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Prof. Dr. Sabahattin AYDIN
TUSAP Yiiriitme Kurulu Baskani

YAPAY ZEKA, SAGLIK VE iLAC ENDUSTRISINDE
DEVRIM YARATMA POTANSIYELINE SAHIP
EN GUCLU TEKNOLOJILERDEN BIRIDIR

37. TUSAP Vizyon Toplantisi; “llag Endustrisinde Yeni Nesil Teknolojiler” bashgdl ile istanbul Atlas
Universitesi’nin ev sahipliginde gercgeklesti. Bize bu imkani tanidiklari icin Universite yonetimine
tesekklr ederim.

Yapay zeka, sadlk ve ilac endustrisinde devrim yaratma potansiyeline sahip en glicli teknolojilerden
biridir. Yapay zeka uygulamalari, ilag kesfi ve gelistirme sireclerinde maliyetleri azaltmak, verimliligi
artirmak ve surecleri hizlandirmak icin kullaniliyor. Bu baglamda, yapay zekanin sundugu olanaklar, ilag
endustrisinin gelecegdini sekillendirecek anahtar faktorlerden biri olarak karsimiza ¢ikiyor.

llac endustrisinde yeni nesil teknolojilerin ele alindi§l ve yapay zeka teknolojilerinin ila¢ gelistirme
streclerindeki rolii ve éneminin tartisilacagl toplantimizin ana konusmacisi Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Baskani Dr. Asim Hocaoglu'na ve calistay moderatérligini yapan Tirkiye Biyoteknolojik ilag
ve Asi Platformu Baskani Ersin Erfa’ya da tesekkdrlerimi sunuyorum.

TUSAP ilac ve Eczacilik Vizyon Toplantisi; Arastirmaci ilac Firmalar Dernegi (AIFD), ila¢ Endistrisi
Isverenler Sendikasi (IEIS), Turkiye ilac Sanayicileri Dernegi (TISD) ile Abbott ve Roche’un katkilari ile
dizenlendi. Kendilerine de tesekkir ediyorum.

Bu toplantinin ¢iktilarinin, ilag endustrisinin gelecegdine yon verecek onemli tartismalar ve isbirliklerine
kapi acacagina inaniyor, tum katihmcilarimiza tesekkir ediyorum.
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SUNUS I

Prof. Dr. Engin GULAL
Atlas Universitesi Rektor Yardimcisi

YENILIKCi VE ONCU BIR UNIVERSITE OLMA
VIZYONUYLA HAREKET EDIYORUZ

Atlas Universitesi adina 37. TUSAP Vizyon Toplantis'na ev sahipligi yapiyor olmaktan memnuniyet
duyuyoruz. Atlas Universitesi olarak, egitime, bilime ve arastirmaya yon veren, yenilik¢i ve uluslararasi
dizeyde kabul gdormus 6ncu bir Universite olma vizyonuyla hareket ediyoruz. Bu vizyon dogrultusunda,
Tip Faktltemiz, 50 Unitelik merkeziile Dis Hekimligi Fakultemiz, Mihendislik ve Doga Bilimleri Fakultemiz,
insan ve Toplum Bilimleri Fakuiltemiz ve Saglik Bilimleri Fakiiltemiz ile birlikte toplamda bes fakiltemiz,
Meslek Yilksekokulumuz ve LisansUstu E@itim Enstitimuz ile e@itim hayatina katki sagliyoruz.

Yaklasik 110.000 metrekarelik genis ve modern yerleskemizde, binlerce 6grencimize ev sahiplidi
yapiyoruz. Ogrencilerimizin, evrensel degerleri benimseyen, yenilikci diisiinceye sahip cagdas
bireyler olarak yetismesini saglamak, ulusal ve uluslararasi dizeyde bilimsel arastirmalar yaparak
toplum ve insanlik yararina kullanilacak gecerli ve uygulanabilir bilgiyi Uretmek ve yaymak, en blyuk
misyonumuzdur.

Bu vesileyle TUSAP Yoneticilerine ve lyelerine katiimlarindan dolayi tekrar tesekkiir eder, toplantinin
basarili gegcmesini dilerim.
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ANA KONUSMACI |

Dr. Asim HOCAOGLU
Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani

ILAC ENDUSTRISINDE YENI NESIL TEKNOLOJILER

ILAC GELISTIRMEDE TEKNOLOJIK DONUSUM

Bugiin ila¢ alaninda gelecege doniik yeni politikalari konusuyor olacagiz. Oncelikle kisaca bahsetmek
gerekirse Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak Beseri Tibbi Urtinler, Tibbi Cihazlar ve Kozmetikler
& Biyosialler olmak Uzere belli basli Griin grubunda faaliyet gosteriyoruz. Geleneksel tibbi drinleri
ve konvansiyonel ilaclar ile homeopatik gibi gidalarin icinde oldugu beseri Urlinler, medical device
olarak baktigimizda tibbi gere¢ olan urin gruplari ile kozmetik driinleri ile Tip 1 - Tip 19 dedigimiz
insan derisine ya da mukozasina temas eden biyosidaller urlinlerin piyasaya arzi ile ilgili dizenleyici
ve denetleyici otoriteyiz.

fcL U

Tibbi Cihazlar

Kozmetikler &
Biyosidaller




Uluslararasi isbirlikleri

Aslinda Amerika’da FDAnin Avrupa’da EMANIN, Birlesik Krallik'ta MHRA nin muadili olan TUrkiye'deki
kurulusuyuz, Tirkiye adina da ilag otoritesiyiz. Bu alanda da dnemli calismalarimiz var. Uyesi oldugumuz
ICH Harmonisation for Better Health, IPRP Ihternational Pharmaceutical Regulators Programme, PIC/S,
European Commission, World Health Organization, Uppsala Monitoring Centre ile 6nemli faaliyetleri
beraber yiritiyoruz.

ULUSLARARASI iSBIRLIKLERI

) harmonisation for better health é International Pharmaceutical ‘_c IS
Regulators Programme ‘ ,

U I
B oos,  voidven
Organization Centre

Teknik olarak baktigimizda saglik hizmetleri kendi i¢erisinde hasta hizmet sunumunun yaninda ilacglar
ve tibbi cihazlarla beraber hastanin tedavisini de kapsayan oldukca onemli bir alani iceriyor. Belki
vatandaslar nezdinde saglik hizmeti alan taraf olarak baktigimizda bunu pek géremiyoruz ama ilag
dedigimiz olgunun gelistiriimesi ve bu alandaki faaliyetlerin ytruttilmesi oldukca kompleks basamaklara
sahip ve bu alan dinyada da oldukca entegre ve karmasik bir sekilde yuruttliyor. Bunun icin belli
sekilde tanimlanmis uluslararasi Uyelikleri olan belli bash uluslararasi komisyonlar ya da grup var.
Bunlardan bir tanesi ICH Harmonisation for Better Health. Uluslararasi diizenlemelere uygun olarak
hem klinik arastirma hem de ruhsatlandirma sUrecini tanimlayan kurallar belirleyen kurulus.

PIC/S ilag Uretim yerinin GMP denetimlerinde yine belli standartlar belirleyen organizasyonlardan
bir tanesi. Tabi biliyorsunuz Turkiye Avrupa Birligi aday Ulkesi ve gumruk birligi Uyesi olan bir ulke.
Dolayisiyla Avrupa Komisyonu ile beraber DMA ile yakin calisiyoruz. Yine Diinya Saghk Orgti ilag
alaninda énemli partnerlerimizden bir tanesi. Gecen sene Diinya Saglik Orgiitii seviye 3 yetkili otoritesi
listesine girmis olan bir otorite olarak onlarla da beraber ciddi calismalar yapiyoruz. Tabi ilacin dnemli
alanlarindan biri de Farmakovijilans. Uppsala izleme Merkezi ile beraber bu faaliyetleri yiriitiyoruz. Bu
uluslararasi Uyeliklerin belli basli gereklilikleri bulunuyor.

SURDURULEBILIR
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Hem dinyada hem de ulkemizde karmasik dlizenlemelere sahip olan ila¢ alaninda guvenlik ve etkililik
noktasinda tanimladigimiz kural setlerini uygulayabilmeniz i¢in ¢ok ciddi bir insan kaynagina ve yeterli
tecrlibeye sahip olmaniz gerekiyor. DUnyada kendi degerlendirmelerini yapabilen ulkeler ve otoriteler
oldukca sinirli sayida. Bunun i¢in ¢ok ciddi bir insan kaynagina baktiginizda dinyada bunu yapabilen
Ulkelerde kendi degerlendirmeleri anlaminda oldukca sinirl sayida ve bizler de bu otoritelerle beraber
ayni uluslararasi dizenlemeleri kullanarak, yonetmelikleri ve kanunlarimizi bu sekilde revize ederek en
etkili ve glvenli drtnleri vatandaslarimiza ulastirmaya calisiyoruz.

ILAC EKOSISTEMIMIN GELiSTIRILMESI

Kalite,
Etkililik,
Giivenlilik

ilaca
Erisimin
Arttiribmasi

Buradaki temel hedefimiz ise aslinda ila¢c ekosistemini gelistirmek. Vatandaslarimiza kaliteli,
etkili ve guvenli UrUnleri ulastirirken yerel dretimi tesvik ederek ilaca erisilebilirligi artirmak
ve Tlrkiye'deki Uretim ekosisteminde gelistirmekle beraber Turkiye'nin ihracatini artirarak
dinyada bu noktada guclu bir altyapisi olan bir tlkenin orada intiya¢ duyan hastalara bu Urtnleri
ulastirmak noktasindaki basarisiyla beraber genel bir amaca da hizmet etmesini istiyoruz.
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Laboratuvar ve Hayvan Calismalari Faz | Faz Il Faz Il
| |
Iyi Laboratuvar lyi imalat iyi Klinik
Uygulamalari (GLP) Uygulamalari (GMP) Uygulamalari (GCP)

Teknik olarak biraz once ifade ettim karmasik sureclerle nihayetinde nonklinik ve preklinik
asamalari tamamladiktan sonra -ki bu slre¢ i¢cinde de belli Uretim gereklilikleriniz bulunuyor.
Klinik arastirmaci yetkisini almis olmaniz, iyi laboratuvar uygulamasina yonelik merkezlerde
bunlari Uretiyor olmaniz ve pesinden Faz 1, Faz 2 ve Faz 3 ¢alismalarini yapiyor olmaniz lazim
ve bunlarn yaptiktan sonra- ancak bir Urunt ruhsatlandinp vatandaslarin ya da insanlarin
kullanimina sunabilmeniz mumkun.

Dolayisiyla baktiginiz zaman bunlar oldukca uzun streler. Eger bir molekulun gelistiriimesi en
bastan, temel klinik calismalardan da onceki kismi, bilimsel ¢alismalar da isin icine katacak
olursak yaklasik 10 yil ile 15 yil arasi suren ¢alismalar. Bu oldukca dnemli bir stire ve pandemi
ile birlikte diinya Ulkeleri olarak ve otoriteler olarak bu strenin bu kadar uzun olamayacagina
ikna olduk. Insanlara hizli bir sekilde tedavi ulastirmak ve bu tedaviyi ulastirirken pandemi
gibi ozellikle salgin boyutunun buyuk oldugu ve insanlarin yaygin bir sekilde etkilendigi
durumlarda ruhsatlandirma sureclerindeki hiz bir insan hayatinin kurtulmasi agisindan buyuk
Oneme sahip. Bunu da ancak sizler belli basli Grtn givenligine iliskin tanimlanmis kriterlerden
taviz vermeden yapmak zorundasiniz.

SURDURULEBILIR
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Pandemi bu anlamda belli intiyacglari ortaya koydu ama bununla birlikte bize ise gitmeden isleri
yurutmek, toplantilara uzaktan katiimak gibi belli zorunluklar da aslinda dayatti.

Yapay zeka ya da uzaktan erisim anlaminda pandemi oncesinde tabi ki ciddi boyutlarda
calismalar vardi. Ama pandemi bunlarin inanilmaz derecede yayginlasmasini, siradan vatandas
tarafindan bilinmesini ve entelektuel bir cevrede olan uygulamalarin yayginlasmasini sagladi.
Zoom programini oncesinde sirketler ve calisanlar bilirken ¢cocuklar da dahil artik herkesin
rahatca kullandigl bir uygulama oldu. Dijital platformlar ve yapay zeka uygulamalari pandemi
ile birlikte ivme kazanmis oldu.

Yapay Zeka (Artificial Intelligent (AI))

* insan zekas: stirecinin bilgisayarlar tarafindan
simulasyonudur.

* Yapay zeka tabanh algoritmalar, ozellikle fiziksel
yasalarin tam olarak bilinmedigi veya deneysel
iliskilerin kurulamayacak kadar karmasik oldugu
sorunlar icin oldukc¢a uygundur.

Halicin

Discovered by Al

Prof. James J. COLLINS

A Deep Learning Approachto Antibiotic DiscoveryJonathan M. Stokes, Kevin Yang, Kyle Swanson, Wengong Jin,
Andres Cubillos-Ruiz, Nina M. Donghia, Craig R. MacNair, Shawn French, Lindsey A. Carfrae, Zohar Bloom-
Ackermann, Victoria M. Tran, Anush Chiappino-Pepe, Ahmed H. Badran, lan W. Andrews, Emma J. Chory,
George M. Church, Eric D. Brown, Tommi S. Jaakkola, Regina Barzilay,*and James J. Collins**Correspond 3
regina@csail. mit.edu (R.B.), jimjc@mit.edu (J.J.C.) https://doi.org/10.1016/j.cell. 2020704507 "' <e= Kervme ﬁ




Yapay zeka ile ilag alanindaki uygulamalara da deginmek gerekirse, iletisim ve gelismeler
yazilim alaninda teknolojideki hizlanmalar bizlere ciddi avantaj sagladi ama bizim 1950'lerden
itibaren baslayan bir yapay zeka gelisim strecimiz var. Diinyada yapay zeka aslinda ilk defa
1950'li yillarda ortaya ¢ikan ve surec icerisinde algoritmalar, 6zellikle ilac gibi alanlarin da
cok onemli oldugu ve buna uyum sagladidi, yasalarin ve teorik olarak kurallarin tam olarak
bilinemedigi ya da deneysel olarak gosterilemedigi alanlarda yapay zekanin inanilmaz ciddi
bir ciktisi var. Inanilmaz bir sekilde bu alandaki uygulamalara da uyum saglayabiliyor.

Stanley kubrick’in A Space Odyssey / 2001: Uzay Macerasi (1968) isimli bir film vardi. Buradaki
yapay zeka bilgisayar uzay yolculugu yapanlardan birini kendisine rakip oldugunu disinerek
oldurtyordu. Donup baktigimizda o yillardan baslayan belli streclerimiz var.

Prof. James Collins 2020 yilinda bir yayin yaparak bir yapay zekayla ilk defa bir antibiyotik
sentezini gerceklestirdi. Derin 6gretme algoritmalariile E. coli Uzerindeki molekdllerin kimyasal
ozelliklerini, yapilarini ve bu yapilara iliskin her turld kimyasal gereklilikleri 6gretecek sekilde
bir yapay zeka yetistirdiler. Bu egditim setindeki yaklasik 2500 molekdl var ve bunlarin 1700
tanesi de FDA tarafindan onayli molekullerdendi. Digerleri yine ayni sekilde E. coli Uzerinde
etkililigi bilinen organik molekdulleri iceriyordu. Bu molekdllerle bir yapay zeka gelistirme, derin
ogrenme metodoloji calistirdilar. Buradan gelistirdikleri modelle beraber yaklasik 6000 tane
etkin maddenin oldugu veri tabani icerisinde yapay zekaya “antibiyotik alaninda E. coli’deki
aktiviteyi dnleyecek dzelliklere sahip bir molekUll secer misin” diye sordular. Bu alanda egitilmis
olanyapay zeka bu molekli 6000 ilacin arasindan secti. Daha sonra bunun preklinik deneyleri
de yapildi ve hem invitro hem invivo kosullarda goruldi ki antibiyotik alaninda gercekten etkili
ve hayvan deneylerinde goruldu ki toksisitesi az oldugunu ve etkisini ciddi bir sekilde ortaya
cikardilar. Bu 6nemli bir donusuimdu ve bahsettigim filme de ithafen bu filmdeki bilgisayarin adi
olan Halicin ismi verilerek strece tamamlamis oldular. Bu 2020 yilinda pandemide ¢ok dikkat
ceken bir calisma degildi belki ama bilim insanlari ve sektor icinde oldukca dnemli bir uyarana
vesile oldu. Herkes cok dikkatli bir sekilde yapay zekadaki sirecleri takip etmeye basladi.

