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ILAC ARASTIRMALARI KONUSUNDA TURKIYE DE MEVCUT KAPASITENIN
KULLANILMASI VE SOZLESMELI ARASTIRMA KURULUSLARI (CRO)
SECENEGI

8. Besyillik Kalkinma Plan1 Ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu’nda da belirtildigi
gibi Diinya’da ilkeler ila¢ sanayiindeki konumlarina goére 4 gruba ayrilmaktadirlar.

1. Yenilikci Ila¢ Arastirma ve Gelistirmeye Dayali Cok Gelismis Ila¢ Endiistrisine Sahip
Ulkeler

ABD Ingiltere Isvigre Japonya Hollanda
Almanya Isvec Belgika Fransa

2. Arastirma Kapasitesi Olan Ulkeler; Bu iilkelerden herbiri 1961-1990 yillari arasinda en
az bir yeni molekiil kesfetmis ve piyasaya sunmustur.

Arjantin Avustralya  Avusturya Cin Danimarka  Hindistan
Irlanda Ispanya Israil Italya Kanada Kore Cumhuriyeti
Macaristan ~ Meksika Portekiz Yugoslavya

3. Mamul ila¢ ve Etkin Madde Ureten Ulkeler; Aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu bu
iilkeler innovasyona yonelik AR-GE caligmasi yapmamakta ancak miistahzar ilag ve ilag
hammaddeleri iiretimimi gergeklestirmektedirler.

Bahamalar  Bolivya Brezilya Bulgaristan =~ Cek Cumhuriyeti Endonezya
Kiiba Misir Norveg Polonya Porto Riko Romanya
Tiirkiye

4. Sadece Mamul Ila¢ Ureten Ulkeler; 87 iilke bu gruptadir.

Saglik ve ilag Panelinin, Ilag Calisma Grubunun Ekim 2002 tarihli raporunda Tiirkiyenin ilag
sanayii yoniinden yukaridaki siniflandirdaki konumunun 2023 yilin kadar degismeyecegi
varsayllmaktadir. Bu goriis raporda “Ulusal ila¢ sanayiinin iiretim kapasitesi, teknolojik
altyapisi ve arastirma ve gelistirmeye ayirdigi kaynak gozontine alinirsa, gelecek icin en olasi
senaryo, lisans altinda iiretim yaninda giderek artan bir fason iiretim ile jenerik ilag tiretimi
olacaktir” seklinde ifade edilmektedir.

Ongorii calismalarimin  6nemli bir amaci da iilkelerin arastirma Konusundaki
kapasitelerinin teknolojinin gelismesine yardimei olacak sekilde harekete gecirilmesidir.
Tiirkiye’de ila¢ konusunda mevcut arastirma kapasitesinin durumunun belirlenmesi ve bu
kapasitenin bir hedefe yonlendirilmesi durumunda bunun {ilkemizin ila¢ sanayiine bir katki
yapip yapamayacagi ongorii caligmalart stirecinde tartigilmalidir.

Ulkemizde ilag konusundaki bilimsel arastirma kapasitesi eczacihik fakiilteleri ile kisith
saysak dahi, Tiirkiye’de bu konuda 6nemli bir arastirmaci sayisit bulunmaktadir. 2000 yil
yiiksekdgretim istatistiklerine gore eczacilik fakiiltelerinde toplam 734 6gretim elemani gérev
yapmaktadir. Bu saymin 319 unu 6gretim tiyeleri (170 profesor, 50 dogent ve 99 yardimci
dogent) olusturmaktadir. Istanbul, Ankara. Gazi ve Hacettepe Universiteleri Eczacilik



Fakiilteleri dikkate alinarak yapilan degerlendirmede Eczacilik Fakiiltelerindeki Ogretim
liyelerinin aragtirma konularina gore dagilimi asagida gosterilmistir.

Arastirma Alani %
Farmasotik Kimya 25
Farmakognozi 18
Farmasétik Teknoloji 16
Farmakoloji 8
Toksikoloji 8
Diger 25

Diger bir deyisle iilkemizde Farmasotik Kimya alaninda yeni ilag molekiilleri bulmak {izere
arastirmalar yapan 80, Farmakognozi alaninda dogal kaynakli ilag hammaddeleri lizerinde
arastirma yapan 60 civarinda Prof, Do¢ ve Yard. Dog. {invanli aragtirmaci bulunmaktadir. Bu
sayilar, ila¢ arastirmalar1 konusunda stratejisi, hedefi ve basarilar1 olan Giiney Kore nin
eczacilik fakiiltelerindeki arastirmact sayisindan daha fazladir. Boyle bir arastirma kapasitesi
s6z konusu iken Tiirkiye’nin éniimiizdeki 20 yil iginde “/la¢ sanayiinde arastirma kapasitesi
olan iilkeler” arasina girmesinin hedeflenmemesi stratejik bir hata olacaktir.

