a ZENGIN IGERIGI ILE DIKKAT CEKEN YASAM
BiLIMLERI FUARLARI YAKLASIYOR

19-21 Nisan 2018 tarihleri arasinda Akdeniz Tanitim ve
Prosigma tarafindan diizenlenecek olan BIOEXPO 2018

Yasam Bilimleri Fuarlari, Istanbul Litfi Kirdar Kongre ve Sergi
Sarayr'nda sektortn lider firmalari ile bilim dinyasini bir kez daha
bulusturmaya hazirlaniyor.
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YERLi KANSER iLACI
URETIMINE BUYUK TESVIK

Saglik Ekonomik Koordinasyon
Kurulu, diinya devi ilag
firmalarini yerli Gretim ve yerli
ortak icin Tirkiye'ye davet etme
karar aldi. Savunma sanavyii ve
yenilenebilir enerjiden sonra
Tdrkiye'nin en biyuk yerli
uretim tesviki ilag sanayiine
verilecek.

Sayfa | 10
FLEX & GOOGLE CLOUD, MEDIKAL
TEKNOLOJI FIRMALARI IGIN BIR ANALIZ
PLATFORMU OLUSTURUYOR "> ©)
- -
1 ®

Google, riin tasarimaisi Flex ile
medikal cihaz analizi icin bulut
tabanli bir platform olusturmak
tzere isbirligi yapti.

"« . O
f\et
-

| VAKALE e

ASI TEKNOLOJiSi: GELENEKSEL ASIDAN * o
GUNCEL BIYOTEKNOLOJIK ASIYA

“Her as! tipi icin antijenin ozelligine,

asi hazirlama stirecinin tiiriine bagl
olarak, her tiretim basamagi icin
belirlenmis farkl temizoda standartlari
mevcuttur. Sonucta hedef; trlnd,
etkin kontrol aygitlarinin da katilimi ile
olasi kontaminasyonlardan korumaya
yonelik tasarlanmis bir ortam
olusturulmasidir”’

o5, R

BiYOTEKNOLOJI
DEGERLENDIRMELERI

hod Sayfa 16

TUSEB Tiirkiye Biyoteknoloji
Enstitist, Temizoda Teknolojileri
Dernegi, Biyoteknoloji Dernegi

ve llag EndUstrisi Isverenler
Sendikasi \/etk||||er|nden sektorleri
o6zelinde biyoteknoloji konusunda
degerlendirmeler.

AB BiYOSIDAL YONETMELIGi 1
528/2012 iLE UYUMLU KONTROL LiSTESI

PROSIGMA
GAZETELIK

AB veya Avrupa Ekonomik Bélgesi'nde
Uretilen veya buraya ithal edilen
biyosidal Uriinler, piyasaya stirtiimeden
once AB Biyosidal Urlinler Yonetmeligi
ve ilgili ulusal mevzuatin gerekliliklerine
uygun olmalidir. Karen Rossington
imzall makale onay strecini ve
yonetmeliklerin etkilerini anlatiyor.

/AAnalytech ‘gBiotecnica

Analiz ve Laboratuvar Teknolojileri Fuan Biyoteknoloj, Yasam Bilimieri ve Endilstrileri Fuan llag Endstrisi

Pharma

19-21 NiSAN 2018

ICEC - LGtfi Kirdar
Uluslararasi Kongre ve Sergi
Saray! ISTANBUL

@ _ istanbul

V Lutfi Kirdar
ICEC

Nutrasstik

VISION

y
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Ecolab’in Uretim Stirecleri Sizinki ile
Tamamen Eslesiyor!

Klercide serisi, Process Match glivencesiile
cGMP gereklilikleri g6z 6niinde
bulundurularak, Ecolab’in son teknolojiyle
donatilmis tretim tesislerindeki temizodalarda
Uretilmektedir.

Temizlik ve dezenfeksiyon siiregleriniz icin
verdigimiz destekler:

- Alan 6zellikleri ve regtilasyon gereklilikleri
gozetilerek hazirlanan hijyen planlan

- Tamami valide steril ve non-steril triinler

- Kullanima hazir, konsantre ve islak bez gibi
farkl opsiyonlar

- Hava almayan, valide kapali sise sistemleri

- Etkinlik testleri, ylizey uyumluluk datalari
gibi bilgileri iceren teknik dokiimantasyon

- Kullanicilara 6zel hijyen egitimleri >

GMP Alanlar icin
Kontaminasyon Kontrol Cozimleri

SteriShield Delivery System(SDS),
alanindaki tek valide sistemdir.

THINK BIG, SEE BEYOND
antteknik.com |

ANT Teknik, 2018 All rights reserved

Ecolab alkol ve biyosid sprey siseleri,

ECOLAB

Everywhere It Matters.
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BiYOTEKNOLOJIK

ILACLARDA GELECEK

VE TURKIYE
SEMPOZYUMU

www.bloexpo.com.tr
iInfo@bioexpo.com.tr

19-20 NISAN
2018

ICEC - Lutfi Kirdar Uluslararasi

KongreveSergiSarayl ISTANBUL

ANA SPONSORLAR
. & |
CinnaGen METTLER TOLEDO XM ARVEN O
SPONSORLAR
HIMAYELERINDE ~ ES ZAMANLI ETKINLIKLER DESTEKLEYENLER ORGANIZASYON
TU§EB ebiotecnica 4 Pharme ISEK tepav i




19-21 Nisan 2018 tarihleri arasinda Akde-
niz Tanitim ve Prosigma tarafindan diizen-
lenecek olan BIOEXPO 2018 Yasam Bilim-
leri Fuarlari, istanbul Litfi Kirdar Kongre ve
Sergi SarayI'nda sektorlin lider firmalari ile
bilim diinyasini bir kez daha bulusturacak.

PharmaNEXT - ilac Endustrisi Fuari, Bio-
tecnica - Biyoteknoloji, Yasam Bilimleri ve
Endustrileri Fuari, NutriVISION - Nutraso-
tik EndUstrisi Fuari ve Analytech - Analiz
ve Laboratuvar Teknolojileri Fuari olmak
Uizere 4 farkli icerikli fuarn tek cati altinda
toplayan BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri

Merhaba,

CLEANROOV. s

Onumuzdeki ay cok énemli bir sektor etkinligini

karsilamaya hazirlaniyoruz.

Fuarlarinin en énemli ve dikkat ceken et-
kinliklerinden birinin TUSEB himayelerin-
de gerceklestirilecek ve iki gilin siirecek
“Biyoteknolojik ilaclarda Gelecek ve Tiirki-
ye” baslikli sempozyum olmasi bekleniyor.

Fuarda gecen yil oldugu gibi bu yil da OTC,
mikrobiyoloji, molekdler biyoloji alaninda
kiiciik oOrneklemelerle uygulama pratik-
lerinin kullanicilar tarafindan goézlemlen-
mesinin saglanacagl Openlab Uygulamali
Laboratuvar Atélyesi diizenlenecek. Atol-
ye; fuar ziyaretcileri ve davetli kitle ile
interaktif iletisim, sdylesi ve laboratuvar

uygulamalarinin ve anlatiminin yapildig
bir canl laboratuvar uygulamasini hayata
gecirecek.

Bu yil ayrica Ekonomi Bakanhgr’'nin Alim
Heyeti Programi kapsamina alarak destek
verdigi BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fu-
arlarinda sizleri aramizda gérmekten mut-
luluk duyacagiz.

Sonraki sayida gortismek Uizere,

Anmil KAYGUSUZ | tDITOR

Analytech 2018 Analiz ve
Laboratuvar Teknolojileri Fuari ile es

zamanli diizenlenecek Uygulamali
Laboratuvar Atolyesi.

OpenlLab

Uygulamali Laboratuvar Atolyesi
Laboratory Workshop

SPONSORLAR
/A apexprotect Eﬂ;‘( ik
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2018
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TIBBi CIHAZLAR ALANINDA
YAYIMLANAN 2017/745 SAYILI
AVRUPA PARLAMENTOSU VE
KONSEY TUZUGU’NUN TURKGE
CEVIRiSI TAMAMLANDI

Tibbi cihazlara iliskin 05.06.2017 tarihinde Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi'nde yayimlanarak 26.5.2017
tarihinde yurarlige giren (AB) 2017/745 sayili Avrupa

Parlamentosu ve Konsey TuzUgu'nin (MDR) Glkemizde
uyumlastirilarak ulusal mevzuat olarak yayinlanmasi

calismalari devam ediyor.

Bu calismalar kapsaminda Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafin-
dan tliziguin Turkge cevirisi tamamlana-
rak, bilgilendirme amach ilgili taraflara
sunuldu.

Tuzlk; hastalar ve kullanicilar icin sag-
igin ylksek seviyede korunmasini esas
alarak ve bu sektorde faaliyet gosteren
kiicik ve orta Olcekli isletmeleri goz
onitinde bulundurarak, tibbi cihazlarla
ilgili ic piyasanin aksamadan islemesini
saglamay1 amaclyor. Tuiziik ayni zaman-
da, bu tir Grinlerle ilgili ortak gtivenlik
kaygilarini karsilamak {izere tibbi cihaz-
lar icin ylksek kalite ve glivenlik stan-

dartlarini da belirliyor. Avrupa Birligi'nin
isleyisi Hakkinda Antlasma’nin (ABIA)
114. maddesi ile ilgili birlik piyasasinda
tibbi cihazlarin ve aksesuarlarinin pi-
yasaya arzina ve hizmete sunulmasina
iliskin kurallari uyumlastiran tiizik, boy-
lece bunlarin, mallarin serbest dolasimi
ilkesinden yararlanmalarina olanak ve-
riyor.

@
26 Mayis 2020 tarihinden itibaren uygulamaya
konulacak tiiziikle ilgili ayrintili bilgiye http:/
www.titckgov.tr/Duyurular/DuyuruGetir?id=3226

adresinden ulagilabilir.

_YENi B_i_R B_iYOBENZER
ILAG TURKIYE'DE
PIYASAYA SURULMEYE

HAZIRLANIYOR

Ocak ayi sonunda alinan onay ile birlikte yerli firma
TRPharm’in biyobenzer ilaci Redditux, yakin zamanda
non-Hodgkin lenfoma (NHL) ve kronik lenfositik
lenfoma (KLL) tedavisinde kullaniimaya baslayacak.

Dr. Reddy laboratuvarlarinda gelistirilen
ilag ilk olarak 2007 yilinda Hindistan'da
onaylandi. 2016 yilinda TRPharm ve Dr.
Reddy arasinda referans ilaclarla ayni
glcte olan ve ayni hastaligl tedavi et-
mek icin kullanilan biyobenzer Uriinlerin
gelistirilmesi, ic ve dis piyasaya suril-
mesi icin bir isbirligi anlasmasi imzalan-

di. Uluslararasi alanda gerceklestirilen
ve (¢ biyobenzer Urliini kapsayan an-
lasma ile bu Urtnler, Turkiye'de ruhsat-
landirilacak ve ardindan pazarlanacak.
TRPharm ayrica tesis yatirmi tamamla-
nir tamamlanmaz etkin madde ve mus-
tahzar Uretimi de yapacak.




YERLI KANSER
ILACI URETIMINE
BUYUK TESVIK

Saglik Ekonomik
Koordinasyon Kurulu, dinya
devi ilag firmalarini yerli
Uretim ve yerli ortak igin
Turkiye'ye davet etme
karari aldi. Savunma sanayil
ve venilenebilir enerjiden
sonra Turkiyenin en buyuk
verli Uretim tesviki ilag
sanayiine verilecek.

Saghk Ekonomik Koordinasyon Kurulu
tarafindan alinan kararlar dogrultusunda,
ilac sanayii Ar-Ge'sinin gelistirilmesi, Turk
mihendislerin Ar-Ge calismalarinda yer
almasi, Turkiye'de kanser ilag Gretimi icin
yerli firmalara ‘know-how’ ortami olustu-
rulmasi, yerli ortaklk gerceklestirilebilmesi,
patentini Turkiye'de alan Griinin diinyanin
neresine satilirsa satilsin Turkiye'nin ihrag
kalemleri arasinda yer almasi ve boylelikle
Turkiye'nin ilag sanayiinde yliksek teknolo-
jili Grtin ihrag eden Ulkeler arasina girmesi
planlaniyor.

Tarkiye'nin, yan tedavilerle birlikte sadece
2017 yilinda 3 milyar TL'den fazla bedelli
kanser ilacini ithal ettigi distndldigiinde,
ylzde 96 oraninda yurtdisina bagiml olu-
nan kanser ilaclarinin yerli tGretimiyle hem
Tarkiye'nin dinya ila¢ pazarinda sicrama
yapmasl hem de stratejik triine bagimlil-
gin sona erdirilmesi hedefleniyor.

Hedef dogrultusunda diinya devi ilac fir-
malari yerli kanser ilag Gretimi icin Turki-
ye'ye cagirilarak bu firmalara kanser ilaci
Uretimi icin Turkiye'ye fabrika yatirimi tek-
lifi yapilacak ve en iyi teklifi veren firmaya
belirli bir stire alim garantisi verilecek.

Cin Ulusal Nanobilim ve
Teknoloji Merkezi'nde
(NCNST) & yildir yaritilen

arastirma sonucu kanser
tedavisiigin donim
noktasi olabilecek DNA
nanorobotlorr geligtirildi.

Aslinda

Hayati Test

Aldigimiz her gidayi, ictigimiz her daml
kendimizi iyl hissetmedigimiz zaman ihti

/

CLEANROOM/ s

DNA NANOROBOTLARI KANSER
TEDAVISINDE KULLANILACAK

“Nature Biotechnology” dergisinde ya-
yinlanan arastirmaya gore capi 19, boyu
90 nanometre olan, gozle goriilemeyecek
boyutlarda ve tiip seklinde retilen nano-
robotlar, kan dolasimina birakildiklarinda
viicuttaki timori tespit ediyor ve hareke-
te geciyor. “Bir ignenin ucundan 5 bin kat
daha kiictik” olan nanorobotlar, kanin pih-
tilasmasi ve ipliksi doku olusturmasi icin

tiimore trombin enzimi enjekte ediyor ve
kanla beslenme yolunu keserek timori
achiga terk ediyor. Bu yolla timérin haf-
talar icinde kiictilmesini saglayan nanoro-
botlar kemoterapi ve radyasyonla yapilan
tedavilerin aksine, timoérin bulundugu
saglikh dokuya zarar vermedikleri gibi,
gorevlerini tamamladiktan sonra viicut-
tan da atiliyor.

ydugumuz ilaclari ve

gereken tedavilerde kullanilan cihazlari; fazla sorgulamadan, hayatimizin
bir parcasi olarak kabul ediyoruz.

Ama; bunlarin hepsinin olumlu sonuclar verebilmesi icin arka planda,
bircok komplike sistemlerin yaninda bir de en dogru, tarafsiz ve hizli
yapilan testlerin de blyuk roli var.

Bu testlerin etkin yapilmasi hayatimizin guvenli

Her gln, daha iyl bir dlnya icin
testler yapiyoruz. 13 senedir...

Hava Akis Yonu Goriintileme
Hava Basinc Farki Olctimi

D.0.P. HEPA Filtre Kacak Olctimi

Partikiil Olciimii

Biyokontaminasyon Test
Havadan Yizeye Disen Partikdil

Hava Biyokontaminasyonu
Ylzey Biyokontaminasyonu
El Biyokontaminasyonu

CB BICAKCILA

LABORATEBNVA

@ Osmangazi Mah. Gazi Cad. No:2 1
TURKAK, Esenyurt 34522 Istanbul
) T:(212) 689 02 20

3
TS EN ISO/IEC 17025

Temiz Oda Testleri (ISO1464
Hava Akis Hizi ve Debisi Olctimii

F:(212)689 02 29
www.lab.bicakcilar.com

I
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vaw.c\camroomncws.org

“KEEP LAB SAFETY
KEEP YOU HEALTHY” BASLIKLI

PROJEYE 150 BIN AVROLUK

HIBE DESTEGI

YurGttculiguna Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitisi'nden Dog. Dr. Demet Cansaran Duman’in yaptigi ve Avrupa Birligi
Bakanligi Erasmus Programi kapsaminda 2017 yili teklif cagrist doneminde sunulan “Keep Lab Safety Keep You Healthy”

baslikli proje teklifi, uygunluk kriterlerini karsilayarak yaklagik 150.000 Avro hibe destegi ile kabul edildi. Bu kapsamda Avrupa
Birligi Bakanligi ile Ankara Universitesi arasinda Hibe Sozlesmesiimzalandi.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) kapsa-
minda klinik érneklerle calisan hekim disi
saglik personelinde (biyolog, eczaci, biyo-
teknolog, laborant, teknisyen vb.) biyogii-
venlik konusunda farkindalik yaratilmasini
amaclayan projenin ekibi, Hitit Universite-
si, Akdeniz Universitesi ve Gazi Universite-
si gibi ulusal ortaklarin yaninda, University
of Granada, Institute of Biotechnologia
(ispanya) ve University of Minho, School
of Medicine (Portekiz) gibi benzer sosyo-

kiltirel ve demografik 6zellikler gosteren
ve Akdeniz Havzasinda yer alan Portekiz
ve Ispanya’dan uzman danismanlardan
olusuyor.

GUlintimUizde tibbi laboratuvarlarda calisan
personel, ozellikle kesici-delici alet yara-
lanmasi, soluma, yutma veya temas yolu
ile bircok tehdit altinda bulunuyor. Saghk
Bakanligi tarafindan ydr(ttlen cesitli calis-
malarda da tibbi laboratuvarlarda biyog-

Klima Klinik

FILTRASYON & BIYOGUVENLIK & VALIDASYON

W HTL

PEROAMIN o

HIDROJEN PEROKSIT (H202)
BUHARLI MAHAL STERILIZASYON CIHAZLARI

Sans ve servis hizmetleri - info@klimaklinik.com - Mobil:0.533.3565654

venlik konusunda 6nemli eksiklikler oldugu
belirtiliyor. Proje ile risk altinda olan tiim
laboratuvar personeli icin gelistirilecek ve
ylz ylze yapilacak, interaktif, standardize
edilmis egitim programi ve ‘web tabanl
egitim’ ve ‘mobil uygulamalar’ ile biyogi-
venlik konusunda dogru, giincel bilginin
yayginlastirilmasi amaclaniyor. Dog. Dr.
Demet Cansaran Duman bu amag¢ dogrul-
tusunda nihai hedeflerinin, Glkemizde cok
fazla sayida olan laboratuvar is kazalarinin

gerceklestirilecek egitimler ile 6nlenmesi
oldugunu belirtiyor. Bu kapsamda proje
sonucunda; 1. Ulasilabilir, hedef kitlenin
seviyesine uygun, iki farkl dilde temel kay-
nak kitap (Turkce, ingilizce), dokiiman ve
egitim setleri olusturmak, 2. Standardize,
anlasilabilir ve uygulamali bir egitim prog-
rami gelistirmek, 3. Tum kaynaklara web
ortami ve mobil aplikasyonlar ile devamli
ve islevsel olarak ulasilabilirligi saglamak
mimkdin olacak.

MEDIPOL UNIVERSITESI GENETIK
TANI MERKEZIi DISA BAGIMLILIGI
BITIRMEYI HEDEFLIYOR

g g, E )

Medipol Universitesi Genetik Tani Merkezi, daha once
Turkiye'de yapilamayan ve yurtdisina gonderilmek zorunda
kalinan pek gok genetik testi blnyesinde yaparak genetik
tanidaki disa bagimliigi bitirmeyi hedefliyor.