Bilgisayar Destekli flag Tasariminin Tarihi
Gelisimi

% * Yapay Zekanin dogusu
E Kantitatif Yapi-Etki iliskileri(QSAR)
1980ler|

.
* Molekuler Modelleme (Molecular Modeling)

* Kombinatoryal Kimya (Combinatorial
.

3 Boyutlu Tarama, Molekil Yapisi Hedefli Tasarim (3D : Chemistry), HTS (High troughout Screening)
BCEgE:  Searching, structure-based design)

* Gorsel HTS, ADME/Toksisite

« Biiyiik Veri, Derin Ogrenme
2010'lar

€€«&
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Yapay zekanin dogusu 1950’lere dayaniyor. Daha sonra 1960’ yillarda bilim insanlari Kantitatif
YaplI-Etki iliskilerini (QSAR) tanimlamaya basliyorlar. 1970-80’li yillara gelince yine Molekiler
Modelleme (Molecular Modeling) yontemleri gelisiyor. Bilgisayar teknolojilerindeki gelisme ile
birlikte molekulin yapisina iliskin fikir edinme surecleri geliyor. 1990’larda 3 Boyutlu Tarama,
MolekUl Yapisi Hedefli Tasarima (3D Searching, structure-based design) geciyoruz. 1990’lar
sonrasi Kombinatoryal Kimya (Combinatorial Chemistry), yani aslinda kimyasal malzemelerin
ayni anda birden fazla sentezini yapabilen metodolojilerin gelisme slreclerine denk geliyor.
Bunun Uzerine o kimyasal malzemelerin yapilarini iceren veri tabaninin olusturulmasi aslinda
bizim donum noktamiz oluyor. Bugun ICP-MS de dahil, bir¢ok veri tabaninin olusturulmasi bu
doneme dayanir. Bunlarla beraber artik yliksek duzeyde ciktili veri elde etme metodolojilerini
de gelistirme sansina sahip oluyoruz. 2000’lerde Gorsel HTS, ADME/Toksisite ¢alismalarinda
bu yontemler kullanilmaya basliyor. Ama 2010’lardan sonra Bulyiik Veri, Derin Ogrenme yani
yapay zeka hayatimiza girmis oluyor.

Burada tabi Kombinatoryal Kimyanin belli basli zorluklari vardi. Birincisi ¢ok gug¢lt bir laboratuvar
altyapinizin olmasi lazim. Bunlar robotik sistemler... Robotik sistemleri calistiracak ve hatayi
acik olarak yapilari da duzeltecek bir insan kaynagina da haiz olmaniz lazim ki bunlar ciddi bir
maliyet. Ama ne zaman ki yapay zekanin kullanabilecegi sekilde veri tabanlarini olusturmaya
basladik o donemden itibaren insanlik hizli bir sekilde yapay zekanin egitiimesine ve egitilerek
belli modalitelerle molekil secmelerine de imkan vermeye basladi.

Bilgisayar Destekli fla¢ Tasarimi

HEDEFE (TARGET) BAGLANTI YERINE (LIGAND)
DAYALI ILAC TASARIMI DAYALI ILAC TASARIMI

C 2
Hedef biliniyor i‘
Hedefin tam yapisi bilinmiyor
v ama hedefe yapisan yapi biliniyor

ila adaylar: w ‘
Hedef uyumu I Bu yapiy! kullanarak en uygun
, w - molekil yapisi belirleniyor
Hedefi en iyi segen ve N (Pharmacophore)
en iyi baglanan yapinin saptanmasi

Bilgisayar destekli ilac tasariminin hedefe dayali ilac tasarimi ve baglanti yerine dayal ilac
tasarimi olmak uzere iki temel mantigi var. Birinde hedefi biliyorsunuz ve ila¢ adaylarinizin bu
hedefe uyumunu gozeterek hedefe en iyi baglanacak yapiyi tespit ederek bir ilag olusturmaya
calisiyorsunuz. Ligand’a dayali ila¢ tasariminda hedefi tam olarak bilmiyorsunuz. Genelde
bu klclk molekdllerle ilgili konular. Bliylk molekillerde zaten genel 3 boyutlu yapiyi tespit
edebilmek ya da bunu anlatabilmek cok daha zor. Ama kig¢lk molekdller de yine hedefin
yapisini tam bilemezsiniz de hedefe yapisan ligand’i bildiginiz zaman yapay zekaya buna
uygun sekilde bir tasarim yaptirabilmeniz mimkuan.



Yapay Zeka Odakl ilag Calismalari

Pandeminin yeni ¢iktigr zamanlarda, 30 Ocak 2020 yilinda Exscientia sirketi DSP-1181 isimli
molekulun Japon ilag sirketi Sumitomo Dainippon Pharma arasindaki bir is birligi ile obsesif
kompulsif bozukluk icin yapay zeka kullaniimasiyla tasarlandigini ve bu molekdilin Faz 1
klinik asamasina gectigini duyurmustur. Bir ilag molekdlinin yapay zeka ile tasarimi yapilarak
gelistiriime asamalarinin hizli bir sekilde ilerletiimesi insanoglu icin mucize gibi bir sey.

Bilgisayar Destekli Ilac Tasarimi

HEDEFE (TARGET)
DAYAL! ILAC TASARIMI

o
Hedef biliniyor %&
ilag adaylar:
Hedef uyumu | "

‘ Hedefi en iyi segen ve
en iyi baglanan yapinin saptanmasi

BAGLANTI YERINE (LIGAND)
DAYALI iLAC TASARIMI

Hedefin tam yapisi bilinmiyor
ama hedefe yapisan yapi biliniyor
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Yine yapay zeka tarafindan tasarlanmis 5-HT1A (5-Hidroksitriptamin 1A) reseptdr agonistinin
gelismis yapay zeké metodolojilerinin kullaniimasi ile sadece 12 ayda klinige ulasmasi

saglanmigtir.

Liu ve ark. molekiler modelleme yontemleri kullanarak XZH-5 isimli molekulin STAT3
fosforilasyonunu (Tyr705) ve STAT3 aktivitelerini inhibe ettigini ve insan meme ve pankreas
kanseri hiicrelerinde apoptozu indiikledigini gostermislerdir. ilac olma anlaminda potansiyelini
de ortaya cikarmistir. Bu calismalar kismi ¢alismalardir ve bunlarin disinda da oldukca fazla
calismalar mevcuttur. DUnyanin da sektorin de aslinda bu alana gittigini goriyorsunuz.

Pazarda Aciklanan Yapay Zeka Odakh Bilyiik
Biyo-Ila

* Insider Intelligence'in llag Kesfi ve Gelistirmede yapay zeka
raporuna goére, yapay zeka sirketler igin ilag kesif maliyetlerini
%70'e varan oranda azaltabilir. llag¢ firmalarinin yapay zeka odakl
ilag calismalari grafik halinde listelenmektedir
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Globalilag firmalarinin da bu alanda ¢ok ciddi yatinmlari bulunuyor. Bu bir yil dnceki veri tabani
olup bugun bunun daha fazla arttigini dngoriyoruz. Bugln baktiginiz zaman temel hedef ve
odak nihayetinde maliyet etkin calismalarla beraber rekabetin ¢cok glg¢li oldugu bu alan 6ne
gecebilmek. Yapay zeka ile calismaya mecbursunuz. Tabii yapay zeka sadece ilag gelistirmede
kullanilan bir uygulama degil.

Yapay Zeka-Klinik Arastirma
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Yapay Zeka-Klinik Arastirma

|\ o-nnabez
» Protokol gelistirme l
» Uygun merkezi belirleme ve
gonulld yonetimi
> llag ydnetimi B S
» Veri toplama, veri analizi ve
yonetimi

COVID-19 Ag Galegmass Igin GGnilli Of

Yapay zekanin klinik arastirmada inanilmaz bir potansiyeli var. Turkiye'de klinik arastirmalarin
gelismesinin Uretimin ekosistemin ve bu anlamda ilaca insanlarimizin erisiminin onunde
cok kiymetli degerler olusturacadina inanan birisiyim. Yapay zeka uygulamalarinin klinik
arastirmalara iliskin oldukca dnemliislevlerivar. Bir klinik arastirmanin en temel noktasi Protokol
gelistirmektir. Veri tabanlarinizdan arastirmanizla ilgili konularda uygun literatr tanimaniz,
bu yayinlarla karsilastirma yapabilmeniz icin protokoldeki uyumsuzluklari saptamaniz lazim.
Gonulll kabul kriterlerinin ve hastalarin uygunlugunu degerlendirmeniz gerekir. Kabul
kriterlerini dogru belirleyemezseniz bu c¢alismanin basarisiz olma ihtimali de artar. Bunun
disinda sonlanim noktalarinin dogru seciyor olmaniz, bu ¢alismanin endikasyonunun da dogru
belirlenmesi agisindan oldukca énemlidir. ila¢ komisyonlarinda énemli konulardan bir tanesi
olarak da drneklem blyukligtnu ifade etmek gerekir. Dogru 6rneklem buytklugu ile beraber
bu calisma yapmaniz gerekir. Orneklem biyikligi dogru olmadigi zaman ya da power' yeterli
seviyede olmadigi zaman maalesef siz calismanin yeterliligini gosteremiyorsunuz. Bir¢cok
noktada yatinm yaptiginiz ilaci ruhsatlandirabilmeniz mimkin olmuyor. Bu anlam yine yapay
zeka ile calisan belli basli internet siteleri var.

Trialstracker dahil edilme kriterlerini hastanin calismanin picosunu bulabiliyorsunuz. Hatta yapay
zeka ile birlikte calismalariniza iliskin, direkt uyumlu olarak dahil edilme kriterlerini belirleyen
bir site. Protokol gelistirilirken ihtiyaciniz olan bircok konu var. Bunlari da yine yapay zeka ile
beraber hayata geciriyorsunuz ama burada dnemli olan konulardan bir tanesi de protokolU
yaptiktan sonra gonullid bulmak. Uygun merkezin belirlenmesi, bir de uygun gondllerin ya
da gondlli sayisinin uygun oldugu yerlerde calismalarin baslatilabilmesi. Calismalarin cabuk
tamamlanmasi acisindan bunlar dnemli olan noktalar. Yapay zeka uygun merkezi belirlemek
ve gonulll uygunlugu anlaminda burada ciddi avantaj saglyor. Ornedin Apple My Heart
aplikasyonu ile birlikte Stenford’ta yapilan bir calismada, bir gtinde 11.000 kisi calismaya dahil
edildi. Bu kadar blyuk bir sayi ve bir avantaj olarak baktiginizda bu alanda bu veriyi almak icin
ihtiyac duyulan zamanin hizlandirilmasini bir dusundn.

Ayni sekilde bir Parkinson hastaligiicin Mpower App tzerinden bir ¢calisma tasarlandi ve gondllu
bulunmasina iliskin sure¢ yuruttldid. Orada da bir ginde yaklasik 7406 hasta civarinda hasta
dogrudan calismaya dahil edildi. Bu ¢alismada 2 haftada 800 hasta alinabilmisti. Bugunun
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en temel sorunlarindan biri olan dogru gonulliyt bulmak ve dogru gondlliye iliskin dogru
sonlanim noktalari ile birlikte tasarlanmis bir calisma yapay zekanin dnemli alanlarindan bir
tanesi.

Bir yapay zeka eger siz protokolu dogru bir sekilde girdiginizde Dropout oranlarini verebilir.

Halihazirdaki calismalarin %30°u aslinda dogru dropout oranlar belirlenmedigi icin gecerli
sayllmiyor. Dolayisiyla dinyanin gittigi bir alan. Yine pandemide Turkovac asisii¢in Faz 2, Faz 3
calismasini gerceklestirmek zorundaydik. Burada e-nabiz’i kullandik. Yaygin bir populasyonda
onemli hastalara ulastigimizda yasadigimiz zorluklar biliyorsunuz. Bilgilendirme yaparak onu
calismaya davet ediyorsunuz, arzu ederse ¢alismaya dahil oluyor.

E-nabiz ile 1 haftalik surecte ciddi oranda hasta sayisina ulastik.
llac yonetiminde yapay zekanin klinik arastirmalarda neler saglayacagina dair,

llac calismalarini yaparken hastalara belli dozlarda tanimlanmis ilaclari vermeniz lazim, onlarin o
ilaclar dogru sekilde almasi cok dnemli. Bunun icin de giyilebilir teknolojilerden ve nesnelerin
internetinden yararlaniyoruz. Yine yapay zeka ile beraber son donemde gelistiriimis yazilimlar
var. Ornegin alzheimer tipi hastalarda kisinin ilagc alma zamanindaki yiiz ifadesinden o ilaci alip
almadigl konusunda ciddi bilgiler elde edilebiliyor. Yine dyle gelistiriimis sensdrler var ki ilacin
Uzerine yerlestiriyorsunuz ve hasta ilaci yuttuktan sonra sensor aktif hale geliyor. Aktif hale
geldikten sonra siz hastanin o ilaci kullandigini anliyorsun. Bu tlr teknolojiler alaninda ciddi
gelismeler var.

Veri toplama ile veri analizi ve yonetimi de yapay zekanin bize en fazla yardimci olacagi
alanlardan bir tanesi. Calisma tasariminda yapacaginiz bir degisiklik calisma dokumanlarini
-ki ortalama 30.000 sayfa falandir- belli alanlarin hepsinde dedgisik yapmay zorunlu kilar. Bir
yapay zeka ile beraber o ilgili alanlarin timunU yaklasik 3 dakikada yerlestirilip sunulmasinin
onlnu agabilirsiniz.

Yapay Zeka-Klinik Arastirma

FUROPEAN MEDICINES AGENGY > Avrupa ilag Ajansi
(EMA),10.01.2021
tarihinde «Klinik
calismalarda
bilgisayarli sistemler ve
elektronik veri» baslikli
bir draft guideline
yayinlamistir.
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Avrupa ila¢ Ajansi'nin 2020 yilinda o ¢alismalardan sonra ¢ikardigi bir draft guideline. Burada
ilag ajansi bir klinik arastirmalarda bilgisayar sistemler veya nesnelerin internetini kullaniyorsaniz
bunlarin temel gerekliliklerine iliskin olarak neler yapmaniz gerektigini tanimladi. Su anda draft
olarak herkese acik. Yapay zekay kullanan hocalarimiz da bilir yayin yapacaginiz zaman
calismalariniza iliskin bir yapay zeka tanimlamissaniz bir chart var. Bunu doldurarak oradaki
gereklilikler ile beraber ancak gonderebiliyorsunuz.

Yapay Zeka Uygulamalan

« llag kesfinin ilk asamalarindan baslayarak

tamamuyla in silico ortamda istenen aktiviteyi Bt R

gosteren yeni 6ncu bilesikler gelistirmek icin I bdA,

idealdir. (Dijital ikiz) Lv “j% <€° I mm
» Ana hedef preklinik ve klinik arastirmalarla ilgili |3y

maliyeti ve riski azaltir. Bu sayede zamandan, H i

maliyetten tasarruf saglanmaktadir. AMALYSE g TesT
« immiinojenisite ve ¢dziindirliik gibi antikorlardaki

Ozelliklerin iyilestiriimesi agisindan antikor —

mihendisliginde gelecek vaat etmektedir.

Yapay zeka dinyada ilag alaninda hizl bir sekilde gelismeyi tetikleyen ve bundan sonraki
sUreclerde rekabeti oldukca etkileyecek alanlari olusturabilecek kiymetli bir alan. Dolayisiyla
ilac kesfinin, Fleming’in antibiyotigi kesfederken, penisilini kesfederken olan 6neminden farkil
olarak bugtn artik bircok antibiyotigin ya da bircok ilacin sentezlenebildigi, tespit edilebildigi
ve bunun maliyeti dustk bir sekilde, In Silico ortamlarda yapilabildigi, dijital ikiz dedigimiz,
calismanin tedavi almayan koluna katilmak istemeyen kisilerin dijital ikizlerinin olusturularak
ilacin hastaya etkisinin gorulebildigi bir alan. Dolayisiyla bu yeni oncu bilesikler gelistirmekte
onumuzdeki donem inanilmaz bir hizlanmaya sahit olacagimiz bir donem olacak.

