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PROSIGMA
GAZETELİK 

Dünya ilaç endüstrisine 
biyoteknolojik ilaçlar yön veriyor. 
Bilim ve teknolojideki çığır açan 
gelişmelerle, bitkisel ve kimyasal 
kaynaklı ilaç üretimi yerini hızla daha 
yüksek katma değerli biyoteknolojik 
ilaçlara bırakıyor.  

Biyolojik ilaçlar biyoteknolojik 
yöntemler kullanarak canlı organizma 
veya hücrelerden elde edilen ilaçlardır. 
Biyolojikler diye adlandırılan ürünler 
kapsamına direk doğal kaynak 
olan canlıdan elde edilen veya 
biyoteknolojik yöntemler kullanılarak 
elde edilen biyoteknolojik ürünler de 
girmektedir.

Uluslararası Moleküler Biyoloji 
ve Genetik Kış Okulu’nun 18.si; 
26-27-28 Mart 2021 tarihlerinde 
online olarak gerçekleşecek. 15 farklı 
alanda, 75 bilim insanını katılımcılar 
ile buluşturacak etkinlik bilimi daha 
ileriye taşımayı hedefliyor.

DOSYA

BİYOTEKNOLOJİK 
İLAÇLARIN PAZAR 
BÜYÜKLÜĞÜ
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2019 yılında Türkiye’deki 
biyoteknolojik ilaçların toplam 
pazar büyüklüğü 1 milyar 814 
milyon ABD dolarına ulaşmış olup, 
bu değer toplam ilaç pazarının 
yaklaşık %23,5’ini oluşturmaktadır.

BİYOBENZER İLAÇLARDA 
TÜBİTAK AR-GE DESTEKLERİ

Sayfa | 14DOSYA

Türkiye, küresel ilaç sanayi için 
önemli merkezlerden birisidir. 
Son yıllarda yerli ilaç sektörümüz 
biyoteknolojik ilaç geliştirme 
ve üretimi alanında da yerini 
almak adına önemli çalışmalar 
yapmaktadır.  
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BİYOBENZER İLAÇLARIN 
YASAL MEVZUATLARI

Günümüzde sağlık hizmetlerine 
erişimin artırılmasına yönelik 
global odaklanma ve bilim ve 
teknoloji alanındaki gelişmelerle 
birlikte, dünyada ve ülkemizde 
biyoteknolojik ilaç pazarı giderek 
büyümektedir. 
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MAKALE

BİYOBENZERLERDE 
FARMAKOVİJİLANS
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Biyoteknolojik ilaçların ürün 
geliştirme süreci esnasında ve 
ruhsatlandırmadan önce spesifik 
immünojenisite değerlendirmesi 
yapılması gerekmektedir.
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Ücretsizdir. Iki ayda bir yayınlanır.

Cleanroom News Gazetesinde yayınlanan 
yazıların sorumluluğu yazarlara aittir. 

Reklamlar reklam verenlerin 
sorumluluğundadır.

Ürün tanıtımı sayfalarında yayınlanan ürün 
bilgileri, ilgili firmaların sunumları olup 

üretici firma sorumluluğundadır.

1 yılı aşkın süredir mücadele ettiğimiz Co-
vid-19 pandemisinin ruh sağlığı üzerinde 
yıkıcı bir etki yapacağını öngörmek için mü-
neccim gerek yok sanıyorum. Hastalık ya da 
hastalık korkusu, sosyal izolasyon, ekono-
mik güvensizlik, günlük rutinin bozulması 
ve sevilen insanları kaybetmenin hepsi de 
depresyon ve anksiyete için bilinen risk fak-
törleri arasında. Tam da bu noktada yapılan 
çalışmalar da bu öngörüleri doğrular nitelik-
te.  

ABD Hastalık Kontrol ve Önleme Merkez-
leri’nin (CDC) geçtiğimiz aylarla yayınladığı 
bir rapor; 2019’daki örneğe kıyasla, anket 
yapılan 5,470 yetişkin arasında anksiyete 
semptomlarının üç katına ve depresyonun 
da dört katına çıktığını buldu. Benzer şekilde 
nisan ayında Boston Üniversitesi ve Johns 
Hopkins Üniversitesi araştırmacıları tarafın-

dan yapılan iki anket de; depresif semptom-
ların ve “ciddi psikolojik sıkıntı” yaygınlığının, 
2018’de ölçülen seviyelerin üç kat üzerinde 
olduğunu buldu. 

Ancak dikkat çeken bir diğer konu ise; bu ça-
lışmalarda en çok etkilendiği görülen grup-
ların bazıları, önceden var olan ruh sağlığı 
sorunları olan insanlar, düşük gelirliler ve 
Covid-19 geçiren ya da bu hastalıktan ölen 
bir yakını olanlardı. Üç ankette de beklenme-
dik bir şekilde genç yetişkinlerin büyük zarar 
gördüğü bulundu. 

CDC’nin anketinde, 18-24 yaş arası insanla-
rın yüzde 62.9’u bir anksiyete ya da depresif 
bozukluk bildirdi ve bu insanların dörtte bir-
lik bir bölümü pandemiyle ilişkili stresle başa 
çıkmak için daha fazla ilaç ve alkol kullandı-
ğını ve dörtte biri de önceki 30 gün içinde 

“intiharı ciddi şekilde” düşündüğünü söyledi. 
Scientific American dergisindeki bu orijinal 
makaleyi Bilimoloji sitesi ele almış. Bu de-
taylar oldukça değerli. Içinde bulunduğumuz 
bu zor günlerin geçeceğini düşünmek sanı-
yorum hepimiz için önemli. Sağlıklı bir uyku, 
evde de düzenli egzersiz ve dengeli yeme 
içme alışkanlıklarımızın devam ettirilmesi de 
neredeyse şart. 

Unutmayalım ki kitlesel travmaları doğu-
ran temel sebep; bu doğru alışkanlıklardan 
vazgeçmek. Daha ne kadar sevdiklerimize 
sarılamadan yaşarız bilinmez ama hepimizin 
bu yeni normale uyum sağlaması gerekiyor; 
öyle değil mi?

Sevgiler…

Bugün bilindiği gibi dünya sağlık otoritele-
rinin ve farklı kaynaklarında paylaştığı gibi 
dünya ilaç teknolojisinde biyoteknolojik ilaç-
ların yeri çok önem kazanmış ve son on sene 
içinde de çok daha hızlı bir büyüme kayde-
derek ciddi hastalıkların tedavisinde umut 
ışığı olmaya devam etmektedir. Yine biyo-
teknolojik ilaç ana başlığı altında değerlen-
dirilen ve referans ürünün bir benzeri olan 
biyobenzer ilaçlarda artan bir şekilde çeşitli 
hastalıkların tedavisine sunulmaktadırlar.    