Turkiye'nin genetik arastirmalardaki disa
bagimhhgini azaltmak ve bu alandaki ek-
siklikleri gidermek amaciyla 2016 yilindan
itibaren “genetik analiz” hizmeti vermeye
baslayan Medipol Universitesi biinyesinde
kurulan Genetik Tani Merkezi'nde kanser
genetigini anlayabilmek amaciyla likit-bi-
yopsi, girisimsel olmayan dogum 0&ncesi
ileri diizey tarama testleri (NIPT); kardiyo-
lojik, norolojik ve multifaktoriyel genetik
hastaliklarin tanilarini koyabilmek amaciyla
yeni nesil dizileme panelleri; tanisi konu-
lamayan nadir genetik hastaliklar icin ise
klinik ekzom, tiim ekzom ve tim genom
dizileme calismalari yapiliyor.

Medipol Universitesi Genetik Hastaliklar
Tani Merkezi'nden Prof. Dr. Hakan Can-
gul, Turkiye'de yilda yaklasik 1,3 milyon
canli dogum oldugunu ve bu dogumlarin
yaklasik ylizde 2-3'Unln genetik hastalik
ihtimalini dislindtrebilecek anomaliler ile
diinyaya geldigini soyledi. Turkiye'nin ano-
malili dogum oranlarina bakildiginda diin-
yada énemli bir siralamada oldugunu kay-

deden Canglil, genetik tani icin ise hasta
orneklerinin yliksek maliyetlerle yurtdisina
gonderilmek zorunda kalindigini belirtti.
Dr. Canglil Genetik Tani Merkezi olarak
hedeflerinin, éniimuzdeki birkac yil iceri-
sinde genetik bilgilerin yurtdisina c¢ikma-
sinl en aza indirmek ve yurtdisina hizmet
veren bir merkez haline gelmek oldugunu
ifade etti.

Ote yandan Medipol Universitesi ortak-
hgiyla yirdtilecek olan Tirkiye Genom
Projesi, Turkiye'nin biitlin cografi bolgele-
rinden toplanacak genomlarin incelenme-
si sonucunda Turkiye'nin genetik profilini
olusturmay! hedefliyor. 10 bini saglkli
bireylerden olmak Uizere toplam 100 bin
genomun incelenecegi proje, normal ve
hastaliga sebep olan varyasyonlarin belir-
lenmesini saglayarak genetik altyapili has-
taliklara tani koyma siirecini hizlandirirken
genetik alaninda yapilacak yeni ilac gelis-
tirme, bireysellestirilmis tip uygulamalari
ve hedefe yonelik tedaviler icin de zemin
olusturacak.
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BiyOLOJIK
GUVENLIK KABINI

Validasyon Garantili
EN 12469 Sertifikali
Risk Grubu 2+/3
cGMP Uyumlu

Ex-Proof Segcenegi Bagimsiz Calistirilabilme Ozelligi
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YUKSEK PERFORMANS
CEKER OCAK

Biyoteknoloji Enstitlst
Arastirma Gorevlisi Basak

0 GMP U lu O
Kandemir katilimei olarak = el

DusUk Gurultu Seviyesi

ildi DuUsUk Enerji Tuketimi
Seg'd" S Uygun 3 n e
‘ céziim EN 14175 Sertifikali
) . . Moduler Yapi DusUk Enerji Tiketimi
Almanya nin Lindau kentlnde' her YI| Ayarlanabilir Hava Jet Hizi Negatif Hava Kilidi Yontemi < N
FiZyOlei ve TlpY Fizik, K|mya alanla- Bagimsiz Calistinlabilme Ozelligi Hava Yénlendirme Secenegi * GAHANT\S‘ b
rinda Nobel &diilii aIm|§ saygin bilim Degisebilen Kapi Yonleri ve Baglantilari Kolay Montaj ve Filtre Degisim imkani N -
insanlart ile lisans, lisantistli 6grenciler
ve arastirmacilardan olusan genc nesli
bir araya getiren Lindau No.t’e'“Laure' v/ Uzun sireli validasyon V' 7/24 Teknik servis
aFe toplantisinin bu yil 68.si diizenle- \/ Kompakt ve kolay kurulum \/ Yuiksek enerji verimli temiz oda
niyor.
Yeni neslin calismalarina ve vizyonuna
1sik tutacak bu prestijli toplantiya diin- METISAFE MARKALI DIGER URUNLER
ya genelinden zorlu bir stirecle secilen Yiiksek Performans Geker Ocak, Laminar Hava Akim Kabinleri (LAF), Biyolojik Glvenlik
600 geng arastirmaci, gallsmalarlnln Kabinleri (BGK), Tavan Tipi HEPA Filtrasyon Uniteleri, Mobil Hava Ekstrasyon Uniteleri, Il'klim—
nitelikleri, alanlarindaki performansla- lendirmeli Hijyenik Hava Temizleme Uniteleri, ModUler Temiz Oda ve Biyolojik GUvenlik Unitele-

r gibi gesitli kriterler géz dniinde tutu- riMobil BiogUvenlik Lab., ilag Hazirlama Odalari, Hava-Dusu, Hava-Kilidi & Pass-Box...

larak degerlendiriliyor. Diinyanin farkli
yerlerinden secilen bu genc katimci-
lar arasinda bu yil GTU Biyoteknoloji
Enstitlisi Arastirma Gorevlisi Basak
Kandemir de bulunuyor. 24-29 Hazi-
ran tarihleri arasinda bilim kampi sek-

PASS-BOX

v
linde gerceklesecek olan toplantida, I | let lS : .
Biyoteknoloji Enstittisti Mudiri Prof. Rl s e Uygun Tasa gy

Negatif/Pozitif/Noétral Basing

Dr. Isil Kur.naz ile doktora calismalarini Biotechnology el e
devam ettirmekte olan Basak Kande- Cisaf X) cGMP Uyumlu
mir, tez calismalari boyunca elde ettigi Telefon : +90(312) 397 64 99 | Faks : +90(312) 397 55 42 metisafe d L

gelle v & Bati Bulvan ATB is Merkezi No:1/285 Macun Mah., 06105 Metis Biyoteknolojinin HEPA Filtreli

sonugclari Nobel 6dlli bilim insanlari
ile paylasma olanagi bulacak.

ANKARA-TURKIYE Tescilli Markasidir.
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ANTIBIYOTIK
DIRENGLI BAKTERI
ILE MUCADELEDE
KULLANILACAK
NANOPARTIKULLER
GELISTIRILDI

FOR WOMEN
IN SCIENGCE

“|’OREAL-UNESCO FOR WOMEN
IN SCIENCE” ULUSLARARASI
YUKSELEN YETENEK ODULU BiLIM
KADINI DUYGU SAG’IN OLDU

Melbourne Universitesin-
den bir grup arastirmaci, en
tehlikeli antibiyotik direngli
bakterilerin bazilarina karsi
savasabilecek nanopartikul-
ler gelistirdi.

Universitenin Kimya ve Biyomedikal Mii-

hendisligi  bolimiinde gorevli Andrea
O’Connor yirittctltgiindeki ekibin calis-
masl, doku mihendisligi, doku ve organ-
larin yenilenmesine yardimci olmak icin
polimer iskelelerinin birlestirilmesi uygula-
masina odaklaniyor. Polimer cihazlarinda,
bakterilerden kaynaklanan enfeksiyonlari
durdurmak icin kullanilabilecek antimikro-
biyal malzemelerin arastirlmasina odakla-
nan ekip, mineral selenyumun nanoparti-
killer seklinde kullaniimasinin bakterilerin
biylmesini durdurabildigini kesfetti. Aras-
tirmacilar, nanopartikdillerin bakteri etra-
findaki zari bozarak biylyen bakterileri
durdurduguna inaniyor.

[0l | OREAL
T Y FONDATION

*t D'ENTREFDR iE

Turkiye'de son 16 yildir yasanan bu si-
recte 2018 yilinda, “L'Oréal-UNESCO For
Women in Science” programi kapsamin-
da diinya capinda 6dullendirilen 15 genc
kadin yetenekten biri 9 Eylul Universitesi,
izmir Uluslararasi Biyotip ve Genom Ensti-
tisi'nden Doc. Dr. Duygu Sag oldu. Orta
Dogu Teknik Universitesi Biyoloji Bolimii
mezunu olan Sag, kanser immiinolojisi lize-
rine calismalari ile 6dile layik gordldi.

L'Oréal -UNESCO isbirligiyle uluslarara-
si platformda yuratilen “Bilim Kadinlan

TURKIYE BiLiMLER AKADEMISI

TUBA KLINIK ARASTIRMALARDA
FAZ CALISMALARI VE ETiK KURALLAR
CALISTAYI RAPORU YAYINLANDI

icin” programi Tiirkiye'de her yil ticti yasam
bilimleri, Gicti de malzeme bilimleri alanla-
rindan olmak Uzere toplam 6 gencg bilim
kadinina veriliyor. Odul alanlarin her biri-
ne birer yillik arastirma bursu saglaniyor.
Programa basvurmak icin adaylarin TC va-
tandashginin yani sira doktora derecesi al-
masi, bilimsel yeterliligini kanitlamis olmasi,
Turkiye'de gerceklestiriimek kaydiyla proje
sUresinin bir yih gegmemesi ve adayin 40
yasindan gtin almamis olmasi gibi kriterler
gerekiyor.

istanbul'da Tiirkiye Bilimler Akademisi
(TUBA), Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) yetkili-
leri, Arastirmaci ilac Firmalari Dernegi
(AIFD) temsilcileri ve bu alanda uzman
Universite 6gretim Uyelerinden olusan
250 dolayinda katilimci ile diizenle-
nen “TUBA Klinik Arastirmalarda Faz
Calismalan ve Etik Kurallar Calista-
yi"'nin sonug raporu yayinlandi.

Akademinin bilim temelli “rehberlik”
ve “danismanlik” gérevi kapsaminda
diizenlenen bu calistayin sonunda ha-
zirlanan raporun, Ulkemizde bilimsel
arastirmalarin - 6ntindeki  birokratik
engelleri azaltmasi, bilimsel glicimizi
artirmasi, bilim insanlarimizca yapila-
cak klinik calismalarin onini agmasi
amaclari dogrultusunda arastirmacilar,
Universite 6gretim Uyeleri, farmasétik
sektor ve konu ile ilgili kamu kurum
ve kuruluslar ile Saghk Bakanligi yet-
kililerinin yararlanabilecegi bir basvuru

kaynagi olmasi bekleniyor.
e

http:/www.
tuba.gov.tr/upload/

Son 20 yilda arastirma
burslari araciligiyla 3.022
yetenekli geng kadin bilim
insanini destekleyen L'Oréal
Vakfive UNESCO, heryil 117
Ulkede ulusal ve bolgesel
torenlerle kazananlar
odullendiriyor.

LEGO’DAN BITKi
BAZLI BIYOPLASTIK

Danimarkall Unlt oyuncak Ureticisi
Lego, artik oyuncak pargalarinin
yapiminda seker kamisindan elde
edilmis bitki bazl materyal kullanmaya
baslayacagini agiklad.

Biyoplastik parcalar bu sene icerisinde
Lego setlerinin icerisinde yer almaya bas-
layacak ve simdilik sadece Lego'nun agac,
cali ve yaprak gibi botanik parcalarinda kul-
lanilacak.

LEGO’nun 2030 yilina kadar temel riin ve
ambalajlardaki sirdrdlebilir malzemeleri
kullanma taahhtidiiniin bir parcasi olan gi-
risim henliz sadece Lego Uretiminin ylzde
1’lik kismini olustursa da firma belirtilen
tarihe kadar tim bloklari bitki bazli biyop-
lastik malzemeler kullanarak Uretmeyi he-
defliyor.
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Viela Bio adi verilen 250 milyon dolarlik
sirket, (g klinik ve t¢ 6n-klinik bilesene sa-
hip olacak. Tedavilerden biri, optik sinir ve
!\straZeneca omuriligi etkileyen nadir bir hastalig hedef-

leyecek. Anlasma son asamali klinik testte
| Unyes]nde, altl olan ‘anifrolumab’ adi verilen lupus tedavisi
icin gelistirilmis bir ilaci icermiyor.

otoimmuUn hastalik
- Girisim, AstraZeneca'nin portféylint diize-
tedawsme odaklanan ne sokmasi ve temel olmayan varliklari bi-

ASTRAZENEGA’ DAN eni bir biyoteknoloji rakmasi gibi goriinse de AstraZeneca, yeni

sirketin en blyik azinlk hissedari olmaya

YENI BiR BiYOTEKNOLOJI FIRMASI rketi kurdu.

=St 'akredite
Va |da5y0ﬂ
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KOK HUCRE
TABANLI FELG
TEDAVISI BEYIN
DOKUSUNU
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Gurcistan Universitesi
Rejeneratif Biyobilim
Merkezi ve bir UGA start-
up firmasi olan ArunA
Biyomedikal, felg icin beyin
hasarini azaltan ve beynin
dogal ivilesme egilimini
hizlandiran yeni bir tedav
gelistirdi.

masalhane.com

Hayvanlar Uizerinde olumlu sonuglar
veren ve AB126 olarak adlandirilan

et sl [k il ey Sterilizasyon Hizmeti o Etilen Oksit Sterilizasyon Validasyonu e Otoklav Validasyonu e
Uretilen minik tlip seklindeki yapilari

kullaniyor. Bu yapilar hiicrelere gére Buharli Sterilizasyon Validasyonu e Depirojenizasyon Tunel Validasyonu e Gama
daha kiictik olduklari icin cok sayida Sterilizasyon Validasyonu e Temizlik Proses Validasyonu e Kuru Hava Sterilizator
rejeneratif terapStik maddeyi tasiya- Validasyonu e Paketleme Validasyonu ® Basincli Gaz Kalifikasyonu e Laboratuvar Analizleri
biliyor. Boylelikle bu maddeyi ihtiyac

shyelanyee s ebihes BIYOGUVENLIK KABINI /// TEMIZ ODA /// HASTANE HIJYENIK ALANLARI

Hayvanlar tzerinde yapilan testlerde,
bu teknigin beyin hasarini azalthig ve

. .. . Fatih Mahallesi 3105. Cd. No:8 Kazan Ankara TURKIYE @l,&l@
b daha hizli iyil dim-
eynin daha hizl iyilesmesine yardim i |\\)/

c1 oldugu saptandi. insanlar tizerindeki T. +90 312 815 46 ‘24 F. +90 312 815 46 32
klinik deneylerin ise éniimizdeki yil E. info@ayalab.com.tr

. oo o gere Muayene
yapilabilecegi belirtiliyor. TS EN ISOIEC 47020

AB-0313-M
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FLEX & GOOGLE
CLOUD, MEDIKAL
TEKNOLOJI FiR-
MALARI iCIN BiR
ANALIZ PLATFORMU
OLUSTURUYOR

Google, Urln tasarmeis!
Flex ile medikal cihaz
analizi icin bulut tabanli bir
platform olusturmak lzere

Isbirligi yaptl.

Flex tarafindan tasarlanan Brightlnsight,
verileri birlestirip, bagl tibbi cihazlar
icin gercek zamanl bilgi saglayabilen bir
Google Cloud platformu. Brightlnsight,
gercek zamanli istihbarat ve eyleme do6-
nistlirtlebilir bilgiler sunmak icin basit
baglantilarin 6tesine gecen, yiiksek di-
zeyde dlizenlenmis baglantili ila¢ dagiti-
mini ve tibbi cihazlar desteklemek icin
tasarlanmis glivenli bir bulut platformu-
na olan ihtiyac Uizerine tasarlandi.

Dijital saglik alanindaki yenilikleri hizlan-
dirmak icin miihendislik uzmanligini ge-
listirmeyi taahhiit eden Google Cloud,
Flex ile kurdugu bu isbirligi ile misteri-
lerine yenilikci ¢oziimler sunmayi ve her
tarld medikal bilgiyi (giysiler, cihazlar,
terapiler, aplikasyonlar, vb.) sayisal veri
kiimelerine donustirerek, bu analizler-
den faydalanmayi planlyor.

.
v

-
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-

>

=

TIM SANDLE’IN
YENI KiTABI GIKTI

w.cleanroomnew S.org

YASAM BILIMLERI
PROGRAMI KADIN-
LARI GOREV ALMA-
YA CAGIRIYOR

Yasam bilimleri alaninda
kadinlarin Ust dizey
pozisyonlarda gorev almalari
icin tasarlanmig ve kadinlar igin
kariyer ve girisimeiligin tesvik
edilmesine yardimci olan bir
organizasyon olan Women

in Bio tarafindan gelistirilen
‘Boardroom Ready’ programina
2018 yilr bagvurulari
tamamlandi.

N
Y

Uctincii yilinda olan programda kaza-
nanlara kamu ve 6zel kurumlarda gérev
yapmakla ilgili gbrev, sorumluluk ve
taahhtleri tecriibe edecekleri bicimde
George Washington Universitesinde
pozisyon sunuluyor.

Basarili adaylar, yonetim kuruluna
giden yolda gezinmek icin deneyimli bir
yonetim danismani ile calisma imkani

da buluyor.
]

Program ile ilgili ayrintili bilgiye http:/www.
womeninbio.org/page/BoardroomReady
adresinden ulasilabilir.

Farmasotik mikrobiyoloji ve temizoda
kontaminasyon kontrolli konularinda pek
cok ulusal ve uluslararasi komitede gorev
yapmasinin yaninda, ilgili alanlarda sayisiz
yayina da imza atmis olan Tim Sandle'in
“Microbiological Culture Media: A Comp-
lete Guide for Pharmaceutical and Healt-
hcare Manufacturers” (Mikrobiyolojik Kiil-
tiir Ortami: Farmasotik ve Saglik Uriinleri
Ureticileri icin Kilavuz) baslikli yeni kitabi

Kalite“kontrol mikrobiyolojisinin yizde
90'Inin kdlttr temelli yontemlere bagh kal-
digini géz 6nunde bulunduran kilavuz, far-
masotik mikrobiyolojiye uygulanan mikro-
biyolojik kltiir ortamina odaklaniyor.

@

23 béliimden olusan kitaba https:/store.pda.
org/ProductCatalog/Product.aspx?ID=4036
adresinden ulasilabilir.

AMGEN 300 MILYON DOLARLIK
YENI BIR BIYOURETIM TESISI

ABD’de yeni bir tretim tesisi kurmak
icin 300 milyon dolarlik bir yatirim yap-
maya hazirlanan uluslararasi ilag firmasi
Amgen, insa edilecek tesiste 300’e yakin
nitelikli eleman istihdam etmeyi plan-
lyor. Yatinm, gelecek 5 yillik harcama
bltcesindeki 3,5 milyar dolarlik yatirim
sermayesinin de bir parcasi olacak.

INSA EDIYOR

Sirketin yeni nesil biyouretim yetenek-
lerini ortaya koyacak tesiste ABD ve
ihracat pazarlarina yonelik Griinler Gre-
tilecek. Tesisin insaat ve validasyon ca-
lismalarinin da yerel ekonomiye 220 ek
is alani yaratmasi bekleniyor. Amgen,
2018’in ikinci ceyreginde yeni tesisin
yerini netlestirmeyi planliyor.

B I zl sizin gibi yan iletken, sensor, ilag, asl, biyoteknoloji
urtinleri dretmiyor, Kok Hicre, genteknolojisi, bakteri, virlis arastirmasi

yapmiyoruz.