Ana hedefimiz preklinik ve klinik arastirmalarla ilgili maliyeti ve riski azaltmak. Bu sayede
zamandan, maliyetten tasarruf saglanmaktadir. ilac diinyada rekabetin en biiylk oldugu
alanlardan biri. ClnkU devletlerin hepsi surdurdlebilir bir saglik hizmeti sunmak istiyor.
Vatandaslar ilaca erisim noktasinda yeni ¢ikan ilaca ulasmak istiyor. Sosyal Guvenlik Kurumu,
Maliye Bakanlgl ve bizler de ayni seyi istiyoruz. Hastalarimiza belli bir bltcede bu hizmeti
maksimum seviyede tutmak ve maliyet indirmek firmalarla gorlsuyoruz. Sosyal Guvenlik
Kurumunun geri 6édemede sUrdUrUlebilirligi saglama adina ¢abalari da bu sureclerin icerisinde
firmalari zorlayan konulardan bir tanesi.

Yeni bir Urun gelistirmede birincisi maliyeti mutlaka dustk tutmaniz ve ikincisi hizli olmaniz
lazim. Bu ikisini de yapabileceginiz tek yer ya da bu alanda kullanabilece@iniz en guclu
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enstrimanise yapay zeka. Sadece molekdlun gelistirimesi degil, immunojenisite ve ¢ozunurllik
gibi antikorlardaki ozelliklerin iyilestiriimesi acisindan da yine ¢ok ciddi ciktilar sunuyor.
Calismalarinizin olmasi gereken noktalarini da tanimlayarak size tavsiye veriyor. Ulkemizde
de bu noktada calismalar basladi ama ben kendi kurumlarina ¢ok kisa birka¢ hususu buradan
ifade etmek isterim.

E-CTD diye bir model, bir yaziim veri tabani olusturduk. Ik fazini da CTD basvurusu ile aldik,
ikinci fazi devam ediyor. Eylul ayinda da ikinci fazinin pilot denemelerine baslyor olmayi
tasarliyoruz. Burada da ruhsat komisyonlarindaki degerlendirmelerin ve degerlendirme
sureclerinin yazilimsal olarak ge¢mesini istiyoruz. Bir sonraki asama buraya varyasyonlarin
eklenmesi ve dordlncl fazi ise gecmisteki dosyalarin sistem icine aktariimasi. Ama bugun
ilk defa burada soyledigimiz, kendi evraklarimizda kayitli olan bunun bir de besinci fazi var.
Besincifaz ise yapay zekanin bu sistemlere entegre edilmesi. Bunun icin 4 yillik bir planimiz var.
Yapay zeka ile birlikte biliyorsunuz bizim cok teknik kalite dokiimanlarimiz ya da biyocesitlilik
anlaminda cok detay dokumanlarimiz var. Learning machine ile birlikte E-CTD formatinda verileri
alacagimiz icin bir sire sonra artik 6nce dosyayi yapay zekaya inceletecediz ve sonrasinda
uzmanlarimiz inceliyor olacak. Ge¢miste cok ciddi bilgi, birikim ve altyapimiz var. Yani dosyalari
alip eksik cikardigimiz ve eksikleri tamamladigimiz bir altyapimiz var. Dolayisiyla bu veri tabani
ile birlikte bunu saglamis olacagiz.

Yapay zekanin en temel konusu dogruluk anlamindaki veri tabanimin dizgin olmasi. Veri
tabanindaki en ufak bir hata sizin stre¢ icinde dogru ¢alismayacak algoritmalari size sunmasina
vesile olur. Aslinda buradaki calismada bu. Gerek ilag tUretiminde gerekse diger alanlarda bunu
dogru bir sekilde olusturmaniz lazim.

Tuam bunlarn hizlanmak, insan kaynagimizi verimli kullanmak ve sektore yonlendirici olmak
ve sektorln bu anlamdaki eksiklerini gosterebilmek icin yapacagiz. Yapay zekaya onden
dosyalarinizi yikleyerek sonrasinda eksiklerinizin dnce yapay zeka tarafindan size sdylendigi,
tavsiyelerin verildigi ve akabinde siz bunlar tamamladiktan sonra komisyon sureclerinin
basladigr bir doneme adim atmak istiyoruz. Bu bizim onumuzdeki vyillar icinde gunluk
kosusturmalardan farkl olarak, yogunlugumuz icinde zaman ayirdigimiz énemli konulardan
biri.
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SORU-CEVAP VE YORUMLAR

Yaptigimiz islerden biri bu cografyada, Tiirkiye’de cikan inovasyonlari bulup onalar yatirnm
yapmak. Bu inovasyonlara TITCK’nin yaklasimi ve bunlar igin bir hizli gegis siireci olacak mi?
Yapay zekay! TITCK degerlendirme siireclerinize ne kadar dahil ettiniz? Yapay zekal karar
destek sistemleri, radyoloji gibi yazilimlar cikiyor. Bunlar Saghk Bakanhgi’nin Bilgi islem
Dairesi’nin ilgi alaninda ama Amerika’da FDA tarafindan degerlendiriliyor. Bu siire¢ size gececek
mi? Pandemi zamaninda asi konusunda neyi farkli yapsaydik daha basarili olurduk? ingiltere’de
CRISPR ile hastalik tedavisi onaylandi. Bu teknoloji Tiirkiye’ye geldiginde biz buna hazir

miyiz? Niifus, niifusun irksal dagilimi, iiniversite - akademi - hastaneler gibi kosullar goz 6niine
alindiginda klinik arastirmalar icin Tiirkiye cok giizel bir potansiyele sahiptir. Klinik calismalar
ekosistemi ciddi karl ve biiyiik bir endiistri ve sizlerin katkisi ile bu arastirmalarin daha da
artmasini temenni ederim.

Arastirmacilar ve start up’lari arastirmalara kendim de merakli oldugumdan 6zellikle takip ediyorum.
Onlarin icinde bulunarak yeniyi takip etmek istiyorum. Gunlik yogunlugumun iginde inovatif
alanlarla ilgili yapilan goriismeler beni dinc tutuyor. Buradaki temel zorluk su; bir fast track olayi
aslinda tanimlanmis strecler icinde mevzuatta zaten var. Kosullu ruhsat ya da istisnai ruhsat diye
tanimlayabiliriz. Daha 6nce mevzuatta tanimh degildi. Yine ileri tedavi tibbi Grunleri yine mevzuati
olan bir konu degil. Uluslararasi Uyeliklerimiz iki alanda ayagimizin ¢ok ciddi olarak yere basmasina
vesile oldu. Bunlardan biri regtlasyonlarinizin diinyayla birlikte uyumlu hale gelmesine imkan verdi.
Bu oradaki regulasyonun Turkiye'ye ulasmasl, regulasyon anlaminda piyasaya arz noktasinda

ayni imkan ve firsata sahip oldugunu gosterir. ikincisi bu regiilasyonlarin ve bizim otorite olarak
taniniyor olmamizin bu tur start uplarin bizim onay verdigimiz sekilde dinyada da taninirh@inin onund
acacak bir husus olmasini saghyor. Aslinda biz Yesil Pasaport ya da Schengen vizesi veriyoruz.

Bu, bu alandaki inovatif sirketlerin diinyada ¢ok ciddi vitrinlerde sans bulma imkani sunan bir

konu. Dolayisiyla burada regulasyon anlaminda bir istisnadan bahsetmek belki bilgi eksikliginden
kaynaklanabilir ama regllasyonel diizenlemelerin hepsinde tanimlanmis kural setleri var. Bundan
once yoktu. Pandemi ile birlikte bunlarin hepsini hayata gecirmis olduk. Dolayisiyla tanimlanmis

bir fast track mekanizmasi var. Bir kosullu ruhsati FDA'da da olsa, EMA'da da olsa ne sekilde
alabileceginiz belli. Tanimlanmis sey, hastanin rutin tedavilerle tedavi edilememesi noktasindaki
riskinin sizin tedavinizle birlikte daha dustk olmasi, Faz 1 ve 2 calismalarinin yapiliyor olmasi, Faz

3 calismasi noktasinda ilk karar raporda Turkovac’ta oldugu gibi kosullu ruhsat verebiliyoruz. Tabi
inovatif firmalar bizde genelde hicre terapi ve gen terapi alanlarinda. Burada da tanimlanmis seyler
var. Nadir hastaliklarda da bu alanda firsatlar var. Burada da istisnai ruhsat dizenleyebiliyoruz. Bunun
da kural setleri belli. Ama burada bahsettigimiz seylerin hepsi kalite gerekliliklerinin saglanmasi
gereken, klinik arastirma icin gereklilikleri yerine getirmesi gereken durumlar icerdigini unutmamak
gerekiyor. Onun disinda bir tanimlanmis istisna diinyada da yok, bizde de olmamali. Yapay zekayi
ile ilgili yazilimsal altyapi i¢in ¢alisiyoruz. Daha onceki kalite dosyalarimizla birlikte machine learning
icin bir paket yaptik. Bunu Turkiye'de farkli alanlarda yapanlar var ama saglik alaninda yapan kimse
de yok. Bu anlamda partner de ariyoruz acikcasl. Bu konuda firmalar varsa bana da ulasabilirler.
Saglik Bilgi Sistemleri ile de birlikte calisiyoruz. Onlarin kullandigi yapay zeka ile birlikte gériintiinin
islenmesi gibi hususlari vardi, dolayisiyla onlarin tecrtibesi ile birlikte su anda veri tabanlarini dogru



bir sekilde olusturma gayretindeyiz. Daha sonra yapay zeka ve makine 6grenmesi uygulamalari ile
birlikte bir sonuca elde edecegiz. Onun icin “4-5 senelik zamanimiz var” diye soyledim. Gorlintuden
veri isleme, hastalik teshisi koyma gibi yapay zeké uygulamalari tabi aslinda tibbi cihaz. Tirkiye’de
de Avrupa ile ayni sekilde onlari yetkilendirmis oldugumuz kuruluslar tarafindan sertifikalandiriyoruz.
Onlarin yonetmeliginde soyle bir sey var, diyelim ki yonetmeligin tanimladigi standartlara girmiyor,
urdn CE'de degil ise kendi tanimladiklari standartlar var. Inhouse kullanim sekli ile yapiyorlar. Sadece
hastane ici kullanim seklinde planliyorlar. Dolayisiyla bunun bir ticari trline dénisebilmesinin yonu
CE ya da FDA alabilmesi. TUrkiye icin CE alabilmesi. CE alabilmenin dniinde de herhangi bir engel
yok. Sadece Saglik Bilgi Sistemlerinde Kamu Hastanelerinde yatirim yapiliyor gibi distiinmeyim. Bunu
dinyaya acmaniz ve bunun icin de CE sertifikasl almaniz lazim. Bu konuda farkindaligin artmasi ile
birlikte iyi bir yola gidecegdiz. Cunkl altyapisi hazir.

CRISPR’a mevzuat olarak haziriz ama CRISPR’la ilgili veri ya da bilimsel kanit noktasinda nadir bir iki
calisma var. Onun icin Saglhk Hizmetleri Genel Mudurlugunun uhdesinde yuruyen, dogrudan kisiye
tedavi gibi tanimlanan bir strec yurttiltyor. Ama ruhsatlanacak olursa alt yapimiz o noktada da hazir.

Klinik arastirmalar bu tlkenin kurtulusu. llac ekosisteminin gelismesini, ilag tretim ekosisteminin
globale entegre ederek bir ¢cozim ortadi olacak sekilde diinyaya agilmasini ifade ediyorsak klinik
arastirmalari mutlaka dnceliklendirmeliyiz. Ulkede klinik arastirmalari gelistirmenin éniinde sorun
olabilecek birkac husus vardi. Bunlardan cogunu ¢ozdik. iki tanesi kaldi. Birini yarim ¢cozebildik.
Sanayi Bakanhginin Ar-Ge kapsaminda degerlendirme konusu. Digeri de Sosyal Guvenlik
Kurumunun faz oncesi calismalarda tedavi kolunu 6dememesi noktasindaki hukuksal konu. Yarim
¢ozdugumduz igin bir sey diyemiyorum ama eksik olan kisim icin bence en temel konu o. bununla
ilgili bir caismamiz var. Sosyal glvenlik kurumu ile de Cumhurbaskanlidi yetkilileri ile de temas
halindeyiz. Maliye Bakanhgi, Strateji Baskanligi ve Cumhurbaskani Yardimcimizla beraber bu konuyu
onemsiyoruz. Clnkd su anki durumda faz dncesi calismalarda herhangi bir sekilde klinik arastirmanin
yapilamiyor olmasi sikintili. Halihazirda rutin tedavi almasi gereken hastalarimizin tedavi masraflarini
zaten geri 6deme kurumu tarafindan édenmesi zorunlu kilan bir durum var. Dinyada bu alan ileri
ve genis duzeyde. Bunu yapan ulkelerin nasil yaptigina baktiginiz zaman faz dncesi ¢calismalarda
tedavi kolunun kendileri tarafindan karsilandigini gortyorsunuz. Bunu yapabilirsek Turkiye'ye daha
fazla calisma cekeriz. Ornegin ortalama her yil yill 500 calismayla kapatiyoruz. Bunu 2000 calismaya
cikartacaksak eger buradaki gonilld sayisini 4 kat artirdigimiz diisintn hali hazirda SGK 3'te Tini
tedavisini ddemiyor ama geri kalan 4’te 3’Unun tedavisini 6duyor. Eger boyle yapacak olursa ¢ok
kuguk bir maliyetle hem hastalarimizi yeni ilaglara eristirme sansina sahip oluruz hem SGK ek bir
maliyet 6demeden, aslinda daha tasarruflu sekilde hizmet strdirebilme imkanina da kavusmus olur.
Bunun bir diger noktasi da sahanin klinik arastirma noktasinda tecriibesinin artmasi ve Tlrkiye’deki
dretim ekosisteminin gelistiriimesi. Turkiye’de firmalar aslinda biobenzer calismalarinin maliyetini
karsilayamadiklari icin, SGK’da da daha sonraki sureclerde bunu olumlu olarak yansitamadiklari icin
bugln bu konulari konusuyoruz. Eger bunu yapacak olursak bu biobenzer calismalari ile birlikte
dunyaya entegre bir saglik ekosistemine kavusma ihtimalimiz olur. Burada Urettiginiz bir biobenzeri
global bir cozim ortagi ile dinyaya acma firsatini verirsiniz. Geri 6deme noktasinda ciddi bir avantaj
meydana getirebilirsiniz. Biobenzer noktasinda treni kacgirip kagirmamak arasindaki son duzllkteyiz.
Su anda bunu yapabilirsek bu acigi kapamamiz mimkun olur. Ama yapamazsak istedigimiz noktaya
gelememis oluruz.

Arastiricilar acisindan bir problem olarak bu ¢alismalarin Ar-Ge olarak kabul edilmemesi ve
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SGK’nin bu yeni molekiillere olan yaklasimi olmak iizere iki konuyu belirttiniz. Real world data
bundan dolayi Tiirkiye’de olusmuyor, klinik drive’larda kaliyor. Tiirkiye klinik calismalarda
diinyada yiizde T’lerde. Kendi alanimizda biz yiizde 8’lerdeyiz. Clinical Trial’lardaki basarimizi
biliyoruz. Yeni calistirilan, multicenter olan bir molekiiliin publicationu da Blood’da bugiin
yayinlandi. Diinya bunu 6nceden fark etti ve Health technology assessment (HTA) gibi birtakim
yollara ciktilar. Burada liciincii bir problem, yani SGK’nin yaklasimi ve Ar-Ge kabuliinde Sanayi
Bakanhginin yaklasimi ve buna belki Saglik Bakanhigr’nin yaklasimi da katilabilir, liclincii bir
konu ise bu yapi icin gerekli olan “sermaye”dir. Girisimci Sermayesi Fonu diye ililkemizde yeni
bir alan acildi. Milyarlik sermayeleri olusturabilen boyle bir yapilanma var mi? Bunu hazirlarken
yeni molekiillerin hayata dahil edilmesine ait regiilasyonlara nasil bir yol izleyecegiz? Proje
tizerinden mi gidecegiz? Yoksa Covid doneminde 2020, 21 ve 22’de 14 molekiil kesfedildi.

