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OZET

Yenilik¢i Tlag ve Biyoteknoloji Sektorii insanlarm sagligin gelistirmeye yinelik cok Gnemli sektirlerden ve paydaslar-
dan biridir. Saglik politikasini etkileyen kararlar alinirken, bu onemli paydasin goriislerinin de dikkate alinmast hem toplumun
saghgimn iyilestirilmesi, hem de iilkemize daha fazla dogrudan yabanct yatirim gelmesi acisindan ¢ok onemlidir. Diyalog ve
dngariilebilirligin artmast ile tekrar umutlarm artmast beklenmelidir ve iilkemiz Yenilikci Ilag Sektoriinde her yil yapilan
milyarlarca dolarlik yatirimdan gerekli pay: almalidir. Bu karar stirecindeki kaygilardan onemlisi hastalarin yarari olmali ve
ilgili biitiin paydaglarin goriisleri istisareye dahil edilmelidir.

Anahtar sozciikler: dogrudan yabanci yatirim, fikri miilkiyet haklari, hasta yarari, yenilik¢i ilag sektorii
SUMMARY
Lost Opportunity for Investments in Innovative Medicines Industry and Effects on Patients

Innovative Pharmaceuticals and Biotechnology Sector is one of the most important sectors and stakeholders to improve
human health. In the decision process for healthcare related issues, it is utmost important to include the views of this important
sector for the sake of improving human health and improve foreign direct investment climate. With the establishment of inc-
reased and structured dialogue, hopes should be expected to be moving high and Turkey should get its lion’s share from the
billions of dollars worth of global investment in this area. During the decision process, the most important concern should be
the patient benefit and all stakeholder views should be included.
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Yenilikci Ila¢ Sektorii diinyada ciroya
oranla en ¢ok Ar-Ge harcamasi yapilan sektor
(% 18) olarak 6n plana ¢ikmaktadir®. Bu durum
yenilik¢i ilag ve biyoteknoloji sektoriiniin 6zel
durumunu iyi ifade eden bir istatistiktir ve aymn
zamanda {tilkemiz icin de ¢ok 6nemli bir firsat
penceresi olusturmaktadir. Bu firsat1 birkag yon-
den degerlendirmek miimkiindiir. Iki yenilikgi
ilag¢ sektdriinde yillik 100 milyar ABD dolarini
bulan Ar-Ge yatirimlarindan tilkemizin hak etti-
gi pay1 almasi firsatidir. Digeri ise {ilkemiz insa-
ninin yenilik¢i tedavilere en erken ulagmasinin
yolunu agmasidir. Ciinkii bu faaliyetlerin en
onemli kismu klinik arastirmalar olarak 6n plana
¢ikmaktadir ve bu da kanser gibi bekleme liiksti
olmayan baz1 hastalar i¢in, ilgili tedavinin tilke-
mizde onay siireglerinin tamamlanmasi siirecin-
de dahi kullanilabilmesi anlamina gelmektedir.
Dogrudan yabanci yatirim anlamindaki katki

konusunda ise ilkemizin ¢ok 6nemli bir firsati
vardir, ancak maalesef bu firsatin iyi kullanildi-
g1 sdylemek pek miimkiin degildir.

2008 yilinda Arastirmaci flac Firmalar
Dernegi (AIFD) tarafindan hazirlanan “Vizyon
2015” raporunda oldukga timitvar bir tablo ve
2015 yilinda yenilikgi ilag sektoriinden her yil en
az 1 milyar ABD dolan yatirim alinabilecegine
iligkin bir beklenti yer almakta ve bununla ilgili
neler yapilmasi gerektigine iliskin oneriler sira-
lanmaktaydi®.