Ama sizin prosesinizi iyi taniyan, iginde calisacaginiz “Temiz Oda”yi
tasarmdan sarf malzeme teminine kadar yapabilecek en dogru ¢6zim

ortaginiz oldugumuzu B i I. i v n R “ z !

TASARIM

SARF
MALZEMELERi

ANAHTAR
TESLiMi
YAPIM

DEVREYE
ALMA
ve
VALIDASYON

insan, gevre ve yiiksek teknoloji igin iN$EL

inselltd.com | info@inselltd.com | 0216 573 0 935



Gectigimiz on yil boyunca,
arastirmacilar “DNA origami”
adi verilen bir stregle DNA'yi
yapl malzemesi olarak
kullanarak nano olgekli
materyaller ve cihazlar
olusturmakicin calisiyorlar.

Bilim adamlari bu yontemi nano 6lcekli
makineler veya ilag dagitim cihazlari,
tibbi goriinttileme veya biyolojik aras-
tirma icin isaretleyiciler ve elektronik
cihazlar icin bilesenler olarak islev go-
ren molekdler cihazlar gelistirmek icin
kullanmayi1 umuyor.

Simdi, ilk kez, Lawrence Berkeley Ulu-
sal Laboratuvari (Berkeley Lab) ve Ohio
State Universitesi’nden bir grup arastir-
maci, esnek DNA origami parcaciklari-
nin 129 DNA molekiiliinden 3 boyutlu
gorlintl Gretmeyi basardi. Calisma ayni
zamanda, DNA origami teorik modeli-
nin ilk deneysel dogrulamasini sagliyor.

Nature Communications dergisinde
yayinlanan ve diger DNA origami ya-
pilarina kolaylikla uygulanabilir olan bu
yontem, gelecekteki yapilarin tasarimi-
ni ve optimizasyonunu belirlemeye de
yardimci olacak.

ESNEK DNA
“YAPI BLOKLARI” = :
3 BOYUTLU GORUNTULENDI

ﬁ -
=

CANISTER

GENERAL FILTER
HAVAK 1 4 quoliy evperts

JELL CONTALI
HEPA FILTRE

HEPA KLITUSU
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BIOFIL YUKSEK VERIMLI

FILTRELER TORBA FILTRELER

HEPA FILTRE

FUIT TORBA FILTRELER

KASET FILTRE

MINIPLEATED

TEK KULLANIMLIK
FILTRE TERMIMALI

YUKSEK DEBILI
HEPA FILTRELER

General Filter Havak Filtre San. Ve Tic. AS. « Orhan Gazi Mah. 15150 San. Sitesi 19.yol sok No:2 Esenyurt 24517 / ISTAMBLUIL
Tel:02126230074 Fax:0212623 0076 mail:info@generalfilterhavak.com  web : www.generalfilterhavak.com
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AB BiYOSIDAL YONETMELIGi
528/2012 ILE UYUMLU KONTROL LISTESI

KAREN ROSSINGTON

AB veya Avrupa Ekonomik Bolgesi'nde Uretilen veya buraya ithal edilen biyosidal
Urinler, piyasaya strilmeden 6nce AB Biyosidal Urtinler Yonetmeligi ve ilgili ulusal
mevzuatin gerekliliklerine uygun olmalidir. Karen Rossington imzali makale bu GrUnlerin
onay surecini ve yonetmeliklerin etkilerini anlatiyor

Biyosidal drtinler Avrupa Birligi'nde (AB) 1
Eyliil 2013 tarihinden bu yana AB Biyosidal
Yonetmeligi 528/2012 ile diizenlenmistir.
Diizenlemenin amaci AB'de bulunan biyosi-
dal Urlinlerin istikrarini artirmak ve insanlar
ve cevre icin ylksek diizeyde koruma sag-
lamaktir. Ancak, sert ylizey dezenfektanla-
r icin mevcut tescil streci Ulkeden Ulkeye
degismektedir. Ornegin, ingiltere'de, her
tlkenin zehir/mikrop merkezine génderilen

SSSTERT LABDRSTsak SheLSLAN 1T Wl TI0 LTE §1

“1990 daw bere...”

Mon Viable Particle Counters

basit bir glivenlik verisi belgesi tatmin edi-
ciyken, Hollanda'da bu tescil islemi, pahali
ve zaman alici olabilir ¢linkli her Ulke tam
kapsamli bir mikrobiyolojik, istikrar ve gi-
venlik bilgisine ihtiya¢ duyar.

AB Biyosidal Uriinler Yonetmeligi (BUY)
pazari, uyumlu hale getirmeyi amaclamak-
tadir. Yonetmelik; aktif maddelerin ve biyo-
sidal Urilinlerin onaylanma stireclerini basit-
lestirir, Uye Devlet degerlendirmeleri icin
goriis olusturmaya ve karar vermeye yone-
lik zaman cizelgelerini belirler. Zorunlu veri
paylasim yukUmltltklerini aciklayarak ve
alternatif test yontemlerinin kullanilmasini
tesvik ederek hayvan testlerinin azaltiima-
sini tesvik eder.

AB Biyosidal Yonetmeligi, dezenfektanlar,
hasere kontrol Urtnleri, koruyucular, ke-
mirgen oldurdciler, anti-kirletici boyalar,
kokulu sivilar, vb. dahil olmak Gzere cesitli

@ 9 ,
5 PHARMAG

Pharmereuticel Moniioring

Urtn gruplarini kapsamaktadir. Yonetmelik,
Biyosidal Uriinler Direktifi 98/8/EEC'yi yii-
rarliikten kaldirir ve gtinceller.

Bir direktiften ziyade, bir yonetmelik olarak
BUY dogrudan 28 AB iiye devletinde uygu-
lanabilir. Yani her liye devletin konuyla ilgili
yerel mevzuat olusturmasi gerekmez. Sim-
diye kadar, yonetmelik Norveg ve isvicre'de
tamamen hayata gecirilmistir.

BUY ONAY SURECI

AB BUY biyosidal iiriin onayinda iki ardisik
adim s6z konusudur:

1. Aktif maddeler, Biyosidal Uriin (BU) icin-
de kullanilmak tizere uygun Uriin Tipi (UT)
altinda onaylanmalidir,

2. Onaylanmis aktif maddeleri iceren veya
Ureten her bir biyosidal trtin uygun UT al-

BSusteErms

Online partikul izleme sistemleri ve
cevresel olciim sensorleri.

Di

il e oy

i
I

hidpis o

Sirketimiz bilinyesinde ISO 21501-4 standardina gore kalibrasyon yapilmaktadir.

Ferahevler Mah.. Camlik Cad. No:15/1 34457 Sariyer / ISTANBUL
Telefon: +90 212 2235988 - Fax: +90212 2236568 - e-posta: atotest@atotest.com.tr
http://www.atotest.com.tr

tinda onay icin degerlendirilmelidir.

Ayrintilar, AB BUY inceleme Yonetmeligi Ek
I'de (AB 1062/2014) bulunabilir.

Aktif maddeler onaylandiginda, bunlar AB
BUY Madde 9: Onaylanmis Aktif Madde
Listesi’nde (Birlik Listesi) listelenir.

AB BUY, 22 farkli biyosidal UTyi iceren
dort Griin grubundan olusmaktadir: dezen-
fektanlar, koruyucular, hasere kontrolli ve
Ozel biyositler. Yasam bilimi alaninda temi-
zoda kullanicilanyla ilgili grup, Ana Grup 1
Dezenfektanlardir:

o UT1 - El jeli ve el losyonu gibi insan hijyeni
Uriinleri.

e UT2 - insanlara veya hayvanlara dogru-
dan uygulanmaya yonelik olmayan dezen-
fektanlar ve algler. Bu, gida ile temas etme-
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yen ylizeylerin, malzemelerin ve ekipmanin
dezenfekte edilmesinde kullanilan Griinleri
icerir.

e UT3 - Hayvanlarin yerlesimi veya tasin-
masi ile ilgili materyalleri dezenfekte etmek
icin kullanilan veteriner hijyen Urinleri.

Bir dezenfektan bir UT altinda onaylandi-
ginda, baska bir tescil olmaksizin baska bir
UT altinda kullanilamaz. Ornegin, UT2 altin-
da kayith bir sert yiizey dezenfektaninin, el
dezenfektani olarak kullanilmak tizere UT1
altinda ayn bir tescile ihtiyaci olacaktir. Ya-
sam bilimleri alaninda temizodalar icin sert
yiizey dezenfektanlari UT2 altinda katego-
rize edilir.

BUY’NIN 95. MADDESI

Yukarida anlatilan onay stirecinin yani sira,
1 Eyliil 2015 tarihinden itibaren, 528/2012
sayili AB Yonetmeligi'nin 95. maddesi, eger
aktif madde veya biyosidal Girtin tedarikgisi
Madde 95'deki alternatif aktif madde teda-
rikci listesinde yer almiyorsa AB pazarinda
mevcut olan biyosidal triinti yasaklamakta-
drr.

Ornegin, AB disindaki bir Ureticiden %70
IPA / %30 su iceren bir mendil ithal edilir-
se, aktif madde tedarikgisi, Grlinin Ureticisi
veya AB ithalatcisi Madde 95'de listelenme-
lidir.

Hicbiri Madde 95'de listelenmemisse, Griin
AB'de yasal olarak biyosidal triin olarak sa-
tilamaz.

BUY onay sureci halen devam etmekte ve
yavas yavas ulusal diizenlemelerin yerini
almakta. Her biyosidal aktif madde yasal sii-
recte farkl bir asamadadir.

Onay stirecinden gecmeyen biyosidal tirtin-
ler, biyosidal Grtin dosyasi son diizenleme
tarihinden sonraki alt1 ay icinde piyasadan
cekilmelidir.

Son kullanicinin temizodasinda tescilsiz bir
ariin kullanmasi durumunda maddi bir ceza
yukimlaligl olmamasina ragmen, bu du-
rum potansiyel olarak sorunlara neden ola-
bilir. Yetkililer tarafindan tespit edilen tes-
cilli olmayan bir Girtin, son kullaniciyi valide
edilmis dezenfektansiz birakarak piyasadan
derhal cekilecektir. En kéti senaryo, yeni
bir dezenfektanin aylar stirebilecek bir vali-
dasyon sireci nedeniyle Griinin Gretiminin
gecikmesi olacaktr.

Dezenfektan validasyon projesine baslamak
lizere olan ya da projeye devam eden her-
hangi bir sirket, arastirma konusu Grinin
iiretici tarafindan AB BUY’ye gore tescillen-
digine emin olmalidr.

AB BUY ile ilgili maliyetler, biiyiik ihtimalle
piyasada, ozellikle mevcut Griin sayisinda
bir daralmaya neden olacaktir. Aktif mad-
deleri ve biyosidal formilasyonlari tescillen-
dirme maliyetleri, gerekli destekleyici verile-
rin ve dosya hazirlanma maliyetlerinin yani
sira degerlendirme Ucretlerinden dolay! da
o6nem tasimaktadir.

Genel anlamda, aktif bir maddenin kayit
altina alinmasinin maliyeti birkag milyon
poundu bulurken, basit bir dezenfektan
Uriin tescili muhtemelen 750 bin pounda
mal olabilecektir.

Gegcis Diizenlemeleri

Tum aktif maddeler degerlendirilme siire-
cinden gecmediginden ve onaylanmis aktif
maddeler listesine (eski 98/8/EC Direktif
Ek I) eklenmediginden, yerel tlke kayitlari
ile BUY tescilleri arasinda bir gecis asamasi
bulunmaktadir.

Bu slirec, gecis diizenlemelerinin sadece Ul-
keden (ilkeye farkli olmakla kalmayip, farkl
Urrtin gruplarinda da cesitlilik gosterebilmesi
ile daha da karmasiklasmaktadir.

ADIM ADIM

Henliz onaylanmis dezenfektan Grlinlerinin
kesin bir listesi yoktur ve BUY onay siireci-
nin tamamlanmasi icin birkac yila daha ihti-
yac olmasi beklenmektedir.

Buna ragmen, biyosidal Uriin kullanicilan
asagida belirtilen noktalar dogrultusunda
hareket edebilir:

1. Mikrobiyal kontrol icin kullanilan tim
ariinleri listeleyin. Bu drinler icin glivenlik
bilgi formunu g6zden gecirin ve malzemele-
ri not edin. Emin degilseniz, formilasyonda-
ki aktif mikrobiyosidal maddeleri tedarikgi
ile onaylayin.

2. Dezenfektan formilasyonundaki her
aktif bilesenin tedarikcisini bulun. Teda-
rikciden, aktif madde Ureticisinin Avrupa
Kimyasallar Ajansi (European Chemicals

Agency - ECHA) Madde 95 listesine dahil
ettigi ayrintilarla ilgili bilgi isteyin. Madde
95 listesine https:/echa.europa.eu/infor-
mation-%20on-chemicals/active-substan-
ce-suppliers adresinden ulasilabilir.

3. Etkin maddenin kullanimina gére dogru
Urtin tipi altinda listelendiginden emin olun.
AB merkezli bir sirketin mutlaka tescilli bir
tedarikci olmasi gerektigini ve AB disindaki
sirketlerin ECHA Madde 95 listesinden bir
AB tedarikgisi olmasi gerektigini unutmayin.

4. Eger aktif madde onaylanmis ve Birligin
onaylanmis aktif maddeler listesinde (eski
98/8/EC Direktifi Ek 1) yer aliyorsa, mev-
cut bir biyosidal formulasyonunun Ureticisi,
formiilasyonun ulusal ya da birlik yetkilen-
dirmesini belgelemek icin 2 yillik bir siireye
sahip olur. Mevcut onaylanmis aktif mad-
delerin listesi https:/echa.europa.eu/in-
formation-on-%20chemicals/biocidal-acti-
ve-substances adresinden kontrol edilebilir.

5. IPA, PAA ve hidrojen peroksit gibi temi-
zodalarda kullanilan genel dezenfektanlar
icin aktif maddeler 6nceden onaylanmistir
ve formiile edilmis Grlnler icin hazirlanmis

market-:‘», "

guvenilir cozum ortaginz ...

dosyalar teslim edilmelidir.

6. izopropil alkol (%70 IPA) iceren tiim Uriin-
ler icin son tarih 1 Temmuz 2016, hidrojen
peroksit iceren tiim Grilinler icin son tarih 1
Subat 2017'dir. Bu Urtnlerin bir listesi mev-
cut olmamasina ragmen, temizoda opera-
torleri dezenfektan tedarikcilerinden, dosya
tesliminde izlenmesi gereken stirecle ilgili
bilgi almalidir. Bu, kayit/tescil sureciyle ilgili
bilgi eksikligini ortaya cikararak eksiklerin
giderilmesini saglayacaktir.

7. Uretici ayrica, bir Birlik izni (tum dlkeler)
icin mi, yoksa ulusal izinler icin mi basvuru-
larin yapildigina dair onay almalidir.

Uretici tarafinda BUY hakkinda bilgi eksikli-
gi varsa, temizoda operatérleri farkli bir Gire-
ticiden yasal yardimin strekliligini saglamak
icin bir yeniden degerlendirme plani talep

etmelidir.
L &
Yazinin orijinaline

https:/www.cleanroomtechnology.com/news/
article_page/Checklist_to_comply_with_
EU_Biocides_Regulation_5282012/140349
adresinden ulasilabilir.
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Yeni teknolojilerle birlikte, Ar-Ge ekosis-
teminde, degisime cok daha kolay adapte
olabilen, sadece birkac alana odaklanmis
olarak calisan teknoloji startuplarinin sayisi
ve 6nemi giderek artti. Blyik sirketler, hem
neredeyse bir zorunluluk hem de daha mali-
yet etkin bir secim olarak inovasyona tekno-
loji startuplari araciligiyla erismeye basladilar.
Ar-Ge'de is modellerini teknoloji startuplari-
ni stirece dahil ederek yenilemeye basladilar.
Buiylk sirketler, teknoloji startuplarinin pro-
jelerini, patentlerini kullanmak (izere yani Ar-
Ge portfoylerine erismek Uizere, startuplarla
farkli tip anlasmalar yapiyor ya da startup-
larin kendilerini satin aliyor. Bu model, ayni
zamanda projelerini ya da Grtnlerini belirli
bir asamaya getirdikten sonra pazara girise
kadar gereken maliyetleri tstlenecek glicleri
olmayan startuplarin exit (cikis) stratejilerinin
en dnemlilerinden birini olusturuyor.

Yeni sanayi devrimi teknolojilerinin en
onemli ozelligi, tekstilden ilaca farkl bircok
sektorii ayni anda donustiirme 6zelligine
sahip olmalari. Biyoteknoloji de bu yatay
teknolojilerden biri. llag sektérii drnegini ele
alirsak, FDA (Amerika Gida ve ilac Kurumu)
verilerinden yeni ilag molekdllerinin basvuru
sahiplerinin ve Grtnd ortaya koyanlarin kim-
ler oldugunu analiz edebiliyoruz. ilacta Ar-Ge
slreci temel arastirma, preklinik calismalar
ve klinik calismalardan (faz |, Il ve Il) olusuyor.
2016 yilinda onaylanan 19 yeni ilagtan 13’
kiiclk ilag ve biyoteknoloji sirketleri tarafin-
dan gelistiriimisken, sadece 4t ilk 10'daki
biyuk ilag sirketleri tarafindan, kalan 2’si de
diger blyik sirketler tarafindan gelistirilmis.

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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YENI TEKNOLG,_l_iLEI_l VE o
STARTUPLAR TURKIYE EKONOMISI iGiN FIRSATTIR

SELIN ARSLANHAN MEMIS

Dunyanin icinden gectigi teknolojik dontustumle birlikte sadece Uretim yontemleri degil, Ar-Ge
modelleri de degisti. 21. yUzyilda bilim ve teknolojideki yeniliklerin hem ortaya ¢ikma ve yayilma
hizlarindaki dnemli artis, hem de yeni teknolojilerin multidisipliner ve giderek karmasiklasan niteligi
geredi, buyuk sirketlerin degisen sureglere Ar-Ge departmanlarini adapte edebilme glcu azald.
Ar-Ge verimlilikleri dust. Yeni teknolojiler sirketlerin Ar-Ge modellerini ve dolayisiyla Ulkelerin Ar-
Ge'ye yaklasimlarini ve ekosistemlerini dedistirdi.

“llact gelistiren sirket” tanimina gére, bir sir-
ketin bu kapsamda degerlendirilebilmesi icin
preklinik ve Faz 1 calismalarindan itibaren
ilagc Ar-Ge slirecini ylritmus olmasi yeterli
oluyor. Yani preklinik calismalar éncesini bu
sirket ylrGtmemis olsa bile “ilaci gelistiren
sirket” olarak sayiliyor. Onemli olan preklinik
sonrasina sahip olmasi. Bu cercevede bakar-
sak, preklinik calismalarin 6ncesi de ilaci ge-
listiren sirket tanimlanirken degerlendirilse,
kiclk ilag/biyoteknoloji sirketleri tarafindan
gelistiren ilaclarin sayisi 13’tin de Gzerine ¢I-
kacaktir. Bu durumda bile 2016 yilindaki yeni
ilac Ar-Ge'sinin en az ylizde 70'inin kiclk
ilac/biyoteknoloji sirketleri tarafindan yapil-
digini goriiyoruz.

ilac sektorii 6rnegi, son yillarda Ar-Ge'de de-
gisen egilimleri gostermek icin son derece
onemli. ilac sektdriinde 6rneklendirdigimiz
bu egilimi, bircok sektérde izlemek miimkan.
Diinyanin neredeyse her yerinde bilimsel ve
teknolojik degisimi en hizli izleyip, yapilarin-
dan dolayl da bu degisime en hizli adapte
olabilen aktor, teknoloji startuplari. Bulyik
sirketler de bu inovasyona en hizli erisen ol-
mak ve Ar-Ge siireclerine deger katabilmek
icin farkli yollari deneyerek birbirleriyle yari-
styorlar. Bazilari kendi inklibasyon merkezle-
rini kurup bunlari oraya cekmeye calisiyorlar,
kendi girisim fonlarini kurup en erken yatirim
yapan olmaya calisiyorlar, ya da yine ulusla-
rarasi inklbatorler, fonlar araciliglyla bunu
yapma cabasindalar.

