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SUNUS

“flac ve As1 Calistay1” Selcuk Universitesi ev sahipliginde, 03-04 Aralik 2017 tarihleri
arasinda Konya Teknokent Binasi'nda gergeklestirildi. Selcuk Universitesi'nin “Arastirma
Universitesi olmasina yonelik Oncelikli Alanlardan biri olarak belirlenen “Ilag ve As1”
konusunda yapilmis olan bu Calistayda; akademisyen, aragtirmact ve sektor temsilcilerinin bir
araya getirilmis, ilgili sektorlerin ihtiyaglarina yonelik degerlendirmelerde bulunulmus, bilgi
ve deneyimleri paylasilmis ve Sektdr ile Universite arasindaki isbirliklerinin artirilmasina

yonelik ¢aligmalar planlanmistir.

Tiirkiye 10. Kalkinma Plan1’'nda yer alan ve Ulkemizin dncelikli alanlarindan olan Ilag ve Asi
konusunda Ulkemizin rekabet edebilirligine katki saglayacak ve katma degeri yiiksek
rtinlerin gelistirilmesine yon verecek fikir ve projelerin lretilmesi gerektigi géz Oniinde
bulunduruldugunda; gerceklestirilen bu Calistayin, planlanan kalkinma hedeflerine ulagma
noktasinda bir platform niteligi tagimasi ve ileride yiiriitiilecek ¢aligsmalara zemin olusturmasi
beklenmektedir. “Yeni ilaglarm Kesfi”, ”Dogal Kaynakli Uriinler”, “Pre-klinik Caligmalar”,
”Klinik Calismalar”, ve “Biyoteknolojik Ilaclar ve As1” olmak iizere 5 ana baslikta
gerceklestirilmis olan bu Calistayin, yeni isbirliklerinin dniinii agmasi, Ulkemiz, Kurumumuz

ve Paydaslarimiz adina faydali sonuglar saglamasi beklenmektedir.

Prof. Dr. Hiiseyin KARA
ay Baskany/S. U. Rektor Yardimcis




ONURSAL BASKAN

Prof. Dr. Mustafa SAHIN Selcuk Universitesi Rektorii

CALISTAY BASKANI

Prof. Dr. Hiiseyin KARA Selguk Universitesi Rektér Yrd.

DUZENLEME KURULU

Prof. Dr. Yavuz BAGCI (S.U. Eczacilik Fak. Farmasotik Botanik ABD)

Dog. Dr. Esra MALTAS CAGIL (S.U. Eczacilik Fak. Biyokimya ABD)

Dog. Dr. Abdullah SIVRIKAYA (S.U. Tip Fak. Tibbi Biyokimya ABD)

Dog. Dr. H. Filiz AYYILDIZ (S.U. Eczacilik Fak. Analitik Kimya ABD)
Dr. Burak DIK (S.U. Veteriner Fak. Farmakoloji-Toksikoloji ABD)

Ars. Gor. Cengizhan CEYLAN (S.U. Eczacilik Fak. Klinik Eczacilik ABD)

DANISMA KURULU

Dr. Hakki GURSOZ (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Baskani)

Prof. Dr. Ahmet Kagan KARABULUT (Selguk Univ. Rektdr Yrd.)

Prof. Dr. Biilent GUMUSEL (Erzincan Univ. Eczacilik Fak. Dekan V.)

Prof. Dr. Belma GUMUSEL (Hacettepe Univ. Eczacilik Fak. Toks. ABD)
Prof. Dr. Hanefi OZBEK (Medipol Univ. SHMYO Miidiirii)

Prof. Dr. Ender Erdogan (Selguk Univ. Tip Fak. Histoloji-Embriyoloji ABD)
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Dr. Firat Yerlikaya (ELIXIR ilag Ar-Ge A.S.)



BiLiM KURULU
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Prof. Dr. Ali Unlii (Selguk Univ. Tip Fak.)
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Prof. Dr. Erden Banoglu (Gazi Univ. Ecz. Fak.)

Prof. Dr. Erdogan Esref Hakki (Selcuk Univ. Ziraat Fak.)
Prof. Dr. Esin Ak1 Yal¢in (Ankara Univ. Ecz. Fak.)

Prof. Dr. Fatih Demirci (Anadolu Univ. Ecz. Fak.)
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Prof. Dr. Mustafa Yilmaz (Selguk Univ. Fen Fak.)

Prof. Dr. Onur Ural (Selguk Univ. Tip Fak.)

Prof. Dr. Osman Erganis (Selguk Univ. Veteriner Fak.)

Prof. Dr. Rasim Mogulkog (Selguk Univ. Tip Fak.)
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Ozan Canyurt (Sanovel ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.)

Ramazan Bakal (ILKO Ilag¢ San. Tic. A.S.)

Serkan Aykut Adalmaz (BERKO ila¢ ve Kimya San. A.S.)
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CALISTAY KONU BASLIKLARI
Masa 1: Yeni Ilaclarin Kesfi

Moderator

Prof. Dr. Ismail Yal¢in - Ankara Univ.

Raportor

Yiiksek Kimyager Ayse Civit

Katilimcilar

1. Yrd. Dog. Dr. Abdulillah Ece - Biruni Univ.

2. Ayse Civit - Gida Tarim Univ.

3. Prof. Dr. Erciiment Karasulu-Ege Univ./ARGEFAR Miid.
4.  Prof. Dr. Esin Ak1 Yal¢in - Ankara Univ.

5. Dr. Firat Yerlikaya - ELIXIR ilag Ar-Ge A.S.

6. Hiiseyin Tal - GE Healthcare

7. Prof. Dr. Ismail Yal¢in - Ankara Univ.

8.  Prof. Dr. Mustafa Yilmaz - Sel¢uk Univ.

9.  Ozan Canyurt - Sanovel ilag

10. Tugba Durmaz — Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig




Masa 2: Dogal Kaynakh Uriinler

Moderator

Prof. Dr. Giilagt: Topgu - Bezmialem Univ.

Raportor

Dog. Dr. Mustafa Ozmen

Katihmeilar
1.

2.

3. Prof.
4. Prof.
5. Prof.
6. Prof.
7. Prof.
8. Prof.
9. Prof.
10.  Prof.
11.  Prof.

Prof. Dr. Ayla Kaya - Anadolu Univ.

Dr. Beril Koparal - ZADE Vital

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Dr.

Betiil Demirci - Anadolu Univ.
Birol Dag - Selguk Univ.

Erdogan Esref Hakk1 — Selguk Univ.
Fatih Demirci - Anadolu Univ.
Giilagt1 Topcu - Bezmialem Univ.
Giilgin Saltan Iscan - Ankara Univ.
[lkay Erdogan Orhan - Gazi Univ.
Mustafa Kiiciikodiik — Selcuk Univ.

Yiiksel Kan - Selcuk Univ.




Masa 3: Pre-Klinik Arastirmalar

Moderator

Prof. Dr. Ahmet Aydin - Yeditepe Univ.

Raportor

Uzman Dr. Fatih Ozcan

Katihmeilar

1. Prof. Dr. Ahmet Kagan Karabulut- Selguk Univ.

2. Prof. Dr. Abdulkerim Kasim Baltac1 - Selcuk Univ.
3. Prof. Dr. Ahmet Aydin - Yeditepe Univ.

4. Prof. Dr. Belma Giimiisel - Hacettepe Univ.

5. Prof. Dr. Biilent Giimiisel - Erzincan Univ.

6. Yrd. Dog. Dr. Pembegiil Uyar Arpaci - Selcuk Univ.
7. Prof. Dr. Rasim Mogolkog - Selguk Univ.

8. Prof. Dr. S. ismet Deliloglu Giirhan - Ege Univ.

9. Dog. Dr. Zafer Saymn - Selguk Univ.




Masa 4: Klinik Arastirmalar

Moderator

Prof. Dr. Zafer Giiney - Gazi Univ.

Raportor

Ars. Gor. Dr. Canan Baslak

Katilmeilar

1. Prof. Dr. Ali Unlii - Selguk Univ.

2. Dr. Ecz. Evren Okur - Medipol Univ.

3. Gokhan Ozkan — T.C. Saglik Bakanlhig TITCK
4,  Prof. Dr. Kamil Hakan Dogan - Selguk Univ.
5. Prof. Dr. Mustafa Arican - Selcuk Univ.

6.  Prof. Dr. Onur Ural - Selguk Univ.

7. Prof. Dr. Zafer Giiney - Gazi Univ.

8.  Ecz. Onursal Saglam - Novagenix




Masa 5: Biyoteknolojik Ilaclar ve Asi

Moderator

Prof. Dr. Sevda Senel - Hacettepe Univ.

Raportor

Uzman Yrd. Erdener Sunar

Katihmeilar

1. Prof. Dr. Hasibe Artag - Selguk Univ.

2. Prof. Dr. Hatice Tiirkdag: - Selcuk Univ.

3. Dr. Ecz. frem Yenice - ARVEN flag

4,  Prof. Dr. S. Ismet Deliloglu Giirhan - Ege Univ.

5. Mutlu Topal - KEYMEN Ecza Depoculuk ve Tic. Ltd. Sti.
6.  Dog. Dr. Neslihan Ustiindag Okur - Medipol Univ.
7. Prof. Dr. Osman Erganis - Selcuk Univ.

8.  Prof. Dr. Onur URAL - Selguk Univ.

9.  Ramazan Bakal - ILKO Ila¢ San. Tic. A.S.

10. Sema Hakki - Selguk Univ.

11. Prof. Dr. Sevda Senel - Hacettepe Univ.

12.  Prof. Dr. Uckun Sait Ugan




CALISTAY PROGRAMI

03 Aralik 2017, Pazar

11:00-12:00 Kayat (S.U. Teknokent Binas1)
12:00-13:30 Ogle Yemegi (S.U. Teknokent Binasi)
13:30-14:00 Acilis Konusmasi: Prof. Dr. Hiiseyin KARA

14:00-14:30 1. Sunum: Dr. Hakk: Giirs6z (T.C. Saglik Bakanligi TITCK Kurum Baskani)

Tiirkiye"de Ilag Sektdriiniin Mevcut Durumu ve 2023 Vizyonu  Hedeflerine
Yonelik Yenilik¢i Yaklagimlar

14:30-15:00 2. Sunum: Uzm. Ecz. Halil Tung¢ K&ksal (IEIS Genel Sekreter Yardimcisi)
flag Sektoriinde Ar-Ge'nin Onemi
15:00-15:30 3. Sunum: Fiisun Atik Boyar (T.C. Kalkinma Bakanlig1)

Kalkinma Bakanligi'nin Saglik Ar-Ge Politikalar1 ve Arastirma-Altyapi
Destekleri

15:30-16:00 4. Sunum: Prof. Dr. Osman Erganis (Selcuk Univ.)
Enfeksiyonlarin Kontrolii ve Asilar

16:00-16:20 Cay/Kahve Arasi

16:20-16:50 5. Sunum: Gokhan Ozkan (T.C. Saglik Bakanlhigi TITCK)
Klinik Arastirmalarda Tiirkiye’de Son Gelismeler

16:50-17:20 6. Sunum: Prof. Dr. Esin Aki Yalcin (Ankara Univ.)
Molekiiler Modelleme Yéntemleri ile Tlag Kesfi ve Gelistirilmesi

17:20-17:50 7. Sunum: Prof. Dr. Sevda Senel (Hacettepe Univ.)
As1 Ar-Ge'si ve Teknoloji Transferi

17:50-18:20 8. Sunum: Irem Yenice (ARVEN ILAC San. Tic. A.S.)
Biyoteknolojik/Biyobenzer Uriinlere Genel Bakis

18:45-20:30 Aksam Yemegi (Gherdan Otel)
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04 Aralik 2017, Pazartesi

09:00-09:30
09:30-10:00

10:00-11:15
11:15-11:30
11:30-12:45
12:45-14:00
14:00-15:30
15:30-15:45
15:45-17:15
17:15-18:15

18:15-18:30
18:30-20:00

Bilgilendirme Sunumu: Prof. Dr. Mustafa Sahin (Selguk Univ. Rektorii)

9. Sunum: T.C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig:

Ar-Ge ve Yenilik Ekosisteminde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nin Yeri
Grup Calismasi

Cay/Kahve Arasi

Grup Calismasi

Ogle Yemegi (S.U. Teknokent Binasi)

Grup Calismasi

Cay/Kahve Arasi

Grup Sozciilerinin Sunumlari

Genel Degerlendirme Toplantisi

Kapanis Konusmast: Prof. Dr. Hiiseyin KARA
Aksam Yemegi
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ACILIS KONUSMALARI

Prof. Dr. Mustafa Sahin (Sel¢uk Univ. Rektorii)

[lag ve Ast Calistayr Onursal
Baskan1  Selcuk  Universitesi
Rektorii Prof. Dr. Mustafa Sahin
yaptign  agiklamada, "Ulkemizde
186 iiniversite, 7 milyona yakin
yiiksek 6grenim 6grencisi, 70 bine
yakin akademisyen var. Eger

aragtirma  gorevlileri ve diger

akademik personelini de sayarsak

bu rakam 100 bine yaklasiyor.

Higbir seyimiz eksik degil. Al bayragimizin altinda hiirriyetimiz, kaynak ve imkéanlarimiz var.
O zaman yapacagimiz islerde bu gozle hareket etmemiz lazim. Selguk Universitesi olarak
iilkenin en kalabalik {iniversitesiyiz. Yaklasik 96 bin civarinda 6grencimiz bulunuyor. Yillik
20 bin civarinda 6grenci mezun ediyoruz. Ogrencilerimiz, devlette, 6zelde ve yurt disinda
cesitli birimlerinde hizmet ediyorlar. Bunlari gérmenin mutlulugunu ve gururunu yasiyoruz.
Ama Tniversitelerin gorevi sadece bu degil. Bilimsel ¢itay1 yiiksekte tutma ¢abamiz var"

ifadelerini kullandi.
"Hedefimiz aragtirmaci eczacilik misyonunu 6ne ¢ikartmak"

Yiiksek Ogretim Kurumu (YOK)'nun yaptigi degerlendirmede arastirma iiniversitelere aday
olduklarinin altii ¢izen SU Rektorii Prof. Dr. Mustafa Sahin, "Arastirmaci iiniversitelerde
kendimize 5 misyon belirledik. Bunlardan birisi de ilag, saglik ve asiydi. Bu calistayin temel
amaci; yiiksek 6grenime sunacagimiz stratejik vizyon raporunda gelecege doniik hedeflerimiz
icerisinde birinci sirayr olusturan ilag basta olmak iizere saglik sektorii geliyor. Bu
miinasebetle bu calistaya katilan herkese tesekkiir ediyorum. Buradan cikacak veriler,
{iniversitemizin gelecege yonelik calismalarini belitleyecektir. Ulkemizde bulunan 31
eczacilik fakiiltesi 68renci aliyor. Bu fakiilteler icerisinde 9. sirada yer aliyoruz. Bu durum
tabii Selguk Universitesi markasinin bir yansimasidir. Temel hedefimiz; ¢ok sayida eczaci
yetistirmek degil, "Arastirmaci Eczacilik" misyonunu o6ne cikartmak istememizdir. Dogal
Uriinler Arastirma Merkezi, biiyiik yatirimlar: barindiran Ileri Teknoloji Labarotuvarimiz var.

Ayni zamanda aromatik bitkiler alaninda da ¢alisan hocalarimiz bulunuyor. Yapacagimiz
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islerle ilgili fotografi diizgiin ¢ekmek, teshisi dogru koymak lazim. Uygulayacagimiz tedavi

ve ¢Oziimleri de ona gore belirlemek gerekiyor" dedi.

Diizenlenen ¢alistaya Selcuk Universitesi Rektorii Prof. Dr. Mustafa Sahin, ilgili bakanlik
yetkilileri, sektér paydaslar1 ve alaninda uzman akademisyenler katilirken, Selguk
Universitesi Rektdr Yardimeisi ve Calistay Baskani Prof. Dr. Hiiseyin Kara tarafindan Rektor

Prof. Dr. Mustafa Sahin'e plaket takdim edildi.

Selgcuk Universitesi'nin “Arastirma Universitesi olmasina yonelik Oncelikli Alanlardan biri
olarak belirlenen “ila¢ ve As1” konusunda yapilacak bu Calistayda; akademisyen, arastirmaci
ve sektdr temsilcilerinin bir araya getirilmesi saglanarak, ilgili sektorlerin ihtiyaglarina
yonelik degerlendirmelerde bulunulmasi, bilgi ve deneyimlerin paylagilmasi ve Sektor ile

Universite arasindaki isbirliklerinin artirilmas1 hedeflenmektedir.

Tiirkiye 10. Kalkinma Plani'nda yer alan ve Ulkemizin éncelikli alanlarindan olan ilag ve As
konusunda Ulkemizin rekabet edebilirligine katki saglayacak ve katma degeri yiiksek
rtinlerin  gelistirilmesine yon verecek fikir ve projelerin iretilmesi gerekmektedir.
Gergeklestirilecek bu Calistayin, planlanan kalkinma hedeflerine ulasma noktasinda bir
platform niteligi tasimasi ve ileride yiiriitilecek c¢aligmalara zemin olusturmasi

beklenmektedir.

“Yeni Ilaglarm Kesfi”, “Dogal Kaynakli Uriinler”, “Pre-klinik Calismalar”, “Klinik
Calismalar”, ve ”Biyoteknolojik Ilaclar ve As1” olmak iizere 5 ana baslikta gergeklestirilecek
olan bu Calistayn, yeni igbirliklerinin 6niinii agmas1, Ulkemiz, Kurumumuz ve Paydaslarimiz
adina faydali sonuglar saglamasi beklenmektedir. Bu nedenle katiliminiz ve desteginiz bizler

i¢in biliyliik 6nem arz etmektedir.
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Prof. Dr. Hiiseyin Kara (Selcuk Univ. Rektor Yrd.)

Calistay Baskan1 Selguk Universitesi Rektér Yardimcisi Prof. Dr. Hiiseyin Kara
konusmasinda; "Yeni
Ilaglarm Kesfi, Dogal
Kaynakli Uriinler, Pre-
Klinik Calismalar, Klinik

Calismalar ve

Biyoteknolojik Ilaglar ve
As1" olmak iizere 5 ana
baslikta belirlenen
konulara yonelik

degerlendirme ve bilgi

paylasimlarinda

bulunuldu.

Prof. Dr. Hiiseyin Kara "nin yaptig1 sunum igerigi asagida yer almaktadir:

SELCUK UNIVERSITESI

llac ve Asi Calistayi
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341 Uygulama

- Aragtirma Laboratuvari
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EGiITiM OGRETIM KADROSU

EGITIM-OGRETIM KADROSU

Unvan Profesor Dogent Jardima Ogretlp'\_ Okutman Ar? stlrr:n? Uzman Toplam
Dogent Gorevlisi Gorevlisi
Genel Toplam 382 242 462 413 154 832 96 2.581

EGITIM-OGRETIM
béRENciLERiMiz

7 - o YABANCI
| I. OGRETIM | Il. OGRETIM = TOPLAM o,
ONLISANS 23.467 10.538 34.005 6
LISANS | 29.491 15708 | 45199 | 1140
TOPLAM 52.958 26.246 79.204 1.146
YUKSEK

EAE 8.325 4.116 ’ 12.441 575
DOKTORA 2.116 . 2116 240
TOPLAM 10.441 4.116 14.557 815
GENEL |

o Am 63.399 30.362 | 93.761 1.961

R % 68 % 32 %2
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EGITIM-OGRETIM

OGRENCILERIMiz

M On lisans
M lisans
w yuksek lisans

m doktora
LISANSUSTU OGRENCI SAYILARI
OGRENCILERIMIiz

L : = . YABANCI
I. OGRETIM | 1I. OGRETIM TOPLAM LA

YUKSEK LiSANS 8.325 4.116 12.441 575

DOKTORA 2.116 5 2.116 240

TOPLAM 10.441 4.116 14.557 815

% 15

Lisansiistii Ogrenci

18




MIiSYON

» Bilimsel Diislinceyi Temel Alan,

» Kurumsallagmis,

» Girisimci ve Yenilikgi,

» Sosyal Sorumluluk Sahibi,

» Cevreye Duyarl,

> Adil ve Giivenilir Bir Universite Olarak Farkindalik Yaratan Bireyler
Yetistirmek,

» Surdirilebilir Kalkinma Odakh Arastirmalar Gergeklestirmek,

» Toplum Yararini Gozetmek.

