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OZET

TURKIYE’DE BULUNAN ILAC AR - GE MERKEZLERINDE YAPILAN
ILAC AR - GE FAALIYETLERININ KLiNIK ARASTIRMA BOYUTUYLA
DEGERLENDIRILMESI

Bugce KARAYEL
Yiiksek Lisans Tezi
Saglik Bilimleri Enstitiisii
Disiplinleraras1 ilag Arastirma Gelistirme Calismalar1 Anabilim Dali
Tez Damigmam Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal VURAL
Ankara, AGUSTOS, 2023

Ilag gelistirilme asamasinda Ar-Ge calismalar1 dnem tasimaktadir ve klinik
arastirmalar ila¢ Ar-Ge galigmalarinin ayrilmaz bir biitiintidiir. Teknolojinin gelismesi
ve kiiresellesmenin etkisiyle artan rekabet, sirketleri daha yenilik¢i olmaya tesvik
etmistir. Firmalar, pazarda ayakta kalabilmek ve biliylimek i¢in yeni ve farkli tiriinler
liretmeye yonelmistir. Yalnizca yerel pazarlarda degil, kiiresel pazarda da rekabet
edebilmek i¢in yenilik¢i ve caga uygun friinler gelistirmek bir zorunluluk haline
gelmistir. Ilag sektorii hem stratejik dnemi hem de katma degeri en yiiksek iiriinlerin
tiretilmesi nedeniyle, diinya genelinde Ar-Ge harcamalarinin en yogun oldugu
sektordiir. Bu sektdr, insan sagligi ve yasam kalitesini gelistiren iirlinlerin
gelistirilmesine odaklanarak kritik bir rol oynamaktadir. Bu ¢alismanin amaci ilag Ar-
Ge siireglerine klinik arastirma boyutuyla bakilmasi ve iilkemizde yeni ilag gelisim
siireci hakkinda degerlendirme yapilmasidir. ilag Ar-ge merkezlerinin klinik arastirma
boyutuyla degerlendirilmesinin bu alanda yapilan faaliyetlerin iilkemizde yenilik¢i
molekiillere yonelik degerlendirmelere bir yaklasim sunacagi diisiiniilmektedir.
Calismada Tiirkiye Cumhuriyeti Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’na kayitli 42 ilag Ar-
Ge merkezi davet edilmistir. Veri toplama i¢in Ar-Ge merkezlerinin sorumlulariyla e-
posta ve telefon yolu ile gériisiilerek anket yontemi kullanilmustir. Icerik analizi
yapilarak bulgular tanimlanmis ve yorumlanmistir. Ar-Ge merkezi yonetici/yetkilileri
tarafindan cevaplanan formlarla ve Ar-Ge merkezlerinin faaliyetleri, ¢alisan sayisi,
yiiriittiikleri projeler, gelistirilen molekiiller ¢alisilan tirtinlerin yenilikgi veya esdeger
olmast gibi Ozellikleri ve klinik arastirmaya gecen molekiiller olup olmadigi
degerlendirilmistir. ilag Ar-Ge merkezlerinde yapilan faaliyetlerin esdeger iiriin
gelistirme {izerine yogunlastigi buradaki gerekliliklere gore iriinlerin klinik faz
asamasina gectigi degerlendirilmistir. Doniis yapan merkezlerde yeni ilag konusunda
calisma yapilmadigr gozlenmistir. Az sayida merkezde ise biyobenzer ve nadir
hastaliklar gibi katma degeri yiliksek alanlarda c¢alisma yapildigi yapilan
degerlendirmeler arasindadir.

Anahtar Kelimeler: ilac, flac Ar-Ge, Klinik Arastirma
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ABSTRACT

EVALUATION OF DRUG R & D ACTIVITIES PERFORMED IN
PHARMACEUTICAL R & D CENTERS IN TURKEY WITH A CLINICAL
RESEARCH DIMENSION

Bugce KARAYEL
Master’s Thesis
Graduate School of Health Sciensces
Program’s Name
Assistant Professor Dr. Elif Hilal VURAL
Ankara, AUGUST 2023

R&D activities are important in drug development and clinical trials are an
integral part of pharmaceutical R&D activities. Increasing competition due to the
development of technology and the impact of globalization has encouraged companies
to be more innovative. Companies have turned to producing new and different
products in order to survive and grow in the market. In order to compete not only in
local markets but also in the global market, it has become a necessity to develop
innovative and contemporary products. The pharmaceutical sector is the sector with
the highest R&D expenditures worldwide, both due to its strategic importance and the
production of the highest value-added products. This sector plays a critical role by
focusing on the development of products that improve human health and quality of
life. The aim of this study is to look at pharmaceutical R&D processes from a clinical
research perspective and to evaluate the new drug development process in Turkey. It
is thought that the evaluation of pharmaceutical R&D centers with a clinical research
dimension will provide an approach to the evaluation of the activities carried out in
this field for innovative molecules in our country. In the study, 42 pharmaceutical
R&D centers registered with the Turkish Ministry of Industry and Technology were
invited. A questionnaire was used for data collection by interviewing the managers of
the R&D centers via e-mail and telephone. Findings were identified and interpreted
through content analysis. The forms answered by R&D center managers/officials and
the activities of the R&D centers, the number of employees, the projects they conduct,
the molecules developed, the characteristics of the products studied such as being
innovative or generic, and whether there are molecules in clinical trials were evaluated.
It was assessed that the activities carried out in pharmaceutical R&D centers focused
on generic product development and that products entered the clinical phase according
to the requirements here. It was observed that no studies on new drugs were conducted
in the returning centers. It was also assessed that a small number of centers were
working on high value-added areas such as biosimilars and rare diseases.

Keywords: Pharmaceutical, Pharmaceutical R&D, Clinical Trials
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1. GIRIS

Ilag gelistirme calismalar1 genellikle karsilanmamis bir tibbi ihtiyaci
karsilamak tizere bir program olarak baslatilir ve hastalikta terapotik etki olusturacagi
diisiiniilen bir hipotez gelistirilir. Gelistirilen molekiil klinik dncesi agamalar1 gecerse,
Klinik gelistirme asamasi Ve sonrasinda onay asamalari ile pazara ulasacak bir {iriin

haline gelir (Hughes, Rees, Kalindjian & Philpott, 2011).

Cesitli calismalar gostermektedir ki ilag gelistirme yiiksek maliyetli ve uzun
bir siirectir (Di Masi, Hansen, Grabowski & Lasagna 1991; Rennane, Baker &
Mulcahy, 2021). Yeni bir ilacin piyasa girebilmesi Arastirma- Gelistirme (Ar-Ge)
maliyetlerine iliskin tahminler 113 milyon dolar ile 6 milyar dolar gibi genis bir
aralikta literatiirde sunulmaktadir. Bu genis araligin sebebinin veri kaynaklari, farkli
orneklemler, spesifik ilag gruplari farkli metodolojilerden kaynaklanabilecegi
belirtilmektedir (Rennane vd., 2021). Ornegin, onkoloji alaninda yapilan ¢alismada bir
ilac1 gelistirmek igin gegen medyan siirenin 7,2 yil (aralik 5,8-15,2 yil), ortalama ilag
gelistirme maliyetinin ise 648 milyon dolar (2017 Amerikan dolar1) oldugu
hesaplanmistir. Ayni ¢alismada incelenen 10 ilag toplamimna 7,2 milyar dolar
harcandig1 ancak toplam elde edilen gelirin 67 milyar dolar oldugu belirtilmistir

(Prasad & Mailankody, 2017).

Ilag endiistrisi klinik fazlardaki diisik basari oranlari, yiiksek Ar-ge
maliyetleri gibi pek cok faktor nedeniyle azalan Ar-Ge iiretkenligi ile kars1 karsiyadir
(Khanna, 2012). Wong, Siah ve Lo (2019) tarafindan gosterilmistir ki Faz 1 agamasina
ulagmisg bir calismanin otoriteden onay alma basari olasilig1 %13,8 iken, Faz 3’e ulasan

bir ¢aligmanin basari olasilig1 %59’dur.

Ilag {iretiminde calisan bir firmanmn Ar-Ge merkezinin olmasi bilim
insanlariin etkilesimine olanak sunmakta, iretkenligi ve yenilik¢iligi, patent
sayilarm artirmaktadir (Cardinal & Hatfield, 2000). Ulkemizde de sanayi ve teknoloji
politika belgelerinde, ilag Ar-Ge'nin 6nemi vurgulanmakta; ilag sektoriinlin rekabet
giicliniin artiritlmasi, Ar-Ge ve inovasyon faaliyetlerinin desteklenmesi, ilag Ar-Ge
merkezlerinin kurulmasi ve gelistirilmesi, hedeflenen {iriinlerin ticarilestirilmesi gibi
gelistirilmeye agik olan konulara dikkat cekilmektedir (9. Kalkinma Plani; 10.
Kalkinma Plani).



Ulkemizde Ar-Ge harcamalarinin Gayri Safi Yurtici Hasila (GSYH)’ya oran1
2006 yilinda %0,60 iken; 2011 yilinda %0,086; 2013 yilinda da 90,092 olarak
gerceklesmistir. Bu alanda 6zel sektoriin pay1 2006 yilinda %37, 2011 yilinda %43.2,
2013 yilinda %46°dir (10.Kalkinma Plani). TUIK verilerine gore Ar-Ge harcamasinin
GSYH igindeki payr 2020 yilinda %1,37°ye ulagmis, 2021 yilinda ise %1,40’a
ulasmistir (TUIK, 2023).

Klinik arastirmalar ilag, alaninda yapilan iriin gelistirme faaliyetlerinin
ayrilmaz bir pargasidir. Bu ¢alismalarla gelistirilen tiriiniin onay siiregleri éncesinde
etkililik ve givenlilik degerlendirmeleri yapilmakta, bir taraftan da iiriin gelistirme

siiregleri devam etmektedir.

11. Kalkinma Planinda, ilag Ar-Ge faaliyetlerini desteklemek ve klinik
arastirmalarm bilimsel katkisini artirmak i¢in klinik arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti

oldugunu vurgulamaktadir. Plan’a gore;

“....trtintin ruhsatlandirilmasindan once yiiriitiilen tiim klinik arastirmalar,
herhangi bir 6n kosul olmaksizin Ar-Ge kapsaminda degerlendirilecektir’ seklinde

ifade edilmektedir.

Ar-Ge c¢aligmalar1 ile klinik arastirmalar arasindaki iliski, Frascati
Kilavuzu'nun OECD tarafindan kabul edilen 2.61 numarali maddesinde asagidaki

sekilde tarif edilmistir:

“Yeni ilag, as1, cihaz ve tedavi yontemleri pazara siiriilmeden énce, giivenlilik
ve etkililiklerini ispatlamak iizere goniilliilerde test edilmek zorundadwr. Bu klinik
arastirmalar, standart olarak 4 fazdan olusur ve bunlarin 3 fazi pazarlama onaylar
ctkmadan once gercgeklesir. Bu nedenle uluslararasi alanda benzerlik olusturmak
amacli, genel olarak bu asamalarin Faz I, II ve III'ii Ar-Ge faaliyeti olarak kabul
edilebilir. Onay ve iiretimden sonra da ilag veya tedavinin testlerine devam eden faz
1V ¢alismalar, yalnizca daha ileri diizeyde bir bilimsel veya teknolojik ilerlemeye
sebep olursa Ar-Ge olarak kabul edilmelidir. Faz III ¢alismalarin tamamlanmasindan
sonra kayda deger bekleme siiresi i¢erisinde tistlenilen tiim faaliyetler Ar-Ge olarak

kabul edilmez” (OECD, 2015).



Tiirkiye, son yillarda saglik alaninda 6nemli adimlar atmis ve ilag aragtirma
ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerine biliylik onem veren bir iilke olmustur. Bu
baglamda, Tiirkiye'de bulunan ila¢ Ar-Ge merkezleri, yenilikgi ilaglarin kesfedilmesi,
gelistirilmesi ve pazarlanmasi konusunda kritik bir rol oynamaktadir. Bu merkezler,
bilimsel aragtirmalari, klinik deneyleri ve iiriin gelistirme siireglerini yiiriiterek

Tiirkiye'nin saglik sektoriindeki rekabet gliciinii artirmay1 hedeflemektedir.

Yapilan kaynak incelemesi, literatiirdeki arastirmalara dayanarak ifade
edilirse, anket verileri 6zellikle Ar-Ge faaliyetlerine odaklanan sirketlerle ilgili yapilan
caligmalarin sonuglarii igermektedir. Bu tip ¢alismalarin diinya genelinde yaygin bir
sekilde gerceklestirildigi ve arastirmacilarin erisimine sunuldugu gozlemlenmektedir

(Belgin & Balkan, 2019).

Bu calismanin amaci, lilkemiz Ar-Ge merkezlerinde yiiriitiilen calismalarin
klinik aragtirma boyutuyla degerlendirilmesi, iilkemizde yeni molekiil gelisim stireci
hakkinda degerlendirme yapilmasidir. Bu nedenle, iilkemizde Ar-Ge faaliyetlerinde
onemli rolii olan 6zel tesebbiis ilag Ar-Ge merkezlerinde yapilan calismalarin ne
kadarimin klinik aragtirma boyutuna gectigi ve ne kadarimin Tirkiye’de klinik

aragtirma fazlarinda ¢aligildigin1 degerlendirmektir.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Tla¢ Gelistirme Siirecleri

Yeni ila¢ kesfi bes asamayi igerir. Birinci asama hastaliklara yol agan
mekanizmalar1 anlamak ve olast hedefler belirlemek, ki bu donemde temel
arastirmalar yapilir ve kesif donemidir. ikinci asama arastirilan hastaliga spesifik
molekiillerin kesif asamasidir. Ugiincii asama adaylarmin etki modelini netlestirmeye
calisan, potansiyel toksisitelerini arastiran in vitro ve in vivo modeller ile etkililigi
dogrulayan preklinik calismalar safhasidir. Dordiincii asama ilag adayimin klinik
degerlendirme agamasi besinci agama ise ilacin onay ve piyasaya arzi sonrasi takip
asamasidir (Singh, Vayer, Tanwar, Poyet, Tsaioun & Villoutreix, 2023). Ilaglarin satist
ve kullanimi1 neredeyse tiim tilkelerde devlet kurumlari tarafindan diizenlenmektedir.
Yeni ilaglar, endiistriyel veya akademik laboratuvarlarda gelistirilir. Yeni bir ilacin
insanlarda devaml terapotik kulanim icin onaylanabilmesi i¢in bir dizi hayvan ve
insan ¢aligmalar1 (klinik ¢alismalar) yapilmalidir (Katzung, Trevor, Kruidering-Hall
ve Erden, 2017, s. 7).

Ilag Ar-Ge siireci, farmasétik endiistri i¢in hayati bir 6neme sahiptir ciinkii
hastaliklarin tedavisinde kullanilan etkili ilaglarin bulunmasi ve gelistirilmesi, insan

sagligina biiyiik katkr saglamaktadir.

Tiirkiye Ilag Sektdrii 2023 Vizyon Raporu’nda (2012) belirtildigi gibi Ilag
sektoriindeki Ar-Ge caligmalari, diger sektorlerde yapilan Ar-Ge g¢aligmalarindan
ayrisir. Ilag Ar-Ge calismalarinm klinik arastirma siireci ancak insan katilimi ile
gerceklestirilebilir. Ilag endiistrisinin bir gerekliligi olan temel ve klinik arastirma

sirecleri pahali ve yillarca siiren ¢aligmalardir.

ABD’ de yerli ilaglarin insanda testi i¢in yapilacak testleri etik (aydinlatilmis
onam, hasta giivenligi) ve bilimsel acidan (¢alisma tasarimu, istatistiksel gii¢) izleyecek
kurumsal komitenin onayr gereklidir. Ayrica bu testler i¢in Food and Drug
Administration (FDA)’ye iiretici firma tarafindan gonderilen Arastirmaci Yeni Ilag
Muafiyeti (IND) bagvurusunun FDA tarafindan onaylanmasi gereklidir. IND, bagvuru
sirasina kadar toplanan tiim klinik 6ncesi verileri ve klinik ¢alisma igin ayrintil teklifi
icerir. Temel klinik test siireci, Yeni Ila¢ Bagvurusu (NDA) i¢in bilgi saglamak icin

gerceklestirilen 3 faza ayrilir. NDA, klinik 6ncesi ve klinik testlerin tiim sonuglarini



igerir ve yeni ilacin receteli kullanimi i¢in genele pazarlanmasinin onayint FDA’den
talebi olusturur (Katzung, Trevor, Kruidering-Hall ve Erden, 2017, s. 10). Klinik

arastirma fazlar1 asagida belirtilen 6zellikleri tasir.

Faz 1: Az sayidaki goniilli saglikli insanda (6rn., 20-80 kisi) sik gézlenen yan
etkilerin ve yeni ilacin farmakokinetiginin incelenmesinden olusur (Katzung, Trevor,
Kruidering-Hall ve Erden, 2017, s. 10). Faz I klinik denemeleri, ilacin viicutta nasil
davrandigin1  anlamak, toksisite  seviyelerini  belirlemek,  giivenilirligini
degerlendirmek, insanlar iizerindeki etkilerini incelemek ve olas1 yan etkileri
gozlemlemek amaciyla yapilir. Ayni zamanda uygun doz araligini belirlemek de

hedeflenir (Kara Kiligarslan, 2011).

Faz 2: Hedef hastalia sahip makul sayida hastalarda (yaklasik 300 kisi) ilacin
degerlendirilmesi gerekir. Faz 2 calismalar1 Faz 1°de kabul edilemez bir toksisite
olusursa baglatilamaz. Bu hasta popiilasyonunda ilacin farmakokinetik ve
farmakodinamigi hakkinda veri toplanmaktadir (Katzung, Trevor, Kruidering-Hall ve
Erden, 2017, s. 10). Bu asamada, ilacin kisa siireli kullanimi sirasinda gézlenen yan

etkiler ve potansiyel riskler saptanir (Kara Kiligarslan, 2011).

Faz 3: Genellikle ilac1 nihai genel kullanim i¢in Onerilen sekilde kullanan
birgok hasta ile ve ¢ok sayida merkezde (yaklasik 3000 kisi) gergeklestirilir. Faz 3
caligmalar ancak Faz 2 calismalarinda etkililik olusursa baglatilabilir. Cok fazla
miktarda veri toplanir ve genellikle ¢ok pahalidir (Katzung, Trevor, Kruidering-Hall
ve Erden, 2017, s. 10). Bu asama, daha onceki asamalarda basarili sonuglar elde
edilmis ilaglarin daha genis bir hasta kitlesi lizerinde denenmesini igerir. Yeni ilacin
etkisi, giivenligi, yeni endikasyonlar i¢in uygulanabilirligi, farkli dozlarmin etkileri,
yeni uygulama yontemleri ve hastalar {izerinde uzun siireli kullanim sonucu ortaya
cikabilecek etkileri bu donemde test edilir ve bunlara iligkin bilgi toplanir (Kara
Kiligarslan, 2011).

Faz 4: Faz 4 degerlendirme pazarlama sonrasi siirveyans fazini ifade eder; bu
asamada, ¢ok seyrek goriilen toksisitelerin erken tespit edilmesi ve raporlanmasi
hedeflenmektedir (FDA's Drug Review Process: Ensuring Drugs Are Safe and
Effective., 2017; Deore, Dhumane, Wagh & Sonawane, 2019).



Biyoesdegerlik: Ayni etkin maddeyi igeren iki farkli beseri tibbi {iriiniin, ayn1
molar dozda ve ayni verilis yoluyla kullanildiktan sonra, dnceden belirlenmis kabul
edilebilir siirlar i¢inde benzer bir sekilde viicutta emilip etki gOsterme yetenegi
durumudur. Bu durumda, farmasotik olarak esdeger veya alternatif olan {riinlerin

biyoyararlanimlar1 (emilim hiz1 ve derecesi) benzer sonuglar gosterir (TITCK, 2022a).

Biyoyararlanim: Etkin maddenin veya terapotik etkinlige sahip kisminin
farmasotik bir formdan emilerek sistemik dolasima geg¢me siirecini temsil eder. Bu
siire¢ sonucunda, etki géstermesi beklenen bolgede veya biyolojik sivilarda (genellikle
serum veya plazmada) bulunma hizi ve miktarin1 belirtir. Bagka bir deyisle,
biyoyararlanim, viicut tarafindan emilip taginan etkin madde miktarinin etki yerinde

ne kadar etkili oldugunu ve ne kadar siireyle bulundugunu gésterir (TITCK, 2022a).

Yeni molekiilin kesfi ile bir patent bagvurusu, genellikle yeni bir ilacin
hayvan c¢aligmalarina baglandiginda yapilir. ABD’de patentin onaylanmast ve NDA
onay siirecinin tamamlanmasi, lireticiye NDA onay tarihinden itibaren 10-14 y1l siire
ile diger firmalar ile rekabet etmeden yeni ilaci pazarlama hakkini verir.
Patent sona erdikten sonra, jenerik ila¢ molekiiliiniin orijinal iiriinle biyoesdeger (yeni
icerik, sasik ve biyoyararlanimi icin belirli sartlar1 yerine getirmesi) oldugunun
gosterilmesi durumunda, herhangi bir sirket ayni ilacin jenerik versiyonunu
pazarlamak i¢in FDA’ya bagvurabilir (Katzung, Trevor, Kruidering-Hall, ve Erden,
2017, s. 10).

Ulkemizde ilag molekiiliin ruhsatlanmasi ve piyasaya sunulmasi Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligine gore diizenlenmektedir. Orijinal bir iiriin
ruhsatlandirma gerekliligi olarak 6n klinik ¢alismalar ve klinik ¢alismalar sonuglarini
otoriteye sunmalidir (Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda

Yonetmelik , 2023).

Ulkemizde ilag onay siireclerinin bir gerekliligi olan klinik arastirmalara iliskin
stireglerin yiiriitiilmesine iliskin usul ve esaslar 27 Mayis 2023 tarihli 32203 say1li T.C.
Resmi Gazete ’de yayimlanan "Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik" ile diizenlenmistir. Bu mevzuat ile klinik arastirmalarin yapilmasi, etik

kurullarca degerlendirilmesi, goniillii haklarinin korunmasi uluslararasi anlagmalar ile



Avrupa Birligi standartlar1  ve iyi  klinik uygulamalart  ¢ercevesinde

gergeklestirilmektedir.

Klinik arastirma siire¢lerinde ve yeni bir iiriin gelistirme asamalarinda yer alan
ve bunlan etkilemekte olan bir¢ok paydas bulunmaktadir. Klinik arastirmalarda yer

alan anahtar paydaslar asagidaki gibi 6zetlenebilir:

Sponsorlar: Sponsorlar klinik arastirmalarin en yaygin destekleyicileridir.
Ancak bazi aragtirmalar akademik kurumlar veya aragtirma merkezleri tarafindan da
finanse edilebilmektedir. Baz1 durumlarda ise, klinik arastirmalar ilag sirketleri
tarafindan kendi biinyelerinde yiiriitiilebilmekte ve/veya bagimsiz Sozlesmeli
Arastirma Kuruluslart (SAK/Clinical Research Organization-CRO) {izerinden

gerceklestirilmesi saglanabilmektedir.

SAK’lar: Entegre ila¢ sirketlerinin aksine bagimsiz SAK’lar, yalnizca klinik
arastirmalara odaklanmaktadir. SAK’lar ve ilag sirketleri, klinik arastirma
gorevlilerini (KAG/Clinical Research Associate-CRA), siirecin izlenmesinden ve

arastirmacilarla igbirliginden sorumlu olan nitelikli personeli ise almaktadir.

Saglik Tesisleri: Bir klinik aragtirmanin niteligine ve tibbi spesifikasyonuna
bagli olarak, arastirma ayaktan veya yatakli saglik tesislerinde yiiriitiilebilmektedir.

Hastane yoneticileri, bu kapsamda 6nemli karar vericiler konumundadir.

Aragtirmacilar/Hekimler: Hekimler hastalarla dogrudan iletisime sahiptir ve bu
nedenle belirli bir alanda klinik arastirma iletisiminin liderleridir. Bireysel olarak veya

bir asistan ekibi ile calisabilmektedirler.