8’ini Amerikalilar, digerlerini de Cin, Almanya, isvicre, Giiney Kore gibi iilkeler kesfetti. Gecen
toplantida da konusuldu. 100 kiisiir yeni molekiilden SGK'nin 6dedigi 7 tane molekiil var.
Dolayislyla bu yapi icinde bunlarin maliyeti baska bir yaklasim ama bir de bunun kesfine yonelik
maliyet esasinda ne durumdayiz?

Tabii kendi alanimla ilgili olarak yapabilecedim yorumlar var ama diger alanlarla ilgili sorumlulugumun
o alani ifade etmemesi nedeniyle belki tam cevap veremeyebilirim. Ama yine de sahsi fikrimi

sizlerle paylasiyor olacagim. Tabii nihayetinde Uretim ekosisteminin gelistiriimesi bir butinddr. 1.
Mevzuatlariniz buna uygun, bunu destekliyor olacak. 2. Ongdriilebilir stirecleri yiiriitiiyor olacaksiniz.
3. Geri 6deme ya da piyasaniz bu sistemi destekliyor olacak. Bu destek mekanizmalari ile birlikte
tabi ki girisim sermayeleri olusturmaniz mimkiin. Su anda bunun icin TUSEBR'in cok ciddi bir calismasi
da var. Onumiizdeki yillarda saglikla ilgili alanlarda siireclerdeki etkini daha da arttirarak bu noktada
bir payda olusturabilecegini umuyoruz. Nihayetinde yapmamiz gereken yeni molekl gelistirme
noktasinda cabadan ziyade ihtiyacimiz olani belirlemek. TUBITAK Baskanimizla konusurken de

ifade etmistim, ki kendisi benim i¢in de@erli bilim insanlarindan biridir. Burada biz proje aciyoruz.
Proje acarken verdigimiz destek miktar kicUk, talep ettigimiz seyler biytk. Diyoruz ki, “Oyle bir

sey yapacaksin ki diinyada alternatif olmayacak, ihtiyaca karsilik gelecek, halihazirdaki alternatif
cozidmlerden de daha Ustun olacagini gostereceksin” diyoruz. En basindan Faz Faz da boélmuyoruz.
“Sen preklinigini yap ya da nonklinik calismasini yap, ben destek verecedim” de demiyoruz.
“Peklinigini de nonklinigini de yapacaksin, molekulinu de getireceksin, nihayetinde su alandaki
kansere tedaviyi bulup getireceksin” diyoruz. En temel yanlis yaklasim bence bu. Burada Ar-Ge ismi
buyiik olsa da kulaga hos goriinse de bence Ur-Ge ile baslamak lazim. Halihazirda yaygin tedavi
modellerini 6nce ihtiyag olarak ortaya koymallyiz. Sonrasinda tabi ki bu sistemlerle beraber Ar-Ge’ye
iliskin projeleri de hayata gecirebilmeliyiz. Ama maalesef yanlis bir algi icindeyiz. Terminolojik agidan
Ar-Ge ve Ur-Ge'yi karistiryoruz. Aslinda bir esdeger modelin gelistirimesini Ar-Ge gibi sayarken,
nihayetinde onun Ur-Ge oldugu gercegdinden uzaklasiyoruz. Biz tirlin gelistirme yapmaliyiz. Bu Uriin
gelistirme noktasinda adimlarimizla beraber tabi ki Ar-Ge’yi de tesvik ederek yeni yatirrm modellerini
de olusturmamiz gerekiyor. Ama oncelikle ihtiyag. Dunya bunu bu sekilde yaptl. Birlesik Krallik'ta,
Cin’de, Kore’de boyle sekilde yapildi. Bence basaril modellerden, tercihlerden biri olabilir.

Pandemi doneminde ilag ve asi Ar-Ge calismalari igin gerekli olan BSL-3 ve BSL-4
laboratuvarlara sahip olmadigimizi biliyorum. Bu siirecten sonra bir gelisme oldu mu? Bunlar
olmadan liretimde basarili olma, kabul edilme olanagi yok diye biliyoruz.

Pandemide asl Uretmek noktasinda ¢alismalara baslayinca preklinik icin GMP laboratuvarimizin



olmadigini gorduk. Daha dogrusu GMP laboratuvari i¢in verdigimiz altyapiya sahip olan bir tesis

yok. Biraz 6nce bahsettigim buydu. Fiziksel olarak bir seyin olmamasi temel sorun degil. Aslinda
regulasyon anlaminda dizenlemenin olmamasi en blyuk sorun. BSL-3 ve BSL-4 laboratuvarlar
noktasinda ornegin yapabiliriz. Bu bizim 2017de Saglk Bakanhdi'nin kurdugu projelerden bir
tanesiydi. Nasip olmadi. Ama nihayetinde bir Universitede yapilmasi noktasinda bir gereklilik her
zaman mumkun. Burada sadece sunu anlatmak lazim. GMP laboratuvarindaki konuyu da 6nden bakip
c6zmedik. Bir ihtiyaca, bir talebe iliskin bir karsilik bulabilme imkani olur. Talebin olmadigi yerde bir
seyi surukleyip goturebilmeniz kolay dedildir. Bir ihtiyac olacak ve siz bu ihtiyaca ¢ozim olacaksiniz.
Bugun bu ¢alismalari iliskin altyapiyr olusturdugunuz zaman oraya iliskin gereklilik de ortaya c¢ikacak.

2019'dan bu yana hem tibbi malzeme de hem de ilacta Tiirkiye'ye yeni teknoloji uiriinler, kiiresel
firmalar gelmiyor. Bu bir siire sonra karsimiza bir defo olarak ¢cikmayacak mi?

Bu sorunun kisa bir cevabi yok. Glncel Urunlerin Turkiye'de bulunmasi cok énemli. O Grunleri
kullandikca, teknolojisine asina oldukca o noktadaki ufkunuzu blyitebilme olanagina sahip
olursunuz. Ama bizler sinirh bir kaynakla birlikte ulvi bir amacin par¢asi olarak tum vatandaslarimiza
saglk hizmetini Ucretsiz vermekteyiz. Bu devlet politikamiz. Bu buttnsellik icinde bu konulara daha
cok egilebilmemiz icin genel bitceye oranla saglk butcesinin payinin artirilarak bu faaliyetlerin
desteklenmesi gerekmekte. Burada yapilacak olan hem vatandasa saglik hizmeti noktasinda
avantaj saglayacak hem de ihracat olusturabilme potansiyelini de beraberinde getirecek.

Buradaki ekosistemi saglik alaninda gelistiremedigimiz bir noktada bunlarin hi¢biri mimkun degil.
Sinirli bir kaynakla bir talebi yonetmek noktasinda bir zorluk var. Orada hem Maliye Bakanhgi

hem Cumhurbaskanligi Strateji ve Bltce Baskanhdi hem de Sosyal Givenlik Kurumu ile uyum
icinde calisiyoruz. Onlar da bu konuda hassaslar ve ¢aba gosteriyorlar. Bu gabanin bir geregi

olarak umuyorum ki bu surecler icinde daha farkli uygulamalari da belirleriz. Devletin Ust politika
belgelerinde bunlarin hepsi tanimlanmis. Bu devletin bakis acisini en gug¢li sekilde vurgulayan sey.
Cunku devlet dediginiz mekanizma yazildigi ya da ifade ettigi dokimanlarla kendisini gosterir. Ve bu
dokiimanlarda bunlarin hepsi acik acik mevcut. Oniimiizdeki dénemlerde ¢oziilecedine inaniyorum.

Ogrencilik yillanimizda duydugumuz sey ilag kesfinin siireglerinin cok uzun ve maliyetli olusu idi.
Simdi 35 yil sonra bir STK temsilcisi olarak bulundugumuz toplantida 6ncelikle dillendirdigimiz
konu bu oluyor. Bu sanki asilmaz bir fobiye désiiyor. Bu acidan yapay zekanin énemli bir firsat
olacagini diistinliyorum. Yapay zeka bu siire ve maliyete ne kadar katki yapacak?

Aslinda bir tabu degil. EGer bin tabu olsaydi 100 sene once ila¢ ekosistemini hayata geciremezdik.
Turkiye 1900’10 yillarin basinda ilac Uretimine baslayan bir Ulke. Bugun 109 Uretim tesisi olan, 185
ulkeye urtin ihra¢ eden bir Ulke. Sadece ila¢ uretiminin gerekliliklerini tanimladigi zorluklar var. Yani
siz bir ilag Uretimi uluslararasi duzenlemelere uygun olarak yapacak ve bu UrUnleri global pazarlara,
piyasaya verecekseniz yapmak zorunda oldugunuz gereklilikler agisindan tanimladigimiz destek
mekanizmalar maalesef llkemizde istenilen dizeyde degil. Dolayisiyla bunu ya kendi 6z kaynaklari
ile yapiyor olmaniz ya da farkl bir fonlama metodolojisi ile birlikte slrecleri yurtttyor olmaniz lazim.
Kaldi ki 2010'u yillarda dinyada ila¢ Uretim ekosisteminin herkes tarafindan tanimlanmasi ile tdretim
konusuyor olmaya basladik. Ve Turkovac ile birlikte biz aslinda zihnimizde yapma noktasindaki o
imkani gorebildik. Bu pandemi dncesi dnemli konulardan biri idi ama artik kafamizda 6yle bir sorun
yok. Maliyet acisindan da tabi ki spesifik olarak bir rakam vermek mumkun degil ama ylzde 70’e
varan oranlarda bir maliyet avantajl saglama ihtimali var.

Yapay zekayi bilime katma konusunda farmakolojik acidan baktigimizda farmakogenetik 6n
planda ve bireye 6zgii tedaviyi artik konusur olduk. Bilimsel camiada bir refiize durum s6z
konusu. Ciinkii yapay zekayi devreye kattigimizda bir insanin verdigi cevabi asla veremeyecek
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deniyor. Matematikte stokastik modeller var, yapay zekaya bunu entegre edip giizel yanitlar
cikarabiliyor. Ozellikle faz calismalarinda Sildenafil biliyorsunuzdur aslinda bir kalp ilaci olarak
tasarlanirken faz calismalarinda erekti fonksiyonu bir gézlem oluyor ve bunu baska bir forma,
Viagra'ya cevirelim deniyor. Bunu yapay zekanin 6ngérmesi miimkiin degil. Dolayisi ile yiizde
100 bir biyolojik cevabi almamiz miimkiin olmayacak. Bu anlamda 6ngoériiniiz, siireciniz nedir?

Burada reflize etme durumu degil ama bir risk analizi yaparak bir klinik arastirma ya da konvansiyonel
yontemlerle elde ettiginiz bilimsel verilerin yapay zeka ile ayni givenilirlik noktasinda elde
edilebilir oldugunu gostermeniz gerekir. Buna biz validasyon diyoruz. Bunu gosteremediginiz
noktada yazilimlarin, veri tabanlarinin validasyonu oldukga énemli. Yapay zekéa inanilmaz bir yone
gidiyor. Bugiin Sildenafil'in tedavi modalitesinin aslinda degisiyor olmasi yapay zeka kullaniyor
olsaydik bastan o fonksiyonla birlikte belirlenmis bir sekilde hayatimiza giriyor olmasini gerektirirdi.
Dolayisiyla buradaki konu sonlanim noktalarinin dogru secilememesi temel konulardan biri olur.
Yapay zeka bunu da sagliyor olacak. Reflize olmak gibi bir sey yok ama hakli bir endise var. Biz
saglk profesyonelleriyiz ve tabi ki bizim hasta hayatina degen konservatif yonde olmamiz dogaldir.
Geleneksel bir araca yapay zeka uygulamasi gibi davranamayiz. Yaptigimiz sey insan hayatini
etkileyecek bir konu. Bir kozmetik trlin gibi de davranamayiz. Dolayisiyla etkin madde farmakolojik,
immunolojik, metabolik dzelligi olan bir Urind insanlara verirken mutlaka o riskleri minimalize
etmeniz gerek. Tabii ki bu hassasiyet sadlik profesyoneli olarak da otorite olarak da bizde olmali.
Bu hassasiyete iliskin bir sey olabilir ama yapay zekénin inanilmaz bir yone gittigini goriyorum.
Oniimiizdeki 5-10 yillik stirecte yaygin olarak kullanilabilecek. Buradaki temel mesele yapay zekayi
kullandigimiz sure iginde bunlari valide etmek icin zaten ikisini bir yapmak zorundayiz. Bu bizim
bilimsel gerekliligimiz. Bir Grunt de gelistirdigimizde referans trln ile karsilastirmalari yapmiyor
muyuz? Etkililik, givenlik anlaminda ayni oldugunu godstermiyor muyuz? Laboratuvar deneyleri ile
bunu ispatlamiyor muyuz? Yapay zeka ile yaparken de ayni sekilde bu validasyonlari yapmaniz
gerekecek. Soyle bir alglya da yol agmasin orada bir risk ya da bir gep olusturarak mevcut durumu
ona evirmek gibi bir durum s6z konusu dedil. Anlatirken yapay zekanin ufkunu ¢ok glizel anlatiyoruz
ama zorluklarinin da farkindayiz. En biyuk zorluk da veri tabani ama ciddi bir yere gidiyor. Bazilari
ucretli kullaniliyor ama ¢ok guclu veri tabanlari var. Dinyada yaygin olarak bu devam ediyor.

Tibbi cihaz alaninda sagliga yeni aktoérlerin geldigini, ilacta da biiyiik ilac firmalari ile bilisim
firmalarinin bir arada oldugunu, dijital sagligin 6nem kazandigini ve bir ilacin yakin gelecekte
yaninda bir aplikasyonu ile, cihazi ile birlikte verilecegini goriiyoruz. Dijital saghk Uriinlerini
her iilke kendine cekmekle ilgili birtakim calismalar yapiyor. Bu dijital {iriinlerin kaydi ile ilgili
Tiirkiye’deki durusumuz nedir?

Dijital saglik drtinlerinin dlkemize kazandiriimasi noktasinda yazilimsal altyapilarimizin TUrkiye’de
hayata ge¢mesi konusunda herhangi bir sorun yasanabilecek bir durum s6z konusu degil.
Uluslararasi diizenlemelere uygun kurallarla yapiliyor. Ama buradaki temel sorun sadece CE isareti
olsa da veri tabanlarinin yurtdisinda olmasindan kaynakli Cumhurbaskanhgdi Genelgesi, ki benzer
sorunlar araclarda da var, bunlarin asilmasi gerekir. Oniimiizdeki dénemler icinde bununla da ilgili bir
gelisme olur diye dustnuyorum.
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Ersin ERFA
Tiirkiye Biyoteknolojik ilag ve Asi Platformu Baskani

Turkiye ilag sektorl, yapay zekéa teknolojilerinin sundugu yenilikci cozlmlerle gelecege dogru dnemli
adimlar atiyor. Uluslararasi rekabet gucunu artirma, yenilik¢i ilac gelistirme streclerini hizlandirma ve
maliyet etkin ¢cozlimler sunma noktasinda yapay zeka uygulamalarinin kullaniimasi ve yayginlastiriimasi
gelecegin vizyoner yaklasimidir.

Bu baglamda, Turk ilag endUstrisi, yapay zekéa teknolojilerinin entegrasyonu ile gelecekte daha hizl,
daha giivenli ve daha etkili tedavi yontemleri gelistirme potansiyeline sahiptir. ilac sektéri ise yapay
zeka ile Uretim konusunun cok uzaginda, ancak ayni zamanda yenilikci ve teknolojik gelismelere de
aclk bir sektor olarak goriiyoruz. ilerleyen orta vade dénemlerde bu alanda calismalarin ve yatirnmlarin
yogunlasacagina inaniyorum.