Girisimcilik ekosistemindeki hareketlenme-
yi Turkiye'de de son vyillarda izleyebilmek

mUmkiin. Son 10 yilda Turkiye'de hem Ar-
Ge hem de girisimcilik ekosisteminde cok
o6nemli gelismeler oldu. Turkiye'de son birkag
yilda fonlarin yazilim startuplarindan sonra
artik biyoteknoloji gibi daha riskli alanlara
yatirim yapmaya basladiklarini da s6ylemek
mimkan. Turkiye ekonomisinin énlimiizdeki
doénemde donilistim sansi teknoloji startupla-
rindan geciyor. Bu firsati daha iyi kullanabil-
mek icin simdi yapilmasi gereken startuplar,
yerli ve yabanci blyik sirketler ve kiresel
aktorler arasindaki baglantilari iyi kurmak.
Hatta bu aktorlere ek olarak politikalari ve
kamu kurumlarini da iliskilendirmek. Bunlari
saglayacak araylizler 6nemli bir arag olarak
bugiintin ihtiyaclarindan biri. ReDis iste tam
da bu nedenle kuruldu. TEPAV'da (izerine
calistigim yeni teknolojilere yonelik politika
tasarim stireclerini daha operasyonel hale
getirmek ve aktorler arasinda bir arayiiz roli
Ustlenmek icin kuruldu. ReDis, “rediscover”-
dan yani “yeniden kesfetmek”ten geliyor.
Yeni teknolojiler ve startuplar, Turkiye'nin
inovasyon ekosistemini yeniden kesfetmesi
icin onemli bir firsat sunuyor. ReDis, Turki-
ye'deki startup havuzu ile kamu kurumlarini,
karar alicilan ve politika yapicilari, yerli ve
yabanci sirketleri, kiiresel aktorleri ishirligine
sokmak icin arayiiz programlarini ylrityor
ve ayni zamanda bunlar icin icerik Uretiyor
olacak. Yurutllen programlarin ciktilaryla
birlikte kamunun bu tir isbirliklerine yone-
lik tesvik politikasini sekillendirmesine, ku-
rumsal sirketlerin bu yénde desteklenmesini
saglayacak mekanizmalarin tasarlanmasina
yani inovasyon politikalarina yonelik icerik
Uretmeye devam edecek.

‘o
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YAZAR HAKKINDA

Selin Arslanhan Memis, inovasyonu
hizlandirma amaciyla, ekosistemdeki
kamu kurumlar, politikalar, startuplar
ve sirketler arasindaki baglantilar ku-
ran ve buna yonelik icerik tUreten Re-
Dis arayliziinin kurucusudur. 2008
yilindan beri yer aldig TEPAV'da, ino-
vasyon Calismalari Direktord olarak
da, teknoloji politikalari ve inovasyon
ekosistemi tizerine calismaktadir. Se-
lin Arslanhan Memis ayni zamanda
Diinya Gazetesi kose yazaridir. Lisans
egitimini istanbul Universitesi Mole-
kiler Biyoloji ve Genetik Bolimi’'n-
de tamamlamistir. Bunun ardindan
TOBB Ekonomi ve Teknoloji Univer-
sitesi’nden MBA derecesini almistir.
Yiksek lisans tezi, biyoteknoloji fir-
malari Ar-Ge sireclerinin ekonomik
degerinin saptanmasi (izerine olan
Memis, “Ulusal Kanser Enstittisi’'ntin
Kurulmasina Yonelik Modeller Gelis-
tirilmesi ve Etki Analizinin Yapilmasi”,
“Yuksek Teknolojili Sektorlerde Ka-
mu-Ozel Sektér Ishirligi Modelleri”,
“Start-up Hizlandirict  Programlarr”,
“llac Ar-Ge Ekosistemi Yol Haritasi”
gibi farkl proje ve programlar yuriit-
mastr.




Son yillardaki teknolojik yenilikler hayatimiza
hizli girmeye basladi. Bunlardan biri de 3 boyutlu

yazicllar (3D yazicl).

3 BOYUTLU YAZICILARIN
KULLANIM ALANLARI

HIZLA ARTIYOR
GOKAY KILIG

Hayatimiza yeni girmeye baslamasina rag-
men aslinda 3D vyazicilar yaklasik 30 yildir
gelistirilmeye calisiliyor. Son yillarda tekno-
lojideki ve kullanilan materyallerdeki gelis-
meler artik 3D yazicilari hayatimizin icine
sokmaya basladi. Ernst and Young'in (EY)
2016 yilinda 900 sirketle yaptigi arastirma-
lar sonucu havacilik, savunma ve otomotiv,
3D yazicilarin en fazla kullanildigi sektorler
arasinda yer aliyor.

Bunun yani sira saglik sektord, medikal de
yakin zamanda 3D vyazicilar tarafindan et-
kilenecek pazarlar olarak nitelendiriliyor.
Harward Business Review'e gore Birlesik
Devletler'de iki sene icinde isitme cihaz-
larinin Gretiminin tamaminin 3D yazicilar
tarafindan yapilacagini  6ngoériliyor. Bu
degisimin en biiylk nedeni ise emek yogun
Uretimden full otomasyona gecis ihtiyaci
olarak goriltyor. Buna ek olarak protez ve

dis sektoriinde de firmalar misteri odakli
olmak adina kisiye 6zel Urilinler gelistirmek
icin bu teknolojiye yatirim yapiyorlar. Saglik
sektoriindeki bir sonraki adimin ise Secici
Lazer Sinterleme (Selective Laser Sinte-
ring) teknigiyle, kisiye 6zel tretilmis ilaclarin
olacagi distndlayor. Kullanicilar rahatsiz-
liklarina gore internetten indirecekleri ilag
tariflerini 3 boyutlu yazici vasitasi ile ilaca
dondsturap kullanabilecekler.

Gida sektoriinde genelde insanlar 3D yazici
ile Uretilmis yemeklerin tiiketilmesine sim-
dilik uzak kalsa da, glinimiizde pastacilik ve
hazir pizzacilik sektoriinde (¢ boyutlu yazici
kullaniyor. Teknolojiyi erken benimseyen
Alman Smoothfoods firmasi cigneme ve
yutma zorlugu ceken yetiskinler ve bebek-
ler icin 3D yazici ile Gretilmis yemekler yapi-
yor. Avrupa Birligi'nden 3,3 milyon dolarlik

bir yatinm alan firma, Almanya'da yaklasik
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1000 adet huzurevine hizmet veriyor.

Peki bu teknoloji nereye gidiyor? Kullani-
lan materyallerdeki cesitlilik ve tretim hizi
arttikca 3D vyazicilarin kullanim alanlarinin
da hizla artacagl cok acik. Fabrikalar artik
Cin'den yedek parca siparis etmek zorunda
kalmayacak. Bununla birlikte yedek parca
ve lojistik gibi tGrlin maliyetini etkileyen kat-
ma degersiz islere yatirim yapilma zorunlu-
lugu ortadan kalkacak. Bu da bircok sektore
ve onun tedarikgilerine yikici bir etki yara-
tacak. Bireysel tiketici icin glindelik hayati
kolaylastiracak faydalar da olacak; eski bir
elektrikli ev aleti kinldiginda ya da bozul-
dugunda parcasini aramak gibi bir sikinti
yasanmayacak ornegin, bu parcalarin cikti-
lari Uic boyutlu yazicilardan alinabilecek. Bu
teknolojilerin 10 sene icerisinde bir tliketici
UrinG olarak evlere girecegi distnullyor.

YAZAR HAKKINDA

Gokay Kilic, Kocaeli Universitesi En-
distri Mihendisligi egitiminin ardin-
dan Londra Kingston Universitesinde
Muhendislik Sistemleri ve Projeleri
Yonetimi yliksek lisans programini ta-
mamladi. B/S/H, Samsung Electroni-
cs, Enerjisa gibi cesitli firmalardaki is
deneyimlerinin ardindan halen Bayer
Turk'te “inovasyon Danismani” ola-
rak gorev yapmakta. Kilic'in uzmanlik
alanlan arasinda; startup isbirlikleri,
acik inovasyon program yonetimi, sir-
ket ici girisimcilk program yonetimi,
tasarimci dislince ve yalin UX, proje
yonetimi (agile scrum & waterfall),
surec gelistirme ve sirekli iyilestirme,
musteri hizmetleri strateji planlama
ve pazarlama, yatinnm planlama ve ra-
porlama ile KPI yénetimi bulunuyor.
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GiRIS

Belirli bir hastaliga karsi spesifik koruma sag-
lamak Uzere tasarlanmis biyolojik maddeler asi
olarak tanimlanir. Asilar, bulasici hastaliklardan
korunmak icin asirlardir yararlanilan ve son za-
manlarin en 6limcil hastaliklarindan biri olan
kanseri 6nlemek, tedavi etmek ve yok etmek
icin kullanimi artan bir yaklasimdir. Asinin uygu-
lama stireci “asilama” olarak adlandirilir (Aubrit
etal.,, 2015; Lahariya 2016; Nevagi et al., 2018).
Asilama, insanlik tarihinin en 6nemli halk sag-
g1 etkeni olup, bu yolla her yil milyonlarca in-
san hastalik ve 6limden korunmaktadir (Karch
and Burkhar, 2016). Diinya Saglik Orgiiti’'niin
(DSO) verilerine goére asi uygulamasi sayesin-
de 100 milyonun Gzerinde cocuk bir yasindan
once asilanmakta ve her yil 2,5 milyon cocuk
6limden korunmaktadir (Argit ve ark., 2016).
Gene pek cok salgin hayvan hastaligi asillama
sayesinde eradike edilmis ya da kontrol altina
alinmistr.

Diger farmasotiklerin aksine asi gelistirme ca-
lismalari, etkili ntifus erisimini saglamak igin ge-
reken slireyi hesaba katmaksizin 15-20 yila ka-
dar stirebilmektedir. Bir asl, yirmiye yakin klinik
test gerektirmektedir ve bu islemler asi tretim
birimi basina 900 milyon dolara mal olabilmek-
tedir. Uretim basli basina karmasik ve uzun bir
slrectir. Yeni bir Uretim zinciri olusturmak ve
nitelendirmek en az 5 yil slrebilir ve muaz-
zam bir yatinm anlamina gelir. Tek bir biyolojik
Uretim alaninin ortalama maliyeti konumuna
ve Uriine bagli olmakla birlikte, 100 milyon ila
600 milyon dolar arasinda degismektedir. Asi
gelistirme calismalarinda, umut verici erken
asama asl adaylarinin, 6zellikle de GMP Gretim
potansiyelini degerlendirmek ve klinik gelisim
planlar tasarlamak adina fizibilite calismalari
ile klinik uygulamalara gegis icin fonlara ihti-
yaclari vardir. KOBPler (Kiiciik ve Orta Olcekli
isletmeler), temel kesif ile erken klinik gelisim
arasindaki Ar-Ge bosluklari arasinda koprt roli
oynarlar. Calistiklari asilarin pazarlanmasi birkac
yil siirmesine ragmen, KOBI'ler teknolojilere ve
tesislere kolayca erisebilmekte ve bu slirecin
nasil kolaylastirilabilecegini iyi bilmektedirler
(Medaglini et al. 2018).

TARIHSEL GELiSiM

Edward Jenner 1796 yilinda ilk asi adayini ge-
listirdiginden beri bu alanda oldukca ilerleme
kaydedilmistir (Karch and Burkhar, 2016). 20.
ylzyillin baslarinda asilar, cogunlukla tavsan,
koyun veya keci gibi hayvanlardan elde edilen
sinir dokularinda, yeni dogan fare, sican veya
tavsan beyninde ve de enfekte hayvanlarin
kan serumu kullanilarak Gretilmekteydi. 1930
yilinda laboratuvar hayvanlarinin yerini, virts-
lerin Uretimi icin, embriyolu tavuk yumurtasi
almistir. GUnimizde bu yontem mevsimsel
grip asisi Uretimi icin kullanihyor olsa da, Ure-
timdeki zaman alici ve stabil olmayan proses,
yetersiz besleme, yiliksek Uretim maliyeti ve
yumurtanin bilesenlerindeki alerjik potansiyel
bazi kisitlamalar getirmektedir. ilk olarak 1954
yilinda polio virlist tretiminde denenen hiic-
re kilttrG teknigi ile bu limitlerin Gstesinden
gelebilmek amaclanmis, asi Uretimi icin hicre
kiltarta teknolojisinin kullaniimasi kilit bir ki-

TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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lometre tasi olarak gorilmistir (Aubrit et al.,
2015). Baslangicta bu amacla primer hiicreler
kullanilirken, Gretim veriminin arttirilmasi, gi-
venli ve ucuz hale getirilmesi icin diploit [WI-
38 (kizamikcik asis)) ve MRC5 (kuduz, polio,
hepatit-A, asisi) hiicreleri] ve surekli [MDCK
(mevsimsel grip asisi) ve Vero (rotavirls, cicek,
polio, kuduz asisi) hticreleri] hticre hatlarinin
kullaniimasi giindeme gelmistir. Diploit hicre-
ler primerden kaynakli olup diizenli ve normal
karyotipe sahiptirler. Fakat sinirli kapasitede
seri pasajlanabilmeleri ve Uremelerinde serum
ve daha zengin ortam icerigi gerektiginden
GMP kurallarina uygun biyoreaktorlerde 6lcek
buyltme islemi kolay gerceklestirilememekte-
dir. Strekli hiicre hatlari ise sinirsiz pasajlama
ozelligi ile hiicre bankasi sisteminde Uretime,
maliyetli ve alan sorunu olsa da doner hiicre
kalttra siseleri, coklu pleyt hiicre fabrikasyon
sistemleri ve de mikrotasiyici sistemleri kulla-
nilarak biyoreaktorlerde biyik olcekte Ureti-
me izin verirken, ilerleyen pasaj numaralarinda
timorojenik 6zellik kazanabilmektedirler. Bu
sinirlamalar nedeni ile diistik maliyetli 6zel Gre-
timlere uygun stispanse halde biyoreaktorlerde
Uretimi yapilabilen, insan retina kaynakli PER.
Cé6 (Bat1 Nil virlisti, grip asisi) gibi yeni tasarim
hicre hatlar gelistirilmistir (Li et al., 2014; Aub-
rit et al., 2015; Milidn and Kamen 2015). Hiicre
kalttra temelli asilarin yani sira son zamanlarda
coklukla biyoteknolojik yontemlerle gelistirilen
ve genellikle rekombinant tekniklere dayali yeni
doénem asilar da calisiimaktadir (Altintas ve ark.,
2017; Moyle, 2017).

Gilnlmuzde bircok hastaliga karsi asi gelisti-
rilmis olsa da; Dang hummasi, lenfatik filari-
az, edinilmis bagisiklik yetersizligi sendromu
(AIDS), sitma, romatizmal kalp hastaligi (RHD)
ve cesitli kanserler icin henliz etkin bir asi bu-
lunamamistir (Moyle, 2017). Bu nedenle asi
calismalari; geleneksel, biyoteknolojik ve her
ikisinin de kullanildigi kombine asi teknikleriyle
gelistiriimeye devam etmektedir.

ASI URETIM TEKNIKLERINE GENEL BAKIS

Aktif bagisiklik icin kullanilan asilarin en eski ve
temeli sayillan geleneksel asilar; canh zayiflatil-
mis (atentie), inaktif (610) ve inaktif toksin (tok-
soit) asilardir ve bu asilarda organizmanin timu
kullanilmaktadir (Moyle, 2017; Francis, 2018).
Canli atentie asilar, hastalik etmeni canli mikro-
organizmalarin laboratuvar kosullarinda zayif-
latilmasi ile elde edilmekte olup dogal enfeksi-
yonu taklit ettigi icin etkili bir asilama stratejisi
olustururlar. Tuberkiloza karsi BCG asisi ve ki-
zamik, kabakulak ve kizamikcik karma (MMR)
asilari canli atenUe asilara 6rnektir (Kallerup and
Foged, 2015). inaktif asilar, genellikle yumurta
veya hiicre kilttrtinde Uretilmekte, tretim si-
visindan ultrafiltrasyon, ultrasantrifligasyon ve
kromatografi yontemleri ile saflastirilan hastalik
etkeninin seyreltik B-propiolakton gibi kim-
yasal, 1sll islem veya radyasyon ile 6ldurilmesi
(inaktive edilmesi) sonucu olusturuldugundan
canli atenlie asilara gore kismen daha guvenli
asilardir. Hepatit A, grip, polio ve kuduz asilari
inaktif asilara 6rnektir (Li et al., 2014; Aubrit et
al., 2015; Kallerup and Foged, 2015; Milian and
Kamen, 2015). Bakteriyel toksinlerin kimyasal
veya sl islem ile inaktive edilmesi sonucunda
toksoit asilar elde edilir. Yaygin olarak kullani-
lan toksoit asilari; difteri icin Corynebacterium

diphteria ve tetanoz icin Clostridium tetani'den
Uretilen asilardir (Besnard et al., 2016).

Canli atenle asllarin tekrar virllens 6zellik ka-
zanma riski ve immuin yetmezligi olanlarda en-
feksiyon riski tasimasi; inaktif asilarin atente
asllara gore daha az etkili olmasi; toksoitlere
(inaktif toksin) dayali ticari asilarin ise kdltir
ortaminda karmasik bilesenlere gereksinimi
gibi geleneksel asilarin bir cok dezavantaji bu-
lunmaktadir (Jorge and Dellagostin, 2017).
Bunlara ek olarak, organizmalarin timi{nin
kullanildigi asi sistemlerinin (canl atenitie ve
inaktif asi) Gretiminin blyuk miktarlarda bula-
sict ajanlarin kiltrini icermesi ve bu nedenle
ilgili personel ve cevre icin potansiyel bir teh-
like olusturmasi, yumurtalarda yetistirilen veya
hayvan hticre kiltlra teknikleri ile Gretilen bu
asilarda immidinojenikligin etkilenebilmesi veya
potansiyel olarak alerjik/reaktojenik olabilecek
istenmeyen “yabanc!” proteinleri icermesi s6z
konusu olabilir (Francis, 2018). Asi bilesiminde,
hastaliga 6zgl antijen disinda antijen sunma
kapasiteleri serokonversiyon oranlarini ve koru-
yucu etkinligi artirmasi bakimindan potansiyel
bir fayda saglasa da, beraberinde ilgili hastalik
icin ihtiyac duyulmayan bircok bilesenin de
aktarildigi bilinmektedir. Bu bilesenler, koru-
yucu antijenlere karsi bagisikhgl distrerek asi
etkinligini azaltabilir, imm{n sistemi uygunsuz
ya da etkisiz cevaplara yonlendirebilir ve baz
durumlarda hastaliklara (6rn, Streptococcus
pyogenes'de grup A karbonhidrat ve M proteini
romatizmal kalp hastalig ile iliskilendirilmistir.)
neden olabilir (Moyle, 2017).