Saglikli ve Hasta Goniilliiler: Saglikli veya belirli saglik sorunlar1 olan hasta
bireyler, kendi rnizalariyla klinik arastirmalara goniillii olarak katilmaktadirlar.
(Clinical Trials in Poland, 2010; Beseri T1bbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Y onetmelik)

Ulkemizde jenerik ilaglarin kutu bazinda pazar pay1 daha fazla iken orijinal
ilaglarin deger bazinda pazar payr daha yiiksektir. 2012 Tiirk Patent Enstitiisi
verilerine gore eczacilik iiriinleri, tibbi kimyasallar ve botanik iirlinler siiflamasi

altindaki patent basvurularinin %17,7’sini yerel patent bagvurular1 %83,3’linli ise



yabanci kaynakli bagvurular olusturmaktadir. Bu durum Ar-Ge c¢alismalarinin
Tiirkiye’de gelismeye agik bir alan oldugu, ayrica yerli ilag iireticilerinin orijinal ilag
iiretme konusunda isteksiz davranmalari durumunda patent hususlari nedeniyle
pazardaki kontrollerini kaybetmeleri ile sonug¢lanabilecegi degerlendirilmistir (Konca,

Ozer & Ugurluoglu, 2015).

Adams ve Brantner (2003) te yaptig1 caligmada belirtildigi gibi Faz I'e giren
ilaglarin yaklasik olarak 8’de 1'inin ABD pazarinda piyasaya ¢ikabilmektedir. Bu ilag
gelistirme siireci ortalama 8 yil siirmektedir. Bir ilacin piyasaya siiriilmesi siireci ise
onemli dl¢iide daha uzun olabilir. Bosch ve Lee (1994) FDA'dan yeni ilag onayimnin

toplamda 12 yil siirdiigiinii bildirmektedir.

2020 yilinda yaymmlanan ‘Tiirkiye I¢in Klinik Arastirma Stratejisinin
Faydalar’’ raporunda belirtildigi {izere klinik arastirmalar, yeni ila¢ ve tedavi
gelistirmede yenilik¢i Ar-Ge siirecinin temel bilesenidir. Bu agidan bakildiginda klinik
arastirmalar, Tirkiye'nin kalkinma politikalar1 ve ilag sektoriindeki bilimsel ve
endiistriyel gelisiminde 6nemli bir rolii bulunmaktadir. Tiirkiye’deki klinik arastirma
becerisinin artmasi ekonomik anlamda yiiksek gelir potansiyeline sahip orijinal
molekiillerin gelistirilmesi, iiretilmesi ve ihra¢ edilmesi ile Ar-Ge yatirimlarina

yapilan yatirimlarin daha yiiksek etki saglamasina katki sunacaktir (IQVIA, 2020).

Tiirkiye I¢in Klinik Arastirma Stratejisinin Faydalar1 raporunda (2020)
yenilik¢i triinler klinik oncesi ve klinik fazlarda test edildikten sonra piyasaya
stiriilebilmektedir. Bu nedenle iilkenin 1yi bir klinik arastirma alt yapisina sahip olmasi
yenilik¢i tirlin gelistirilmesi i¢in gereken en oOnemli basamaklardandir. Klinik
aragtirmalarin tiim fazlarinin (FazI- FazIV) bir lilkede yapilabilir olmasi, buna iligkin
alt yap1 ve becerinin gelistirilmesi inovatif lirlinler gelistirmenin 6nemli bir bilesenidir

(IQVIA, 2020).

Amerika Birlesik Devletleri’nde gelistirilen molekiillerin faz ¢alismalarindan
pazara ¢ikis stireleri 1989-2002 yillar1 aras1 yapilan klinik arastirmalar dikkate alinarak
degerlendirildiginde; ortalama olarak, bir ilacin Faz I insan klinik deneylerinden
piyasaya siiriilmeye kadar gecen siire yaklagik 8 yildir. Ayn1 degerlendirme i¢in Faz II
i¢cin 6,7 yil, Faz Il i¢in ise 3,7 yildir. Daha spesifik olarak, bir ortalama ilag, piyasaya
stirilmeden once Faz I'de 1,7 yil, Faz II'de 2,4 yil ve Faz III'te 3,7 y1l harcar (Adams
& Brantner, 2003)



2.2.  Tiirkiye'deki flac Ar — Ge Merkezleri ve Faaliyetleri

2.2.1.  Ar-Ge tanimm ve ilgili mevzuatlar

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan 28/2/2008 tarihli ve 5746 sayili
resmi gazetede yayinlanan: Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin
Desteklenmesine iliskin Uygulama ve Denetim Y&netmeliginde yer alan 4. Madde a
fikras1 Arastirma ve gelistirme faaliyeti (Ar-Ge): Arastirma ve gelistirme, kiiltiir, insan
ve toplumun bilgisinden olusan bilgi dagarcigimin artirilmast ve bunun yeni siireg,
sistem ve uygulamalar tasarlamak iizere kullaniimast i¢in sistematik bir temelde
yiiriitiilen yaratici calitsmalari, ¢evre uyumlu tiriin tasarumi veya yazilim faaliyetleri ile
alanminda bilimsel ve teknolojik gelisme saglayan, bilimsel ve teknolojik bir belirsizlige
odaklanan, ¢iktilart ozgiin, deneysel, bilimsel ve teknik icerik tastyan faaliyetleri, b
fikrast Ar-Ge merkezi: Ar-Ge ve yenilik projelerini veya sozlesme ¢ergevesinde
siparige dayali olarak yiiriitiilen Ar-Ge ve yenilik faaliyetlerini gergeklestirmek iizere
kurulan ve dar miikellef kurumlarin Tiirkiye deki isyerleri dahil, kanuni veya ig
merkezi Tiirkiye 'de bulunan sermaye sirketlerinin; organizasyon yapist i¢inde ayri bir
birim seklinde orgiitlenmig, miinhasiran yurt icinde arastirma ve gelistirme
faaliyetlerinde bulunan ve en az elli tam zaman esdeger Ar-Ge personeli istihdam

eden, yeterli Ar-Ge birikimi ve yetenegi olan birimleri olarak kabul edilmektedir.

Tiirkiye'deki ilag Ar-Ge merkezleri, ilag sektoriiniin yenilik¢ilik, arastirma ve
gelistirme calismalarinin odaklandigi 6nemli kuruluslardir. Bu merkezler, ilag
endiistrisindeki bilimsel ve teknolojik gelismeleri takip ederek, yeni ilaglarin kesfi,
gelistirilmesi ve klinik aragtirmalarinin  yiiriitiilmesi siireglerinde aktif bir rol

oynamaktadir.

Ulkemizde Ar-Ge Merkezleri, Ar-Ge faaliyetleri yiiriiten miikellefler
tarafindan kurulabilen ya da kurulmus olan tiizel kisiliklerdir. Bu merkezlerde, Ar-Ge
faaliyetlerinin yliriitiilmesi i¢in gerekli insan kaynaklari, teknolojik altyap1 ve yonetim
sistemleri gerekmektedir. Ar-Ge Merkezleri, Ar-Ge Faaliyetleri Yiiriiten Miikellefler
Hakkinda Kanun kapsaminda saglanan desteklerden faydalanabilmektedirler. Bu
destekler, Ar-Ge faaliyetlerinde kullanilan personelin sigorta primi ve gelir vergisi
destegi, Ar-Ge faaliyetlerinde kullanilan malzemelerin KDV'sinin indirimi, Ar-Ge

faaliyetlerine 6zgili amortisman destegi gibi cesitli finansal tesviklerden olusmaktadir.



Sonug olarak, Ar-Ge Merkezi, Ar-Ge faaliyetlerinin sistematik ve siirekli bir sekilde
yiiriitiilebilmesi i¢in insan, teknoloji ve yonetim unsurlarinin bir araya getirildigi, Ar-
Ge faaliyetleri yiiriiten miikelleflerin kurduklar1 veya kuracaklar tiizel kisiligi haiz
merkezlerdir. 12 Mart 2008 tarihinde 26814 sayili T.C. Resmi Gazete ’de yayimlanan
5746 sayili Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun
kapsaminda saglanan desteklerden de faydalanabilirler. Tiirkiye Cumhuriyeti Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi, 25 Agustos 2022 tarihli Resmi Gazete ‘de yayimlanan
Yonetmelik degisikligi ile Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin
Desteklenmesine Iliskin Uygulama ve Denetim Y &netmeliginde dnemli bir revizyona
gitmistir. Yapilan degisiklikle, " MADDE 3- Ayn: Yénetmeligin 5. maddesinin birinci
fikrasinin (d) bendinde yer alan "en az iki asamast yurt icinde gerceklestirilmeyen"
ibaresi "Faz-1 ya da Faz-2 c¢alismalarindan en az biri yurt icinde

gergeklestirilmeksizin yapilan Faz-3" seklinde degistirilmistir. "

Bu revizyon ile istisna maddesi, "Ilag iiretim izni 6ncesinde Faz | ya da Faz
Il ¢alismalarindan en az biri yurt i¢inde gergeklestirilmeksizin yapilan Faz 111 klinik
calismalar ile iiretim izni sonrasinda gergeklestirilen klinik caligmalar" olarak
belirlenmistir. Artik Faz I ve Faz Il agsamalarinin Tiirkiye'de gergeklestirilmesi kosulu
olmaksizin, Faz III klinik ¢alismalar1 Ar-Ge olarak kabul edilmektedir. Bu degisiklik,
ilag gelistirme siirecinde 6nemli bir adim olarak degerlendirilmektedir ve Ar-Ge

faaliyetlerinin tesgvik edilmesine yonelik olumlu bir adim olarak nitelendirilebilir.

2.2.2. Tiirkiye’de faaliyet gosteren Ar-Ge merkezleri genel 6zellikleri

[lag Ar-Ge harcamalar1 ile elde edilen iiriinler yiiksek katma degerli
tirinlerdir. Katma degeri yiiksek bu iiriin grubu hem iiretici hem de ulusal ekonomiye
onemli katkilar sunar. Ulkemiz bir ilag firmasinin 1994-2016 yillar1 arasinda Ar-Ge
harcamalar1 verileri ile yapilan bir ¢aligmada bu harcamalarin iireticinin briit kar
marjima olumlu etkileri oldugu gézlenmistir. Ar- Ge harcamalarinin yogunlugunun
briit kar oranina etkisi 6 yildan sonra ortadan kalmaktadir (Ilarslan & Biyikli, 2018).
Scherer (2001) calismasinda ilag sirketlerinde karin 6nemli bir uyaran oldugunu ve
sagligr gelistirici irlinlerin tretimi ile arastirma ve gelistirme ¢aligmalarinin

finansmaninda 6nemli bir kaynak olarak kabul edildigini vurgulamaktadir.
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2019 yili rakamlari ile en ¢cok Ar-Ge Merkezi olan iller sirasiyla Istanbul
(414), Ankara (109 ve izmir (82)’dir (Serefoglu, Oztiirk, Siltu, Yaman, Giilbay & Savl
Akbulut, 2019). Tirkiye’de Ar-Ge ve Yenilik performansinin degerlendirildigi
calisma sonuglarina gére I¢ Anadolu, Marmara ve Ege Bélgesinde Ar-Ge ¢alismalar
yogunlasmaktadir. Ote yandan Istanbul, Ankara, Izmir ve Kocaeli il diizeyinde alt yapi

ve yenilik kapasitesi yiiksek iller olarak degerlendirilmistir (Belgin & Avsar, 2019).

Tiirkiye’deki akredite “ilag Ar-Ge” merkezi sayis1 2010 yilinda 4 iken, 2017
yilinda 20 sayisina ulagmustir (IEIS., 2017). 2023 yilina geldigimizde ise T.C. Sanayi
ve Teknoloji Bakanligi akredite ilag Ar-Ge Merkezi sayist Sekil 1°de verildigi gibi
42 olmustur. Bu say1 her gecen giin giincellenmektedir (T.C. Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi, 2023).
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Sekil 1. Tiirkiye’de Bulunan Akredite {lag Ar-Ge Merkezlerinin Yillara Gére Sayist

“Ar-Ge” IEIS., 2022, https://www.ieis.org.tr/tr/ar-ge sayfasindan erisilmistir.

Tirkiye ilag sektoriinde 2015 yilinda sadece 12 olan akredite Ar-Ge merkezi
sayist 2020’ye ulasildiginda 33’ye yiikselmistir ve 1450 Ar-Ge personeli sayisina
ulagmistir. 2015 yilinda verilen tesvik tutar1 234,3 milyon TL olarak gergeklesmistir
(IEIS, 2022). Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi Tiirkiye Ila¢ Sektorii 2022 raporuna
gore ise Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan onayli 42 Ar-Ge merkezinde 2.232

Ar-Ge personeline istihdam saglanmaktadir. Yillar igerisinde Ar-Ge merkezlerine
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saglanan tesvik tutarlar1 da yiikselmistir. 2021 yilinda 982,5 milyon TL tesvik Ar-Ge

merkezlerine saglanmistir.

Ulkemizde Ar-Ge faaliyetlerinin firma, iiniversite ve kamu temsilcileri ile
degerlendirildigi bir ¢alismada yerel sektoriin Ar-Ge faaliyetlerinin esdeger iiriinler
tizerine odaklandigi, yenilik¢i iiriinler gelistirilmedigi, devlet tesviklerinin faydali
oldugu ancak yeterince faydalanilamadigi ve Tirkiye’de Ar-Ge ekosisteminin

gelistirilmesi hususlari ortaya konmustur (Kayserili & Kiyak, 2019).

llag Endiistrisi Isverenler Sendikasinin hazirladigi raporda (2017), ilag
sektorlinde inovatif iirlinlerin kesfinin, esdeger iirlin {ireticileri i¢cin de bir baslangig
olusturduguna dikkat ¢ekmektedir. Esdeger ila¢ firmalarinin Ar-Ge boyutunu mevcut
tiriiniin farkli doz ve formlarinin gelistirilmesi, kontrollii salinim sistemleri, hasta
uyumcunu artiran uygulamalar gibi pek ¢ok alanda yapilan ¢alismalarin olusturdugu
ifade edilmektedir. Yine ayni raporda ihracat odakli tiriinlerin gelistirilmesi 6zelikle
de biyoteknolojik ilaglara iliskin yapilacak Ar-Ge c¢alismalarinin iilke ekonomisine

katki saglayacak stratejik bir alan oldugu belirtilmistir (IEIS, 2017).

Tiirkiye'deki ilag Ar-Ge calismalari, farmasotik sirketlerin ve akademik
kuruluglarin  katilimiyla yiiriitilmektedir. Son yillarda Tiirkiye'de ilag Ar-Ge
faaliyetlerine daha fazla dnem verilmekte ve Ar-Ge altyapisinin giiclendirilmesi igin
cesitli tesvikler ve destekler saglanmaktadir. Buna ek olarak, Tiirkiye'nin Ar-Ge
altyapisini gelistirmek ve ilag¢ sektoriinde yenilik¢i ¢alismalar tesvik etmek amaciyla
cesitli Ar-Ge merkezleri ve teknoparklar da kurulmustur (Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji
Belgesi ve Eylem Plan1 2015-2018, 2015).

2.3. Tiirkiye’deki Klinik Arastirma Faaliyetleri

Bir {ilkenin Ar-Ge yetkinligi ile klinik arastirma kapasitesi birlikte gelisim
gostermektedir. Endiistrinin sponsor oldugu klinik arastirmalar en ¢gok ABD, Almanya
Birlesik Krallik gibi gii¢lii ekonomili iilkelerde gerceklestirilmektedir (Tiirkiye Ilag
Sektorii Vizyon 2023 Raporu). Tim diinyada yiiriitiilen klinik arastirma sayilarina
bakildiginda Tiirkiye 2019 verilerine gore yiiriitiilen 521 klinik aragtirma ile 26. sirada
yer almaktadir. Bu siralama ilag sektoriiniin bliylikliigii, gayri safi yurt i¢i hasila veya
niifus gibi parametreler dikkate alinarak yapildiginda Tiirkiye sirasiyla 40. sira, 62.
sira, 56. Siraya gerilemektedir (IQVIA, 2020).
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Gelecegin Saglik Teknolojileri igin Yeni Bir Ekosistem Onerisi adli raporda
tilkelerin kinik aragtirma kapasitesinin milyon kisi basina diisen klinik aragtirma sayis1
ile degerlendirildigi bir calismada Estonya (143 calisma), Belgika (135,1 ¢alisma) ve
Danimarka (134,3 ¢alisma) ilk {i¢ siray1 olusturdugu, Tiirkiye’nin ise (6,6 ¢alisma) elli
besinci sirada yer buldugu bu sonug 15181inda da Tiirkiye’nin saglik profesyonelleri
kapasitesi ve hastane alt yapisina ragmen klinik arastirma potansiyelini

degerlendirilemedigi belirtilmektedir (Tibet, Ari, Bahgeci & Yildirim, 2019).

Ilag endiistrisinin Amerika’da 2017 yil1 verilerine gore klinik arastirmalaral5
milyar dolardan fazla yatirim yaptig1 belirtilmektedir. Bunun diginda indirekt olarak
arastirmaci ¢alisan harcamalari, klinik arastirmalari destekleyen diger yapilar satict ve
tedarikgiler de bu siirece dahil edildiginde olusan ekonomik etki 42 milyar dolar
asmaktadir (Grueber, 2015). Benzer sekilde Birlesik Krallikta NHS’in klinik
caligmalardan 2018-2019 yili i¢in 355 milyon pound gelir elde ettigi, 28,6 milyon
pound da tasarruf elde edildigi belirtilmektedir (NIH Report, 2019). Endistrinin
sponsor oldugu klinik arastirmalarda yatirim yapilan her bir Avro’nun, Avusturya
Ekonomisinde 1,95 Avro iirettigi bir baska calismada gosterilmistir (Walter,
Eichhober, Voit, Baumgartner, Celedin, Holzhauser, Marz & Kaehler, 2020).
Tiirkiye’de yapilan bir ¢calismada da 2006-2010 doneminde ila¢ endiistrisi sponsorlu
klinik ¢alismalar ile iicretsiz ila¢ tedarigi sayesinde 31 milyon dolar devletin tasarruf
sagladigi belirtilmistir. Yine ayni ¢aligmada en sik onkoloji, kardiyoloji ve néroloji
alaninda klinik arastirmalar yapildigi ve en c¢ok hastanin bu alanlarda c¢aligsmalara

alindig ifade edilmistir (Kogkaya, Demir, Kockaya, Tatar & Uresin, 2015).

Saglik alaninda bilim ve teknolojinin gelistirilmesi amaciyla Tiirkiye Saglik
Enstitiileri Baskanligi 2014’te kurulmustur (TUSEB, 2022a). TUSEB’in saglk
alaninda gelecek yillara ait stratejik degerlendirmelerinde iilkemizde ruhsatlanacak
ilaglarin faz ¢alismalarinin Tirkiye’de yapilmasi, yenilikgi ilaglarin gelistirilmesinde
preklinik ve klinik safhalarda nitelik insan giiciinii de artiracak sekilde ekosistemin
tyilestirilmesi, klinik oncesi ¢aligmalarin klinik ¢aligma asamasina gegisinin hem
hizinin hem sayisinin artirllmast Ar-Ge, yenilik¢i ilag gelistirilmesi ve klinik

arastirmalar agisindan 6ne ¢ikan alanlardir (TUSEB, 2022b).

Ote yandan 2020 yilmin basinda tiim Diinya’y1 etkisini altina alan COVID-
19 pandemisi sirasinda TUSEB tarafindan COVID asis1 gelistirmek iizere is birligi
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cagr1 programlar1 agilmistir. Bu kapsamda ilk desteklenen as1 aday: inaktif bir aginin
Faz 3 calismas1 olmustur (Dogan Merih, Yesilyurt, Arga & Satman, 2022). Inaktif
TURKOVAC asist Faz 1 ve Faz 11 sonrasinda Faz III calismas1 TUSEB tarafindan
desteklenmistir. Bu konuda bir diger 6rnek de Faz I asamasi1 yine TUSEB tarafindan
desteklenen intranazal COVID asis1 gelistirme calismalaridir (Dogan Merih vd.,
2022).

2009-2018 yillar1 arasinda clinicaltrials.gov veri tabanina kayitli ¢caligmalar
incelenerek yapilan bir calismada Tiirkiye’de yapilan ¢aligmalarin biiyiik oranda Faz
3 midahaleli ¢alismalar (%74,9) oldugu ve calismalarinin ¢ogunun finansmaninin
endistri tarafindan karsilandigi gézlenmistir. Calismalarda en ¢ok hasta alinan ilk ii¢
il siralamasini Istanbul, Ankara ve Izmir’in olusturdugu belirtilmistir. Ancak klinik

calismalarda etik ve kalite hususlarinin dikkate alinmasi gerekliligi vurgulanmistir

(Sen, 2020).

Kogkaya (2014) yaptig1 calismada Tiirkiye'de yapilan klinik arastirmalarin
cogunlukla ila¢ firmalar tarafindan desteklendigini belirtmistir. Ayrica, Tiirkiye'de
faaliyet gosteren bazi uluslararasi firmalarin ¢alisma merkezlerini belirtmemelerinden
kaynaklanan hatalarin, bu ¢alismalarin clinicaltrials.gov adresinde goriinmemesine
yol agtigmi vurgulamistir. Arastirmada ayrica, Tirkiye'de klinik arastirmalarin
bildirimiyle ilgili bilgi diizeyinin artmasiyla birlikte bu oranin da artacag

Oongoriilmektedir.

Ulkemizdeki klinik arastirma sayisinin artirilmasina iliskin yol haritasinda
uluslararas1 nitelik tasiyan mevzuatlarin gelistirilmesi, kayit merkezlerinin
niteliklerinin artirilmasi, klinik arastirmada gorev alacak arastirmacilarin bilgi ve
egitimlerinin artirilmasinin ve arastirma merkezlerinin alt yapisinin gelistirilmesinin
klinik arastirma sayilar1 lizerinde de itici bir gili¢ olusturacagi degerlendirilmistir
(Yanardag, Piskin & Ertiirk Avunduk, 2023). Ulkemizdeki klinik arastirmanin
geleceginin degerlendirildigi bir diger ¢alismada yine mevzuatlarin uluslararasi
mevzuatlarla uyumlu olmasi gerekliligine, klinik ¢aligma personelinin sayist ve
niteliginin gelistirilmesine, seffaflifa 6nem verilmesine, aragtirma biit¢elerinin
degerlendirilmesinin 6nemine vurgu yapilmaktadir. Bir diger husus olarak ise
bilgisayar temelli ila¢ gelistirme uygulamalarinin yayginlasacagi, klinik deneme

oranlarmin azalacagi, bu ve bunun gibi teknolojik gelismeleri uluslararasi isbirligi
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icinde takip etmenin ve siirdiiriilebilir politikalar uygulamanin 6nemi belirtilmistir
(Biiken, 2016). Gergekten de son yillarda yiliksek maliyetli bir siire¢ olan aday
molekiil fonksiyonlarinin preklinik ve klinik arastirmalarla belirlenmesi yerine yapay
zeka teknolojileri ile biyolojik hedefin 6zelliklerine uygun molekiilerin bilgisiyar
temelli yapilarda tasarlanmasi ilag kesif siirecini hizlandirmaktadir (Kirboga &

Kiiciiksille, 2021).

2.4, Tiirkiye Ila¢ Sektorii Yapis1 Pazar Yapisi

Ulkemiz ilag sektorii iiretim teknolojileri itibariyle nitelikli {iretim gerektiren
baz1 alanlar haricinde genis bir {iriin portfoylinii iiretebilir niteliklere sahiptir.
Ulkemizde 1984 yilinda Iyi Uretim Uygulamalar: (GMP)’na gegmistir. Bu uygulama
ile ilaclarin kalite standartlar1 dahilinde iiretimi ve iiretim faaliyetlerinin denetlenmesi
saglanmigtir. 2018 yilinda ise Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu "Farmasétik
Denetim Is birligi Konvansiyonu (PIC/s)" iiyeligine dahil olmustur. PIC/s GMP
denetim uygulamalarinin standardizasyonu saglayan uluslararasi bir koordinasyon
kurulusudur (Tiras, 2020). 1lag sektorii, iiretim tesislerinin acilisgindan, piyasa
kontrollerine kadar her asamada Saglik Bakanligi tarafindan denetimlere tabi
tutulmaktadir. Uretim tesislerinin biiyiikk ¢ogunlugu Marmara Bolgesinde yer
almaktadir (TOBB, 2008).