Biyoteknolojik ilaç üretiminin temeli olan bi-
yolojik sistemler ve canlı organizmaların kul-
lanılması ve bunun sonucunda üretilen te-
rapötik proteinler ve diğer biyoteknolojik ilaç 
molekülleri önemli hastalıkların tedavisinde 
devrim niteliğinde gelişmelere neden olmuş-
tur. Özellikle bu sistemlerin kullanılması ile 
ölçek büyütülmesi ile biyolojik moleküllerin 
hızlı ve etkili bir şekilde üretilmesi mümkün 
kılınmıştır. Watson-Crick’in DNA modelini 
tanımlaması ve Alexander Fleming’in Peni-
silin bulması bu teknolojinin her ne kadar 
kilometre taşları sayılsa da Insan Genom 
Projesinin hayata geçmesi neticesinde insan 

gen haritasının çıkarılması ile de tedavi ve 
gen ilişkisi kavramları sonucu rekombinant 
DNA teknolojisi tedavide çığır açmış ve ilaç-
ta Ar-Ge çalışmalarında bir devrim yaşan-
mıştır. Böylece protein yapısında karmaşık 
yapılı moleküllerin geliştirilmesini ve büyük 
miktarlarda üretilebilmesini mümkün hale 
getirmiştir. Biyoteknolojik ilaçlar modern 
tıpta önemli kullanım alanı bulmuş ve başta 
kanser olmak üzere, kalp-damar hastalıkları, 
bağışıklık sistemi hastalıkları, endokrin sis-
tem hastalıkları, romatizmal hastalıklar, ve 
özellikle enzim yetmezliği veya yoksunluğu 
ile gelişen birçok nadir hastalıkların tedavi-
sinde kullanılan kimyasal sentez ile üretilen 
ilaçlara karşı üstünlük sağlamıştır. Dün-
ya ilaç pazar payı olarak değerlendirilecek 
olursa Farmasötik Biyoteknoloji ilaçları her 
yıl dünya pazarında gerek inovatör gerekse 
biyobenzer ilaçların yenilerinin de ruhsatlan-
dırılması ile hızlı bir şekilde artış göstermek-
tedir. Yaklaşık dünyada geliştirilmekte olan 
yeni ilaçların %40’a yakını biyoteknolojik 
ilaçlardır. Bu veriler ışığında biyoteknolojik 
ilaçların konvansiyonel ilaçlara karşı pazar 
payının önümüzdeki dönemde giderek ar-

tacağı net olarak görülmektedir. Dünya ilaç 
harcamaları 2018 yılında 1,2 trilyon dolara 
ulaşırken 2020 yılı itibari ile bu artış daha da 
ivme kazanmıştır. Biyoteknoloji ilaçları bu 
değerin büyük bir kısmını oluşturmaktadır. 
Önümüzdeki dönemde de biyoteknolojik 
ilaç pazarının diğer konvansiyonel ilaçlara 
göre daha hızlı artarak toplam pazar içindeki 
payını ciddi şekilde artırması beklenmekte-
dir. Özellikle önemli hastalıkların tedavisi ve 
teşhislerinde kullanılan Monoklonal anti-
korlar başta olmak üzere rekombinant DNA 
teknolojisi ile üretilen terapötik protein bazlı 
biyobenzer ilaçlar bu dilim içinde ciddi bir 
önceliğe sahip olduğunu görmekteyiz. Biyo-
benzer ilaçların üretim prosesleri, karakteri-
zasyon, yapı aydınlatması, pre-klinik ve klinik 
çalışmaları, farmakovijilansı ve know-how 
fikri mülkiyet hakları gibi konuların ayrı ayrı 
değerli bölüm yazarları tarafından ele alındı-
ğı bu sayıyı zevkle okumanız ümidi ile…

ECEM KOÇER    |   EDITÖR

PROF. DR. ALI DEMIR SEZER
KONUK EDITÖR

PANDEMİ RUH SAĞLIĞINA DA ZARAR VERİYOR!

Değerli Okuyucular,
CleanroomNews’in bu sayısında sizleri biyobenzer 
ilaçların önemli konularında aydınlatmaya çalıştık.

KONUK

ORGANİZASYON

PANEL
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Dünya ilaç endüstrisinin bugününe ve gele-
ceğine biyoteknolojik ilaçlar yön veriyor. Bilim 
ve teknolojideki çığır açan gelişmelerle, bitki-
sel ve kimyasal kaynaklı ilaç üretimi yerini hız-
la daha yüksek katma değerli biyoteknolojik 
ilaçlara bırakıyor.  

Hem dünyada hem ülkemizde biyoteknolojik 
ilaç pazarının hızla büyüdüğünü görüyoruz. 
Nitekim bu ürünlerin dünya ilaç pazarındaki 
payı 2012 yılında yüzde 20 iken bugün yüzde 
30’lara ulaşmış durumda. Oranın 2025 yılın-
da yüzde 35 seviyesinde gerçekleşmesi bek-
leniyor. Ülkemizde de benzer bir durum söz 
konusu. 2012 yılında yaklaşık yüzde 15 olan 
Türkiye biyoteknolojik ilaç pazarının payı 2020 
yılında yüzde 25 seviyesine ulaştı. Önümüz-
deki 5 yılda ülkemizde bu ürünlerin pazar pa-
yının dünyadaki artışa paralel şekilde bir artış 
göstererek yüzde 30 olacağını öngörüyoruz. 

Yüzyılı aşkın geçmişi olan, köklü ve güçlü 
ilaç endüstrimizi bu büyük dönüşümün ge-
risinde bırakmamız düşünülemez elbette. 
Mevcut durumda, ülkemizin hala bu ürün 
grubunda büyük oranda dışa bağımlılığının 
devam ettiğini görüyoruz. Bir an önce bu 
ürünlerin ülkemizde daha fazla geliştirilme-
si, üretilmesi ve ihraç edilmesini sağlayacak 
ekosistemin ve iş birliği ortamının oluşturul-
masını; hastaların bu ilaçlara erişimini kolay-
laştırmak, endüstrimizi küresel rekabet için-
de söz sahibi oyunculardan birisi konumuna 
taşımak ve dış ticaret açığını azaltarak ülke 
ekonomisine kayda değer bir katkı sağlamak 
açısından zorunlu görüyoruz.  

Bu kapsamda İlaç Endüstrisi İşverenler Sen-
dikası (İEİS) olarak bu alanda endüstrimizin 
yetkinliğini ve rekabet gücünü artırmak, iler-
leme için ihtiyaç duyulan mevzuat ve iş birliği 
ortamını tesis etmek amacıyla 2016 yılı sonun-
da Türkiye Biyoteknolojik İlaç Platformunu 
kurduk. Platformumuz çok kısa sürede kamu 
nezdinde görüşlerine başvurulan ve dikkate 
alınan bir yapı olarak kabul gördü. Kamu ile 
toplantılar ve ortak projeler yapmaya başla-
dık. Bugün Platformumuzun İEİS üyesi olan 

ve olmayan toplam 23 üyesi bulunuyor. Tüm 
bu üyelerin ortak özelliği ise biyoteknolojik 
ilaçların geleceğini gören ve bu kapsamda da 
elini taşın altına koyan, yatırım yapan firmalar 
olmasıdır. 

Nitekim, firmalarımızın bir süredir biyotekno-
loji alanına ciddi yatırımlar yaptığını görebili-
yoruz. Endüstrimizin bu alanda aldığı teşvik 
belgesi tutarı 1,1 milyar dolara ulaşmış durum-
da.  Üstelik üye firmalarımızın bu alandaki ya-
tırımları yurt içiyle sınırlı değil, dünyanın önde 
gelen biyoteknoloji firmaları ile de stratejik or-
taklıklar kuruyor, biyobenzer ilaç geliştirmek 
ve üretmek için yoğun şekilde çalışıyorlar. 

