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Burcum Hanim éncelikle sizi tanimak isteriz.

Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakultesi lisans egitimimi
1997 yilinda tamamladim. Hacettepe Universitesi Eczacilik
Fakultesi Farmasotik Teknoloji yUksek lisansi ile basladigim
kariyer hayatima 2000 yilindan bu yana ila¢ sektériinde
devam ediyorum. Bu sUrecte ulusal ve uluslararasi farkli
sirketlerde kurumsal iletisim de dahil olmak Uzere AR-GE,
is gelistirme ve ruhsatlandirma departmanlarinda ¢esitli
gorevlerde bulundum ve farkli streclerde calistim.

2007 yilinda Bahgesehir Universitesi'nde Kuresel isletmecilik
ve Pazarlama MBA Programi’'ni tamamladim. Bu program,
Ozellikle sektérimuze yon veren kiresel ve uluslararasilasma
operasyon dinamiklerini ve sureclerini ve bu dinamiklerin
sektérimuze olasi etkilerini anlamam acisindan ¢ok yardimci
oldu. Bir bagka deyisle, ilag endustrisi kiresel deger

zinciri ydnetimine giris yapmis oldum. 2009 yilinda Celgene
Turkiye ailesine katildim. Bugun itibariyla Celgene’de
ruhsatlandirma ve pazar erisim sureclerinin yénetiminden
sorumluyum.

Yetim ilag deneyimim esasen Celgene’de baslamistir.
Yetim ilaglar gibi sektérdeki nadir ve zor olan alanlara
yonelik kisisel ilgim ve yetim ilaclarin sagladigi katma
degerin Turkiye'de az bilinmesi, beni hem bu konuda
daha da uzmanlasmaya tesvik etti hem de kurumsal
hedeflerimizin belirlenmesinde aktif rol almami beraberinde
getirdi. Hastalarin mevcut tedavilerle karsilanamayan
tibbi ihtiyaclarinin giderilmesi yéninde somut adimlar
atan bir sirkette calisiyor olmak ve bu ilaglarin Glkemize
kazandirilmasi amaciyla olusturulacak ulusal politikalarin
gelistiriimesi surecine katilabilmek benim igin buytk bir
ayricalk. Bu acidan kendimi ¢ok sansli hissediyorum.

Yetim ilaclari bir kategori olarak nasil tanimlayabiliriz?
Hangi hastaliklarin tedavisinde yetim ilaclar kullanilyor?

Yetim ilaglar, yasami tehdit eden ya da ciddi engellik yaratan
nadir hastaliklarin teshisi, énlenmesi veya tedavisinde
kullanilan beseri tibbi trtnler olarak tanimlanmaktadir.
Avrupa Komisyonu, nadir hastaliklari, toplumda ¢ok az
sayida kiside goértlmesinden dolayi ortak caba gerektiren



ve yasami tehdit eden ya da ciddi engellik yaratan hastaliklar
olarak tanimlamistir." Nadir hastalik prevalansini da toplumda
10.000 kiside 5 kisi olarak belirlemistir. Diger hastaliklara
kiyasla nadir hastaliklarin etkileri cok daha kapsamlidir.
Hastaligin tedavisi bir yana bu hastaliklarin tanisinin

konmasi bile uzun yillar sirmekte, hastalar bu surecte
bircok hekime yonlendirilmekte ve dolayisiyla ciddi
derecede yipranmaktadirlar. Nadir hastaliklar diger
hastaliklardan farkli kilan bir baska 6zellik de hasta
yakinlarinin da uzun sudren tani ve tedavi sureclerinden

hem ekonomik hem de fiziksel ve psikolojik olarak ciddi
derecede etkilenmeleridir.

Dunyada bilinen nadir hastaliklarin sayisinin 6-8 bin oldugu
vurgulanmaktadir. Dunyada 250-300 milyon insanin ve
Avrupa’da 27-36 milyon insanin nadir hastaliklarla micadele
ettigi; Ulkemizde ise nadir hastaliklarin toplumun %6-8'ini,
yani yaklasik 5 milyon insani etkiledigi tahmin edilmektedir.
Turkiye'de bazi bolgelerdeki akraba evliligi yogunlugu da
g6z 6nlne alindiginda, nadir hastaliklarin Tdrkiye’'deki
tahmini boyutunun yani sira bu hastaliklarin toplum saghgi
icin ne kadar 6nemli oldugu daha iyi anlasilabilir.

Bir baska deyisle nadir hastaliklarin diger hastaliklara
kiyasla toplumsal boyutlari da bulunmakta ve nadir
hastaliklar halk sagligi acisindan da farkli bir yaklasim
gerektirmektedir.