2022 verileri ile 1,5 trilyon dolar1 deger olusturan diinya ila¢ pazar i¢erinde
109,8 milyar TL’lik degeri ile Tiirkiye 21. Sirada yer almaktadir (IEIS, 2022).
Ulkemizde ilag alaninda faaliyet gdsteren 855 kurulus bulunmaktadir. Uretim yapan
ilag ve radyofarmasotik tesisi sayist 103, hammadde iiretimi yapabilen 13 tesis faaliyet
gostermektedir (IEIS, 2022). Esdeger ve referans ilaglarin pazar dagilimina
bakildiginda; esdeger ilaglar hacim bazinda pazarin %61,2’sini, deger bazinda ise
%35ini olusturmaktadir. Imal Ilaglar pazarm kutu bazinda ihtiyacin %90,4 oraninda
karsilamaktadir (IEIS, 2022). Satis hacmine gore antiinflamatuar iiriinler, analjezikler
ve antitrombotik ilaglar tiiketimi en yiiksek olan ilk ii¢ ila¢ grubudur (TITCK, 2022b).
Onkoloji ilaglar1 deger bazinda pazarda en biiylik pay alan tedavi grubudur. Bunu

antibiyotikler takip etmektedir (Tiras, 2020).
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3. GEREC VE YONTEM

Bu arastirma nitel bir aragtirma ve tanimlayici tasarim tasarlanmistir. Calisma
Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’ndan izin (EK-1)
alinarak yapilmistir (3 Agustos 2022 tarih ve 2022/116 sayili Karar. Kod No:
2022105). Calismanin evreninde T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan
onaylanmis 42 ilag Ar-Ge merkezi ile degerlendirilme yapmak ftizere iletisime
gecilmistir. Ar-Ge Merkezleri elektronik posta ve telefon yoluyla ¢alismaya davet
edilmistir. Calisma anket verileri Eyliil 2022- Agustos 2023 arasindaki tarihlerde
yapilmig, olup verileri elektronik ortamda toplanmistir. Tanimlayict istatistik IBM
SPSS 29.0 programinda yapilmigtir. Tanimlayici istatistik Ar-Ge merkezlerinin
calisan sayisi ve alan (m?) iizerinde yapilmistir. Degerler minimum, maksimum,

ortanca, ortalama+Standart Sapma olarak verilmistir

Calismaya katilan tiim firmalardan Calismaya Katilma izni (EK-2), Bilgilendirilmis
Gondilli Olur Formu (EK-3) alinmigtir. Calisma soru formlar1t Word formatinda Ar-
Ge merkezlerine iletilmistir. 18 adet agik uglu soru katilimcilara sorulmustur ve

anket sorular1 agagidaki gibidir;

Tanimlayici ve niteliksel sorular olarak:
1) Ar-Ge merkezinin adi:
2) Ar-Ge merkezinin kurulus yilt:
3) Ar-Ge merkezi olarak onaylanma yili:

4) Merkez ¢alisan sayist:

5) Ar-Ge merkezi fiziksel yapisi (Alan/m? kag boliim oldugu, diger fiziki
olanaklar):

Faaliyet alanlarini belirten sorular olarak:
6) Ar-Ge merkezinin faaliyet alanlari nelerdir?

7) Ar-Ge merkezinde gergeklestirilen toplam proje sayisi:
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8) Ar-Ge merkezinde gelistirilen molekiillerin alanlar1 nelerdir:
9) Ar-Ge merkezinde gelistirilen tirlinlerin ne kadari ilag molekiilii igeriyor?

Ar-Ge merkezindeki iiriinlerin iiretim teknolojisini ifade eden sorular:
10) Ar-Ge Merkezinde gelistirilen tiriinlerin niteligi (dozaj sekli) nedir?
(Asagida tiriinlerin niteligini gosteren Tablo 1 ile Ar-Ge merkezleri

tarafindan cevaplar verilmistir.)

Tablo 1. Ar-Ge Merkezinde Gelistirilen Uriinlerin Niteligi (Dozaj Sekli)

=Toz =Ampul = Supozituvarlar «Kremler «=Flasterler
[Kapsiil [JSivi Flakon | [JOwiiller «Merhemler UYakilar
=Tablet _linfiizyonlar | [/Radyofarmasétikler | =Losyonlar Diger:
[JSuruplar "Jinhaler IBiyolojik Ilaglar =Jeller Diger:
[JEmiilsiyonlar =Nebul =Spreyler =Patlar Diger:
[ISiispansiyonlar | [1Kullanima | =Enjeksiyonlar =Transdermal | Diger:
Hazir Siringa flag Tas1yict
Sistemler
= Aerosoller [)Graniiller =Damlalar "implantlar Diger:

11) Ar-Ge Merkezinde gelistirilen molekiillerin ne kadar1 bu merkezde
gelistirildi?

12) Ar-Ge Merkezinde ¢alisilan iiriinlerin ne kadar1 esdeger ve referans {iriin
dagilimina sahip?

13) Ar-Ge Merkezinde molekiil tasarimi nerede gergeklesiyor? Merkezde mi
yoksa disarida gelistirilip merkeze mi iletiliyor?

Ar-Ge merkezi klinik arastirma potansiyelini degerlendirmeye iliskin sorular:

14) Ar-Ge Merkezinde gelistirilen ilaglarin ne kadari klinik arastirma
boyutuna geciyor?

15) Ar-Ge Merkezinde gelistirilen ila¢ molekiilii igin klinik arastirmay1
Tirkiye de mi gergeklestiriyorsunuz yoksa yurt disinda m1?

—Tiirkiyede ise tercih sebebinizi ve avantajlarini aciklaymniz:
—Yurt dis1 ise tercih sebebinizi ve avantajlarini agiklayimiz:

16) Ar-Ge Merkezinde iiretilen ilag molekiilleri hangi fazlarin asamalarina
gecebiliyor?

17) Ar-Ge Merkezi olduktan sonra gelistirdiginiz tiriinleri yenilik agisindan
degerlendiriniz:
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18) Ar-Ge Merkezi olduktan sonra bilimsel dergilerde yayin yapildi ise sayisi
ve bilgileri:

Formlar “Ar-Ge merkezi” yoOneticileri/yetkilileri tarafindan doldurulmustur.

Soru formlarinda agik uclu sorulara ilaveten “paylasmak istediginiz ilave bilgiler”
kismi da olusturulmustur. Firmalardan gelen geri dontisler ve Ar-Ge merkezlerinin
yapisal Ozelliklerine gore gruplandirma yapilmistir. Bilgilendirilmis Goniillii Olur
Formu (EK-3)’de belirtilen o6l¢eklerde ve goriismelerde verilen cevaplarin gizli
kalacag ibaresinden dolay1 raporlamada ve sunulmasinda Ar-Ge merkezlerine kod
numarasi verilmistir (Ar-Ge Merkezi 1, Ar- Ge Merkezi 2 gibi). Verilerin uluslararasi
ya da yerli firma olup olmamasi ve ticari bilgileri isaret etmemesi amaciyla kodlama
yaptlmistir. Acik uglu sorulardan tanimlayict ozellikler disinda kalan sorularin
cevaplar1 formlarda yer aldigi sekli ile aktarilmistir. Gruplandirma ATC grup
siralamasi, farmasotik dozaj formu, yeni molekil {iretilme durumu {izerinde

yapilmistir.

Ar-Ge merkezlerinin faaliyet siireleri, galisan sayilari, yiirittiikleri proje
sayilari, gelistirilen molekiil sayisi, tiretilen ilag molekiillerinin hangi fazda oldugu
gibi degiskenler incelenmistir Ar-Ge merkezlerine iletisim adreslerinden telefon ile

iletisime ge¢ilmistir, e-posta atilmistir.

Calismaya katilan ilag Ar-Ge Merkezlerinin faaliyet siireleri, ¢alisan sayilari,
yiriittiikkleri proje sayilari, gelistirilen molekiil sayisi, iretilen ilag molekiillerinin
hangi fazda oldugu, veri toplama araci olarak 6z bildirime dayali yontemle
cevaplanmistir. Ar-Ge merkezlerinin genel 6zellikleri ¢alistiklart Ar-Ge alanlari, bu
alanlardan klinik arastirmaya aday molekiil durumlari, ilerleyen yillar igerisinde klinik
aragtirmaya giden molekiillerin (referans, esdeger) oOzellikleri degerlendirilmistir.
Sorular faaliyet alanlari, gerceklestirilen toplam proje sayisi, gelistirilen molekiillerin
alanlar1 neler oldugu, gelistirilen iiriinlerin ne kadari ilag, molekiilii i¢eriyor oldugu,
gelistirilen triinlerin niteligi (dozaj sekli), gelistirilen molekiillerin ne kadari1 bu
merkezlerde gelistirildigi, molekiil tasarimi nerede gerceklesiyor, merkezde mi yoksa
disarida gelistirilip merkeze mi iletiliyor olduguna, gelistirilen ilaglarin ne kadari

klinik arastirma boyutuna geciyor, iiretilen ilag molekiilleri hangi fazlarin asamalarina
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gecebiliyor vb. yonelik sorular Ar-Ge merkezlerinin temel 6zellikleri ve g¢alisma

parametreleri degerlendirilmistir.

Nitel arastirma olarak tasarlanan bu arastirmada “igerik analizi” yapilmustir.
Bulgularin tanimlanmast ve yorumlanmasma gore gruplandirilmistir. Analiz

stirecinde, oncelikle anket ve yazili formlar desifre edilip, ¢6ziimlemeler yapilmstir.
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4.

BULGULAR

Tiirkiye’de T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan onaylanmis Ar-ge

merkezleri web siteleri taranarak Ar-Ge merkezlerinin isimleri ve kurulus yillar1 Tablo

2’de listelenmistir.

Tablo 2. Tiirkiye’deki Ilag Ar- Ge Merkezlerini Isimleri ve Kurulus Yillari

Erigim tarihi: 12.06.2023

Endiistri flac Ar-Ge Merkezi ismi Kurulu Web siteleri Bulunduklar:
s Yii Iller
Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezi 2008 www.abdiibrahim.com.tr Istanbul
Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. 2009 www.bilimilac.com.tr Kocaeli
Deva Holding Ar-Ge Merkezi 2010 www.devaholding.com.tr Tekirdag
Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. | 2012 WVREEPNSentageIn.Ir Istanbul
Sanovel Ar-Ge Merkezi 2013 www.sanovel.com.tr Istanbul
Kocak Farma Ilag ve Kimya Sanayi 2013 www.kocakfarma.com Tekirdag
AS.
Nobel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. | 2014 www.nobel.com.tr Diizce
World Medicine ilag San. Ve Tic. 2015 worldmedicine.com.tr Istanbul
A.S.

Santa Farma ila¢ San. Tic. A.S. 2015 santafarma.com Kocaeli
Onko ilag Sanayi ve Ticaret A.S. 2015 www.onkokocsel.com Kocaeli
Vem lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S. 2016 www.vemilac.com Tekirdag

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.| 2016 www.biofarma.com.tr Istanbul
Novagenix Biyoanalitik Ilag WWW.novagenix.com Ankara
Aragtirma-Gelistirme Merkezi San. | 2016
Ve Tic. A.S.
Era Pharma Analitik Coz. ve Ilag 2016 www.erapharma.com.tr Istanbul
San. Tic. A.S.
Turktipsan Saglik Turizm Egitim ve 2017 www.turktipsan.com.tr/ Ankara
Ticaret A.S
flko flag San. ve Tic. A.S. 2017 |WWw-ilko.com.tr Ankara
Farmatek la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.| 2017 www.farma-tek.com Kirklareli
Ali Raif flac San. A.S o017 | Www.aliraif.com.tr Istanbul
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Tablo 2. (Devam) Tiirkiye’deki Ilag Ar- Ge Merkezlerini Isimleri ve Kurulus Yillar:

Arion ilac San. ve Tig A.S. 2017 www.arionilac.com.tr/ Istanbul
Turgut flaglart A.S. 2017 www.turgutilac.com.tr Kocaeli
Tiim-ekip flag A.S 2018 www.tumekip.com.tr Istanbul

Polifarma Ilag Sanayi ve Ticaret www.polifarma.com.tr Tekirdag
AS 2017
Arven flag Sanayi ve Ticaret A.S. 2017 www.arvenilac.com.tr Istanbul
Teknovet flag Sanayi ve Ticaret A.S.| 2018 www.teknovet.com.tr Tekirdag
Vefa flag San. Tic. Ltd. Sti. 2018 www.vefailac.com.tr Istanbul
Kurtsan ilaclari A.S. 2018 www.kurtsanilaclari.com Balikesir
Berko flag Kimya Sanayi A.S. 2018 www.berko.com.tr Istanbul
Argis Ilag Sanayi Ticaret A.S. 2018 argRgyC.comdy Ankara
Ulkar Kimya Sanayi ve Ticaret A.S. | 2018 o JlBEREINYa.com Tekirdag
Exeltis ilag Sanayi ve Ticaret A.S. | 2018 el tis. COliE Tekirdag
Atabay Kimya Sanayi ve Ticaret 2019 atabay.com Istanbul
A.S. (Istanbul Subesi)
Gen Ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi www.genilac.com.tr Ankara
. 2019
Ticaret A.S.
Menta Pharma Ila¢ Sanayi ve mentapharma.com.tr Istanbul
. 2018
Ticaret A.S.
Nuvita ilag Kimya Sanayi Ticaret WwWw.nuvita.com.tr Istanbul
2021
A.S.
Centurion Ilag San. ve Tic. A.S. 2021 wwwcenturion.com.r Ankara
Genveon Ilag Sanayi Ticaret A.S. 2021 genveon.com Kocaeli
Helba Ilag i¢ ve Dis Sanayi Ticaret https://helba.com.tr/ Istanbul
2021
A.S.
TAB flag Sanayi ve Ticaret A.S. 2021 https://www.tabilac.com/ Istanbul
Fumanis Saglik A.S. 2022 www.pharmactive.com.tr Tekirdag
Atabay Kimya Sanayi ve Ticaret 2022 atabay.com/ Kocaeli
A.S. (Gebze Subesi)
Kampotu ila¢ Gida Sanayi ve www.kampotu.com Istanbul
. 2022
Ticaret A.S.
Trustlife Ventures Lab Saglik www.trustlifeventures.com Istanbul
o 2023
Teknolojileri A.S.
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Ilag Ar-ge merkezlerinin bolgesel dagilimina bakildiginda Istanbul 19 Ar-Ge
merkezi ile en ¢ok ilag Ar-Ge merkezi buluna ildir. Sirasiyla diger iller Tekirdag (8),
Ankara (6) ve Kocaeli (6) ve Kirklareli (1), Balikesir (1), Diizce (1) dir.

Tirkiye’de ilag Ar-Ge dinamik bir yapiya sahiptir. 2008-2023 yillar1 arasinda baz1 yeni

ilag Ar-Ge merkezleri agilirken bazi onayli merkezlerin kapandig1 goriilmektedir.

Iletisime gegilen 42 Ar-Ge merkezinden 9 tanesi geri doniis yapmustir. Déniis yapan

Ar-Ge merkezlerinin isim bilgileri ve kurulus yillar1 veri seti olarak paylasilmamustir.

Ar-Ge merkezlerinin 6z bildirimlerine dayanilarak olusturulan tanimlayici bulgulari

Tablo 3’te sunulmaktadir.

Tablo 3. Ar-Ge Merkezlerinin Calisan Sayist ve Alan/m2

Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge
Merkezi Merkezi Merkezi  Merkezi Merkezi Merkezi  Merkezi  Merkezi  Merkezi

1 2 3 4 5 6 7 8 9
Calisan 166 25 20 85 64 109 21 19 110
Sayisi
2 4368 250 700 2113 363 2500 605 550 3388
Alan/m

Ar- Ge merkezlerinin fiziksel olanaklarinin degerlendirilmesine yonelik sorular Ar-Ge
merkezleri tarafindan ofis ve aragtirma boliimlerini icerecek sekilde cevaplanmustir.
Merkezlerin alan ve calisma alanlarina gore dagilim genis farlilik gosterdiginden

cevaplar dogrudan paylasilmistir.

Ar-Ge merkezi 1: Ar-Ge Merkezi Ofis Alan1 (m?) 591, Ar-Ge Merkezinin Test
Boliimleri Alan1 (m?) 2243, Analitik Gelistirme Birimi, Farmasétik Gelistirme Birimi,
Proje Yonetim, Ar-Ge Siirecleri Destek Birimi, Patent Birimi, Biyoesdegerlilik Birimi

olarak cevaplanmistir.
Ar-Ge merkezi 2; Galenik Lab ve 2 tane analitik lab 250 m?olarak cevaplanmistir.

Ar-Ge merkezi 3; Biyoteknoloji Pilot Uretim, Ar-Ge Lab ve Organik Kimya Sentez
Lab, Biokimya Lab ve Analitik Lab, Mikrobiyoloji Lab: 700 metre kare olarak

cevaplanmistir.
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Ar-Ge merkezi 4; 2 bolim mevcuttur. Yiiksek teknolojik cihazlara sahip olarak

cevaplanmistir.

Ar-Ge merkezi 5; 1. kat toplamda 269,82 m? toplam alanin 94,08 m?si Ar-Ge
laboratuvari, 115 m?si ofis alan1 olup diger boliimleri Ar-Ge laboratuvar alan1 holii
26,76 m?, iki adet 5,54 m? kadin ve erkek icin kullanilacak lavabo, 22,90 m? ofis

alanina ait koridor alanidir.

3. kat Ar-Ge alan1 toplam 94 m? olup 80 m? ofis alanindan olusmaktadir. Birinci
yonetici ofis alan1 23 m?ikinci yonetici/personel ofis alan1 14 m?, personellerin
calisacag1 Ar-Ge ofis alan1 26 m?, Ar-Ge toplant1 odas1 ise 17 m? 'den olusmaktadir.

Koridor alan1 ise 14 m? olarak cevaplanmustir.
Ar-Ge merkezi 6; 2500 m? Ofis ve Ar-Ge Laboratuvarlari olarak cevaplanmustir.
Ar-Ge merkezi 7; 605 m? olarak verilmis fiziksel olanaklarindan bahsedilmemistir.

Ar-Ge merkezi 8; Tasarim Merkezi Ofis Alan (m?): 260, Tasarim Merkezi Test
Béliimleri Alan1 (m?): 290, Tasarim Merkezi Toplam Alan1 (m?): 550 olarak

cevaplanmistir.

Ar-Ge merkezi 9; Toplam Alan :3388 m?, Formiilasyon, analitik pilot alan ve

ofislerden olusmaktadir.

Arastirmaya katilan Ar-Ge merkezlerinde minimum calisan sayis1 19 c¢alisan ve
maksimumum ¢alisan sayisi ise 166’dir (Ortanca=64, Ortalama=68,7+ 52,57).

Ar-Ge Merkezlerine minimum alan 250m? , maksimum calisma alan1 4368
m?’dir (Ortanca=700m?, ortalama=1648+1506,89).

Ar-Ge Merkezlerinin faaliyet alanlarim asagidaki sekilde tanimlamslardir;
Ar-Ge merkezi 1: 21.20 - Eczaciliga iliskin ilaglarin imalati
Ar-Ge merkezi 2: Tla¢ Formiilasyonu ve Analitik Metot Gelistirme, Stabilite, Ruhsat

Ar-Ge merkezi 3: Biyoteknoloji, Organik Kimya Sentez; Biokimya, Bitkisel
Ekstraksiyon
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Ar-Ge merkezi 4: Esdeger lirlin gelistirme

Ar-Ge merkezi 5: Eczaciliga iliskin tibbi ilaglarin imalati (antibiyotik igeren tibbi

ilaglar, agr1 kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.) olarak

Ar-Ge merkezi 6: 21.10.01 kodu ile faaliyet alanlari: Temel eczacilik iirtinlerinin
imalati (antibiyotik, vitamin, salisilik asit gibi ilaglarin imalatinda farmakolojik
Ozelliklerinden yararlanmak tizere tibbi olarak etken maddeler ile kan iriinlerinin,

salg1 bezi ve ekstrelerin, hormonlar vb. imalati) ,

21.20.01 - Eczacihiga iligkin tibbi ilaglarin imalati (antibiyotik igeren tibbi ilaglar, agr

kesiciler, hormon igeren tibbi ilaglar vb.) olarak

Ar-Ge merkezi 7: Jenerik ilag gelistirme ve inovatif takviye edici gida gelistirme

olarak ifade etmektedirler.

Ar-Ge merkezi 8; Ar-Ge merkezi uluslararasi pazarlara ihracati yapilabilecek ve
yiiksek kalitede ekonomik katma deger kazandiracak parenteral jenerik tiriinler
gelistirilmektir. Hedefimiz jenerik ilag Ar-Ge ¢alismalarini gergeklestirmek,
gelistirilen jenerik tibbi tirtinlerin referans tibbi tiriinlere karsiterapotik esdeger

olmasinin Saglamaktir.

Ar-Ge merkezi 9; Yeni iiriin ilag gelistirme ve ticari lirlinlerin iyilestirilmesi olarak

verilmistir.

Ar-Ge merkezlerinin tamaminda faaliyet alanlarini temel eczacilik tiriinleri
imalat1 ve eczaciliga iligkin tibbi ilaglarin imalat1 lizerine oldugu goriilmektedir. Ar-
Ge merkezlerinden bazilarinda ise bu faaliyetlere ilaveten jenerik ilag gelistirme,

bitkisel ekstraksiyon ve takviye gida gelistirme faaliyetleri de gerceklestirilmektedir.

Ar-Ge Merkezleri gelistirilen molekiil alanlarim asagidaki gibi tammlamislardir;

Ar-Ge merkezi 1; Oftalmoloji, Sinir sistemi, Antineoplastik ve Immiin modiilatorler,
Cinsiyet Hormonlar1 Ve Genital Sistemin Modiilatorleri, Antitrombotikler, Uroloji,
Kas iskelet sistemi, Solunum sistemi DPI ve MDI, Laksatifler, Solunum sistemi nasal,

Anti inflamatuar ve Anti romatik {riinler, Psikoanaleptikler, Vitaminler,
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Ektoparazitisitler, Sindirim ve Metabolizma, Antiviral, Diabets, Sistemik hormon,
Dermotoloji ve Kardiovasikiiler sistem ilaglari, Tiiketici saglig iiriinleri ve Medikal

device olarak molekiiller gelistirilmektedir.

Ar-Ge merkezi 2;Ust solunum yolu, kanser, diyabet, pihtilasmay1 &nleyici olarak

caligmalar yapilmaktadir.

Ar-Ge merkezi 3;Ust solunum yolu, kanser, diyabet, pithtilasmay1 6nleyici olarak

caligmalar yapilmaktadir.

Ar-Ge merkezi 4; Diyabet, Kardiyo vaskiiler sistem, Antibiyotik,Analzejik, Onkoloji,
yetim ilaglar, , Soguk alginligi, Solunum sistemi ve Gastrointestinal sistem grubu

ilaglar1 iizerine calismalar yapilmaktadir.

Ar-Ge merkezi 5; Antisens Oligoniikleotidler, X-ray kontrast maddeleri, Kas-iskelet
sistemi  bozukluklar1 i¢in ilaglar, Antineoplastik ajanlar, Oftalmolojikler,

Antitrombotik ajanlar tizerinde ¢alismalar yapilmaktadir.

Ar-Ge merkezi 6; Ilag, tibbi cihaz ve takviye edici gidalar alaninda molekiiller

gelistirilmektedir.

Ar-Ge merkezi 7; Tibbi1 miistahzarlar (Basta kardiyak,onkolitik, antiinfektif ve
gastrointestinal sistem olmak iizere bir ¢ok hastaliga endike {riin gruplan

bulunmaktadir) alaninda molekiiller gelistirilmektedir.
Ar-Ge merkezi 8 ; Ar-Ge merkezi bu soruyu cevaplamamistir.
Ar-Ge merkezi 9; Torapatik alanlarda molekiil gelisimi yapilmaktadir.

Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen molekiil alanlar1 tibb1 miistahzarlar genis bir
tedavi grubunu kapsamaktadir. Belirtilen molekiil gruplart ATC gruplarina goére

siiflandirilmasi Tablo 4’te verilmektedir.
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Tablo 4. Ar-Ge Merkezlerinde ¢alisilan molekiillerin ATC Gruplarina Gére Dagilimi

ATC Grubu Merkez sayisi (n)
Sindirim Sistemi ve Metabolizma 5
*4°1i diabet alanini belirtmistir
Kan ve Kan Yapan Organlar 4
Kardiyovakiiler sistem 3
Dermatolojik Ilaglar 1
Genitotiriner Sistem ve Seks Hormonlar1 1
Sistemik Hormonal preparatlar ve Seks Hormonlari 2
Sistemik Kullanilan Antiinfektifler 4
Antineoplastikler ve Immunmodiilatér ajanlar 6
Kas- Iskelet Sistemi 4
Sinir Sistemi 1
Antiparaziter ilaglar, insektisidler ve repellantlar 1
Solunum sistemi 4
Duyusal Organlar 2
Degisik amaglar icin kullanilan ilaglar 1

** Bir merkez birden fazla alanda ¢alisma yapabilmektedir.

***Ar-Ge merkezi 8 ve Ar-Ge merkezi 9 bu soruyu cevaplandirmamistir.

Bulgulara gore Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen molekiil alanlar1 ATC grup
sirastyla en ¢ok antineoplastik ve immunmodiilatér ajanlar 6 merkezde, sindirim
sistemi ve metabolizma 5 merkezde ( 41 diabet alanin1 belirlemistir) , kan ve kan yapan
organlar 4 merkezde , sistemin kullaninlan antiinfektifler 4 merkezde , kas- iskelet
sistemi 4 merkezde, solunum sistemi 4 merkezde, kardiyovaskiiler sistem 3 merkezde,
sistematik hormonal preparatlar ve seks hormonlar1 2 merkezde, duygusal organlar 2
merkezde, dermatolojik ilaglar 1 merkezde, genitoiiriner sistem ve seks hormonlar1 1
merkezde, sinir sistemi 1 merkezde, antiparaziter ilaglar, insektisidler ve repellantlar 1
merkezde, degisik amaglar i¢in kullanilan ilaclar ise merkezde alanlarin i¢inde yer

almaktadir.
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160
140
120
100
80
60
40
20

[]
Ar- | Ar-  Ar-  Ar-  Ar- Ar- Ar- Ar- Ar-
Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge
Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk
ezil ezi2 ezi3 ezi4d ezi5 ezi6 ezi7 ezi8 ezi9

mmm 2021 Devam Eden Proje

96 13 37 119 134 11 32
Sayisi

—2021 Tamamlanan Proje 13 18 20 12 36 5 5 9
Sayist

* Ar-Ge merkezi 3 2022 yilinda kurulmustur. 2021 yilina ait proje bulunmamaktadir.

Sekil 2. Ar-Ge Merkezlerinde 2021 yili Tamamlanan ve Devam Eden Proje Sayist

Bulgulara gore Ar-Ge merkezlerinde Sekil 2°de verilen 2021 yilinda devam
eden toplam proje sayis1 442 ve tamamlanan toplam proje sayist 115 olarak
bulunmustur. Ar-Ge merkezi 8 de ise 2021 yilinda devam eden proje sayis1 verisi
bulunmamaktadir. 2021 devam eden proje sayisi en ¢ok Ar-Ge merkezi 6’da en az
ise Ar-Ge merkezi 7°dedir. 2021 tamamlanan proje sayisi olarak en ¢ok Ar-Ge

merkezi 6 ve en az Ar-Ge merkezi 8 dir.
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Ar-  Ar-  Ar-  Ar- Ar- Ar- Ar- Ar- Ar-
Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge Ge

Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk Merk
ezil ezi2 ezi3 ezid ezi5 ezi6 ezi7 ezi8 ezi9

mmm 2022 Devam Eden Proje
Sayis1

—2022 Tamamlanan Proje
Sayist

15 7 51 59 137 10 6 24

18 12 4 5 14 63 4 4 6

Sekil 3. Ar-Ge Merkezlerinde 2022 yili Tamamlanan ve Devam Eden Proje Sayisi

Bulgulara gore Ar-Ge merkezlerinde gercgeklestirilen 2022 yili proje sayisi
Sekil 3°te ifade edilmektedir. Ar-Ge merkezi 5 projelerin uzun soluklu oldugunu ve
baslangici ile ruhsata teslimi 3 takvim yilina yayilabildigini ifade etmistir. Bu sebeple
y1l igerisinde kag¢ proje calisildiginin sorusunun cevabi agik projeler ile olgiilebilir
oldugunu ifade edebilmektedir. Bulgulara gore 2022 yilinda toplam devam eden proje
sayist 309 ve toplam tamamlanan proje sayisit 130 olarak bulunmustur. 2022 yilinda
en ¢ok devam eden proje sayisina bakildiginda Ar-Ge merkezi 6’da ve en az proje
sayist Ar-Ge merkezi 8’de yer almaktadir. 2022 yilinda tamamlanan proje sayisina
bakildiginda Ar-Ge merkezi 6’da ve en az proje sayist Ar-Ge merkezi 3, 7 ve 8’de yer
almaktadir. Ar-Ge merkezi 1 de ise 2022 devam eden proje sayisi verisi

bulunmamaktadir.

Bulgulara gore aragtirmaya katilan 9 ilag Ar-Ge merkezlerinde yeni kesfedilen
ilag molekiilii bulunmamaktadir. Ar-Ge merkezlerinden orijinal ila¢ molekiilii gelisimi

bulunmamaktadir.
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Tablo 5. Ar-Ge Merkezleri 2021- 2022 Yillar1 Patent ve Bagvuru Sayilart Dagilimi

Ar-Ge 2021 Patent 2021 Patent 2022 Patent 2022 Patent
Merkezleri Basvuru Sayis1  Tescil Sayisi Basvuru Sayis1  Tescil Sayisi
Ar-Ge Merkezi 1 12 4 15
Ar-Ge Merkezi 2 1 0 3
Ar-Ge Merkezi 3 0 0 1
Ar-Ge Merkezi 4 3 2 4
Ar-Ge Merkezi 5 12 1 14
Ar-Ge Merkezi 6 9 3 2
Ar-Ge Merkezi 7 1 0 0
Ar-Ge Merkezi 8 1 0 0
Ar-Ge Merkezi 9 0 0 38
Toplam Sayilari 39 10 77

Yukarida Tablo 5°te Ar-Ge merkezlerinin 2021- 2022 yillarinda patent bagvuru
say1s1 ve patent tescil sayilar1 verilmektedir. Ulkemizde yapilan ilag Ar-Ge ¢alismalar
birgok alanda yapilmakta ve gelistirilen liriinler patent siirecine girerek ticari agamalara
gelmektedir. Aragtirmaya katilan 9 ilag Ar-Ge merkezinde 2021-2022 yilinda toplam

patent basvuru sayist 116 sayisina, patent tescil sayisi da 18’e ulagmustir.
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Tablo 6. Ar-Ge Merkezleri Uretim Dagilimi

Ar-Ge Uriinlerin Gelistirilen Gelistirilen gelistirilen
Merkezleri esdeger ve Uriinlerin Uriinlerin Uriinlerin flac
Referans Merkezde Ila¢ Molekiilii = Molekiilii
Dagihm % Uretim Miktar1 % Icermeyen
Miktar1 % Miktar1 %
Ar-Ge Merkezi 1 100 90 90 10
Ar-Ge Merkezi 2 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 3 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 4 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 5 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 6 100 95 90 10
Ar-Ge Merkezi 7 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 8 100 100 100 0
Ar-Ge Merkezi 9 100 100 100 0

Yukarida Tablo 6’da Ar-Ge merkezlerinde, biyoesdeger ilag iiretiminin
durumunu (%), gelistirilen driinlerin ilag molekili miktarmi (%), Ar-Ge
merkezlerinde gelistirilen {rlinlerin merkezde tiretim oranimm1 (%) ve Ar-Ge
merkezlerinde gelistirilen iriinlerin ilag molekiilii icermeyen tiriin miktar1 (%)
vermektedir. Donilis yapan merkezlerden 9 tanesinde (hepsi) biyoesdeger iiriin
caligmas1 yapildig1 goriilmektedir. Yeni iiretilen ilag molekiilii arastirmaya katilan 9
Ar-Ge merkezinde de iiretilmedigi goriilmektedir. Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen
molekiillerin ¢gogunlugu merkezlerde iiretilmektedir ve iiretilen {iriinlerin ¢ogunlugu
ilag molekiilii icermektedir. Ar-Ge Merkezi 1 ve 6°da ilag molekiilii igermeyen {iriin

grubu %10 oraninda ve gida takviyesinden olugmaktadir.

Tablo 7.Ar-Ge Merkezlerinde Calisilan/Gelistirilebilen Ilag Dozaj Formlar: Dagilimi

Uretilen Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge Ar-Ge

Tla¢ Dozaj Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi | Merkezi
Formlari 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Toz X X X X X X X X
Kapsiil X X X X X X X X
Tablet X X X X X X X X
Suruplar X X X X X X X X
Emiilsiyonlar X X X X X X
Siispansiyonlar X X X X X X X X
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Tablo 7. (Devami)Ar-Ge Merkezlerinde Calisilan/Gelistirilebilen flag Dozaj Formlar
Dagilimi

Aerosoller

Ampul X X

Siv1 Flakon

X
X
X
X

infiizyonlar X X X

inhaler

Nebul

Kullanima
Hazir Siringa

X X| X| X| X| X| X

Graniiller

Supozituvarlar

X| X[ X[ X[ X| X| X| X| X| X
X

X| X[ X|  X| X| X

Oviiller

Radyofarma-
sotikler

Biyolojik Ilaglar X X

Spreyler

X
X

Enjeksiyonlar

Damlalar

Kremler

Merhemler

Losyonlar

X| X[ X[ X[ X[ X[X
X| X[ X| X| X| X[X
X| X[ X[ X[ X[ X[X
X| X[ X| X

X| X[ X| X| X[ X

Jeller

Patlar

X

Transdermal ilag
Tastyicl
Sistemler

implantlar

Flasterler

Mini Tablet X
I¢eren Kapsiil

Nano X
Formiilasyonlar

Medical Devices

Efervesan Tablet

X|X|X

Gastro Resistant
Tablet, Uzun
Salim Tablet

Yukarida Tablo 7°de Ar-Ge merkezlerinin iiretimde bulundugu ilaglarin dozaj
formlarinin bilgisi yer almaktadir. Merkezlerden ilag dozaj formu olarak toz
calisabilen merkez sayis1 8, kapsiilii ¢alisabilen merkez sayis1 8 , tablet galisabilen
merkez sayist 8, surup c¢alisabilen merkez sayisi 8, emiilsiyon galisabilen merkez
sayisi 6, aeroselleri ¢alisabilen merkez sayisi 1, ampul galisabilen merkez sayisi 7, sivi
flakon caligsabilen merkez sayisi 6, infiizyon sivisi ¢alisabilen merkez sayis1 8, inhaler
caligabilen merkez sayis1 4, nebiil calisabilen merkez sayis1 4, kullanima hazir siringa
calisabilen merkez sayis1 6, graniilleri ¢alisabilen merkez sayisi 5, supozituvarlari
calisabilen merkez sayist 4, oviil calisabilen merkez sayis1 3, biyolojik ilaglari

calisabilen merkez sayis1 2, spreyleri iireten merkez sayisi 3, enjeksiyonlari ¢alisabilen
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merkez sayisi 9, damlalari ¢alisabilen merkez sayisi 5, kremleri ¢aligabilen merkez
sayist 5, merhemleri ¢alisabilen merkez sayisi 5, losyonlari ¢aligabilen merkez sayisi
5, jelleri ¢alisabilen merkez sayisi 5, transdermal ilag tasiyici sistemleri galisabilen
merkez sayisi 1, mini tablet igeren kapsiili iireten merkez sayis1 1, nano
formiilasyonlar1 ¢alisabilen merkez sayisi 1°dir. Arastirmaya katilan Ar-Ge
merkezlerinde tibbi cihaz lireten merkez sayisi 1 ve radyofarmasdtik, patlar, implant

ve flasteri Uireten merkez bulunmamaktadir.

Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen ilaglarin ne kadarmin klinik aragtirma
boyutuna gectiginin verileri Ar-Ge merkezlerinden agik uclu sorular ile elde edilmistir.
Merkezlerdeki gelistirilen molekiillerin klinik arastirma boyutuna gegisine dair veriler

asagidaki cevaplar ile elde edilmistir.

Ar-Ge merkezi 1; Biyoesdegerlik; %50 civari , Pre-klinik/klinik ¢alismalar; %5’ten
daha diistik

Ar-Ge merkezi 2; Biyobenzer liriinler Faz-1 ve Faz-3; esdeger tiriinler Biyoesdegerlik;

hepsi in-vitro ve karakterizasyon

Ar-Ge Merkezi 3; Biyobenzer iiriinler Faz-1 ve Faz-3; esdeger tiriinler Biyoesdegerlik;

hepsi in-vitro ve karakterizasyon
Ar-Ge merkezi 4; Klinik gereklilik gerektiren iiriinlerin tamami

Ar-Ge merkezi 5; Uriinlerimiz Esdeger iiriin kategorisinde olup klinik arastirma

ithtiyact mevcut degildir.

Ar-Ge merkezi 6; Ar-Ge merkezinde gelistirilen ilaglar i¢in ilgili klavuzlarca
gerektirmesi durumunda “Biyoesdegerlik Calismalar1” yiiriitillmektedir.

Ar-Ge merkezi 7; Gegmiste calisilan projelerin bircogu enjektabl dozaj formunda
oldugu icin sadece 7 adet kati oral dozaj formu projesi ic¢in klinik caligmalar

diizenlenmistir.
Ar-Ge merkezi 8; Ar-Ge merkezi bu soruyu cevaplamamustir.

Ar-Ge merkezi 9; Klinik aragtirma yapilmamaktadir seklinde cevap verilmistir.

32



Ar-Ge merkezlerinden gelistirilen ilaglarin verileri daha ¢ok esdeger ilag
alaninda ¢alisma yapildig1 degerlendirilmistir. Yapilan klinik aragtirmalarin bir¢ogu
biyoesdegerlilik ¢alismalaridir. Onceki sorularda yeni molekiil kesfi igin ¢alisiimadig
cevaplarda belirtilse de Faz 1, Faz Il ¢alisma gerektiren Ar-Ge faaliyetleri de
yiritiilmektedir. Ar-Ge merkezi 5’te ve 9°da ise klinik arastirma gerektiren bir Ar-Ge

faaliyeti yiritiilmedigi belirtilmektedir.

Ar-Ge merkezlerine klinik aragtirma gerektiren durumlarda Ar-Ge
merkezinde gelistirilen ilag molekiilleri i¢in klinik arastirmay1 Tiirkiye ve yurt disi
olarak hangi alanda calisildig ilgili veriler de toplanmustir. Verilen cevaplar asagida

sunulmustur.

Ar-Ge merkezi 1; BE ¢alismalari i¢in hedef pazarlar dogrultusunda Tiirkiye’de veya
yurtdisinda yapilmaktadir. Pre-klinik/klinik ¢alismalar ise Tiirkiye’de yiiriitiiliiyor.
Tiirkiyede tercih sebebi ve avantajlar1 IKU prensiplerine uygun ¢alisan merkezler ve
tecriibeli hekimlerin olmasi , Yurt dis1 tercih sebebini ve avantajlarini hedef pazarlar
dogrultusunda EMA ve USFDA denetimi gec¢irmis merkezlerin olmasi, s6z konusu

molekiil i¢in hazir valide biyoanalitik yontem olmasi seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 2; Orijinal ¢alismiyoruz. BE ve Biyobenzer Faz c¢aligmasi
Tiirkiye’de, yerli Pazar ilk hedef seklinde ifade edilmistir.

Ar-ge merkezi 3; Orijinal ¢alismiyoruz. BE ve Biyobenzer Faz c¢aligmasi
Tirkiye’de, yerli Pazar ilk hedef seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 4; %90 Tiirkiye’de, Yurt i¢i ve Yurt dis1 otoriteler tarafindan kabul

gormektedir seklinde ifade edilmistir.
Ar-Ge merkezi 5; Bu soruyu cevaplamamigtir

Ar-Ge merkezi 6; Ar-Ge Merkezinde gelistirilen ilag molekiilleri i¢in gerekli
Biyoesdegerlik caligmalar Tiirkiye’de yiiriitiilmektedir. Ozellikle TR Saglk
Bakanligi’na ruhsat basvurusuna gidilecek ilaglar igin ¢alismalarin Kafkas irkindan
olan goniilliiler ile Tirkiye’de yiritiilmesi ilacin ruhsat kabulii agisindan 6nem
tagimaktadir. Ayni zamanda, Avrupa ruhsat basvurular agisindan Tiirkiye ICH-GCP

kriterlerini karsilamaktadir. Bunun yani sira, Tiirkiye’de bulunan klinik merkezler ile

33



iletisim ve sozlesmeli arastirict kurulug(CRO)’lar ile yiiriitilen uzun donemli

igbirlikleri yurt disina kiyasla avantaj saglamaktadir seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 7; Tirkiye ve yurt dis1 fiyat avantaji ve c¢alisma igerigi dikkate
almarak degerlendiriyor. Tirkiye’de kontrol edebilme imkanimiz daha yiiksek
oldugu ve ekonominin iilke kalkinmasini da géz oniinde bulundurdugumuz igin

tercih sebebimizdir seklinde ifade edilmistir.
Ar-Ge merkezi 8; Bu soruyu cevaplandirmamustir.

Ar-Ge merkezi 9; Bu soruyu cevaplandirmamustir.

Elde edilen veriler ile klinik arastirmalarin Tiirkiye ve yurt disi yapilmasi
konusundaki gerekgeler belirlenmeye calisilmigtir. Ar-Ge merkezlerinin bir¢ogunun

yurt i¢inde klinik ¢alismalar yapmak yoniinde oldugu goriilmektedir. Nedenleri ise;

Tiirkiye’deki klinik ¢alismalarin yerli ve yabanci iilkeler otoritelerince kabul
gormesi, yurtdiginda yapilan ¢aligmalarda girilecek pazarin belirleyici oldugu seklinde
Ozetlenebilir. Tirkiye’deki klinik arastirmalarin kontrol edilebilir olmasi tercih
sebeplerinin arasinda yer almaktadir. Ar-Ge merkezlerinin {ilkenin kalkinmasinin da

g6z onilinde bulundurduklar goriilmektedir.

Ar-Ge merkezlerinde bu veriler dogrultusunda iiretilen molekiillerin klinik arastirma
boyutunda hangi fazlarin asamalarina gegebildigiyle ilgili verilerde toplanmistir. Ar-

Ge merkezlerinden bu dogrultuda toplanan veriler asagidaki gibidir.

Ar-Ge merkezi 1; Ilag molekiilleri iiretmiyoruz, %100 ii esdeger/hibrid/yeni

kombinasyon {iriin olarak ¢alismalar mevcut seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 2 ve 3;Biyobenzer Faz-1 ve Faz-3 (daha Faz-3’e giren iiriinii yok,

bekliyor) seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 4; %90°n1 tiim asamalar1 gegip ticari agamaya gelmektedir seklinde

idafe edilmistir.

Ar-Ge merkezi 5; Bu soruyu cevaplamamustir.
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Ar-Ge merkezi 6; Ar-Ge Merkezinde vyalmzca biyoesdegerlik c¢alismalar

yiirlitilmektedir seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 7; Esdeger ilag gelistirmesi yapildigindan dolayr Faz I ve Faz II
seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 8; Bu soruyu cevaplandirmamustir.

Ar-Ge merkezi 9; Faz ¢alismasi yapilmamaktadir seklinde ifade edilmektedir.

Ar-Ge merkezleri yeni ilag molekiilii liretmediginden ve esdeger ilag
gelistirmesi  yapildigindan dolayr klinik aragtirma boyutunda hangi fazlarin
asamalarina gecebildigiyle ilgili verilen bulgulara dayanarak sadece esdeger iiriin
fazlarinin calisildigini iletmislerdir. Ar-Ge merkezi 1 ise hepsinin gegtigini, Ar-Ge
merkezi 2 ve 3 ise heniiz faz 1 asamasinin oldugu ve faz 3 asamasina gecilmedigini,
Ar-Ge merkezi 4 ise bir¢ok molekiiliin gectigini, Ar-Ge merkezi 7 ise esdegerden
dolayr molekiillerin faz 1 ve faz 2 asamalarin1 gectigini ve Ar-Ge merkezi 9 ise faz

calismasinin olmadigini belirtmistir.

Ar-Ge merkezlerinin Ar-Ge merkezi olduktan sonra gelistirilen Griinleri
yenilikler agisindan degerlendirmeleri istenmis ve degerlendirme verileri asagidaki

gibi ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 1; Kuruldugu tarihten itibaren 2022 yil1 dahil toplam 76 adet {iriin ilk

esdeger / orjinal statiisiinde gelistirilmis ve pazara verilmistir.

Ar-Ge merkezi 2 ve 3; Yenilik farki yok. Cok daha verimli ve etkin, sistematik

calisiilmaktadir.

Ar-Ge merkezi 4; Onaylanmadan 6ncede Ar-Ge Merkezine sahipti, Gegmisten gelen
Ar-Ge kiiltiirii oldugu icin siirekli iyilestirme kiiltiirii ile ¢alismalarmi devam

ettirmektedir.

Ar-Ge merkezi 5; Ar-Ge Merkezi olduktan sonra Tiirkiye’de ve diinyada ilk jenerik

tiriinler gelistirilmeye odaklandik. Bu kapsamda c¢alisgtigimiz yaklasik 10 molekiil
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vardir. Bunun haricinde ¢alistigimiz {irlinler ise ruhsatli mevcut iirlin portfoyiimiizii

destekleyecek liriinlerden olugmaktadir.

Ar-Ge merkezi 6; Ithalatta yiiksek olan iiriinlerde yerellesme, Tiirkiye’de patent
mevzuatina takilip iiretilmeyen tiriinlerin tiretilmesi ve satista bulundugumuz tilkeler
ve gelismis olan tilkelere inovasyon (Tiirkiye’de 2. Ve 3.jenerik olsa bile yurt disinda
katma degeri yiiksek yerli tiretici, tirlintin yerli {iretilmesi ve ihrag edilmesi) agisindan

yenilesme goriilmektedir.

Ar-Ge merkezi 7; Projelerimizden bazilar1 ilk jenerik ilag olarak piyasaya ¢iktigindan

icin lilke ekonomisine ve ihracata katkis1 yiiksek olmustur.

Ar-Ge merkezi 8; Proje konusu olan bir tibbi {irliniimiiziin 200 mg/ 2 mL yitilige
sahip olan flakon formundan girdi maliyetlerini azaltmak ve dolayisiyla iiriin
maliyetini diisiirmek amaciyla “farmasotik alternatif" olarak flakon yerine "ampul”
seklinde gelistirilmistir.

Proje konusu olan bir tibbi tirlinlimiiz likit formunda olan, ¢dziicii olarak Etanol
iceren ve saklama kosulu 2-8 °C olan Referans iiriine alternatif ve biyoesdeger
olabilecek Etanol igermeyen, liyofilize toz formunda olan ve oda kosulunda saklanan
iiriin olarak tasarlanarak gelistirilmistir.

-Proje konusu olan diger 13 tibbi iiriin ise biyoesdeger jenerik iirlinler olarak

gelistirilmistir.

Ar-Ge merkezi 9; Gelistirilen tiriinler i¢in dnceligimiz, ilk esdeger {iriin olmasi,

yurtdisi pazari i¢gin katma deger saglayacak esdeger ilaclar iiretimini saglamak.

