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(Sektor blylikligi icerisinde Ar-Ge harcamasinin payi, %)
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EFPIA, Annual Report, 2015
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SEKTOR ITHAL (TL) IMAL (TL)

ILAC 58 42
TIBBi CiHAZ 85 15

SEKTOR AR-GE MERKEZI URETIM YERI

ILAC 24 88
TOPLAM 456 133.800



TC. Saglk Bakanhg)
Klinik Oncesi
Calismalar

Sente

Hayvanlar /in vitro

10.000

molekul

20-100 saghkh gonullu
Faz 'GUvenlilik, Doz, Farmakokinetiik

1-1.5 Y1l

Klinik Aragtirmalar

Faz.lOO-SOO hasta goniillu
Etkililik, Givenlilik
2l

3-4 Yil

5 molekiil

6-7.5 Yl

llag Gelistirme Asamalar

Ruhsat
Sonrasi
Calismalar

D00-5000 hasta gonulli
tkililik, Glvenlilik

Faz IV .
Ruhsat Sonrasi Guvenlilik

15 Yil

Kesiften onay alana kadar gegen sire
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( ) Arastirma Uriinlerinin Faz Gegis Basari Oranlari

Probablity of Success
20% 85.3%

Probability of Success

PhaseIto PhaseIlto Phase IIIto NDA/BLAto Phaselto
Phase 11 Phase I11 NDA/BLA Approval Approval

m All Diseases, All Modalities

Clinical Development Success Rates Report 2006-2015



llag Gelistirme Asamalar

Ruhsat
Sonrasi
Calismalar

Klinik Oncesi Klinik Arastirmalar
Calismalar

20-100 saghkh gonullu
Faz 'GUvenlilik, Doz, Farmakokinetiik

Hayvanlar / in vitro
y 1-1.5 Vil Faz.lOO-SOO hasta goniilli
Etkililik, Giivenlilik

2y )00-5000 hasta goniillii

W kililik, Giivenlilik

Faz IV '
Ruhsat Sonrasi Guvenlilik

10.000

molekiil 5 molekil

6-7.5 Yl
15 Yil

Kesiften onay alana kadar gegen sire




Region Name * Number of Studies

World
Africa
Central America

East Asia
Japan

Europe
Middle East

North America

Canada
Mexico
United States

North Asia

Pacifica
South America

South Asia

Southeast Asia

239.548
5.809
2.475

24.324
4.485

67.560
9.710

110.993
16.610
2.740

100.285
4.236

5.989
7.928

3.674
4.824

Region Name

World
Middle East
Israel

Turkey

Number of
Studies

239.548
9.710
6.072
2.437

clincaltrials.gov

(23.03.2017)


https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:IL
https://clinicaltrials.gov/ct2/results?cntry1=ME:TR

Ulkelerin Klinik Arastirma Icerisindeki Paylari

Diinya 119.392 206.947 219.533 7.255.000

Amerika 49,1(1) 58.667 43,8(1) 90.728 G- 2290 94144 - 322.000 292

Kanada 7,8(2) 9274 7,3(2) 15025 T 12 15541 -  35.000 444

Fransa 6,3 (4) 7515 6,7 (4) 13817 @ 6,7 (3) 14714 B 66000 223

Almanya 7,3 (3) 8739 6,8 (3) 14035 T 6609 14517 -  s1.000 179

Birlesik Krallik 5,5 (5) 6524 5,6 (5) 11638 M 555 12139 ¥ 64.000 190

italya 4,1(6) 4926 4,1(6) 8495 = 4,0 (6) 8826 T 62.000 142

ispanya 3,8(7) 4496 3,9(7) 8148 4 397 8460 B 4s.000 176

Cin 2,3 (16) 2750 3,5(8) 7222 4 3609 7894 A 1362.000 6

Giiney Kore 2,7 (12) 3199 3,4(9) 6941 M4 3309 7248 -  49.000 148

Hollanda 3,3(8) 3989 3,2 (10) 6654 T 3100 6857 - 17.000 403

Belgika 3,2(9) 3778 3,1(11) 6488 T 30011 6691 ¥ 11000 608 —
israil 2,9 (10) 3497 2,7 (12) 5572 T L6112 5719 T 5000 715 C—
Brezilya 2,3 (15) 2767 2,3 (15) 4856 = 2,3 (15) 5066 B 212000 24

