ila¢ firmalar1 patentleri sayesinde, kiiresel
pazarda 20 yillik bir korunma elde ediyorlar ve bu sekilde tekellesiyorlar.” diye eklemistir.

IL10 kodlu katilime1 “Biyobenzer ilag gelistirdikten sonra bunu diinyaya pazarlamaliyiz” seklinde
gdriisiinii paylasnustir. IL5 kodlu katilimer “Kiiresel oyuncu olabilmek igin alt yap: gerekiyor. Hadi yeni
bir molekiil bulduk diyelim, bunu diinyaya nasil pazarlayacagiz? Bu giicte olabilmek i¢in diinyamin her
yerine ulasabilmek gerekiyor.” diye goriis bildirmistir.

Ilag firma katilimcilarinin ¢ogu, Tiirkiye’nin disa bagimliliktan kurtulmasi icin ilag firmalarinin
katma degeri yiiksek iiriin Ar-Ge’sine odaklanmasi gerektigini ve yenilik¢i ilag Ar-Ge’si yapilmadigi
strece Turkiye ilac sektériiniin rekabet giiciiniin zayif kalacagini belirtmistir.

Universite katilimcilarmin gogunun goriisii ise “Ar-Ge, sektoriin siirdiiriilebilirligi i¢in gereklidir
ve ilacta disa bagimliliktan kurtulmak gereklidir. Tiirkiye Ar-Ge’ye GSYH’ sin dan daha fazla kaynak
ayirmalidir. Su an genel Ar-Ge pay1 %1’in altinda olup, diger bazi gelismekte olan iilkelere gére ¢ok
daha diisiiktiir.” seklindedir. U3 kodlu katilime1 “Tiirkiye’de, ABD’deki gibi “Girisimci yatirrmeilarimin

(venture capitalist) olmamas1 bir dezavantaj.” diye belirtmistir. Ul kodlu katilime1 “Tiirkiye’de
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gerceklestirilen Ar-Ge projeleri diinyada daha ¢ok deger buluyor. Bizim Ar-Ge’sini yaptigimiz ilaca
yurtdisindan maddi destek geldi. Tiirkiye’de bu tiirlii destek saglayacak yatirim sirketleri yok.” diye
belirtmistir. Ul kodlu katilimer ise “Giiney Kore’de LG ve Samsung gibi teknoloji firmalari ilag Ar-
Ge’sine yatirim yapiyor. Tiirkiye’de bu tiir kuruluslar ingaat yapmayi tercih etmektedirler.” diye goriis
bildirmistir.

STK1 kodlu katilime1 “Katma degeri yiiksek {rtinler iiretip, ihrag etmeliyiz. Ayrica teknoloji
transferinin Tiirkiye’nin rekabet giicline ve ekonomisine katkisi bilyiik.” diye belirtmistir. Ayn1 katilime1
“Ar-Ge’si giliglii firmalar kiiresel ilag¢ pazarma hitkmetmektedirler. Tiim Tiirkiye Ar-Ge’si igin harcanan
para, Roche ila¢ firmasinin Ar-Ge yatirimlarindan ¢ok daha az” diye ekleme yapmistir. STK2 kodlu
katilimer “Yenilikei ilag Ar-Ge’sinin rekabet giiciine ve ekonomiye etkisi vardir. Ar-Ge sayesinde su an
%60 gibi kapasiteyle ¢alisan iiretim tesislerinin kapasiteleri artacak. Sonucta, bu artis istihdam tizerine
olumlu bir etki gosterecektir.” seklinde goriisiinii dile getirmistir. Ayn1 katilimc1 “Digsa bagimliligin
azalmasinmin ekonomiye direkt etkisi olacagi gibi, psikolojik etkisinin de olacagi kesindir.” diye ekleme
yapmustir. Yine aym katilimer “Yerellesme politikalari sayesinde konvansiyonel ilagta ithalat azalmustir.
Kutu bazinda iilkemizde tiiketilen her 100 kutu ilag¢ {iriiniiniin 80° 1 yerli iiretime taginmistir. Deger

bazinda ise her 100 liranin 45 liras1 yerli ilag ile karsilanmistir.” diye eklemistir.