Geleneksel asilarin bahsedilen bu sinirlamala-
rindan dolayi, aktif bagisiklik icin hastaliklarin
onlenmesi, kontrolii veya yok edilmesi adina,
son yillarda teknolojinin ilerlemesi ile daha fazla
miktarda, saf ve glivenli Grliniin daha kisa su-
rede Uretildigi biyoteknolojik yontemler ile ge-
listirilen asilar calisilmaktadir (Altintas ve ark.,
2017; Moyle, 2017).

Rekombinant asi teknolojisi, proteinlerin re-
kombinant ekspresyonunu ve viral vektorleri
icermektedir. Bu sayede, kiiltlirlenmesi zor olan
veya kltlrl yapilamayan virGslere karsi asi ge-
listirilebilmektedir. Geleneksel yontemlere gére
daha kontrollii biyoproseslerde kisa sirede
Uretim saglandigindan glivenlik riskleri elimine
edilebilmektedir (Hudu et al., 2016).

Subunit asilar: Rekombinant DNA teknolojisi
kullanilarak, kilttrlenemeyen, yiiksek oranda
patojen olan ya da kdltiir acisindan son dere-
ce pahali olan organizmalardan bir veya birden
fazla antijenik proteinler tretilerek olusturulur.
Subunit asilar, zayiflatiimis asilarin yeniden vi-
rilens kazanmasi ve antijenik peptitlerin inak-
tive asllarla denatiire edilmesi gibi yan etkileri
azaltmaktadir. Subunit asilar daha az immuino-
jenik etki gosterir. Immiinostimuilatr molekiil-
ler veya asilara karsi bagisiklik tepkisini arttiran
adjuvantlar eklenerek imminojenikligi arttir-
labilir. Bu asilara ticari 6rnek olarak Hepatit B
virtstine karsi Sci-B-Vac™; insan papilloma vi-
ristine (HPV) karsi Cervarix®, Gardasil® ve
Gardasil9® ve ayrica sitmaya karsi Mosquirix™
verilebilir (Karch and Burkhard, 2016; Mohsen
etal., 2017).

Nkleik asit bazli asilar: Canli atentie ve subunit
asilarin pozitif 6zelliklerini birlestiren bir arac

olarak gelistirilmistir. Viral vektor ve plazmit
DNA asilari ruhsata sahip olmamasina ragmen
insan klinik deneylerinde yogun olarak deger-
lendirilmis, glivenli ve imminojenik oldugu gos-
terilmistir (Ulmer and Geal, 2016).

Nkleik asitler arasinda mRNAnin genomik
entegrasyon, anti-DNA otoantikorlarinin uya-
rilmasi ve uzun vadeli antijen ekspresyonunun
neden oldugu immiin toleransi gibi DNA taban-
I asilara kiyasla bircok avantaji bulunmaktadir.
Dahasi, mRNA niikleer girise ihtiya¢ duymaksi-
zin, yavasca veya boliinmeyen dendritik hiicre-
lere etkili bir sekilde transfekte edilebilmekte-
dirler (Uchida et al., 2018).

DNA asisi; okaryotik hiicre promotoru ve ko-
ruyucu antijen kodlayan genleri iceren, rekom-
binant bakteriyel plazmit omurgasinda yer alan
DNA asi vektorinin okaryotik hiicrelerine
transfeksiyonu ve gerekli transkripsiyon, trans-
lasyon basamaklarindan sonra kodlanan asi
antijenlerinin MHC-I ve MHC-II yolaklar {ize-
rinden antijen sunucu hiicreler ile sunumunu
ve boylelikle hiicresel ve humoral immun yani-
tin ikisinin de uyarilmasini kapsayan, genellikle
protein asilarina gore daha etkili sitotoksik T
hiicre yaniti indlikleyen, geleneksel asilara gére
de daha glivenilir ve tanimlanabilir immun yaniti
uyarmayi saglayan asi cesitidir (Gregory et al.,
2013; Silveira et al., 2017; Zahm et al., 2017).
DNA asilari veteriner asilarinda kullanilmak
lizere 2005 vyilinda lisanslanmasina ragmen,
disuk transfeksiyon verimliligi, glclendirici
dozlara gereksinimi ve az olan immdtinojenitesi
nedeniyle heniz insan klinik denemelerini en-
gelleyen bir sinirlamaya sahiptir (Gulce et al.,
2013, 2014); Silveira et al., 2017). Nanotek-
noloji kullanarak olusturulan yeni adjuvant sis-
temler ile ¢iplak DNA asisi sonrasi elde edilen
nispeten disik immun yanit arttirilabilmekte
ve uygun kompleks sistemlerle olusturulan bu
adjuvant sistemleri calismalarda umut vaad
etmektedir (Gregory et al., 2013). DNA asilari
cok farkl tiirdeki enfeksiyoz hastaliklara karsi
oldugu gibi cesitli kanser tlrlerine karsi “DNA
asisi tabanl kanser immunoterapisi” olarak da
adlandirilan kanser asisi olarak da kullanilimak-
tadir (Zahm et al., 2017).

Dentritik hicre (DC) asilari: DC'ler, bagisikik
tepkisi baslatmak icin T hicrelerini uyarici an-
tijenleri sunan hiicrelerdir (Galati and Zanotta,
2017). Hastaligin 6nlenmesini amaclayan gele-
neksel bulasici hastalik asilarinin aksine, dent-
ritik hiicre asilari CD8 + T hiicresi tepkilerini
uyarma Uzerine odaklanir. 2010 yilinda ABD
Gida ve ilac Dairesi (FDA), ilk kez kastrasyona
direncli prostat kanserli hastalarin genel sag
kalimini artiran Provenge dentritik hiicre kan-
ser asisini onaylamistir. Sipuleucel-T (Proven-
ge), PA2024 olarak adlandirilan rekombinant
flizyon proteini ile ex vivo'da aktive edilen oto-
log periferal kan monontikleer hiicrelerinden
(PBMC) olusmaktadir (Gardner and Ruffell,
2016). Provenge Uretimi bir kac adimda ger-
ceklesmektedir. Once hastanin kanindan I6ko-
ferez islemi ile bagisik hiicreleri toplanmakta,
bu bagisiklik hicreleri daha sonra kendilerini
prostat kanserine karsi uyaracak ve yonlendire-
cek olan proteine (rekombinant insan proteini
PAP-GM-CSF) maruz birakilarak aktive edil-
mis dentritik hticreler elde edilmektedir. Son
olarak, aktive edilmis bagisiklik hiicreleri daha
sonra hastaya geri verilerek tedavi gercekles-



tirilmis olmaktadir (FDA, 2018). Bugtine kadar
korunmus etkili timor reddi antijeni ve ekzojen
antijen kaynaklarinin capraz sunumu giivenilir
sekilde olctlemedigi icin bu degiskenler sinir-
layici ve/veya siklikla 6lclilebilir degildir. Bu
antijenlerin kaltirlenmis DC'lere daha saglam
bir sekilde girilmesini saglayacak hedef mRNA
uygulamasi, viral olarak aracilik eden genomik
modifikasyonlar ve DC-timér hibrit hicrele-
rin olusturulmasi gibi genetik manipilasyonlar
gerceklestirilebilmektedir. Genetik modifikas-
yonlar sayesinde DC'ler timér hcrelerinden
veya sentetik peptitlerden veya proteinlerden
ekzojen olarak verilen antijenler yerine, tu-
mor antijen genini tastyan genetik vektorlerin
transfeksiyonu ile endojen antijen isleme ma-
kinesini kullanarak proteinleri isleyebilmekte ve
sunabilmektedir. Boylece rekombinant DC'ler
yenilenebilir antijen kaynagl saglayarak daha
etkili hedefleme gerceklestirebilmektedir (Ab-
raham and Mitchell, 2016). Faz Il calismala-
rinda klinik etkinlik gosteren terapotik kanser
asisi olmamasina ragmen, neoantijenlere dayali
kisisellestirilmis kanser asi gelismeleri, timor
regresyonunu indiklemek icin etkili bir yol ola-
rak ortaya cikmistir. Mutasyonla iliskili neoanti-
jenler, timor sizdiran lenfositi aktive etmek ve
timor regresyonunu indiiklemek tzere tanim-
lanmistir. Fakat yliksek mutasyon gosteren bazi
hastalar immiin check point blokajina yetersiz
yanit gostermistir (Song et al., 2018). Kisisel-
lestirilmis immiinoterapi alanlarini, kdk hiicre-
lerden DC farklilasmasi, derin dizilim teknolojisi
(deep sequencing technology) ve CRISPR/Cas9
genomunun diizenlenmesi gibi yeni teknolojile-
rin degistirecegi dustintilmektedir (Saxena and
Bhardwaj, 2018).

Sentetik peptit asilar: Mikroorganizmalarin
koruyucu immun yanit olusturan antijenik
bolgelerinin peptit dizinini belirleyerek sentez-
lenmesi ile elde edilen yapinin asi olarak kulla-
nilmasi da DSO tarafindan benimsenmistir. Bu
baglamda, baslangic materyalinin spesifikasyo-
nu, Uretim sireci ve final Grintn kalite kontro-
ltine yonelik kilavuz da olusturulmustur (WHO,
2014). Tamamen sentetik olmalari, bu asilarin
mutasyon, yabanci patojenlerle veya toksik ma-
teryellerle kontaminasyon, vb. risklerinin olma-
masinin yaninda kdltiir ortamlarinda zor treyen
mikroorganizmalara karsi asi gelistirilmesine
olanak saglamalari da énemli Usttinltikleri gibi
goriinmektedir. Ancak, antijenik epitopun il-
gili aminoasit dizini yaninda cesitli proteinlerin
de katihmiyla ortaya cikan G¢ boyutlu yapidan
olusmasi modellemede bazi sorunlara neden
olmaktadir. Bunun yaninda, gliclti immun yanit
alabilmek icin tasiyici partikilerin ya da giclt
adjuvantlarin segimi de 6nemli bir basamaktir
(Moisa and Kolesanova, 2011; Weidang et al.,
2014). Halen calismalari devam eden mala-
ria, hepatitis C, insan immun yetmezlik virusu
(HIV), sap hastaligi, Afrika domuz vebasi, influ-
enza, antraks, insan papilloma virus (HPV), bazi
terapétik anti-kanser asilari gibi pek cok hasta-
lik mevcuttur.

Yenebilir asilar: Vitamin, protein ve diger bes-
leyici ozellikler acisindan zengin olup ayni za-
manda asi gorevi goren gidalardir. Bir bitkinin
parcasi, meyvesi veya bu bitkiden tiretilen alt
Urtnler gibi yenebilir formatta Gretilen tiim asi-
lari icermekte ve bunlarin oral olarak alimi son-
rasinda bagisiklik sistemini uyarmaktadir (Altin-
dis et al., 2014; Aswathi et al., 2014). Yenebilir
asi olarak incelenen bir cok bitki, rotaviris, ko-
lera, gastroenterit, otoimmiin hastaliklar veya
kuduz icin antijenleri eksprese etmek (zere
transforme edilmistir. Bu amacla, domates, mi-
sir, ttlin, muz, havug ve yer fistigi gibi bitkiler
genetik transformasyon yontemlerinin basarili
bir sekilde gelistiriimesi ve test edilmesinden
dolayr umut verici bir gelecege sahiptir. Diinya

capinda bulasici hastaliklari azaltmak icin, 6zel-
likle geleneksel asilamanin zor oldugu Ulkelerde
yenebilir asilar alternatif olarak diistiniilmekte-
dir (Glick et al., 2010; Laere et al., 2016). Burada
bir diger 6nemli konu da, asi gelistirmek Uzere
transfekte edilecek bitkinin hedef kitle olan in-
san ya da hayvanlar tarafindan sorunsuzca ti-
ketilebilir olmasidir.

ASI URETIMINDE TEMiZODALARIN ONEMi:

Biyolojik trtinler icin iyi Uretim Uygulamalari
(GMP), ilk kez 1992 yilinda Diinya Saglik Orgii-
ti (WHO) tarafindan yayinlanmistir. Belirtilen
prosediirlerle tretilen biyolojik Grlinler icerisin-
de; allerjenler, antijenler, asilar, hormonlar, sito-
kinler, monoklonal antikorlar, enzimler, hayvan
immun serumlari, fermantasyon Grinleri (rD-
NA'dan tiiretilmis Grinler de dahil olmak Gzere),
in vivo biyolojik teshis reaktifleri ile gen terapi-
sinde ve hicre tedavisinde kullanilan ileri tedavi
tibbi triinler bulunmaktadir (WHO, 2016).

Temizoda kullanima uygun olmalidir, o ortam-
da uzun sireli calisanlar icin yasamin kolay-
lastirilmis olmasi gereklidir. Asi sektoriindeki
temizodalarda herhangi bir hata yiliksek para-
sal kayiplara neden olur. Dogru bir sekilde uy-
gulandiklarinda asi Gretim yontemleri ve GMP
bazi glivenlik 6nlemlerini 6ngorir. Hatali ya da
yetersiz attentiasyon, olasi kontaminasyonlara
karsi 6nlem olarak antibiyotik-antimikotik, vb
kullaniimasi, cevresel kontaminantlarin blylk
Olclide uzaklastiriimasi icin saflastirma stirecleri
ve inaktivasyon icin bazi kimyasal inaktivanla-
rin kullaniimasi bu dénlemler arasindadir. Asila-
rin Uretim hatalarina yonelik bilinen risklerine
karsi 6nlem almak, kaliteli Grtin ¢ikartmak icin
tanimlanmis genel temizoda diizeyleri 6neril-
mektedir (WHO, 2012). Ek olarak, DSO’'niin
daha giincel stirimiinde, biyolojik trtnlerin ve
ozellikle asilarin Gretiminde kullanilan spesifik
Uretim proseslerini gbz 6niine alarak, asi Gretim
tesislerindeki temizodalarin DSO cevresel izle-
me; biyolojik tretim stirecleri icin cevresel si-
niflandirma gereksinimlerini gelistirmek adina,
kullanilabilecek insan asi Ureticileri icin rehber-
lik belgesinin dikkate alinmasini 6nerilmektedir
(WHO, 2016).

Yukarida kisa kisa tanimlanmis olan her asi tipi
icin antijenin 6zelligine, asi hazirlama siirecinin
triine bagh olarak, her Gretim basamagi icin
belirlenmis farkli temizoda standartlari mevcut-
tur. Sonucta hedef; Grtind, etkin kontrol aygit-
larinin da katilimi ile olasi kontaminasyonlardan
korumaya yonelik tasarlanmis bir ortam olus-
turulmasidir. Bu nedenle, temizoda kurulumu
yapan miihendislik kuruluslari ile o odalari kul-
lanacak arastirmaci, Uretici ve teknik personelin
arasinda bilgi aktarimi olmak zorundadir. Bunun
icin de kullanicilarin kendi proseslerini cok iyi
bilmesi sarttir (Sunar, 2005).

Amerika Birlesik Devletleri'nde (ABD), Ameri-
kan Gida ve ilac Kurumu &zellikle Uluslararasi
Standartlar Kurumu (ISO) standartlarini (ISO
14644-1) kabul etmektedir (ISO, 1999). Av-
rupa standartlari ise, dinlenme asamasindaki
duragan kosullar ile islemlerin strdtrildugi
dinamik Ureg arasinda daha ileri ayirt edici de-
gerlendirmeleri icerir (European Commission,
2003). Turkiye'de veteriner ve beseri asi treti-
minde ilgili bakanliklar Avrupa standartlarini eas
alarak Giincel Iyi Uretim Uygulamalari (cGMP)
ve Avrupa Farmakopesi'ni kurallarini kabul et-

mektedirler.
L] @
Kaynakga icin bkz.
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YAZARLAR HAKKINDA

S. Ismet Deliloglu Giirhan, 1947 yilinda
istanbulda dogdu. 1969 vyilinda Ankara
Universitesi Veteriner Fakiiltesinden me-
zun oldu. Pratisyen veteriner hekim olarak
Cankaya ve Batman ilcelerinde calistiktan
sonra 1976'da Mikrobiyoloji ve Salgin Has-
taliklar dalinda uzmanlik egitimini, 1993'de
S.U. Veteriner Fakiiltesi'nde sap viriislerinin
antijenik varyasyonlarinin SDS-PAGE ile
saptanmasi konulu tezi ile doktora egitimini
tamamladi. Bu stirecte 27 yil T.C. Tarim Ba-
kanhgr Ankara Sap Enstitlisi’'nde hicre kiil-
tlirGi ile asi virlisti Gretim laboratuvarlarinda
calisti, Uretim Oncesi Kontrol Laboratuva-
ri'ni, Hayvan Hicre Kiltir Koleksiyonu'nu
(HUKUK) kurdu. 2001-2014 yillarinda E.U.
Biyomuhendislik Bélimi'nde 6gretim Gyesi
olarak bulundu. Halen emekli 6gretim tyesi
olarak ayni Universitede calismalarina de-
vam etmektedir. Cesitli boyutlari ile hticre
kaltira teknikleri, monoklonal antikor Ureti-
mi, asi Uretimi konulari temel calisma ve ilgi
alanlarindandir.

Pelin Saglam Metiner 1991 yilinda izmirde
dogdu. Ege Universitesi Biyomiihendislik
Bolim’nde lisans ve yiiksek lisans egitimini
tamamladi. Lisans bitirme projesi kapsamin-
da; kiiclik Olgekli biyoreaktorlerde hayvan
hiicre kiltrt temelli parazit asisi antijeni
Uretimi, yliksek lisans tezinde ise DNA asisi
konularini calisti. Yer aldigi cesitli projelerde
edindigi deneyimler ile asi calismalari konu-
sunda kendisini gelistirdi. 2017 yilinda ayni
Uiniversite ve boélimde basladigi doktora
egitimine Hayvan Hiicre Muhendisligi yel-

pazesinde yer alan genis ¢alisma alanlarinda
devam etmektedir.

Aytul Gul, 1989 yilinda Samsun'da dogdu.
Ege Universitesi Biyomiihendislik Bolii-
mi’'nde lisans ve yiiksek lisans egitimini ta-
mamladi. Lisans tezini, monoklonal antikor
ve nanopartikll konjugatlanmasi (izerine
yapmasinin ardindan yiksek lisans tezinde
rekombinant DNA Uretim sistemlerine ve
rekombinant hticre hatti gelistirilmesi Gizeri-
ne yogunlasti. Ayrica yiksek lisansi ve dok-
torasi stiresince meme kanserine karsi DNA
asisi Uretimi, Kinm-Kongo kanamali atesi vi-
rustine (CCHFV) karsi asi adayi rekombinant
antijenlerinin Gretimi konularinda yer aldigi
projelerde edindigi deneyimler ile rekom-
binant asi calismalar konusunda kendisini
gelistirdi. 2017 yilinda ayni iniversite ve bo-
limde basladigi doktora egitimine Rekombi-
nant Hayvan Hicre Miihendisligi kapsamin-
daki calisma alanlarinda devam etmektedir.

ligin Kimiz, 1991 yilinda izmir'de dogdu. Ege
Universitesi Biyomiihendislik Boliimi‘nde
lisans ve yliksek lisans egitimini tamamladi.
Bu slrecte yer aldigi projeler kapsaminda
hibridoma teknolojisi ve karakterizasyon ca-
lismalari, biyoreaktorlerde monoklonal anti-
kor Gretimi ve saflastirmasi, serumsuz ortam
tasarimi ve biyobenzer Uretimi konularinda
deneyim kazandi. Doktora egitimine de
ayni Universite ve bolimde Hayvan Hicre
Mihendisligi kapsamindaki calisma alanla-
rinda devam etmektedir.