VIiZYON

» Duinya ¢apinda liniversite olmayi amacglayan,
> Ogrencilerin tercih ettigi ve mezunlan tercih edilen,
» Suirekli degisimi hedefleyen,

> Oncelikli Alanlarda Stratejik ¢alismalar yapan

» ARASTIRMA UNIVERSITESI olmaktir.
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ARASTIRMA ve GELISTIRME

ARASTIRMA
STRATEIJIK AMAC STRATEJIK HEDEF
Arastirma Kaynaklarini Etkin ve Bilimsel yayin, atif ve proje sayisini ve niteligini
Verimli Kullanmak artirmak
Arastirma Kalitesini Yiikseltmek Teknoloji liretmek ve transfer etmek

» Nanoteknoloji Arastirmalari

> Aygit Fizigi ve Yan iletken Teknolojisi

» Enerji ve Yenilenebilir Enerji Kaynaklan

= iw1i | »Otomativve Savunma sistemleri

P NCELIjg » Siirdiirilebilir Tarim ve Gida

ALANLAR >ilag, Biyoteknolojik ila¢ ve Asi Uretimi
»Tibbi Cihaz

»Tasarim

» Bilim Tarih ve Kiiltiirii ve Sosyal Gelisimler

KALITE GUVENCESI SISTEMI

URAP Siralamasi
2014-2015 2015-2016 2016-2017

DUNYA TURKIYE DUNYA TURKIYE DUNYA TURKIYE

960 16 981 15 902 13
GENEL SIRALAMA 2015 2016

Turkiye Siralamasi (URAP) 15 13

Yenilik¢i ve Girisimci Universite indeksi 12 12

20



KALITE GUVENCESI SISTEMI

Girisimci ve Yenilikgi Universite Endeksi

g2 - o ... | Girigimcilik ve >
SIRA UNIVERSITE TOPLAM Bilimsel ve Teknolojik | Fikri Miilkiyet | isbirligi ve Yenilikgilk Ekonomik Katki ve
Aragtirma Yetkinligi Havuzu Etkilegim A Ticarilesme
Kiiltiiri
1 SABANCI UNIVERSITESI 95,03 20 13,1 25 12,5 24,4
]

2 ORTA DOGU TEKNiK UNIVERSITESI 85,8 20 10,5 22,6 13,9 18,8
3 IHSAN DOGRAMACI BILKENT UNIVERSITESI 82,63 19,4 10,1 24 105 18,5
4 iISTANBUL TEKNIK UNIVERSITESI 80,41 16,5 9,3 22,5 13,6 18,6
5 BOGAZIGI UNIVERSITESI 80,11 18 10,2 24,1 11,1 16,7

6 KOG UNIVERSITESI 78,11 18 10 24,9 9,7 16
7 'GEBZE TEKNIK UNIVERSITES 77,82 19,4 8 16,5 10,1 23,7
8  OZYEGIN UNIVERSITESI 75,31 16,4 7,5 20,8 12,3 18,3
9  lizMiR YUKSEK TEKNOLOJI ENSTITUSU 68,65 19,4 7,7 22,6 7,6 11,3
10 YILDIZ TEKNIK UNIVERSITESI 67,64 ] 12,3 11,1 18,5 11,6 14,1
11 iTOBB EKONOMI VE TEKNOLOJI UNIVERSITESI| 63,79 | 16,4 13,8 18,3 3,7 11,5
s AL 59.11 10,6 10.9 13,9 12,3 11.4

12 SELCUK UNIVERSITES] 58,73 o 116 144 137 -
TOPLAM 50 12 22 3 20 5 29 14

iLK 12 12 12 3 12 3 12

Girisimci ve Yenilikci Universite Endeksi 2016 (Devlet Universiteleri)

s = S e e Girigimcilik ve 5
SIRA UNIVERSITE TOPLAM Bilimsel ve Tekn'olt?!l.k Fikri Miilkiyet I;bnrhg[ve Yenilikgilik Ekon'oml.k Katki ve
Arastirma Yetkinligi Havuzu Etkilegim R Ticarilesme
Kiltiri

it 5 ORTA DOGU TEKNIK UNIVERSITESI 85,8 20 10,5 22,6 13,9 18,8

2 ISTANBUL TEKNIK UNIVERSITESI 80,41 16,5 9,3 22,5 13,6 18,6

3 BOGAZICl UNIVERSITESI 80,11 18 10,2 24,1 11,1 16,7

4 GEBZE TEKNIK UNIVERSITESI 77,82 19,4 8 16,5 10,1 23,7

|

5 IZMIR YUKSEK TEKNOLOJI ENSTITUSU 68,65 19,4 7 22,6 7,6 11,3

6 YILDIZ TEKNIK UNIVERSITESI 67,64 12,3 152 18,5 11,6 14,1

7 SELCUK UNIVERSITESI 58,73 11 11,6 14,4 13,7 8

Fikri Miilkiyet Havuzu Siralamasinda 1.Sirada
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Collaboration % + Add to Reporting  Shortcuts v

Publications at Selcuk University, by amount of international, national and institutionzl collzberation

Citations per Field-Weighted Citation
Metric Publications  Citations Publication Impact
B International collaboration 16.4% 415 1,145 28 113
|
W Only national collaboration 45.1% 1,143 2,087 18 0.63
B Only institutional collaboration 32.5% 822 1,413 17 0.64
‘ u Single authorship (no 6.0% 153 210 14 0.54 \
collaboration)

s N
! |

r

‘i_ \W
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PATENT SAYISI

Ulusal Patent Bagvuru ve Belge Sayisi 2014-2016
Ulusal Patent Bagvuru 83
Ulusal Patent Belge 52
Uluslararasi Patent Bagvuru ve Belge Sayisi 2014-2016
Uluslararasi Patent Bagvuru 49
Uluslararasi Patent Belge 74
2015 | 2016
Uluslararasilasma Indeksi
9 7
Uluslararasi Yiiksekogretim Kurumlari ile Yapilan Kurumsal isbirligi Anlasmalari/Protokolleri 568
Heyet Ziyaretleri Yurt Digina Yapilan Kurumsal Diizeyde Ziyaretler 19
Heyet Kabulleri 44
Yurt Disi Kurumsal Gorevlendirmeler (bilimsel bir etkinlige katilim igin gérevlendirmeler harig) 32
Yuksekégretimde Uluslararasilasmada Hedef Ulkeler ve Oncelikli ishirligi Alanlari 80
Yurt Disi Kurum Ve Kuruluslari ile Yiiriitilen Uluslararasi Projeler 33
Uluslararasi Yiiksekdgretim Kurumlari ile Yapilan Degisim Programi Protokolleri (Mevlana) 3
Uluslararasi Yiiksekogretim Kurumlari ile Yapilan Degisim Programi Protokolleri (Erasmus) 80
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BiLIMSEL ARASTIRMA PROJE SAYISI

2015 2016

PROJELER Onceld Widan ¥il linde EKlenen - _ Toplam Odenek
Devreden Toplam Yil iginde Tamamlanan Proje
Y Proje TL

Proje
DPT 2 o 2 — 2.000.000
TUBITAK 63 13 76 36 14.481.021
SANTEZ 4 (4] 4 a 1.468.430
DIGER TOPLAM 69 13 82 40 17.959.451
Aragtirma Projeleri 171 156 327 256 5.420.081
Enstitli Projeleri 189 224 423 200 2.776.283
Yayin Frojeleri 184 86 270 376 276.927
Yayin (Atf] Projeler] 1€7 236 403 463 540.108
Kongre Projeleri — 1.147 1147 1.147 3.500.000
DOSE PAYINDAN ve
Tez.Yiik Lis.Payindan 721 1.843 2570 2442 12.513.399
TOPLAM
TOPLAM 7% 1.862 2.652 2482 30.472.850

SELCUK TEKNOLOJI TRANSFER OFiSi PERFORMANS GOSTERGELERI

2014 yilindan itibaren Selguk TTO Fikri Miilkiyet
Havuzunda yer alan patentlerin ciktilari:

.18 Firma

4 Know-How Transferi

/Sﬁzle;mesi

3 Patent Devri

/

e
~9 Lisans
Sozlesmesi

24




GENEL DEGERLENDIRME

» 42 Yillik Koklii Gegmis
> 2023 Hedefleri ve 10. Kalkinma Plani ile Uyumlu Arastirma Oncelikleri
> TUBITAK Oncelikli Alanlari ve Ar-Ge Strateji Belgesi
% “Nanoteknoloji Arastirmalar” ve “Aygit Fizigi ve Yari iletken Teknolojileri”
> Giiglii Universite-Sanayi isbirligi
» UNIKOP’un Kurucu Uyesi
» YOK Kalite Kurulu, Kurumsal Dis Degerlendirme Siireci, Aralik 2016
» Arastirma ve Uygulama Merkezleri Koordinatorligii

» Etkin Bilgi ve Karar Destek Sistemleri

GENEL DEGERLENDIRME

» Geng ve Guglii Arastirma Kadrosu

» Zengin Aragtirma Altyapisi

> Biitiin Arastirma ve Egitim Laboratuvarlarinda is Sagligi ve Giivenligi

> Yerel, Bolgesel ve Ulusal Onceliklerle Uyumlu Oncelikli Arastirma Stratejileri
» Oncelikli Arastirma Alanlarinin Giiglii Sekilde Desteklenmesi

» Ulusal ve Uluslararasi Aragtirma Aglari

> Lisansiistii Programlarin Cesitliligi ve Zenginligi (Multi-disipliner Calismalar)
» Disiplinler Arasi Arastirmalar Tesvik

» Sektorel Hizmetler Bilgi Sistemi

» Etik Farkindahk
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SELCUK UNIVERSITESI
ECZACILIK FAKULTES]

i \\{\“\Y
NN

g

Eczacilik Fakiiltesinin Ana Hedefi

mezunlarini klasik eczaci profilinden tamamen kurtarip,

AR-GE’ye destek veren,
yeni iirtinler iretebilen,
alaninda bilgi ve tecriibe sahibi

arastirmaci eczacilar olarak yetistirmektir.
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SELCUK UNIVERSITES]
© ECZACTLIK FAKULTES]|

liczacilik Fakdltesi (Tam Burslu)
Eczacilik Fakiiltesi

Liczacihik Fakiltesi (Tam Burs]

Liczacilik Fakiiltesi
Eczacihk Fakiiltesi

Kemerburgaz Uni.

chacl k Fakiiltesi
cilik Fakiiltesi

Liczacilik Fakiiltesi

Fakiiltesi (in

Eczacihk Fakiiltesi
Eezacilik Fakiltesi
Liczacilik Fakiltesi

liczacilik Fakiiltesi (%25 Burslu)

Eczacilik Fakiiltesi (Ingilizce) (%25 Burslu)

Eezacilik Fakiiltest (Ingilizee) (CGereth)

Karadeniz Teknik Tni. Eczacilik Fakdiltesi Eczucilik Fakiiltesi (Teretli)
Dicle TTni, Eczacilik Fakdiltesi
pin : iy
0
R Researchers and Groups G % s :
Institutions in Turkey
£] Publication Sets v 156 of the 200 Institutions in Turkey have publications within Pharmacology, Toxico'ogy and Pharmaceutics (2012 to 2016
Institution Publications .}, Authors Value of
R Countries and Groups o>
: I 1. I Ankarz University 460 a 503 a
I @@ Turkey
() [ APEC - Asia-Pacific Economlc Cooperation « W Hacetizpe University 445 a 551 a
() i Azerbsijan 3. M lstanbul University 42 a 79 a
O m Bradl 4. @ Atsturk University 406 a 470 a
() [ BRIC - Brazi, Russia, Indiz, China
5. I Gazi University 386 a 451 a
() [ CIS - Commonwealth of Independent States
© (9 EU28 - European Urion & @ Ege University 336 a 520 a
(= lmn 7. I Anadolu University 245 a 193 &
O mm Kyrgyestan ¥ 8 [ Marmara University 37 a 32 A
+ Add Countries and Groups ;oo
9. W Ministry of Health Turkzy 167 a 246 a
% Remove zll entities from this section
10. I Erciyes University 159 a 240 a
BA Topics and Research Areas b 1. @ Selcuk University 127 a 178 a
S—
21.02.2018 26
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2012t0>2017 | Pharmacology, Toxicology and Pharmaceutics v

Institution Publications Authors Value of awards, USD Citations v
1. Hacettepe University 578 a 689 a 0 2,726
2. B Ankara University 548 a 563 a 0 2,017
3 Istanbul University 539 a 913 a 0 2,332
- Ataturk University 498 a 537 a 0 4,015

«

. 5 B Gazi University 476 a 519 a 0 2,164
6. K Ege University 400 a 589 a 0 2,030
7. B Anadolu University 329 a 234 a 0 1,276

0 8 B Marmara University 288 a 391 a 0 1,146
9. W@ Ministry of Health Turkey 201 a 308 a 0 960
10. K& Erciyes University 195 a 267 a 0 855

Home  Overview Benchmarking  Collaboration  Trends  Reporting My 5civa Scopus » A Ayhan Sacoghe ==
2012t0>2017 |\, Pharmacelogy, Toxioolegy and Pharmaceutics ) .

nstitution Publicaticns Authors Value of awards, USD Citations v
1 B Hacstteps Uniersity 578 a 689 a c 2,726
2 Ankara University 548 4 563 a L] 2,017
3. @ istanbul University 539 4 913 a c 2,332
4 Atsturk Universty 438 A 537 4 ] 4,015
5. W Gszi University 476 a 519 & c 2,164
6. E@ Egs University 40 4 589 4 0 2,030
7. @ Anadolu University 329 a4 234 a ¢ 1,276
8 [ Marmara University B8 4 391 [ 1,146
9. W@ Ninistry of Heslth Turkey Dl 4 308 4 c 960
10. E@ Ercies University 195 4 207 a e 855
11 W Seleuk University 185 4 197 & o 719
12. [l Qs Dogu Technical Univarsty 188 4 187 & [ 758
13. @ Inenu University 147 4 5 v ¢ 91
14. [ Yeditepe University 144 4, 161 A [ 560

15. [ Ordokuz Mayie Univarsity 1) v 199 » [ 1,173

5. B Karedeniz Tech nical University 139 4 201 & e 692

. I Yuzuneu Yil University 138 v 202 v [ 544
18. [ Suleyman Demiral Univarsity 132 4 199 a [ 561
15. W Dicle Universy 125 a 258 a c 477
20. W@ Cikurova University 116 a 165 4 [+ 422 ‘
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Selcuk University

I Turkey More details on this Institution

2012 to 2017 Pharmacology, Toxicclogy 2nd Pharmaceutics

v v ASC

Data sources

Summary  Topics Awarded Grants  Collaboration ~ Published  Viewed Cited  EconomicImpact  Societal Impact  Authors
Overall Top collzborating Institutions

“ CO”abOfation & + Add to Reporting  Shortcuts v

Publications at Selcuk University, by amount of international, national and institutionz| collaboration
2 Metric Bublications  Citations Citations per Publication Field-Weighted Citation Impact
B International collaboration 30.3% 50 189 3.8 338
B Only national collaboration 35.2% 58 229 3.9 0.51
B Only institutional collaboration 20.1% 48 258 54 0.6C
Single authorship (ne col aboration) 5.4% 9 43 4.8 071

21.02.2018 29
B7 4.7
; ) EE-::f-.
+ 4 ) _
SELCUK UNIVERSITES!
ECZACILIK FAKULTESI
General Phar ey, Toxicology and ics (8.196)
Texicology (20.£%)
~ . Drug Discovery (22.6%)
Prarmzcology, Toxicology and Pharmaceutics (mi.. (0.65¢) P
Pharmacology (30.0%)
Pharmaceutical Scence (184%)
Generzl Ph logy, Toxicology and Ph: ies (7.1%)
Texicology (19.0%)
Drug Discovery (27.0%!
Pharmacology (37.9%) Pharmacevtical Science (9.0%)
21.02.2018 30
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Hedef Ciktilari

48 s
G0 DG
i
SELCUK

/ » multidisipliner bir calisma alani, \

® birlestirici bir kurum niteligi,

» bir arastirma-gelistirme ve Uretim merkezi,

Ilac Miikemmelivet Merkezi

SELCUK

W\ UNIVERSITESI

ULUSLARARASI ILAC MUKEMMELIYET MERKEZI

INTERNATIONAL CENTRE OF EXCELLENCE IN PHARMACY
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FAALIYET ALANLARI

iSBIRLIGI YAPILACAK KURUM VE KURULUSLAR

SELCUK ONIVERSTITES]
ECZACILIK FAKULTES]|

« isKur \
= Konya Eczacilar Odasi

= Konya Sanayi Odas

= Kon icaret Odasi

= Konya Ticaret Borsasi

= ZADE Vital

* llko ilag As.

= Selguk Ecza Deposu A.$.

= Safa Tarim AS.

= Torku Yeni Ufuklar A.S.

* Unil K Algid /

b

KONYA
SANAYI ODASI
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Arastirma Universitesi

Misyon Farklilasmasi ve ihtisaslasma Projesi
"Arastirma Universitesi”

Amacg
Altyapi ve insan kaynaklarinin verimli sekilde kullanilmasina katki

Universitelerimizin uluslararasi gériintrliigini artirmak

o 2'\\ *\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

S \‘{ "%‘ - “:""
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Arastirma Universitesi ve Oncelikli Alanlar

Nanoteknoloji
Aygit Fizigi ve Yari iletken Teknolojisi

llagve Asi Uretimi

Enerji ve Yenilenebilir Enerji Kaynaklari
Otomativ ve Savunma sistemleri
Suirdiirulebilir Tarim ve Gida

Tasarim ve Sanat

L ]

Ulkemizin éncelikli alanlarindan olan ila¢ ve Asi konusunda

Ulkemizin rekabet edebilirligine katki saglayacak

katma degeri ylksek Urtnlerin gelistiriimesine yon verecek

bu konuda fikir ve projelerin lretilmesini saglayacak calismalara

Destek vermek
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L sElcuk Dnlversites]
ILAC VE AS] CALISTAVL

* Yeni ilaglarin Kesfi
. oglal w’av/nj:a,:Mu ﬂﬁiﬁmzler

. K!mi_k A~a§wm@@r
* Biyoteknolojik ilaglar ve Asi

s Soalvamsivac] j
M@WW@MWM

3+4 Aralik 2017, KONYA

SPONSORLAR

ZADE|VITAL

nnnnnnnnnnnnnnnnnnn

Tales Analmk

Limited Suked

K" yepteen

ML AR Le bas e
| e TEART ATE 1
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SUNUMLAR







CALISTAY SUNUMLARI

1. Sunum: Dr. Hakki Giirs6z (T.C. Saghk Bakanhg TITCK Kurum Baskam)

“Tiirkiyede Ila¢ Sektoriiniin Mevcut Durumu ve 2023 Vizyonu Hedeflerine
Yonelik Yenilikci Yaklasimlar”

Sunum Plam

* Hakkimizda

* TITCK

*

Tiirkiye ilag Pazari

*

Gelismeler
* Hedefler

* 2023’e Dogru

YERLESKE VE PERSONEL DURUMU

| Karurmamur 5 yereskede, topdam 1033 (187 gegicl gored] persceel] |

phbbibibeeteeee .. = Trex .
thettteeetteees oo = P =

e TAEF
i .
AL LK CERETCHE § DERERC YARDE WIS 1 FC8 CEMETMER { DEHETAAEN ¥ ARDEA LR

stvouna niéen Tarkiye Mg v Tk bz Kururs _
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MiSYON

Diizenleme,
Degerlendirme,
izleme

Kalite, Etkililik
ve Guvenlilik

Urin Kamu Sagliginin
Gruplanna Korunmasinda
Erigim En Yiiksek
Standart

Tarkiye Bac ve Tibbi Chaz Kurume _

ILAC PAZARI

DUNYA ILAG PAZARI

Tiirkiye; ‘Pharmerging Market' (2016)

USD § (Bn)
1462
16 ¥ihnda 1.10 Trilyon
olan Global pazarin
: sinl Amerika
olusturmakta, Tlrkiye ise
16. sirada yer almaktadir.

17
90

43
322921'2?21191?14131297?EGG

P 4
N o

ayrak : ET5, IM5
! Tarkipe g ve bk Cihaz Kuru _

Cs3EHEEELLS
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DUNYA ILAG PAZARI

Global spending and growth, 2008-2018

$795Bn

2005-2013

$989E6n

a3

51,280-
1,310Bn

Jla-xne e

T ke B v Tolodd Cluap Wi nonvvg _

TURKIYE ILAG PAZARI

5

25
20 1,85 1% 2
1 57 e 1’6?
15 15 =
e 2
=z ]
= 10 1 g
| I I I I CIIS
0 . o

IO0E 2003 2004 M6 Fe 2007

Kaynak; M5 Health

Tiirkiye llag Pazan

2008 2009 2010 2011
mmTL — Kutu

012 13 3014 015 2016

T ke W vie Tobked Cilaq Wiinang _
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TURKIYE ILAG PAZARI

2017 Pazar Rakamlar

B0%

100%

55%  45%

80%
60%

A0%

20%

0%
Kutu (%) Deger (%)

m ithal mimal

Tiarliye Mg we Toboki Cfua Wu nomm .Iq

TURKIYE ILAC PAZARI
= 87 Ilag Uretim Tesisi
» 12 flag Hammaddesi Uretim Tesisi

» 6 Biyobenzer Uretim Tesisi(Enoxaparin sodium, Epoetin alfa, Infliximab, Somatropin,

Filgrastim, Insulin Glargine)
» 22 Milyar TL ilag Pazar
* 3 Milyar TL Biyoteknolojik Ilag Pazari
Toplam; 333 Ruhsatl Biyoteknolojik Ilag (44 Biyobenzer)
TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNDAKI SON GELISMELER
PIC/S Uyeligi

Kurumumuzun verdigi «lyi Uretim Uygulamalari (GMP)» sertifikalarm uluslararasi
tanmirhi@ini saglayacak ve sektoriin ihracatini kolaylastiracak PIC/S iiyelik siireci basart ile

tamamlanmustir.
Yerellesme

Amag:

- Tedarik giivenligi

- Cari ag1gn diistiriilmesi
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- Uretim ve buna bagli istihdamin arttiriimas1
- Mevcut atil kapasitenin kullanilmasi

- 6,5 milyar TL’lik bir ilag ithalatinin teorik olarak Tiirkiye’de iiretilebilecegi

bilinmektedir.