Bugün Türkiye’de ruhsatlı 114 marka altında 
256 formda referans biyoteknolojik ve 25 mar-
ka altında 846 formda biyobenzer ilaç bulu-
nuyor. Biyobenzer 7 markanın tüm formların-
dan oluşan 29 adet ilacın üretimi ülkemizde 
yapılıyor. Bu kapsamda firmalarımızın orta 
vadede hedefi 2024 yılına kadar 2 adet refe-
rans biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer, 1 adet 
biyoüstün ilacın ülkemizde üretiminin ger-
çekleştirilmesi olarak belirlenmiş durumda. 

Ar-Ge, yüksek katma değerli ve ileri teknolo-
jiye dayanan yapısıyla ilaç endüstrimizin ol-
mazsa olmazı. İlaç endüstrisi dünyada Ar-Ge 
harcaması en yüksek sektör konumunda. Bu 
kapsamda üye firmalarımız, ülke ve dünya 
koşulları ne olursa olsun büyük bir azimle, 
daima ileri teknolojileri geliştirme ve yenilikçi 
ürünler sunma hedefiyle hareket ediyor, bir-
çok farklı alanda inovatif faaliyetler göstererek 
yeniliğe yatırım yapıyor, Ar-Ge faaliyetlerine 
ayırdıkları payı her geçen yıl artırıyorlar. Nite-
kim, 2010 yılında 4 adet olan akredite Ar-Ge 
merkezi sayımız bugün itibarıyla 33’e ulaşmış 
durumda ve bu merkezlerde yaklaşık 1.450 
kişi istihdam ediliyor. İlaç Ar-Ge harcama-
sı, 2010 yılındaki 92,1 milyon TL düzeyinden 
%360 artışla 2019 yılında 423,8 milyon TL’ye 
ulaştı. 

Biyoteknoloji, sektörümüz ve ülkemiz için ha-
yati öneme sahip bir konu. Ancak her dönü-

şümde olduğu gibi bu alanda da bazı eksikle-
rimiz, engellerimiz mevcut. 

Öncelikle biyoteknolojik ilaç alanında oluş-
turulacak mevzuatın ülkemizin ihtiyaçları-
na uygun şekilde kurgulanması bu alanda 
başarılı olmamızda kritik önemde. Mevzua-
tımızda, halk sağlığı ve bilimsellikten ödün 
verilmeden, bu ürünlerin pazara sunulma sü-
relerinin mümkün olduğunca kısa tutulması 
sağlanmalıdır. Nitekim, ülkemizin rekabet 
ettiği ülkelerde biyoteknoloji alanındaki hızlı 
gelişimin bu şekilde sağlandığını görmek-
teyiz. Aksi takdirde, ürünlerimizin pazara su-
nulmasında yaşanacak gecikmeler küresel 
anlamda pazar payı almamızı engelleyerek 
ciddi fırsat maliyetleri ortaya çıkaracaktır. Bu 
kapsamda kamu yetkililerimizle sık sık bir 
araya geliyor, ülkemizin bu alanda gelişimini 
sağlayacak mevzuat ortamının oluşturulma-
sında etkin rol oynuyoruz.

Bir diğer önemli sorunumuz biyoteknoloji 
alanının farklı kurumlar tarafından yönetiliyor 
olması. Söz konusu koordinasyon eksikliği bir 
aşamada destek gören ürünlerin başka aşa-
mada mevzuat, kaynak ve öncelik anlamında 
engellerle karşılaşmasına sebep oluyor. Bu 
durum hem bu alanda endüstrimizin gelişi-
mini sekteye uğratıyor hem de ülke kaynakla-
rının plansız kullanımına yol açıyor. Kurumlar 
arası koordinasyonsuzluğu gidermek üzere, 
bu alanın yönetiminin tek bir yapıda toplan-
ması büyük önem taşıyor. 

Biyoteknolojide yapılan yatırımlar büyük ha-
cimli, ileri derece teknoloji yoğun yatırımlar-
dır. Bu alandaki güçlü rakiplerimizle rekabet 
edebilmek için kamu otoritelerimizin yatı-
rımlarımıza daha etkin destek sağlamasına 
ihtiyaç duyuyoruz. Bugüne kadar verilen fizi-
ki yatırım teşvikleriyle endüstrimiz çok ciddi 
yatırımlar yaptı, yapmaya da devam ediyor. 
Ancak kamu teşvik sistemi büyük oranda ver-
gi indirimi ve muafiyetlerine dayandığı için 
endüstrimiz açısından yeterli olmamaktadır. 
Üretilecek ürünlerin hızlıca pazara sunulma-
sındaki engeller yatırımların geri dönüşünü 

önemli ölçüde geciktirmektedir. Dolayısıyla 
bundan sonrası için vergisel teşviklerin ya-
nında, nakit finansal desteklerin sağlanması 
büyük ölçekli ve sürekli yatırım gerektiren 
biyobenzer ürünler alanında hızlanmamızı 
destekleyecektir. Öte yandan bugün dünya-
da gen teknolojine dayalı tedaviler konuşulu-
yor. Bu alanlara yatırım yapmaya da şimdiden 
başlamamız gerektiğini düşünüyoruz. 

İlaç sektöründe başarılı olmamızın anahtarla-
rından birisi de nitelikli insan gücü. Çalışmala-
rımız ilerledikçe iş gücü ihtiyacımız da artıyor. 
Üniversitelerimizden en büyük beklentimiz 
ülkemiz ve endüstrimiz için bilim insanı ye-
tiştirmeleri. Üniversite-sanayi iş birlikleri tüm 
dünyada Ar-Ge’nin tetikleyicisi konumunda. 
Bu alanda ilerlemiş ülkelere baktığımızda 
katma değerlerin birçoğunun üniversite-sa-
nayi iş birliği ile ortaya çıktığını görüyoruz. 
Bu kapsamda, İEİS olarak uzun zamandır bu 
alandaki iş birliklerinin güçlendirilmesi için 
yoğun çaba gösteriyoruz. Ar-Ge ve insan kay-
nakları alanlarında Ankara, Ege, Gazi, Hacet-
tepe, İstanbul ve Marmara üniversiteleriyle iş 
birliği protokolleri imzaladık. Gelecek dönem-
de iş birliklerimize farklı üniversitelerle devam 
edeceğiz. 

Bu husustaki bir diğer önemli konu da yurtdı-
şındaki beyin gücünü ülkemize çekecek me-
kanizmaları yaratmak. Bu alanda da kamu ve 
endüstri olarak hızla çalışmamız gerekiyor. 
Kamu ve özel sektör olarak iş birliği içinde 
ortak adımlar atmamız gerektiğini değerlen-
diriyoruz. 

Türkiye ilaç endüstrisinin biyoteknoloji atılı-
mını ancak bütüncül bir bakış açısıyla ve tüm 
aktörlerin katkısıyla sağlam temeller üzerinde 
yükseltebiliriz. Bu kapsamda İEİS olarak biyo-
teknolojinin gelişiminin önündeki engellerin 
kalkması ve ülkemizin bu alanda hak ettiği 
yere ulaşması için kararlılıkla faaliyetlerimizi 
sürdürüyoruz. 