Diinyanin
Havasini
Temizliyoruz!

Akgaburgaz Mah. 3044.Sokak No:1 - Esenyurt / Istanbul

a

\E

Alo MGT: 444 4 648 Tel: +90 212 886 61 77 Faks: +90 212 886 99 78

www.mgt.com.tr
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Mikrop o6ldiriict ultraviyole radyasyon (UVC)
izerine yapilan bir klinik deneyin uygulama ca-
lismasindan elde edilen geri bildirimler, UVC'nin
saglikla iliskili enfeksiyonlari 6nlemek icin gelisti-
rilmis bir yontem olarak kullanimini destekliyor.

254 nanometrelik mikrop oldurlict ultraviyole
radyasyonu yaymak icin tasarlanan patentli 360
dereceli robot olan Tru-D SmartUVC’nin Ureticisi,
UVC dezenfeksiyonunu, saglik iliskili enfeksiyon-
lari 6nlemek icin gelistirilmis bir yontem olarak
tanimliyor.

Konuyla ilgili “Infection Control and Hospital Epi-
demiology”de yayinlanan makale, klinik calisma

sirasinda kullanilan lojistik ve idari stirecleri dik-
kate aliyor. 2012-2014 yillari arasinda yapilan 28
aylik “gelismis terminal oda dezenfeksiyonunun
faydalari (BETR-D deneyi)” baslkl bir klinik de-
neyin sonugclarini ortaya koyan makale UVC de-
zenfeksiyonunda ilk ve tek klinik calisma olarak
kabul ediliyor.

Tru-D ise BETR-D deneyi icin secilen tek cihaz
oldu. ilgili personel, odayi geleneksel protokoller-
le temizledikten sonra cihaz, odayi tek bir konum-
dan surekli olarak dezenfekte etmek icin insan
hatasini ortadan kaldirmak ve her déngu sonrasi
dezenfeksiyon sonuglarini belgelemek {izere oto-
matik, 6lctilmis bir UVC dozu vererek calisiyor.

iPSC HUCRE HATTI
ILE KiSIYE 0ZGU TEDAVI

Sigma Aldrich 2018 itibariyla European Bank of Induced
Pluripotent Stem Cells (EBISC) ile yaptigi isbirligi sayesinde
blnyesine “Induced Pluripotent Stem (iPS) Cells” - “Indiklen-
mis Pluripotent Kok Hicre” portfoyinu dahil etti. Firma arastir-
macilara, hastalik modelleme galismalariigin hastalardan elde
edilmis 360'nin Uzerinde iPSC hicre hatti sunuyor.

insan hastalik modellerinin calisilmasi, yeni ilag
ve hiicre tedavisine yonelik yeni yaklasimlarin
gelistirilmesi acisindan olduk¢a 6nemli olan
iPSC teknolojisi ayrica, kisiye 6zgli tedavi yon-
temlerinin gelistirilebilmesine olanak sagladig
icin arastirmacilarin da ilgisini ¢ekiyor.

Sigma Aldrich ¢ok uzun yillardir European Col-
lection of Authenticated Cell Cultures (ECACC)
ile kanser hticre hatlari, primer hiicre ve kok
hiicre secenekleri ile hiicre ortamlari, serumlar,
hiicre kilttrh reaktifleri, biiytime faktorleri gibi
hticre kultlrt calismalarinin her asamasinda
kullanilabilecek Grinleri arastirmacilarin kul-
lanima sunuyor. Firma binyesine dahil etmis
oldugu EBISC portfoyi ile iPSC hiicre kiilttrt
ortamlari, kok hiicre antikorlari, karakterizasyon
kitleri ve yeni tekrar programlama kitleri ile iPSC

calismalarinda tiim is akisini kapsayacak ¢6ziim-
ler gelistirebiliyor.

EBiSC iPSC Urinlerinin saglayacagi avantajlar;

e Parkinson ve Alzheimer gibi 350'den fazla
hastalikla iliskili iPSC hiicre hatlari ve CRISPR ile
elde edilmis izojenik kontrol hiicreler,

o Kapsamli bir sekilde karakterize edilmis ve ge-
notiplendirilmis hicreler,

o Glivenilir ve gliclii bir tedarik agi ile siparis ola-
rak 6zetleniyor.

Uzun yillardir Sigma Aldrich Turkiye tek yetki-
li distributort olan INTERLAB arastirmacilara
sundugu genis Uriin portféyiine iPSC hiicre hat-
lari ile ilgili Granlerin eklenmesi ile bu alandaki
calismalara da katki saglamayi hedefliyor.

TELSTAR AKILLP TEMIZODA HVAC
SISTEMINI PIYASAYA SURDU

Telstar, temizodalarda otomatik diizenleme sag-
layan ve eneriji tiiketiminde ytizde 40'in (zerinde
tasarruf saglayan yenilikci bir HVAC kontrol sis-
temi tasarlad.

Sistem, gercek zamanli olarak, partikil konsant-
rasyon seviyesinin belirledigi oda havasi reno-
vasyonlarini, temizoda ortamini GMP y6netme-
likleriyle uyumlu olacak sekilde tutarak otomatik
olarak kontrol ediyor.

Sistemin, sabit, dengeli hava degisimleri saglayan
otomatik bir kontrol mekanizmasi ile hava kalite-
sini optimum seviyede tuttugu kanitlandi. Yeni
sistem, istikrarli kosullar altinda basing, sicaklik

ve nem degiskenlerini korurken hava yenileme
dongulerini otomatik olarak etkinlestiren 6zel bir
teknolojiyi entegre ediyor.

HVAC kontrol islemindeki hassasiyet, sistemin,
GMP siniflandirmasina uygun olarak, odadaki
partikillerin izin verilen maksimum seviyeye
ulasmasinda hava yenileme donglerinin sikligini
azaltmasina imkan saglayan bir gereklilik olarak
ortaya konuyor.
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MIKROBIYAL KONTAMINASYONUN
GERGEK ZAMANLI IZLENMESINDE
7000RMS BIOBURDEN ANALIZ CiHAZI

ilac kullanimina yonelik sular icin mikrobiyal ek-  ve numune hazirlama gerekliligi olmaksizin rutin ~ Mikroplari ve inert parcaciklari tespit etmek ve
skirsiyonlar ¢alismalari diizenlemek, hiicre kil-  laboratuvar testlerini ortadan kaldiryor. Cihaz  bunlarin miktar tayini icin isikla uyarilmis flore-
tlrlerinin blylUmesini beklemek veya boyama  sayesinde mikrobiyal ekskirsiyon calismalarinin  san metoduna sahip cihaz, Mie sacilimi ve so-
ya da reaktifleri gerektiren numune hazirliklari  anlik bildirimi hizli iyilestirmeye olanak taniyarak  fistike algoritmalar kullaniyor. Hicre kiltiiriine
sebebiyle uzun gecikmeler yasamak Mettler  riintn etkilenmesini 6nllyor. dayali bliyime esasl metotlarda gézden kaciri-
Toledo’nun  7000RMS Bioburden (mikrobiyo- labilen organizmalari da 6lcebilen 7000RMS hat
lojik yuk) Analiz Cihazi ile artik sorun olmak-  Aynizamanda laboratuvar dlciimlerinde azalmave  lizerinde veya hat icinde, ayrica laboratuvarda
tan cikiyor. Gergcek zamanl mikrobiyal sistem  optimize edilmis sanitizasyon donglisti sayesinde  rastgele alinan numunelerin hizlica test edilmesi
7000RMS, mikroplarin ve inert parcaciklarin  saglanan enerji tasarrufu, isletme maliyetlerinin  igin de kullanilabiliyor.

gercek zamanli olarak siirekli lctimiini yapiyor  son derece dustik bir seviyede kalmasini sagliyor.

SEFFAF
POSETTE
LABORATUVAR
ORTAMI; LabBag

KALIFIKASYON

HIZMETLERI

insan yasami (izerinde biiyiik 6neme sahip
olan saglik, glivenlik, iletisim, enerji ve cevre
temall arastirma calismalari gerceklestiren,
gelecegi sekillendirmede onemli katki sag-
layan, Avrupa’nin en biyik uygulama odakl G':lven"ir
arastirma organizasyonu Fraunhofer, “Lab-
Bag” adiyla hticrelerin buyimesi icin hizli, ste-

ril ve uygun maliyetli ¢c6zim sunan seffaf bir ‘
poset gelistirdi.

Bu “mini laboratuvar” 150 mm uzunlugunda, Tarafsiz
120 mm genisliginde ve 20 mm yiksekligin-
de. 3 boyutlu baski ile Gretilen vidali kapaga
sahip posetin Ust i¢ ylzeyinde hidrofilik nok-

talar mevcut. 3 boyutlu hiicre modelleri asili > H H H'H
Garmlaclords olustarulabiyor. 7 Temiz Oda HVAC Sistem Kalifikasyonu .
/7 Bio-Guvenlik Kabini Kalifikasyonu a/\.)'l/
Fraunhofer arastirmacilari tarafindan ge-
listirilen “posetteki laboratuvar”, is glicti ve V4 geker och Kalifikasyonu 7

malzeme maliyetlerini azaltmayi ve ayni za- mavihava.com.tr

manda hiicre verimini ve proses glivenilirligini V4 Depo Alanlari Sicaklik Dqglllm Testleri
onemli 6lclide artirmayi hedefliyor. Sadece

seffaf poseti sallayarak, neredeyse otomatik 7/ Ekipman Sicaklik Dagilim Kalifikasyonu
olarak birkac yliz damla besin soliisyonunun

tretilmesi birkac saniye stiriiyor. Damlaciklar, V4 Ster"izatér Isi Dag“'m Ka“fikasyonu

hicre agregatlarinin olusturulabildigi mini bi-

yoreaktérler olarak islev gériiyor. V4 Medikql Gaz quite Testi

islemde 6ncelikle, kok hiicreleri iceren besin
cOzeltisi posetin icine dokultyor. Poset bir kez

dondurdildiikten sonra baslangic konumuna @ Tel-0212 6718189 Fax-02126718332 info@mavihava.com.tr |£C>|

geri getiriliyor. Bu islem sirasinda damlaciklar

yuvarlak hidrofilik noktalarda askida kaliyor. o ] o o ]

Béylece hiicreler, 3 boyutlu kiimelenmeleri @ Ikitelli Organize Sanayi BolgeS|G|y|_m Sanatkarlar Sitesi (Deposite) mavihava.com.tr @
3. Ada C Blok NO: 319 Basaksehir - Istanbul

olusturmak tzere birbirine baglandiklari ve

birlestikleri damlaciklarin dibinde toplaniyor. _
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Sinir hiicrelerinde islev kaybi ve ileri safhalarda
6luim olarak tanimlanabilecek olan nérodeje-
neratif hastaliklar, insanlarda hayat kalitesine
oldugu kadar ekonomiye de oldukca buiyik
zararlar veriyor. Alzheimer, Parkinson, Hun-
tington, Amiyotrofik Lateral Skleroz ve Spino-
muskuler Atrofi gibi belli bash nérodejeneratif
hastaliklara iliskin pek cok hiicre 6limi me-
kanizmasi agiklanmis ve ilgili gen bozukluklari
tespit edilmis olmakla birlikte, hala molekuiler
dlizeyde mekanizmalar tam olarak bilinemiyor.
Bu noktada bilim alanindaki son teknolojiler
kullanilarak yapilan gtincel arastirmalari tartis-
mak ve bu konuda calisan ileri gelen arastirma-
cllarla birlikte bir platform olusturmak buyik
onem tasiyor.

4. ULUSAL LABORATU-
VAR AKREDITASYONU
VE GUVENLIGi SEM-
POZYUMU VE SERGiSi
NiSAN’DA iSTANBUL'DA
DUZENLENiYOR

25-26-27 NISAN 21

Kimya Miihendisleri Odasi istanbul Subesi tarafin-
dan diizenlenen ve TS EN ISO/IEC 17025 Standar-
dinin tim maddelerinin ve sorunlu alanlarinin ele
alindigi ve geleneksel hale gelen “Laboratuvar Akre-
ditasyonu ve Glvenligi Sempozyumu ve Sergisi’nin
dordiinclisti 25-26-27 Nisan 2018 tarihlerinde Vil-
diz Teknik Universitesi Davutpasa Yerleskesi 2010
Avrupa Kiiltiir Baskenti Kongre ve Kiilttir Merkezi'n-
de diizenlenecek.

Sektor, bilim cevreleri, laboratuvar personeli ve
yoneticilerini, icinde TURKAK uzmanlarinin da bu-
lundugu konu uzmanlariyla bir araya getirerek TS
EN ISO/IEC 17025 standardinin tartismali alanlari
ile ilgili 6zglir bir tartisma platformu olusturmayi ve
standardin en c¢ok tartisilan maddeleri ile ilgili en
dogru ve guincel bilgileri katiimcilara aktarmayi he-
defleyen sempozyum, ayrica laboratuvar gtivenligi
konusunda alaninda yetkin uzmanlarla, laboratu-
var calisanlarini ayni ortamda bulusturmayi ve bu
uzmanlar araciliglyla en giincel bilgileri aktarmayi

amacliyor.
(] &

4, Ulusal Laboratuvar Akreditasyonu ve Giivenligi
Sempozyumu ve Sergisi ile ilgili ayrintil bilgiye
http:#/ulagsempozyum.org/ adresinden ulasilabilir.
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ULUSLARARASI KATI-
LIMLI NORODEJENE-
RASYON VE NOROREJE-
NERASYON CALISTAYI
DUZENLENECEK

Hiicre Oltimii Arastirma Dernegi (HOAD) ko-
nuya katki saglamak amaciyla Gebze Teknik
Universitesinin 6gretim Gyelerinin bilimsel ve
organizasyon destegi ile 4-5 Mayis 2018 ta-
rihinde Istanbul'da uluslararasi katilimli Noro-
dejenerassyon ve Nororejenerasyon Calistayi

dizenleyecek. Bu calistayda, norodejeneratif
hastaliklar ve néronal 6liim mekanizmalarinda
diinyada ve (ilkemizde yapilan son calisma-
lar sunulacak, bu hastaliklara karsi mevcut ve
gelistirilmekte olan gen ve hiicre tedavileri,
nororejeneratif yaklasimlar ve yeni teknolojiler

tartisilacak.

(] &

Calistay ile ilgili detayl bilgiye http:/www.
hucreolumu.org/ adresinden ulasilabilinir.

BERKO iLAG’TA
YENI YONETICI
ATAMALARI YAPILDI

Yenilikci bakis acisi, 600'U gecen calisani ve diinya
standartlarinda 3 fazdan olusan 21 bin metreka-
relik tGretim tesisiyle son yillarin en hizli buytyen
kariyer firmasi olan Berko ilac’ta, Fabrika Muduir-
lUgl, Ar-Ge Koordinatorlligt ve Stratejik Planla-
ma ve Is Gelistirme Mudurltgii pozisyonlarina
yeni atamalar gerceklestirildi.

Ankara Universitesi Kimya Mihendisligi bélii-
miintin ardindan, yine Ankara Universitesi Kimya
Mihendisligi bolimiinde biyoteknoloji yilksek
lisansini tamamlayan Nursel Gulsoy Bozyel, Ber-
ko ilac Fabrika Miidirliigti pozisyonuna, ODTU
Kimya béliimi ve ardindan Marmara Universi-
tesi Farmasotik Kimya boéliminde egitim alan
Serap Odabasi Ar-Ge Koordinatorligl pozisyo-
nuna, istanbul Universitesi Kimya Miihendisligi
boltimiinde lisans, Yeditepe Universitesi Isletme
bolimiinde yiksek lisans egitimini tamamlayan
Asli Turkay ise Stratejik Planlama ve is Gelistirme
Mudirligl pozisyonuna atandi.

AIFD’NIN YENI YONETIM
KURULU BELIRLENDI

.
!
»

Arastirmaci ilac Firmalari Derneginin (AIFD)
15'inci Olagan Genel Kurulu, 16 Subat 2018 ta-
rihinde Istanbul'da gerceklestirildi. Genel kurulda,
dernegin yeni dénem yonetim kurulu ve denetle-
me kurulu Gyeleri secildi. Yeni ydnetim kurulunun
ilk toplantisinda yaptig1 gorev dagilimi sonucun-
da, 2017 yil boyunca AIFD Yonetim Kurulu Bas-
kan Yardimcilig1 gérevini yerine getiren Elif Aral'in
Yonetim Kurulu Baskani secilmesine karar verildi.

Yeni donemde AIFD Yonetim Kurulu Gyeleri Ad-
riano Antonio Treve (Roche), Avinash Potnis (No-
vartis), Evren Ozlii (Boehringer Ingelheim), Fab-
rizio Guidi (Sanofi), Jose Daniel Lucas Guerrero
(Lilly), Maria Fernanda de Almeida Prado (John-

CLOVER
BIOPHARMACEUTICALS
GE SAGLIK’IN BIYOU-
RETIM PLATFORMUNU
TERCIH ETTi

Yeni ve donusttriict biyolojik tedaviler gelistir-
meye odaklanan bir biyoteknoloji sirketi olan Clo-
ver Biopharmaceuticals, Cin'in Zhejiang bolgesin-
deki Changxing'deki yeni tesisi icin tek kullanimhk
teknolojilere dayanan bir biyolretim platformu
olan GE Saglik FlexFactory'i secti.

Yeni tesis, temel olarak, yenilikci ilaclar ve biyo-
benzerler dahil olmak tizere biyolojik flizyon pro-
tein Grtnleri Gretmek icin kullanilacak.

Tesis, Clover Biopharmaceuticals'in biyolojik te-
davilere yerel erisimi hizlandirmasina yardimci
olurken, ayni zamanda yasal diizenlemeler ve
kalite standartlarini yerine getirme konusunda ol-
dukca hassas olan FlexFactory sayesinde kiiresel
pazarlara acllmasini saglayacak.

GE'nin iki 2000 litrelik biyoreaktoriinii iceren bi-
youretim tesisinin 2018'in ikinci yarisinda faaliye-
te gecmesi bekleniyor.

F

-

son & Johnson), Mete Hiisemoglu (Abbvie), Mu-
hittin Bilgtitay (Baush & Lomb), Selim Giray (GSK),
Ugur Bingdl (.E Menarini) olarak secilirken, AIFD
Denetleme Kurulu ise Burak Cem (Novo Nor-
disk), Guldem Berkman (Amgen), Sehram Zayer
(Merck) isimlerinden olustu.

Dernegin 2017 faaliyetlerinin degerlendirilerek,
2018 yilina dair onceliklerin gortstldigi genel
kurul sonrasinda yapilan agiklamada, ilacin ye-
nilikcilik 6zelinde finansmani, hastalarin yenilikci
ilaclara hizli erisimi ve yenilikciligin korunmasi ana
konularinin yil boyunca sirekli glindemde tutul-
masi gerektigine vurgu yapildi.