2011 yilina geldigimizde ise 2009 ve 2010
yillarinda yasanan iki krizden sonra yenilikgi
ila¢ sektoriinde maalesef bambaska bir hayal
kariklig1 olugsmustur. Son alinan haberlere gore
sektdriin bu dénemde % 30-35 kiigtildiigii, istih-
dam kayb1 olustugu ve hastalarin yenilikgi ilag-
lara ulasamamas: durumu hasil oldugu gortil-
mektedir®?.
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Boylesi bir degisimin nasil oldugunun iyi
arastirilmasi, gelecekte hem yenilikgi ilag sekto-
rii hem de diger sektorlerde iilkemizin ihtiyact
olan dogrudan yabanci yatirimin artarak gelme-
ye devam etmesi ve 6zellikle insanimizin yeni-
lik¢i ilaglara olan erisiminin aksamamasi igin
¢ok 6nemlidir.

Kacgan onemli firsat

Bu degisimin oldugu son 2 yilda global
olarak 200 milyar ABD dolar1 Ar-Ge yatirimi
yapimis, ancak tilkemiz maalesef bu biiyiik
pastadan yalnizca 100 milyon ABD dolar1 (on
binde 5) alabilmigtir. Ayn1 dénemde {ilkemize
gelen dogrudan yabanci yatirimin azaldigimi da
hatirda tutarsak, kagan firsatin ne kadar 6nemli
oldugu bir kez daha anlasilabilir.

Dogrudan yabanci yatirimin bir 6zelligi de
ortamin (ekosistemin) iyi olmast durumunda
sektor farki gozetmeksizin iilkemize yatirimin
akacag gercegidir. Ancak, belirsizlikler olmasi
durumunda da maalesef biitiin sektorler olum-
suz olarak etkilenmektedir.

Vizyon 2015 raporunda tilkemizin Yenilikgi
Ila¢ ve Biyoteknoloji Sektériinde diinya capinda
bir merkez olabilmesi igin Onerilen faktorleri
asagidaki sekilde 6zetleyebiliriz:

1. Diizenleyici yapida hastalarin yenilik¢i ilag-
lara erisimini diinyanin diger iilkeleri ile esit
hale getirilmesi yoniinde degisiklik yapilmasa.
Su anda FDA ve EMEA gibi kuruluslarin
verdigi ruhsatlarin iistiinden 2-3 yil sonra
ruhsat, ondan 1 yil kadar sonra da geri
6deme alinabilmektedir. 2007 yilinda yapilan
bir ankette vatandaslarin biiyiik ¢ogunlugu
ABD ya da Avrupa’da bir yenilik¢i tedavi
ciktiktan en fazla 6 ay sonra iilkemizde de
kullanima sunulmasin istediklerini belirt-
miglerdir. Ancak mevcut durumda bu stire
maalesef 3-4 yili bulmaktadir. Bu durum
kanser, diyabet, hipertansiyon dahil pek ¢cok
hastalikta, hastalarin yeni tedavilere erigimi-
ni aksatmasi bakimindan ¢ok énemlidir.

Yenilikci Ila¢ Sektérii bakimindan ise bir
iilkeye yatirnm yapildiginda, baska tilkelere
ihra¢ edebilmeniz igin tesisinizin oldugu
tilkede gerekli izinleri almis olmaniz gerek-
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mektedir. Bu izinler alinmadan ihrag¢ edebil-
meniz miimkiin olmadig: i¢in 3-4 yili bulan
gecikmeler yatirimin dniindeki 6nemli engel-
ler olarak karsimiza ¢ikmaktadir. 2010 yilmin
basindan beri devam eden GMP (iyi iiretim
uygulamalar1)  sertifikalarimin ~ Saghik
Bakanlig1 tarafindan verilme zorunlulugu da
bu gecikmeyi daha da artiran bir uygulama
olarak durmaktadir. Bu durumun en énemli
zarar1 aslinda hastalara olmakta ve hastala-
rin su anda sirada bekledigi rapor edilen
500’e yakin yeni tedaviye erisimi gecikmek-
tedir.