- 2016 yil itibariyle baslanan ilagta yerellesme ¢alismalarinda ilk etapta 700 milyon TL,
daha sonra 1,7 milyar TL, son olarak da 1,5 milyar TL civarinda yerellestirme imkanimiz

bulunmaktadir.

Ulusal Laboratuvar Akreditasyon Faaliyetleri

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinin uluslararas: gegerliligi bulunan TURKAK
17025 akreditasyon siirecinin 1. Basamaginda 12 analiz parametre iizerinden akreditasyonu

tamamlanmustir.
Saha Cahismalari

- Tirkiye genelinde toplantilar diizenlenmistir ve toplam 400.000 kisiye bilgilendirme
yapilmistir.

- lllerde gorev yapmakta olan saglik meslek mensuplarina yonelik Akilci ilag Kullanimi

Degerlendirme Toplantilar1 diizenlenmistir.

- Toplamda 29.000 saglik meslek mensubuna ulasilmis ve konu ile ilgili bilgi aktarimi

yapilmistir.

Saghk Endiistrileri Yonlendirme Komitesi

Saglik endiistrileri alanindaki yatirim, liretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi
i¢in

» Fiyatlandirma,

>  Geri Odeme,

> Ruhsatlandirma,

» Kamu Alimlari,
>

Kamu Destekleri,
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» Ticaret Politikalari,
» Saglik Teknolojisi Politikalari,
» Veri Yonetimi,

Ozel Kesimle Diyalog gibi hususlart biitiinciil bir yaklasimla degerlendirir ve koordine eder.

YERELLESME

Yerli Plazmadan Kan

Uranleri Uretimi
Projesi

Turklye'ye yatirim L leb'g‘;:;;‘::'eme
projeler Yerellestirme Projesi

SAGLIK ENDUSTRILERT
YONLENDIRME KOMITESI

Tiobi Sarf Yerli At Uretimi

Projesi

Malzemeleri Uretimi
Projesi

Tirkiye Rag ve Tibbi Cihaz Kuramw _

Hedeflerimiz
1. Tedarik sorunlar1 komisyonu kurulmasi
2. Uluslararasi Isbirlikleri
a) Veri paylasimi ve diger isbirlikleri
b) TITCK tanitim toplantilari
3. ICH iiyelik bagvurusu
4. Laboratuvar yetkilendirmeleri
5. Yerlilestirme ¢alismalari
a) Tibbi cihaz
b) Tibbi sarf malzemesi
¢) Etkin ve yardimci madde

d) Birincil ve ikincil ilag ambalajlar
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STRATEJiK HEDEFLER / SAGLIK

Saghk Sisteminin Siirdiiriilebilirligi

Piyasa Gozetim, Denetim ve Risk Yonetimi

Uluslararasi Alanda Taninirhgin Artirlimasi

ilag ve Saghk Uriinleri Sektoriiniin Gelistirilmesi
iletigimin Giiglendirilmesi
Kurum igi Etkinligin Daimi Olarak Yenilenmesi

Tiawkipe Ragwe Tibbi Cig Kurew _
STRATEJIK HEDEFLER / ILAG VE TIBBIi CIHAZ

KISA VADEDE

Yerli Gretim kapasitesinin artirmak

Ar-Ge ve girisim ekosistemini gelistirmek

ORTA VADEDE
Klresel bir llag Ar-Ge ve Uretim merkezl olmak
Itag ve tibbi cihaz alaninda rekabetci bir konuma ulagmak
Yuksek katma degerli trtin Gretebilen,
kuresel pazarlara Uriin ve hizmet sunabilen ve
Ihtiyacin daha blyik bir kismini karsilayabilen bir dretim yapisina
gecmek

UZUN VADEDE
Yeni molekil geligtirebilen,
yiksek katma degerli ilag ve tibbi cihaz Gretebilen bir yapiyla
klresel zincirde etkinligimizi artirmak

Tarkiye Sag ve Tibbi Chaz Kurem _
AVANTAJLAR

Blylk pazar hacmi

Uretim, kalite ve deneyim gticl

Ekonomik tesvik modelleri

Geng, egitim seviyesi yliksek, yogun ve etkin niifus

Ticaret ve rekabet glicii

Giglt ekonomik gostergeler ve istikrarl politik giic

AB'ye entegre mevzuat yapisi
Tiekipe az- e il Cbia Kunumn _
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2.Sunum: Uzm. Ecz. Halil Tun¢ Kéksal (IEIS Genel Sekreter Yardimecisi)

“Jla¢ Sektiriinde Ar-Ge ' nin Onemi”

IEIS, 1964 yilinda iiyelerinin ¢aligma
kosullarini tyilestirmek, saglik
politikalarimin  gelismesine  katkida

bulunmak amaciyla kurulmustur.
IEIS’in 56 iiyesi bulunmaktadur.
IEiS’in rolii

IEIS bu ii¢ alanda da gelisim igin 6ncii

L

Tiirkiye ilac Thracatcilar1 Platformu

ve kapsayici bir rol iistlenmektedir.

2012 yilinda kurulan Platform {iyemiz olan ve olmayan 33 ihracat¢i firmanin katilimiyla ilag

thracatimizin artmasi i¢in ¢aligmalarini siirdiiriiyor.
Tiirkiye Biyoteknolojik Ila¢ Platformu

Ozel sektoriin biyoteknoloji alanina katkisini stratejik bir yaklasimla artirmak ve grup sinerjisi

yaratmak amaciyla IEIS iiyesi ve liyesi olmayan 19 firmayla 2016 sonunda kuruldu.
Vizyon ve Hedeflerimiz
e AR-GE

Ar-Ge yetkinligimizin artirilarak 6zellikle biyoteknoloji alaninda olmak {izere, daha yiiksek

katma degerli iiriinler gelistirilmesi
e URETIM

Endiistrimizin kiiresel bir iiretim merkezi olmasi, ithal ettigimiz ilaglarin yurticinde

iiretiminin saglanmasi
o IHRACAT
Endiistrimizin trettiklerini sadece yurtigi pazara degil yurtdisi pazarlara da sunmasi

Daha giiclii ila¢ endiistrisi, daha giiclii ekonomi, daha giiclii Tiirkiye
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Ulkemizde Ar-Ge’nin tesvikine iliskin ilk kapsamli diizenleme, 2008 yilinda yaymlanan
Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanundur. Bu diizenlemeye

iligkin endiistrimizin dile getirdigi 6nemli bazi konular zaman i¢inde hayata gegirilmistir

Turkiye ilac endustrisi 100 yildan fazla bir gecmise sahiptir
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1948-1952 ‘ ‘

7,.!?45.1'93:!' 984 - ‘.
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Ar-Ge ve ihracat
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*Biyolanmasolikle
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Uretim tesisi sayisi
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Kamu strateji belgelerinde ilac endustrisi icin hedefler

k& _ o|+ ilag Sektorii Strateji Belgesi

=== ¥ |lag sektdriinde Ar-Ge, liretim ve yénetim merkezi olan bir
Tirkiye

+ 10. Bes Yilik Kalkinma Plani ve Saghk

= Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi
3 Orta vadede yerli Gretim kapasitesinin artinlmasi,  Ar-Ge ve
B girisim ekosisteminin gelistirilmesi
-—‘
me— « Bilim ve Teknoloji Yiiksek Kurulu Kararlan
¥ Saglik alaninin dncelikli alan olmas
== » Saglk ve biyoteknoloji alaninda arastirma altyapilaninin
kurulmasi, gelistirilmesi ve desteklenmesi

P EIS
Kamu strateji belgelerinde ila¢ endiistrisi i¢in hedefler
Tablo 19: Ar-Ge ve Yenilik AI'anmda:Gellismeler ve Hede_flgr

- i C T 2006 2011 2013 2018
 Ar-Ge Harcamalarinin GSYH'ya Oram (%) 060 0 08 - 092 1,80]

‘[Ar-Ge Harcamalaninda Ozel Sektériin Payi (%) EYA -43_,2 46,0 60,0
" | TZE Cinsinden Ar-Ge Personeli Sayisi 54.444  92.801 100.000 gzu.noa
TZE Cinsinden Arastirmac: Sayisi. 42,663 72,109 80.000 176.000

[ Ar-Ge Personeli iginde Ozel Sektérde Istihdam
Edilenlerin Pay (%) .
Kaynak: 2006 ve 2011 yili verileri TUIK'e aittir, 2013 ve 2018 yil verile_rl Onuncu Kai:klhma Plani tahminlaridir,

331 489 520 600

b. Amag ve Hedefler

706. Fikri milkiyetin korunmasi ve haklann kullaniimasi igin etkin, yaygin ve toplumca
benimsenmis bir fikri milkiyet haklan sistemi olusturularak, fikri haklarin ve bu
haklara konu Griinlerin kalkinma siirecine katkisinin artirimasi temel amagtir.

Tablo 22: Patent Bagvurulaninda Gelismeler ve Hedefler

2006 2012 2013 2018
Yerli Patent Bagvuru Sayisi* 1090 4.543 5.600 16.000
Yerli Patent Bagvurularinin Toplam Igerisindeki Pay (%)’ 21 39 4 55
Tilrkiye Orijinli Uluslararast ve Bdlgesel Patent Bagvuru Says’” 605 1130 1260 2.140

Kaynak: Tiirk Patent Enstitiis0 (TPE)
(1) TPE'ye yapilan bagvurulardir.
(2) Uluslararas: Patent Bagvurusu (PCT) ve Avrupa Patenti (EPC) bagvurulan toplamidir.
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Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016
]

Stratejik Amag Y3, Gok Ortakli ve Gok Disiplinli Ar-Ge ibirligi Kiltiriinin Yayginlatinimasi
Amag Y3.1: Sistem etkilesimlerinin sektorler ve disiplinlerarasi yone cekilmesi
Stratejiler:

Ydnetisim boyutu

Y3.1.1. Sektorel ve yerel boyuta paydaslar arasindaki etkilesimlen tefikleyecek Ar-Ge ve yenilik
eksenli isbirligi kulttrtnun yayginlastirimas
Y3.4.2. Sektorel ve yerel boyuttaki yonetisim mekanizmalar ile ulusal boyuttaki yonetisim

mekanizmalari arasindaki esgudimun gelismesi

¥3.1.3. Ulusal boyutta kamu kurumlar arasinda biim ve teknoloji konularindaki etkilesim ve bilgi
aligverisinin yllestirimesi

Ortak Ar-Ge ve Yenilik Isbirlikleri Boyutu

Y344, ArGe tabanli dikey isbidklerinin™ tesvik edimesi yoluyla teknoloji  Uretme
kapasitesinin artiriimas|

Y3.1.8. Ulkemizin sahip oldudu farkli sinaf yetkinlikleri g6z onlinde bulundurularak yatay ve dikey
Isbirliklerinde sektor ici ve sekttrieraras isbirliklerinin artinimasi

¥3.1.6. Aragtirmacilar arasinda disiplinlerarasi ortak 63renme ortamlarinin desteklenmesi

Y3.1.7. Universite, sanayi ve/veya kamu kuruluslannin veya bireysel araglrmacilar arasindaki Ar-Ge
isbirliklerini tesvik eden mekanizmalarinin daha islevsel hale getirilmesi

Y3.4.8. Yerel kaynak ve yetkinliklerden kiresel olcekle katma deder Uretecek arastirmalarin
desteklenmesi®

Neler degisti?

e Ar-Ge merkezleri i¢in zorunlu olan en az Ar-Ge personeli sayis1 50’den 15°e diistiriildii.

¢ Yabanci Ar-Ge personeli istihdami daha kolay hale getirildi.

e Akademisyenlerin, 6zel sektoriin Ar-Ge projelerinde gorev alabilmelerine olanak saglayan
diizenlemeler yapildi.

e Personelin, Ar-Ge faaliyeti geregi merkez disinda gegirdigi siireler tesvik kapsamina alindu.

¢ Ar-Ge merkezine iligkin amortisman, kira, enerji, su gibi giderler tesvik kapsamina alindi.

o Gelecek yillara devreden tesvik tutarlarinin reel degerinin korunmasi saglandi.
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Ar-Ge iklimi olusuyor mu?

l.  Ar-Ge tesvikleriile ilgili mevzuat

[l. 4691 sayili Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanunu kapsaminda Ar-Ge tesvikleri

[1l. 5520 sayili Kurumlar Vergisi Kanunu kapsaminda Ar-Ge indirimi

IV. 5746 sayili Arastirma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi

Hakkinda Kanun kapsaminda Ar-Ge tesvikleri

ilag sektoriimiizde akredite Ar-Ge merkezi sayis

3
0
m2006 m2009 m2013 m2017
Kaynak T8 i LHEIS
Ar-Ge c¢alisan sayisi
Calisan Sayisi
Doktora 45
Yiiksek Lisans 310
Lisans 613
Digerleri 200
Toplam 1168
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ffr:r;ta Ar-Ge harcamalar: (Milyon TL)

Ar-ge Harcama 9139 ArUS
gnflasyon opT ATLS

234,3

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

219,95

S |EIS

_ - =
Kaynale TUIK, g6 LS

Hedef

Ar-Ge yetkinligimizin artinlarak 6zellikle biyoteknolojl alaninda olmak uzere, daha yuksek
katma degerli drinler gelistiriimesi

llagta ArGe
A \ Yeni Mmyasal
-
=2 N molekiber ve
= . referans biyoloji
=1 \ driinler
N Biobetter
Biyo-benner
Kominasyon Urinser

lag Grtmder

Rekabet/Flyat Baskis)

~ Inovatit tageyics sistemles N\ DeV'I»et
e N i
Inovstt formalasyon | e muereim N Di@stegi
saliymalan N
e Eukin madde N\
galigmalan N
Polosort, tas \

Yiksek

LSIEIS

Esdeger iiriinler, deger katilmis iiriinler, inovator iiriinler

54



Esdeger iiriinler

Farkl1 etkin madde ¢alismalar1
e  Farkli polimorflar

e Farkl tuzlar

Inovatif yeni formiiller

e Modifiye salim sekilleri

e Nanopartikiil preparatlar
Inovatif tasiyici sistemleri

e Inhalasyon preparatlari

e Patchler

Sabit doz kombinasyon {irtinleri

e Patentlenmis yeni kombinasyonlar/ Ihracat firsatlar:
e Katl tabletler

e Mantolu tabletler

o Bifazik tabletler

e Kapsiil i¢inde tablet

Tiirkiye Biyoteknolojik Ila¢ Platformu
Biyoteknolojik ilag

Ilk kez penisilinin 1928°de Alexander Fleming tarafindan iiretilmesi ile baslayan ilag
sektoriindeki biyoteknolojik tretim 1980’lerin baglarinda ilk defa rekombinant DNA
teknolojisi ile tiretilen insan insiilini ile diyabet tedavisinde kullanilmigtir. Biyoteknolojik ilag
kapsaminda ¢esitli tedavi alanlarinda kullanilmakta olan ilaglar arasinda hormonlar
(eritropoietin, somatropin biiyiime faktorleri), insiilin, immunomodiilatérler, monoklonal
antikorlar (mAb’lar), kan koagiilasyon faktorleri ve asilar sayilabilir. Bu iirlinler referans

biyoteknolojik ilaglar ve biyobenzer ilaglar olarak ikiye ayrilir.

Referans Biyoteknolojik Tlag
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Inovatér  firma  tarafindan  pazara sunulan ilk {iriindiir.  Biyobenzer Ilag
Birbirinden ayr bir sekilde gelistirilmis iki hiicre hatt1 ayn1 olamayacagindan, biyoteknolojik
ilaglarda, konvasiyonel ilaglarda kullanilan ‘esdeger’ ifadesi yerine ‘biyobenzer’ ifadesi
kullanilir. Referans biyoteknolojik iiriinlere kiyasla kaliteleri (iiretim yontem ve denetimleri),
etkililikleri (arzu edilen etki) ve glivenlilikleri (risk/fayda degerlendirmesi) acisindan denkligi
gosterilerek onaylanan ancak kendi gelistirme ve iiretim yontemlerini haiz biyoteknolojik

ilaglara biyobenzer (biosimilar) ila¢ denir.

Biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilaglarin etkin maddesi temelde ayni biyolojik madde
olmakla beraber, karmasik dogalar1 ve iiretim metodlarindan dolay1 bazi ufak farkliliklar
gosterebilmektedirler. Onay siireci sirasinda biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilacin s6z
konusu degiskenlik ve diger farkliliklarmin etkinliligi ve giivenliligini etkilemiyor olduklar1

ispatlanmis olmalidir.

T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan yayinlanan,
Biyobenzer Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz’a gére, biyobenzer ilaglar sadece ticari ismi,
goriinliis ve ambalajlama o6zellikleri agisindan, referans biyoteknolojik ilaglardan farklilik

gosterir.

flag Endiistrisi Isveren Sendikasi (IEIS), biyoteknoloji alaninda endiistrinin yetkinligini ve
rekabet giiclinli artirmak ve Tiirkiye’de bu alanin gelisimine katki saglamak amaciyla Tiirkiye
Biyoteknolojik Ilag Platformu’nu kurdu. Platform, bu alanda ¢alisan firmalar1 bir araya

getirerek sinerji yaratilmasi hedefiyle ve 18 iiye ile kuruldu.
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Turkiye Biyoteknolojik f.‘ar; Platformu

Turkish
Biopharmaceuticals
Platform

Abdi ibrahim ' EiPF Eczacibasi ' Onko

Adeka ® Hasbiotech * Pharmactive
A FVET = {1k s Sandoz

%tz beas " Kocak . Teva
Centurion = Liha = TH Pharm
CinnaGen * Mustafa Nevzat ! Turgut

[hem * Nobel * Vem

[EIS Biyoteknoloji Platformu yatirimlar: (Milyon ABD dolar)

Toplam: 800

360 Toplam: 455

440
Fiziki Yatinmlar Ar-Ge Yatinmian
- @ Tamamlanan @ Planlanan % I_EIS
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Diinyadaki Iyi Ornek Uygulamalari (Giiney Kore)

1980 lerde “’The Korea Research Instute of Biosicience and Biotechnology’’ (KRIBB)
kuruldu. 1994 de hiikkumet “’Biotech 2000’ planini agikliyor. 1994-2000 yillar1 arasinda
degisik biotech arastirmalarina (sadece arastirma) 20 milyar USD harciyor. Ardindan

hiikumet 10 yillik “’Biovision 2016°” destek planin1 agikliyor.

G.Kore de her yil 75.000 ytiksek okul 6grencisi bilim ve miihendislik dallarina girmektedir.
Bunlardan en az % 60’1 mezun olmadan 6nce mutlaka biyofarmasoétik iiretimi ile karsi karsiya

gelmektedir.

> Uluslararasi Ortak Ar-Ge Girisimleri

Global ileri Teknoloji Gelistirme Program

Hedef: Kiigiik ve orta Olgekli isletmeler, Ar-Ge merkezleri, arastirma enstitileri ve

uUniversiteler

Kurum: KEIT(Korea Evaluation Institute of Industrial Technology)

Uluslararasi isbirligi Programlar
Hedef: Koreli isletmelerin global pazara yonelik teknoloji gelistirmesi

Kurum: KIAT(Korea Institute for Advancement of Technology)

Gaimey Kore Hukumeti

Korali Ar-Ge Kuruluglan

Turtdip Ar-Ge Kuruluslan

S EIS

Devletin yonlendirmeleri ile dev yerli firmalarin biyoteknolojiye cekilmesi

gerekmektedir.

» 2002 yilinda kurulmus olan LG Life Sciences 2015 de 200 milyon USD lik R&D ve

iiretim yatirimi yapmis.
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» Green Cross , WHO ig¢in su ¢icegi asisini iiretmis, HIN1 grip asisi1 ile de global olarak
bliylimektedir. Sirket ayn1 zamanda ABD de Faz III calismalarin1 yapmakta oldugu iv

immunoglobulin ve recombinant factor VIII ile de ¢caligmalarin1 siirdiirmektedir.

» Celltrion ilk MAB iriinii infliximab‘t AB de (Eylil 2013), ABD de ve yam sira
Tiirkiye’de ruhsatlayip pazara vermistir. ikinci MAB iiriinii Rituximab’1 da AB de (Subat
2017) ruhsatlamislardir.