Yetim ilaglar, tim ilag sektoru icinde nasil bir konuma ve
paya sahip?

Nadir hastaliklarla yasayan hastalara sunulan tedavi
yontemlerinin oldukga sinirli oldugu ve hatta bazi
durumlarda da tedavi bile sunulamadigi bir ortamda yetim
ilaclar; hastalarin mevcut tedavilerle karsilanamayan tibbi
ihtiyaglarinin giderilmesini saglayarak hastalarin hem

yasam kalitelerinin yUkseltiimesine hem de ortalama yasam
sUrelerinin uzatilmasina ciddi katkilar saglamaktadir. Bu
baglamda yetim ilaglar, alternatif tedavi yontemi bulunmayan
durumlarda énemli bir tibbi fayda saglayarak hastalarin
hayatlarinda ciddi farkllik yaratmaktadir.

Nadir hastaliklar ve yetim ilaclar konusu, diger alanlara
kiyasla farkindaligin az oldugu ve bilinmeyen bir

alandir. Yetim ilaclar ABD’de 1980, Japonya’da 1993,
Avustralya’da 1998 ve AB’de 2000'li yillarda ancak gindeme
tasinabilmistir ve diger hastaliklardan farkli ele alinmaya
baslamistir. Her Ulke, ihtiyaclari dogrultusunda yetim ilag
sektorine farkli imtiyazlar vermektedir. Ornegin, Avustralya
yetim ilag sirketlerine 5 yil pazar minhasiriyeti saglarken;
ABD 7 yil, Japonya ve AB ise 10 yiIl pazar minhasiriyeti
saglamaktadir. Ayrica yetim ilac sektorU, ilag endUstrisindeki
en inovatif, teknolojik acidan en gelismis ve en gelecek
vadeden segmentlerden birisidir.

Nadir hastaliklar ve yetim ilaclar konusu, diger
alanlara kiyasla farkindaligin az oldugu ve
bilinmeyen bir alandir. Yetim ilaglar ABD'de
1980, Japonya'da 1993, Avustralya’da 1998
ve AB’de 2000'li yillarda ancak gundeme
tasinabilmistir ve diger hastaliklardan farkli

ele alinmaya baslamistir. Her Ulke ihtiyaclar
dogrultusunda yetim ila¢ sektorine farkli
imtiyazlar vermektedir. Ornegin, Avustralya
yetim ilac sirketlerine 5 yil pazar munhasiriyeti
saglarken; ABD 7 yil, Japonya ve AB ise

10 yil pazar munhasiriyeti saglamaktadir.
Ayrica, yetim ilac sektdrl ilag endUstrisindeki
en inovatif, teknolojik acidan en gelismis ve en
gelecek vadeden segmentlerden birisidir.

Yetim ilaclarin AR-GE’sine odaklanan firmalar, yaygin
hastaliklarin tedavilerine odaklanan firmalara gére ne gibi
farkliliklara sahip?

Yetim ilac sirketleri, yarattiklar yUksek katma degerli

Uretim zinciri sayesinde verimli bir ddngu yaratmakta ve

bu yolla faaliyet gosterdikleri Glkelerin AR-GE ve inovasyon
kapasitelerini artirarak kalkinma sureglerine de ciddi katkida
bulunmaktadir.

Ancak, nadir hastaliklarin karakteristik ¢zelliklerine bagli
olarak yetim ila¢ sirketleri arastirma, Urin gelistirme ve ticari
yonetim sureclerinde diger ilac sirketlerine kiyasla daha
yUksek dlzeyde belirsizlik ve zorluklarla karsilasmakta ve bu
belirsizlik ve zorluklar sirketlerin maliyetlerini ciddi derecede
artirarak yetim ilaglarin Uretimini zorlastirmaktadir.

Arastirmalarin tamamen yeni veya az bilinen alanlarda
yapilmasindan dolayi nadir hastaliklarin arastirma surecleri
oldukga zor ve karmasiktir. Az sayida bir hasta grubu
Uzerinde yapilan uluslararasi klinik arastirma suregleri

de oldukc¢a maliyetli olmaktadir. Arastirma risklerinin yani
sira yetim ilag modeli, hedef hasta sayisina bakildiginda
diger ilag Ureticilerine kiyasla dlgek ekonomisi avantajl
saglayamamaktadir. Yani elde edilmesi planlanan

gelirin, maliyetleri karsilayamama riski s6z konusudur.
Dolayisiyla bu modelin surdurdlebilirligi yalnizca yetim