Tiirkiye’deki Fikri Miilkiyet Haklar1 (FMH)
6zellikle TRIPS Anlasmasindan kaynaklanan
yiikiimliiliiklerden dolay1 son on yilda gelis-
mistir. Ancak FMH alanindaki tizenlemeler
gelismis tilkelerin uluslararas1 kabul edilmis
standartlar1 ve ozellikle AB standartlar ile
tutarlilik gostermemektedir. Ozellikle farma-
sotikler alanindan bakildig: zaman, yenilik-
gilerin patent korumasina bagvurma ve alma
evresi esnasinda ti¢tincii taraflarin karsisinda
patent haklarin1 uygulama kabiliyetlerinde;
uzun slireli arastirma ve gelistirmelerde
yenilik¢iyi tazmin etmeyi amaglayan patent
vadesini uzatma siirelerinin olmayis1 (veya
AB’deki standarda gore ek koruma sertifika-
lar1); patent sistemi ve diizenli onay sistemi
arasinda baglanti olmayis1 ve TRIPS
Anlasmasmin kapsami disina ¢ikan zorunlu
lisanslarmn verilmesine yonelik miimkiin olan
zeminlerin hazirlanmasinda zorluklar mev-
cuttur. Ayrica, Tiirkiye'nin diizenleyici veri
korumasi Avrupa Standartlarmin gerisinde
goriintiyor, gliniimiizde alt1 yil siireli veri
korumas: bir Avrupa Guimriik Birligi tilke-
sinde lisansin verilme tarihinde basladigin-
dan, Tiirkiye’deki pazarlama onay siirecinin
uzunlugu daha kisa siireli bir veri korumasi
olmasi anlamina geliyor. Bu tip zorluklar,
Tiirkiye'yi biyomedikal Ar-Ge ve yatirim
alanlarinda kendi potansiyelini gticlendir-
mekten alikoyabilir.

. Sektérle diyalogun artirilmasi. Ulkemiz son

10 yilda 6nemli degisikliklere ve saglk ala-
ninda ¢ok degerli gelismelere tanik olmustur.
Bu baglamda sektorle diyalog ¢ok artmis ve



Yenilikci Tlag Sektorii 6 stratejik sektorden
biri ilan edilmistir. Ancak, stratejik ilan edi-
len bu sektoriin gelisebilmesi igin gerekli
ortamin ihdas edildigini séylemek pek miim-
kiin degildir. Sektérde yatirimin artabilmesi
i¢in yapisal olarak daha iyi diizenlenmis ve
tek merkezden idare edilen bir diyalog meka-
nizmasina ve bu diyalogun siirekliligine ihti-
yag vardir.

3. Is ve yatirvm ortaminda ngoriilebilirligin
artmast. 2009 ve 2010 yilinda aniden ortaya
¢ikan gelismeler biitiin yatirim planlarmi
altiist etmis ve bu alanda gelecege umutla
bakmay1 engeller hale gelmistir. Uluslar arasi
yatirrmcilarin en 6nemli taleplerinden biri
uzun vadeli stratejileri planlayabilmek icin
bilgi ve ©6ngorii sahibi olma ihtiyacidir.
Onggoriilebilirligin olmadig1 ortamda alma-
cak yatirrm kararlar riskli kabul edilmekte
ve ¢ekingen davranilmaktadir.

Hasta yarari biitiin kaygilarin tizerinde olmali-

dar.

Yenilik¢i Tlag ve Biyoteknoloji Sektorii
insanlarin sagligin1 gelistirmeye yonelik c¢ok
o6nemli sektorlerden ve paydaslardan biridir.
Saglhik politikasini etkileyen kararlar almirken,
bu onemli paydasin goriislerinin de dikkate
alinmasi hem toplumun saghigmin iyilestirilme-

148

si, hem de tilkemize daha fazla dogrudan yaban-
a yatirnm gelmesi agisindan ¢ok Snemlidir.
Diyalog ve dngdriilebilirligin artmas: ile tekrar
umutlarin artmas: beklenmelidir ve iilkemiz
Yenilikgi Ilag sektoriinde her yil yapilan milyar-
larca dolarlik yatirrmdan gerekli pay: almalidir.

Saglik politikas: kararlart alinirken biitiin
kaygilardan 6nemlisi hastalarmn yarar1 olmal ve
ilgili biitiin paydaslarin goriisleri istisareye dahil
edilmelidir.
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