SAVAŞ MALKOÇ
İLAÇ ENDÜSTRİSİ İŞVERENLER SENDİKASI
GENEL SEKRETERİ 

BİYOBENZER 
İLAÇLARDA AR-GE’DEN 
REGÜLASYONA

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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ANAHTAR TESLİMİ BİYOTEKNOLOJİ TESİSLERİ
İÇİN DENEYİMLİ VE GÜVENİLİR İȘ ORTAĞINIZ İNȘEL
Biyolojik tıbbi madde ve ürünlerin üretimi, kullanılan biyolojik materyaller ve ișlemler nedeniyle bazı özel 
önlemler gerektirmekte olduğundan, tesis tasarımı, yapımı ve kurulan sistemlerin validasyonu, konuyla ilgili 
geniș bilgi birikimi ve deneyim sahibi olunmasını zorunlu kılmaktadır. İNȘEL uzun yıllardan beri bu alanda 
deneyim kazanmıș bir firma olarak ve uzman kadrosu sayesinde, tasarımdan bașlayarak, yapım, ișletmeye 
alma, kalifikasyon, validasyon ve eğitim dahil projenin tüm safhalarında profesyonel nitelikte hizmet vere-
bilmekte ve tüm așamaları içerecek șekilde anahtar teslimi tesisler kurmaktadır.

BİYOTEKNOLOJİK TESİSLERİN TASARIMI

İNȘEL yaptığı tasarım çalıșmaları sırasında, proses akıșı ve konta-
minasyon risklerini dikkate alarak ürünlerin özelliklerine göre 
gereken tüm önlemleri almaktadır. Böylelikle, ürünlerin üst düzey-
de güvence sağlayan bir ortamda ișlem göreceği ve tamamen 
yasal mevzuata uygun imalat tesisleri tasarımlamaktadır.
GMP kurallarına göre, tesis tasarımında, proseslerin yapısına ve 
yapılan risk değerlendirmesi sonuçlarına bağlı olarak așağıdaki 
örnekleri verilen birçok önlemin alınması gerekmektedir:
 Üretim, depolama ve kontrol alanlarının ve proses akıșının 
biyolojik yükü ve kontaminasyon risklerini en aza indirecek șekilde 
tasarımlanması
 Materyal, personel, ürün, ekipman ve atık akıșlarının uygun 
șekilde planlanması
 Uygun temizoda sınıflandırması yapılması
 Canlı hücrelerle yapılan ișlemlerin bu amaçla ayrılmıș alanlarda 
yapılması
 Patojenlerle çalıșılan alanlar için uygun biyogüvenlik seviyesinin 
(BSL-3 veya BSL-4) belirlenmesi ve buna göre gerekliliklerin yerine 
getirilmesi
 Birden fazla ürünün üretiminde, çapraz kontaminasyonun önlen-
mesi hedefiyle, tek-kullanımlık malzeme kullanılması, ișlemlerin 
özel kapalı sistemlerde yapılması, yeni bir ürüne geçmeden önce 
gereken temizlik ve dekontaminasyon yöntemlerinin uygulanması, 
prosese komșu alanlarda çevrenin mikrobiyel olarak izlenmesi, 
ürün, ekipman ve malzemelerin kendi alanı dıșına çıkıșının uygun 
prosedürlere göre gerçekleștirilmesi ve kampanya șeklinde üretim 
yapılması
 İklimlendirme (HVAC) sistemlerinin uygun șekilde dizayn edilmesi 
ve üretilmesi, gerektiğinde, riskler dikkate alınarak, alana özgü ve 
%100 taze havalı klima santralleri kullanılması
 Proses için gereken yardımcı sistemlerin uygun șekilde seçilmesi
 Temizoda yapısal bileșenlerinin (Duvar, zemin, tavan, malzeme 
kapanı vb.) doğru seçilmesi
 Sıvı atık drenaj ve dekontaminasyon sistemlerinin kontaminas-
yon ve çapraz kontaminasyon risklerini en aza indirecek șekilde 
tasarımlanması

BİYOTEKNOLOJİK TESİSLERİN İȘLETMEYE ALINMASI VE VALİDASYONU

Biyoteknolojik proseslerin beklenen kalite ve etkinlikte ve hasta için güvenli ürünleri tutarlı ve sürekli olarak ortaya çıkarması için tesisin ve proseslerin 
validasyonunun yapılması hem çok önemlidir ve hem de yasal bir zorunluluktur. Validasyona yönelik faaliyetlerin tesisin tasarımı safhasında mümkün 
olduğu kadar önce bașlatılması gereklidir. İNȘEL, bu konuda müșterilerine destek olmakta ve tüm süreci kapsayacak șekilde așağıdaki hizmetleri 
vermektedir:
 GMP kurallarına göre tesis için gerekli olan, Validasyon ve Kalifikasyon Ana Planları, Kullanıcı Gereksinim Spesifikasyonları, prosedürler, risk 
analizleri ve risk değerlendirmeleri, kalifikasyon protokol ve raporları vb. kalite dokümanlarının hazırlanması konusunda eğitim ve destek
 Kurulumunu yaptığı ve ürün kalitesi üzerinde doğrudan etkili olmayan veya etkisiz (soğutma sistemi, ısıtma sistemi, elektrik sistemleri vb.) sistem-
lerin ișletmeye alınması ve ilgili test raporlarının hazırlanması
 Kurulumu yapılan ve ürün kalitesi üzerinde doğrudan etkili olan (HVAC, otomasyon sistemi, proses gazları, soğuk odalar vb. kritik) sistemlerin 
kalifikasyonunun (IQ-Kurulum Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) yapılması ve ilgili kayıtların olușturulması
 Otomasyon (Bina Yönetim) Sistemlerinin GMP ve GAMP (Good Automated Manufacturing Practice) gerekliliklerine göre validasyonu (IQ-Kurulum 
Kalifikasyonu ve OQ-Operasyonel Kalifikasyon) ve bu kapsamda gerekli dokümanların hazırlanması
 Kurulumu yapılan ekipman ve sistemlere yönelik olarak kullanıcı ve bakım ekibinin eğitilmesi
 GMP eğitimleri verilmesi
 GMP denetimleri için hazırlık eğitimi verilmesi

İNȘEL Yapı ve Teknik Donatım Sistemleri Ltd. Ști.

Bu bir ilandır.

İçerenköy Mahallesi, Șehitler Camii Sokak, No: 4
34752 Atașehir - İstanbul / Türkiye
Tel: +90 216 573 09 35 Faks: +90 216 573 09 96
info@inselltd.com • inselltd.com insan, çevre ve yüksek teknoloji için

Anahtar Teslimi Tesislerde Güvenilir iș ortağınız
İNŞEL
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Pozitif Basınç

Biyoteknolojik ilaçlar üretimleri ile ülke-
mizde ihtiyaç duyulan, öncelik taşıyan, 
ulusal ve uluslararası düzeyde yüksek 
katma değeri olan ilaçları içermektedir. 
Son 30 yılda biyoteknolojik ilaçların insan 
sağlığı üzerinde çok büyük bir etkisi ol-
muştur. 80’li yıllarda piyasaya çıkan insu-
lin ve büyüme hormonu preparatlarından 
sonra 90’lı yıllarda monoklonal antikorlar, 
rekombinant aşılar, daha sonra gen teda-
visi ürünleri ve hücre tedavilerinin gün-
deme gelmesiyle biyoteknolojik ilaçların 
toplam pazardaki payı giderek artmıştır. 
Türkiye’de biyoteknolojik ilaçların reçeteli 
ilaç pazarı içerisinde değer bazındaki payı 
2020 yılında yaklaşık %25’tir.