Polonya 2,3 (14) 2790 2,2 (16) 4462 Y  21(19) 4575 - 38.000 120

Rusya 1,7 (22) 2065 1,6 (22) 3293 T 1522 3372 P 136.000 25

Cek Cumh 1,6 (23) 1918 1,5 (23) 3103 g 1,4 (23) 3168 T 10000 317

Macaristan 1,2 (26) 1475 1,4 (24) 2808 M4 13029 2873 <> 10.000 287

Tiirkiye 0,8 (37) 981 1,0 (33) 2078 @ 1,0 (31) 2204 B 83.000 27

Giiney Afrika 1,3 (29) 1493 1,0 (32) 2157 T 1032 2197 B 48000 a6

Yunanistan 1,0 (35) 1203 0,9 (35) 1933 T 09003 1986 B 11000 181 —
Romanya 1,0 (34) 1225 0,9 (37) 1851 ¥ 0,9 (36) 1892 B 2000 86 —
Ukrayna 0,7 (42) 886 0,7 (41) 1371 = 0,6 (40) 1387 - 44.000 32

Bulgaristan 0,6 (46) 771 0,6 (44) 1336 B 0,6 (42) 1360 B 500 194 —

clinicaltrials.gov Temmuz,2016



Global klinik arastirma yatirrmlarindan Tirkiye’nin aldigi payin ve
ulkemizde yurutulen klinik arastirma sayisinin artmasi
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llag Gelistirme Asamalar

Klinik Oncesi
Calismalar

Hayvanlar /in vitro

10.000

molekul

Klinik Aragtirmalar

20-100 saghkh gonullu
Faz 'GUvenlilik, Doz, Farmakokinetiik
Faz.lOO-SOO hasta gonulli
Etkililik, Glvenlilik
2 Yil

-1.5YIl

3-4 Yil

5 molekiil

6-7.5 Yl

Ruhsat
Sonrasi
Calismalar

D00-5000 hasta gonulli
tkililik, Glvenlilik

Faz IV '
Ruhsat Sonrasi Guvenlilik

15 Yil

Kesiften onay alana kadar gegen sire




C) Klinik Oncesi lla¢ Gelistirme Arastirmalari
Mevcut Durum

HEDEF
llac pre-klinik arastirmalarinin Glkemizde aktif olarak yapilmasi ve sayilarinin artirilmasi

- Kalifiye Aragtirmacilarin mevcudiyeti
- Bilgi birikimi / Know-how eksikligi

- Alt yapi yetersizligi
- Arastirma Merkezlerinin yetersizligi ve akreditasyon sorunu

- Deney hayvani saglanmasindaki yetersizlikler
. Isbirliklerinin ve koordinasyonun yetersizligi (Kamu/6zel sektdr/Universite)

- Calismalarin gorunur olmamasi



O TITCK’nin Yaklasimi

TURKIYE ILAC VE T8BI CIHAZ KURUMU

- Konuyu gundemde tutma

- Saglik Ar-Ge’si alani basliginin olusturulmasi
- Biyoteknoloji grubu

- Ruhsatlandirmada oncelik

. Kamu-Universite isbirligi, isbirligi protokolleri

- Taraflarin bir araya getirilmesi



X Q
U Ar-Ge Zirvesi’nden Notlar

. Kamu-Universite- Sanayi isbirliginin kurulmasi ve gUgIendiriIei

Kalifiye insan gucunun eksik olmasi
- Staj kavramini gelistirilmesi
- Sanayi ile ortak yuksek lisans ve doktora tezi yapilabilmesi

Universite biinyesindeki Ar-Ge merkezlerinin kurumsallasmasinin 6nemi

Gorunurluk / bilinirlik sorunu; Farkli platformlarda bir araya gelinmesi ve
kumelenmelerin onemi

- Ar-Ge tesviklerinin dogrudan tesvik olmasinin onemi

- Ar-Ge’si ulkemizde yapilarak uretilen urunlerin ruhsat ve fiyatlandirma
asamasinda tesvik edilmesi



Otorite .
( Sektor

Kiiresel Pazarda Soz Sahibi TURKIYE



TESEKKUR EDERIM...