Ar-Ge  merkezleri gelistirilen  {riinleri yenilikler  agisindan
degerlendirmelerini yurt i¢i ve yurt dis1 olarak yukaridaki sekilde ifade etmislerdir.
Alman veriler agik uglu soru ile toplanmistir. Ar-Ge merkezlerinin birgogunun yenilik
acisindan degerlendirmelerini esdeger ilag iiretimi iizerine yogunlagmis oldugu
goriilmektedir. Ar-Ge merkezleri akredite olarak onay aldiktan sonra daha verimli ve

etkin, sistematik ¢alistiklarini belirtmektedir.
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Ar-Ge merkezlerinden ankette agik uglu soru ile Ar-Ge Merkezi olduktan
sonra bilimsel dergilerde yayin yapildi ise sayisi ve bilgileri istenmistir. Ar-Ge

merkezleri bilgileri asagidaki gibidir:

Ar-Ge merkezi 1:Kuruldugu tarihten itibaren toplam 56 yayin yapildigi ifade etmistir.
Ar-Ge merkezi 2: 6 tane yayin yapildi seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 3: 6 tane yayin yapild: seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 4: 18 Patent, 12 yayin seklinde ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 5: Projelerimizin gizliligi sebebiyle herhangi bir yaymn

yapilmamaktadir seklinde ifade edilmistir.
Ar-Ge merkezi 6: Toplam 4 adet yayin yapildigi ifade edilmistir.
Ar-Ge merkezi 7: 9 adet yayin yapildigi ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 8; Uluslararasi konferanslarda iki poster ile katilim saglanmis oldugu

ifade edilmistir.

Ar-Ge merkezi 9; Yaymn yapilmadigi ifade edilmistir.
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5. TARTISMA

Ulkemizde T.C Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi’na kayith 42 ilag Ar-Ge
merkezi bulunmaktadir. En eski tarihli Ar-Ge merkezi 2008 yilinda kurulmus ve en

yeni Ar-Ge merkezi 2023 yilinda kurulmustur.

Tiirkiye ilag¢ sektoriinde 2010 yilinda akredite 4 ila¢ Ar-Ge merkezi varken
bu say1 ilerleyen yillarda hizla artmistir. Bu merkezlerde yapilan faaliyetlerin deger
bazinda 6nemli katki sunan iiriinlere dontisecegi ve ilagta disa bagimliligin azalmasina
katkida bulunacagi ongoriilmektedir (2019 Sektorel Bakis, 2019). Bu ¢alismadan
onceki yillarda yapilan ¢aligmalarda bazi merkezlerin kapandig goriillmektedir (Siki
& Acartiirk, 2019). Bu faaliyetleri gelistirmek iizere devlet tesvikleri de saglanmis,
2015 yilinda 2012/3305 sayili Bakanlar Kurulu Kararinda yapilan degisiklikle ilag
yatirimlarmin ileri teknoloji siifina verilen tesviklerden yararlanmasi saglanmistir.
Bu gelisim ile 2015 -2022 yillar1 arasinda 60,9 milyar TL yatirim tesviki ilag sektoriine
ivme katmistir (IEIS, 2022).

Ar-Ge merkezleri, 2.232 Ar-Ge ¢alisanina istihdam olanagi sunmaktadir. ilag
alanindaki Ar-Ge c¢aligmalarinin iilkemizdeki tiretim alt yapisindan farklilik gosteren
ithalat bagimli oldugumuz iiriin gruplarinin da gelistirilmesine katki saglayacagi
diisiiniilmektedir (IEIS, 2022) Bulgulara goére arastirmaya katilan ilag Ar-Ge

merkezleri toplam ¢aligan sayis1 619°dur.

Ar-Ge caligmalarinda isgiicii faaliyetlerinin verimlilik ag¢isindan olumlu
yonde etkisi oldugu goriilmistiir (Smith, Dilling-Hansen, Eriksson & Madsen, 2004).
Nitelikli ve kalifiye calisanlarin Ar-Ge sektoriinde yer almasiin faaliyetlerin

verimliligini artirdig ve riskleri azalttig1 literatiirde belirtilmistir (Gliney, 2023).

Ar-Ge alaninda firma boyutu hem iiriin hem de siire¢ yeniliklerini belirlemede
Oonem arz etmektedir. Biiyiik 6l¢ekli firmalar orta ve kiigiik 6l¢ekli firmalara gore daha
iyi performans ve faaliyet gostermektedir. Ancak kiiciik ve orta 6lgekli firmalarda
yenilik ve patentlesme hedefleniyorsa bu oOnemli bir derecede performans ve

faaliyetlerin dinamigini etkilemektedir (Vaona & Pianta, 2006).
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Bulgularda gore arastirmaya katilan Ar-Ge merkezlerinden alan 4368 m? ve
166 calisan sayisi olarak en biiyiik merkez 1 olarak yer almaktadir. Arastirmaya katilan
9 Ar-Ge merkezinin ortalama alan degeri 1648 m? olarak gozlemlenmektedir. En
kiiciik alan 250 m? ile Ar-Ge merkezi 2 iken en az ¢alisan sayisina sahip olan Ar-Ge
merkezi 3’tlir. Arastirma katilan 9 Ar-Ge merkezi incelendiginde ortalama caligan

sayisi ise 68,7 olarak gozlemlenmektedir.

Bulgulara gore ilag¢ Ar-Ge merkezlerinde jenerik/esdeger ilag iiretimi
yapilmakta ve yeni ilag molekiilii gelistirme 6ncelikli bir alan bulmamaktadir. Esdeger
ilaglar, referans bir ilacin patent siiresi bitiminde referans ilacla ayni etkin maddeyi
igeren ayni veya benzer formdaki tirtinlerdir. Tiirkiye’de esdeger {irlin alan1 gelismekte
olan alanlardandir. Orijinal molekiilden ¢ok esdeger molekiil tiretilmektedir. Pazara
sunulma Oncesinde referans ilaglar gibi bir klinik aragtirma yapma gerekliligi
bulunmamaktadir (Kaya, 2016). Bu nedenle klinik aragtirma faz asamalarina gegen
fazla lirlin bildirilmemistir. Ar-Ge merkezlerinde daha ¢ok esdeger ilaglarin bir geregi
olan biyoyararlanim biyoesdegerlik calismalarina yogunlasildig: goriilmektedir. Ote
yandan biyobenzer ila¢ gelistirme alaninda c¢alismalar yapan merkezler Faz 1
asamasina gecen iriin oldugunu da belirtmistir. 2021 yilinda 1,56 milyar TL Pazar
degerine sahip biyobenzer iiriinlerin %67,75°1 imal iiriinlerdir (TITCK, 2022b). Pazar
biiyiikliigii dikkate alindiginda bu {irlin grubunda yapilan caligmalarin artacagi

degerlendirilmektedir.

2022'de, jenerik ilaglar pazarin kutu bazindaki %38,8'ini temsil ederken,
referans ilaglar pazar paymin kutu bazindaki %61,2'sini olusturmustur. Esdeger
tiriinlerin biiyiik bir ¢ogunlugu yerel olarak iiretilmektedir. ithal esdeger iiriinlerin
pazar paymnin diismesinde, uluslararas: diizeyde gerceklestirilen GMP denetimlerinin

etkisinin olduguna inanilmaktadir. (Tiirkiye Ilag Sektorii, 2022)

Giiven ve Mermer Uziimlii (2023) ¢alismalarinda 2015-2021 yillar1 Tiirkiye
ilag pazarinda referans {iirinler kutu bazinda biiyiik bir artis gostermezken (%5),
jenerik ilaclar %21 oraninda artig gosterdigini belirtmistir. Esdeger iirlinlerin
sunduklar fiyat avantaji da dikkate alindiginda esdeger ilaclarin biiylik bir pazar

onemi oldugu belirtilmektedir. Tiirkiye’deki esdeger ilag iiretiminde elde edilen bilgi
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ve becerinin ilerleyen zamanda referans {irlin iiretimine de aktarilabilecegini ifade

etmektedirler.

Bu durum Tiirkiye’de biiyiiyen bir esdeger ilag pazar1 oldugu goéstermektedir
ve Ureticilerin esdeger ilag liretiminde bilgi birikiminin artmasi beklenmektedir.
Esdeger ilaglar, referans ilaglarla ayni etkinlige sahip olmalar1 ve daha diigiik maliyetli
olmalar1 nedeniyle, saglik hizmetlerinin daha ekonomik ve erisilebilir olmasina katki
saglarlar. Bu nedenle, jenerik ilaglar diinya genelinde yaygin bir sekilde
kullanilmaktadir ve saglik sistemlerinde 6nemli bir rol oynamaktadirlar. Bulgulara
gore aragtirmaya katilan 9 ilag Ar-Ge merkezlerinin hepsinde esdeger iiriin gelistirme

alaninda ¢aligilmaktadir.

2022 yilinda pazara giren ilaglar i¢in de pazarin genel goriiniimii
degismemistir. 51 referans ilag 208 ilac ise esdeger statiidedir. Referans ilaglarin
sekizi biyoteknolojik ilag, esdeger ilaglarin dordii ise biyobenzer ilagtir ve imal {iriinler

grubun %76’sm1 olusturmaktadir (IEIS, 2022).

Tiirkiye’de biyobenzer alan1 gelismekte olan alandir. Bulgulardan ¢ikarilan
sonucu gore Ar-Ge merkezlerinde biyobenzer ilag gelistirme faaliyetleri
yapilmaktadir. Kamu tarafindan stratejik yatirnmlar kapsaminda verilen destekler,
biyoteknolojik {iriin iiretimi konusunda artan yatirimlar, artan kamu-liniversite- 6zel

sektor is birligi ilag sektoriiniin gelisimine katki saglayacaktir (Kaya, 2016).

Bulgulara gore aragtirmaya katilan 9 Ar-Ge merkezinden Ar-Ge merkezi 2 ve
3’te biyobenzer ilag alaninda faaliyet gosterildigi goriilmektedir. Biyobenzer ilaglar,
gelistirme maliyetlerinin daha diisiik olmasi nedeniyle kanser, otoimmiin hastaliklar
gibi belirli hastaliklarin tedavisinde ila¢ erigimini artirdiklar1 i¢in Onemleri de
artmaktadir. EMA, FDA gibi otoriteler ¢esitli kilavuzlar olusturarak bu ilaglar erigimi
kolaylastirmaktadir. Ulkemizde de TUBITAK gibi kuruluslarin verdikleri desteklerle
biyobenzer ilag gelistirme siiregleri tesvik edilmeye calisilmaktadir (Kiiclik, Ates
Duru, Cansever Mutlu & Kazak Sarilmiser, 2021).

Tiirkiye Ilag Sektdrii Vizyon 2023 Raporu’na gore Tiirkiye’de absiksimab,

adalimumab, bevacizumab, enoksaparin sodyum, epoetin alfa, epoetin zeta,
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etanercept, filgrastim, infliksimab, insiilin glargine, rituksimab, somatropin,
trastuzumab iceren biyobenzer ilaglar ruhsatlandirilmistir. Bu ilaglardan Tiirkiye’de
iiretimi yapilanlar ise enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim, infliksimab,
insiilin glargine ve trastuzumab igermektedir.2015 yilinda biyobenzer ilacglarin
biyoteknolojik ilaclar igindeki payr %3,1 iken, 2022 yilinda bu pay1 4 kattan fazla
artirarak %12,9’a yiikselmistir. Bu durum, kan ve kan yapic iiriinlerin biyobenzerler

icinde dnemli bir paya sahip oldugunu gostermektedir.

Biyobenzer ilaglarin  gelistirilmesi asamalarinda Onemli  adimlar
bulunmaktadir. ilk olarak, Faz-1 calismada ilacin farmakokinetik parametreleri
referans iriinle karsilastirmali olarak degerlendirilmelidir. Daha sonra etkililik ve
giivenlilik degerlendirmesi i¢in Faz-III c¢alismasi planlanmalidir. Bu calisma da
referans trlinle karsilastirmali olarak gerceklestirilmeli ve uygun molekil ve
endikasyonlar i¢in primer ve sekonder sonlanim noktalar1 secilmelidir. Eger ilag
birden fazla endikasyonda kullanilacaksa, farkli etki mekanizmalarinin etkileri géz
oniinde bulundurularak endikasyon se¢imi yapilmalidir. Eger farkli etki
mekanizmalart s6z konusuysa, her bir endikasyon i¢in ayri Faz-III caligsmalari
gerekebilir. Bu nedenle biyobenzer ilaglarin klinik ¢alismalarinda, verilerin farkli
endikasyonlar icin nasil kullanilacagina dikkat edilmelidir. Calismanin tamami ve
sonrasinda da farmakovijilans siireci 6nemlidir, ¢iinkii glivenlik verileri de Faz-IlI
calismada incelenmelidir (Bozkurt, 2021). Bulgularda goriildiigli gibi biyobenzer
alaninda calisilan molekiillerin faz asamalarina gereksinimleri olmaktadir ve bu
caligmalar  klinik  arastirmalarda  bilgi  birikimi  saglamaktadir.  Yapilan
degerlendirmelerde bu alanin gelisecegi goriilmekte ve faz caligmalar ihtiyacinin

ortaya cikacagi diislinlilmektedir.

Referans biyoteknolojik iirlin pazarinda ise deger 6l¢eginde antineoplastikler
ve immiinomodiilator ajanlar ile sindirim sistemi ve metabolizma ilaglar ilk iki sirada
yer almaktadir. S6z konusu pazar, ilag sirketlerinin portfoylerinde yer alan Saglik
Bakanligi’ndan onayl1 geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, farmasotik formdaki bazi tibbi
cihazlar ile Tarim ve Orman Bakanligi’ndan onayli mamalar, vitaminler ve gida

takviyelerini icermektedir (Tiirkiye Ilag Sektorii, 2022).
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Bulgular g6z 6niinde bulunduruldugunda Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen
molekiil alanlar1 tibbi miistahzarlar (Basta kardiyak, onkolitik, antiinfektif ve
gastrointestinal sistem olmak tizere bir ¢ok hastalifa endike {iriin gruplar
bulunmaktadir), Oftalmoloji, Sinir sistemi, Antineoplastik ve Immiin modiilatérler,
Cinsiyet Hormonlar1 Ve Genital Sistemin Modiilatérleri, Antitrombotikler, Uroloji,
Kas iskelet sistemi, Solunum sistemi DPI ve MDI, Laksatifler, Solunum sistemi nasal,
Anti inflamatuar ve Anti romatik {iriinler, Psikoanaleptikler, Vitaminler,
Ektoparazitisitler, Sindirim ve Metabolizma, Antiviral, Diabets, Sistemik hormon,
Dermotoloji ve Kardiovasikiiler sistem ilaglari, Tiiketici saglig1 {rtinleri, Medikal
device, Ust solunum yolu, kanser, diyabet, pithtilasmay1 onleyici olarak calismalar,
Antisens  Oligoniikleotidler, X-ray kontrast maddeleri, Kas-iskelet sistemi
bozukluklari i¢in ilaglar, Antineoplastik ajanlar , yetim ilaglar, tibb1 cihaz ve takviye
edici gidalar alanlarinda molekdl gelistirilmesi yapilmaktadir. Ayni1 zamanda cesitli

ila¢ dozaj formlar1 ¢alisilmaktadir.

2022 yilinda kutu bazinda pazara bakildiginda en biiyiikk payr %9,7 ile
antiromatizmal ilaglar ve %9,6’lik pay ile kardiyovaskiiler ilaglar olusturmustur.
Deger oraninda pazarda en biiylik pay1 %15,2 ile onkoloji ilaglar1 almaktadir, %7,2
sini ikinci sirada antibiyotikler ve iigiincii sirada ise %6,9 ile kan {iriinleri almaktadir
(2022 Tiirkiye Ilag Sektdrii, 2022). Bulgulara bakildiginda kardiyovaskiiler sistem
tizerine molekiil gelistiren 3 merkez oldugu ve ayrica onkolojik ilaglar tizerine ¢alisan
4 merkez oldugu goriilmektedir ve bu da yurt i¢i pazarinda en biiyiik paya sahip olan
ilaglarin pazara kazandirilmasina yonelik faaliyetlerde 6nemli bir yere sahiptir. Katma

degeri yiiksek iiriin gruplarinda da Ar-Ge ilag gelistirme faaliyetleri yapilmaktadir.

2021 toplam satilan grup yiizdeligine bakildiginda ilag pazarinda en ¢ok
yiizdeyi alan antiinflamatuar ve antiromatik ilaclar oldugudur ve %21,74’liik paya
sahiptir. Ikinci yiizdeligi olusturan grup ise analjeziklerdir ve %21,70’lik pazar payina
sahiptirler. Ugiincii sirada ise antitrombotikler yer almaktadir ve %25,22’lik paya
sahiptir. (TITCK, 2021) Bulgulara bakildiginda 3 merkezde antiromatik ve
antiinflamatuar, 4 merkezde analjezik ve 2 merkezde de antitrombotik ilag molekiil

alanlar1 oldugu goriilmektedir.
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Ar-Ge faaliyetleri, yenilik¢i calismalarin arasinda yer alir. Ulkelerin Ar-Ge
yatirimlari, bir dizi yenilikgi gelismenin kaynag olarak gériilmektedir. Ozel sektdriin
bu Ar-Ge ¢alismalarinin bir¢gogunu iistlendigi, Demir ve Geyik’ in (2014)

caligmalarinda vurgulanmaktadir.

Ilag sektoriiniin iiretim alt yapis1 ve iiretim giicii salginlar, iilkelerin birbirine
uyguladigi yaptirimlar, savaslar gibi zor donemlerde stratejik bir giic saglar.
Tirkiye’de de biyoteknolojik iirtinler, insiilin, kanser ilaglar1, oftalmolojik tiriinler bazi
hormonlar, baz1 radyoniiklidler gibi bazi yiiksek teknoloji gerektiren iiriinlerde disa
bagimhiligimiz devam ettigi Tiirkiye ilag Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plami
2015-2018 (2015)’de belirtilmistir. Ancak c¢alismamizda Ar-Ge merkezlerinde
calisilan {iriin gruplarina bakildiginda aldigimiz kisith geri doniislere ragmen bu {iriin

gruplarini kapsadig1 goriilmektedir.

[lag Ar-Ge merkezlerinin faaliyetlerinden biri de farmasétik alternatif
gelistirmektir ve referans {rline alternatif dozaj formlar1 gelistirilmektedir.
Arastirmaya katilan merkezlerde bircok iirlin dozaj formlarmin calisildig
goriilmektedir ve bunlardan en ¢ok 9 Ar-Ge merkezinde calisilan enjeksiyon, 8 ilag
Ar-Ge merkezinin de calistig1 toz, kapsiil, tablet, surup, infiizyon dozaj formlaridir.
Diger bir ¢ogunlugu kapsayan dozaj formlar1 7 merkezde calisilan ampul, 6 merkezde
caligilan kullanima emiilsiyon ve hazir siringa olarak goriilmektedir. Bulgulara gore
aragtirmaya katilan Ar-Ge merkezi 8 de farmasotik alternatif dozaj formlarn
gelistirilmis olup yayin yapilarak bu alandaki bilgi birikime katki saglamis ve daha

stabil saklama kosullarina sahip dozaj formu gelistirilmistir.

Ar-Ge caligmalarinin bilgi birikimini artirmas1 hem ulusal hem de uluslararasi
diizeyde rekabet giiciinii gliclendirmekte ve devlet desteklerinin artmasi da olumlu bir
ilerleme saglamaktadir (Belgin & Balkan, 2019). Ar-Ge merkezlerinin projelerini
patent basvurusuna tagima siirecleri olduk¢a uzun bir zaman alir ve bu nedenle bu

saymnin her giin artmasi beklenir (Siki1 & Acartiirk, 2019).

Bulgularda proje sayilarina bakildiginda Ar-Ge merkezi projeleri uzun soluklu

oldugunu ve baslangici ile ruhsata teslimi 3 takvim yilina yayilabildigini ifade etmistir.
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Bu sebeple yil igerisinde kag proje calisildiginin sorusunun cevabi agik projeler ile
oOl¢iilebilir oldugunu ifade edebilmektedir. Bu durum g6z 6niine alinarak bulgularda
verilen proje sayilara bakildiginda Ar-Ge merkezlerinde 2021 yilinda devam eden
toplam proje sayis1 442 ve tamamlanan toplam proje sayis1 115 olarak bulunmustur.
2021 devam eden proje sayist en ¢ok Ar-Ge merkezi 6’da en az ise Ar-Ge merkezi
7’dedir. 2021 tamamlanan proje sayisi olarak en ¢ok Ar-Ge merkezi 6 ve en az Ar-Ge
merkezi 8’dir. Bulgulara gore 2022 yilinda toplam devam eden proje sayis1t 309 ve
toplam tamamlanan proje sayisi 130 olarak bulunmustur. 2022 yilinda en ¢ok devam
eden proje sayisina bakildiginda Ar-Ge merkezi 6’da ve en az proje sayist Ar-Ge
merkezi 8’de yer almaktadir. 2022 yilinda tamamlanan proje sayisina bakildiginda Ar-
Ge merkezi 6’da ve en az proje sayist Ar-Ge merkezi 3 ,7 ve 8’de yer almaktadir. Bu
durum bulgulara ile incelendiginde Ar-Ge merkezi 6’nin 109 calisan sayis1 ve 2500
m? alana sahip olarak en fazla Ar-Ge proje faaliyeti gdsteren merkez oldugu ve Ar-Ge
merkezi 5’in 64 calisan ve 363 m? alana sahip olarak en fazla Ar-Ge proje faaliyeti
gosteren ikinci merkez sirasinda oldugu bulunmustur. Arastirmaya katilan Ar-Ge
merkezlerinden toplanan verilere bakildiginda ¢alisan sayis1 ve alan biiyiikliiglintin Ar-

Ge faaliyetleri tizerinde dogrudan bir etkisi olmadig1 gdzlenmektedir.

Ar-Ge siirecinde iiriin olusturulmasi ve ticarilesme asamasinda hizlanma ve
yenilik¢ilik oldukga kritik bir rol oynamaktadir. Ar-Ge i¢in yapilan harcamalarin ve
yatirimlarin artmasi, yeni iirlinlin pazarda en kisa siirede yer almasini saglamaktadir

ve ayn1 zamanda uluslararasi rekabet giliciinii artirmaktadir (Goze Kaya, 2019).

Gergeklestirilen Ar-Ge c¢alismalarinin ticari bir deger kazanabilmesi icin
patent alma islemi olduk¢a 6nemlidir (Demir & Geyik, 2014). Ar-Ge faaliyetlerinin
ticari bir boyuta ulasabilmesi i¢in ¢alismalara devam etmek oldukga kritiktir (Gemici
& Oztiirk, 2020). Ilag Ar-Ge alan1 katma degeri yiiksek bir alandir ve 2020 yilinda Ar-
Ge harcamalarinda %18,4 ile en yiiksek pay1 almistir. (Ilag Sektdr Raporu 2021, 2022)

Bulgulara gore patent sayilarma bakildiginda 2021 yilinda toplam patent
bagvuru sayisi 39 ve patent tescil sayis1 10 olarak bulunmustur. 2022 yilinda ise toplam
patent bagvuru sayist 77 ve patent tescil sayis1 8 olarak bulunmustur. 2021 yilinda en

¢ok patent bagvurusu yapan merkezler Ar-Ge merkezi 1 ve Ar-Ge merkezi 5, en ¢ok
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patent tescil sayisina ulasan merkez Ar-Ge merkezi 1 olarak bulunmustur. Bulgulara
gore 2022 yilina bakildiginda en ¢ok patent bagvurusu sayisina ulagan merkez Ar-Ge
merkezi 9 ve en ¢ok patent tescil sayisa ulasan merkez Ar-Ge merkezi 1 olarak
bulunmustur. Arastirmaya katilan merkezlerin bulgularima bakildiginda Ar-Ge
merkezinde calisilan her projenin patent bagvurusuna taginmadigi ve proje sayilari ile

patent bagvuru sayilarinin paralel olarak artmadigi gézlenmistir.

Arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) merkezlerinin islevleri ve patent sayilari,
ekonomik biiylimeye olumlu katkilarda bulunmanin yani sira uluslararasi diizeyde
olumlu sonuglar dogurabilmektedir (Ozcan & Ozer, 2018). Patentlenmis olan

faaliyetler uluslararasi rekabet giiclinii artirmaktadir.