METODOLOJI

Saghk sektoruni temsil eden fikir dnderlerine 18 farkll soru soruldu. Katilimcilar her bir soruyu
mobil aplikasyon Uzerinden tercih ettikleri siklari isaretleyerek yanitladilar. Kamu’yu, Sivil Toplum
Kuruluslarini, 6zel sektord ve universiteleri temsil eden 55 Ust duzey yoneticinin verdigi yanitlar
Uzerinden hazirlanan sonug grafikleri yine katiimcilar tarafindan yorumlandi. Katimcilarin ylzde
33'Unu Sivil Toplum Kurulusu temsilcileri, yiizde 22’sini kamu ydneticileri olusturdu. Ozel sektor
yoneticileri yizde 18’lik, saglik alanina odaklanmis Universiteler ise yuzde 27’lik oranla yerini ald1.




2024 BUYUME YILI OLACAK

TUSAP Vizyon Toplantilarinin 37'ncisi, saglik sektériinii belirleyen 55 kisinin katilimiyla
gerceklesti. Saglk sektorlintin butuncul bir perspektifle gelisimini dlcimleyen "Turkiye icin
2024 yilinda saglik sektoril i¢in dngoriiniiz nedir?" sorusuna katilimcilarin yiizde 35'i "Blylime
yili olacak" yanitini verdi. Ylizde 24'l "Klculme yil olacak" yanitini segerken, ylizde 41'i ise
"Onceki yilla ayni olacak" seklinde cevapladi.

Tiirkiye icin, 2024 yili saglik sektorii 6ngoriiniiz nedir?

1. Biyume yili olacak
2. Kugulme yil olacak
3. Oncekiylil ile ayni kalacak

41%

1 2 3

Buyume yili olacak Kiictime yili olacak Onceki yil ile ayni kalacak

KUCULMEYLE KARAKTERIZE BIR YIL OLACAK

Ekonomik olarak biraz sikintili bir ddnemden gecildiginden 2024 yili igin belgeler
kuctlmeyle karakterize bir yil olacagi séylendi. Dis sermaye ve dogru yatirmlarla
sonrasinda blyime trendine girilebilecegdi belirtildi.



ONUMUZDEKI 5 YILDA SAGLIK YATIRIMLARINDA
BUYUME BEKLENIYOR

Oniimiizdeki 5 yilin degerlendirilmesi yapildiginda, katilimcilarin 72’lik bir kesiminin biyiime
beklentisi icinde oldugu goruldu. Katilimcilarin yiizde 35'i ise Gayrisafi Milli Hasila (GSMH)
blylime hizinin altinda biylime olacadi yoninde gorus belirtti. Yiizde 37'lik kesim, GSMH ile
ayni oranda bliyiime beklerken, ylizde 28'lik bir kesim ise GSMH'nin biylme hizindan daha
fazla buyiume 6ngorda.

Tiirkiye icin, 6niimiizdeki 5 yilda saglik yatirimlari;

1. GSMH biyume hizinin altinda buylyecek
2. GSMH buyime hizi ile ayni oranda buylyecek
3. GSMH biyume hizinin tzerinde buylyecek

37%

1 2 3
GSMH bilyiime hizinin altinda GSMH biiyiime hizi ile ayni oranda GSMH bilyiime hizinin iizerinde
blytyecek blytyecek blylyecek
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SAGLIK TURIZMi ARACILIGIYLA DEVLET ELI iLE ACILMIS
HASTANELERDEN GELEN FINANSLA SAGLIK YATIRIMLARI ARTACAK

Halihazirda devlet eli ile agiimis hastaneler oldugu ve saglk turizmi ile buradan gelen finans ile
saghk yatinmlarinin GSMH buylme hizinin Gzerinde blylyecegdi sdylendi.

ILACA AYRILAN PARA iLE BUYUME GERCEKLESMEZ

ilac sektériiniin cok iyi isler yapacak kabiliyeti oldugu ancak ilaca ayrilan para ile biiyiimenin
gerceklesmeyecegi belirtildi. ila¢ sektériinde epeydir bir bilylime diisiiniilmediginden bir korliik
olustugu sdylendi.

SAGLIK HiZMETLERI IHRACATI iLE BUYUME OLABILIR

2023'te Turkiye’nin 100 milyar dolarlik hizmet sattigi ve saglik turizmi ve saglik hizmetlerinin

bu rakamin blylk oranini olusturdugu belirtildi. Tasarruf tedbirlerinin oldugu ve Covid sonrasi
diinyadaki durum cercevesinde GSMH’nin nispeten daha agir bir hissedilecegi bir zamanda bu
rakamin lzerine ¢ikma olasihdinin ¢ok daha ylksek olacagi séylendi. Saglik hizmetleri ihracati ile
buyumeye dikkat ¢ekildi.

ILAC ALANINDA BUYUMEYE YONELIK NE DEVLET NE DE SEKTOR
TARAFINDAN BiR TAAHHUT BULUNMUYOR

Yorumlarin sezgisel bir yaklasimla yapildigi, onimuzdeki 1-2 yil icin Tlrkiye Cumhuriyeti Devleti'nin
resmi bir orta vade plani oldugu ve glincel veri Gizerinden ileriye yonelik bir yansitma yapildiginda
2024-29 doénemi igin ilag sektdrinln blylimesinin ya da yatinm yapmasinin matematiksel olarak
miimkiin olmadigi séylendi. ilac alaninda ne devlet ne de sektdr tarafindan bdyle bir taahhiit
olmadigi ve saglik turizminin de belirtildigi kadar yiiksek olmadigi ifade edildi. Bu yil Tlrkiye’'nin
ilag pazarinin deger olarak enflasyonun altinda bir degerde olmasinin yaninda hacimsel olarak da
kiculdigi belirtildi.

iYi GIDEN SEKTORLER MOTOR GOREV USTLENEBILECEKTIR

Turkiye'nin dig borcunun gayri safi milli hasila oraninin ytizde 9,2’lere kadar c¢iktigi ama simdi ytzde
5,6’larda oldugu ve hedefin ise bunu daha asagiya, ideal yizdelere cekmek oldugu soylendi. Boyle
hedef icin olanaklar dahilinde iyi giden sektorlerin motor gorev Ustlenebilecegi belirtildi. 100 milyar
dolar hizmet satan bir Glkenin sadece 260 milyar dolarlik mal sattigi, bunun da sadece ylizde 3’Unun
yiiksek teknoloji tiriinii ve yiizde 2’sinin de SIHA ve IHA oldugu séylendi.



ONUMUZDEKI 5 YILDA SAGLIK YATIRIMLARI OZEL
SEKTORDE ARTACAK

Saglik yatirnmlarinda énumuzdeki 5 yil icin artis beklentisi katihmcilar arasinda
degerlendirildiginde, ylizde 16’s1 saghk yatirnmlarinin hem kamu hem de 6zel sektorde
artacagini disiindd. Yizde 34'l ise tam tersi olarak her iki sektorde de azalma olacagi yoniinde
degerlendirme yapti. Yuzde 38'lik bir kesim 6zel sektorde artis, kamuda ise azalma beklentisini
paylasirken, yiizde12'lik bir kesim ise kamu yatirnmlarinda artis, 6zel sektor yatinmlarinda ise
gerileme 6ngordd.

Tiirkiye icin, oniimiizdeki 5 yilda saglik yatirimlari;

Ozel sektdr ve kamu sektdriinde artacak

Ozel sektdr ve kamu sektdriinde azalacak

Ozel sektdrde artacak kamu sektdriinde azalacak
Ozel sektdrde azalacak kamu sektériinde artacak
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Ozel sektdr ve kamu sektdriinde Ozel sektdr ve kamu sektdriinde Ozel sektorde artacak kamu Ozel sektorde azalacak kamu
artacak azalacak sektoriinde azalacak sektortinde artacak

OZELLIKLE KAMU BUTCESI ACISINDAN iLAC SEKTORUNDE
KARAMSAR BIR BAKIS ACISI OLUSTU

Gecen donemki toplantilara bakildiginda bu ¢ soruya iliskin de Turkiye’nin genel perspektifi ve
onumuzdeki birkac yil biraz daha frene basilacagdi sinyallerinin neticesinde en karamsar tablonun
bu toplantida ortaya ciktigi belirtildi. Ozellikle kamu biitcesi acisindan ila¢ sektdriinde karamsar bir
bakis acisi olustugu séylendi.

TURKIYE’DE URETIP DISARI SATAN DIS YATIRIMCI DA OZEL SEKTOR
YATIRIMLARINDA ARTIS OLARAK GORUNUYOR

Ozel sektdrde artacak kamu sektériinde azalacak secenegine iliskin dis satim yapan, disaridan
gelmis sermayenin 3’te Tinin Uretip sattigi yatinmlar oldugu ve dolayisiyla 6zel sektdr olarak gelip bu
alanda burada yatinm yapanlar lizerinden de bakmak gerektigi ifade edildi.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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5-6 YIL GiBi ORTA VADEDE BiYOTEKNOLOJIK/
BIYOBENZER ILACLARIN YERLI URETIMI YETERSIZ
OLMAKLA BIiRLIKTE ARTACAK

Katihmcilarin ylizde 59’u Turkiye’de 5-6 yil gibi orta vadede biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin
tedarikinde yerli Urlin sayisinin ve Uretiminin yine yetersiz olmakla birlikte artacagi, ylizde

41 oraninda katilimci ise yerli Gretimin ayni kalacagi ve ithalat ile tedarigin devam edecegi
yonunde secenegdi isaretledi.

Ulkemizde 5-6 yil gibi orta vadede biyoteknolojik/biyobenzer ilaglarin
tedarikine iliskin goriisiiniiz nedir?

1. Yerli GrUn sayisi ve Uretimi halen yetersiz olmakla birlikte, orta vadede
artacaktir
2. Yerli Uretim ayni kalacak, ithalat ile tedarik devam edecektir

59%

1 2

Yerli Uriin sayisi ve dretimi halen yetersiz olmakla Yerli tretim ayni kalacak, ithalat ile tedarik devam
birlikte, orta vadede artacaktir. edecektir.



TURKIYE’NIN 5-6 YIL SONRASINI ONGORMEK ZOR

Orta vade olarak 5-6 yillik siirenin uzun bir stire oldugu, 2-4 sene arasinda bir siirenin orta vade
ifadesini karsiladigi soylendi. Tlrkiye’nin 5-6 yil sonrasini 6ngdrmenin zor oldugu belirtildi.

TURK ECZACILAR BIRLIGi KANALI iLE GELEN iILACLARA ODENEN
PARANIN NE KADAR OLDUGU BILINMIYOR

“Yerli Uretim ayni kalacak, ruhsath Grln ithalati ayni kalacak, ruhsatsiz Uirlin tedariki artarak devam
edecek” seklinde bir sikkin da buraya eklenmesinin uygun olabilecegdi belirtildi. Yerli sanayi olarak
biobenzer ilaglara adim atiimasina imkéan ve ihtimal olmadidi, su anda baslayip lretilecek bir ilacin
bu fiyatlandirma sisteminde zararla sonuclanacagi sdylendi. Kamusal saglik sisteminin ilerlemesi
icin rakamlarin da belligi oldugu ve Turk Eczacilar Birligi kanali ile gelen ilaglara 6denen paranin
ne kadar oldugunun bilinmedigi ifade edildi. 1 milyar dolar civarinda bir buyukligin tahmin edildigi
belirtildi.

2023 SGK ILAC BUTCESI 200 MILYAR GiBi BIiR RAKAM

SGK ise yapilan son toplantida i¢ piyasaya 179 milyar ve yurtdisi ilaca 20 milyar lira 6dendigi ve
toplamda 2023’G 200 milyar gibi bir butce ile kapattiklarinin sdylendigi ifade edildi. Hatta bltgenin
buna gore yizde 54-55 biyume ile revize edildigine iliskin bilginin paylasildigi séylendi.

TURKIYE’DE FIRMALAR JENERIK URUN BASVURUSU YAPMAK,
ORIJINAL URETICI iSE ARTIK URUNU VERMEK iSTEMiIYOR

TEB uzerinden gelen ilaca iliskin blylime tahmini yapilirken Atomun yapisinin gérinmedigi,

ortada bir proton ve ¢evresinde donen eksi elektrik ytkll partikil olmasi gerek gibi bir cikarimda
bulunuldugu drnegindeki gibi veri ve matematik hesaplarla bir ¢ikarimda bulunulmaya calisildigi
soylendi. 30-40 yillik yurtdisi jenerik Urlnlerin oldugu ve bu uriinlerin TEB Uzerinden geldigi, yarin bir
gun patenti biten biyoteknolojik Urlinlerin de bir sekilde TEB Uzerinden gelecegdi sdylendi. Dinyada
ornegi olmayacak sekilde Turkiye’de tek bir firmanin jenerik Uriin basvurusu yapmadigi ve orijinal
ureticinin de artik Grini vermek istemedigi belirtildi.

GELECEGE iLiSKIN SORULARDA 5-6 YIL GiBi BiR ARALIK VERMEK
YERINE TAM TARIH BELIRTMEK GEREK

Literatlr calismalarinda algi 6lcimlerinde gelecege yonelik bir soru soruldugunda belirsiz ifadeler
yerine nihai tarih belirtmek gerektigi aksi taktirde ylizde 40’lik bir farklilasma olabilecegdi sdylendi.
Ornek buyiikligiine gére katiimci profiline de dikkat etmek ve lehte aleyhte durumlarina da
bakilmak kaydi ile 49 ile 51 arasindaki farkin dnemli cikmadigi, 6nuimizdeki 5 yihn GSMH blyime
oranlarinin uluslararasi kuruluslar tarafindan yapilan tahminlere goére 2026’dan sonra ylizde 5’in
Uzerinde oldugu ve bu bilgiler verilerek soru soruldugunda alginin olgu ile dengelenmesinin
mumkun olabilecegdi sdylendi.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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Dr. Asim Hocaoglu: KURUMLAR SIKINTININ FARKINDA,
SUREC iCINDE COZECEGIMizi SOYLUYORUM

Turkiye'de biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin bulunmasini 6nemsiyoruz. Burada hastaya erisimi
icin Turk Eczacilar Birligi ile ilgili bir metodoloji olusturmus olsak da oradaki temel aslinda gereklilik.
ik planlanis asamasinda su sekildeydi; Normalde istisnai olan ruhsatlandirma anlaminda mali
gereklilikleri ya da oradaki sorumluluklari karsilamayacak miktarda dlsuk seviyede ya da ucuz olan
ilaclarin oradan gelmesi icin tanimlanmis bir yolakti.

Bugun maalesef tedarik problemleri de -bu anlamda diinyadaki etkin madde kaynakli tedarik
problemi de bunlarin icinde sayilabilir- s6z konusu. Nihayetinde Turk Eczacilar Birligi ile olan

konu icerisindeki trun tedariki alternatif bir yolak olma noktasinda ciddi bir sekilde ilerliyor. Bu
bizim dogru buldugumuz bir sey degil. Ruhsatli bir Griintintz varken Turkiye’'deki herkesin ruhsatli
urlne sahip ¢ikmasi gerekir. Burada ruhsat sahibinin sorumluluklariyla ve son donemde yaptigimiz
dizenlemelerle beraber o alani biraz daha regule ettik ama nihayetinde o alandaki en temel
gereklilik olarak biraz 6nce bahsettigim seylerin sinirli olmasi lazim. Bugtn itibari ile orada ciddi bir
talep var. Firmalardan bu noktada maalesef bizimle olan gériismelerde boyle konular ifade ediliyor.
Tabii biz buna kesinlikle olumlu bakmiyoruz ve bunun da dizeltiimesi icin ilgili kurumlarla da yakin
calisiyoruz. Nihayetinde en temel sey ruhsat sahibi olan firmanin burada urtiniin vatandaslara dogru
yolakla ulasiyor olmasi. Yani normal ithalatgi ya da Uretici, pesinden depo, pesinden eczane. Sizin
yurt disindan farkli bir yolakla getirdiginiz tUrintn Uzerinde farkh bir dilde, farkli ifadelerle beraber
TEB’den posta yolu ile vatandasa sundugunuz bir ilagla beraber saglik sisteminin devam ettirmesini
cok fizibil da gérmiyoruz. Yani bunun olumsuz sonuglari da olabilir. Yurtdisi ilag meselesi 2014 yilinda
ilk defa baslamisti. Ge¢cmisteki uygulamalarla beraber, 2014 yilindaki stirecle beraber sekillenmisti.
Bugun bizim yillik basvuru sayimiz ve endikasyon disi kullanima iliskin olarak da yapilan bagvuru
ciddi oranda yliksek. Bu aslinda sunu gosteren bir indikator; birincisi Tlrkiye'de ilac fiyatlarinin eger
ruhsatl olup yurt disi ila¢ noktasinda geliyorsa belli gereklilikleri karsilamiyor olusu. Diger yandan
orada da glincel fiyatlarin cok daha lizerinde gelebiliyor. Yani maliyet acisindan TEB'’in de baska
maliyetleri s6z konusu. Belki normalde Sosyal Giivenlik Kurumu’nun daha ucuza alacagi ilaci daha
pahali bir sekilde oradan tedarik ediyoruz. ikincisi endikasyon disi basvurularla beraber, mahkeme
kararlariyla beraber aslinda burada vatandaslarimizin ciddi bir sekilde tuketimi s6z konusu. Burada
iki tane risk var. Bunlari bence dogru bir sekilde degerlendirip ¢ozmek lazim. Her iki konunun

da sikintinin da kurumlar farkinda. Boyle devam edilecek gibi disunllmesin, bunun icin gerekli
onlemleri gecmiste de aldik, simdi de aliriz. Stireg icinde de ¢ozeriz.