> Samsung Biologics (Bioepis) 2. iiretim tesisini 150.000 litre kapasiteli olarak agmistir. ilk
biyobenzerini Etanercept olarak Ocak 2016 da, ikinci biyobenzerini ise Infliximab olarak
Mayis 2015 de AB de ruhsatlandirmistir. EMA, Adalimumab biyobenzerini (Imraldi)

Agustos 2017, Transtuzumab biyobenzerini (Ontruzant) Kasim 2017 de onaylamuistir.
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3. Sunum: Fiisun Atik Boyar (T.C. Kalkinma Bakanhgi)

“Kalkinma Bakanhigi min Saglhk Ar-Ge Politikalar: ve Arastirma-Altyapr Destekleri’’

o Ar-Ge ve Yenilik Alanindaki
Politikalar

o Saglikta Ar-Ge ve Yenilik

o Kalkinma Bakanligt Arastirma
Altyap1 Destekleri
o Saglik  Alanindaki  Arastirma

Altyapilart

Toplam Ar-Ge Harcamas: / GSYH
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Temel Amag:

» Teknoloji ve yenilik faaliyetlerinin 6zel sektor odakl artirilarak, faydaya donistiiriilmesi

» Arastirma sonuclarinin ticarilestirilmesi ve markalasma

Etkin Ar-Ge Ar-Ge Destekleri
Merkezleri

Ar-Ge Arastirmaci
Ekosistemindeki insan giicii
Etkilesim

Ticarilestirme

Kamu Tedarik
Sistemi

Saghk Sektorii ve Ar-Ge
. Oncelikli bir alan: «Saghk»
o Yasam kalitesi i¢in oncelikli kosul
o Stratejik 6nemi
o Disa bagimliligin yiiksek olmasi
o 2016’da ilag ithalati 4,5 milyar $, tibbi cihaz ithalati 2,1 milyar $

° Saghk endiistrilerinde,
o yiksek katma degerli {irlin iiretebilen,
o kiiresel pazarlara iirlin ve hizmet sunabilen ve

o yurti¢i ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismini karsilayabilen bir
iiretim yapisina gegis

. Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi
o Kamunun Yo6nlendirme Kapasitesinin Gliglendirilmesi
o Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi
o Is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi
o Uretim ve Thracatin Desteklenmesi
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Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi

o Yerli ve yabanci nitelikli aragtirmaci sayisinin artirilmasi
o  Oncelikli alanlar belirlenerek temel arastirma programlarinin olusturulmasi
o Yerli ve yabanci 6zel sektor ile yakin isbirligi i¢inde calisacak akredite arastirma,
test ve Ol¢lim merkezlerinin kurulmasi
o Siirdiiriilebilir Ar-Ge, iiretim, ticarilestirme ic¢in alternatif finansal modeller ile
programlar tasarlanmasi

o Ar-Ge destek programlarinin gelistirilmesi

Arastirma Altyapilari

] Tematik Arastirma Merkezleri: Belli bir bilimsel alanda uzmanlasmis ve bu alanda
ulusal ve bolgesel diizeyde arastirma faaliyeti yiiriitme kapasitesine sahip arastirma
merkezi

° Merkezi Arastirma Laboratuvarlari: Universite birimlerinin gesitli alanlarda ihtiyac
duydugu ortak arastirma altyapisin1 saglayan mekan

. Arastirma altyapilarn

e  Toplam harcama: 6,1 milyar TL

° Tematik Aragtirma Merkezleri

. Yasam bilimleri, malzeme, havacilik ve uzay, bilgi ve iletisim, savunma teknolojileri ile
nanoteknoloji gibi alanlarda..

e  Tamamlanan: 131

. Devam eden: 109

° Merkezi arastirma laboratuvarlari

e  Tamamlanan: 58

e  Devam eden: 38

Saghkta Tematik Arastirma Merkezleri

T1bbi cihaz gelistirme

Tlag gelistirme ¢alismalar

Biyolojik sistem arastirmalari
Hiicresel tedaviler, doku miihendisligi
Genetik miihendisligi ve biyoteknoloji
Kanser

Nanobiyoteknoloji
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Toplam yatirnmin %11’i dogrudan saghk alamindaki altyapilar

(@]

(@]

Biyoteknoloji Enstitiisii (Ankara Uni.)

Parcacik Hizlandirict Merk. (Ankara Uni.)

K&k Hiicre Enstitiisii (Ankara Uni.)

Manyetik Rezonans Gériintiileme Merk. (Bilkent Uni.)

Yasam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Arastirma Merk. (Bogazici Uni.)
Izmir Biyotip ve Genom Enstitiisii (Dokuz Eyliil Uni.)

llag Gelistirme ve Farmakokinetik Arastrma Uygulama Merk. (ARGEFAR)(Ege
Universitesi)

Pediatrik Kok Hiicre Ar-Ge ve Hiicresel Tedavi Merk. (Hacettepe U.)
Rejeneratif ve Restoratif Tip Arastirma Merk. (Istanbul Medipol Uni.)
Biyoteknoloji ve Biyomiihendislik Arastir. Merk. (Izmir Yiiksek Teknoloji Ens.)
Biyomalzeme ve Doku Miihendisligi Arastirma M. (ODTU)

Genetik Miihendisligi ve Biyoteknoloji Enstitiisii (TUBITAK)

Saghk alaninda da calisma yapan interdisipliner altyapilar

o

o

(0]

Ulusal Nanoteknoloji Arastirma Merk. (Bilkent Uni.)
Elektron Hizlandiricist ve Istnim Tesisi (Ankara Uni.)

ODTU MEMS Merkezi

Aragtirma Altyapilari - Ornekler -

Izmir Biyotip ve Genom Merkezi

Mevcut Kapasite: 10 Ar-Ge Grubu, 50 personel

Toplam kapasite: 50 Ar-Ge Grubu, 500 personel

Omiks Teknolojileri
Sistem Biyotibbi1
Transgenik Fare Lab.
ZebraBalig: Lab.

Pilot Uretim Destegi
Mab & Viral Vektor Lab.
Goriintiileme Lab.
Biyomiihendislik Lab.
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Temel Birimler

e Yaygin Hastaliklarda Temel Arastirma Birimleri

e Biyoteknolojik ilag Gelistirme

e Hiicresel Tedaviler ve Kok Hiicre Arastirmalari

e Molekiiler Tan1 Kiti Gelistirme

e Kozmetik Teknolojileri

e Biyoteknolojik ilag Pilot Uretim Tesisi (cGMP)

e Terapétik Hiicre Hazirlama ve Uretim Tesisi (cGMP)

o Yiiksek Giivenlikli BSL-3 Tesisleri

e Biyoteknolojik ilag ve Tibbi Cihaz Kalite Etkinlik ve Giivenlik Tst.

2018 Arastirma Altyapi Proje Cagrisi

e Tematik proje ¢cagrisi

e Oncelikli alanlar: Saglk, BIT, Enerji, Rayli Sist.
e Saglik Alaninda

o Asi

e Norobilim

e Biyomedikal Cihaz

6550 sayih Arastirma Altyapilarimin Desteklenmesine Dair Kanun

e 10 Temmuz 2014 tarihinde yasalagmustir.
e Kanunun amaci: Arastirma altyapilarinin daha etkin kullanimini ve siirdiiriilebilirligini

saglamak iizere desteklenmesine iliskin hususlar1 diizenlemek
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6550 say1h Kanunun Getirdikleri

Tuzel Kisilik
Etkin Yonetim kKurulu, danisma kurulu ve muddrluk
Yoénetim Performansa dayal calisma sistemi
Nitelikli Sdzlesmeli personel calistirma
Personel Yan zamanh istihdam imkani
istihdami Yuksek ucretli personel

Kendine ait biitce ve gelir
Performansa dayal finansman destegi
Vergi muafiyetleri ve istisnalar

Sirddrilebilir
Finansman

Ortak altyapi kurma imkani
TGB, 0SB, endistri bolgesi ve 6zel sektdre ait alanlarda yerlesim

Paydaslarla
isbirligi ve
Kullanima

Acikhik

Sirket kurma ve ortak olma
Esit sartlarda kesintisiz hizmet
Platform olusturma

4 arastirma altyapisi sisteme dahil edildi:

e Bilkent Universitesi- Ulusal Nanoteknoloji Arastirma Merkezi (UNAM)

e Izmir Biyotip ve Genom Merkezi (IBG)

e ODTU MEMS Merkezi

e Sabanci Universitesi Nanoteknoloji Arastirma ve Uygulama Merkezi (SUNUM)
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4. Sunum: Prof. Dr. Osman Erganis (Selcuk Univ.)

“’Enfeksiyonlarin Kontrolii ve Asilar’’

ASI  URETIMINDEKI KISA
GECMISIiMiz

Tirkler ve Tiirkiye as1 ve serum gibi
biyolojik temelli saglik koruma
irlinleri {iretiminde diinyada Oncii

ulkelerden biridir.

Dr. Edward Jenner’in cicek asisi

(1796)

Vaccine; Vacca= Inek (Latince) kelimesinden gelir. Bilimsel kaynaklarda Ik olarak olarak Dr
Edward jenner inek c¢icek virusundan insan i¢in cicek asist gelistirdiginden  daha sonra
gelistirilen {iriinlere de VACCINE denilmistir. Benzer sekilde insanda kullanilan Tiiberkloz
asis1 da sigir tiiberkiiloz bakterisiden atteniie edilerek hazirlanmistir. Insan cicek hastaligs

1979 yilinda tiim diinyadan eradike edilmistir (WHO)

As1 Nedir?

Mikrobiyolojik olarak; bakteri, virus ve/veya parazit kaynakli enfeksiyéz hastaliklara sebep
olan etkenlerden (olii, toksoid, canli atteniie, rekombinat, DNA, peptid vs antijenlerden)

formiile edilerek hazirlanan biyolojik bir iiriindiir.

Asillama Nedir?

e Mikrobiyolojik olarak; «canlinin enfeksiyoz hastaliklara karst onceden hazirlikli
kilinmasidir» (Koruyucu).
e Bazi agsilar, canlida veya populasyonda, hastalik bagladiktan sonra da kullanilabilir

(Terapotik).

As1, Salgin / Yaygin Bulasict (Endemik, Epidemik ve Pandemik) Enfeksiyonlardan insan ve
hayvan popiilasyonlari1 korumak, kontrol altina almak ve hatta ERADIKE etmek igin

kullanilan /kullanilacak olan en ekonomik ve en gercekei silahtir.

Etkenin Diinyadaki Antijenik/Genotipik Durumuna Gore Asilarin Siniflandirilmasi?
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e Universal Asilar: Etken serotip, biyotip, genotip vb 6zellikleri ydniinden, bir etken
ve/veya antijeni kullanilarak tiim diinyada kullanilabilinir 6zellikteki (B. Melitensis
Rev.1l, B.abortus S-19, Antraks, Enterotoksemi (a-,b- ve e -toksinleri), Sigir vebasi,
koyun c¢icek, tavuk cicek, Newcastle, Gumboro, difteri, tetanoz, bogmaca, kizamik,
kabakulak vb) asilar.

o Ulkesel Asilar: Etken serotip, biyotip, genotip vb o6zellikleri yoniinden, bir iilkede-
bolgede bulunan etken antijenleri kullanilarak o iilke/bdlgelde kullanilabilinir 6zellikteki
(Sap, Pasteurella, Mannhaeimai, E.coli, Mavidil, BEF, Rotavirus, vs) asilar.

e Yerel /Lokal Asilar: Etken serotip, biyotip, genotip vb 6zellikleri yoniinden, bir lilke
icinde bile farkli bolgelerde farkliliklar gosteriyor ise (Sap, Mycoplasma bovis,
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, E.coli, Staphylococcus, Streotococcus,
Rotavirus, vs)

e Otojen Asilar: Etken serotip, biyotip, genotip vb 6zellikleri yoniinden, ilgeler, kdyler
hatta siirliler arasinda  farkliliklar gosterebiliyor ise (Mycoplasma bovis, Pasteurella

multocida, Mannheimia haemolytica, E.coli, Staphylococcus, Streotococcus, )

Kullanim Maksatlarina Gore Asilar

o Acil Asilar: Daha hizli emilen ve daha ¢abuk uyarim yapan fromulasyonla hazirlanip,

bulasma riskinin yiiksek oldugu bolgelerde kullanilan asilar -kisa siireli bagisiklik saglar.

o Standart Asilar: Hastaligin kontrol altina oldugu programli asilamalarda kullanilan

agilar — Daha yavas saliniml fakat daha uzun siireli bagisiklik saglayan asilar.
o Insanlarda

=  Geng Asilan
= Eriskin Asilari
=  Yash Asilan

Veteriner Hekimlik Mesleginin Universite Olmasinin Bashca Nedeni

Koruyucu Hekimlik Temelinde Kurulan Bu Meslek Giiniimiizde Tedavi Eden Hekimlik
Durumundadir. Hizla artan insan niifusunun beslenmesi i¢in saghkh ve ekonomik hayvan
{iretimi (giivenli gida) sarttir. Devletler, insanlarn1 SAGLIKLI yasatmak icin bunu
saglamak zorundadir. Devletler, insanlari SAGLIKLI yasatmak igin oncelikle, zoonoz
ve/veya ekonomik zarar1 fazla olanlardan baslayarak, her hastalik i¢in ‘Acil Eylem Planlary’

ve ‘Eradikasyon Planlary’ hazirlar ve UYGULAR.
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«Plan olur Eylem olmaz, EYLEM olur, PLAN olmaz» ise BASARISIZLIK kaginilmazdir.

Eradikasyon plam
Eradikasyon Planlariin en Onemli Giicii Yetismis Insan Kaynagdir.

Eradikasyon plani, bir SAVAS PLANI olup sahada basari i¢in Veteriner Servisin en 6nemli
giicii YETISMIS ve YETERLI INSAN kaynagidir.

Yetismis ve yeterli insan giicii; hayvan hareketlerinin kontroliinden, biyogiivenlik
uygulamalarina, as1 gelistirilmesinden {iiretimine sevkine, dagitimina, uygulanmasina ve

etkinliklerinin degerlendirilmesine, basarinin arttirilmasina kadar gereklidir.
As1 Nasil Hazirlanir?
1-ANTIJEN/IMMUNOIJEN: Etken nedir? Nesi hastalik olusturmaktadir?

2- BAGISIKLIK: Korunmada hangi bagisiklik daha etkindir? — (Mukozal, Humoral,
Selliiler,....)

3- ADJUVANT: Asi potensinin arttirilmasinda hangi tiir adjuvant (lar) daha iyidir?
4-FORMULASYON: Hangi formiilasyonlara gereksinim olabilir?
SELCUK UNIVERSITESI OLARAK Uzerinde Cahstigimz/Gelistirdigimiz Asilar

TUBITAK VHAG-1192 (1995-1997) Tavuklardaki Kolibasilloz icin As1 Gelistirilmesi

Turk J Vet Anim Sci
26 (2002) 1213-1221
© TUBITAK

Tavuklarin Kolibasillozu i¢in Escherichia coli 01, 02 ve 078
Serotiplerinden Asi Gelistirilmesi: Yumurtaci Tavuklar*

Osman ERGANIS, H. Hiseyin HADIMLI
Selcuk Universitesi, Veteriner Fakiiltesi, Mikrobiyolgji Anabilim Dali, Alaaddin Keykubat Kampisii, Konya - TORKIYE

Hasan SOLMAZ
Yazincd Vil Universitesi, Veteriner Fakilltesi, Mikrobiyolaji Anabilim Dalt, Van - TURKIYE

Gelig Tarihi: 17.11.2000

Ozet: Escherichia coli 01, 02 ve 078 serotiplerinden trivalan E. coli agisi (TECA) hazirland: ve TECA'un bir serisi inaktif Newcastle
(ND) agtst ile kombine (ND+TECA) edildi. Deneysel olarak pili¢ ve tavuklarda TECA ve kombine aginin immunojenik etkinligi incelendi.
Bu caligma yetistirme ve yumurtiama donemleri olmak {izere 2 safhada gergeklestirildi:
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TUBITAK TOVAG -1040456(2004-2007)  Ornithobacterium  rhinotracheale

Enfeksiyonu icin As1 ve Tani Kitleri Gelistirme Projesi

EURASIAN

JOURNAL OF VETERINARY SCIENCES
www.ejvs.selcuk.edu.tr

RESEARCH ARTICLE

The production and development of vaccines for Ornithobacterium rhinotracheale
infection in commercial broilers

Osman Erganis®, Hasan Huseyin Hadimli, Kursat Kav, Zafer Sayin

Ozet Abstract

Erganis O, Hadimli HH, Kav K, Saymn Z. Piliclerde Or- Erganis O, Hadimli HH, Kav K, Sayin Z. The production

ithob ium  rhii lae'ye karst asi Gretimi ve and devel of i for Ornithob ium rhi-

gelistirilmesi. Eurasian | Vet Sci, 2011, 27, 2, 99-105 notracheale i ion in ial broilers. ian J
Vet Sci, 2011, 27, 2, 99-105

Amag: Cahsmanin amac bivalan inaktif Ornithobacte- Aim: The purpose of this study was to prepare bivalent in-
rium rhinotracheale (0. rhinotracheale) asilari hazirlamak, active Ornithobacterium rhinotracheale (0. rhinotarcheale)

kan serumlaninda antijenlere karsy antikorlanin titrelerini bacterin vaccines, to measure the levels of antibodies
olgmek ve etci piliclerde 0. rhinotracheale asilarinin etkin- against antigens in blood sera and to determine the effica-
e OSSR T =i n bt ST

VETAL PROJESI Konjuktival B. melitensis Rev.1 (2004-2010)

¢
4

-~
’,-(‘l
o
= | 2
T g

ABORVAC-R cs
)

h Konjuktival
(GOZE DAMLATILARAK UYGULAN
Brucella melitensis Rev,1 A

TUBITAK TEYDEP-7090277 Projesi SIGIR VE KOYUNLAR iCiN 9°LU KOMBINE
ASI GELISTIRILMESI
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TUBITAK TOVAG 1050245 Mastitis icin Kombine As1
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ARASTIRMA MAKALESI

Siit inekleri i¢cin hazirlanan kombine mastitis agilarinin
farelerde etkinliginin belirlenmesi

H. Hiiseyin Hadimli!, Zafer Sayin’, Kiirsat Kav’,
Osman Erganis!, Hiilya Tiiriitoglu?,
Dursun Ali Ding®
Mikrobiyoloji Anabilim Dali, *Dogum ve Jinekoloji Anabilim Dal, Veteriner Fakilltesi, Selpuk Universitesi, 42075, Konya,
Mikrobiyoloji Anabilim Dal, Veteriner Fakiiltasi, Mehmet Akif Universitesi, Burdur, Tiirkiye

Gelig: 02.04.2013, Kabul: 07.06.2013
*hhadimli@selcuk.edu.tr

Kombine Pseudotuberkiiloz Otojen Asisi SUBAP 09401091

Rhodococcus equi Asisi, Antiserumu ve Tam Kiti Gelistirilmesi
TUBITAK KAMAG 108G030
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Rhodococcus  equi  Asisi, Antiserumu ve Tam  Kiti  Gelistirilmesi
TUBITAK KAMAG 108G030

Vaccine Control

FIGURE 2: (a) Normal lung in a foal of vaccine group, (b) pyogranuloma formation in the R. equi inoculated left lung of a control foal (arrow),
(c) pyogranuloma in lung, and (d) infarction areas in kidney of control foals (arrows).

TUBITAK TEYDEP 3140269 Projesi PENTAVALAN SAP ASISI GELISTIRILMESI

' l VETAL
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5. Sunum: Gékhan Ozkan (T.C. Saghk Bakanhg TiTCK)

“Klinik Arastirmalarda Tiirkiye’de Son Gelismeler”

Klinik Arastirmalarda Yetkili Kurumlar

Arastirma iiriinii/yontemi

flag ve terkipleri
Tibbi ve biyolojik
tirtinler

Bitkisel urunler

Tibbi cihazlar

Kozmetik trlinler ve
hammaddeleri

Kok hiicre, organ ve
doku nakli klinik
arastirmalari

Yetkili Saghk Bakanhgi birimi

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz
Kurumu

Klinik Arastirmalar Daire
Bagkanligi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus

ve Klinik Arastirmalar Daire
Bagkanligi

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu

Kozmetik Uriinler Daire
Bagkanlig

Saglik Hizmetleri Genel
Midiirligi

Organ, Doku Nakli ve Diyaliz
Hizmetleri Daire Baskanligi

76

Yetkili Etik Kurul

Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik
Calismalar1 Etik Kurulu

Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu

Kozmetik Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu

Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu



Geleneksel ve Saglik Hizmetleri Genel

tamamlayici tip Miidirligi Klinik Aragtirmalar Etik
uygulamalari Geleneksel ve Tamamlayict Tip Kurulu
yontemleri Uygulamalari Daire Bagkanligi

2°nci, 3’linci, 4’tincii  Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz

ve 5’nci madde Kurumu Klinik Arastirmalar Etik
disinda kalan Klinik Arastirmalar Daire Kurulu
aragtirmalar Bagkanligi

Uygunluk Degerlendirme
izleme ve Degerlendirme
Bilgilendirme ve Koordinasyon

-
L
[44]
£
=
un
(48]
| -
<
-
=
~

*
Mo (@)
Helsinki @ Biyotip Biyotip
Bildirges Sozlesmesi Eke
i Protokol

Anayasa
Madde 17 - Kisinin dokunulmazligi, maddi ve manevi varligi

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
Ek Madde 10 (Klinik arastirmalara iliskin madde)

Tiirk Ceza Kanunu
Madde 90 - Insan iizerinde deney
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T ik Boskand

ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda
Yonetmelik

(R 13.04.2073 7 280617)

[D 19 adet Kilavuz

iyi Klinik Uygulamalar

Aragirrmaolarin wibstararas: bilimsel ve efik standartiardo yapimasin
sadlamak amacopla arasticimanin
= tasarlanmuas,

yiiriitilmesi,
iKu (GCP) bitgelendiritmesi

dederlendirilmes{ ve
géndlldndn tim haklarnm ve vitcwt biitdnliginin korunmeas:,

qibi konclor hakkindak! difzentemelert Eapsayan ve araztirmays ishirak
eden faraflarca wwbilmasi gereken kurallarain

¥
Kk Arastrmaagim (@)

IO Saph Sakardy

2700

890

Kaynok: clinicaltrials.gov (29.11.2017)
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Devam Eden Klinik Arastirmalar

Sira Ulke Calisma Adedi | |Sira Ulke Calisma Adedi
1 |ABD 10.000 26 [Romanya 509
2 |Almanya 2.881 27 |Turkiye 508
3 |Birlesik Kirallik 2.518 28 |Yunanistan 481
4 |(Fransa 2.399 29 |Bulgaristan 465
5 |Kanada 2.386 30 |Portekiz 409
6 |ispanya 2.248 31 |Ukrayna 407
7 |italya 1.940 32 [Giiney Afrika 401
8 |Belcika 1.538 33 [Singapur 377
9 |[Hollanda 1.421 34 [Finlandiya 374
10 |Avusturalya 1.403 35 |Yeni Zellanda 361
11 [Kore 1.392 36 |Tayland 331
12 |Polonya 1.273 37 [Slovakya 325
13 [Japonya 1.165 38 [Norveg 324
14 |Cin 1.080 39 |irlanda 318
15 [Rusya Federasyonu 950 40 |Hindistan 304
16 [israil 895 41 |Hong Kong 285
17 |Macaristan 892 42 |Porto Riko 284
18 |Avusturya 829 43 [Kolombiya 266
19 |isveg 789 44 |Sili 265
20 [Tayvan 770 45 [Sirbistan 259
21 |Danimarka 740 46 |Cek Cum. 238
22 |isvigre 686 47 |Malezya 235
23 |Brezilya 658 48 |Estonya 194
24 |Meksika 584 49 |Hirvatistan 187
25 |Arjantin 525 50 [Latviya 183
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Hedef

Global klinik arastirma yatirimlarindan Tiirkiye’nin aldig1 payin ve yiiriitiilen klinik arastirma
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6. Sunum: Prof. Dr. Esin Aki Yal¢in (Ankara Univ.)