Calismaya katilan ilag Ar-Ge merkezlerinde klinik arastirma fazina gecen
tirtinler oldugu goriilmektedir. Ar-Ge merkezi 1°de esdeger tiriin ¢alisildigini, Ar-Ge
merkezi 2 ve 3’te biyobenzer alaninda ¢alisma oldugunu fakat faz 3 asamasina gegen
irtin olmadigini ve beklenildigi, Ar-Ge merkezi 4’te ¢ogunlugunun tiim asamalari
gectigi ve ticari asamaya gecildigini, Ar-Ge merkezi 6’da sadece biyoesdegerlilik
caligmalar1 oldugunu, Ar-Ge merkezi 7°de esdeger ilag ¢alismasi oldugu ve bunun i¢in
Faz 1 ve Faz 2’nin gerceklestigi, Ar-Ge merkezi 8’de esdeger iiriin ¢alismasi oldugu,
Ar-Ge merkezi 9°da esdeger {iriin c¢alisildigi ama faz calismasi olmadigi
goriilmektedir. Bu durum Ar-Ge merkezlerinde yapilan faaliyetlerin klinik arastirma
ve biyoesdegerlilik ¢alismalarma ihtiya¢ oldugunu gostermektedir. Ar-Ge
faaliyetlerinin klinik arastirma boyutuna ge¢mesi {iirlinlerin gelistirilmesi asamasinda
onemli bir yol kat ettiklerini gdstermektedir. Ila¢ patent basvurulari igin gereken
asamalarin onemli asamalarimi klinik arastirmalar olusturmakta ve {irtinlerin ticari

deger kazanmasi i¢in dnem arz etmektedir.

Ulkemizde Faz I merkezleri agilmakta ve bu konudaki calismalar bu alanin
gelisecegini gostermektedir. Ulkemizde 4 adet Faz 1 merkezi ve 5 adet
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik merkezi yer almaktadir. (TITCK, 2023) Bulgulara
gore arastirmaya katilan ilag Ar-Ge faaliyetlerinin klinik arastirma ihtiyaglar1 daha ¢ok
esdeger iiriin gelistirme iizerine oldugu bulunmus ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik

calismalarina  yogunlasildigt  goriilmektedir.  Biyoyararlanim/biyoesdegerlilik
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merkezleri faaliyet alanlar1 icin Ar-Ge merkezlerine bilgi birikimi olusturmakta katki

saglamaktadir.

Ulkemizde yiiriitiilen Ar-Ge faaliyetleri ve klinik arastirmalarin sayisi son
yillarda artis gosterse de gelismis iilkeler seviyesinde degildir. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu’nun verilerine gore, Tiirkiye’de 2019 yilinda klinik arastirmalara
bagvuru sayist 918 iken, bu say1 2020 yilinda 1.043’e yiikselmistir. Bu sayilar diger
iilkelerle karsilastirldiginda hala diisiik seviyelerdedir. (TITCK, 2021)

2020 yilinda toplan 477 klinik arastirma bagvuru sayisina ulasilmis ve bu say1
2021 yilinda 577 olmustur. 2021 yilinda en ¢ok klinik aragtirma yapilan alanlarin 89’u
enfeksiyon hastaliklari, 87’si tibbi onkoloji, 69’u hematoloji alaninda yapilmistir.
(Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) Ulkemizde gelisen ilag gruplarma bakildiginda
pazarda 2021 yilinda en ¢ok satilan ilaglar yiizdeliginde antiinflamatuarlarin yer aldigi
ve deger bazinda en ¢ok yiizdeligi onkoloji ilaglarin olusturdugu goézlenmektedir.
Bulgulara bakildiginda bu alanda calisan ilag Ar-Ge merkezlerinin bulundugu ve
klinik aragtirmalar ile ilag Ar-Ge faaliyetlerinin ayni1 alanlarda paralel olarak artis

gosterdigi goriilmektedir.

11. Kalkinma Plani, ilag Ar-Ge faaliyetlerini desteklemek ve Klinik
aragtirmalarin bilimsel katkisini artirmak i¢in klinik arastirmanin bir Ar-Ge faaliyeti
oldugunu vurgulamaktadir. (11. Kalkinma Plani, 366.1). Kalkinma planinda da
bahsedildigi gibi Ila¢ Ar-Ge galigmalar1 ve klinik arastirmalar ayrilmaz bir biitiindiir
10. ve 11. Kalkinma Plan1 klinik arastirma hedefleri dogrultusunda, ilag sektoriinde
Ar-Ge faaliyetlerinin gelistirilebilmesi adina, Ar-Ge deger zincirinin Onemli
basamaklarindan biri olan klinik arastirmalarin 6niindeki engellerin kaldirilmasi 6nem

arz etmektedir.

Ar-Ge tesviklerinin verimli hale getirilmesi, klinik aragtirmalarin Ar-Ge
sayllmasina yonelik olarak yapilan iyilestirmenin ger¢ek hayata ve arastirmacilarin da
O6demelerinde iyilestirmeler yapilmas1 Ar-Ge ekosistemini iyilestirecek ve bu alandaki
gelismeleri hizlandiracaktir (TUSEB, 2022¢).
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Anket calismasinin sonuglarina gore Ar-Ge merkezleri gelistirilen molekiiller
ile ilgili olarak klinik arasgtirma yapilmasi durumunda oncelikli olarak iilkemizde
klinik arastirma yapmayi degerlendirmektedir. Burada da ortaya ¢ikan sebepler
Tirkiye’de yapilan klinik arastirmalarin otoriteler tarafindan kabul gérmesidir. Bu
nedenle bu alandaki istekliligi artirmak igin klinik ¢alisma kapasitesinin ve

yetkinliginin artirilmasi 6nem tagimaktadir.

Klinik arastirmalarin yiiriitiilmesi, uzmanlik gerektiren bir siirectir ve uygun
niteliklere sahip arastirmacilar ve destek personeli gerektirir. Tiirkiye’de, klinik
arastirmalarda insan kaynaklarinin eksikligi siklikla karsilasilan bir sorundur. Ancak,
mevcut insan kaynaklarinin etkin bir sekilde kullanilmast ve ihtiyag duyulan
uzmanliklarin gelistirilmesiyle bu sorunun iistesinden gelinebilir. Egitim programlari
ve uzmanlik alanlarinda iyilestirmeler, klinik arastirmalarin etkin bir sekilde
yiiriitiilmesini saglayabilir. Ugiincii bir boyut, alt yap: ve teknoloji kaynaklarinin etkin
kullanimidir. Klinik arastirmalarin yiriitilmesi i¢in gerekli olan laboratuvarlar,
ekipmanlar ve veri yonetimi sistemleri gibi alt yap1 ve teknolojik kaynaklar 6nemlidir.
Tiirkiye’deki klinik arastirmalarda alt yapi ve teknoloji kaynaklarinin smirliligs,
aragtirmalarin ilerlemesini etkileyebilir. Bu nedenle, mevcut kaynaklarin etkin bir
sekilde kullanilmasi ve ihtiya¢ duyulan alt yap1 ve teknolojik gelismelerin saglanmasi

onemlidir. (Erbayraktar, Ergiin, Erdem, Keskinoglu & Tungok, 2020)

T.C. Saglik Bakanlhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, (2023) Klinik
Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde yiiriitiilen/yiiriitiilmesi planlanan klinik
arastirmalar hakkinda ¢esitli bilgilerin yayimlandigi bir arama motorudur. Portal,
klinik aragtirmalarda seffafligi saglamak adina iilkemizde yiiriirliikte olan ilgili
mevzuat geregince gOniillii insanlar iizerinde yiiriitiilen klinik arastirmalarin

kayitlarinin yayimlanmasi amacini tagimaktadir.

Ulkemizde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun verilerinin yer aldig
Klinik Arastirmalar Portali’na kayith toplam ilag ve tibbi cihaz igin yapilan klinik
arastirma sayis1 1948 olarak belirtilmektedir ve ilag icin klinik arastirma sayis1 1118
olarak belirtilmistir. Bu say1 her gegen giin giincellenmektedir (Klinik Arastirmalar

Portali).
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Tiirkiye, kiiresel dl¢ekte yiiriitiilen toplam klinik arastirmalara katilim oranini
yillar ig¢inde arttirmistir. Diinya genelindeki klinik arastirmalarin farkli evrelerine
bakildiginda, o&zellikle Ilk Faz 1 arastirmalarinda onemli bir artis yasandig
gozlemlenmistir. Bu gelisme, daha inovatif ilaglarin klinik arastirmalarina daha fazla
odaklandigimiz seklinde yorumlanabilir. Tirkiye, klinik arastirmalarda en biiyiik
sicramay1 11k Faz 1 asamasinda gerceklestirmis olsa da genel anlamda diger klinik

arastirma evrelerinde de artiglar goriilmistiir (EKinci & Siislii, 2022).

Tirkiye'deki  klinik arastirmalarin  farkli  evrelere goére dagilimi
incelendiginde, bu aragtirmalarin %51'1 "uygun degil" durumunda bulunurken, %49'u
arastirma evreleri belirlenmistir. Tanimlanan arastirmalarin ise %4'i {1k Faz I; %17'si
Faz II; %56's1 Faz III; %23"i ise Faz IV arastirmalarini igermektedir (Ekinci & Siislii,
2022).

Bulgulara goére Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen molekiillerin klinik
aragtirma boyutuna ge¢isi incelendiginde 9 Ar-Ge merkezinin biyoesdegerlilik
calismasi yaptig1 goriilmiistiir. Faz 1 ve faz 3 calismalarinin ¢ogunluklu yapildigina
ulagilmistir. Ar-Ge merkezlerinin biyoesdeger ¢alismasinin klinik arastirmalarini ilk
hedef olarak yurtigi tercih ettikleri gozlemlenmistir. Ayrica bir Ar-Ge merkezinde 7

adet kat1 oral formda klinik aragtirma gergeklestigi goriilmektedir.

Martin, Hutchens, Hawkins ve Radnov (2017) yaptig1 calismada farkli klinik
arastirma asamalar1 i¢in veri setindeki c¢alismalarin median maliyetleri farkli
bulunmustur. Faz I ¢alismalarinin median maliyeti 3,4 milyon ABD dolar, Faz Il
caligmalarinin median maliyeti 8.6 milyon ABD Dolar1 ve Faz III c¢alismalarinin
median maliyeti ise 21.4 milyon ABD dolaridir. Bu maliyetlerin farkliliklarinda klinik
arastirma protokolli tasarimi se¢imleri ve klinik arastirma i¢in kullanilan 6gelerin
etkisi bulunmaktadir ve bu etkiler anlamlidir. Bir diger 6nemli faktor, klinik
arastirmalarin siiresiyle iliskilidir. Ozellikle Faz III c¢alismalar1 icin her ek ayn

ortalama maliyeti 671.000 ABD dolardir.

Klinik aragtirma maliyetlerini azaltma g¢abalari, ilag gelistirme siirecindeki

onemli bir stratejik odak haline gelmistir. Verilerin dogru bir sekilde analiz edilmesi,
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deneme siireglerinin optimize edilmesi ve kaynaklarin daha verimli kullanilmasi, yeni
ilaclarin daha hizli bir sekilde hastalara ulagmasini saglayabilir ve saglik alaninda
onemli bir katki sunabilir. Klinik arastirma maliyetlerinin azalmasi iilkemiz ilag
gelistirme faaliyetlerinde de motive edici bir faktdr olabilir. Ilag gelistirme siirecindeki
analiz ve degerlendirme faaliyetleri, aragtirmacilara, farmasotik sirketlere ve
diizenleyici kurumlara daha iyi bir anlayis saglayarak klinik aragtirmalarin etkinligini
artirabilir ve maliyetlerin azaltilmasina yardimci olabilir. Bu sayede, yenilikei ilaglarin
daha hizli bir sekilde hastalara ulasmas1 miimkiin olabilir ve hastalarin yasam kalitesi

artirilabilir. (Kogkaya, 2014)

Klinik Arastirma Derneginin 2022 de yayinladigi rapora bakildiginda
2019 yilinda Tiirkiye’de devam eden klinik arastirma degeri yaklasik 328 milyon
Amerikan dolar1 olarak diisiiniilmektedir. Bu miktar global klinik arastirmalara ayrilan
payin %0,3’1 olarak diisiiniilmektedir. Global ilag iireticileri ilag Ar-Ge yatirimlarinin
en biiyiik bolimii, klinik ¢aligmalara ayrilmaktadir. Aday ilacin ruhsat incelemesi
oncesinde gerceklesen Faz I, II ve III ¢aligmalari, toplam Ar-Ge yatirirminin yaklasik
yiizde 50'sini temsil eder. Ruhsat alindiktan sonra yapilan Faz IV ¢aligsmalar1 da (klinik
aragtirmalarin bir pargasi) dahil edildiginde, klinik arastirmalara yapilan toplam

yatirim, genel ilag Ar-Ge yatiriminin yaklasik yiizde 61'ine denk gelir (KAD, 2022).

Ar-Ge merkezleri yenilik agisindan degerlendirildiginde bulgulara gore Ar-
Ge merkezi olduktan sonra daha etkin, verimli ve sistematik ¢aligmalar yapmaktadir.
Esdeger ila¢ iiretimine yogunlasilmis ve ila¢ pazarina yeni tirlinler kazandirilmistir.
Tirkiye ilag Ar-Ge agisindan gelismekte olan bir lilkedir. Agustos 2023 tarihi itibariyle

42 ila¢ Ar-Ge merkezine sahiptir.

Ulkemiz politika belgelerinde yiiksek teknoloji iiriin iiretimi temel hedefler
arasindadir. Yiiksek teknolojili bir iiretim teknolojisi gerektiren ilag iiretim alt
yapisinin gelistirilmesine destek verilmesi hem {ilkenin ileri teknolojili bir iiretim
merkezi olmasina hizmet edecek hem de sagligin gelistirilmesi, yasam kalitesinin
artirtlmas1 hem de saglik standartlarinin artirilmasina hizmet edecektir. Hem teknoloji

gelistirilmesi hem de saglikli yasama sagladigi katki ila¢ sektdriinii bu sagladigr ikili
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fayda ile oncelikli bir sektor haline getirmektedir. Ar-Ge merkezlerinin desteklenmesi
iki amaca da hizmet etmektedir (AIFD, 2012).

Gelismekte olan iilkelerin rekabet¢i konumlarini gili¢lendirebilmeleri ve
stirdiirebilmeleri, biiylimeyi verimlilik artislarina dayandirmalarina ve yeni rekabet
avantajlart olusturmalarina baglidir. Bu baglamda, yenilikgilik, bilim ve teknoloji
kapasitesinin artirilmasi, insan kaynaklarmin gelistirilmesi ve bilgi ile iletisim
teknolojilerinin etkin kullanimi biiyiik énem tasir (9. Kalkinma Plani, 2006). Bu
dogrultuda, Ar-Ge’ye verilen 6nem, yenilikgilik i¢in kritik bir adimdir. Tiirkiye, Ar-
Ge harcamalarinda stirekli bir artig gdstermistir. 2006 yilinda 8,432 milyon TL olan
Ar-Ge harcamalari, 2015 yilinda %163’liik bir artigla 22,182 milyon TL’ye ulagsmistir.
Ar-Ge harcamalarmin GSYIH’ye orani da bu siiregte, 2006 yilinda 0,60 iken %76’ lik
bir artigla 2015 yilinda 1,06’ya ulasmistir (Belgin & Avsar, 2019).

Sonug olarak, ilacin kesfinden piyasaya siiriilemesine kadar izlenen siireg
uzun ve yiikksek maliyetlidir. Yenilikg¢i ilag alaninda ¢alismay1 belirleyen faktdrlerden
biri de klinik arastirmalarin maliyet unsurudur. Klinik ¢aligmalarin maliyetlerini
diisiirme ve ¢alismalarin daha etkin bir sekilde yiiriitiilmesi, ila¢ gelistirme siirecinin
basarisin1 ve hastalara sunulan tedavi seceneklerini olumlu ydnde etkileyebilir.
Ulkemizde Ar-Ge siireclerinde biyobenzer iiriin gelistirme siireglerinin artmasi klinik

arastirmalar faz calismalarinda da bir ivme yaratacag diisliniilmektedir.
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6. SONUC VE ONERILER

flagc kesif siireci oldukca zorlu ve uzun bir siirectir. Yeni ilaglarm
gelistirilmesi, klinik deneme asamalar1 ve diizenleyici onay siirecleri gibi birgok
adimdan olusur. Bu siirecte, dogru verilerin analiz edilmesi, deneme siire¢lerinin etkin
bir sekilde yonetilmesi ve kaynaklarin verimli bir sekilde kullanilmasi biiyiik 6nem
tasir. Verilerin dogru analizi, ilaglarin etkinligi, glivenligi ve yan etkileri gibi kritik
bilgilerin elde edilmesini saglar. Bu nedenle, dogru veri analiz yontemleri ve
istatistiksel yontemlerin kullanilmasi, ilaglarin gelistirilme siirecinin giivenilir ve

gecerli sonuglarla tamamlanmasina yardimci olur.

Ilag Ar-Ge merkezleri, ilaglarin gelistirilmesi ve iiretilmesi icin énemli bir rol
oynar. Bu merkezler, yeni ilag molekiilleri ve tedavi yontemleri tizerinde aragtirmalar
yapar ve bunlarin klinik caligmalara hazir hale gelmesine katki saglar. Yerli Ar-Ge
merkezleri, iilkedeki ilag¢ iiretim kapasitesini artirir ve ilaglarin hizli bir sekilde
hastalarin kullanimina sunulmasini saglar. Ilaglarin Ar-Ge merkezlerinde lokal
kaynaklar kullanilarak gelistirilmesi, ilaglara erisimin hizlanmasini saglar. Yerli
tiretim sayesinde, ilaclar daha hizli ve daha uygun maliyetlerle temin edilebilir. Bu da
hastalarin tedavilerine kolaylikla erigebilmelerini saglar ve tedavi siireglerinin daha

etkin bir sekilde yonetilmesine olanak tanir.

Ulkemizde ilag Ar-Ge merkezi sayis1 Agustos 2023 yili itibari ile 42 merkez
sayisina ulagmistir ve her yil artmaktadir. Ar-Ge alaninda istihdam saglanmaktadir.
Ar-Ge faaliyetlerinde artan iggiicli faaliyetlerin verimliligini etkilemekte onemlidir.
Alanda nitelikli ve kalifiye calisanlarin istthdam edilmesi verimlilik ve risk faktorleri
agisinda biiyiik oneme sahiptir. Arastirmaya katilan 9 ilag Ar-Ge merkezlerinde toplam

calisan sayis1 ise 619°dur.

Ar-Ge merkezleri akredite onay aldiktan sonra daha etkin, verimli ve
sistematik ¢aligma olanaklar1 bulmaktadir. Arastirmaya katilan Ar-Ge merkezlerinin
onay aldiktan sonra yenilik¢i bakis agilari; ihracata katki, ithalatta yiiksek olan
iirlinlerde yerellesme, yurt dis1 katma degeri yiiksek olan tiriinlerde yerel iiretim olarak

gerceklesmektedir. Gelisen iiriinler yenilik¢i bir yaklagim siirecine sahip olmaktadir.
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Ayni sekilde, deneme siireglerinin optimize edilmesi, ilaglarin gelistirme siirecinin
daha hizli ve daha verimli bir sekilde ilerlemesini saglar. Uygun deneme tasarimi,
uygun denek se¢imi ve etkin deneme yonetimi, klinik denemelerin basarili bir sekilde
yiiriitilmesine ve ilaglarin daha hizli bir sekilde hastalara ulastirilmasina yardimei
olur. Kaynaklarin daha verimli kullanilmasi da ila¢ Ar-Ge siirecinde onemli bir
faktordiir. Sinirli kaynaklar i¢inde, en uygun ve etkin sekilde kullanilarak maliyetleri
distirmek ve siireci daha siirdiiriilebilir hale getirmek 6nemlidir. Bu, ilaglarin

gelistirilme siirecindeki basar1 ve etkinligi tizerinde 6nemli bir etkiye sahiptir.

Arastirmaya katilan Ar-Ge merkezlerinin faaliyet alanlarinin esdeger ilag,
eczaciliga iliskin tibbi ilaglarin imalati (kodu 21.20.01), temel eczacilik {irtinlerinin
imalat1 (kodu 21.10.01) oldugu goriilmiistiir. Merkezlerde gerceklesen proje sayilar
2021-2022 yilinda tamamlanan toplam 245 ve toplam devam eden 751°dir.
Merkezdeki gelisen projeler uzun bir siireci kapsamaktadir ve patent agamasi igin

Onem tasimaktadir.

Ulkemizde yapilan ilag Ar-Ge calismalari bircok alanda yapilmakta ve
gelistirilen {irlinler patent siirecine girerek ticari agsamalara gelmektedir. Aragtirmaya
katilan 9 ilag Ar-Ge merkezinde 2021-2022 yilinda toplam patent bagvuru sayis1 116
sayisina, patent tescil sayis1 da 18’e ulasmistir. Ulkemizdeki faaliyetlerle birlikte ilag
tiretiminde bilgi birikimi artmakta riinlerin yerli ve uluslararasi pazarda yer almasi
rekabet giiclinii artirmaktadir. Caligmaya katilan ilag Ar-Ge merkezlerinde pazar payi
yiiksek ila¢ gruplarinin antiinflamatuar, antitrombotik ve analjezik gruplarinin faaliyet
alanlarinda oldugu goriilmektedir ve katma degeri yiiksek onkoloji vb. olan ilag

gruplarindaki ¢alismalar da mevcuttur.

Arastirmaya katilan 9 ila¢ Ar-Ge merkezlerinde yeni molekiil gelistirilmedigi
goriilmiistiir. Ulkemizde ilag Ar-Ge galismalarinda esdeger iiriin oran1 5nemli bir paya
sahiptir. Arastirmalar katilan Ar-Ge merkezlerine bakildiginda, ilag Ar-Ge
merkezlerinin biiyiik bir kismi esdeger ilag tiretimi ve bu alandaki Ar-Ge faaliyetlerine
odaklanmis durumdadir. Ulkemizdeki ilag Ar-Ge merkezlerinin esdeger ilag iiretimi
ve bu alandaki Ar-Ge faaliyetlerine odaklanmasi, bir yandan hastalara daha uygun

fiyath tedaviler sunarken diger yandan da yerli ila¢ endiistrisinin gliglenmesine ve disa
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bagimliligin azalmasina katki saglayacaktir. Bu durum, iilke ekonomisine olumlu
katkilar saglarken, ayn1 zamanda saglik sektoriindeki yenilik¢i ¢aligmalara da firsat
yaratir. Esdeger ilaglarin tiretimi ve bu alandaki Ar-Ge faaliyetlerine odaklanan ilag
Ar-Ge merkezleri, ayn1 zamanda hastalarin tedaviye erisimini kolaylastirir ve saglik
hizmetlerinin daha siirdiiriilebilir olmasina yardimei olur. Bu nedenle, lilkemizdeki
ilag Ar-Ge c¢aligmalarinin biiyiik bir kismimnin esdeger {iriinler iizerinde yogunlagmast,
saglik alaninda Onemli bir stratejidir ve gelecekte daha fazla yenilik¢i ve etkili
tedavilerin gelistirilmesine de olanak saglayabilir. Calismaya katilan Ar-Ge
merkezlerinde  gelistirilen  drlinlerin ~ ¢ogunlugunun  merkezde  iiretimi
gerceklesmektedir. Esdeger iiriinlerinin birgogunun iilkemizde imal edilmesi ilaca
kolay ulasimi saglamaktadir. Calismaya katilan Ar-Ge merkezlerinde yapilan esdeger
iriin ~ calismalar1  biyoyararlanim/biyoesdegerlik  calismalar1  yapmalarii
gerektirmektedir. Ulkemizde yapilan galismalar alandaki bilgi birikimi artirmaktadar.
Ayrica, yerli ilag molekiilleri iiretimi, Tiirkiye’nin ilag ticaretinde daha rekabetci bir
konuma gelmesine yardimci olur. ihracat potansiyeli olan yerli ilaglar, uluslararasi
pazarlarda da s6z sahibi olmamizi saglayarak iilke ekonomisine katki saglar. Sonug
olarak, Tiirkiye’nin ¢esitli alanlarda ilag molekiilleri tiretimi yapmasi ve bu sayede disa
bagimliligin1 azaltmasi, lilkenin saglik sektoriinii giiclendiren ve ekonomik agidan
onemli bir adimdir. Yerli ila¢ molekiilleri iiretimi, iilkemizi ila¢ alaninda daha
bagimsiz ve giiglii hale getirirken, saglik hizmetlerinin kalitesini artirarak halkin

sagligin1 koruma ve iyilestirme c¢abalarina da destek olmaktadir.