2022 yılında en üst sıradaki 100 ilacın çok 
büyük bir kısmının biyolojik ürünler ola-
cağı tahmin edilmektedir. Şu anda tedavi 
edilemeyen pek çok hastalığın patofiz-
yolojisi anlaşıldıkça bu yenilikler tedavide 
daha çok yer bulacaktır.

Türkiye, dünyada biyoteknolojik ilaç regü-
lasyonlarını erken adapte eden ülkelerin 
başında gelmesine rağmen, biyoteknolo-
jik ilaç üretiminde maalesef çok arka sıra-
larda yer almaktadır.

Biyoteknolojik ilaç üretiminin ülkemiz-
de gerçekleştirilmesi, geleceğimizin en 
önemli stratejik planlarından birisidir. TİSD 
olarak, ilgili resmi ve akademik kurumlar 
ile endüstride Ar-Ge ve biyoteknoloji fa-
aliyetlerinin desteklenmesi konusunda 
işbirliği yapmak en önemli faaliyet alanla-
rımızdandır. Bu alandaki çalışmalarımıza 
2000’li yıllarda başladık. Önceliğimiz, bi-
yoteknolojik ürünlerin Türkiye’de geliştiril-
mesi ve rekabetçi maliyetlerle üretilmesi. 
Bu alandaki yerel üretimin artırılması ha-
linde, hastaların biyoteknolojik ürünlere 

erişimi kolaylaşacak, kamu sağlık bütçele-
rinin daha verimli kullanılması ve ilaç itha-
latına bağlı dış ticaret açığının azaltılması 
gibi olumlu gelişmeler hayata geçecektir.

Biyoteknolojik ilaçlar için Proje Destek 
Programları, On Birinci Kalkınma Planı 
(2019-2023) kapsamında da bu amaçla 
aşağıdaki maddelere yer verilmiştir:

2.2.1.2.2. İlaç ve Tıbbi Cihaz b. Politika ve 
Tedbirler

364. Kalkınma Planının Biyoteknolojik ilaç-
lar gibi yüksek teknoloji gerektiren alanlar 
başta olmak üzere Ar-Ge, üretim, nitelikli 
insan kaynağı ve mevzuat konularında 
ülkemizde gerekli ekosistem oluşturula-
caktır.

 364.3. Kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyo-
farmasötik (nükleer) hammaddelerin üre-
timine yönelik altyapı geliştirilecektir.

364.4. Biyoteknolojik ilaçlara yönelik Ar-Ge 
faaliyetlerinin artırılması amacıyla, altyapı 
ve yetkinliklerin geliştirilmesi sağlanacak-
tır.

Ülkemizde biyoteknolojik ilaç üretimi 
yatırımları sadece yerli firmalar 
tarafından yapılmaktadır.

Biyoteknolojik ürünlerin hammaddesi 
kimyasal kaynaklı değil canlı organizma 
olduğu için bu ürünlerin hem geliştirilme-
si hem de üretilmesi önemli bir inovasyon, 
teknoloji birikimi ve yatırım gerektirmek-
tedir. 

Biyoteknolojik üretim teknolojisine ve 
ürünlerine sahip, Türkiye’de yaklaşık 30 
yıldır biyoteknolojik ilaç satış/pazarlama 
faaliyeti yürüten hiçbir yabancı firma ülke-
mizde biyoteknolojik ilaç hammadde ya-
tırım girişimi yapmamıştır. Biyoteknolojik 
ilaç üretimi yatırımları sadece yerli firmalar 
tarafından yapılmaktadır.

Sosyal Güvenlik Kurumu-Kamu Hasta-
neleri Birliği-Genel Sağlık Sigortaları gibi 
kurumların yerel hammadde üreticilerine 
pozitif ayrımcılık yapması 2023 Stratejik Bi-
yoteknoloji hedefine ulaşabilmesi ve özel 
sektörün yatırımlarının devamı için şarttır.

Biyobenzer ve referans biyoteknolojik ilaç-
ların etkin maddesi temelde aynı biyolojik 

madde olmakla beraber, üretim metod-
larından dolayı bazı küçük farklılıklar gös-
terebilmektedirler. Onay süreci sırasında 
biyobenzer ve referans biyoteknolojik ila-
cın söz konusu değişkenlik ve diğer farklı-
lıklarının, etkinliği ve güvenliği etkilemiyor 
olduklarının ispatlanması istenir.

Türkiye pazarında ruhsatlı biyobenzer 
ürünler,  absiksimab, adalimumab, enok-
saparin sodyum, epoetin alfa, filgrastim, 
infliksimab, insülin glargine, rituksimab, 
rekombinant insan epidermal büyüme 
faktörü, rituksimab, somatropin, trastuzu-
mab içeren ürünlerdir. Türkiye’de üretimi 
olanlar; enoksaparin sodyum, epoetin alfa, 
filgrastim, infliksimab ve insülin glargine 
olup biyobenzer ürünlerin sayısının önü-
müzdeki dönemlerde hızla artması hedef-
lenmektedir.

Sermaye yatırımı gereken bu yerelleştirme 
projelerinin başarısı, firmaların üzerindeki 
finansal yükün kamu iş birliği ile en aza in-
dirilmesi ile gerçekleştirilebilir.

Bu kapsamda yapılması gerekenler; yerli 
üretilen ürünler için kamu alım garantisi-
nin sağlanması, pazara hızlı çıkılması için 
hızlandırılmış onay prosedürlerinin uygu-
lanması ; ürün fiyatlarındaki sürekli düşüş 
maliyetlerin satış fiyatına eşit olmasına ne-
den olduğu için, anlaşma süresince ürün 
fiyatlarının sabit tutulması , ihale düzenle-
melerinin yapılması şeklinde sıralanabilir.

Yerli üretim yatırımı yapan firmalara yer-
li klinik çalışma yapılması şartı ile klinik 
çalışmalarda kullanılan referans ürün ve 
diğer klinik çalışma kalemlerinde destek 
sağlanması da önemli destek kalemlerin-
den biridir.

Mevzuatla ilgili düzenleme önerileri

Biyoteknolojik ilaçlar için uygulanacak 
mevzuatın ülkemizin ihtiyaçlarına özel 
oluşturulması gerekmektedir. Sağlık Ba-
kanlığı tarafından halen yürütülen dü-
zenlemelerin devamı ve iyileştirilmesi bi-
yoteknolojide güçlü bir ülke olmamız için 
elzemdir.

Ayrıca,

Yurtiçi biyoteknolojik üretim yatırımı ya-
pan firmaların dosyalarına en yüksek ön-
celiğin verilmesi

Özellikle yerel üretim yatırımı yapan fir-
malara fiyatlandırma konusunda taahhüt 
sağlanması

Yurtdışı fiyatlandırma konusunda Türkiye 
fiyatlarının referans olarak alınması riskine 
karşı firmalar ile stratejik plan yapılması

Ruhsatlandırma sürecini hızlandıracak 
farklı alternatif mevzuat kurallarının yazıl-
masında güncel ve gelecekteki teknolojik 
ve bilimsel verilerin göz önüne alınması,

gibi düzenlemeler sektörümüzün bu alan-
daki faaliyetlerini destekleyecektir.

AR-GE alanında yapılabilecek destekler

İlaç şirketleri biyoteknolojik ilaçlardaki 
büyümeyi ve potansiyeli dikkate alarak 
bu alandaki Ar-Ge çalışmalarını hızlandır-
mıştır. AR-GE merkezlerimizdeki tüm çalı-
şanlarımızın uzun süreli sosyal güvenlik ve 
vergi muafiyeti desteklerinin devam edil-
mesi, her türlü ekipmanın vergiden muaf 
olması gibi teşvikler firmaların bu alandaki 
çalışmalarının sürekliliği için önem taşı-
maktadır.