“Molekiiler Modelleme Yontemleri ile Ila¢ Kesfi ve Gelistirilmesi”

Yeni flaclarin Kesfi

5,000 in iizerinde ila¢ etken

maddesi var.

20,000 in tizerinde farmasotik

urlin var.
Yasam Siiresi Uzamistir.

AIDS den o6lim oram1 70%
dismiistiir.

Yeni kanser ilaglar1 50-60% 6
yillik yasam siiresini 1975

den bu yana arttirmustir. Ik kez bu oran dncesi 70 yil gdzoniine alindiginda en biiyiik

diisiis 2003 de goriilmiistiir.

e Kalp hastaliklarindan 6liim de azalmaktadir.

e  Yeni ilaglarin kullanilmasi vaka basina 111 $ kazandirir.
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YENI ILAGLARIN KESFI VE GELISTIRILMESI

Tirkiye'de yasam beklentisi
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Dogusta Yagam Beklentisi (Vi)
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YENI ILACLARIN KESFI VE GELISTIRILMESI

52 Ulkede yapilan caligmalar sonucunda yagam sdresinin
uzamasinda Yeni llaglarin %40 etkili olduklar bulunmustur.
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Ideal flacin;

v Segici

v Radikal etkinlik gosteren
v Toksik etkisi bulunmayan
v

Hasta kullanimina uygunluk saglayan 6zellikte olmas istenir.

Bir ilacin Piyasaya Siiriilmesi icin Gereken Zaman

1989 1999 Giiniimiizde:
10.000 bilesik birisi 5.000 bilesik 4.000 bilesik
12-16 y1l 12-16 yil 8-10 y1l

Yilda 25-30 Yeni Ila¢ pazara girmektedir.

NOA i-—-—
o -
g
o s .
v R i vt b
T v
‘,‘_.’.

Sowrce: wwwannovation ocg

ILAGC TASARIMI &
PRE- KLINIK GALISMALAR

KLINIK CALISMALAR

| RUHSATLANDIRMA ’
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Mekanizmaya Dayal fla¢ Tasarimm

= Biyolojik yolak bilinmeli
»  Tiim ¢aligmalar molekiiler diizeyde gerceklestirilir

= Giinlimiizde ideal ilag tasarim yontemidir

Hedeflerin yapilarimin aydinlatilmasi:
e X-1sinlan kristalografi caligmalari ile reseptorlerin,
e NMR verileri ile enzim-substrat etkilesmelerinin,

e Rekombinant DNA teknolojisi ve klonlama calismalari, reseptér ve enzimlerin primer

yapilar1 aydinlatilir.

Efektor-Hedef Etkilesmeleri

= Efektor hedefin aktif ylizeyi ile anahtar-kilit 6rnegi seklinde etkilesecek
= Efektor ile hedef arasinda yiik tasiyan gruplar karsilikli uyum iginde olacak

= Efektor ile hedef arasinda uygun kimyasal baglar olusacak

Bilgisayar Destekli Ila¢c Tasariminin Tarihgesi ve Gelismesi

= 60-70’ler ... QSAR

= 80’ler ... Molekiiler Modelleme

*  90’larm bas1 ... 3D (3 Boyutlu) Tarama, Hedef Tabanli Ila¢ Tasarimi (de Novo tasarimi)
= 90’larn sonu ... Kombinatoryal Kimya, HTS (High Througput Screening)

= Q0 ler... Tim Yontemlerin birarada kullanimi
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Bilgisayar Destekli llag Tasarimi

DIREKT ILAG TASARIMI INDIREKT iLAG TASARIMI

DOKING —— FARMAKOFOR

ANALIZI

DE NOVO
ANALIZI

YENI ILAC ETKEN
MADDESI| KESFI

Farmakofor Analizleri

Molekiiler uyum (Molecular alignment)

Bilgisayar Programlari: SYBYL, DISCOVERY STUDIO vs.
Molekiildeki Belirli Noktalar, gruplar ya da alanlarin uyumu aragtirilir.

Molekiillerin iistiiste ¢akistirilmasi yolu ile ¢aligilir.

ILAC TASARIMINDA MOLEKULER MODELLEME SONUCU

1.

2.

Etki Mekanizmasi aydinlatma
Hedef (Reseptor) yapisi aydinlatma
Ilag tasarlama

Ideal ilag molekiilii gelistirme
Farmakokinetik olaylar1 belirleme

Farmakodinamik olaylar1 belirleme
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7. Sunum: Prof. Dr. Sevda Senel (Hacettepe Univ.)

Uluslararasi projeler

“As1 Ar-Ge’si ve Teknoloji Transferi”

Diinyada mevcut ve ulusal as1 programina
dahil antijenlerin iilkemizde {iretiminin
gergeklestirilmesi i¢in gerekli olan bilimsel,
teknolojik  ve  endiistriyel potansiyelin

harekete gecirilmesi gerekmektedir.
Tiirkiye’de as1 iiretimi

Ar-Ge

Teknoloji Transferi

(Antijen susu)

Dlnyada mevcut ve ulusal asI programina dahil
antijenlerin Ulkemizde Uretiminin gerceklestirilmesi
icin gerekli olan bilimsel, teknolojik ve endustriyel

potansiyelin harekete gecirilmesi

“Development of non-invasive vaccine carriers”
British Council Science Partnerships Programme
“Advanced drug delivery of biotechnological drugs (Adelbiotech)”

Erasmus Intensive Program (IP) (2009-1-1T2-ERA10-07877-ADELBIOTECH)

“ViscoGel - A chitosan based adjuvant for prophylactic and therapeutic vaccination”

FP7- SME-2010-1 (Grant agreement number:261954)
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e  “Alt-Birim Protein Antijenlerinin Immunojenitesini Artirmak Amaciyla Yeni

Adjuvan/Tasiyic1 Sistemlerin Gelistirilmesi”

e TUBITAK (Tiirkiye)-CONACYT (Meksika) ( Proje #2155995)

Ulusal Projeler

e  “Sigir Herpes Viriis Tip 1 (BoHV-1) Enfeksiyonlarina karsi mukozal immiinizasyon i¢in

tasiyici sistemlerin gelistirilmesi ve in vitro olarak degerlendirilmesi”

e H.U. BAP Arastirma Projesi (09 D05 301 001)

e “Asi adjuvani ve tasiyici sistem olarak uygulanacak aljinat mikropartikiiler sistemlerin

gelistirilmesi”

e H.U. BAP Arastirma Projesi (04D02301003 )

e “Veteriner hekimlikte mukozal immiinizasyon i¢in kullanilacak tasiyici sistemlerinin

gelistirilmesi”

e TUBITAK Arastirma Projesi (VHAG-2052)

Amac

Uluslararasi kalite standartlarinda
universitemizde “Asi Ar-Ge” si icin
gerekli altyapiy! olusturulmasi

v

Bakteri ve virus asilar

Hedeflenen ciktilar

« Universitemizin, asi calismalarinin yapildidi
surdurdlebilir bir Ar-Ge laboratuvarina sahip

olmasi

« Ulkemizde asilarin/biyoteknolojik Grtinlerin

Uretilmesinin Gniversite-sanayi isbirliginin
énund agmak

« Ulkemizin sadlik ve ekonomik stratejisi

dogrultusunda yerli asi Gretim yetenegdinin
artirilmasi, disa bagimhlidin en aza indirilmesi

Hacettepe Universitesi
Asi Ar-Ge Laboratuvari
(BSL-2)

uretilmesi

+ Laboratuvar, asl Ar-Ge ve Uretim tesisi
kurulumunda deneyimli uluslararasi bir
danisman firma esliginde kurulmustur

icin gerekli hazirliklar yapilmis ve
uygulanmistir

+ Temizlik validasyonu ve risk degerlendirmesi

Hacettepe Universitesi
Asi Ar-Ge Laboratuvari

+ Biyogiivenlik kabini
+ Calkalayici inkiibator
+ BOD Inkiibator

* Isik mikroskobu

TOHUM
ODASI

Hazirlik odasi
» Deiyonize su sistemi
* Buzdolabi




Hacettepe Universitesi
As1 Ar-Ge Laboratuvari

'+ Fermantor
|« SStank
* Dynomill ML6 sistemi

* Chiller

Filtre biitiinliik test sistemi
Peristaltik pompa

Derin dondurucu -80°C
Kjeldahl sistemi

Analitik Terazi

Manyetik (1siticih) karistirici

| Vortex ]
.+ Kimyasal dolaplar

UPSTREAM
ODASI

|+ Ultrasantriifij
ang:,l-;EAM + pH dlger/iletkenlik dlger

+ Capraz akig/ Ultrafiltrasyon
sistemi

IEX/GF kromatografi sistemi
Manyetik Karistirici

Vorteks

Biiyiik hacimli(1.5L)

santrifiij

{_Kimyasal dolaplari _/f
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« inspissatér sistemi N

FORMULASYON ve | * Santrifij
ANALIZ ODASI + SDS page igin Elektroforez
» Vakumlu filtrasyon sistemi

Liyofilizator
Spektrofotometre-ELISA
okuyucu-yikayici

+ Otoklav

= Etiiv

+ Analitik terazi

+ Sivi azot tanki J

+ Cam malzeme dolaplan L

ASI URETIMI 1CIN SUSLARIN

123uNS
1Sdn

MIKROORGANIZMALARIN

MIKROORGANIZMALARIN
z
MIKROORGANIZMALARIN

ASI FORMULASYONU
—————

92



Rekombinant Hepatit B (HBsAg)asi uretimi

DMA ! RNA
H B % Introduction af - :M'
ms *':l recombinant DN
" !

bbb Calisma hiicre HE vaccine

bankasi (WCB)
DOWNSTREAM
UPSTREAM Antijenin

Rekombinant maya ekstraksiyonu,
hiicresinin cogalmasi
ve HBsAg Uretmesi b konsantre

edilmesi

Rt ffwnanne genscript, comy recombinant-waocine, htmi

Asi Projesi Ekibi
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. Sunum: irem Yenice (ARVEN ILAC San. Tic. A.S.)

“Biyoteknolojik/Biyobenzer Uriinlere Genel Bakig”

Kimyasal ilaglar, kimyasal
formiilleri ile sentezlenen ve
karakterize edilen kiigiik
molekiillii terapotik tirtinlerdir.
Biyofarmasotikler (biyolojikler,
biyolojik ilaglar), biyolojik
kaynakli kolayca karakterize
edilemeyen biiyiik molekiillii

terapotik iirtinlerdir

Biyolojik/Biyoteknolojik Uriin Gelistirme

Risk Yonetim Plani Risk Yénetim Plani
Karslastrmal) klinik calsmalar
Klinik cahigmalar + Giwerkik v etk
*  giranlilik we etk s PKPD
+  PAD Immunojanisite
» lenarejeniite
Karplagtimak
ki dip caligmalar
Klinik digi calismalar Karsilastirmali
Kalite calismalar
llaglara ybnalik ilagtara yonekik
kalita cakgmalar kalite galismalan

Referans iriin Bivobenzer (riin
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DUNYADA ILAG SEKTORU / AR-GE

SektorlerBaonda Ar-Ge Harcamataneun Sedtorun Net Sstslanna Oram - 013 (%)

ke v s s o

(2010-2004 d3eami (%)

&

HABD Wiawgs® B japonya BDRy BGagnaoe Olan Uleler**

Cebtny

Eopoow; IMS FHeaith, Avups Fasvsyony, 2014 A5 Endynpe) Ar-Ge Totn Vearken

Grafidin Alindidt Kaynak: Torkiye Is Bankasi, Iktisadi Arastirmalar Bolliimi Ocak 2016, llac Sektori

Bilimsel temelli risk yaklagimi

Biyobenzer Uriin

Kalite
Etkililik
Giivenlilik

Kalite

Temel Ihtiyac
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MALIYETLER

SURECLER

-——

Analiz Gzellikleri Yéntemler
Elekiraforez

Saflik Ters faz - HELC
Bawyut dislama HPLC
Elekiraforez

regasyon

Kirlma

Kanfarmasyon

thkinetl, dardincdl yap)

Fourer-ddmdglmil ked Gtesd spektroskopls) [FTIR)
Boyut diglama HPLC

Circular dichroism

Differantlal scanming calorimetry

T s pekiros ko psd

Danarak/statik isak sagdm spetroskopls)

Analitik ultrasantrifiij

Analiz Ozellikleri Yontemler
Konakgi hilcre proteini ELISA
Konakel hiicre aPCR
Profein A ELI%A
qPCR
Wirdsler Ebaktron makroskopisi
I wrvofvitro analizler

Cank organizma yitki

hikroorganizmalar Endiotoksin-LAL testi

Kromatografi kolonlan/ara Oriin

kaplan

Malzemelerden gelen Safsizhklar thrn. Ters faz - HPLC_
{leachables/extractables) ;’g‘h:;““m’“ﬁs'
Hiicre kiltird bilesenleri

Reaktif Kimyasallar
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Immunojenesite analizinde kullamlan yontemler

EMA kilavuzunda uygun olarak belirtilen yontemler;

Koprii tayinleri (bridging assays)
Elektrokemiliimiinesans (ECL)

Yiizey Plazma Rezonans (SPR)

FDA kilavuzunda uygun olarak belirtilen yontemler;

ELISA
Radyoimmunopresipitasyon (RIA)
Yiizey Plazma Rezonans (SPR)

Elektrokemiliimiinesans (ECL)

FRAVEN’in ARGE YOLCULUGU

o

o

2007°de Sanovel’de Biyoteknoloji yatirim karar1 alind

2009 Sanovel Ar-Ge Direktorliigii biinyesinde Biyoteknoloji Laboratuvar kurulumuna
yonelik ¢aligmalar tamamlandi

Filgrastim iirlinii igin gelistirme ¢aligmalari lab. dlgeginde basladi

10 L oOlcekte elde edilen test iiriin sonucu analiz sonuclar1 referans iiriinle benzerlik
gosterince preklinik caligsma serileri iiretildi

Preklinik Calismalar, test ve referans iirliniin benzerligini gosterdi.

2011 yilinda Saglik Bakanligi’ndan GMP onay1 alindi

Klinik ¢aligmalar i¢in GMP serileri tiretildi

2013 yilinda Nuvisan firmasi/Almanya tarafindan EU GMP uygunlugu konusunda denetim
yapildi.

2013 yilinda Alman Otoritesi, BfArm’a Klinik Calisma i¢in gereklilikler kapsaminda
“Investigational Medicinal Product Dossier, IMPD” hazirlanip, incelemeye sunuldu.

2014 yilinda Alman otoritesinden Klinik Calismaya baslamaya onay1 ve etik kurul onaylari
alind.

2014 yilinda T.C. Saglik Bakanligi denetim gegirildi.

2015 yilinda Klinik ¢caligmalar tamamlandi.

2015 yilinda Saglik Bakanlig1 Ruhsat Bagvurusu gerceklestirildi.
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A4 Sanovel

Biyobenzer Gelistirme

Toplum Saghg

Uretim Kapasitesi

Kalite
Kilavuzlarve

otorite yaklasimi

Deneyim

insan giicii
Biyobenzer g

Yaklagimi

N NARVEN

2007 =z 2017

KIRKLARELI URETIM TESIiSi

Kirklareli Organize Sanayi Bolgesi’nde yer alan Ileri Teknoloji Ilag Uretim Tesisimiz,

Istanbul’a 230 km uzaklikta yer almaktadir.
28.000 m? kapal1 alana sahip olan iiretim tesis, 6 adet binadan olusur.

22 Agustos 2017 tarihinde TITCK’dan GMP belgesini almugtir.
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CALISTAY GRUPLARINA AIT
DEGERLENDIRMELER VE

EYLEM PLANLARI
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1. MASA
YENI ILACLARIN KESFI

KATILIMCILAR

1. Yrd. Dog. Dr. Abdulillah Ece - Biruni Univ.

2. Ayse Civit - Gida Tarim Univ.

3. Prof. Dr. Erciiment Karasulu-Ege Univ./ARGEFAR Miid.
4.  Prof. Dr. Esin Ak1 Yal¢in - Ankara Univ.

5.  Dr. Firat Yerlikaya - ELIXIR Ila¢g Ar-Ge A.S.

6.  Hiseyin Tal - GE Healthcare

7. Prof. Dr. ismail Yal¢in - Ankara Univ.

8.  Prof. Dr. Mustafa Yilmaz - Selcuk Univ.

9.  Ozan Canyurt - Sanovel Ila¢

10. Tugba Durmaz — Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
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SORU VE CEVAPLAR

1- Yeni Tlaclarin Kesfi konusunda Ulkemizin mevcut durumu nedir? Konuya iliskin

giiclii ve zayif yonlerimiz nelerdir; bunlar goz oniine alindiginda neler yapilmahdir?

Ulkemizin mevcut durumu nedir?

1- ilag endiistrisinin iirettigi 6zgiin ilag etken maddesi tastyan ilag yoktur.

2- Endiistriyel yaklagim ve talep yoktur.

Konuyva iliskin giiclii ve zayif yonlerimiz nelerdir?:

Giiclii Yonlerimiz

1- Akademide bdyle bir talebin olmasi

2- Yeterli Akademik bilgi birikiminin bulunmasi

3- Tubitak ve Bilim sanayi ve teknoloji bakanliginin 6ncelikli alanlar igerisinde yer almast
4- Yeni molekiillerin (6zgiin molekiillerin) akademide kesfinin yapiliyor olmasi

5- Akademide Kimyasal modifikasyon ve optimizasyonun olmasi

6- Fikri miilkiyet haklarinin son patent yasasinin diizenlenmesi ile etkin duruma gelmesi

Zavif Yonlerimiz

1- Konunun yeterli bi¢imde anlasilmamasi nedeni ile sektdrde bir cesaret eksikliginin

goriilmesi

2- Siirecin uzunlugu ve maliyeti nedeni ile ila¢ endiistrisinin cesaret gostermemesi
3- Start-up kiiltiiriiniin olmamasi

4- Riskin biiyiik olmasi

5- Akademi, Endiistri ve Devlet arasinda koordinasyon eksikligi

6- Multidisipliner ¢aligma kiiltiiriiniin olmamasi

7- Melek yatirime (Girisim sermayedar) eksikligi

8- Akademisyenlerin girisimci olmaktan ¢ekinmeleri

Neler vapilmahdir?

1- Akademik guruplar aras1 network kurulmasi,
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2- Sanayiciler arasinda konsorsiyum olusturulmasi
3- Universite, sanayi ve kamu toplantilarin etkinlestirilmesi
4- Teknoloji transfer ofisinin etkinliginin artirilmast

5- Start-up sirketlerin yayginlastirilmasi1 ve Akademik camia’ya girisimcilik ve is konusunda

egitim verilmesi
6- Yeni ilag gelistirilmesinde riskin start up sirketlerine dagitilmasi

7- Konu ile ilgili AR-GE Merkezlerinde Doktorali personel sayisinin artirilmasina gaba

harcanmasi
8- TUSEB’in (Tiirkiye Saglik Ensti. Bask.) yapilanmasinin éncelikle hizlandirilmasi

9- Yeni ilaglar i¢in klinik, pre-klinik aragtirmalarinin kamu kuruluslar1 tarafindan

desteklenmesi

2- Yeni Ilaclarin Kesfine yonelik calismalarda hangi hastalik ve hasta gruplaria oncelik

verilmelidir? Konuya yonelik hangi altyap: ve yatirnmlar saglanmahdir?