Ayn1 zamanda, yerli ila¢ {iretimi rekabet ortamimi olusturur. Ar-Ge
merkezlerinin ilag gelistirme caligmalari, farkli firmalarin katki saglamasi ve yenilik¢i
tedavilerin gelistirilmesi i¢in rekabet¢i bir ortam olusturur. Bu rekabet, daha iyi ve
daha etkili ilaglarin gelistirilmesini tesvik ederken, fiyatlarin da daha rekabetci
seviyelerde kalmasini saglar. Bu da hastalarin tedavilerine daha hizli ve etkili bir
sekilde erismelerini saglarken, saglik sektoriine ve ekonomiye de olumlu katkilarda

bulunur.

Aragtirmaya katilan 9 Ar-Ge merkezinden Ar-Ge merkezi 3’te biyoteknoloji
alaninda faaliyet gosterdigi goriilmiistiir. Biyoteknoloji alaninda ¢aligsmalar son derece

onemlidir ve gelecek i¢in biiyiik 6nem tasimaktadir. Biyoteknoloji alaninda yapilan
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caligmalarin artmasi ve teknolojinin ilerlemesi gelecekte bu alanda 6nemli iirlinlerin
ortaya ¢ikmasina olanak saglayabilir. Biyoteknoloji, genetik miihendislik, biyolojik
ajanlar ve diger biyolojik siire¢lerin kullanilmasiyla ilgili teknolojileri igerir. Ulkeler
arasinda biyoteknoloji alaninda yapilan ¢alismalarda biiyiik farkliliklar olabilir. Bazi
tilkeler, bu alanda daha fazla yatirim ve destek saglamis olabilirken, digerleri daha yeni
baslamis olabilir. Ancak, Tiirkiye gibi gelismekte olan iilkelerde biyoteknoloji
alanindaki potansiyel biiyiiktir ve gelecekte bu alanda Onemli gelismelerin
yasanabilecegi diisiiniilmektedir. Biyoteknoloji alaninda yapilan ¢aligmalarin artmasi
ve teknolojinin geligsmesi, iilkemizdeki bilim ve teknoloji sektoriiniin gliglenmesine
katk1 saglayabilir. Ayrica, biyoteknoloji lirlinleri ve ¢dzlimleri, iilkemizin ekonomisine
ve toplum sagligina olumlu etkiler saglayarak daha siirdiiriilebilir bir gelecek i¢in umut
vaat eder. Biyoteknoloji alanindaki ¢aligmalarin artmasi ve gelecekteki potansiyeli,
tilkemizde daha ileri diizeyde arastirma ve inovasyon firsatlari sunarak gelismekte olan
bir {ilke olarak onemli bir role sahip olabilecegimizin gostergesidir. Bu nedenle,
biyoteknoloji alanina yapilan yatirnmlar ve destekler, iilkemizin ileriye doniik

hedeflerine ulasmasinda 6nemli bir adim olacaktir.

Arastirmaya katilan 9 Ar-Ge merkezinden 2 Ar-Ge merkezinde biyobenzer
ilag alaninda faaliyet gosterildigi gorilmektedir. Biyobenzer alani iilkemizde
gelismekte olan alanlardadir. Biyobenzer ilaglarin gelistirilme maliyetlerinin diisiik
olmas1 ve onkoloji gibi belirli hastaliklarin ilaca ulagim kolaylig1 sunmaktadir. Ar-Ge
merkezlerinde biyobenzer alaninda calisan merkezlerin klinik arastirma ¢alismalari
mevcuttur ve merkezlerden 2 tanesinde biyobenzer alanda Faz I ¢aligmalari mevcut
olup Faz III asamast igin beklenildigi goriilmektedir. Biyobenzer iirinlerin
gelistirilmesinde konvansiyonel {irlinlerden farkli olarak klinik aragtirma yapilmasi
tirtiniin ruhsat almasi i¢in ¢ogu iilkede bir zorunluluktur. Biyobenzer alanda yapilan
faz galigmalarinin iilkemizin klinik arastirma alanindaki bilgi beceri ve deneyimini de
artiracagi degerlendirilmektedir. Ayrica bir Ar-Ge merkezinde 7 adet kat1 oral formda

klinik arastirma gerceklestigi goriilmektedir.

Tiirkiye’de yapilan ilag molekiilleri iiretimi, ayn1 zamanda Ar-Ge faaliyetleri

ve inovasyon calismalarim1 da destekler. Yerli ilag molekiilleri {izerinde yapilan
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arastirmalar, yeni tedavi yOntemlerinin ve ilaglarin gelistirilmesini saglar. Bu da

tilkenin saglik alaninda daha bagimsiz ve giiclii olmasina yardimei olur.

Ar-Ge calismalar1 sonucunda gelistirilen iriinlerin klinik arastirmalara gegis orani
oldukca diistiktiir. Literatiirde, gelistirilen tirtinlerin yiizde 10 ila 20'sinin klinik asamaya
gecebildigi belirtilmektedir (Schuhmacher, Grassman & Hider, 2017). Bu yiizden
sayisal olarak da arastirma merkezlerinde yapialn c¢alisamlarin artmasi Onem

tasimaktadir.

Arastirma katilan ilag Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen molekiil sonrasinda
yapilan klinik aragtirmalarda ise birgogunun yurt i¢ini tercih ettikleri goriilmiistiir.
Bunun sebeplerinden biri de EMA ve FDA denetimi gecirmis ve IKU prensiplerine
uygun calisan tecriibeli hekimlerin oldugu merkezlerin iilkemizde yer almasi
olmaktadir. Diger sebeplerde ise iilkemizde ICH- GCP kriterlerinin karsilanabiliyor
olmasidir. Ayn1 zamanda yurt i¢cinde yapilan klinik aragtirmalarin maliyet avantajina
da bakilmakta ve ekonomik kalkinmada hedeflenerek ilk tercih sebeplerinde yurt

i¢inin yer almasidir.

Ilag Ar-Ge siireci, 6zellikle klinik arastirma boyutuyla incelendiginde, klinik
aragtirmalarin 6neminin anlasildig1 ve bu alanda yapilan faaliyetlerin degerlendirildigi
gorilmektedir. Klinik arastirmalar, ilag Ar-Ge alaninin vazgecilmez bir parcasidir ve
yeni ilaglarin gelistirilmesi ve hastalara sunulmasi siirecinde kritik bir rol
oynamaktadir. Bu c¢alismalar, ilaglarin gilivenligi, etkinligi ve yan etkilerinin
belirlenmesi, yeni tedavi yontemlerinin gelistirilmesi ve mevcut tedavilerin
tyilestirilmesi gibi onemli hedefleri gerceklestirmeye yardimer olmaktadir. Klinik
aragtirmalar sayesinde, ilaclar deneysel asamadan klinik uygulamaya gecerek
hastaliklarin tedavisinde ve yonetiminde etkin bir sekilde kullanilabilmektedir. Bu
nedenle, ilag Ar-Ge siirecinin basarili bir sekilde ilerlemesi ve hastalara yenilik¢i ve
etkili tedaviler sunulmasi i¢in klinik aragtirmalarin 6nemi biyiiktir. Klinik
arastirmalarin yurt i¢inde yapilmasi, iilke ekonomisine ve istihdama 6énemli katkilarda
bulunmaktadir. Bu tiir arastirmalar, arastirma merkezlerine ve hastanelere gelir getiren
faaliyetlerdir. Yiiriitiilen arastirmalar ig¢in tibbi cihazlar, laboratuvar ekipmanlari,
ilaglar ve diger arastirma malzemeleri satin alinirken, aragtirmacilar, arastirma ekibi

ve destek personeli i¢in istihdam saglanir. Boylece, iilke i¢indeki tibbi altyapinin
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giiclenmesine ve saglik sektoriiniin biiylimesine katkida bulunulur. Klinik aragtirmalar
ayni zamanda bilimsel ve teknolojik gelisime onemli katkilarda bulunur. Yerel
diizeyde yapilan aragtirmalar, yeni ilaglarin ve tedavi yontemlerinin gelistirilmesini
saglayarak iilkenin bilimsel kapasitesini artirir ve arastirmacilarin uzmanlik

alanlarinda bilgi ve deneyim kazanmalarina yardimer olur.

Bu tiir arastirmalar, saglik sektoriinde calismak isteyen arastirmacilar ve
saglik profesyonelleri i¢in daha fazla istihdam olanaklar1 sunar. Yerel diizeyde yapilan
klinik arastirmalarda yer alan doktorlar, hemsireler, eczacilar, laboratuvar

teknisyenleri ve diger saglik personeli i¢in yeni kariyer firsatlar1 yaratilir.

Ayrica, yurt icinde yapilan klinik aragtirmalar, yerel hastalara erken asamada
yenilik¢i tedavilerin erisimini saglar. Bu, hastalara daha iyi saglik hizmeti sunmanin
yant sira, iilke i¢indeki saglik durumunun iyilestirilmesine ve saglik sonuglarinin
artirllmasina yardimei olur. Son olarak, klinik arastirmalarin yerel diizeyde yapilmasi,
yabanci iilkelere olan bagimlilig1 azaltir. Ulke i¢inde yapilan arastirmalar, yerel saglik
sorunlarina Ozgii c¢Oziimler iretilmesine ve yerel hastalarin ihtiyaclarina
odaklanilmasina imkan tanir. Tiim bu nedenlerle, iilkelerin klinik arastirmalara yatirim
yapmast ve bu alanda destek saglamasi, iilke ekonomisine ve istihdama olumlu katkilar
saglayarak saglik sektoriiniin gelisimine ve yerel saglik hizmetlerinin iyilestirilmesine

onemli bir katki sunar.

Tiirkiye’de ¢esitli alanlarda ila¢ molekdilleri tiretimi gergeklestirilmektedir ve
bu durum iilkenin disa bagimliligmni azaltmaktadir. Ulkemiz, ilag sektdriinde onemli
adimlar atmis ve kendi ilag molekiilleri iizerinde ¢alisma ve iiretim kapasitesini
gelistirmistir. Bu gelismeler, tilkenin saglik sektorii ve ekonomisi icin bilylik 6neme

sahiptir.

Ar-Ge faaliyetlerinde O©nemli roli olan 0Ozel tesebbiis ilag Ar-Ge
merkezlerinde yapilan galismalarin ne kadarinin klinik arastirma boyutuna gegtigi ve
ne kadarinin Tirkiye’de klinik arastirma fazinda ¢alisildigs, ilag Ar-Ge merkezlerinin
klinik arastirma boyutu ile degerlendirilmektedir. Ayni zamanda, Ilag Ar-Ge

faaliyetlerinin klinik aragtirma boyutu, iilkemizdeki ila¢ endiistrisinin yenilik¢i
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molekiiller konusundaki rekabet¢i durumunu degerlendirmemize olanak tanir. Bu
calismanin, {iilkemizde yapilan faaliyetlerin yenilikgi molekiillere yonelik
degerlendirmeler i¢in onemli bir yaklasim sunacag: diisiiniilmektedir. ila¢ Ar-Ge
merkezleri, ilaglarin gelistirilmesi ve klinik uygulamalara gecisi icin kritik bir rol
oynar. Yenilik¢i molekiillerin klinik basarilar1 ve etkinlikleri, iilkemizin ilag
sektorliinde nasil bir konumda oldugunu gosterir ve uluslararasi alanda rekabet
edebilme potansiyelimizi gosterir. Bu merkezlerde yapilan Ar-Ge ¢alismalari, yeni ilag
molekiillerinin kesfedilmesi ve bu molekiillerin laboratuvar ve hayvan deneyleriyle
etkinlik ve giivenilirliklerinin belirlenmesiyle baslar. Ardindan, bu molekiillerin klinik

arastirma boyutuna gec¢is asamasina gelinir.

Klinik arastirma boyutuna gecis, ilaglarin insanlar {izerindeki etkilerini ve
giivenilirliklerini degerlendirmek i¢in klinik ¢aligmalara katilim siirecidir. Bu siireg,
ilaclarin hastaliklarin tedavisinde ne kadar etkili oldugunu ve hangi yan etkilerin
goriilebilecegini gdsterir. Bu agama, ilaclarin ruhsatlandirilmasi ve piyasaya siiriilmesi
icin de &nemli bir adimdir. ilag¢ Ar-Ge merkezlerinin klinik arastirma boyutu ile
degerlendirilmesi, lilkemizdeki ila¢ gelistirme siirecinin agsamalarin1 ve ilerleme
diizeyini anlamamiza yardimci olur. Bu degerlendirme, ilag Ar-Ge faaliyetlerinin
klinik asamaya ne kadar basartyla ulastigini ve potansiyel olarak yeni tedavilerin nasil
gelistirildigini gosterir. Bu degerlendirme, ilag Ar-Ge c¢alismalarinin basar1 ve
etkinligini gostererek iilkemizin ilag Ar-Ge sektoriinde ilerlemesine ve yenilikei

tedavilere katki saglamasina yardimer olacaktir

Ayrica, ilag Ar-Ge merkezlerinin klinik aragtirma boyutu, Tirkiye’nin
yenilik¢i molekiiller konusundaki giiciinii ve uluslararasi alanda rekabet giiclinii
degerlendirmemize yardimci olur. Ulkemizde yapilan klinik galigmalarin sayisi ve
niteligi, ilag sektoriinde ne kadar ilerleme kaydettigimizi ve uluslararast alanda hangi

diizeyde yer aldigimizi gosterir.

Sonug¢ olarak, iilkemizdeki ilag Ar-Ge faaliyetleri esdeger iiriin {izerine
yogunlagmaktadir. Ar-Ge merkezlerinde gelistirilen iirlinlerin katma degeri ytliksek
olan onkoloji, diyabet vb. alanlarda faaliyet gosterdigi goriilmiistiir. Arastirmaya

katilan Ar-Ge merkezlerinde yeni kesfedilen ilag molekiilii olmadig: goriilmektedir. 9
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ilagc Ar-Ge merkezinin esdeger {iriin gelistirilmesi yapildigt bulunmus ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlilik ~ caligmalarina  yogunlasildigit  goriilmiistiir.
Biyobenzer alanda calismalarin oldugu ve yenilik¢i molekiil gelistirilmesi asamasinda
onemli bir deneyim, bilgi ve beceri saglayacagi goriilmektedir. Ulkemizde biyobenzer
alan1 gelismekte olan bir alandir. Ar-Ge merkezlerinde gerceklesen faaliyetlere
bakildiginda klinik aragtirmanin yogunlukta olmadig: fakat yeni ve yenilikgi ilaglarin
gelistirilmesi konusunda 6nemli bir yere sahip oldugu goézlenmistir. Arastirmaya
katilan ilag Ar-Ge merkezlerinde yapilan faaliyetleri ve projeleri patent alarak ticari
asamaya tasidiglr gézlenmistir. Ar- Ge merkezlerinde gelistirilen tiriinlerin klinik faz
calismasi asamalarina gegmesi ile global diizeyde ilag gelistirme siirecine de énemli

katki saglamasi beklenmektedir.

Ar-Ge merkezlerinde klinik arastirma birimlerinin olusturulmas: ve
birimlerin faaliyetlerinin Ar-Ge kapsaminda degerlendirilmesi, ilag gelistirme

stireclerinin uyum igerisinde yliiriitiilmesine olanak saglayacaktir.

Ideal Ar-Ge merkezi ilacin kesif siirecinden itibaren ruhsat dncesi tiim
siirecleri yonetebilir sekilde tasarlanmalidir. Bu sekilde yenilik¢i bir molekiiliin

biitiinciil bir bakis agisiyla gelistirilmesi miimkiin olabilecektir.

58



KAYNAKLAR

Adams, C. P., & Brantner, V. V. (2009). Spending on new drug development. Health
economics, 18(2), 130-141.

Adams, C.P., & Brantner, V.V. (2003). New Drug Development: Estimating entry
from human clinical trials. Bureau of Economics, Federal Trade
Commission.
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/new-drug-
development-estimating-entry-human-clinical-trials/wp262_0.pdf (erisim
tarihi: Agutos 2023)

AIFD. (2012). Tiirkiye Ilag Sektérii 2023 Vizyon Raporu, PWS, Tiirkiye, s.25.
Erisim Tarihi: 08.07.2023
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2017/03/AIFD-VIZY ON-
2023-RAPORU.pdf

Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun (2023).T.C.
Resmi Gazete, 5746 , 12 Mart 2008. Erisim Tarihi: 10 Temmuz
2023.https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2008/03/20080312-2.htm

Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesine Iliskin Uygulama
ve Denetim Yo6netmeligi (2016). T.C. Resmi Gazete, 29797; 10 Agustos
2016 Erigim Tarihi: 09.07.2023
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2016/08/20160810-7.htm

Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesine iliskin Uygulama
ve Denetim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik.
T.C.Resmi Gazete, 31934, 25 Agustos 2022. Erisim tarihi: 25 Temmuz
2023.
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/08/20220825-4.htm

Belgin, O. & Balkan, D. (2019). Ar-Ge ve Yenilik Desteklerine Iliskin Etki
Degerlendirme Calismalar1 Uzerine Bir Literatiir Taramasi. Verimlilik
Dergisi, (4), 233-258. Retrieved from
https://dergipark.org.tr/tr/pub/verimlilik/issue/49238/483080

Belgin, O., Avsar, B. A. (2019). Tiirkiye’de Bélgeler ve Iller Diizeyinde Ar-Ge Ve
Yenilik Performansmmn Gri lliskisel Analiz Yéntemi ile Olgiilmesi.
Verimlilik Dergisi, 2019(2), 27-48. (Yayin Tarihi: 22 Mart 2019)

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yénetmelik (2023). T.C.Resmi
Gazete, 32203, 27 Mayis 2023. Erisim Tarihi: 08.07.2023
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2023/05/20230527-5.htm

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1. (2015). Tiirkiye Ilag Sektérii Strateji Belgesi ve
Eylem Plani 2015-2018. Ankara: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi. E.
Tarihi:06.07.2023
https://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/SaglikEndustrileriKoordinasyon/E

59


https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/new-drug-development-estimating-entry-human-clinical-trials/wp262_0.pdf
https://www.ftc.gov/sites/default/files/documents/reports/new-drug-development-estimating-entry-human-clinical-trials/wp262_0.pdf
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2017/03/AIFD-VIZYON-2023-RAPORU.pdf
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2017/03/AIFD-VIZYON-2023-RAPORU.pdf
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2008/03/20080312-2.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2016/08/20160810-7.htm
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2022/08/20220825-4.htm
https://dergipark.org.tr/tr/pub/verimlilik/issue/49238/483080
https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2023/05/20230527-5.htm
https://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/SaglikEndustrileriKoordinasyon/EK1%20T%C3%BCrkiye%20%C4%B0la%C3%A7%20Sekt%C3%B6r%C3%BC.pdf

K1%20T%C3%BCrkiye%20%C4%B01a%C3%A7%20Sekt%C3%B6r%
C3%BC.pdf

Bosch, J. & Lee, 1. (1994). Wealth Effects of Food and Drug Administration (FDA)
Decisions. Managerial and Decision Economics, vol.15, 589-599.

Bozkurt, T. E. (2021). Biyobenzer ilaglarin preklinik ve klinik performanslarinin
degerlendirilmesi. Ege Tip Dergisi, 60(1), 83-87.

Biiken, N. (2016). “Opinions about the future of clinical trial in Turkey.” Journal of
Clinical and Experimental Investigations, 7(3), 258-264. DOI:
10.5799/ahinjs.01.2016.03.0607

Cardinal, L. B., & Hatfield, D. E. (2000). Internal knowledge generation: the research
laboratory and innovative productivity in the pharmaceutical industry.
Journal of Engineering and Technology Management, 17, 247-271.

Demir, M. & Geyik, O. (2014). Tiirkiye’de ar-ge & inovasyon harcamalarinin geligim
stireci ve ekonomik etkileri. Journal of Life Economics, 1 (2), 171-190 .
DOI: 10.15637/jlecon.38

Deore, A. B., Dhumane, J. R., Wagh, R., & Sonawane, R. (2019). The stages of drug
discovery and development process. Asian Journal of Pharmaceutical
Research and Development, 7(6), 62-67.

DiMasi, J. A., Hansen, R. W., & Grabowski, H. G. (2002). The price of innovation:
new estimates of drug development costs. 179-180

DiMasi, J. A., Hansen, R. W., Grabowski, H. G., & Lasagna, L. (1991). Cost of
innovation in the pharmaceutical industry. Journal of health
economics, 10(2), 107-142. https://doi.org/10.1016/0167-
6296(91)90001-4

Dogan Merih Y, Yesilyurt B, Arga KY, Satman 1. (2022). Klinik arastirmalarda
Tiirkiye saglik enstitiileri baskanlig1 destekleri. In: Tungok Y, Ozdemir N,
Yazict O (Ed.), Klinik Arastirmalar (s. 126-135). Tiirkiye Klinikleri.

Ekinci, G., & Siislii, G. (2022). Klinik aragtirmalarda kurumsallagsmanin 6nemi. Saglik
ve Sosyal Refah Arastirmalari Dergisi, 4(1), 126-135.

Erbayraktar, B., Ergiin, K., Erdem, S., Keskinoglu, P., & Tungok, Y. (2020).
Aragtirmacilarin klinik arastirma gergeklestirirken karsilastiklar1 sorunlar

ve ihtiyaglar: Pilot bir anket calismasi. Dokuz Eyliil Universitesi Tip
Fakiiltesi Dergisi, 34(3), 287-297.

FDA (2002), The FDA and the Drug Development Process: How the FDA insures that
drugs are safe and effective, FDA Fact sheet. E. Tarihi: 07/07/2023
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-
drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective

60


https://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/SaglikEndustrileriKoordinasyon/EK1%20T%C3%BCrkiye%20%C4%B0la%C3%A7%20Sekt%C3%B6r%C3%BC.pdf
https://www.titck.gov.tr/Dosyalar/Ilac/SaglikEndustrileriKoordinasyon/EK1%20T%C3%BCrkiye%20%C4%B0la%C3%A7%20Sekt%C3%B6r%C3%BC.pdf
https://doi.org/10.1016/0167-6296(91)90001-4
https://doi.org/10.1016/0167-6296(91)90001-4
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective

FDA. (2017). The FDA's Drug Review Process: Ensuring Drugs Are Safe and
Effective Erisim Tarihi: 09.07.2023
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-
drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective

Gemici, Z., & Oztiirk, F. (2020). Ar-Ge'yi Dogru Yorumlamak: Bitiinctil Ar-Ge,
Inovasyon ve Teknoloji Yonetimi. Makina Tasarim ve Imalat Dergisi,
18(2), 82-91.

Godlee, F. (2006). “An international standard for disclosure of clinical trial
information.” BMJ, 332(7550), 1107-1108.

Goze Kaya, D. (2019). Ar-ge harcamalarinin gelisimi: tr-ab tizerine bir
degerlendirme. Atatiirk Universitesi Iktisadi ve Idari Bilimler Dergisi, 33
(3),791-812.
https://dergipark.org.tr/tr/pub/atauniiibd/issue/47100/491588

Grueber M. (2015). Biopharmaceutical industry-sponsored clinical trials: Impact on
state economies.PhRMA

Giiney, G. (2023). Ar-Ge Personelinin Firma Verimliligine Etkisi: Tiirk Imalat
Sanayi Ornegi. Sosyoekonomi, 31 (57) , 385-400 . DOI:
10.17233/sosyoekonomi.2023.03.18

Giiven, F. & Mermer Uziimlii, A. (2023). Jenerik ilaglarin pazarlamasi. Firat
Universitesi Uluslararas: Iktisadi ve Idari Bilimler Dergisi, 7 (1), 41-58.
https://dergipark.org.tr/tr/pub/fuuiibfdergi/issue/77855/1268298

Haug, C., Getzsche, P.C., Schroeder, T.V. (2005). “Registries and registration of
clinical trials.” N Engl J Med, 353(26), 2811-1812.

Hughes, J. P., Rees, S., Kalindjian, S. B., & Philpott, K. L. (2011). Principles of early
drug discovery. British journal of pharmacology, 162(6), 1239-1249.
https://doi.org/10.1111/].1476-5381.2010.01127.x

IQVIA (2020). Tiirkiye icin klinik arastirma stratejisinin faydalari: Yenilik temelli
biiyiime igin yol haritast. E. Tarihi 10.07.2023
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2020/09/turkiye-icin-klinik-
arastirma-stratejisinin-faydalari-raporu.pdf

IEIS. (2022) Tiirkiye ilag sektérii 2022. Erisim Tarihi: 11.07.2023
http://uye.ieis.org.tr/ieis/assets/media/Yayinlar/TR llac Sektoru 2022.p
df

IEIS. (2022). Ar-Ge. Erisim Tarihi: 09.08.2023, https://www.ieis.org.tr/tr/ar-ge
IEIS. (2017). Tiirkiye ila¢ endiistrisinde Ar-Ge. 1EIS Raporlar1 2017, Subat, 12(2), 1.