TİSD olarak biyoteknolojiyi geleceğin ol-
mazsa olmaz teknolojilerinden biri olarak 
görüyoruz. Biyoteknolojik ilaç üretiminde 
başarılı olmak için öncelikle Türkiye’ye bi-
yoteknoloji ekosistemini kurmamız gerek-
tiğine inanıyoruz. Bu sistemin en önemli 
değeri ise insan kaynağı. Şu anda ülkemiz-
de bulunmayan ve biyoteknolojik ilaç üre-
timini bilen kalifiye insan yetiştirmek için 
verdiğimiz eğitimler çabalarımızın büyük 
bir kısmını oluşturuyor.

BİYOBENZER 
İLAÇLARDA AR-GE’DEN 
REGÜLASYONA

OP.  DR. SAMİ TÜRKOĞLU
TÜRKİYE İLAÇ SANAYİİ DERNEĞİ
GENEL SEKRETER

TİSD olarak, ilgili resmi 
ve akademik kurumlar 
ile endüstride Ar-Ge ve 
biyoteknoloji çalışmalarının 
desteklenmesi konusunda 
iş birliği yapmak en önemli 
faaliyet alanlarımızdandır.

Firma Hammadde Üretim Yatırımı
Firma 1 Yok
Firma 2 1000 Lt
Firma 3 Yok
Firma 4 Yok
Firma 5 500 Lt
Firma 6 Yok
Firma 7 Yok
Firma 8 Yok
Firma 9 Yok
Firma 10 Yok
Firma 11 2000 Lt
Firma 12 Yok
Firma 13 600 Lt
Firma 14 Yok

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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Sağlık sektörünün sacayakları olan medi-
kal teknolojiler, ilaç ve biyoteknoloji alan-
larında Avrupa Patent Ofisi’ne (EPO) 2019 
yılında yapılan patent başvuruları, tüm 
alanlar içerisinde ilk onda yer almaktadır.

 

Biyolojik ürünler, global sağlık otoritelerin-
ce farklı tanımlara sahip olmakla birlikte, 
mikroorganizma, bitki hücresi veya hayvan 
hücresi gibi canlı bir sistemde biyotekno-
loji yoluyla üretilebilen ve karakterize edil-
mesi genellikle küçük moleküllü ilaçlardan 
daha zor olan genellikle büyük, karmaşık 
moleküllerdir. Günümüzde sağlık hizmet-
lerine erişimin artırılmasına yönelik global 
odaklanma ve bilim ve teknoloji alanındaki 
gelişmelerle birlikte biyolojik ilaç pazarının 
büyük kısmını oluşturan patentlerin yakın 
zamanda sona erecek olmasının da etki-
siyle, dünyada ve ülkemizde biyoteknolo-
jik ilaç pazarı giderek büyümektedir. 2018 
yılında yaklaşık 2 milyar Amerikan Doları 
değerinde olan Çin biyobenzer pazarının 
2025 yılına kadar yılda %20-25 büyüyerek 
8 milyar Amerikan Doları sınırını aşması, 
2018 yılında 200 milyon Amerikan Doları 
değerinde olan Türkiye biyobenzer pazarı-
nın ise yılda %10-15 büyüyerek 500 milyon 
Amerikan Doları değerine ulaşması öngö-
rülmektedir.

Jenerik ilaçlar, orijinal bir kimyasal ilaç et-
ken maddesinin eşdeğeri veya birebir kop-
yası iken biyolojik kaynakların doğası gere-
ği ve her üreticiye özgü üretim sürecinden 
dolayı, biyobenzer ve referans biyolojik ilaç 
arasında bazı farklılıklar oluşabilmektedir. 
Nitekim global sağlık otoritelerinin biyo-
benzer ve referans ürün tanımı, ruhsatlan-
dırma süreci, eşdeğerlik ve isimlendirme 
yaklaşımı farklılık gösterebilmektedir. 

Avrupa Birliği regülasyonlarında benzer 
biyolojik uygulamalar temelini 2001/83/AT 
sayılı Beşeri Tıbbi Ürünler Hakkındaki Av-
rupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 
726/2004/AT sayılı Beşeri Tıbbi Ürünler İçin 
Koşullu Ruhsat Hakkındaki Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Tüzüğü’nden almakta 
olup ayrıca bu kapsamda pek çok rehber 
yayımlanmıştır. Bu kapsamda biyobenzer 
ilaç, Avrupa Ekonomik Alanı’nda piyasaya 

sürülmüş olan bir referans biyolojik ilaca 
benzer olduğu karşılaştırılabilirlik çalış-
maları ile kanıtlanmış tıbbi ürün olarak 
tanımlanmaktadır. Biyolojik ilaçların doğal 
değişkenliğinin ilacın çalışma şeklini veya 
güvenliğini etkilememesini sağlamak için 
üretim aşamasında sıkı kontroller öngö-
rülmüş olup bu sıkı kriterlerin benzer şekil-
de biyobenzer ilaçlara da uygulanmasını 
gerektiren regülasyonlar mevcuttur. Bu 
kapsamda biyobenzerlerin geliştirilmesi 
büyük ölçüde karşılaştırılabilirlik çalışma-
larına dayanmaktadır ve referans ürün ile 
biyobenzer arasında nitelik, güvenlik ve et-
kililik açısından önemli bir fark olmaması 
aranmaktadır. 

Biyobenzerlerin Avrupa Birliği’nde kul-
lanım için piyasaya sürülmesi, son onayı 
Avrupa Birliği Komisyonu tarafından yapıl-
mak suretiyle merkezi onay sistemine tabi 
olup kural olarak karşılaştırılabilirlik çalış-
malarına Avrupa İlaç Dairesi (EMA) tarafın-
dan ruhsatlandırılmış tek bir referans ürün 
esas alınmaktaysa da klinik araştırmaların 
tekrarından kaçınmak için Avrupa Birliği 
dışında ruhsatlandırılmış bir ürünün re-

ferans alınması da söz konusu olabilmek-
tedir. Avrupa Birliği ve EMA yaklaşımında 
değiştirilebilirlik, aynı klinik etkiye sahip ol-
ması beklenen bir ilacı başka bir ilaçla de-
ğiştirme olasılığını ifade etmekle bu, bir re-
ferans ürünü biyobenzerle (veya tam tersi) 
değiştirmek veya bir biyobenzerini diğeriy-
le değiştirmek anlamına gelebilmektedir. 
Biyobenzerler bakımından değiştirilebilir-
liğe izin verilmesi, ulusal düzeyle yapılacak 
regülasyona tabidir. 

Dünya Sağlık Örgütü tarafından da biyolo-
jik standardizasyon çalışmaları kapsamın-
da Biyobenzerlerin Değerlendirilmesine 
İlişkin Rehber yayımlanmış olup benzer 
biyoterapötik ürün ruhsatlandırılmasına 
ilişkin kararları destekleyen kanıt standar-
dının, ürünlerin halk sağlığı amaçları için 
kabul edilebilir kalite, güvenlik ve etkililik 
düzeylerinin karşılanması için yeterli olma-

sı gerekliliği vurgulanmıştır. Fikri mülkiyet 
sorunları, referans biyoterapötik ürün ile 
benzer biyoterapötik ürünün değiştirilebi-
lirliği, etiketleme ve reçete bilgileri gibi hu-
susların ise ulusal düzenleyici otoritelerce 
belirlenmesi gerektiği belirtilmiştir.