Hangi Hasta ve Hasta Gruplarina

1. Coklu ilag¢ direnci (Kanser, Antibiyotik) ortadan kaldiracak yeni ilaglar1 gelistirilmesi
2. Hedefe doniik (spesifik ila¢ ¢cagrilarinin acilmasi)
3. Geriatrik Hastaliklar (Alzheimer)

4. Nadir Hastaliklar

Hangi Altyapi ve Yatirnmlar Saglanmahdir?

1. Translasyonel aragtirmalara doniik etkin altyapilarin kurulmasi ve gelistirmesi

2. Pre-klinik ve Faz(l-IT) arastirmalari birimlerinin kurulmasi ve kamu tarafindan

stirdiirilebilirliginin saglanmasi

3- Yeni Ilaclarin Kesfine yonelik cahsmalarda hangi ilac gruplarina (Sentetik,

Biyoteknolojik vb.) oncelik verilmelidir?
1. Sentetik ve Biyoteknolojik yeni ilaglara esit olarak yaklasilmasi gerekir

2. Oncelikli alanlarda sentetik/biyoteknolojik yeni ilaglara éncelik verilip desteklenmesi
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4- Ulkemizin rekabet edebilirlik diizeyini artirmak ve katma degeri yiiksek iiriinler
gelistirebilmek icin hangi grup ilaclarin kesfine yonelik calismalara agirhk

verilmelidir?

1. Coklu ilag direnci (Kanser, Antibiyotik) ortadan kaldirilacak yeni ilaglarin

gelistirilmesi
2. Geriatrik Hastaliklar (Alzaimer)
3. Nadir Hastaliklar

4. Antikanser ilaclar

5- Yerli hammaddeyi iiretebilmek amaciyla neler yapilmahdir?
*  Katma degeri yiiksek lirtinler oldugu takdirde iiretilebilir.

6- Yeni Ilaclarin Kesfine yonelik iiniversite birimleri arasinda ne tiir isbirlikleri

gelistirilebilir?
1. Universite i¢i networklerin olusturulmasi
2. Universiteler aras1 network olmasi
3. Universitelerde multidisipliner ¢calismalarin 6zendirilmesi
4. Akademik yiikselmede bu tiir calismalara daha 6nem verilmesi

7- Yeni Ilaglarin Kesfine yonelik sektor firmalan (ilgili endiistri birimleri), kamu ile ne

tiir Universite-Sanayi-Kamu isbirliklerinde bulunulabilir?
1. Universite, sanayi ve kamu toplantilarmin etkinlestirilmesi
2. Teknoloji transfer ofisinin etkinliginin artirilmasi

3. Yeni ilag gelistirilmesinde riskin start up sirketlerine dagitilmasi ve startup sirketlerine

sanayi ortaklarinin dahil edilmesinin 6zendirilmesi

4. Bu tiir sirketlere devletten fonlama imkanlarinin yaratilmasi.

8- Sanayi-iiniversite-kamu isbirligi Yeni laclarin Kesfine yonelik calismalar: ileri
seviyelere tasmmmalidir. Universiteler endiistrinin sahip oldugu imkanlardan
faydalanmah ve sanayide iiniversitenin sahip oldugu bilgi birikiminden ve yetismis
elemanlarindan yararlanmalhidir. Bu isbirlig¢ini olusturmak ve artirmak icin neler

yapilabilir?
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1.

2.

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Rekabet oncesi isbirligi programinin daha yaygin

paydaslar(Universite-Sanayi-Kamu) tarafindan kullaniminin saglanmasi

Bu programlarin TTO’lar kanali ile interaktif bigimde yayginlastirilmasi

9- Yeni Ilaclarin Kesfine yonelik Ulkemizde ve iiniversitelerde yapilmasi gerekenlere

iliskin bir eylem plam olusturunuz?

1.

2.

Network olusturulmas1 (Universite ve Sanayi)

Teknoloji Transfer Ofislerinin Universite, sanayi ve kamuyu bir araya getiren daha

yaygin platformlarin olusturmasi
Multidisipliner ¢calisma ikliminin gelistirilmesi
Translasyonel aragtirmalarin ve altyapinin saglanmasi

Risk faktoriiniin minimize edildigi start- up sirketlerinin kurularak desteklenmesi
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2. MASA

DOGAL KAYNAKLI URUNLER

KATILIMCILAR

1. Prof. Dr. Ayla Kaya - Anadolu Univ.

2. Dr. Beril Koparal - ZADE Vital

3. Prof. Dr. Betiil Demirci - Anadolu Univ.

4. Prof. Dr. Birol Dag - Selguk Univ.

5. Prof. Dr. Erdogan Esref Hakk1 — Selguk Univ.
6. Prof. Dr. Fatih Demirci - Anadolu Univ.

7. Prof. Dr. Giilagt1 Topgu - Bezmialem Univ.

8. Prof. Dr. Giilgin Saltan Iscan - Ankara Univ.
9. Prof. Dr. Ilkay Erdogan Orhan - Gazi Univ.
10.  Prof. Dr. Mustafa Kiiciikodiik — Selguk Univ.

11.  Prof. Dr. Yiiksel Kan - Sel¢uk Univ.

SORU VE CEVAPLAR

1. Dogal Kaynakh Uriinlerin Ilaca Déniistiiriilmesi konusunda Ulkemizin mevcut
durumu nedir? Konuya iligkin giiclii ve zayif yonlerimiz goz oniine alindiginda neler

yapiimahdir?

Giiglii yoniimiiz ¢ok zengin bir bitki florasina (12800 takson) ve dogal kaynakl: tirtinlerin
ilaca doniistiiriilmesi alaninda calisabilecek yeterli ve yetkin akademisyen ve kamu

caligsanina sahip olmamiz.
. Kavramlar ve mevzuat artik belirli bir diizene oturmus durumdadir.

. Bu alanda Tiirkiye’deki halk arasinda kullanilan bitkilerin gilincel Etnobotanik

envanterini ¢ikarmak.

. Bitkinin se¢imi bilingli olarak yapilmali ve dogru genotip lizerinden caligmalar

yiirlitiilmeli. Hatta {iniversitelerde yapilan tez ¢alismalarinda bilingli olarak bitki se¢imi
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yapilmasi. Bunun i¢in Tiirkiye’nin belli bir bolgesinde yetisen belli cinslere 6ncelik
verilerek Tirkiye nin diger bolgelerinde de yetisiyorsa etken maddelerince karsilastirmali

olarak ¢aligilmalidir.

2) Dogal Kaynaklh Uriinlerin ilaca Déniistiiriilmesine yonelik calismalarda hangi
hastalik ve hasta gruplarmma oncelik verilmelidir? Konuya yonelik hangi altyap: ve

yatirnmlar saglanmahdir?

Koruyucu tip ve onleyici tip olarak 2’ye ayirmak gerekiyor. Bu konuda kronik hastaliklar
en One c¢ikmali. Tip-2 diyabet ve kardiyovaskiiler hastaliklar ¢ok biiylik sorun olarak
goziikkmekte ve bu konuda oncelik olarak Tip-2 diyabet hastaliklarina (genelde anti-
diyabetik ilaglar) yer verilmelidir. Kronik ve metabolik hastaliklar ve yaslanma ile ilgili
norodejeneratif hastaliklar (Alzheimer, Parkinson vb.) ve anti-kanser ilaglara Oncelik
verilmelidir. Kudret nari1, nar ¢ekirdegi ve ¢orek otu yaglar ile anti-diyabetik amacl klinik

arastirma calismalarina oncelik verilmelidir.

3) Dogal Kaynakh Uriinlerin laca Déniistiiriilmesine yonelik ¢calismalarda hangi ilag

gruplarina oncelik verilmelidir?
*  Anti-diyabetik ilaglar

4) Ulkemizin rekabet edebilirlik diizeyini artirmak ve katma degeri yiiksek iiriinler

gelistirebilmek icin hangi dogal iiriinlere yonelik ¢calismalara agirhk verilmelidir?

Gl suyu ve giil yag:1 gibi diinyada rekabet edebilme giiciine sahip iirlinlerimizi 6n plana

cikaracak caligmalara agirlik vermek.

Basta Lamiaceae familyasi1 (Origanum, Sideritis, Salvia, Rosmarinus cinsleri) olmak {izere

aromatik bitkilerin degerlendirilmesine agirlik verilmelidir.

Saf molekiil bazinda belirli gruplarca siirdiiriilen dogal kaynakli yar1 sentez calismalari

mevcuttur.

5) Dogal kaynakl iiriinlerde standardizasyonun saglanmasi icin neler yapilmahdir?

Iyi tarim uygulamalarma hiz verilmeli ve Tarim Bakanligmin yaptigi bir bdlgeyi temsil

eden bitki veya bitkiler iizerinde yaptig1 ¢alismalar standardize sekilde tiim iilke ¢apinda
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stirdiiriilmeli. Hatta standardizasyon islemine her bitkinin dogru genotipini tespit ederek

caligmalar yiiriitiilmeli.

6) Dogal Kaynakh Uriinlerin ilaca Déniistiiriilmesine yonelik iiniversite birimleri

arasinda ne tiir isbirlikleri gelistirilebilir?

Teknoloji Transfer Merkez Ofislerinde (TTMO) bu alanda ¢alisan tiim 6gretim iiyelerinin
Ozgecmisleri toplanarak bu ortak platformlardan ilgili kisiler ve iiniversiteler arasinda

isbirligi saglanmalidir.

7) Dogal Kaynakh Uriinlerin ilaca Déniistiiriillmesine yonelik sektor firmalar (ilgili

endiistri birimleri) ile ne tiir Universite-Sanayi-Kamu isbirliklerinde bulunulabilir?
» Tip Fakiiltelerinde Fitoterapi egitimleri vermeli ve Hekimler Birligi bunu desteklemeli.

« Tip, Eczacilik, Ziraat, Biyoloji, Veteriner vb. ilgili fakiiltelerin bulundugu Universiteler

Sanayi ve Kamu igbirligi ¢calistaylari ile igbirliklerini dogurmali ve kuvvetlendirilmeli.

8) Dogal Kaynakh Uriinlerin ilaca Déniistiiriilmesine yonelik yapilan c¢alismalar

hakkinda genel bir degerlendirme yapiniz?

Saf molekiilden olusan ilaca yonelik calismalar daha uzun bir siire¢ alacaktir. Zaten
halihazirda Eczacilik Fakiilteleri basta olmak {izere degisik fakiiltelerimizde dogal kaynakli
ilaca yonelik caligsmalar siirdiiriilmektedir. Bu ¢alismalarda en biiyiik sorun preklinik ve

klinik aragtirmalarin daha sistematik yiiriitiilmesidir.

Tiirkiye’nin zeytinyagi bu anlamda 6nemli bir dogal kaynagimiz olarak oleoreupin,
oleocanthal gibi saf maddelerinin iiretimine 6rnek olabilir. Ayrica diger bitkilerden elde
edilen molekiiller lizerinde (6rnegin; Salvia tiirlerinden elde edilen yar1 sentetik olarak

eldesi ve dogal diterpenlerin eldesi) calismalar stirdiiriilmektedir.

9) Dogal Kaynakh Uriinlerin ilaca Doniistiiriilmesine yonelik Ulkemizde ve

universitelerde yapilmasi gerekenlere iliskin bir eylem plan1 olusturunuz.

Devletimizin dogal kaynakli iriinlerin standardizasyonu i¢in en biiyiik eylem planlarindan
biri olan referans kitab1 ulusal «Tiirk Farmakopesi» 2017 yilinin sonunda basilmak tizere
hazirlanmistir. Bu kaynakta Tiirkiye topraklarinda yetisen ve uluslararas: diizeyde kaynak
olusturan bitki monograflar1 yer almaktadir. Bu sekilde devam eden dogal bitki ve
hayvansal kaynak calismalari i¢cin Farmakopemizdeki monograf sayisini arttirmak eylem

planlarimizdan biridir.

108



. Dogru bitki kaynaklarinin degerlendirilmesi i¢in tescilli tohum bankalarinin
olusturulmas: ve secilen bitkilerin etken maddece en zengin genotipinin molekiiler
markorlerle tespiti i¢in analiz ¢alismalarinin tamamlanip envanterlerinin olusturulmasi ve

bu amagla multidisipliner ekip ¢alismalar1 gerekmektedir.

* Standardize iiriin analizi i¢in donanimli ve yetkin laboratuvar ve merkezlerin

(akredite) saptanmasi gereklidir.

*  Secilen iiriin ile ilgili fizibilite ve pazar ¢alismalarin, Tiirkiye’de ve Diinyada rekabet

giiciiniin tespitinin yapilmasi1 gerekmektedir.

«  Ogzellikle saf madde ve de geleneksel tibbi bitkisel iiriin bazinda pre-klinik ve Klinik

caligmalarin arttirilmasi gerekmektedir.

10) Sanayi-iiniversite isbirligi Dogal Kaynakh Uriinlerin Ilaca Déniistiiriilmesine
yonelik calismalarda ileri seviyelere tasinmahdir. Universiteler endiistrinin sahip
oldugu imkanlardan faydalanmah ve sanayide iiniversitenin sahip oldugu bilgi
birikiminden ve yetismis elemanlarindan yararlanmahdir. Bu isbirligini olusturmak

ve artirmak icin neler yapilabilir?

Universite, sanayi ve ilgili kurumlarimn ulasabilecegi, standardize dogal kaynakli ve
ozellikle bitkisel {iirlinlerin olusturulmasi siirecinde, fitoterapotik, geleneksel bitkisel tibbi
iirlin ve/veya ilag aday1 molekiillerin kesfi, gelistirilmesi ve pazar olanaklari i¢in, sanayi ve
kamuda ¢alisan tiim paydaslara ait ¢alisma alanlarinin belirtildigi bir platformun ve

interaktif bir web sayfasinin olugturulmasi 6nerilmektedir.
*  Her kurumun ilgili personel verilerinin bu platforma iletilmesi,

* Devlete bagh ilgili bir kurumun himayesinde bu platformun olusturulmas: ve

bilgilendirme ¢alistaylarinin yapilmasi
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3. MASA

PRE-KLINIK ARASTIRMALAR

KATILIMCILAR

1. Prof. Dr. Ahmet Kagan Karabulut- Selguk Univ.

2. Prof. Dr. Abdulkerim Kasim Baltaci - Selcuk Univ.
3. Prof. Dr. Ahmet Aydin - Yeditepe Univ.

4. Prof. Dr. Belma Giimiisel - Hacettepe Univ.

5. Prof. Dr. Biilent Giimiisel - Erzincan Univ.

6. Yrd. Dog. Dr. Pembegiil Uyar Arpaci - Selguk Univ.
7. Prof. Dr. Rasim Mogolkog - Selguk Univ.

8. Prof. Dr. S. Ismet Deliloglu Giirhan - Ege Univ.

9. Dog. Dr. Zafer Saym - Selguk Univ.

SORU VE CEVAPLAR

1. Pre-klinik ¢calismalar konusunda Ulkemizin mevcut durumu nedir?
Konuya iliskin giiclii ve zayif yonlerimiz goz 6niine alindiginda neler yapilmahdir?

Pre-klinik ¢alismalari; etkililik taramasi, genel toksisite taramasi, PK/PD calismalar1 ve

giivenlilik farmakolojisi ¢alismalarini kapsamaktadir.
Bu caligmalar kapsaminda iilkemizin mevcut durumu asagidaki sekilde degerlendirilmistir:

e Ulkemizde pre-klinik testler kapsaminda yukarida belirtilen tiim testlerin yapilabilecegi
akredite bir laboratuvar bulunmamaktadir. Bununla birlikte Genel Toksisite ve Giivenlilik
Farmakolojisi baslig1 altinda uluslararas1 kilavuzlarda yer alan testleri yapan ve bu testler

icin akreditasyon hazirlig1 yapan laboratuarlar bulundugu tespit edilmistir.

Bu alandaki giiclii yanimiz ise pre-klinik caligmalar yapabilecek bilimsel bilgi birikiminin
bulunmasidir. Bu bilgi birikimin kullanilacagi uluslararas: standartlarda {iriine yonelik hizmet

verecek bir laboratuvar alt yapisinin 6ncelikli alan olarak belirlenmesi gereklidir.
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Pre-klinik testlerde kullanilacak saf irk deney hayvani temininde problemler yasandigi,
deney hayvanlarinda 6zel calisma konularmin uygulanacagi (enfeksiyon modeli gibi)

yeterli tesisler bulunmamaktadir.

Pre-klinik arastirma alt yapisinm1 6ncelikleyen ulusal ve uluslararasi kaynaklarin yeterli
olmamasi ve 6zellikle ulusal fonlarda bu alana 6zel ¢agr1 bagliklarinin yer almamasi zayif

bir yon olarak degerlendirilmistir.
Bu nedenle ulusal fonlarda bu alana 6ncelik veren ¢agr1 basliklarina yer verilmesi gerekir.

Diger taraftan Tiirk Saglik Sektoriiniin pre-klinik ¢aligmalara ihtiya¢ duyan yeni {iriinlere
yonelik bir politika belirlemesi ve bu analizlerin yerel kapasite kullanilarak tilkemizde

yapilmasi i¢in talepkar olmasi gerekmektedir.

2. Pre-klinik Caliymalara Yonelik Hangi Altyapi ve Yatirimlar Saglanmahdir?

Uluslar arasi standartlara uygun deney hayvan iireten ve bu hayvanlara uygulama yapan

labaratuarlarin olusturulmasi.

Bu laboratuarlarda calisacak nitelikli insan giiciinliin (6zellikle yardimci personel)

yetistirilmesi.

Bu laboratuarlarda yetistirilen ve kullanilan deney hayvanlarinin yemlerinin ulusal

imkanlarla ancak uluslar arasi standartlarda iiretiminin saglanmasi.

Pre-klinik c¢aligma yapacak laboratuarlarin GLP kosullarinda hizmet vermesinin

saglanmasi i¢in insiyatif belirlenmesi.
Pre-klinik analizleri yapalabilecek nitelikli insan giiciiniin arttirilmasi.

Ozellikle Kalkinma Bakanligi, Kalkinma Ajanslari, TUBITAK gibi devlet fonlarinin

yapmis oldugu ¢agrilarda pre-klinik ¢alismalarin 6ncelikli alan olarak yer almasi.
Bu ¢agrilara iiniversite, kamu ve 6zel sektoriin ortaklasa miiracaatinin tesvik edilmesi.

Tiirk Saglik Sektoriiniin bu konuda yatirim yapmasinin tesvik etmesi
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3. Pre-klinik Cahsmalarda Universite Birimleri Arasinda Ne Tiir Isbirlikleri
Gelistirilebilir?

e Her iiniversite biinyesinde pre-klinik alanda yer alabilecek disiplinlerin (Eczacilik,
Veteriner Hekimlik, Tip, Dis Hekimligi, Miihendislik ve Fen Bilimleri) katiliminin

oldugu bir koordinasyon c¢atisi olusturulmalidir.

e Universite birimlerinde iiretilecek lisansiistii tezlerde iiriine yonelik olarak ilgili birimlerin
isbirligi yapabilecegi konularin belirlenmeli ve bu friinlere yonelik pre-klinik

aragtirmalarin tamamlanmasi konusunda tesvik edilmelidir.

e Ulkemizdeki iiniversitelerdeki pre-klinik alandaki imkan ve kabiliyetlerin yer aldig1 bir
bilgi havuzu olusturulmalidir. Olusturulan bu yap1 resmi bir otorite tarafindan siirekli

giincel tutulmal1 ve is birlikleri konusunda koordinasyon saglanmalidir.

4. Pre-klinik calismalarda sektor firmalar1 (ilgili endiistri birimleri) ile ne tiir

Universite-Sanayi isbirliklerinde bulunulabilir?

e Universite ve sanayi isbirligiyle amaciyla sektorleri temsil eden sendikalar veya diger
yapilarla konsorsiyum olusturularak (Saglik Bakanligi ¢atis1 altinda) uluslararasi

standartlarda hizmet verebilecek pre-kilink laboratuarlarin kurulabilmesinin saglanmalidir.
e Universite-sanayi arasinda ortak ¢alismalarmn yapilacagi ptotokoller yapilmalidir.

e Sektordeki pre-klinik ¢aligmalarin mevcut durumundaki taleplerinin ortaya konulmasi i¢in

gerekli calismanin tanimlanmasi.

e Universitelerde {iretilecek olan lisansiistii tezlerin saglik sektoriiyle isbirlikleri
olusturularak karar verilmesinin yapilacagi ortamin olusturulmasi. Bilim sanayi teknoloji
bakanliginin destegiyle kurulan Ar-Ge merkezine sahip saglik sektorii ile ortak eylem plan

olusturulmasi.