Ila¢c Ar-Ge Harcamalari ve Yatirimlar:

Ulusal ilag firma katilimcilar1 firmalarimin gelirlerinin yaklasik %5-6’sin1 Ar-Ge’ye ayirdiklarim
belirtirken, uluslararas1 ilag firma katilimcilari ise bu oramin yaklagik %15-20 arast oldugunu
belirtmistir. Bir¢ok ulusal ilag firma katilimcisi firmalarinin biyobenzer Ar-Ge’sine yatirim yaptigini
belirtmistir. Bu yatirimlari ya kendi 6z kaynaklari ve/veya devlet tesvikleri ile gerceklestirdiklerini ifade
etmiglerdir. Ulusal ilag firma katilimcilarinin ¢ogu, biyobenzer ilag Ar-Ge’si i¢in uluslararasi firmalarla
stratejik ortakliklar yaparak, teknoloji transferini gergeklestirdiklerini ya da gerceklestirmeyi
planladiklarin1  belirtmigtir. 2020’lerden sonra Tiirkiye’de biyobenzer ilag sayisinin artmasi
beklenmektedir. Biyobenzer Ar-Ge’si ve iiretimine yatirim yapan firmalar, biyobenzerleri sadece
Tiirkiye’de degil, yurtdisinda da pazarlamayr hedeflemektedir. 1L4 kodlu katilimei “Diisiik fiyat
politikalar1 biyoteknolojik ilaglar1 etkiledigi gibi biyobenzer yatirimecisim da etkiler” diye goriis
bildirmistir. Aym katilime1 “Global rakipleriniz ¢ok daha biiyiik bir 6l¢ek i¢in yatirnm yapiyorsa, yerli
ila¢ firmalarimin biyoteknolojik iiriinleri Tiirkiye diginda da pazarlamasi lazim.” diye goriis belirtmistir.
IL7 kodlu katilimei “Biyobenzerlerde bir oyuncu olmak istiyorsaniz, hiicreden baslamak gerekir. Biitiin
kademeleri anlamak ve deneyim kazanmak gerekiyor.” seklinde bir ifadede bulunmustur. IL15 kodlu
katilimer “Biyoteknolojik tiriinleri gelistirme durumumuz, yeni molekiilii gelistirmekten daha olanakli.”
diye belirtmistir. IL10 kodlu katilimc1 ise “Ar-Ge’ye biitiinsel bakmak lazim. Tiirkiye de bu bakis acis1
yok. Ar-Ge’ye proje bazli olarak bakiliyor. Ar-Ge genis bir bakis agist gerektirir.” seklinde konu ile

ilgili disiincelerini paylagmustir.
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Katilimcilar, uluslararasi ilag firmalarinin birgok hastaligin tedavisi i¢in biyoteknolojik ilaglar
gelistirmekte olduklarini belirtirken, ulusal ilag firmalarimin da kanser, kan hastaliklari, romatizma ve
merkezi sinir sistemi gibi belli terapotik kategorilerde biyobenzer ilaglar gelistirmeyi ve iiretmeyi
hedeflediklerini ifade etmislerdir. Uluslararasi ila¢ firmalar1 yeni bir Ar-Ge modeli olarak start-up
firmalarim alarak, Ar-Ge’ye yatirim yapmayi tercih eder konuma gelmislerdir.

Bazi uluslararasi ila¢ firmalar1 da bolgesel giiclenmek i¢in bazi iilkelerde yerli ilag firmalarini
alarak yatirrm yapmaktadirlar. Bu yatirimlara 6rnek olarak Recordati’nin Yeni Ilag firmasini ve
Amgen’inde Mustafa Nevzat ilag firmasini1 almasi1 6rnek gosterilmistir.