ilac sirketlerinin dinamik kalabilmelerine, ayni zamanda da
hizli ve surekli olarak inovasyona devam edebilmelerine
dayanir. Bu riskleri dengelemek icin yetim ilag sirketleri
belirli tesviklere ve yasal dlizenlemelere ihtiyac
duymaktadirlar.
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2014 yilinda c¢ikarilan 10. Bes VYillik Kalkinma
Programi kapsaminda olusturulan Saglik
Endustrilerinde Yapisal Dontsum Programi
Eylem Planrnda, “Ulkemizde yetim ilaclar
alaninda kapasite olusturulmasl” yénunde
karar alinmis ve Saglik Bakanligi bu konuda
gorevlendirilmigtir. Yani son birkac yil icerisinde
kamu nezdinde nadir hastaliklarla mucadele
eden hastalara yonelik farkli politikalar
gelistirilmesi gorust benimsenmis ve nadir
hastaliklar ve yetim ilaclar alaninda tim
paydaslarin da goérus ve Onerileri alinarak
cesitli hedefler belirlenmistir. Ayrica bu hedefler,
Turkiye'nin kalkinma stratejileri ve eylem
planlariyla da etkin bir sekilde iligkilendirilmigtir.

Yetim ilac¢larla ilgili durumu tlkemiz agisindan nasil
degerlendiriyorsunuz? Hastalarin yetim ilaglara erisim
kosullarinin, mevcut yénetmeliklerle ve karar vericiler
tarafindan yeterince desteklendigini sdyleyebilir miyiz?

Daha 6nce de belirttigim gibi yetim ilag sektord, ilag
enduUstrisindeki en inovatif ve en gelecek vadeden
segmentlerden bir tanesidir. Bu nedenle, Turkiye’'nin

2023 Vizyon hedefleri kapsaminda odaklandigi ytksek
katma degerli sektorlerden biri olarak tlkenin inovasyon
kapasitesinin artirimasinda ve TUrkiye'nin ekonomik blylime
potansiyelinin yakalanmasi yéntinde saglayacagi katki
gbzardi edilmemektedir. Turkiye, saglik sektérinde énemli
adimlar atmis ve ciddi mesafe kaydetmistir. 2011 yilinda
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Ulusal Yetim
llac Kilavuz Taslagi hazirlanmis ve sektor temsilcileriyle
paylasilarak sektor temsilcilerinin de 6nerileri alinmistir.
Taslak, en son 2014 yilinda, ilag Bilincini Gelistirme ve Akilcl
llac Dernegi'nin katkilariyla gerceklestirilen Nadir Hastaliklar
ve Yetim ilagc Sempozyumu ve Yetim ilac Yonetmelik
Calistayr’nda sektdrdeki tum paydaslarin katilimiyla
guncellenmistir.

Ayrica, 2014 yilinda ¢ikarilan 10. Bes Yillik Kalkinma
Programi kapsaminda olusturulan Saglik Endustrilerinde
Yapisal Déntstim Programi Eylem Plani’'nda, “Ulkemizde
yetim ilaclar alaninda kapasite olusturulmasi” yéninde karar
alinmis ve Saglik Bakanlgi bu konuda géreviendirilmistir.
Yani son birkac yil icerisinde kamu nezdinde nadir
hastaliklarla micadele eden hastalara yonelik farkli
politikalar gelistiriimesi gorist benimsenmis ve nadir
hastaliklar ve yetim ilaclar alaninda tim paydaslarin da
gorus ve dnerileri de alinarak gesitli hedefler belirlenmistir.
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Ayrica bu hedefler, Turkiye'nin kalkinma stratejileri ve
eylem planlariyla da etkin bir sekilde iligkilendirilmistir. Tum
bu girisimler, tlkemizin bu yéndeki vizyonu hakkinda da
bizleri bilgilendiriyor ve bir o kadar da cesaretlendiriyor.
Ancak Turkiye’deki mevcut yasal duzenlemeler, yetim

ilac sirketlerinin beklentilerini henlz karsilayamamakta

ve sirketler hem Turkiye'deki yatirrmlarini artirma hem de
arUnlerini Turkiye pazarina sunma konusunda zaman zaman
tereddutler yasayabilmektedirler. Bu da hastalarin yetim
ilaclara erisimleri konusunda bazi riskler yaratmaktadir.
Mesela sirketlerin Turkiye’'de yetim ilaglari sunamamalarinin
bir sonucu olarak bazi ilaglar, Ttrk Eczacilar Birligi
Uzerinden Turkiye’de satilabilecek fiyatin ¢cok tzerinde bir
fiyatla Turkiye'ye ithal edilmektedir. Bu da tlkemizin saglik
butcesini olumsuz etkilemektedir.