2009 tarihli Biyolojik Fiyat Rekabeti ve 
İnovasyon Yasası (BPCI Act) ile Amerika 
Birleşik Devletleri’nde biyobenzer olduğu 
veya Amerikan Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) 
onaylı bir biyolojik ürünle değiştirilebilir ol-
duğu ortaya koyulan biyolojik ürünler için 
kısaltılmış bir ruhsatlandırma yolu oluş-
turulmuştur. Bu kapsamda biyobenzer, 
referans biyolojik ürünle güvenlilik, saflık 

ve etkinlik açısından klinik olarak anlamlı 
farklılıkları olmadığı ortaya koyulan biyo-
lojik ürün olarak tanımlanmaktadır. Refe-
rans ürünün ise güvenliğini ve etkililiğini 
göstermek için gerekli tüm verileri ve bilgi-
leri içermesi gereken bağımsız bir başvu-
ru ile FDA tarafından onaylanmış olması 
gerekmektedir. FDA tarafından onaylan-
mamış bir referans ürün esas alınması du-
rumunda biyobenzer, FDA onaylı benzer 
referans ürün ve ABD dışında ruhsatlan-
dırılmış referans ürün arasında üçlü karşı-
laştırmalı çalışma yapılması mümkündür. 
Karşılaştırmalı veriler, ürünlerin ayrıntılı 
analitik (yapısal ve işlevsel) karakterizasyo-
nu ve karşılaştırması ile başlayan aşamalı 
bir şekilde oluşturulmakta ve değerlendi-
rilmektedir (Görsel 4). Dolayısıyla, biyoben-
zerin FDA onaylı referans üründen klinik 
olarak anlamlı farklılıkları olmadığını gös-
teren bir üretici, referans ürünle aynı klinik 
olmayan ve klinik verilerin tam profilini 
oluşturmak yerine FDA’in referans ürün 
için gerçekleştirdiği güvenilirlik ve etkililik 
tespitine dayanabilecektir. Değiştirilebilir 
ürünler bakımından sağlanması gereken 
başkaca kriterlerin yanı sıra biyobenzerin 
herhangi bir hastada referans ürünle aynı 
klinik sonuçları üretmesinin beklendiği 
ortaya koyulmalıdır. Bu kapsamda, değiş-
tirilebilir ürünlerin reçete eden yetkilinin 
inisiyatifi dışında birbirleriyle değiştirilmesi 
mümkündür. 

Çin Gıda ve İlaç Dairesi (“CFDA”) tarafın-

dan 2015 yılında biyobenzerlerin araştırıl-
ması, geliştirilmesi ve değerlendirilmesi 
için ilkeleri, referans ürünlerin kullanım 
yöntemini, farmasötik, klinik olmayan, kli-
nik çalışmalar ile bunların değerlendirilme 
yöntemini ortaya koyan bir rehber yayım-
lamış olup yakın zamanda biyobenzerlere 
ilişkin yaygın olarak ele alınan referans ilaç, 
karşılaştırılabilirlik gibi konularda rehber-
ler yayımlanmıştır. Buna göre biyobenzer, 
halihazırda CDFA tarafından ruhsatlandı-
rılmış orijinal ürünle aynı aminoasit yapıya 
sahip olan ve kalite, güvenlik ve etkililik 
açısından benzer biyoterapötik ürün ola-
rak tanımlanmaktadır. FDA ve EMA yak-
laşımından farklı olarak CFDA dışında bir 
kurumca onaylanan biyolojik ürünlerin, 
yahut CFDA onaylı bir biyobenzerin ise tek 
başına referans ürün olarak kullanılması 
mümkün değildir. İlaveten, biyobenzerle-
rin ruhsatlandırılma başvuruları yeni ilaç 
başvuruları ile aynı yönteme tabi olup baş-
vuruda ürünün biyobenzer olduğunun 
belirtilmesi gerekmektedir. 

Türkiye’de sağlık alanındaki pek çok mev-
zuat gibi, biyobenzerlere ilişkin düzenle-
meler de Avrupa Birliği regülasyonları ile 
paralellik arz etmektedir. Bu kapsamda 
2001/83/AT sayılı Beşeri Tıbbi Ürünler Hak-
kındaki Avrupa Parlamentosu ve Konsey 
Direktifi’ne uyumlu olarak hazırlanan ve 
2005 yılında yürürlüğe giren Beşeri Tıbbi 
Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmeliği’ne 
dayanılarak, Benzer Biyolojik Tıbbi Farma-
sötik Ürünlerin Ruhsatlandırma Kriterlerini 
belirlemek amacıyla 2008 yılında Biyoben-
zer Tıbbi Ürünlere İlişkin Kılavuz (“Kılavuz”) 
yürürlüğe konulmuştur. Bu kapsamda bi-
yobenzer ilaç, ruhsatlı biyolojik referans bir 
ilaca benzerlik gösteren ilaçlara verilen ad 
olarak tanımlanmakta, referans biyolojik 
tıbbi ürünün ise idari, kalite, ve klinik veri-
leri de kapsayacak şekilde tam başvurusu 
ülkemiz dışında ilgili otoriteye yapılmış 
ruhsatlı bir ürün olması aranmaktadır. 

Açıklandığı üzere FDA ve EMA, klinik ol-
mayan in vivo çalışmaların ve klinik çalış-
maların kapsamını azaltmak maksadıyla 
biyobenzerler bakımından aşamalı bir yak-
laşım benimsemektedir. Ancak, fizyokim-
yasal, biyolojik ve klinik olmayan in vitro 
verileri içeren önceki adım(lar)da elde edi-
len kanıtların yeterli düzeyde olması aran-
maktadır. Karşılaştırılabilirlik bakımından 
CFDA de önce analitik, sonra klinik olma-
yan ve ardından klinik çalışmalar yapılma-
sını öngören aşamalı bir yaklaşım benim-
senmektedir. Kılavuz uyarınca, biyolojik ve 
biyoteknolojik ürünlerin karmaşıklığına 
bağlı olarak biyobenzer ürünlerin ruhsat-
landırılmasında jenerik yaklaşımın uygun 
olmadığı, kalite güvenlik ve etkinlik açısın-
dan karşılaştırabilirlik çalışmaları yapılma-
sı gerektiği belirtilmiş olup bu kapsamda 
ruhsat dosyası hazırlanmasında farklılıkları 
ortaya koyan tabloya yer verilmiştir.