5. Pre-klinik ¢alismalar icin Ulkemizde ve iiniversitelerde yapilmasi gerekenlere iliskin

bir eylem plam olusturunuz.
Kisa donem;

e Pre-klinik calismalarda kullanilabilecek mevcut yetenek ve kapasitenin ulasilabilir ve

goriiniir bir sekilde bir araya getirildigi bilgi havuzunun olusturulmasi.
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e Bu alanin yiiksek bir katma deger saglayacak olmasi nedeniyle Ulusal ve uluslararasi

saglik sektoriiniin ihtiyag¢ analizi yapilarak alt yap1 olusturulmas.
Orta donem,
e Bu konuda 6zellikle ilgili fakiiltelerinin egitim programlarina gerekli derslerin konulmasi.

e Pre-klinik testlerde ihtiya¢ duyulan yardimci personelin yetistirilmesine yonelik on lisans

programlarinin agilmasinin tesvik edilmesi.
e Pre-klinik ¢alismalar i¢in 6zel Ar-Ge fonu olusturulmasi.

e Cok uluslu ortaklik mekanizmalarinin da olusturulmasi.

Uzun donem

e Ozellikle fon veren kurumlarm hedefe yonelik projelere destek vermesi ve c¢agr
basliklarinda pre-klinik caligmalar yapacak altyapi olusturulmasina yer verilmesi; proje

sonuglarinin takip edilmesi.

e Saglik Sektoriiniin devlet fonu ile desteklenen ¢alismalarinin pre-klinik analizlerinin

Tiirkiye’de yapilmasinin saglanmasi.

e Ulkemizde pre-klinik alanda yapilacak yatirimlarm &ncelikle kar zarar oranma

bakilmaksizin desteklenmesi ve dniiniin agilmasi.

e Ulkemizdeki pre-klinik dncelikler konusunda tiim otoritenin iginde yer aldig1 tek bir karar

mercinin bulunmasi ve buna gore yatirimlarin yonlendirilmesi.
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4. MASA

KLINIK ARASTIRMALAR

KATILIMCILAR

1. Prof. Dr. Ali Unlii - Selguk Univ.

2. Dr. Ecz. Evren Okur - Medipol Univ.

3.  Gokhan Ozkan — T.C. Saglik Bakanligi TITCK
4.  Prof. Dr. Kamil Hakan Dogan - Selguk Univ.
5.  Prof. Dr. Mustafa Arican - Selguk Univ.

6.  Prof. Dr. Onur Ural - Selguk Univ.

7. Prof. Dr. Zafer Giiney - Gazi Univ.

8.  Ecz. Onursal Saglam - Novagenix

SORU VE CEVAPLAR

1. Klinik arastirmalar konusunda Ulkemizin mevcut durumu nedir? Konuya iliskin

giiclii ve zayif yonlerimiz goz oniine alindiginda neler yapilmahdir?

Kilinik arastirma, insan iizerinde yapilan ¢alisma olarak ifade ediliyor.
Deney modelleri ve alt yap1 dogru olmali,
Yeni aragtirma merkezleri ve bunlarin diiriist olmas1 gerektigi,

Ciddi bir geng¢ niifusa sahip olmamiz, arastirmaya yonelik kisilerin desteklenmesi
hizmet beklendigi anda gelisim 6niinde engel, multidisipliner ¢calisma olanaklarinin

artirtlmasina ihtiya¢ duyulmakta,

Kisisel yarar ve toplumsal yararin birbirine karigmasi bir sorun olarak degerlendirildi,
faz 1 caligmalarmin yapildigi yerlerin diizenlenmesi, ¢dziim olarak iiniversite
egitimlerine benzer egitim derslerinin konulmasi olumlu sonuglarin elde edildigi

yoniinde,
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Klinik aragtirma bilincinin yerlesmemis olmasindan ziyade, sektdr bakimindan
bakinca sektoriin doydugu ve klinisyen bulunamadigi ve daha fazla klinisyene
ihtiya¢ oldugu ve dogru goniillii ¢alisanlara ihtiya¢ oldugu. Bunun ¢oziimii igin
goniillii bir grup olabilir bakanlik¢a bir diizenleme olabilir veya boyle bir c¢alistay

calisma ile insanlarin goniilliigii artirilma.

Kobay sendromu ile ilgili insanlar1 kobay olmadigina inandirilmali, denek ve kobay

olmadigina insanlar inandirilmali bu bir sosyal sorumluluktur.
Sorunlu arastirmact problemi,

Giiglii yonlere hastamizin ¢ok olmasi ve ¢esitliligin ¢ok olmasi bir avantaj olarak
eklendi.

Su an ki mevcut durum ve ilag ve eczacilik yapilanmasi giiclii yonlimiizdiir. Avrupa
regiilasyonu uygulamasi sartlarda tanik bulundurma ve yonetmelik diizenlenmesi ile

ilgili noktaya deginildi.

93 ve giincel yonetmelik arasindaki fark, hasta kesimi ile ilgili, cocuklarda klinik
arastirma uygulamasi olmasi ve su an ki yonetmelikte her tiirlii hasta kesimine yer

verilmesi,
Klinik arastirma yapilan yerlerin iyi ayrilmasi,
Zay1f yonlimiiz goniillii oranimizin diisiik olmasi,

Bu alanda calisanlara 6demelerin yapilmasi, direk 6deme yapilmaz yasak faz 1 de

goniillii ye de yapilmaz ve harcamayi belgelerse 6deme goniilliiye yapilir.

Arastiric1 6demesinde fakiilteler aras1 fark var, arastirmaciya direk 6deme yapilmiyor
ve dernege 6deme yapiliyor ve direk olarak bu parayi arastirmaci alamiyor. Arastirict
O0demeleri i¢in basta yapilan s6zlesme yapilarak ve sigorta vs kapmasinda arastirici

haklar1 korunmasi,

Hastalara verilen paranin seffaf olmasi, arastirma oncesi prosediirlerin belirlenmesi

agisindan diizenleme
Planlanan hasta sayisinin altinda arastirmalarin tamamlanmasi en biiylik sorundur.

Cogu calismada izin alinmasi noktasinda avantajli pozisyondayiz.
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e Klinik aragtirma dékmantasyon isindeki problemler dile getirildi. Bunun ¢6ziimii i¢in
arastiric1 goziiyle yardimci olmak i¢in web sayfasina bir sema koymak, insanlar

calismada olmayi kabul ettigi siirece ayn1 ¢calisma i¢inde yiikselme ve unvan almast

Klinik arastirmalara yonelik hangi altyapi ve yatirimlar saglanmahdir?

e 400 ler de bir klinik ¢alisma sayist ve 600 ler aktif caligmadan bahsedildi, Ar-ge
merkezlerinin klinik aragtirma merkezi haline getirilmesi, hastamizin ¢ok olmas1 ve
cesitliligin ¢ok olmas1 bir avantaj olarak, arastiricinin yetenegi konusunda bilgi ve
finansal olarak tatmin edilmesi 6nemlidir, klinik arastirmalar1 tesvik etmek ig¢in

klinik calismalarin da performansa eklenmesi dile getirildi.

e Amerika da sistemde herkesin isin i¢cinde olmasindan ziyade isteyen gruplar ise dahil

ediliyor ki stiregelen hale getirilsin.
e Arastirma tezlerine ayr1 bir biitge ayarlanmali.
e (alismalarin kag tanesi Tiirkiye ayaginda kag1 yurt dis1 ayaginda,
¢ Firma acisindan laboratuvar akreditasyonu 6nemli,

e Analizler merkez laboratuarlarda toplaniyor ki sonuglar tek bir yerden ¢iksin

giivenilirlik artsin seklin de diisiiniiliiyor.

e Arastirma merkezi acisindan akredite laboratuar olmasi avantajdir. Finansal
beklentinin karsilanmasi, akreditasyonun devam etmesi icin finansal geri doniisiim
olmas1 lazim. Otokontrol bazinda akredite olan egitim ve arastirma merkezlerine

ithtiya¢ olmaktadir.

e Altyap1 ve yatirrmlarda sadece bu isi yapan yerlerin artirlmasi (Ornegin 4 tane faz 1
merkezi olmasi) ve vizyon onemli merkezinden bliylikliiglinden ¢ok oraya yapilan

yatirimin geri doniisii olmasi gerektigi,

e Hasta tedavisi agisindan bagimli olmayan hasta bulma zorlugu, bunun ¢6zliimii i¢in
ABD’de goniillii havuzu olusturuyor. Evsiz olan insanlarin bunu yasam tarzi haline
getirmiyor ve gec¢imini bu sekilde goniillii olarak devam ettirmiyor kanunla

korunuyor.
¢ Onaylarin tek bir merkezden ¢ikmasi (etik kurul agisindan).

e Arastirmacilarin dokiimantasyon noktasinda SAK tan destek almasi
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3.

Klinik arastirmalara yonelik iiniversite birimleri arasinda ne tiir isbirlikleri

gelistirilebilir?
e Klinik ¢calisma akademik yiikselmenin bir pargasi olmali.

e Miikemmeliyet merkezlerinin sayisinin artirilmasi,

Klinik arastirmalara yonelik sektor firmalar (ilgili endiistri birimleri) ile ne tiir

Universite-Sanayi-Kamu isbirliklerinde bulunulabilir?
e Proje ve destek programlari

e Akademik camianin ila¢ gelistirmede ne asamada oldugumuz noktasinda

bilgilendirilmesi
o Sektor ve akademik camianin beklenti farklilig1 sorununun giderilmesi

e Akademisyen camiada goriinebilirligin arttirilmasi

Klinik arastirmalara yonelik iilkemizde yapilan calismalar hakkinda genel bir

degerlendirme yapiniz?
o Ulkemizde yapilan ¢aligmalarla ilgili orijinal jenerik ayrimi

e (Giderek artan klinik aragtirma sayist

Klinik arastirmalara yénelik Ulkemizde ve iiniversitelerde yapilmasi gerekenlere

iliskin bir eylem plani olusturunuz?

Deney hayvanlar1 arastirma merkezlerinin aktif bir sekilde kullanilmasi, ilgili taraflarin

bilgilendirilmesi, bilgilendirme formuna gorsel bir 6zet eklenmesi
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5. MASA

BIYOTEKNOLOJIK ILACLAR VE ASI

KATILIMCILAR

1. Prof. Dr. Hasibe Artag - Sel¢uk Univ.

2. Prof. Dr. Hatice Tiirkdag: - Selcuk Univ.

3. Dr. Ecz. Irem Yenice - ARVEN ilac¢

4.  Prof Dr. S. Ismet Deliloglu Giirhan - Ege Univ.

5. Mutlu Topal - KEYMEN Ecza Depoculuk ve Tic. Ltd. Sti.
6.  Dog. Dr. Neslihan Ustiindag Okur - Medipol Univ.
7. Prof. Dr. Osman Erganis - Selcuk Univ.

8.  Prof. Dr. Onur URAL - Selguk Univ.

9.  Ramazan Bakal - ILKO ila¢ San. Tic. A.S.

10. Sema Hakk: - Selcuk Univ.

11. Prof. Dr. Sevda Senel - Hacettepe Univ.

12.  Prof. Dr. Ugkun Sait Ugan

SORULAR VE CEVAPLAR

1. Biyoteknolojik Ilac ve As1 konusunda Ulkemizin mevcut durumu nedir? Konuya

iliskin giiclii ve zayif yonlerimiz goz oniine alindiginda neler yapilmahdir?

¢ Bu alanda mevcut deneyimli kisilere ulasilabilecek merkezi bir portal yok.

e Altyap1t mevcut ancak etkin kullanimu siireklilik arz etmemektedir.

e Universite ve devlet tarafindan motivasyon eksikligi var.

e Kurumlar (Endiistri-TUSEB, TUBITAK, Universite-Teknokent) aras1 iletisim
eksikligi

e Universite iginde birimler arasi irtibatin saglanmasinda eksiklik var.
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e Devlette siirdiiriilebilirlik sikintis1 var. Ornegin uygulamada bacaklar arasinda

farkliliklardan dolayi siirdiiriilebilirlik saglanamiyor.
e Endiistri sadece liniversitede gerceklestirilen projeler belli bir asamaya geldikten sonra
devreye girecegini belirtti.
Biyoteknolojik Ila¢ ve Asiya yonelik cahsmalarda hangi hastalik ve hasta gruplarina
oncelik verilmelidir? Konuya yonelik hangi altyap: ve yatirnmlar saglanmahdir?

¢ Biyoteknolojik ilaglarda Onkoloji ve Nadir Hastaliklar

e (Cocuk hastaliklarina yonelik agilar ve kuduz asis1

Biyoteknolojik ila¢ ve Asiya yonelik calismalarda hangi ila¢ gruplarina éncelik

verilmelidir?

¢ Biyobenzerler ve agilar

Biyoteknolojik la¢ ve Asiya yonelik iiniversite birimleri arasinda ne tiir isbirlikleri

gelistirilebilir?

e Rektorliik kanaliyla spesifik alanlarda ¢agrilar acilir ve buna yonelik olarak uygun

bilimsel alt yap1 gelistirilebilir.
e Teknokentler biinyesinde Bilim Danisma Kurullar1 olusturulabilir.
e Uluslar arasi projelere dahil olunabilir.
e Universite-kamu-sanayi isbirligi
Biyoteknolojik Ila¢ ve Asiya yonelik sektor firmalar (ilgili endiistri birimleri) ile ne
tiir Universite-Sanayi-Kamu isbirliklerinde bulunulabilir?
¢ Biyoteknoloji alaninda devlet giivencesi olmali.
e Kamuda siirdiiriilebilirlik saglanmali.
e Kamu-iiniversite-sanayi alaninda ortak hukuki zemin olusturulmali.

Biyoteknolojik Ila¢ ve Asiya yonelik iilkemizde yapilan calismalar hakkinda genel

bir degerlendirme yapimiz?
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Universitede bu alanda yapilan ¢alismalarin ne asamada oldugu belli degil. Endiistri ise
miikemmel degil ve gelismeye acik. Endiistride yoneticilerin ve ekip liderlerinin yoneltici

olmasi ¢ok onemlidir.

Biyoteknolojik flac ve Asiya yonelik Ulkemizde ve iiniversitelerde yapilmasi

gerekenlere iliskin bir eylem plan1 olusturunuz?

e Universitelerin belirledigi 6ncelik alanlarinda kendi i¢inde endiistri-iiniversite isbirligi
olusturmak i¢in ¢aligmalar baglatmasi1 ve miimkiinse kamunun da paydas olarak dahil
edilmesi 6nemlidir. Bu amagla Endiistriye bu alandaki yetkinligini ispat edecek ve
Endiistri-Universite belirli araliklarla bir araya gelmesi icin planlar yapilmasi

gerekmektedir.

e Biyoteknolojik ilag ve as1 iiretimi ve analizleri konularinda teorik ve uygulamali
derslerin egitim miifredatina eklenmesi ve bunun i¢in insan giicii ve altyapinin

olusturulmasi.

e Endiistri (ulusal ve uluslararasi) ile staj, egitim ve istthdam konusunda isbirligi

yapilmast

e Endiistrinin (ulusal ve uluslararasi) iiniversitelere Ar-Ge konusunda ydnlendirici ve

destekleyici olmasinin saglanmasi

e Devlet tarafindan tiniversite-sanayi-kamu igbirliginde hukuki hususlarin her bir tarafin

hakkin1 koruyacak sekilde diizenlendigi yonetmeliklerin ¢ikarilmasi.
e Saglik Endiistrisi Miistesarligi’nin kurulmasi.

e Farkli kurumlar arasi iletisim kopuklugunun ortadan kaldirilmasi, siireclerin

kisaltilmasi, verilen desteklerin etkinliginin tek elden takip edilmesi. v.b amagl.

e Bu alanda deneyimli kisilerin ve alt yapilarin toplandigr merkezi bir bilgi portalinin
olusturulmasi ve tiim paydaslarin (kamu-liniversite-sanayi) ayni portali kullanmasina

olanak saglanmasi.
e Devletin “siirdiirtilebilirlik” politikalarinin gliglendirilmesi.

e Uluslararasi projelere (Horizon2020, Eranet, Eureka, Eurostar) Tiirkiye’nin kamu-

sanayi-liniversite paydaslariyla katilimimin saglanmasi.

e Kamu arastirma merkezi ve analiz laboratuvarlarindan endiistri ve sanayiler igin

egitim ve uygulama desteginin saglanmasi.
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SONUC BILDIRGESI
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SONUC BILDIRGESI

1- Yeni flaclarin Kesfi

Akademik gruplar aras1 network kurulmasi 6nemli katkilar saglayacaktir.
Sanayiciler arasinda konsorsiyum olusturulmasi gereklidir.

Universite, sanayi ve kamu toplantilarin etkinlestirilmesi onemlidir.
Teknoloji transfer ofisinin etkinliginin artirilmasi saglanmalidir.

Start-up sirketlerin yayginlagtirilmas1 ve Akademik camia’ya girisimcilik ve is

konusunda egitim verilmesi gerekmektedir.
Yeni ilag gelistirilmesinde riskin start up sirketlerine dagitilmasi planlanmalidir.

Konu ile ilgili AR-GE Merkezlerinde Doktorali personel sayisinin artirilmasina ¢aba

harcanmasi 6nemli goriilmektedir.

TUSEB’in  (Tiirkiye Saglk Enstitilleri Baskanligl) yapilanmasmin 6ncelikle

hizlandirilmasi sektor i¢in 6nemli katkilar saglayacaktir.

Yeni ilaglar i¢in klinik, pre-klinik aragtirmalarinin kamu kuruluslar1 tarafindan

desteklenmelidir.

Coklu ilag¢ direnci (Kanser, Antibiyotik) ortadan kaldiracak yeni ilaglar1 gelistirilmesi
gerekmektedir.

Hedefe doniik (spesifik ilag cagrilarinin agilmasi) projeler planlanmalidir.
Translasyonel aragtirmalara doniik etkin altyapilarin kurulmasi ve gelistirmesi

Pre-klinik ve Faz(l-II) arastirmalart birimlerinin kurulmasi ve kamu tarafindan

stirdiiriilebilirliginin saglanmasi gerekemktedir.
Sentetik ve Biyoteknolojik yeni ilaglara esit olarak yaklasilmasi gerekmektedir.

Oncelikli ~ alanlarda  sentetik/biyoteknolojik ~ yeni ilaglara  &ncelik  verilip

desteklenmelidir.

Ulkemizin rekabet edebilirlik diizeyini artirmak ve katma degeri yiiksek diriinler
gelistirebilmek icin Coklu ilag direncinin (Kanser, Antibiyotik) ortadan kaldirilacak
yeni ilaglarin gelistirilmesi, Geriatrik Hastaliklar (Alzaimer), Nadir Hastaliklar ve

Antikanser ilaclarinin kesfine yonelik ¢alismalara agirlik verilmelidir.
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Universitelerde multidisipliner ¢alismalarin dzendirilmesi ve Akademik yiikselmede

bu tiir caligmalara daha 6nem verilmesi gerekmektedir.

Yeni Ilaglarin Kesfine yonelik, Universite, sanayi ve kamu toplantilarmin
etkinlestirilmesi, Teknoloji transfer ofisinin etkinliginin artirilmasi, riskin start up
sirketlerine dagitilmas1 ve startup sirketlerine sanayi ortaklarinin dahil edilmesinin
Ozendirilmesi ve bu tiir sirketlere devletten fonlama imkanlarmin yaratilmasi

gerekmektedir.

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Rekabet 6ncesi igbirligi programinin daha yaygin
paydaslar(Universite-Sanayi-Kamu) tarafindan kullanimmin saglanmasi  6nemli

goriilmektedir.
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2- Dogal Kaynakl Uriinler

Ulkemizde ¢ok zengin bir bitki florasina (12800 takson) ve dogal kaynakli iiriinlerin
ilaca doniistiiriilmesi alaninda c¢alisabilecek yeterli ve yetkin akademisyen ve kamu

calisanina sahip olmamiz gii¢lii yoniimiiz olarak degerlendirilebilir.
Kavramlar ve mevzuat artik belirli bir diizene oturmus durumdadir.

Bu alanda Tiirkiye’deki halk arasinda kullanilan bitkilerin giincel Etnobotanik

envanterini ¢ikarmak gerekmektedir.

Bitkinin se¢imi bilingli olarak yapilmali ve dogru genotip lizerinden ¢alismalar
yiiriitiilmelidir. Universitelerde yapilan tez ¢alismalarinda bilingli olarak bitki secimi
yapilmasi 6nemlidir. Bunun i¢in Tiirkiye’nin belli bir bolgesinde yetisen belli cinslere
oncelik verilerek Tiirkiye’nin diger bolgelerinde de yetisiyorsa etken maddelerince

karsilastirmali olarak calisiimalidir.

Koruyucu tip ve Onleyici tip olarak 2’ye ayirmak gerekmektedir. Bu konuda kronik
hastaliklar en 6ne ¢ikmalidir. Tip-2 diyabet ve kardiyovaskiiler hastaliklar ¢ok biiyiik
sorun olarak goéziikkmekte ve bu konuda oncelik olarak Tip-2 diyabet hastaliklarina
(genelde anti-diyabetik ilaglar) yer verilmelidir. Kronik ve metabolik hastaliklar ve
yaslanma ile ilgili nérodejeneratif hastaliklar (Alzheimer, Parkinson vb.) ve anti-kanser
ilaclara oncelik verilmelidir. Kudret nar1, nar ¢ekirdegi ve ¢orek otu yaglar ile anti-

diyabetik amacl klinik arastirma caligmalarina 6ncelik verilmelidir.

Dogal Kaynakli Uriinlerin Ilaca Déniistiiriilmesine yonelik calismalarda Anti-diyabetik

ila¢ gruplarina oncelik verilmelidir.
Giil suyu ve giil yag1 gibi diinyada rekabet edebilme giicline sahip iiriinlerimizi 6n plana
cikaracak caligmalara agirlik vermek dnemlidir.