MLP SAGLIK
HIZMETLERP'NIN
HALKA ARZI
TAMAMLANDI

Liv Hospital ve Medical Park'in sahibi MLP Saglik
Hizmetleri'nin halka arz sonuclari belli oldu. MLP
Saglk Hizmetlerinin ylizde 15,71'ini dinyanin
12'nci blylk servet fonu olan Singapur Maliye
Bakanligr'nin sahibi oldugu Temasek Holdings sa-
tin ald.

MLP Saglik Hizmetleri'nden (MLP Care) yapilan
aciklamaya gore yurticinden ve yurtdisindan yiik-
sek kaliteli yatinmcilarin ilgi gosterdigi halka arzin
toplam biyUklGgi 1 milyar 384 milyon lira seviye-
sinde, her bir payin fiyati ise 19 lira olarak gercek-
lesti. Bu rakamla MLP Care’in toplam piyasa degeri
de 3 milyar 827 milyon lira olarak kayitlara gegti.

Yuzde 5'ten fazla pay alan diger yatirmcilar ise
soyle belirlendi: Genesis Investment - ingiltere
(yiizde 11,62), Charlemagne Capital - ingiltere
(yiizde 10,26), Carrhae Capital - ingiltere (ylizde
8,29), Alliance Berstein - ingiltere (ylizde 6,98),
Goldman Sachs - ABD (yiizde 5,80), East Capital
- BAE (ylzde 5,34).



19-21 Nisan 2018 tarinleri
arasinda Akdeniz Tanitim

ve Prosigma tarafindan
duzenlenecek olan BIOEXPO
2018 Yagsam Bilimleri Fuarlari,
Istanbul Ltfi Kirdar Kongre

ve Sergi Sarayi'nda sektorin
lider firmalari ile bilim dinyasini
bir kez daha bulugturmaya
hazirlaniyor.

Uzmanlarin, analitik ve laboratuvar alaninda
egitimden endustriye, sagliktan enerjiye, Urin
gelistirmeden (retim proseslerine, Ar-Ge'den
kalite kontrole, birbirinden farkli sektorel alanlar
icin gelistirdigi teknoloji ve bilgi birikiminin gesit-
li sergileme, etkinlik ve sunumlar ile aktarilacag
fuarin en 6nemli ve dikkat ceken etkinliklerin-
den biri TUSEB himayelerinde gerceklestirilecek
ve iki giin stirecek olan “Biyoteknolojik ilaclarda
Gelecek ve Tirkiye” baslikli sempozyum olacak.
Biyoteknoloji ve farmasoétik alanlarinda akademi
ve endustri ishirligini gelistirmek, Ar-Ge Uretim
teknolojileri ve uluslararasi isbirligi olanaklarini
ilerletmek amaciyla diizenlenecek sempozyum iki
glin stirecek, 7 oturumda konu ile ilgili paydaslari
tek bir platformda bir araya getirecek.

Katimci firmalar ve akademisyenler tarafindan
gerceklestirilecek son derece zengin icerikli sem-
pozyum, paneller ve workshoplar ile fark yarata-
cak fuarda gecen yil oldugu gibi bir de Openlab
Uygulamali Laboratuvar Atolyesi diizenlenecek.

' Hijyenik Tavanlar
fa Hijyenik Kapilar

' Havalandirma Sistemleri

bio
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ZENGIN ICERIGI ILE DIKKAT CEKEN
YASAM BiLIMLERI FUARLARI

YAKLASIYOR

Bogazici Universitesi Molekiiler Biyoloji Bolii-
miinden Prof. Dr. Nesrin Ozeren'in bilimsel ko-
ordinasyonunda, Eres biyoteknoloji firmasindan
Elcin Eksi teknik koordinasyonunda gercekles-
tirilecek atolyede OTC, mikrobiyoloji, molekiler
biyoloji alaninda kiictik 6rneklemelerle uygulama
pratiklerinin kullanicilar tarafindan gézlemlenme-
si / deneyimlenebilmesi saglanacak.

Yasam Bilimleri Fuarlar’'na bu yil Ekonomi Bakan-
lig1 da destek veriyor. Ekonomi Bakanlgi Aim He-
yeti Programi kapsamina alinan Yasam Bilimleri
Fuarlar’'na bakanhgin yurtdisi tanitim faaliyetleri
cercevesinde tim yurtdisi temsilciliklerinden fir-
ma yetkililerinin katimi saglanacak.

Yurtdisindan Ulkemize davet edilen kurum ve
kurulus temisilcileri, basin mensuplari, Uretici
ve ithalatgl firma yetkililerinin katihmiyla, ihrac
Urtinlerimize yeni pazarlar bulunmasi ve mevcut
pazar paylarimizin korunmasi amaciyla gercek-

Siz sadece isinize odaklanin;

HIJYEN PANEL Biz size hijyen alanlar yaratiriz...

— Panel ve Kap Sistemleri

'. Temiz Oda Coziimleri
' Hermetik Kapilar
' Hijyenik Paneller

:IL- ]|___

=

lestirilecek program kapsaminda Uluslararasi
Alim Heyeti, kendileri icin fuar alaninda ayrilan
alanlarda yapacaklari B2B goriismelerin yaninda
tlm firmalarla da ayrica serbest gortisme imkani
bulacak.

Gerekli tim kanallardan duyuru calismalarinin
basladigi Alim Heyeti Programi ile Tirkiye'nin
s6z konusu alanlarda bolgesel merkez olmasina
destek verecek isbirliklerinin gerceklestirilmesi
hedefleniyor.

BIOEXPO 2018 Yasam Bilimleri Fuarlari; Phar-
maNEXT - ilag Endiistrisi Fuari, Biotecnica - Bi-
yoteknoloji, Yasam Bilimleri ve EndUstrileri Fuari,
NutriVISION - Nutrasotik EndUstrisi Fuari ve
Analytech - Analiz ve Laboratuvar Teknolojileri
Fuari olmak tizere 4 farkli icerikli fuari tek cat
altinda topluyor.

Atatiirk Mahallesi, Giilay Sokak, No: 6, 34758, Atasehir, istanbul

T: 0216 456 9320 | W: www.hijyenpanel.com | E: info@hijyenpanel.com
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BIYOTEKNOLOJI DEGERLENDIRMELERI

Bu sayimizin dosya konusu olan “biyoteknoloji” hakkinda konunun

farklr aktorlerinin sek

rleri 6zelinde goruslerini derledik.

-

TUSEB

TURKIYE SAGLIK ENSTITULERI BASKANLIGI

ALi OSMAN KILIC
TUSEB Turkiye Biyoteknoloji Enstitiisti Baskani

Turkiye Saglik Enstitiileri Baskanhg (TUSEB), saglik
bilimi ve saglik teknolojisi alanlarinda Turkiye'nin re-
kabet glicinu artirmak ve surekli kilmak, tlkemizin
ileri teknoloji ve inovasyon ihtiyacini karsilamak, yeni
yerli Grtinlerin Gretimini ve var olanlarin gelistiriimesini
saglamak, arastirmacilara bilimsel ortam temin etmek,
Universite, kamu ve 6zel kuruluslar ile isbirligi yaparak
bilimsel arastirmalar ve Ar-Ge yapmak, yaptirmak, bu
arastirmalari koordine etmek, tesvik etmek, saglik bi-
lim ve teknoloji kdiltrd ile ekosistemlerin gelistirilme-
sinde onculiik yapmak, saglik hizmetlerinde akreditas-
yon faaliyetlerini ylriitmek amag ve gorevleri ile 6569
sayill Kanun ile 2015 yilinda kurulmustur.

TUSEB'in gérevlerine paralel olarak, Tiirkiye Biyo-
teknoloji Enstittisi'ntin kurulus amaclari, saglik bilimi
ve biyoteknolojisi alaninda hizmet verecek arastirma
merkezlerini kurmak ve var olanlari desteklemek,
iriine yonelik Ar-Ge faaliyetlerini tesvik ve koordine
etmek, proje cagrilari ile arastirmacilara proje destegi
saglayarak biyoteknoloji ekosistemini tilkemizde gelis-
tirmek olarak 6zetlenebilir.

Enstitiimliz, Genom ve Biyoenformatik, Asi, Farma-
sotik ve Biyofarmasétik Uriinler, Biyomedikal ve Tibbi
Cihaz, Mikrobiyoloji-immiinoloji ve Enfeksiyon Hasta-
liklar ile Fermantasyon ve Hiicre Kulttirti Teknolojileri
Birimleri ile faaliyetleri stirdlirecektir. Su an iki birim;
Asl Birimi ve Genom ve Biyoenformatik Birimi faal du-
rumda ve bu birimlerimizin Bilim Kurullan aktif olarak
calismalarini ydrtitmektedir. Bu yil igerisinde ise Far-
mas6tik ve Biyofarmasétik Uriinler Birimi ve Biyome-
dikal ve Tibbi Cihaz Birimi'ni de faal duruma gegirmeyi
ve Bilim Kurulu'nu olusturmayi planlamaktayiz.

Turkiye Biyoteknoloji Enstittisti ayrica biinyesinde Ar-
Ge calismalarinda gérev almak tizere nitelikli is glicint
de istihdam etmektedir. Turkiye Genom Projesi'nde
gorev almak Uzere biyoloji, molekiiler biyoloji ve ge-
netik, tibbi biyoloji, biyoteknoloji, biyoenformatik gibi
alanlarda ytiksek lisans ve doktora derecesine sahip
nitelikli uzman ve arastirmaci istihdamlari 2018 yilin-
da da devam edecektir. Benzer sekilde, 6niimizdeki
yildan itibaren itibaren asi, farmasoétik ve biyofarma-
sotik rinler, biyomedikal ve tibbi cihaz, mikrobiyo-
loji-immtinoloji ve enfeksiyon hastaliklari konularinda
deneyimi olan akademik personel (uzman ve arastir-
maci) Turkiye Biyoteknoloji Enstitiisii biinyesinde g6-
rev almak (izere ise alinacaktir.

Enstitimlz gelecek dénem projelerinde 6ncelik ola-
rak, genetik temelli nadir hastaliklar, kompleks has-
taliklar ve kanserlerin erken tanisinin ve kisiye 6zgt
tedavi uygulamalarinin 6ntinti agacak Tirkiye Genom
Projesi’nin pilot fazini baglatmistir. Pilot fazini takiben;
projenin olcegi arttirlarak 6ntimtizdeki bes yil boyun-
ca TUSEB proje destek programlari kapsaminda 6nce-

likle nadir hastaliklar, kompleks hastaliklar ve kanser
icin hasta ve kontrol gruplarindan 6érneklerin toplan-
masl ve genom analiz calismalarinin yapilmasi amaciy-
la proje destekleri verilecektir. Bdylece, en az 100.000
gonulli vatandasimizin genom dizilemesi ve analizini
yaparak, toplumda yaygin olarak goriilen nadir has-
taliklara, kompleks hastaliklara ve kansere yatkinliga
neden olan genetik varyasyonlarini belirlemeyi amag-
lamaktayiz. Tirkiye Genom Projesi ile ayrica uzun
vadede “ulusal bir genom veri kaynag!” olusturularak
elde edilen veriler ile Glkemizdeki saglik hizmetlerinin
kalitesinin artmasina katki saglanacaktir. “Kisisel tip”
olarak bilinen ve saglik sorunlarini bireysel diizeyde ve
en etkin yolla ¢c6zmeyi amaclayan tani ve tedavi yon-
temlerinin gelistirilmesi de mimkiin olacaktir.

Turkiye Biyoteknoloji Enstittis(, tlkenin oncelikli ihti-
yaci olan biyoteknolojik triinlerin (asi, ilag, monoklo-
nal antikorlar, plazma ve Urtnleri, vb.) yerli Gretimle-
rinin yapilmasi konusunda da ¢alismalara baslamistir.
Ulkemiz acisindan stratejik 6neme sahip Kirim-Kongo
Kanamali Atesi hastaligina yonelik viral asilarin Gretil-
mesi amaciyla tilkemizde ilk defa virlis izolasyonundan
baslayarak Faz 1 calismalarinin yapilacagi laboratuvar-
lar bir Gniversitemizde desteklenmeye baslanmistir.
Benzer sekilde, belirlenen ve altyapilari kurulmus veya
kurulma asamasinda olan (niversite ve merkezlerde
diger asilarin Ar-Ge ve Uretim calismalarinin yapilaca-
& TUSEB destekli Arastirma Merkezlerinin kurulmasi
planlanmaktadir. Bunun yani sira, Tirkiye Biyotekno-
loji Enstitlisti blinyesinde 2019 yili itibariyle ilac Ar-Ge
ve Uretim calismalari, biyomedikal Grinlerin ve tibbi
cihazlarin gelistirilmesi ve enfeksiyon hastaliklari ko-
nularinda da Universitelerimizin ve mevcut merkez-
lerin ihtiyaclan belirlenerek, proje destek cagrilarina
cikilacak ve bu alanlarda uluslararasi standartlarda
Urtine yonelik calismalarin yapilmasi tesvik edilecektir.

Bunlarin yaninda dlinyadaki diger esdeger kurumlarda
oldugu gibi, TUSEB de bizzat Ar-Ge yapmak yerine,
Uiniversite ve endustri tarafindan yurittlecek Ar-Ge
calismalarini destekleme politikasini benimsemistir.
2018 yilindan itibaren saglik bilimi ve saglik teknolo-
jisi alanlarinda proje destekleri vermeye baslayacagiz.
Bu sebeple Universitelerimiz kadar sektoriin de Ar-Ge
ve Uretim ihtiyaclarini belirlemek ve bu ihtiyaclara
yonelik proje cagrilarina gikmak bizler icin 6nem arz
etmektedir. Buna yonelik olarak, kurulusumuzdan
beri sekt6r ve endistri temsilcileri ile cesitli toplan-
tilar gerceklestirdik, onlara TUSEB'i tanittik, onlarin
TUSEB'den beklentilerini  &grendik. Biyoteknoloji
alaninda diinyanin en blyiik fuarlarindan olan BIO
Convention'a bu yil Tuirkiye olarak basarili bir katilimin
saglanmasi konusunda Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu ve sektor temsilcileri ile yapilan toplantilara da
TUSEB olarak destek vermekteyiz.

Benzer sekilde, 19-21 Nisan 2018 tarihlerinde Lut-
fi Kirdar Kongre ve Sergi Saray’'nda gerceklesecek
olan PharmaNEXT ve Biotecnica Fuarlarina TUSEB
olarak katim saglayacagiz. Ayrica, 19-20 Nisan ta-
rihlerinde fuarlarla es zamanli olarak “Biyoteknolojik
ilaclarda Gelecek ve Tiirkiye” konulu bir sempozyum
gerceklestirecegiz. Sempozyumda kamu kurumu,
Universite ve endistri temsilcilerini bir araya getire-
rek biyoteknolojik ilag Ar-Ge ve Uretimi konularinda
Ulkemizin bulundugu mevcut durumu tespit etmeyi,
Uiniversitelerimizin ve endUstrinin bu alandaki ihtiyag-
larini belirlemeyi, Sempozyum katilimcilarina TUSEB'i
tanitmay1, biyoteknolojik ilag Ar-Ge’si konusunda TU-
SEB'in yapmay! planladiklarini anlatmayi ve arastirma
yapan kurumlarin TUSEB'den beklentilerini 6grenme-
yi amaclamaktayiz.

Son olarak Turkiye Biyoteknoloji Enstitlisi’'nde ge-
nom, asi, farmasotik alanlarinda calismak isteyen
yiiksek lisans/doktora mezunu geng bilim insanlarinin
PharmaNEXT ve Biotecnica Fuarlarinda yer alacak
olan TUSEB standina ugrayarak 6zgecmislerini biraka-
bileceklerini belirtmek isterim.

HASIM SOLMAZ

Temizoda Teknolojieri Dernegi Yon. Kur. Baskani

Ekim 2015'te kurulan Temizoda Teknolojileri Derne-
8i, ayni ay icerisinde siratle calismalarina baslamis ve
2015 yili tamamlanmadan temizodalar ve kontami-

nasyon kontrolii alaninda diinyadaki ¢ati organizasyon
olan Uluslararasi Kontaminasyon Kontrol Dernekleri
Federasyonu'na (ICCCS) tyelik strecini tamamladi.
Bu sayede dernegimiz uluslararasi alanda kabul edil-
di. Yine ayni yil ISO 14644 ve 1SO 14698 temizoda
standartlarinin yazimindan sorumlu I1SO Teknik Komi-
te 209'un (ISO TC209) Almanya'da gerceklesen top-
lantisina gozlemci Uye statisu ile Turkiye'yi temsilen
katiim sagladik. Takip eden yil egitim organizasyonla-
rina hiz veren dernegimiz, dernegimizin de merkezinin
bulundugu istanbul Teknopark’ta hem de Cleanroom
Expo 2016'da egitim ve seminerler organize etmistir.
Ayni yil Brezilya'’nin Sao Paolo kentinde gerceklesen
ISCC 2016; Uluslararasi Kontaminasyon Kontrol
Sempozyumu’nda bildiri sunmus ve ICCCS 2016 Top-
lantilari ile yine 1ISO TC209 toplantilarina katiim sag-
lamistir. Her iki yilda bir gerceklesen ve 1000'in (ize-
rinde uluslararasi katiimcinin yer aldigi, 2018 yilinda
Hollanda'da gerceklesecek ISCC etkinliklerinin 2020
yilina evsahipligi basvurumuz da yine bu toplantilar-
da 18 Ulkenin oy birligi ile kabul edilmistir. 2017 yilina
geldigimizde Istanbul, Ankara, izmir ve Antalya'da 3
ayda bir organize ettigimiz egitimlerde agirladigimiz
katiimci sayisi 500 kisiyi gecmis oldu. Yine 2017 yi-
linda Avusturalya'nin Sydney kentinde ICCCS ve ISO
TC209 toplantilarina katiim saglayarak ISO TC209
Uyeligimizin gbzlemci statlisiinden c¢ikarak Amerika,
Birlesik Krallik, Almanya, Fransa, Giliney Kore, Rusya
ve Cin gibi 21 (ye (lkenin yer aldigi “Katiimci Uye”
statiist icin lobi faaliyetleri yapma firsati bulduk. 2017
Aralik ayinda TSE'nin girisimleri ile bu ¢alismalar mey-
vesini verdi ve ISO TC209 katiimci Gyeler listesine
Turkiye de dahil edildi. 2018 yili itibariyla gerekli stan-
dartlarin yazim ve revizyonu silirecinde 6neri sunma,
yeni standart 6nerme, calisma gruplarina tye verme,
calisma grubuna baskanlik etme, mevcut revizyonlar
onaylama veya reddetme gibi katiimci Gye yetkilerini
kullanmaya basladi. 2018 yilinda Cleanroom Testing
and Certification Board (CTCB-I) ve ICCCS Accredi-
ted Courses akreditasyonuna sahip uygulamali test
ve validasyon egitimleri ile egitim faaliyetlerimize hiz
kesmeden devam etmek icin planlama yaptik. Yine bu
yil ISCC 2018'DE Hollanda'da dernek Uyelerimiz ta-
rafindan 3 farkli bildiri sunulacak olup etkinlik sonrasi
Turkiye'de gerceklesecek ISCC 2020 igin bayragi Hol-
landa Kontaminasyon Kontol Dernegi'nden (VCCN)
devralacagiz.