KOMISYONLAR ARACILIGI ILE FIYATIN ARTIRILMASININ
ONUNDE BASKA ENGELLER Mi VAR?

Yeni ilaclarin ruhsat almamasi gibi bir konunun glindemde olmadigi, ruhsath oldugu halde
uretilemeyen ilaclarin sorununun vurgulanmak istendigi sdylendi. Fiyat-maliyet acisindan fiyatin
Uretim maliyetinin altinda oldugu ifade edildi. Fiyat Degerlendirme Kurulu araciligiyla bu tir bazi
urnlerin fiyatlarinin artirilmasi, dretilebilir hale gelmesi ile en azindan ruhsatl trinlerin yurt disindan
getirilmesinin éniine gecilip gecilemeyecegdi soruldu. Bu komisyonlar aracilhdi ile fiyatin artirimasinin
onlunde baska engellerin olup olmadigi soruldu.



Dr. Asim Hocaoglu: FDK iSTISNALARI COZUM iCiN OLUSTURULMUS
BiR KOMiISYON, BURADAKI KONU GENELE YAYGIN

Fiyat degerlendirme komisyonu tanimamis, belli streler icinde belli bltce ile beraber bu sirecleri
yuruten komisyonlardan bir tanesi. Ama buradaki durum daha yaygin bir durum. FDK da ayni sekilde
istisnalari ¢ozim icin olusturulmus bir komisyon. Bence burada olaylari su sekilde degerlendirmek
gerek; yurt disi ilag listesinde olup Tlrkiye'de ruhsatlandirilmamis veya ruhsatli olup yurtdisi ilag
listesinden getiriliyor olmasi bizim saglhga erisim noktasinda tzerinde disinmemiz ve calismamiz
gereken konularin basinda geliyor. Ama nasil ki yurtici ila¢ tedarik TEB ya da SGK Uzerinden
yapilmasi planlanirken istisnai bir yolak olusturulmussa, Fiyat Degerlendirme Komisyonu da
istisnai bir sekilde sadece belli noktalarda zor durumda kalan spesifik vakalar icin olusturulmus
bir kurum. Tipki Oncelik Degerlendirme Komisyonu’nda éncelik verilen ruhsat éncelikleri gibi.
Eger ruhsat onceligini rutin yolak haline getirirsek, Fiyat Degerlendirme Komisyonu’ndaki kararlari
rutin yolak haline getirirsek, normalde Turkiye Eczacilar Birligi’'nden ruhsatlarken o uriinu tedarik
etmeye baslayacaksak istisnai icin olusturdugumuz mekanizmalarin aslinda fonksiyonlarin
degistirerek alternatif tedarik metodolojileri ya da alternatif yolaklar haline getirmis oluruz. Burada
bireysel olarak bu konularin FDK ile ¢oztilebilecegini distinmiyorum. Bunun genele yansiyan bir
¢Ozimle ¢oézimleniyor olmasi lazim. Burada Fiyat Degerlendirme Komisyonu’nu toplayalim desek
3000’den daha az basvuru alacagimizi diisinmiyorum. Onun disinda bir de onlar sinirli biitgeyle
tanimlaniyor. Maliye oraya gelirken sinirli bitce ile geliyor. Dolayisiyla kimse icin bir sonug elde
edemeyecegdiniz bir mekanizma da olusturmus olursunuz. Buradaki sorunlarin kdk nedenine inerek,
dogru tespit yaparak ve ¢ozumleri bu tespitlere gore olusturarak ilerlemek neticesinde bir sonug¢
alinabilir. Nihayetinde Turkiye bu alanda gugclu Uretim altyapisina ve 6zveri ile ¢alisan sirketlere ve
calisanlarina sahip. Bunlarin hepsi ¢ozulur ve hizl bir sekilde de regule edilir.

KONU GERIi ODEME VE FINANSMAN BOYUTUNDA
TIKANIP KALIYOR

Turkiye’de yaklasik 1 milyar dolarin lizerinde yatinm tesvik belgesi almis biyobenzer, biyoteknolojik
ilag tesisine sahip 13 firmanin oldugu ve blylk kisimlarinin atil vaziyette durdugu soylendi.

Uriinlerini piyasaya sunamayan bu firmalarin ekonomik ve mali acidan sikintida oldugu, kamu
kaynagi kullanilarak bu yatirnmlari yapildigi ancak bir turlt ticarilesemedigi belirtildi. Bir sekilde “ilag
sektoriine nerede yaparsaniz yapin sizi 5. Bolge tesviklerinden yararlandiriyorum” dendigi ancak
geri 6deme ve finansman boyutunda tikanip kalindigi vurgulandi. Sanayi ve Teknoloji Bakanhginin bir
toplantisinda Cumhurbaskanhginin Baskanligindaki Sanayilesme icra Komitesi’nden alinan sinyalin
bioteknoloji ve biyobenzer ilaclarin gelecek donemde Tirkiye'de daha fazla lretilmesine yonelik

bir calisma yapilacagi seklinde oldugu sdylendi. Bu izlenimin sektdrl heyecanlandirdigi ancak

bunun icin ge¢ kalinmamasi gerektigi kaydedildi. Bu geri ddeme bakis acgisiyla gercekgi bir Griin
gelistirme politikasinin gelistiriimesinin mimkiin olmayacagdi vurgulandi. FDA ve EMA'da piyasaya
daha hizli Urdin surebilmek icin ruhsatlandirma ve geri 6demeyi kolaylastirici trendler oldugu ve hazir
Turkiye’de belli bir sanayilesme yapilabilmisken bir yerellesme stratejisi ile bu tesislerin canlandirma
ve gelistirme imkani olabilecegdi séylendi. SGK’nin tesviki, ruhsati alinmig bir trlini gliniin sonunda
“bunu en disulk fiyattan nasil verirsin” seklindeki bakis acisi ile gercekgi bir yaklasim sunulamayacadi
belirtildi.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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PAZARA YETERINCE URUN SUNULMAMASININ
TEMEL NEDENLERI FON EKSIKLIGI IiLE RUHSAT
VE GERi ODEME GiBi KAMU POLITIKALARINDAKI
SORUNLAR

Biyoteknoloji alaninda bir¢ok yatirimci firma ve girisimci (start-up) varken bu alanda pazara
yeterince Urlin sunulamamasinin temel nedenini yuzde 36’sar oranlarda katimci “Yeni

urdin gelistiriimesi igin ihtiya¢ duyulan fon eksikligi” ile “Ruhsat ve geri 6deme gibi kamu
politikalarindaki sorunlar” olarak isaretledi. Katiimcilarin ylzde 20’si ise yeterli know-how
birikiminin olmamasi ve nitelikli personel yetersizligini yeterince urtiin sunulmamasinin temel
nedeni olarak gordu.

Biyoteknoloji alaninda bircok yatirimci firma ve girisimci (start-up) varken bu
alanda pazara yeterince iiriin sunulamamasinin temel nedeni nedir?

1. Yeni Urln geligtirilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan fon eksikligi

2. Ruhsat ve geri 6deme gibi kamu politikalarindaki sorunlar

3. Yeterli know-how birikiminin olmamasi ve nitelikli personel yetersizligi
4. Diger

36% 36%

1 2 3 4
Yeni Urtin gelistiriimesi icin ihtiyag Ruhsat ve geri 6deme gibi kamu Yeterli know-how birikiminin Diger
duyulan fon eksikligi. politikalarindaki sorunlar. olmamasi ve nitelikli personel

yetersizligi.



SORUNLARIN RUHSATTAN MI GERI ODEMEDEN Mi
KAYNAKLANDIGI NET BiR SEKILDE ORTAYA KONMALI

Ruhsat ve geri 6demenin birbirinden badimsiz iki dnemli konu oldugu ve ikisi ayni secenekte
belirtildiginde buradaki kdk nedeni tespit etme ya da katiimcinin hangisini ifade ederek isaretleme
yaptigi noktasinda dogru bir cikarim elde edememe olasiligi oldugu sdylendi. Ruhsat politikasindaki
sorunlarin mi1 yoksa geri ddeme politikasindaki sorunlarin mi tretimi etkilediginin net bir sekilde
ortaya konmasi gerektigi belirtildi.

GERiI ODEME SORUNU BUTCE KONUSUNA KADAR DAYANIYOR

Bundan 4 yil dnce ruhsatin geri ddeme ile birlikte masaya konulabilecedi ancak simdiki durumda
geri 6demeden kaynakli sorunlarin glindemde oldugu belirtildi. Burada da sadece SGK olarak
dusunmemek gerektigi, konunun bltce konusuna dayandigi belirtildi.

PiYASAYA VERILDIGINDE URUNE NE ODENECEGI BILINMIYOR

Geri 6demedeki 6ngoriilemez durum ve fiyatlandirma politikasinin en biylik sorun oldugu belirtildi.
Turkiye’de 2016 yiinda KAMAK projesi oldugu ve 4 biyoteknoloji Urinde ¢agriya cikildigl, firmalar
birbiri ile rekabet etmeden Urinin secildigi ve bunu yapmak isteyen firmalarin aday oldugu séylendi.
Devlet destedi ile projenin baslatildigi ama hicbir zaman bunun nasil 6deneceginin netlestiriimedigi
ve dngorulebilir oimadigindan sonrasinda klinik ¢calisma asamasina bile Grlnin getirilemedigi ifade
edildi. Yonetmeliginin sonradan ¢iktigi ama o asamaya kadar yapilan hazirliklarin gerceklestigi yani
piyasaya verildiginde Urline ne 6denecedinin bilinmedigi sdylendi. Halihazirda 2500 TL édenen bir
ilacin yerlisi yapildiginda konunun 250 TL'den verilip verilemeyecegdi noktasinda takildigi belirtildi.
Bu bakis acisi ile higbir Grlinin yapilamayacagi vurgulandi. Nusinersen icin defaten firmanin
cagrildigi ve “20.000 Euro’ya aliyoruz, 2.000 Euro’ya yapar misiniz” dendigi ve bu nedenle hicbir
sey yapilamadigi belirtildi. O glin konusuldugunda baslanmis olsaydi yapilacak tasarruf ortaya
kondugunda devletin ddedigi paranin ylzde 70’inin cebinde kalacag: ifade edildi. 6 yilin sonunda
paranin cepte kalmis olacagi ancak su durumda hala baslanamadigi belirtildi.

SADECE YERLI PAZARI DEGIL, DUNYADAKI
PAZARLARI DA DUSUNEREK BAKMAK LAZIM

Tirkiye'de geri 6deme kurumunun lizumsuz yerleri 6demeler yaparak elindeki bitceyi verimsiz

de kullanabildigi belirtildi. Oniimiizdeki zaman icerisinde Tiirkiye'nin Afrika acilimi ile birlikte ucak
yolu projesi gibi, 300 milyonluk orta Asya, 1 milyar civarinda diger taraflar ile birlikte Uretilecek
Urlnlere sadece Turkiye pazari olarak da bakmamak gerektigi sdylendi. Amerika'da bir ilaca erken
ruhsat alan firmanin butln basina gelecek muskullere katlanarak ruhsati aldigi ancak hemen o anda
da diinyanin pek ¢ok yerine sattigi ve sattigi tUlkelerde bdyle mieyyidelerin olmadigi ifade edildi.
Sadece yerli pazari degil de diinyadaki pazarlarn diislinerek konuya bakmak gerektigi belirtildi.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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BIYOTEKNOLOJIK/BIYOBENZER ILAC ALANINDAKI
GELISIMIN ONUNDEKi ENGELLER YIiNE FON
EKSIKLIGI ILE FIYAT VE GERi ODEME KONUSU

Biyoteknolojik/biyobenzer ila¢ alanindaki gelisimin yolunun yeterli derecede agilamamasinin
baslica sebebi sorulan katilimcilarin ylizde 36’sI buylk olcekli fon gerektiren bu alanda
kamunun etkin bir destek politikasi gelistirememesini, ylizde 33’0 fiyat ve geri 6deme
politikalarindaki sorunlarin bu alana yansimasini baslica sebep olarak gordu. “Biyobenzer
drdnlerin yurt disina agilamamasi” se¢cenegdi yluzde 11 oran ile, “Urlnlerin pazara giris
siureclerindeki zorluklar” secenegi yiizde 8 oran ile isaretlendi.

Biyoteknolojik/biyobenzer ila¢ alanindaki gelisimin yolunun yeterli derecede

acillamamasinin baslica sebebi nedir?

N =

politikasi gelistirememesi

3.
4.
5.
6.
7.

33%

36%

8%
1 2 3
Fiyat ve Biiyiik olcekli Uriinlerin pazara

geri 0deme
politikalarindaki
sorunlarin bu alana
yansimasl.

fon gerektiren
bu alanda
kamunun etkin bir
destek politikasi
gelistirememesi.

giris stireclerindeki
zorluklar.

Uriinlerin pazara giris siireclerindeki zorluklar

ilgili kamu kurumlarinin uygulamalarindan kaynakli sorunlar
Makro-ekonomik gaériinim ve yatirnm ortami

Risk sermayesi araclarina erisim kolayhgi veya zorlugu
Biyobenzer urunlerin yurt disina agcilamamasi

Fiyat ve geri ddeme politikalarindaki sorunlarin bu alana yansimasi
Buyuk ol¢ekli fon gerektiren bu alanda kamunun etkin bir destek

11%
6% 6%
4 5 6 7
ilgili kamu Makro-ekonomik Risk sermayesi Biyobenzer
kurumlarinin gortiniim ve yatirm araclarina erigim Grtinlerin yurt

uygulamalarindan ortami.

kaynaklr sorunlar.

kolayligi veya
zorlugu.

disina acilamamasi.



URUNLERIN SADECE TURKIYE PAZARINA DEGIL,
DIS PAZARLARA DA SATILABILMESiINi DUSUNMEK GEREK

Bioteknoloji ve biyobenzer denildiginde yurtdisi pazarlara da Urln vermeye odaklanmak
gerektigi belirtilerek IQVIA verilerine deginildi. Turkiye’nin en ¢ok satan uriinlerdeki Pazar
buyukliglnidn miktar olarak 48,5 kilo oldugu ve bunun 1-2 seri lretime denk geldigi
soylendi. Bir Uretim tesisinde bir trlind 2 seri Urettikten sonra tiim yil boyunca tesisin ne
yapacagdi soruldu. Bu Urlnlerin sadece Turkiye pazarina degil, dis pazarlara da satilabilmesini
dusunmek gerektigi sdylendi.

ILAC GiBi BiR ALANDA FINANSAL PiYASALARA
ERISIM COK ONEMLI

ilacin biiyiik sermaye ve yatirnm gerektiren cok riskli bir alan oldugu, diinyadaki en biiyiik
kamu-6zel ortakliginin Avrupa Birligi’nin 6nceki adi ile Innovative Medicines Initiative ve
simdiki adi ile Innovative Health Initiative ila¢ alaninda oldugu ve bunun bir yaninin Avrupa
Komisyonu diger yaninin ise endustri oldugu sdylendi. Yillar dncesinde Avrupa Komisyonu’nun
buraya koydugu paranin 5,5 milyar Euro oldugu ifade edildi. Burada telaffuz edilen, 5, 10, 30
milyon dolarlarla bu isin olmayacagdi ve risk sermayesi araclarina erisimin ¢ok kiymetli oldugu
belirtildi. Turkiye’de finansal piyasalarin derinliginin olmadigi, bu alanin iyi yapilandirlmamis,
mevzuatl olusmamis ve kurumsallasmamis zor bir alan oldugu sdylendi.