Bagta Lamiaceae familyast (Origanum, Sideritis, Salvia, Rosmarinus cinsleri) olmak

lizere aromatik bitkilerin degerlendirilmesine agirlik verilmelidir.

Iyi tarim uygulamalarina hiz verilmeli ve Tarim Bakanliginin yaptig1 bir bolgeyi temsil
eden bitki veya bitkiler lizerinde yaptig1 ¢aligmalar standardize sekilde tiim iilke ¢apinda
stirdiiriilmelidir. Standardizasyon islemine her bitkinin dogru genotipini tespit ederek

caligmalar ylriitiilmelidir.
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Teknoloji Transfer Merkez Ofislerinde (TTMO) bu alanda ¢alisan tiim &gretim
tiyelerinin 6zgegmisleri toplanarak bu ortak platformlardan ilgili kisiler ve {iniversiteler

arasinda isbirligi saglanmalidir.

Tip Fakiiltelerinde Fitoterapi egitimleri vermeli ve Hekimler Birligi bunu

desteklemelidir.

Tip, Eczacilik, Ziraat, Biyoloji, Veteriner vb. ilgili fakiiltelerin bulundugu Universiteler
Sanayi ve Kamu isbirligi calistaylarn1 ile isbirliklerini  dogurmali  ve

kuvvetlendirilmelidir.

Saf molekiilden olusan ilaca yonelik ¢alismalar daha uzun bir siire¢ alacaktir. Zaten
halihazirda Eczacilik Fakiilteleri basta olmak iizere degisik fakiiltelerimizde dogal
kaynakli ilaca yonelik ¢alismalar siirdiiriilmektedir. Bu calismalarda en biiylik sorun

preklinik ve klinik arastirmalarin daha sistematik yiiriitiilmesidir.

Tiirkiye’nin zeytinyag1 bu anlamda onemli bir dogal kaynagimiz olarak oleoreupin,
oleocanthal gibi saf maddelerinin iiretimine 6rnek olabilir. Ayrica diger bitkilerden elde
edilen molekiiller lizerinde (6rnegin; Salvia tiirlerinden elde edilen yar1 sentetik olarak

eldesi ve dogal diterpenlerin eldesi) ¢caligmalar slirdiiriilmektedir

Devletimizin dogal kaynakli {riinlerin standardizasyonu i¢in en biiylk eylem
planlarindan biri olan referans kitabi ulusal «Tiirk Farmakopesi» 2017 yilinin sonunda
basilmak {iizere hazirlanmistir. Bu kaynakta Tirkiye topraklarinda yetisen ve
uluslararasi diizeyde kaynak olusturan bitki monograflar1 yer almaktadir. Bu sekilde
devam eden dogal bitki ve hayvansal kaynak caligmalar1 i¢in Farmakopemizdeki

monograf sayisini arttirmak eylem planlarimizdan biridir.

Dogru bitki kaynaklarinin  degerlendirilmesi i¢in tescilli tohum bankalarinin
olusturulmas1 ve secilen bitkilerin etken maddece en zengin genotipinin molekiiler
markorlerle tespiti i¢in analiz ¢alismalarinin tamamlanip envanterlerinin olusturulmasi

ve bu amacla multidisipliner ekip ¢aligsmalar1 gerekmektedir.

Standardize iiriin analizi i¢in donanimli ve yetkin laboratuvar ve merkezlerin (akredite)
saptanmast gereklidir. Secilen {iriin ile ilgili fizibilite ve pazar c¢alismalarinin,

Tiirkiye’de ve Diinyada rekabet giiciiniin tespitinin yapilmasi gerekmektedir.

Ozellikle saf madde ve de geleneksel tibbi bitkisel iiriin bazinda pre-klinik ve klinik

caligmalarin arttirilmasi gerekmektedir.
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» Universite, sanayi ve ilgili kurumlarin ulasabilecegi, standardize dogal kaynakli ve
ozellikle bitkisel iirlinlerin olusturulmas: siirecinde, fitoterapotik, geleneksel bitkisel
tibbi iiriin ve/veya ila¢ adayr molekiillerin kesfi, gelistirilmesi ve pazar olanaklari igin,
sanayi ve kamuda calisan tiim paydaslara ait ¢alisma alanlarimin belirtildigi bir

platformun ve interaktif bir web sayfasinin olusturulmasi 6nerilmektedir.
» Her kurumun ilgili personel verilerinin bu platforma iletilmesi kritik 6neme sahiptir.

= Devlete bagl ilgili bir kurumun himayesinde bu platformun olusturulmasi ve

bilgilendirme calistaylarinin yapilmasi gerekmektedir.
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3- Pre-Klinik Arastirmalar

Uluslararasi standartlara uygun deney hayvan iireten ve bu hayvanlara uygulama
yapan labaratuarlarin olusturulmasi énemlidir. Bu laboratuarlarda ¢alisacak nitelikli
insan gilciinlin (6zellikle yardimci personel) yetistirilmesi gerekmektedir. Bu
laboratuarlarda yetistirilen ve kullanilan deney hayvanlarinin yemlerinin ulusal

imkanlarla ancak uluslar aras1 standartlarda tiretiminin saglanmas1 gerekir.

Pre-klinik calisma yapacak laboratuarlarin GLP kosullarinda hizmet vermesinin
saglanmasi igin insiyatif belirlenmesi ve Pre-klinik analizleri yapabilecek nitelikli

insan giliciiniin arttirtlmasi kritik 6neme sahiptir.

Ozellikle Kalkinma Bakanligi, Kalkinma Ajanslari, TUBITAK gibi devlet fonlarmin
yapmis oldugu c¢agrilarda pre-klinik caligmalarin oncelikli alan olarak yer almasi ve
bu ¢agrilara liniversite, kamu ve 6zel sektoriin ortaklaga miiracaatinin tesvik edilmesi

saglanmalidir.

Her iiniversite biinyesinde pre-klinik alanda yer alabilecek disiplinlerin (Eczacilik,
Veteriner Hekimlik, Tip, Dis Hekimligi, Miihendislik ve Fen Bilimleri) katiliminin

oldugu bir koordinasyon c¢atis1 olusturulmalidir.

Universite birimlerinde {iretilecek lisansiistii tezlerde iiriine yonelik olarak ilgili
birimlerin igbirligi yapabilecegi konularin belirlenmeli ve bu iirlinlere yonelik pre-

klinik aragtirmalarin tamamlanmasi konusunda tesvik edilmelidir.

Ulkemizdeki iiniversitelerdeki pre-klinik alandaki imkan ve kabiliyetlerin yer aldig
bir bilgi havuzu olusturulmalidir. Olusturulan bu yap1 resmi bir otorite tarafindan

stirekli giincel tutulmali ve is birlikleri konusunda koordinasyon saglanmalidir.

Universite ve sanayi isbirligiyle amaciyla sektorleri temsil eden sendikalar veya
diger yapilarla konsorsiyum olusturularak (Saglik Bakanligi catis1 altinda)
uluslararas1  standartlarda  hizmet  verebilecek  pre-kilink  laboratuarlarin

kurulabilmesinin saglanmalidir.
Universite-sanayi arasinda ortak ¢aligmalarmn yapilacag: ptotokoller yapilmalidir.

Sektordeki pre-klinik caligmalarin  mevcut durumundaki taleplerinin ortaya

konulmasi i¢in gerekli ¢alismanin tanimlanmasi gerekmektedir.

Universitelerde iiretilecek olan lisansiistii tezlerin saglik sektdriiyle isbirlikleri

olusturularak karar verilmesinin yapilacagr ortamin olusturulmasi. Bilim sanayi
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teknoloji bakanliginin destegiyle kurulan Ar-Ge merkezine sahip saglik sektori ile

ortak eylem plan olusturulmasi saglanmalidir.

Ulkemizde ve iiniversitelerde, Pre-klinik calismalarda kullanilabilecek mevcut
yetenek ve kapasitenin ulasilabilir ve goriinlir bir sekilde bir araya getirildigi bilgi
havuzunun olusturulmasi saglanmalidir. Bu alanin yiiksek bir katma deger
saglayacak olmasi nedeniyle Ulusal ve uluslararasi saglik sektoriiniin ihtiyag¢ analizi

yapilarak alt yap1 olusturulmasi gerekmektedir.

Bu konuda 6zellikle ilgili fakiiltelerinin egitim programlarina gerekli derslerin
konulmas1 ve Pre-klinik testlerde ihtiyag duyulan yardimci personelin

yetistirilmesine yonelik 6n lisans programlarinin agilmasi tesvik edilmelidir.

Pre-klinik calismalar i¢in 0zel Ar-Ge fonu olusturulmasi ve ¢ok uluslu ortaklik

mekanizmalarinin da olusturulmasi saglanmalidir.

Ozellikle fon veren kurumlarin hedefe yonelik projelere destek vermesi ve cagr
basliklarinda pre-klinik calismalar yapacak altyapi olusturulmasina yer verilmesi,

proje sonuglarinin takip edilmesi gerekmektedir.

Saglik Sektoriiniin devlet fonu ile desteklenen galismalarinin pre-klinik analizlerinin

Tiirkiye’de yapilmasi saglanmalidir.

Ulkemizde pre-klinik alanda yapilacak yatirimlarm o6ncelikle kar zarar oranina
bakilmaksizin desteklenmesi ve Oniiniin agilmasi ve otoritenin i¢inde yer aldig tek
bir karar mercinin bulunmasi ve buna goére yatirnmlarin yonlendirilmesi

saglanmalidir.
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4- Klinik Arastirmalar

Klinik aragtirma bilincinin yerlesmemis olmasindan ziyade, sektor bakimindan
bakinca sektoriin doydugu ve klinisyen bulunamadigi ve daha fazla klinisyene ihtiyag
oldugu ve dogru goniilli calisanlara ihtiya¢ oldugu i¢in Bakanlik¢a bu konuda

goniilliiliik esasina gore diizenleme yapilmalidir.
Klinik arastirmalar konusunda, arastirma tezlerine ayr1 bir biitge verilmelidir.

Kobay sendromu ile ilgili insanlar1 kobay olmadigina inandirilmali ve bu durumun bir

sosyal sorumluluk olgusu oldugu anlatilmalidir.

Klinik arastirma yapilan yerlerin iyi ayrilmasi ve goniilliilere 6denecek ticretlerin

sisteminin diizenlenmesi gerekmektedir.

Etik kurul agisindan onaylarin tek bir merkezden ¢ikmasi saglanmalidir.
Arastirmacilarin dokiimantasyon noktasinda SAK tan destek almasi saglanmalidir.
Klinik ¢aligma akademik yiikselmenin bir parcasi olmalidir.

Miikemmeliyet merkezlerinin sayisinin artiritlmasi gerekmektedir.

Akademik camianin ila¢ gelistirmede ne asamada olundugu noktasinda

bilgilendirilmesi gerekmektedir.
Sektor ve akademik camianin beklenti farkliligi sorununun giderilmesi saglanmalidir.
Akademisyen camiada goriinebilirligin arttirilmasi saglanmalidir.

Deney hayvanlar1 arastirma merkezlerinin aktif bir sekilde kullanilmasi, ilgili
taraflarin  bilgilendirilmesi, bilgilendirme formuna gorsel bir 0Ozet eklenmesi

saglanmalidir.

129



5- Biyoteknolojik Ilaclar ve As1

Biyoteknolojik ilag ve Asiya yénelik calismalarda, Biyoteknolojik ilaglarda Onkoloji
ve Nadir Hastaliklar, Cocuk hastaliklarina yonelik asilar ve kuduz asisina Oncelik
verilmelidir.

Biyoteknolojik Ilag ve Asiya yonelik iiniversite birimleri arasinda; Rektérliik kanaliyla
spesifik alanlarda cagrilar agilir ve buna yonelik olarak uygun bilimsel alt yapi

gelistirilebilir. Teknokentler blinyesinde Bilim Danigma Kurullar1 olusturulabilir.
Uluslararasi projelere dahil olunabilir. Universite-kamu-sanayi isbirligi saglanmalidir.
Biyoteknoloji alaninda devlet giivencesi olmalidir.

Kamuda siirdiiriilebilirlik saglanmalidir.

Kamu-iiniversite-sanayi alaninda ortak hukuki zemin olusturulmalidir.

Universitelerin belirledigi éncelik alanlarinda kendi i¢inde endiistri-iiniversite isbirligi
olusturmak i¢in ¢alismalar baglatmasi ve miimkiinse kamunun da paydas olarak dahil
edilmesi onemlidir. Bu amagla Endiistriye bu alandaki yetkinligini ispat edecek ve
Endiistri-Universite belirli araliklarla bir araya gelmesi icin planlar yapilmasi
gerekmektedir.

Biyoteknolojik ilag ve as1 iiretimi ve analizleri konularinda teorik ve uygulamali
derslerin egitim miifredatina eklenmesi ve bunun i¢in insan giicii ve altyapinin

olusturulmasi saglanmalidir.

Endiistri (ulusal ve uluslararasi) ile staj, egitim ve istihdam konusunda isbirligi

yapilmasi gerekmektedir.

Endiistrinin (ulusal ve uluslararasi) iiniversitelere Ar-Ge konusunda yonlendirici ve

destekleyici olmasin saglanmalidir.

Devlet tarafindan tiniversite-sanayi-kamu isbirliginde hukuki hususlarin her bir tarafin

hakkini koruyacak sekilde diizenlendigi yonetmeliklerin ¢ikarilmas: gerekmektedir.

Saglik Endiistrisi Miistesarligi’nin kurulmasi sektoriin gelisimi agisindan onemli

katkilar saglayabilir.

Farklt kurumlar arasi iletisim kopuklugunun ortadan kaldirilmasi, siireglerin

kisaltilmasi, verilen desteklerin etkinliginin tek elden takip edilmesi gerekmektedir.

Bu alanda deneyimli kisilerin ve alt yapilarin toplandigi merkezi bir bilgi portalinin
olusturulmasi ve tiim paydaslarin (kamu-iiniversite-sanayi) ayni portali kullanmasina

olanak saglanmalidir.
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Devletin “siirdiiriilebilirlik” politikalarinin gliclendirilmesi gerekmektedir.

Uluslararas1 projelere (Horizon2020, Eranet, Eureka, Eurostar) Tirkiye’nin kamu-

sanayi-iiniversite paydaslariyla katilimi saglanmalidir.

Kamu arastirma merkezi ve analiz laboratuvarlarindan endiistri ve sanayiler icin

egitim ve uygulama desteginin saglanmasi gerekmektedir.
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CALISTAY SONUCUNA GORE

BELIRLENEN AMAC VE HEDEFLER

AMACLAR

llag ve As1 kapsaminda yapilacak tiim arastirmalarin altyapi olanaklarinin siirekli

tyilestirilmesi ile yapilacak arastirmalarin niteliginin artirilmast,

Ulkemizde bulunan Eczacilik Fakiilteleri'nde ilag ve As1 konusuna yénelik ¢alismalarda
bulunmak iizere yetistirilecek Eczacilarin, “Klasik Eczaci” profilinden siyrilarak

“Arastirmaci Eczact” kimligi kazanmalarinin saglanmasi,

Ulkemizde katma degeri yiiksek diriinler iiretilmesine yonelik; iiniversitelerin fiziki
imkanlarimin gelistirilmesi, finansal imkanlarinin iyilestirilmesi ve insan kaynaklarinin

gelistirilmesinin saglanmasi,

Ulkemiz Universiteleri biinyesinde, ilag ve As1 konularinda calismalarda bulunan
birimlerin, Ulke ekonomisine katki saglayacak yerli ve milli iiriinler iiretmesine ydnelik

calismalarin artirilmasi,

Ilag ve As1 calismalarna yonelik arastirma ve iiretim faaliyeti gdsteren Arastirma ve
Uygulama Merkezleri'nin, ¢alisma alanlarinin genisletilmesi ve bu birimlere konusunda
uzman personellerin istihdam edilmesi ile uluslararas1 diizeyde hizmet verecek nitelik

kazanmalarinin saglanmasi,

Ilag ve As1 konulari iizerinde calisan akademisyenlerin, ulusal ve uluslararas: platformda
yer alan projelere dahil edilmesi ve iretime yonelik faaliyet gosterebilecek olanlarin
Universiteler biinyesinde bulunan Teknokent, Teknopark gibi arastirma birimlerinde

gorevlendirilmesine yonelik tesvik ve desteklerin artirilmasi,

Mevcut kullanimda olan ilag formiilasyonlarinin gelistirilmesine yonelik AR-GE

faaliyetlerinin artirilmasi

Genis bir floraya sahip olan iilkemizin dogal kaynaklarinin degerlendirilmesi ile, basta
ucucu ve sabit yaglar olmak iizere, bircok ila¢ etken maddesinin eldesi ve Ulkemiz

florasina ait yeni ila¢ molekiillerinin sentezlenmesi,

Gida takviyelerine yonelik, piyasa gozetimine yardimci olacak referans laboratuvar

birimlerinin kurulmasina iliskin gerekli alt yapilarin olusturulmasi,
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Bioesdegerlik calismalari i¢in sadece lilkemizde degil, oncelikle Orta Dogu ve Avrupa
olmak {izere uluslararasi pazar1 da hedefleyecek sekilde klinik ve laboratuvarlarin

kurulmasi,

Veteriner sahada kullanilagelen, fakat simdiye kadar biyoesdegerlik ¢alismalari
yapilmamis olan ilaglarin biyoesdegerlik calismalarinda faaliyet gosterecek laboratuvar
ve kliniklerin kurulmasi ve bunun igin Veteriner Fakiiltesi ile ortak calismalarin

yiiriitiilmesi,
Pre-klinik ve klinik arastirmalarin artirilmasi igin gerekli altyapinin saglanmasi

Ticari {iriin niteligi tasiyan ilag ve as1 liretimine yonelik ¢alismalarin gelistirilmesi ve

bitmis iiriin analizlerine yonelik referans laboratuvarlarin kurulmas,

Biyoteknolojik ilag gelistirmek icin gerekli olan teknoloji transferinin temelini teskil
edecek, KNOW HOW olusturmaya yonelik hazirliklarin yapilmasi, yatirimlarin

gerceklestirilmesi ve ¢alisma ortamlarinin hazirlanmast,
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HEDEFLER

Ilag ve As1 galismalarina yonelik arastirma ve iiretim faaliyetlerinde bulunan Universite

birimlerinin egitim kadrosunun tamamlanmasi,

Ilag ve Asi galismalarina yonelik arastirma ve iiretim faaliyetlerinde bulunan Universite

birimlerinin akreditasyon siireclerinin tamamlanmasi,

[lag ve As1 calismalarina yonelik faaliyetlerde bulunan birimlerin egitimlerine yon
verecek “Cekirdek Egitim Programlart” nin hazirlanmasi ve s6z konusu Egitim
Programlarini halihazirda takip eden kurumlarin ise ilgili miifredata uymalarinin

saglanmasi ile daha kaliteli ve nitelikli bir egitim diizeyine ulagilmasi,

Eczacilik  Fakiilteleri'nden mezun olacak kisilerin, Ar-Ge alaninda yetkinlik
kazanmalarin1 saglayacak teorik ve pratik bilgi ve deneyimi edinmeleri i¢in gerekli alt

yap1 ¢aligmalarinin tamamlanmasi,

Eczacilik Fakiilteleri'nde bilingli eczacilar yetistirilmek suretiyle, rasyonel ilag

kullaniminin saglanmasi,

Sadece akademisyenlerin degil, 6grencilerin de BAP ya da TUBITAK projelerine tesvik

edilmesi ve bu dogrultuda arastirma merakinin artirilmast,

Katma degeri yiiksek driinlerin  gelistirilebilmesi igin gerekli koordinasyonun
saglanmasi, Ar-Ge faaliyetlerinin planlanmasi ve gelistirilen iiriinlerin desteklenmesi,

llag ve As1 konusuna yonelik diizenlenecek ¢esitli etkinlik, proje ve calismalar ile,
Ulkemizdeki kamu-sanayi-iiniversiteler arasindaki isbirliklerinin gii¢lendirilmesi, giincel
bilgi ve gelismelerin takibinin saglanmasi, boylece iilke ekonomisine katki saglayacak,
yeni & Kkaliteli iiriinlerin gelistirilmesine yonelik Ar-Ge ve Ur-Ge faaliyetlerinin

artirilmasi,
Sektoriin gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikte insan giiciiniin olusturulmast,

Laboratuvarlara modern cihazlarin temin edilmesi ve bu cihazlarin multidisipliner

arastirmalar i¢in kullanilmasi.

Sektoriin  kiiresellesmesinin ~ ve  siirdiiriilebilirliginin ~ desteklenmesi  amaciyla
akademisyenlerin sektore yonelik faaliyetlerini ve yatirimlarini destekleyici programlarin

olusturulmasi,

Yenilik¢i arastirma metotlarinin yayginlastirilmasi amaciyla, etkin egitim faaliyetlerinin

diizenlenmesi ve ulusal — uluslararasi isbirliklerinin artirilmasi,

Start-up kiiltliriiniin yayginlasmasini saglamak amaciyla gerekli tesvik ve diizenlemelerin

yapilmas.
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CALISTAY dan KARELER
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