Aragtirmanin nitel safhasindan elde edilen bulgular, ulusal ilag firmalarinin yiiksek Ar-Ge
harcamasi gerektiren yenilikei ilag Ar-Ge’si yerine, jenerik /esdeger ilag Ar-Ge’sine yogunlastiklar1 ve
genelde yeni kombinasyonlar veya yeni formiilasyonlar gelistirdiklerini gostermistir. Canan’in “Cok
uluslu ilag sirketlerinin ilag Ar-Ge’si iizerine etkileri” baslikli Uretim Kongresinde sundugu ¢calismada
Ispanya, Macaristan, Polonya ve Tiirkiye &rnekleri verilmistir [7]. Canan bu arastirmasinda, ilacin ileri
teknoloji igeren sektorler grubuna girdigini ve Ar-Ge yogunlugu en yiiksek olan sektdr oldugunu
belirtmistir. Ayrica, Tiirkiye’deki yerel ilag sirketlerinin Takip¢i Stratejisi (yiiksek Ar-Ge harcamalari
yapmaktansa, genis bir alanda yabanci sirketlerden teknoloji alimini hedefleyen strateji) izledigini, yani
yuksek Ar-Ge harcamalarindan kagindiklarim bildirmistir. Canan’in bu makalesi bireysel derinlemesine
goriismelerden elde edilen bulgulari desteklemektedir [7].

Bu nitel arastirmadan elde edilen bulgulara gore, Tiirkiye’de bir Ar-Ge kiiltiirii olmadig gibi,
egitim sisteminin sonucu olarak ta analitik diisiinen 6grenciler yetismemekte ve ilag Ar-Ge’sinde
multidisipliner bir ekip anlayis1 bulunmamaktadir. “Tarim, Saglik ve Ar-Ge” baslikli makalesinde,
Tiirkiye’de egitim sisteminin ilkdgretimden itibaren sorgulayici ve analitik nitelikte olmadigimi, genelde
ekip caligmasina yatkin olunmadigini ve multidisipliner bir anlayigin yerlesmemis olmasini eksik
yonlerimiz olarak ifade etmistir [8]. Tarim’in makalesinde, Tiirkiye’de bir Ar-Ge kiiltiirii olusmadikga,
Ar-Ge ile ilgili ne kadar tegvik verilirse verilsin basarili sonug alinamaz seklinde goriis bildirmistir [8].
Bu makale de, arastirmadan edilen bulgular1 desteklemektedir.

Bu nitel arastirmadan elde edilen bulgular, uluslararasi ila¢ firmalarmin Tiirkiye’de Ar-Ge’nin
sadece “GE” sine hizmet ettikleri, diger bir deyisle sadece klinik aragtirma yaptiklar1 ve bir Ar-Ge
merkezi kurmayr disiinmedikleri yoniindedir. Ayrica, elde edilen bulgular bazi uluslararasi ilag
firmalarinin pazarin cazipligi ve diisiik maliyetler nedeni ile Ar-Ge merkezlerini ABD ve AB’den Asya
iilkelerine ozellikle de Cin’e kaydirmaya bagladiklarma dikkat ¢ekmistir. Pamuk¢u ve Erdil’in,
arastirmalarindan elde ettikleri bulgular da molekiil diizeyinde aragtirmalarin hala gelismis iilkelerde
gerceklestigi ve kiiresel egilim dogrultusunda ilag gelistirme merkezlerinin ABD ve AB’den gelismekte
olan iilkelere kaydigi seklindedir [9]. Bu arastirma da bireysel derinlemesine goériigsmelerinden elde

edilen bulgular desteklemektedir.
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Bu nitel arastirmadan elde edilen bulgular, Ar-Ge ve yiiksek teknolojinin firmalarin ve ilag
endiistrisinin rekabet giiciine etkisinin oldugunu hatirlatan yonde olmustur. Bayraktutan ve Bidirdi
“Teknoloji ve Rekabetgilik: Temel Kavramlar ve Endeksler Baglaminda Bir Degerlendirme” baslikli
arastirmalarinda gelecegin teknolojilerini tasarlayan, teknoloji stratejisini olusturan, Ar-Ge yapan ve
teknoloji gelistirmeye Onem veren iilke ve isletmelerin uluslararasi piyasalarda rekabet avantaji
kazanacaklarin belirtmislerdir [10]. Bu makale de bireysel derinlemesine goriismelerinden elde edilen
bulgular1 desteklemektedir.