DIS PAZARLARDA ULKELER URUNUN TURKIYE’DEKI
FIYATINI REFERANS ALIYOR

20 llkede kendi ekibi olmak tzere 50 llkeye ihracat yapan firma ornek olarak paylasildi.
Bu firmanin bundan sonraki stireclerde de biobenzer ilaglarla bu yola ¢ikmasi halinde
gelismis ulkelere ihracatin hayli zor oldugu ve Belarus'tan Mogolistan’a kadar ¢ok sayida
Ulke hedeflendiginde ise bu Ulkelerin urinlerin Turkiye’deki fiyatini referans olarak almaya
basladigi belirtildi. Disarida bu ¢abayi surdirmek i¢in Turkiye fiyatlarinin da altinda bir fiyat
sunma beklentisi olustugu ve bu nedenle bliylik bir ihracat hacmi yakalamanin zor oldugu
sdylendi.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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KATMA DEGERLI URUNLERIN PAZARA ERIiSIMI
ICIN DESTEK POLITIKALARI GELISTIRILMELI

Kamunun biyoteknolojik / biyobenzer ila¢ alanindaki gelisimin yolunu agmasi igin atilmasi
gereken ilk adimi katiimcilarin yiizde 38’i Universite, sanayi isbirlikleri sonucunda geligtirilen
katma degerli Urlinlerin pazara erisimi igin destek politikalarinin gelistirilmesi, ylizde 33’l
biyolojik/biyoteknolojik katma degerli Urtin gelistiren, Ureten kuruluslarin yatinmlarinin somut
tesviklerle desteklenmesi olarak gordi. Yuzde 24°lUk oranda katihmci ise “Ruhsat, fiyat ve geri
odeme politikalarinda revizyonun gelisimin yolunu agmak icin atilmasi” segcenegini gereken ilk
adim olarak isaretledi.

Kamunun biyoteknolojik / biyobenzer ila¢ alanindaki gelisimin yolunu agmasi
icin atilmasi gereken ilk adim ne olmalidir?

1. Ruhsat, fiyat ve geri 6deme politikalarinda revizyon

2. Biyolojik/biyoteknolojik katma degerli trlin gelistiren, dreten kuruluslarin
yatirnmlarinin somut tesviklerle desteklenmesi

3. Universite, sanayi isbirlikleri sonucunda gelistirilen katma degerli
urtnlerin pazara erisimi icin destek politikalarinin gelistiriimesi

4. Kamunun mevcut saglik verilerini bu alanda sektortin kullanimina agmasi

38%

1 2 3 4
Ruhsat, fiyat ve geri ddeme Biyolojik/biyoteknolojik katma Universite, sanayi igbirlikleri Kamunun mevcut saglik verilerini
politikalarinda revizyon. degerli Uriin gelistiren, treten sonucunda gelistirilen katma bu alanda sekt6riin kullanimina
kuruluglarin yatinmlarinin somut degerli Uriinlerin pazara agmasl.
tesviklerle desteklenmesi. erisimi i¢in destek politikalarin

gelistirilmesi.



TURKIYE’DE ILAC SEKTORUNUN YAPAY
ZEKADAN NE SIKLIKLA YARARLANDIGINI COGU
KATILIMCI BILMIYOR

Tlrkiye ilag sektorlinlin yapay zekadan ne siklikla yararlandigi sorulan katiimcilarin yizde
49’u bu konuda fikirlerinin olmadigini belirtti. Ylizde 37lik oranda katilimci ise hentiz
Tirkiye’'de ilag gelistirme alaninda yapay zeka kullaniminin olmadigi yoniinde se¢enegi
isaretledi. Katilimcilarin ylizde 20’si ise firmalarin bazi alanlarda yapay zekayi kullandigina
yonelik secenedi isaretledi.

Tiirkiye ilac sektorii yapay zekadan ne siklikla yararlanmaktadir?

1. Firmalar bazi alanlarda yapay zeka kullanmaktadir
2. Henlz Tirkiye'de ilag gelistirme alaninda yapay zekéa kullanimi yoktur
3. Fikrim yok

49%

1 2 3
Firmalar bazi alanlarda yapay zeka Heniiz Turkiye’de ilac gelistirme Fikrim yok.
kullanmaktadir. alaninda yapay zeka kullanimi
yoktur.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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YAPAY ZEKA IMKANLARI iLE GEREK ANALITIK
GEREKSE KLiNiK VERILERIN COK HIZLI iISLENMESI
VE DEGERLENDIRILMESI ILAC KESFi SURESINI VE
MALIYETINi DUSURECEKTIR

Yapay zeka imkanlarinin ilag gelistiriimesi sirasinda kullaniminin ne gibi faydalar saglayacagi
sorulan katimcilar siklarin tamamini kapsayan “hepsi” se¢cenegini ylizde 52’lik oran ile
isaretledi. Katilimcilarin ylizde 45’i yapay zeka imkanlarinin gerek analitik gerekse klinik
verilerin gok hizli islenmesi ve degerlendiriimesinin ilag kesfi sliresini ve maliyetini diisirecedi
yonlnde secenegdi isaretledi.

Yapay zeka imkanlarinin ilag gelistiriimesi sirasinda kullanimi ne gibi faydalar
saglayacaktir?

1. Gerek analitik gerekse klinik verilerin ¢ok hizli islenmesi ve degerlendirilmesi ilag
kesfi stiresini ve maliyetini duslrecektir

2. Yapay zekanin verimli kullanimi ilag sektdriinde farkli nitelikteki personelin
istihdamina neden olacaktir

3. llac sektorii ve lniversite iliskilerinin artmasina énayak olacaktir

4. Kisiye 6zgu tedavilerin gelistiriimesine katki saglayacaktir.

Hepsi

o

52%
45%

3%
0% 0%
1 2 3 4
Gerek analitik gerekse Yapay zekanin verimli ilac sektorii ve liniversite Kisiye 6zgii tedavilerin Hepsi.
klinik verilerin ¢ok kullanimi ilag sektortinde iliskilerinin artmasina gelistiriimesine katk
hizliislenmesi, farkli nitelikteki personelin Onayak olacaktir. saglayacaktir.

degerlendiriimesi ilag istihdamina neden

kesfi siire ve maliyetini olacaktir.

diigtirecektir.



GELECEK 5 YILDA YAPAY ZEKA ALANINDA
YATIRIMLARIN ARTIP ARTMAYACAGI
KONUSUNDA TEREDDUTLER VAR

Tlrkiye ilag sektorliniin gelecek 5 yilda yapay zeka alanina yatirimlarinin ne olacagi yoniinde
secenekleri isaretlemeleri istenen katiimcilarin yizde 48'i firmalarin yapay zeka alanda
yatinmlarini hizla artiracagi, ytizde 40’1 ise olmasi gerektigi 6l¢lide artiramayacadi yoniinde
seceneklere yoneldi. Yiizde 12’lik oranda katiimci ise yapay zeka alanina ilave bir yatirm
yapllmayacagdi yoninde secenegi isaretledi.

Tirkiye ilac sektoériiniin gelecek 5 yilda yapay zeka alanina yatirnmlar ne
olacaktir?

1. Firmalar bu alanda yatinmlarini hizla artiracaktir
2. Firmalar bu alanda yatinmlarini olmasi gerektigi olglide artiramayacaktir
3. Bu alana ilave bir yatinm yapilmayacaktir

48%

1 2 3
Firmalar bu alanda yatinmlarini Firmalar bu alanda yatinmlarini Bu alana ilave bir yatinm
hizla artiracaktir. olmasi gerektigi dlclide yapilmayacaktir.

artiramayacaktir.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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YAPAY ZEKA KONUSUNDA TiTCK’NIN
YAKLASIMI VE ViZYONU OLUMLU

Yapay zeka konusunda TITCK’nin yaklasiminin ve vizyonunun olumlu bir yénde
oldugu ve bu konuyu 6nden gotirdugu surece sektorun arkasini getirecegi soylendi.
Ancak biobenzerlerle ilgili mevzuatin Turkiye’de erken yapilmakla birlikte sonrasinda
surdurtlemedigi belirtildi.

ILAC SEKTORU YAPAY ZEKA iLE URETIM
KONUSUNUN COK UZAGINDA

ilac sektériiniin yapay zeka ile liretim konusunun ¢ok uzaginda oldugu ancak ayni
zamanda yenilikci ve teknolojik gelismelere acik bir sektor olarak sektorun ilerleyen orta
dénemlerde bu alanda yatirnmlarinin yogunlasacagi soylendi.

SEKTOR KENDI iCINDE BiR SERMAYE CIKARABILIR Mi?

Konunun donip dolasip sermayeye odaklandigi séylendi. Sektoriin kendi icinde bir
sermaye olusturup olusturamayacagi soruldu. Kamuoyunda bu konuda savunma sanayinde
ve TOGG’da oldugu gibi bir PR’a ihtiya¢ oldugu belirtildi.



"KiSIYE OZGU ILACLAR” VE “GEN
TEKNOLOJILERI” GiBi YENi NESIL
TEKNOLOJILERIN TOPLAM SAGLIK HARCAMALARI
ICINDEKI PAYI ARTACAK

Katilimcilarin yizde 52’si Tlrkiye ilag sektoriinde orta vadede “Kisiye 6zgu ilaglar” ve “Gen
teknolojileri” gibi yeni nesil teknolojilerin toplam saglik harcamalari icindeki payinin artacagini,
ylzde 15’i bu kapsamdaki Urlinlerin pazar payinin artacagi yoninde secenegdi isaretledi.
Yuzde 30’luk oranda katilimci ise “Kisiye 6zgu ilaglar” ve “Gen teknolojileri”” gibi yeni nesil
teknolojilerin pazarda 6nemli oranda yer almayacagini dusinddu.

Tiirkiye ilac sektoriinde orta vadede “’Kisiye 6zgii ilaglar” ve “Gen
teknolojileri” gibi yeni nesil teknolojilerin toplam saglik harcamalari icindeki
yeri ne olacaktir?

1. Bu kapsamdaki uriinlerin pazar payi artacaktir
2. Toplam saglik harcamalarinda bu Urlnlerin payi artacaktir
3. Bu urinler pazarda 6nemli oranda yer almayacaktir

52%

1 2 3
Bu kapsamdaki diriinlerin pazar payi Toplam saglik harcamalarinda bu Bu driinler pazarda 6nemli oranda
artacaktir. uriinlerin payr artacaktir. yer almayacaktir.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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TURKIYE’DE MEVZUATIN YENI NESIL TEDAVILER KONUSUNDA
IHTIYACA CEVAP VERIR SEKILDE DEGISTIRILMESi GEREKIYOR

Yeni nesil Urlinler dediginiz rejeneratif tip, gen tedavi, protein kokenli Grinler gibi trlinlerin
Ozellesmis uretim alanlari oldugu ancak Turkiye’de mevzuatin begeri Urlinler ve ilaclarin
Uretiminde kullanilan yonetmelik oldugu sdylendi. Bu yonetmelikle kdk hiicre, gen tedavi
ve rejeneratif tip alanindaki mevzuatin birebir ayni oldugu belirtildi. Gen tedavi ile ilgili

kok hucre ile yapilan miracaatta uretimden sorumlu mesul mudurin kalifikasyonu ile ilgili
gen tedavi, molekiiler biyoloji, biomihendislik gibi alanlarda yetkinlik kazanan kisilerin
kabul edilmeyip eczaci, tipcl ve kimyacilarin kabul edildigi ifade edildi. Oysa ki bu kisilerin
egitim alanlarinin hicbirinde hicre ile ilgili bir calisma, birikim ya da 6zellesmenin ve gen
tedavisi ile ilgili Grtnlerin hazirlanmasi ve Uretimi ile ilgili bir yetkinligin olmadigi belirtilerek
mevzuatin ihtiyaca cevap verir hale getirilmesi gerektigi sdylendi.

1262 SAYILI KANUNDA GUNCEL iHTiYACLARA GORE REVIZE
EDILMES|I GEREKEN ALANLAR VAR

ilac regiilasyonlarini diizenleyen temel kanun olan 1262 sayili kanunun 5. maddesinden
bahsedildigi belirtilerek 1928 yilinda yayinlandidi, 1948 yilinda ilk buyuk revizyonunun
yapildigi, gecen dénemde meclisten gecip bir giincellemenin daha yapildigi sdylendi.
Glincel ihtiyaclara gore kanunun revize edilmesi gereken alanlarinin oldugu ve bunun
nihayetinde meclis karari ile birlikte kanunda yapilacak bir degisiklik gerektirdigi belirtildi.
Buna iliskin 2. Saglik paketinde bir madde oldugu ve sektdérde bu konuda faaliyet gosteren
kisilerden ne kadar ¢ok bildirim alinabilirse o noktada elin daha guc¢lu olacagi ve kanun
teklifinde degisiklik madde taslaginda bdyle bir ifade oldugu sdylendi.



ILAC ENDUSTRISI ORTA VADEDE YENI NESIL
TEKNOLOJILERE KUCUK OLCEKLI DE OLSA
YATIRIM YAPACAK

Katilimcilarin yliizde 66’si ilag endUstrisinin orta vadede yeni nesil teknolojilere kiiglik olgcekli de
olsa yatinm yapacadi, ylizde 34’0 ise firmalarin fiyatlandirma ve finansman sorunlari nedeniyle
yeni nesil teknolojilere yatinm yapacak giicleri olmayacadi yoniinde secenedi isaretledi.

ilac endiistrisinin orta vadede yeni nesil teknolojilere yatirimlari ne olacaktir?

1. Firmalar kiiclik 6lcekli de olsa bu alana yatinm yapacaktir
2. Firmalarin fiyatlandirma ve finansman sorunlari nedeniyle bu alana yatirim
yapacak gli¢leri olmayacaktir

66%

1 2
Firmalar kiiclik olcekli de olsa bu alana yatirm Firmalarin fiyatlandirma ve finansman sorunlari
yapacaktir. nedeniyle bu alana yatinm yapacak giicleri olmayacaktir.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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YENI NESIL TEKNOLOJILERIN TEDAVIYE
GIRMESiIi DURUMUNDA FiYATLANDIRMA VE
RUHSATLANDIRMA DUNYADAKI ORNEKLERDEN
REFERANS ALINARAK GELISTIRILECEKTIR

Gelecek donemde yeni nesil teknolojilerin tedaviye girmesi durumunda fiyatlandirmanin

ve ruhsatlandirmanin ne sekilde yapilacagi sorulan katihmcilarin ytizde 53’0 “Dlinyadaki
orneklerden referans alinarak gelistirilecektir”, ylizde 26’s1 “Fiyatlandirma ile ilgili mevzuatin
yeniden diizenlenmesi gerekecektir” ve yilizde 16’sI ise “Ruhsatlandirma ile ilgili 6zendirici,
kolaylastirici degisikliklere gidilmesi gerekir” se¢ceneklerini isaretledi.

Gelecek donemde yeni nesil teknolojilerin tedaviye girmesi durumunda
fiyatlandirma/ruhsatlandirma ne sekilde yapilacaktir?

1. Fiyatlandirma ile ilgili mevzuatin yeniden dizenlenmesi gerekecektir

2. Ruhsatlandirma ile ilgili 6zendirici, kolaylastirici degisikliklere gidilmesi
gerekir

3. Herhangi bir degisiklik yapiimasina gerek olmayacaktir

4. Duinyadaki 6rneklerden referans alinarak gelistirilecektir

53%

1 2 3 4
Fiyatlandirma ile ilgili mevzuatin Ruhsatlandirma ile ilgili Herhangi bir degisiklik Diinyadaki 6rneklerden referans
yeniden diizenlenmesi Ozendirici, kolaylastirici yapilmasina gerek olmayacaktir. alinarak gelistirilecektir.

gerekecektir. degisikliklere gidilmesi gerekir.