Yetim ilaglarla ilgili Ulkemizdeki durum konusunda; iyilestirme
yéninde hangi adimlar atilabilir, ne gibi reformlar yapilabilir?

Sayin Basbakanimiz 6 Kasim 2014 tarihinde “Saglik

Endustrisinde Yapisal Déntusim Programi Eylem Plani’ni
acikladilar. Bu kapsamda kurumlarimiza “Yerli ve yabanci
sektdr ile yakin is birligi icinde calisacak akredite arastirma,
test ve 6lcuUm merkezlerinin kurulmasi” politikasi kapsaminda
“Ulkemizde yetim ilag alaninda kapasite olusturulmasi
eylemi” addedilmistir. Bu plan kapsaminda tum paydaslarla
dais birligi ve es gudum icerisinde bazi somut adimlar
atilabilir. Mesela, nadir hastaliklar ile ilgili dncelikle Saglik
Bakanligi blnyesinde bir komisyon atanabilir ve mevcut tani
ve tedavi merkezlerinden gelen verilere dayanarak kayit ve
verilerin sorgulanabilir sekilde veri tabanina kaydi yapilabilir.
Referans bir sistem olarak Orphanet ile anlasma saglanip,
ulusal veri tabani ile birbirini gérebilecek ara yliz anlasmasi
yapilabilir. Bu stire¢c TUBITAK tarafindan projelendirilerek
gereken mali destek yine TUBITAK tarafindan saglanabilir.

Ayrica, bu surecte sektdr ve nadir hastaliklari temsil eden
tum sivil toplum kuruluslarinin temsilcilerinin de katilimiyla
Ulkemizde yetim ilaglar alaninda altyapi olusturulmasi
yonunde atilabilecek adimlarin tartisildigr calistaylar
duzenlenebilir. Calistaylarda Ulkemizin ihtiyacglar ve sosyal
yapisi dogrultusunda nadir hastaliklarin genetik koékenli olan
ve genetik kdkenli olmayan hastaliklar olarak siniflandirilarak
degerlendirilmesi yapilip yine bu ihtiyaclar dogrultusunda
daha kapsayici prevalans calismalari yapilabilir. Bu

verilere dayanarak, ruhsatlandirma sureclerinde yetim
ilaclarin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi amaciyla gerekli
dtzenleme ve uygulamalarin tanimlandigi daha énce de
tim paydaslar tarafindan bircok kez ele alinan “Ulusal
Regulasyon” (Kilavuz veya Yénetmelik) nihai hale getirilerek
ivedilikle yurtrlige sokulabilir. En son olarak da geri 6deme,
fiyatlandirma ve tesvik politikalarinda yetim ilaclara yonelik
ulusal politikalar gelistirilebilir. Geri 8deme sureclerinde



oncelikli degerlendirme / kisaltilmis komisyon surecleri

ve geri 6demeye basvuran Urdnler igin gegici provizyon
sistemi kurulabilir. Fiyatlandirma tesvikleri kapsaminda ise
guncel kur uygulamasi, zorunlu iskontolardan muafiyet ve
yetim ilaclara spesifik uluslararasi normlarla uyumlu pazar
munhasiriyeti taninmasi (10 yil) gibi tesvikler saglanabilir.

Son aylardaki diger 6nemli bir gelisme de 14 Kasim 2014
tarihinde TBMM Genel Kurulu'nda, Turkiye Saglik Enstittleri
Baskanligl kurulmasini éngéren tasarinin 2. bélumundn
kabul edilmesidir. Saglik bilimi ve teknolojileri alaninda
hizmet etmek amaciyla kamu tdzel kisiligine, bilimsel ve
idari 6zerklige sahip, 6zel butgeli, Turkiye Saglik EnstitUleri
Baskanlh@ (TUSEB) kurulacak, TUSEB'in ilgili oldugu
bakanlik da Saglik Bakanlidi olacak. TUSEB, Bilim ve
Teknoloji Yuksek Kurulu'nun saglik bilimi ve teknolojileri
konusunda aldigi kararlari uygulayacak veya bu kararlarin
uygulanmasinda esgldum saglayacak, AR-GE yapacak,
AR-GE’lere mali ya da bilimsel destek saglayacak, bunlari
koordine ve tesvik edecek, izleyecek, bu amagcla program
ve projeler gelistirecek. Baskanlgin faaliyet alanlarinin
nadir hastaliklar da kapsayacak sekilde genisletiimesi,
yetim ilaglara yonelik ulusal politikalarin olusturulmasi ve
bu amacla gerekli beseri ve kurumsal altyapinin kurulmasi
sUrecinde daha hizli yol alinmasina yardimci olacaktir.
Mesela Baskanligin, nadir hastaliklarla mticadelede elzem
olan epidemiyolojik veri toplanma surecini kendi catisi
altinda yurttmesi nadir hastaliklara yonelik politikalara
bilimsel bir zemin olusturarak bu alanda gerc¢eklestiriimesi
planlanan mevcut ya da olasi galismalari hizlandiracaktir.