Temizoda sektori temel itibaryla ileri teknolojik Griin-
lerin Uretildigi farkl sektorlerin belki de tek ortak nok-
tasidir. Biyoteknolojik bir ilag Giretiminden yari iletke-
ne, medikal bir Griinden savunma sanayiine, kok hiicre
teknolojilerinden Universitelerin farkli birimlerindeki
arastirma laboratuvarlarina kadar pek cok farkli en-
distrinin kesisim kiimesindeki tek sektordir. Bu an-
lamda teknolojik alandaki gelismeler, tretim alanlari-
nin kontaminasyondan arinmis, cevresel sartlarin daha
siki kontrol edildigi temiz alanlara olan gereksinimi de
arttirmaktadir.

Gelisen teknoloji beraberinde pek ¢ok yeni Grtin milli
olanaklarla Uretilmekte ve bu da devletimiz tarafindan
da tesvik edilmektedir. Yukarida bahsi gecen endist-
rilerin tamaminda gecmiste disa bagimli olan tlkemiz
son yillarda yerli ve milli atimi ile Glkemizdeki tre-
tim olanaklarini seferber etmis, 6zel sektoriin gayret
ve inisiyatifi ile de bu alanda ciddi gelismeler olmus
ve olmaktadir. Bundan 10 yil 6nce uzay ve havacllik,
kok hticre, elektronik, biyoteknolojik ilaglar ve medikal
ekipmanlar gibi konularda ciddi bir disa bagimlilik s6z
konusu iken bugtin bu teknolojileri kendi imkanlari ile
Uireten bir Turkiye var karsimizda. Tabii bu teknoloji-
lerin yerli imkanlarla Gretimi temizoda sektoriint de
canlandirmis, gecmiste yalnizca birkac firmanin oyun-
cu oldugu sektorde insai faaliyetten ekipmana, sarf
Urtnlerinden test ve bakim hizmetlerine kadar pek
cok firma dogrudan aktif birer oyuncu haline gelmistir.

Ancak her ne kadar son yillarda ciddi bir artis gézlem-
lesek de sektor yurtdisi ile karsilastirildiginda istenilen
seviyeye henliz ulasmamistir. Bizler temizoda endist-
risi ve bu endustrinin yan kollarinin ¢ok ciddi bir potan-
siyeli olduguna inaniyoruz. Dernegimiz “bilgi, iletisim,
paylasim” mottosunu belirlerken bu alanda yapilmasi
gerekenleri de cok net bir sekilde ortaya koymus oldu
aslinda. Oncelikle yetismis insan giiciine ciddi bir talep
var. Bu talebe cevap verebilmek icin istihdam sonra-
si egitimler vermek yetersiz kalmaktadir. Bu nedenle
Uiniversite 6ncesi donemden baslayarak, bu yeni tek-

nolojilerin uygulamasinda ihtiya¢ duyulacak isgiicl
planlanirken temizoda enddistrisi de goézardi edilme-
melidir. Universitelerin lisans ve yiiksek lisans prog-
ramlarinda acilacak secmeli dersler ile profesyonel ha-
yatta yolu temizodalarla kesisecek, bu alana ilgi duyan
tim 6grenciler temel bilgiye sahip hale getirilmelidir.
Endstride, kamu ve sivil toplum 6rgtlerinin giig bir-
likteligi ile ihtiya¢ duyulan is glcline yonelik egitim
faaliyetleri artarak devam etmelidir. Sektoriin tim
paydaslari rekabet ve ticari kosullari ikinci plana iterek
ortak musterekte bulusmali ve iletisim kanallarini glic-
lendirmeli, sektérel paylasim artarak devam etmelidir.
Unutulmamalidir ki sektér icin saglanan en ufak bir
gelisme yine sektdriin menfaatine hizmet edecektir.

HUSEYiN AVNi OKTEM

Biyoteknoloji Dernegi Yonetim Kurulu Baskani

Diinyada gelismis ekonomilerin bilgiye dayali model-
lere dontisiim ile birlikte artik her gecen giin hizla
degisen teknolojik bilgi ve deneyimin kavsak noktasi
olarak biyoteknoloji genel olarak kabul géren bir bilim
alani olmustur. Diinyada ABD, biyoteknoloji sekto-
riniin lideri olarak gériilmekle birlikte son yillarda ir-
landa, Israil, Singapur, Giiney Kore, Cin, Hindistan gibi
llkelerde sektor hizla biylimektedir. Gerek gelismis
lilkeler ve gerekse gelisme hedefinde olan Ulkeler igin
yatirm maliyetleri ve geri donis stirecleri dikkate alin-
diginda sektorden bagimsiz olarak en hizli déntstimiin
yasandigl bir alan olarak da 6ne cikan biyoteknoloji,
ozellikle uygulama alanlarina bakildiginda, sagliktan
tarima, savunmadan bilisime kadar cok farkli disiplin-
ler arasinda vazgegilmez yerini son 10 yilda giderek
artan bilgi Gretimi nedeni ile almistir.

Bilgiden teknolojiye, teknolojiden rline giden stiregte
biyoteknolojik Griinlerin diger sektorlere kiyasla daha
hizli olmasi, bilgiye dayali yapisi ve etkisinin cogu za-
man alternatifsiz olmasi nedeni ile diinyada ilgi odagi
olmustur. Bu durum diinyada cesitli endekslere gore
Universitelerin siralamasinda 6ne cikanlarin hemen
timinde biyoteknoloji ya da iliski olan biyomedikal
ve biyomiihendislik gibi alanlarda bilinen kurumlar
olmasi en tipik gostergelerden birisidir. Diger yandan
dlinyada yaygin olarak taninan bircok sektor dinamigi
sirketlerin, temel faaliyet alaninda olmasa dahi biyo-
teknoloji firmalarina yatinnm yaptiklari ya da satin al-
diklar gézlenmektedir. Bu gelismelere en yakin tarihli
orneklerden bir tanesi Google'in cati sirketi olan Alp-
habet'in bir biyoteknoloji sirketi olan Medixci'ye 300
milyon dolarlik yatirnm yapmasi 6rnek verilebilir. Yakin
gelecekte diinya devi yazilim sirketlerinin sohretini bi-
yoteknoloji odakli calisan firmalara birakmasi sasirtici
olmayacak hale gelmistir.

Genel olarak bilgiye dayali ekonomik modeli uygula-
yan ulkelerde saglik, tarim ve endiistriyel biyotekno-
lojideki gelismelerin lokomotif rol Ustlendigi goril-
mektedir. Benzer durum tilkemizde de gorllmektedir.
Arastirma altyapilarinin faaliyet alanlari ve yiriitmekte
oldugu calismalarin diinyada biyoteknolojinin gitmek-
te oldugu egilimlerle bliylk oranda paralellik gos-
terdigi anlasiimaktadir. Saglik, tarim, cevre ve aritim
teknolojileri, fermantasyon teknoloijileri, enzimoloji,
biyomalzeme, biyomedikal ve biyomiihendislik alan-
larinda yapilan akademik ve sektorel calismalar ile
lilkemizde hizla biyoteknoloji alaninda hem alt yapi
hem de nitelikli insan kaynagi olusturulmasina ve trtin
gelistiriimesine ugras verilmektedir.

Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plan’'nin
(2015-2018) olmasi, Turkiye Biyoteknoloji Enstiti-
si’'nun kurulmasi, Ar-Ge reform paketinin yayimlan-
mis olmasi, Biyoglivenlik Kanunu'nun uzun siredir
uygulanmasi, Bilim, Teknoloji Yiksek Kurulu'nun
belirledigi 6ncelikli alanlarda biyoteknolojinin olmasi
gibi streclerin tamami gerek nitelikli insan kaynagi-
nin yetistirilmesinde ve gerekse sektoriin bu alana
ilgi duymasinda 6nemli mekanizmalarin Glkemizde
olustugunun bir géstergesidir. Universiteler ile kamu
kurum ve kuruluslarinda ulusal 6ncelikler g6z 6niinde
bulundurularak temel ve uygulamali arastirma faali-
yetlerinin gerceklestirilecegi altyapilar yatinrm prog-
ramlari cergevesinde kurulmaktadir.

Bununla beraber (lkemizde potansiyeli énemli bir
dlzeye ulasan biyoteknoloji sektoriiniin  etkinligini



artirmak icin yatinimlarin daha ¢ok 6zel sektore dog-
ru genislemesinin yarar saglayacagl 6ngorilmekte-
dir. Uretilen bilgilerin teknolojik triinlere déniistimii
sdrecini hizlandiracak olan bu degisim aslinda bilgiye
dayali ekonomik bir model olan biyoekonominin be-
nimsenmesi ile miimkiin olacaktir. Bilindigi lizere bi-
yoekonominin dayandigi temel alan da biyoteknoloji-
dir. Oniimuizdeki bir kac on yilda gerek regiilasyonlar
ve gerekse uygulama sireclerindeki gelisme ve iyiles-
tirmeler ile Glkemiz bulundugu jeopolitik konumunun
getirecegi Ustinlikleri de kullanarak kiresel biyotek-
noloji pazarinda s6z sahibi olma yolunda ilerleme san-
si bulabilecektir. Bu kapsamda ulusal ve uluslararasi
anlasmalar yapilirken kiiresel bir pazarin yonlendiricisi
olabilecek stratejilere ve altyapiya ihtiya¢ duyulacag
da 6nemli bir husustur.

Ayrica multidisipliner calisma biyoteknolojinin dogasi
geregi zorunlu bir hal almis olmakla birlikte Glkemiz-
de bu alanda calisma gruplarinin tek ya da az disiplinli
halinden ¢ok daha heterojen hale gelmesi 6nemli bir
Ustlinliik sunacaktir.

Benzer durum Universite ve sektor isbirliklerinin de
artik neredeyse zorunlu bir hal aldigi gercegidir. Orne-
gin, TUBITAK'In “biyobenzer” triin gelistirmek izere
2013'tin son aylarinda yaptigi cagriyla teknoloji bilgisi
olan Universitelerle ilac Uretimi ve piyasa bilgisi olan
ilac sirketleri beraber calismaya basladilar. Dolayisi ile
artik biyoteknoloji alanindaki yatinmlarda fon sagla-
yicl mekanizmalarin bu yaklasimi benimsemis olmasi
streci dinamik hale getirmenin 6tesinde hizlandirici
bir rol de Ustlendiginin gostergesidir.

Ancak unutulmamalidir ki, tim bu streclerin islerligi
icin ortaya cikacak Urtnlerin fikri mulkiyetlerinin yo6-
netilmesi icin de ulusal ve uluslararasi patent basvuru-
larimizin artmasi zorunludur.

Biyoteknoloji ekosisteminin gliclendirilmesi icin biyo-
teknolojik arastirmanin maliyetli oldugunu ve Grlin ge-
listirmenin de nitelikli insan kaynagi ile zaman gerek-
tirdigini kabullenmek gerekiyor. Dolayisi ile en 6nemli
yatirim noktasini aslinda insan kaynaginin yetistirilme-
si oldugunu soyleyebiliriz. Bir yandan yeni insan kay-
nag yetistirirken bir yandan da yurt disindaki arastir-
macilarimizi Turkiye'ye geri cekme stratejisi arastirma
stirecini katalize etmek adina 6nemli olacaktir.

Bilindigi lizere, inovasyonun oldugu ve dolayisi ile bil-
ginin dretildigi, bilimin ilerledigi her llkede Uretkenli-
gin dogal bir ciktisi olarak verimlilikle beraber yasam
kalitesi ve istihdam da artar. Katma degeri ylksek Gre-
timle ekonomi, bilgiye dayali ve srdrdlebilir olur. Bu
anlamda 6nemli bir firsat olarak biyoteknolojinin ge-
lisimine kosut olarak olusacak kiimelenme yolundaki
uygulamalarin basariyla sonuclanmasi halinde tilkemiz
icin buyUk getiri saglayacag duistintlmektedir

TURGUTTOKGOZ

ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi Genel Sekreteri

Turkiye ilag endUstrisi, yiksek katma degerli ve ileri
teknolojiye dayanan yapisi ile sanayi donlsimiinde
kilit rol Gstlenen sektoérler arasinda yer aliyor. Yaklasik
500 kurulus, 10 hammadde Uretim tesisi, uluslararasi
standartlarda tiretim yapan 74 tesis ve 11 binden fazla
rln ile faaliyet gosteren Turkiye ilag endUstrisi nite-
likli insan kaynagiyla da dikkat cekiyor. Sektorimiiz,
35 bin kisilik bir istihdam hacmine sahip.

Tiirkiye’nin 2023 yili hedefleri dogrultusunda, ilag En-
dustrisi isverenler Sendikasi olarak, Ar-Ge yetkinligini
artirmis, 6zellikle biyoteknoloji alaninda olmak (zere,
daha ytiksek katma degerli Uriinler Greten, kiresel bir
ilag Ureticisi ve ihracatcisi konumuna gelme hedefiyle
calismalarimiza hiz kesmeden devam ediyoruz.

Son yillarda sektorde Ar-Ge alaninda umut verici gelis-
meler yasanmakta. Firmalarimiz, Ar-Ge faaliyetlerine
ayirdiklari payi her gecen yil artirtyor ve bircok farkl
alanda inovatif calismalar gerceklestirerek yenilige ya-
tinm yapiyorlar. Endistrimizdeki akredite Ar-Ge mer-
kezi sayisi bugiin itibariyla 27’ye ulasmis durumda. ilac
Ar-Ge harcamasi 2010 yilinda 92 milyon TL iken 2016
yilinda %138 artisla 219 milyon TLye ulasti.

IEIS olarak (iniversite-sanayi isbirliginin diinyada
Ar-Ge'nin tetikleyicisi oldugunun bilinciyle hareket
ediyoruz. Pek cok firmanin Universitelerimizle isbir-
likleri mevcut. iEiS olarak biz de bu alanda calismalar
ylritlyoruz. Yakin zamanda Cumhurbaskanimiz ta-
rafindan aciklanan 10 arastirma Universitesi arasinda
yer alan Ankara, Gazi, Hacettepe ve istanbul Universi-
teleri ile bu alanda isbirligi protokollerimiz bulunuyor.

Sirada baska Universiteler de var.

Biyoteknolojik ilaglar Ar-Ge kapsamindaki calismalari-
mizda son derece stratejik bir yer tutuyor. Tum din-
yada bitkisel ve kimyasal kaynakli ilag tretimi, bilim
ve teknoloji alanindaki yeni gelismeler kapsaminda
hizla yerini biyoteknolojik ilaclara birakiyor. Diinyada
biyoteknolojik ilaclarin kullanim orani %20’lere ulas-
mis durumda ve artmaya devam ediyor. Ulkemizde de
benzer bir durum s6z konusu. Turkiye'de biyoteknolo-
jik ilaglar 2016'da, 3,4 milyar TL ile receteli ilag pazari
icerisinde yaklasik %16,5'lik bir paya sahip.

Turkiye ilag pazarinda tim formlariyla birlikte 206
adet referans biyoteknolojik, 43 adet biyobenzer ilag
bulunuyor. Biyobenzer ilaglardan 17 tanesinin Gretimi
tilkemizde yapiliyor.

iEiS olarak, biyoteknoloji konusunda tilkemizin daha
etkin olmasini saglamak ve rekabet giictini artirmak
amaciyla 2016 yili sonunda Tiirkiye Biyoteknolojik ilag
Platformu’nu kurduk. Platform, biyoteknoloji alaninda
ilkemizde gelistirme ya da Uretim faaliyeti olan veya
bu faaliyetleri planlayan tiim ila¢ firmalarini barindiran
acik bir olusum. Su anda, iEIS (yesi olan ve olmayan
21 ilag firmasi bulunuyor. Platform Gyelerimizin biyo-
teknoloji alaninda bitmis ve devam eden fiziki yatirm-
lar1 820 milyon dolar, yine yapilmis ve devam edecek
olan Ar-Ge calismalarina iliskin harcamalari da 485
milyon dolar tutarinda. Oniimiizdeki 5 yil icerisinde
bu alanda 6nemli gelismeler yasanacagina inaniyoruz.

Turkiye ilag pazarindaki ithal Urlinlerin %28'ini biyo-
teknolojik ilaclar olusturmaktadir. ithalatina bagimli
oldugumuz bu drinlerin Glkemizde gelistiriimesi ve
Uretilmesi sadece hastalarin bu ilaclara erisimini ar-
tirmayacak ayni zamanda dis ticaret acigini azaltarak
Uilke ekonomisine kayda deger bir katki saglayacaktir.

Hem sektoriin diinyadaki déniisiimiin gerisinde kal-
mamasl hem de ekonomik gereklilikler acisindan bu
alanda basarili olmamiz zorunlu goriinGyor.

Ulkemizde Ar-Ge ve biyoteknoloji tesviki konusunda
cok 6nemli adimlar atilmis durumda. Bu adimlar, sek-
tortin bu alana ilgisini ve yatirnmini da artirmistir. An-
cak, rakiplerimizle etkin rekabet edebilmek icin kamu-
nun Ar-Ge ve biyoteknoloji yatirimlarina saglayacagi
destegin artirimasina ve farkli tesvik mekanizmalari
kurgulanmasina ihtiyag var.

Rekabet ettigimiz Ulkeleri inceledigimizde, vergisel
tesviklerin yaninda dogrudan tesviklerin daha hizli ve
kesin sonuglar dogurdugunu goriiyoruz. Bunun ya-
ninda, firmalarin Ar-Ge'ye ayirdiklar pay baz alinarak
pozitif ayrimcilik saglayan bir sistemin kurulmasi, fir-
malarin Ar-Ge faaliyetlerinin artmasini saglayacaktr.

Ayrica, bildiginiz gibi ilagta Ar-Ge yiksek yatinm iste-
yen ve uzun siiren bir stirectir. Desteklerin miktari ve
stiresinin bu gercek cercevesinde belirlenmesi 6nem-
lidir. Bunun yaninda, 6ncesinde sektériin ihtiyaclarinin
belirlenmesi ve gorislerinin alinmasi, ¢agrilarin daha
etkin olmasini ve hedefine ulasmasini saglayacaktr.

Hedefimizi destekleyici bir mevzuat ikliminin yaratil-
masi, ozellikle ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri
o6deme sisteminin; yatinnmi anlamh kilacak nitelikte
dlzenlenmesi de biiyiik dnem tasiyor.

Ulkemizde Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, TUBI-
TAK gibi kurumlarin sagladigi kamu fonlari kullanilarak
Ar-Ge’si yapilmis Grinler bulunuyor. Kamu kurumlari
tarafindan gelistirilme asamasinda desteklenen bu tip
trlinlerin ticarilesme asamasinda da diger ilgili kamu
kurumlari tarafindan énlerinin agilmasi dogru bir yak-
lasim olacaktir.

Biyoteknolojide alaninda ciddi bir is glicti agigimiz
bulunuyor. Bu alandaki galismalar ilerledikge, is glict
ihtiyacimiz da artiyor.

Universitelerimizle olan yakin iletisim ve isbirligimizle
bu acigimizi gidermek icin gayret gésteriyoruz. Uni-
versitelerimizin sanayiye verecegi en biylk destek
nitelikli is glictiniin yetistirilmesidir.

Bu husustaki bir diger 6nemli konu yurtdisindaki beyin
glictini Ulkemize cekecek mekanizmalari yaratmaktr.
Bu alanda da kamu ve endistri olarak hizla calismamiz
gerekiyor.

Turkiye ilag endUstrisinin uluslararasi rekabet gictiniin
artmasi icin kamu-6zel sektor-tiniversite isbirliginin
strekliligi 6Gnem tasiyor. Sektdriimiize verilecek stra-
tejik destekle, Turkiye ilac endstrisi kiiresel capta bir
glice ulasacaktir.
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