YENIi NESIL URETIM TEKNOLOJILERI iLE URETILEN
ILACLAR ANCAK COK OZEL DURUMLARDA GERI
ODENECEKTIR

Yeni nesil Uretim teknolojileri ile Uretilen ilaglarin geri 6deme sisteminde (SGK) nasil karsilk
bulacag@i sorulan katihmcilarin ylizde 56’si bu tir ilaglarin ancak ¢ok 6zel durumlarda geri
odenecegdini belirtti. Ylizde 24’lik oranda katilimci kamu ilag bitgesinin, ylizde 20’lik oranda
katihmci ise hasta katihm paylarinin blyuk oranda artacagi yonunde secenedi isaretledi.

Yeni nesil teknolojilerle iiretilen ilaglarin geri 6deme sisteminde (SGK) nasil
karsilik bulacaktir?

1. Kamu ilag butgesi blyuk oranda artacaktir
2. Hasta katihm paylari biyiik oranda artacaktir
3. Butlrilaglar ancak ¢ok 6zel durumlarda geri 6denecektir

56%

1 2 3
Kamu ilag butcesi bilyiik oranda Hasta katilim paylari bliytk oranda Bu tiir ilaglar ancak ¢ok ozel
artacaktir. artacaktir. durumlarda geri 6denecektir.

SURDURULEBILIR
SAGLIK...
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YENI NESIL URETIM TEKNOLOJILERI iLE URETILEN
ILACLAR iCIN DAHA KUCUK VE OZEL ALANLARA
IHTIYAC DUYULACAKTIR

Yeni nesil teknolojilerle Uretilen ilaglarin tretim alanlarinin/tesislerinin nasil olacagi sorulan
katihmcilarin ytizde 73’4 daha kli¢uk ve 6zel alanlara ihtiya¢ duyulacagini belirtti. Yizde
17’lik oranda katilimci mevcut yiksek kapasiteli konvansiyonel ilag tGretim tesislerinin
kullanilabilecegini, ylizde 10’luk oranda katilimci ise hastanelerde olusturulacak lretim
alanlarinda Uretim yapilabilece@i yoninde secenedi isaretledi.

Yeni nesil teknolojilerle liretilen ilaclarin liretim alanlari/tesisleri nasil
olacaktir?

1. Mevcut yuksek kapasiteli konvansiyonel ila¢ Uretim tesisleri
kullanilabilecektir

2. Daha kugik ve 6zel alanlara ihtiya¢ duyulacaktir

3. Hastanelerde olusturulacak Uretim alanlarinda tretim yapilacaktir

73%

1 2 3
Mevcut yiksek kapasiteli Daha kiiciik ve ozel alanlara ihtiyag Hastanelerde olusturulacak tretim
konvansiyonel ilag retim tesisleri duyulacaktir. alanlarinda dretim yapilacaktir.

kullanilabilecektir.



FIRMALARIN YAPAY ZEKA VE YENI NESIL iLACLAR
ALANINA YETERINCE FON AYIRABILMESI EN
ONEMLI IHTIYAC

Tlrkiye ilag sektorlinlin yapay zeka ve yeni nesil ilaglar alanina girebilmesi icin en dnemli
ihtiyaci katilimcilarin yiizde 57i firmalarin bu alana yeterince fon ayirabilmesi olarak gordu.
Yizde 18’lik oranda katiimci “Kamunun bu alanda mali destek politikalar gelistirmesi”, ylizde
13’Itk oranda katilimci “Nitelikli insan kaynagi” ve ylizde 10’luk oranda katilimci ise “Bu
alanlarda mevzuat alt yapisinin gelistiriimesi” se¢cenegini en énemli ihtiyag olarak isaretledi.

Tiirkiye ilac sektoriiniin yapay zeka ve yeni nesil ilaglar alanina girebilmesi
icin en 6nemli ihtiyac nedir?

1. Firmalarin bu alana yeterince fon ayirabilmesi
2. Nitelikli insan kaynadi
3. Kamunun bu alanda mali destek politikalari gelistirmesi
4. Bu alanlarda mevzuat alt yapisinin gelistiriimesi
5. Diger
51%

o,
10% 8%
1 2 3 4 5
Firmalarin bu alana Nitelikli insan kaynagi. Kamunun bu alanda Bu alanlarda mevzuat alt Diger.
yeterince fon ayirabilmesi. mali destek politikalar yapisinin gelistiriimesi.
gelistirmesi.

SURDURULEBILIR
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ILAC SEKTORUNUN YAPAY ZEKA VE YENI NESIL
TEKNOLOJILERE YATIRIM YAPMA KAPASITESI
BULUNMUYOR

Mevcut ilag fiyatlandirma sistemi icinde ilag sektoriiniin yapay zeka ve yeni nesil teknolojilere
yatinm yapma kapasitesinin olup olmadigi konusunda katiimcilarin ylizde 77’i olmadigi, yizde
13’ ise oldugu yonlinde secenegdi isaretledi.

Mevcut ilag fiyatlandirma sistemi icinde ilac sektoriiniin yapay zeka ve yeni
nesil teknolojilere yatirnm yapma kapasitesi oldugunu diisiiniiyor musunuz?

1. Evet
2. Hayrr
3. Kararsizim

71%

16%

1 2 3

Evet. Hayir. Kararsizim.



KAMU YAPAY ZEKA VE YENI NESIL
TEKNOLOJILERE ILISKIN MEVZUAT VE TESVIK
ALTYAPISINI ZAMANINDA VE YETERLI DERECEDE
OLUSTURAMAYACAK

Kamunun yapay zeka ve yeni nesil teknolojilere iliskin mevzuat ve tesvik altyapisini zamaninda
ve yeterli derecede olusturup olusturamayacagi konusunda katilimcilarin yizde 47’si
olusturamayacagi, yluzde 29'u ise olusturacagi yoninde secenedi isaretledi.

Kamunun yapay zeka ve yeni nesil teknolojilere iliskin mevzuat ve tesvik
altyapisini zamaninda ve yeterli derecede olusturabilecegini diisiiniiyor

musunuz?
1. Evet
2. Hayrr

3. Kararsizim

47%

24%
1 2 3
Evet. Hayir. Kararsizim.
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GELECEK ADINA UMUT VERECEK SOMUT POLITIKALARLA
KARAMSAR HAVA DAGILACAKTIR

Gelecek adina umut verecek somut politikalarin cevaplardan da anlasilan karamsar havayi
dagitabilecegi, zira yatirnm yapma noktasinda gerekliligi ayni katihmcilarin gi¢li olarak
vurguladigi soylendi. Gerek maliye gerek SGK ve gerekse Cumhurbaskanlgi Strateji
Bagskanhgi olmak Uzere devletin kurumlarinin bu alanda hassas oldugu belirtildi.

ILAC SEKTORU SU SURECTE YENI BiR ILAC GELISTIRIP DUNYA
PAZARINA OYNAMAYA HEVESLIi DEGIL

Eger yeni bir ilag gelistirmek hedeflenmedi ise 5 yil gibi yakin donem iginde sirketlerin
yapay zekaya gecmeyi diisiinmeyecekleri, ilag sektoriinlin su anda yeni bir ilag gelistirip
diinya pazarina oynamak isteme konusunda istekli olmadiklari sdylendi.



TUSAP TOPLANTILARI FAYDALI VE BASARILI

TUSAP Toplantilarina ydnelik fikirleri sorulan katilimcilarin tamami toplantilari faydal bulduklari
yonlnde gorus belirtti. Yine katilimcilann yizde 97i bu toplantiyl basarnli buldugunu belirtti.

Bu toplantiy1 basarli buldunuz mu?

1. Evet
2. Hayrr

91%

9%
1 2
Evet Hayir
TUSAP toplantilarini faydal buluyor musunuz?
1. Evet
2. Hayir
100%
0%
1 2
Evet Hayir
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Burak AVAL, ROCHE, Entegre Erisim Stratejisi Lideri

Zekeriya AVSAR, DEIK Saglik Is Konseyi Bagkan Yardimcisi

Prof. Dr. Faruk AYDIN, Atlas Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani

Ali Numan BALKI, Nobel ilac Yonetim Kurulu Uyesi, TiSD Yonetim Kurulu Uyesi
Goksen BECIT, ROCHE, Ruhsatlandirma Lideri

Ecz. Salih BESIR,

Elif CANDEMIR, ROCHE, Regiilasyon Miidiirii

Dr. Osman COSKUN, Cumhurbaskanhigi Bilim Teknoloji ve Yenilik Politikalar Kurulu Uyesi
Dr. Umit DERELI, AIFD Genel Sekreteri

Habip DILDAK, SEDDK Sigortacilik Uzmani

Prof. Dr. Sina ERCAN, Yeditepe Universitesi Tip Fakiiltesi Dekani

Dr. Hiisniiye ERDOGAN, Cumhurbaskanligi Saglik ve Gida Politikalari Kurul Uyesi
T. Ufuk EREN, TUSAP Yiiriitme Kurulu Uyesi

Ersin ERFA, Tiirkiye Biyoteknolojik ilac ve Asi Platformu Baskani

Ferda FINDIK YAKAR, iEiS Grup Miidiirii

Prof. Dr. Engin GULAL, Atlas Universitesi Rektdr Yardimaisi

Prof. Dr. Yahya GULDIKEN, istanbul Universitesi Rektor Yardimcisi

Ferhat GUNGOR, Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan Yardimcisi

Hande HATUNOGLU KURTULAN, SEDDK Baskan Yardimcisi

Dr. Asim HOCAOGLU, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani

Ziilal iLTER PALTAOGLU, AIFD Saglik Politikalar Miidiirii

Dr. Osman KAN, Ttirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Mudiri

Abdullah KARADAG, TUBITAK MAM Medikal Biyoteknoloji Arastirma Grubu

Docg. Dr. Sevgi KARAKUS, istanbul Aydin Universitesi Rektdr Yardimcisi

Dog. Dr. Sema KETENCI, Atlas Universitesi Tip Fakiiltesi Anabilim Dali Baskani
Sule KINCAK, istanbul SGK il Miidiir Yardimcisi

Prof. Dr. Ersoy KOCABIGCAK, Altas Universitesi Rektorii

Dr. Sinan KORUKLUOGLU, Saglik Bakan Danismani

Bahadir KURAN, TiSD Uyesi

Dr. Ziilfiye Fiisun KUMET, Cumhurbaskanligi Saglik ve Gida Politikalari Kurul Uyesi
Savas MALKOG, iEiS Genel Sekreteri

Dr. Alper MENGI, Centurion ilag San. A.S. Genel Mudiir Yardimcisi

Oztiirk ORAN, TOBB Yénetim Kurulu Uyesi

Sevgi OKTEN, ABBOTT Kamu lliskileri Direktérii

Elif ©ZMEN PUSAT, ARTED Genel Sekreteri

Prof. Dr. Haluk OZSARI, istanbul Universite Cerrahpasa Ogr. Uyesi, Universite Hastaneleri Dernegi G. Sekreteri
Doc. Dr. Giines OZUNAL, Atlas Universitesi Tip Fakiiltesi Tibbi Farmakoloji Ana Bilim Dali
Prof. Dr. Rana SANYAL, Bogazici Universitesi Ogretim Uyesi

Hiiseyin SARPKAYA, MUSIAD Saglik Sektér Kurulu Baskani

Harun SERTBAS, istanbul SGK il Miidiir

Prof. Dr. Mustafa SOLAK, Biruni Universitesi Rektér Yardimcisi



Besir Kemal SAHIN, Ekspotiirk CEO

Fatih TAN, Aselsan Saglik Sistemleri Program Direktorligi Direktor

Dr. Mahmut TOKAG, iIVEK Vakfi icra Kurulu Bagkani

Op. Dr. Sami TURKOGLU, TiSD Genel Sekreteri

Miige YAGCIOGLU, Centurion ila¢ San. A.S. Ruhsatlandirma ve Kamu iliskileri Miid(irti
Yavuzhan YAMAN, Cumhurbaskanligi Strateji ve Bilitce Baskanligi Sosyal Giivenlik Dairesi Baskani
Prof. Dr. Aytolan YILDIRIM, Atlas Universitesi Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dekani
Miicahit YINANC, iVEK Baskan Yardimcisi

Sule YUKSEL, AiFD Kurumsal iletim Uzmani

Prof. Dr. Haluk ZULFIKAR, istanbul Universitesi Rektér Bas Danismani

Prof. Dr. Osman Biilent ZULFIKAR, istanbul Universitesi Rekt&rii
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TUSAP YURUTME KURULU

Prof. Dr. Kemal MEMiSOGLU, T.C. Saglik Bakani

Dr. Suayip BIiRINCI, T.C. Saglik Bakanligi Bakan Yardimcisi

Prof. Dr. Sabahattin AYDIN, Ge¢cmis Dénem Saglik Bakan Yardimcisi (Baskan)
Op. Dr. Resat BAHAT, OHSAD Genel Baskani

Prof. Dr. Haluk ®ZSARI, Universite Hastaneleri Birligi Dernegi Genel Sekreteri
T. Ufuk EREN, Volitan Global CEO

Feyzullah AKBEN, Satur Y&netim Kurulu Baskani

Prof. Dr. Teyfik DEMIR, TOBB Teknoloji Universitesi

Savas MALKOG, iEiS Genel Sekreteri

TUSAP Vizyon toplantilari her yil ‘Saglik Teknolojileri’, ‘Saglik Hizmet Sunumu’, ‘ilag ve Eczacilik’ ile ‘Saglik
Finansmanr’ olmak iizere 4 ana baslikta gerceklestirilmektedir. Bu toplantilarin sonrasinda TUSAP Saglik Zirvesi
ile toplanti raporlarinin genel degerlendirmesi yapilarak, saglikta gelecek projeksiyonlari belirlenmektedir.
Toplantilar sadece davetlilerin katilimi ile yapiimakta olup toplanti dncesi ilgililere davetiye gonderilmektedir.
Her yil eszamanli olarak yilda 4 kez yapiimasi planlanan TUSAP Vizyon Toplantilari ve TUSAP Zirvesi hakkinda
kurumsal bilgilere www.tusap.org sitesinden ulasilabilir.



TUSAP HAKKINDA

Hizla degisen kosullarda, surdurtlebilir ve kaliteli bir saglik sistemi icin sinirh
kaynaklari verimli kullanmak ve sorunlara kalici ¢cozumler Uretebilmek icin sektor
paydaslarinin ortak akilla hareket etmesi gerekiyor.

Bu dustunceyle bir araya gelen sektorlin oncu fikir liderleri tarafindan temelleri
atilan TUSAP Saglik Platformu, sektériin mevcut durumundan yola cikarak vizyon
tartismalari yapmayi ve sektoruin gelecegini etkileyecek nitelikli bilgiler Gretmeyi
hedefliyor.

Saglik hizmet sunumunda strdirtlebilirligin saglanmasi, deger bazl saglik
sistemi, kalitenin artisi, yerli medikal ve ila¢ sanayiinin katma degeri yuksek
uretime gecmesi, Ulkemizde giderek gelisen saglik hizmet sunumu, halk saghgi
uygulamalari ve saglik finansmani TUSAP’In diizenli olarak gerceklestirecegi
etkinliklerin 6nemli giindem basliklar olarak siralaniyor.

TUSAP Saglikta Vizyon Toplantilar adiyla gerceklestirilen bu etkinliklerde kamu,
sivil toplum ve 6zel sektorlin orta ve Ust dizey yoneticileri, gindemle ilgili
goruslerini dogrudan diger katihmcilarla paylasma olanagi elde ediyor. Bu gorusler,
her etkinlik sonrasinda hazirlanan 6zel raporlar ile katihmcilarin kendileriyle,
medyayla ve kamuoyuyla paylasiliyor.

Yilda dort kez gerceklestirilen bu toplantilarda yapilan ¢calismalar her yil sonunda
gerceklestirilen “Saglk Platformu Zirvesi” adl 6zel etkinlikte daha genis katilimla
tekrar degerlendirilerek sektor ve diger ilgili kurum temsilcilerine dogrudan
sunuluyor.

Daha genis bilgi ve etkinliklere katilim icin www.tusap.org adresini ziyaret
edebilirsiniz.
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