Global bir perspektiften, yetim ilaclarin ileriye yonelik gelisim
profilini nasil degerlendiriyorsunuz, bu konuda umutiu
olabilir miyiz sizce?

Nadir hastaliklar ve dolayisiyla yetim ilaclar konusu, diger
Ulkelerde de ayricalikli ele alinan ve farkli dizenlemelerle
yaklasilan bir konudur. Daha énce de belirttigim gibi nadir
hastaliklar toplumda az goértlmelerinin yani sira yasami
tehdit etmeleri ya da ciddi engellilik yaratmalari nedeniyle
toplumsal bir saglik problemi de yaratmaktadirlar. Hastalarin
dusen yasam kaliteleri ve verimlilikleri, strekli hastane
ziyaretleri, bagimlilik ve ylk olma hissi ve buna bagl olarak
yasadiklari depresyon hasta yakinlarina da yansimakta

ve hasta yakinlarini da olumsuz etkilemektedir. Ozellikle
nadir bir hastalikla micadele eden cocuklarin aileleri
tanidan tedaviye hemen hemen her surecte ¢ok ciddi
etkilenmektedirler.

Bu nedenle birgok ulke yetim ilaglarin gelistiriimesini

tesvik edici dizenlemeler uygulamaya koymustur. ABD’de
Yetim ilac Yasasl 1983, Japonya’'da 1993, Avustralya’da
1998'de yuararluge girmistir. Avrupa Birligi de 2000 yilinda
(EC No. 141/2000) Yetim ilag Dtizenlemesi’ni yurirlige
koymus ve yetim ilaclara erisimin artirilmasi amaciyla yasal
duzenlemeleri hayata gecirmis ve AB Uyesi Ulkelere de
fiyatlandirma, ruhsatlandirma ve geri 6deme sureclerinde
kolayliklar saglanmasi ve yetim ilaglarin AR-GE faaliyetlerine
tesvikler saglanmasi yéniinde ¢agrida bulunmustur. Ulkeler
bu cagriya kayitsiz kalmamis ve yetim ilaclara yonelik tesvik
sistemleri gelistirmislerdir. Bu yasal dizenlemeler Ulkelerin
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yetim ilagc AR-GE kapasitelerini de hizla artirmistir. Avrupa
Birligi ile uyum sUreci kapsaminda referans aldigimiz
Ulkeler incelendiginde mesela, Avrupa’da yetim ilaca
harcanan AR-GE yatirimlari 2000-2004 yillari arasinda %51,
2004-2008 yillart arasinda ise %104 artmistir. Yani 2000
yiinda 158 milyon Avro olan AR-GE yatirimlari; 2004

yilinda 240 milyon Avro’ya, 2008 yilinda 490 milyon Avro’ya
¢cikmistir2 2000-2008 yillari arasinda, yetim ila¢ sektérundeki
istihdam %158, AR-GE odakli istihdam ise %161 artmistir.?
Bu gelismeler Avrupa’da 2000 yilinda 8 olan ruhsatli yetim
ilac sayisini 2014’te 76'ya yUkseltmistir.® AB’deki yetim ilac
duzenlemeleri yalnizca buyuk ve bilinen ilag sirketlerinin
yatinmlarina degil ila¢c deger zincirinin AR-GE bolimune

odaklanan yeni sirketlerin kurulmasina da destek olmustur.
Bu sirketler, ilag sektortinin bilinen sirketlerine kiyasla

cok daha kluguk dlcekli olsalar da yetim ila¢ sektérinde
yenilik¢i Uranler gelistirerek blyUk potansiyel
vadetmektedirler. Ornedin 2005 yilinda, yetim ilag
basvurularinin %85'i kigUk ve orta olcekli sirketler
tarafindan gerceklestirilmistir.#

Sonug olarak, yetim ilaclar konusunda hem kamuoyu hem de
kamu kurum ve kuruluslari nezdinde farkindalik oldugu ve
tum paydaslarin birbirlerine empati ile yaklasarak karsilikli is
birligi ve es gudum igerisinde, hasta odakli ve uzun soluklu
cozUmler gelistirdikleri strece umutlu olabiliriz.