IEIS. lla¢ Sektirii Akredite Ar-Ge Merkezi Sayisi. IEIS Resmi Web Sitesi. Erisim
tarihi: 2 Agustos 2023, https://www.ieis.org.tr/tr/ar-ge

61


https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective
https://www.fda.gov/drugs/information-consumers-and-patients-drugs/fdas-drug-review-process-ensuring-drugs-are-safe-and-effective
https://dergipark.org.tr/tr/pub/atauniiibd/issue/47100/491588
https://dergipark.org.tr/tr/pub/fuuiibfdergi/issue/77855/1268298
https://doi.org/10.1111/j.1476-5381.2010.01127.x
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2020/09/turkiye-icin-klinik-arastirma-stratejisinin-faydalari-raporu.pdf
https://www.aifd.org.tr/wp-content/uploads/2020/09/turkiye-icin-klinik-arastirma-stratejisinin-faydalari-raporu.pdf
http://uye.ieis.org.tr/ieis/assets/media/Yayinlar/TR_Ilac_Sektoru_2022.pdf
http://uye.ieis.org.tr/ieis/assets/media/Yayinlar/TR_Ilac_Sektoru_2022.pdf
https://www.ieis.org.tr/tr/ar-ge
https://www.ieis.org.tr/tr/ar-ge

Ilarslan, K. & Biyikls, F. (2018). Arastirma-gelistirme harcamalarinin isletmelerin
finansal performansina etkisinin ekonometrik analizi: ila¢ sektoriinden
bir uygulama. Avrasya Sosyal ve Ekonomi Arastirmalar: Dergisi, 5 (3) ,
122-137 . Retrieved from
https://dergipark.org.tr/tr/pub/asead/issue/40903/494010

KAD. Klinik Arastirmalar Dernegi. (2020). Klinik Aragtirmalarda Maliyet ve
Biitcelendirme Calistay1 Raporu. Mart 2018 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK), Universite Temsilcileri, Arastirmaci ilag Firmalari
Dernegi (AIFD), Saglik Arastirmalar1 Dernegi (SAKDER), Ilag
Endiistrisi Isverenler Sendikas1 (IEIS) ve Novagenix ile diizenlendi.

KAD. Klinik Arastirmalar Dernegi. (2022). Tiirkiye 'de Yapilan Klinik Arastirmalar
Hakkinda Rapor (V 2.0).
https://www.Klinikarastirmalar.org/upload/documents/Klinik%20Arastir
malar%20CY0%20KAD%20Raporu_May%202022 %20V.2.1 final.pd
f

Kara Kiligarslan, S. (2011). Klinik ilag arastirmalarindan dogan sorumluluk. Ankara
Hact Bayram Veli Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 15 (3) , 285-310.
https://dergipark.org.tr/tr/pub/ahbvuhfd/issue/48117/608504

Katzung, B. G., Trevor, A. J., Kruidering-Hall, M., & Erden, B. F. (Bekir Faruk
Erden). (2017). Katzung & Trevor Farma 7-11

Kaya, D. S., (2016), [fla¢ Sektori, Iktisadi Arastrmalar Boliimii.
https://docplayer.biz.tr/14455218-1lac-sektoru-dilek-sarsin-kaya-uzman-
iktisadi-arastirmalar-bolumu-ocak-2016.html

Kayserili, A., & Kiyak, M. (2019). lla¢ sektdriinde ar-ge faaliyetlerinin
degerlendirilmesi. J. Fac. Pharm. Ankara / Ankara Ecz. Fak. Dergisi,
43(3), 239-258. DOI: 10.33483/jfpau.546047

Kayserili, A., & Kiyak, M. (2019). Tiirkiye’de ila¢ Ar-Ge faliyetlerini ve ilag¢ firmasi
katilimcilarinin ilag Ar-Ge {izerine goriislerini degerlendirmek. Hacettepe
University Journal of the Faculty of Pharmacy, 39(2), 65-80.

Khanna, 1. (2012). Drug discovery in pharmaceutical industry: productivity challenges
and trends. Drug Discovery Today, 17(19/20), October 2012.

Kirboga, K.K. ve Kiigiiksille, E. (2022). Perspectives on computer aided drug
discovery. DUFED, 11(2), 405-426. Doi: 10.55007/dufed.1103457.

Klinik Arastirma Portali (KAP) Erisim tarihi: 16.07.2023
https://kap.titck.gov.tr/

Kogkaya, G. (2014). Klinik arastirmalarin hastane biit¢esi, geri odeme ve akademik
calismalar iizerine etkisi. Doktora Tezi, Istanbul Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii, Istanbul.

62


https://dergipark.org.tr/tr/pub/asead/issue/40903/494010
https://www.klinikarastirmalar.org/upload/documents/Klinik%20Arastirmalar%20CYO%20KAD%20Raporu_May%202022_%20V.2.1_final.pdf
https://www.klinikarastirmalar.org/upload/documents/Klinik%20Arastirmalar%20CYO%20KAD%20Raporu_May%202022_%20V.2.1_final.pdf
https://www.klinikarastirmalar.org/upload/documents/Klinik%20Arastirmalar%20CYO%20KAD%20Raporu_May%202022_%20V.2.1_final.pdf
https://dergipark.org.tr/tr/pub/ahbvuhfd/issue/48117/608504
https://docplayer.biz.tr/14455218-Ilac-sektoru-dilek-sarsin-kaya-uzman-iktisadi-arastirmalar-bolumu-ocak-2016.html
https://docplayer.biz.tr/14455218-Ilac-sektoru-dilek-sarsin-kaya-uzman-iktisadi-arastirmalar-bolumu-ocak-2016.html
https://kap.titck.gov.tr/

Kockaya, G., Demir, M., Kockaya, P.D., Tatar, M. and Uresin, A.Y. (2015) Economic
impact of clinical research to research centers and opportunity cost for the
reimbursement  system in  turkey. Health, 7, 1124-1133.
http://dx.doi.org/10.4236/health.2015.79128

Konca M., Ozer O., Ugurluoglu O. (2015). ilag sektdriinde iiriin gelistirme, ek koruma
sertifikasinin 6nemi ve Tirkiye’deki durum. Balikesir Saghk Bilimleri
Dergisi 4(3): 187-197.

KPMG, (2019). Tag Sektorel Bakas. E.Tarihi: 10.07.2023
https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmag/tr/pdf/2019/04/sektorel-
bakis-2019-ilac.pdf

Kiiciik, C., Ates Duru, O., Cansever Ml}tlu, E., & Kazak Sarilmiser, H. (2021).
Biyobenzer ilaglar. Beykent Universitesi Fen ve Miihendislik Bilimleri
Dergisi, 13(2). DOI: 10.20854/bujse.873028.

Martin, L., Hutchens, M., Hawkins, C., & Radnov, A. (2017). How much do clinical
trials cost? Nature Reviews Drug Discovery, 16, 381-382.

NIHR (2019). New report highlights how NIHR support for clinical research benefits
the UK economy and NHS. erisim tarihi:  30.07.2023
https://www.nihr.ac.uk/documents/partners-and-
industry/NIHR Impact and Value report ACCESSIBLE VERSION.p
df.

OECD (2015). Frascati Manual 2015: Guidelines for collecting and reporting data
on research and experimental development, the measurement of scientific,
technological and innovation activities. Paris: OECD Publishing.

Ozcan, S. E. & Ozer, P. (2018). Ar-Ge harcamalar1 ve patent basvuru sayisinin
ekonomik biliylime {iizerindeki etkileri: OECD iilkeleri iizerine bir
uygulama. Anadolu Universitesi Sosyal Bilimler Dergisi, 18 (1) , 15-28 .
DOI: 10.18037/aushbd.550617

Prasad, V., & Mailankody, S. (2017). Research and development spending to bring a
single cancer drug to market and revenues after approval. JAMA internal
medicine, 177(11), 1569-1575.
https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2017.3601

PWC. (2010). Clinical Trials in Poland — Key Challenges.
https://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/assets/clinicaltrialsin-
poland-2010.pdf

Rennane, S., Baker, L., & Mulcahy, A. (2021). Estimating the cost of industry
mvestment in drug research and development: a review of methods and
results. inquiry : a journal of medical care organization, provision and
financing, 58, 469580211059731.
https://doi.org/10.1177/00469580211059731.

63


https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/tr/pdf/2019/04/sektorel-bakis-2019-ilac.pdf
https://assets.kpmg.com/content/dam/kpmg/tr/pdf/2019/04/sektorel-bakis-2019-ilac.pdf
https://www.nihr.ac.uk/documents/partners-and-industry/NIHR_Impact_and_Value_report_ACCESSIBLE_VERSION.pdf
https://www.nihr.ac.uk/documents/partners-and-industry/NIHR_Impact_and_Value_report_ACCESSIBLE_VERSION.pdf
https://www.nihr.ac.uk/documents/partners-and-industry/NIHR_Impact_and_Value_report_ACCESSIBLE_VERSION.pdf
https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2017.3601
https://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/assets/clinicaltrialsin-poland-2010.pdf
https://www.pwc.com/gx/en/pharma-life-sciences/assets/clinicaltrialsin-poland-2010.pdf
https://doi.org/10.1177/00469580211059731

Rosenberg, N., & Birdzell, L. E. (1990). Science, technology and the western
miracle. Scientific American, 263(5), 42-55.
http://www.jstor.org/stable/24996974

Scherer, F. M. (2001) “The link between gross profitability and pharmaceutical r&d
spending” Health Affairs, 20(5): 216-220.
https://doi.org/10.1377/hlthaff.20.5.216

Schuhmacher, A., Gassmann, O., & Hinder, M. (2017). Changing R&D maodels in
research-based pharmaceutical companies. Journal of Translational
Medicine, 15(1), 1-13.

Sen, S. (2020). The clinical trials landscape in Turkey: An evaluation of the
ClinicalTrials.gov database. Journal of Istanbul Faculty of Medicine,
83(3), 280-285. https://doi.org/10.26650/IUITFD.2019.0053

Sik1, N. & Acartiirk, F. (2019). Tiirkiye’deki ilag ar-ge merkezlerinin faaliyetlerinin
patent ve yenilik agisindan degerlendirilmesi . Journal of Faculty of
Pharmacy of Ankara University , 43 (1) , 44-63 . Retrieved from
https://dergipark.org.tr/tr/pub/jfpanu/issue/42950/519941

Singh N., Vayer P., Tanwar S., Poyet JL and Tsaioun K., Villoutreix BO (2023).
Drug discovery and development: introduction to the general public and
patient groups. Frontiers in Drug Discovery (3).
DOI=10.3389/fddsv.2023.1201419

Smith, V., Dilling-Hansen, M., Eriksson, T., & Madsen, E. S. (2004). R&D and
productivity in Danish firms: some empirical evidence. Applied
Economics, 39(14), 1797-1806.
https://doi.org/10.1080/0003684042000227895

Serefoglu, C., Oztiirk, E., Siltu, H., Yaman, M. N., Giilbay, N., & Savli Akbulut, Z.
T. (2019). Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi Projesi Raporu. Sanayi ve
Teknoloji Bakanlig1. Erigim Tarihi: 11.07.2023
https://www.kalkinmakutuphanesi.gov.tr/assets/upload/dosyalar/ankara-
bolgesel-yenilik-stratejisi.pdf

T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi. (2023). Ar-Ge, Tasarim Merkezleri ve Teknoloji
Gelistirme Bolgeleri. Erisim Tarihi : 10.07.2023
https://www.sanayi.gov.tr/arge-tasarim-merkezleri-ve-tgh

T.C. Saglhik Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirma Portali
https://kap.titck.gov.tr/Home/Arastirmalar?aramatext=&rbgrup=1

T.C. Saglik Bakanlig. (2016). 2023 Saghk Vizyonu.
https://www.acibadem.edu.tr/doc/saglikvizyonu.pdf E.tarihi: 07.07.2023

Tiras, H.H. (2020). Tiirkiye’de ilag sektoriiniin gelisimi: bir durum degerlendirmesi.
Journal of Economics and Research, 1(1), 42-59.
https://dergipark.org.tr/en/download/article-file/1633353

64


http://www.jstor.org/stable/24996974
https://doi.org/10.1377/hlthaff.20.5.216
https://doi.org/10.26650/IUITFD.2019.0053
https://dergipark.org.tr/tr/pub/jfpanu/issue/42950/519941
https://www.kalkinmakutuphanesi.gov.tr/assets/upload/dosyalar/ankara-bolgesel-yenilik-stratejisi.pdf
https://www.kalkinmakutuphanesi.gov.tr/assets/upload/dosyalar/ankara-bolgesel-yenilik-stratejisi.pdf
https://www.sanayi.gov.tr/arge-tasarim-merkezleri-ve-tgb
https://www.acibadem.edu.tr/doc/saglikvizyonu.pdf
https://dergipark.org.tr/en/download/article-file/1633353

Tibet B, Ar1 HO, Bahgeci S ve Yildinnm HH. (2019). Tiirkiye Saglik Teknolojileri
Inovasyon Merkezi (TUSTIM): Gelecegin Saglik Teknolojileri I¢in Yeni
Bir Ekosistem Onerisi. TUSPE Analiz: 2019/2, TUSPE Yayinlar1, Ankara.

TITCK (2023). 2022 Yili Idare Faalivet Raporu. Subat 2023. Erisim Tarihi:
10.07.2023.
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/dynamicModulesAttachment/TT
CK2022YITaslakdareFaaliyetRaporu27ubatv3 0517fc27-8e19-4745-
9aaa-a52218ad109d.pdf

TITCK (2023). Onayli Faz 1 ve BY BE Merkezleri ( Erisim Tarihi: 03.08.2023)
https://titck.gov.tr/storage/announcement/RZZUFyxY .pdf

TITCK.  (2021).  Klinik  Arastwmalar.  Erisim  Tarihi:  11.07.2023
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

TITCK. (2022a). Begeri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlamm ve Biyoesdegerliginin
Incelenmesi Hakkinda Kilavuz

TITCK. (2022b). Tiirkiye ilag pazart gézlem raporu- 9: Satis Hacmi ve Degeri
Agisindan 2021 Yili Pazar Durumu. (Ed.: Dog. Dr. Tolga Karakan).

TITCK. Ila¢ Klinik Arastirmalari. Erisim tarihi: 04 Agustos 2023 URL:
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar

TOBB. T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Istanbul Sanayi ve Teknoloji il
Miidiirliigii. (2018). Istanbul Il Sanayi Durumu Raporu. TOBB Yayin No:
2008/76, ISBN: 978-9944-60-383-6 Erisim Tarihi: 09.07.2023
https://www.sanayi.gov.tr/assets/pdf/planprogram/%C4%B0STANBUL.

pdf

Tiirkiye Cumhuriyeti Saghik Bakanlhg: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (2020)
Tiirkiye Klinik Arastirmalar Raporu 2020

Tirkiye Cumhuriyeti Saghik Bakanligi. (2008). Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik (2008). T.C. Resmi Gazete, 27089 say1, 23 Aralik 2008.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu. (Erisim tarihi: 14 Haziran 2023).
http://www.titck.gov.tr/

TUIK. (2023). Arastirma-Gelistirme Faaliyetleri Arastirmasi, 2021 (No. 45501)
Erigim tarihi 04.07.2023
https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Arastirma-Gelistirme-
Faaliyetleri-Arastirmasi-2021-45501

TUSEB. (20224). 2021 Yili Idare Faaliyet Raporu. Ankara, Subat 2023 Erisim Tarihi
: 11.07.2023
http://www.sp.gov.tr/upload/xSPRapor/files/avhK4+tuseb 2021 fr.pdf

65


https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/dynamicModulesAttachment/TTCK2022YlTaslakdareFaaliyetRaporu27ubatv3_0517fc27-8e19-4745-9aaa-a52218ad109d.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/dynamicModulesAttachment/TTCK2022YlTaslakdareFaaliyetRaporu27ubatv3_0517fc27-8e19-4745-9aaa-a52218ad109d.pdf
https://titck.gov.tr/storage/Archive/2023/dynamicModulesAttachment/TTCK2022YlTaslakdareFaaliyetRaporu27ubatv3_0517fc27-8e19-4745-9aaa-a52218ad109d.pdf
https://titck.gov.tr/storage/announcement/RZZUFyxY.pdf
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/klinik-arastirmalar
https://www.sanayi.gov.tr/assets/pdf/planprogram/%C4%B0STANBUL.pdf
https://www.sanayi.gov.tr/assets/pdf/planprogram/%C4%B0STANBUL.pdf
http://www.titck.gov.tr/
https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Arastirma-Gelistirme-Faaliyetleri-Arastirmasi-2021-45501
https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Arastirma-Gelistirme-Faaliyetleri-Arastirmasi-2021-45501
http://www.sp.gov.tr/upload/xSPRapor/files/avhK4+tuseb_2021_fr.pdf

TUSEB. (2022b). Tiiseb 2040 Strateji Ve Vizyon Calistayi Raporu.
https://files.tuseb.qov.tr/tuseb/files/yayinlar/dijital-tuseb-strateji-ve-
vizyon-calistayi-raporu.pdf

TUSEB. (2022c¢). Klinik Arastirmalar Mevcut Durum ve Oneriler Calistayr Raporu.
Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanlig1 Tiirkiye As1 Enstitiimiiziin (TAE) ve
TITCK Klinik Arastirma Dairesi Bagkanlig1. TUSEB Sertifika No: 52277.
ISBN: 978-605-72112-1-7.

Vaona, A. ve Pianta, M. (2006). Firm size and innovation in European manufacturing.
Kiel Calisma Kagidi No. 1284. Kiel Institute for the World Economy,
Duesternbrooker Weg 120, 24105 Kiel, Almanya.

Walter E., Eichhober G., Voit M., Baumgartner C., Celedin A., Holzhauser C., Mraz,
B., ... Kaehler, S. (2020). Economic impact of industry-sponsored clinical
trials of pharmaceutical products in Austria. J. Med. Econ. 23 (6), 566—
574.10.1080/13696998.2020.1728977

Wong, C. H., Siah, K. W., & Lo, A. W. (2019). Estimation of clinical trial success
rates and related parameters. Biostatistics, 20(2), 273-286.
doi:10.1093/biostatistics/kxx069

Yanardag, E. C., Piskin, Y., & Ertiitk Avunduk, A. T. (2023). Tirkiye’de klinik
aragtirma siireci: mevcut durumun degerlendirilmesi [Clinical research
process in tiirkiye: evaluation of the current situation]. Mersin Universitesi
Dis Hekimligi Fakiiltesi Restoratif Dis Tedavisi AD. Mersin Universitesi
Tip Fakiiltesi , Lokman Hekim Tip Tarihi ve Folklorik Tip Dergisi, 13(2),
268-274.

9. Kalkinma Plan1 (2007-2013). T.C. Resmi Gazete, 26215, 1 Temmuz 2006.
10. Kalkinma Plan1 (2014-2018). T.C. Resmi Gazete, 28699, 6 Temmuz 2013.

11. Kalkinma Plan1 (2019-2023). T.C. Resmi Gazete, 30840, 23 Temmuz 20109.

66


https://files.tuseb.gov.tr/tuseb/files/yayinlar/dijital-tuseb-strateji-ve-vizyon-calistayi-raporu.pdf
https://files.tuseb.gov.tr/tuseb/files/yayinlar/dijital-tuseb-strateji-ve-vizyon-calistayi-raporu.pdf

EKLER

EK-1 Etik Kurul izini

67



EK-2 Etik Kurul izin Formu

LOKMAN HEKIM UNIVERSITESI BILIMSEL ARASTIRMALAR
ETiK KURULU’na

Lokman Hekim Universitesi Disiplinlerarasi {lag Arastirma Gelistirme Calismalari
Anabilim Dal1 tarafindan Tiirkiye’de Bulunan ilag Ar-Ge Merkezlerinde Yapilan Ilag
Ar-Ge Faaliyetlerinin Klinik Arastirma Boyutuyla Degerlendirilmesi baslikli bir
arastirma gergeklestirilmektedir.

Bu arastirma da sorumlu arastirict Dr. Elif Hilal VURAL ve yardime arastirict
Lokman Hekim Universitesinde Saglik Bilimleri Enstitiisiinde Ila¢ Arastirma
Gelistirme Caligmalar1 Tezli Yiiksek Lisans Programinda yiiksek lisans yapmakta
olan 201750005 numarali Bugce KARAYEL dir.

Bu kapsamda Lokman Hekim Universitesi Bilimsel Arastirmalar Etik Kurulu’na
sunmak amaciyla Ar-Ge Merkezimizde Tiirkiye’de Bulunan Ila¢ Ar-Ge

Merkezlerinde Yapilan ilag Ar-Ge Faaliyetlerinin Klinik Arastirma Boyutuyla
Degerlendirilmesi baslikli bu aragtirmanin yapilmasi uygundur.

Sorumlu Ad Soyad
1mza

Kase
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ANKET ARASTIRMALARI ICIN AYDINLATILMIS ONAM FORMU

Tiirkiye’de Bulunan ilag Ar-Ge Merkezlerinde Yapilan Ilag Ar-Ge Faaliyetlerinin
Klinik Arastirma Boyutuyla Degerlendirilmesi baglikli bu arastirma, Lokman Hekim
Universitesi Disiplinleraras: flag Arastirma Gelistirme Calismalari Anabilim Dal
tarafindan yapilmaktadir. Arastirma Tiirkiye’de ilag Ar-Ge alaninda yapilan
calismalarin ne kadarlik boliimiiniin klinik aragtirma faz asamalarina gegebildigini
belirlemek, Tiirkiye’deki ilag Ar-Ge merkezlerindeki ilag Ar-Ge faaliyetlerinin klinik
aragtirma asamasina ge¢me oranini belirlemek ve Tretilen olast yeni ilag
molekiillerinden ne kadarinin klinik arastirma boyutuna gectigi ve ne kadarinin
Tiirkiye’de klinik arastirma fazlarinda calisildigini  degerlendirmek amaciyla
planlanmistir. Bu nedenle sorularin tiimiine ve icgtenlikle cevap vermeniz biiyiik 6nem
tagimaktadir.

Asagida bulunan anketi doldurarak, arastirmaya katilmayr kabul etmis
olacaksiniz.

Arastirma da bireysel sonuglar degil grup sonuglar1 degerlendirilecektir Aragtirmaya
katilmaniz goniilliiliik esasina dayalidir. Bu form araciligi ile elde edilecek bilgiler
gizli kalacaktir, yalnizca akademik aragtirma amaci ile kullanilacaktir ve yalnizca
ulusal/uluslararas1 akademik toplantilarda ve/veya yayinlarda sunulacaktir. Calismaya
katilmamay1 tercih edebilirsiniz veya anketi doldururken istemezseniz son
verebilirsiniz.

Anket formuna adinizi ve soyadinizi yazmayiniz.

Sizlere sorulan sorularin dogru ya da yanlis cevaplar1 yoktur. Sorular1 cevaplarken,
hepsini okuyarak, bos birakmadan cevaplandirmaniz, samimi ve diiriist olmaniz
arastirma sonuglari i¢in oldukc¢a dnemlidir ve aragtirmanin giivenilir olmasina katkida
bulunacaktir.

Daha once de belirtildigi gibi, Olgeklerde ve goriismelerde verdiginiz cevaplar
kesinlikle gizli kalacaktir.

Anketi yanitladiginiz i¢in tesekkiir ederiz.

Calisma ile ilgili herhangi bir sorunuz oldugunda asagidaki kisi(ler) ile iletisim
kurabilirsiniz:

Sorumlu Arastirier Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vural

Yardimea Arastiricl Bugce Karayel

Lokman Hekim Universitesi Disiplinlerarasi ilag Arastirma Gelistirme Calismalar
Anabilim Dali

Arastirma EKibi

Dr. Ogr. Uyesi Elif Hilal Vural
Bugge Karayel
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DEGERLENDIRILMESI
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