Yeni bir molekiil gelistirmek pahali, uzun ve riskli bir siire¢ oldugu i¢in ulusal ila¢ firmalari
bugiine kadar yeni bir molekiil gelistirme gayreti gostermemislerdir. Tiirkiye’den yeni bir molekiil
cikmasi giiniimiiz kosullarinda imkansiz goriilmektedir. Fiyatlandirma politikalar1 ve kur artisi
yatirimciy1 olumsuz olarak etkilemektedir. Devletin savunma ve otomotivde oldugu gibi, yeni molekiil
Ar-Ge’sine de oncllik etmesi beklenmektedir. Ar-Ge merkezleri Sanayi ve Teknoloji bakanligindan
tescilli olan ilag firmalarinin sayisi arttigi halde, ulusal ilag firmalari katma degeri yiksek ilag Ar-Ge’si
yerine esdeger iiriin Ar-Ge’sine yogunlagmustir.

Tiirkiye’de Ar-Ge’nin giiglenebilmesi igin Oncelikle egitim sisteminin gii¢clendirilmesi
gerekmektedir. Bugiin, Tiirkiye’deki 6grenciler uluslararasi PISA testlerinde okuma, matematik ve
bilimde Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii (OECD) ortalamasinin altindadir. Tiirkiye siralamada
ortalarda hatta sonlara dogru yer almaktadir. Tiirkiye’de Ar-Ge kiiltiiriiniin yerlesmemis olmasi, diinya
standartlarinda {iniversitelerin, aragtirma merkezlerinin olmamasi, temel bilimlerin zayif olmasi, birgok
Ulkede mevcut olan tematik kiimelerin Glkemizde olmamasi, girisimci sermaye eksikligi ve sanayi-
tiniversite is birliklerinin yeterli olmamasi gibi nedenlerden dolay1 Tiirkiye, ilag Ar-Ge faaliyetlerinde
gelismis ve gelismekte olan birgok iilkenin gerisinde kalmustir.

Ar-Ge ekosisteminin paydaglar1 iiniversiteler, aragtirma merkezleri, kamu, 6zel sektér ve
girisimcilerdir. Yenilikgilik, bu paydaslarin uygun ortam kosullarinda birbirleriyle etkilegsimleri sonucu
ortaya c¢ikmaktadir. Bu ekosistemi besleyen ortam kosullarini ise, finansal kaynaklar ve tesvik
mekanizmalari, yasal diizenlemeler, egitim ve insan kaynaklar1 ile yatirnm ortamm faktorleri
olusturmaktadir [11].

Tiirkiye’de etkin bir Ar-Ge ekosistemi olugturulmalidir. Bu ekosistem igindeki paydaglar arasinda
giiclii bir iletisim ag1 kurulmasi saglanarak, birlikte caligmalari tesvik edilmelidir. Kamunun
onciiliigiinde ulusal ila¢ firmalarinin bir araya gelmesi ve orijinal biyoteknolojik ilag gelistirmek i¢in bir
konsorsiyum olusturmalar1 saglanabilir. Sonugta, bu konsorsiyumdan ¢ikabilecek patentli iiriinler
sayesinde Tiirk ilag sektoriiniin rekabet giicli artacaktir. Ayrica, biitiin ilgili kurumlarin iistiinde ulusal
bir Ar-Ge enstitiisiit kurulmali ve Ar-Ge faaliyetlerinin koordinasyonu bu kurumun Onciiliigiinde
yurattlmelidir. Kamu, orijinal biyoteknolojik ilag Ar-Ge konusunda kararli olan ilag firmalarina daha

fazla tesvikler saglayabilir ve aym zamanda bu tesviklerin patente doniismesi konusunda siki bir takip
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mekanizmas1 kurabilir. Tiirkiye’nin biyobenzer ilagtan orijinal biyoteknolojik ilaca gegebilmesi icin

stratejik bir yol haritasina ihtiyaci bulunmaktadir.
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