Bu arastirma kapasitesinin bugiine kadar iilke ila¢ sanayiine katkisi yok denilecek oSlgiide
azdir. Bunu tek bir Ornekle agiklamak gerekirse; ulusal ilag sanayiinin jenerik ilaglar
konusunda oOncelikli sorunu olan biyoesdegerlik caligmalar1  dahi  Tiirkiye‘de
yapilamamaktadir. Ulkede mevcut arastirma kapasitesinin, biyoesdegerlik ¢aligmalar1 gibi
arastirmadan ¢ok uygulama karakterinde olan bir gereksimini dahi kargilayamayacak durumda
olmasi asagidaki olasiliklarla agiklanabilir.

1. Ulkedeki mevcut arastirmaci giicii iinvanli da olsa yeterli nitelikte degildir.

2. Ilag aragtirmalari igin gerekli fon yaratilamamustir.

3. Arastirmalar ulusal ilag endiistrisinin ihtiya¢lar1 dogrultusunda hedeflendirilememistir.
4.Arastirmalarin  teknolojik  gelismeye  aktarilmasini  saglayacak  bir  yapilanma
kurulamamustir.

Yukaridaki olasiliklar irdelendikten ve zaaflar tespit edildikten sonra bu zaaflar1 ortadan
kaldiracak bir yapilanmaya gidilebilir. CRO benzeri bir oOrgiitlenme alternatif olarak
diistiniilebilir.

CRO’larin en 6nemli boliimii ¢ok gelismis ila¢ endiistrisine sahip iilkelerde lokalize olmustur.
Bu CRO’lara ornek olarak bu konuda lider konumunda olanlardan Covance
(http://www.covance.com), Huntington(http://www.huntingdon.com), Quintiles
(http://www.quintiles.com), Inveresk (http://www.inveresk.com) gibi firmalarin web
sayfalar1 incelenebilir.

Bu CRO’lar preklinik aragtirmalardan, klinik arastirmalara ilag endiistrisinin ihtiya¢ duydugu
her alan ve bunun yaninda gida ve cevre gibi konularda da hizmet veren biiyiik 6l¢ekte
kuruluslardir. Ornegin, Covance firmasinda 7000 kisi ¢alismakta ve 2001 yili geliri 800
milyon dolar1 bulmaktadir. Bu 6lgekte bir CRO’nun Tiirkiye’de kurulmasimin diisiiniilmesi
gercekei degildir.

Ancak bazi gelismekte iilkelerde kiigiik Olgekte, ancak etkin CRO benzeri kuruluslar
mevcuttur. Bunlara Hindistan ve Giiney Kore’den iki 6rnek asagida verilmistir.



Hindistan

Council of Scientific and Industrial Reserach (CSIR)
(http://sunsite.tus.ac.jp/asia/india/jitnet/csir/)  isimli kamu kurulusunun altinda kurulu
Central Drug Research Institute (CDRI) http://sunsite.sut.ac.jp/asia/india/jitnet/csir/cdri.html
isimli yapilanma innovasyon dahil ilag¢ sanayiinin ihtiya¢ duydugu bircok alanda hizmet
vermektedir. 1951 de kurulan bu kurulus bugiine kadar 8 yeni ilag/iiriin gelistirmis ve
piyasaya vermistir..

Giiney Kore

Dong-A Pharm Research Laboratories (http://www.donga.co.kr ) 1977 yilinda 6zel sektore
bagli olarak kurulmustur. Formiilasyon gelistirmeden yeni ilag/iirlinlerin gelistirilmesine
kadar ila¢ sanayiinin ihtiya¢ duydugu alanlarda hizmet vermektedir.

Giliney Kore Hiikiimeti 6zellikle biyoteknolojiye dayali yeni ilag gelistirmesini Oncelikli
olarak ele almis ve 2001 yilinda Bilim ve Teknoloji Bakanligi’nin koordinatorliiglinde

“The National R&D Project for Development of Novel Biological Modulators” isimli bir
proje gelistirmistir. Bu pojeye (http://cbm.krict.re.kr/eng ) web sitesinden ulasilabilir.

SONUC

Hindistan ve Kore’deki oOrneklerinde goriildiigli gibi ila¢ sanayiine yonelik arastirmalar
iilkedeki arastirma giicii harekete gecirilerek, nispeten kiiciik biitceli  ancak etkin
yapilanmalarla gergeklestirilebilmektedir. .Bu 6rnekler incelenerek Tiirkiye’deki aragtirma
kapasitesinin, ila¢ sanayiinin ihtiyaglari dogrultusunda benzer bir yapilanma ile harekete
gecirilip, gecirilemeyecegi tartisilmalidir.

Prof. Dr. Ali Esat Karakaya
(5 Kasim 2002)