BİYOBENZER İLAÇLARIN YASAL MEVZUATLARI AV.  ŞAFAK HERDEM
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Çin regülasyonlarında biyobenzerlerin 
isimlendirilmesine ilişkin bir düzenlemeye 
yer verilememekle birlikte Amerika Birleşik 
Devletleri ve Avrupa Birliği’nde ise hasta-
ların rekabetçi ve güvenli bir biyobenzer 
pazarından yararlanmalarını sağlamak 
maksadıyla isimlendirme konusunda ge-
reklilikler regüledir. Örneğin Avrupa Birliği 
regülasyonları kapsamında tüm biyolojik 
ilaçların klinik kullanım sırasında ve tedarik 
zincirinin tüm seviyelerinde ürün ve parti 
izlenebilirliğini sağlamak adına, biyoben-
zerlerin etken madde adı ile birlikte bir de 
ticari veya marka adı kullanılarak isimlen-
dirilmesi gerekmektedir. Kılavuz uyarınca 
da, biyobenzer ilaçlar sadece ticari ismi, gö-
rünüş ve ambalajlama özellikleri açısından 
biyolojik referans ilaçlardan farklılık göster-
mektedir. 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nca 
(TİTCK) biyobenzerlerin ruhsatlandırıl-
masında EMA veya FDA uygulamalarına 
benzer şekilde aşamalı bir yöntem izlen-
mektedir (Görsel 6). İlaveten, 2001/83/AT 
sayılı beşeri tıbbi ürünler hakkındaki Av-
rupa Parlamentosu ve Konsey Direktifi ile 
726/2004/AT sayılı beşeri tıbbi ürünler için 
koşullu ruhsat hakkındaki Avrupa Parla-
mentosu ve Konsey Tüzüğü’ne uyum ça-
lışmaları kapsamında TİTCK resmi inter-
net sitesinde taslak Beşeri Tıbbi Ürünler 
Ruhsatlandırma Yönetmeliği ve taslak Bi-
yobenzer Tıbbi Ürünler Hakkında Kılavuz 
yayımlanmış olup bu mevzuat henüz yü-
rürlüğe girmemiştir.

Görüldüğü üzere düzenleyici otoritelerin 
çoğu biyobenzer ilaçların ruhsatlandırıl-
ması için kısaltılmış yöntemleri tercih etse 
de biyobenzerleri piyasaya sunmaya hazır 
hale getirmenin kendine has zorlukları bu-
lunduğu ortadadır. İlaveten, referans ürün-
le değiştirilebilirlik ve karşılaştırılabilirlik 
bakımından detaylı regülasyon ve kriterler 
nedeniyle biyobenzerlerin referans ürünle-
riyle terapötik eşdeğerler olarak değil, te-
rapötik alternatifler olarak rekabet etmesi 
gerekmektedir.
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Değerli okuyucular sizleri bu sayıda editör-
lüğünü yaptığım ve alanında uzman öğre-
tim üye ve katılımcılarla birlikte ilaç sanayi-
nin güncel konusu olan Biyobenzer İlaçlar 
hakkında bilgilendirmeyi amaçladık.

Biyolojik ilaçlar biyoteknolojik yöntemler 
kullanarak canlı organizma veya hücreler-
den elde edilen ilaçlardır. Avrupa İlaç Ajan-
sının (EMA) tanımına göre biyolojik ilaç, 
etken maddesi niteliğinin ve kalitesinin 
belirlenmesi için imalat süreci ve kontrolü 
ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler 
kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir 
kaynaktan imal edilmiş ya da ekstre edil-
miş üründür. Bu tanım altına biyolojikler 
diye adlandırılan ürünler kapsamına direk 
doğal kaynak olan canlıdan elde edilen 
veya biyoteknolojik yöntemler kullanılarak 
elde edilen biyoteknolojik ürünler de gir-
mektedir. 

Diğer bir ifade ile;

Biyolojikler (Biologics) 

Biyoteknoloji kullanarak canlı organizma 
veya hücrelerden elde edilen ilaçlardır.

Biyolojikler (Biologics, Biologicals)
Biyofarmasötikler (Biopharmaceuticals)
Biyolojik Tıbbi Ürünler (Biologic Medicinal 
Products)
Terapötik Biyolojik Ürünler (Therapeutic 
Biologic Products)

Biyolojik kaynaklardan elde edilen ürünler: 
Biyoteknolojik ürünler:

Bu ürünler;
 ` İmmünolojik ürünler (aşı, anti serum 

ve allerjenler),
 ` Kan ürünleri,
 ` Rekombinant DNA teknolojisi prokar-

yotik ve ökaryotik hücrelerde, transforme 
memeli hücreleri de dahil olmak üzere bi-
yolojik olarak aktif proteinlerdeki kodlayan 
genlerin kontrollü ekspresyonu, hibrido-
ma ve monoklonal antikor yöntemleri ile 
elde edilen ürünler,
 ` İleri tıbbi tedavi ürünleri,
 ` Etkin maddenin doğrudan kendisin-

den türetilmediği reaktifler; kültür ortamı 
dana fetüs serumu, katkı maddeleri vb.

Biyolojik İlaçla Küçük Moleküllü İlaç 
Arasındaki Farklar Nelerdir?

 ` Konvansiyonel ilaçlara göre kompleks 
yapılı molekülledir (protein ve peptidler)
 ` Canlı dokularda üretilirler 
 ` Biyofiziksel ürünlerdir
 ` Tanımlamak için farklı analitik metod 

ve cihazlar gerekir
 ` İmmunojeniktirler

Biyobenzer ilaç ise ruhsatlandırılmış refe-
rans tıbbi ürüne ‘’benzer’’ yeni bir biyolojik 
tıbbi ürün olarak tanımlanmaktadır. Biyo-
benzer; Benzer = referans biyolojik ürün ile 
karşılaştırılabilir veya benzer etkinliğe ve 
güvenilirlik profiline sahip üründür. Yine 
EMA tanımına göre biyobenzer ürünlerin 
etkin maddeleri, ilgili biyolojik referans 
ilaçların benzeridir. Biyobenzer ve biyolo-
jik referans ilaçlar genel olarak aynı güçte 
aynı hastalığı tedavi etmek amacıyla kulla-
nılır. Biyobenzer ilaçlar biyoeşdeğer değil-
lerdir. Biyobenzer ilaçlar sadece ticari ismi, 
görünüş ve ambalajlama özellikleri açısın-
dan, biyolojik referans ilaçlardan farklılık 
göstermektedirler.

EMA  tanımına göre;

 ` Bir biyobenzer ürün, onaylanmış biyo-
lojik tıbbi ürüne benzer olan üründür.
 ` Biyobenzer tıbbi ürünün aktif madde-

si, biyolojik referans tıbbi ürünlerden birisi-
ne benzerdir. 
 ` Biyobenzer tıbbi ürünün  ismi, gö-

rünüm ve ambalajı referansmateryelden 
farklıdır. 
 ` Farklı inaktif maddeler içerebilir. Kısa-

ca, geçerli kurumlarca tanınmış bir refe-
rans ürünle analitik ve klinik karşılaştırıla-
bilirliği takiben onaylanan biyofarmasötik 
ürünü tanımlamak için kullanılmıştır.

Biyobenzerler Aynı Olabilir Mi?

 ` Üretim süreçlerindeki değişikliğe 
bağlı olarak mikroheterojenite kaçınılmaz.
 ` Ürün serileri arasında farklılık vardır 

mıdır?
 ` Mikroheterojenite benzemezlik oranı-

nı artırabilir mi?

Yakarıdaki temel sorular çok önemlidir. 
Zira biyobenzer ilaçlarda biyoteknolojik 
ilcaların bir bölümünü oluşturdukalrı için 
temel materyal canlıdır ve gerek Ar-Ge saf-
haları gerekse de scale-up dediğimiz üre-
tim sırasında ölçek büyütme safhalarında 
otoritenin belirlediği sınırlarda mikrohete-
rojenite kaçınılmazdır. 

Analitik Yöntemler

Biyobenzerlerde kalite, güvenlik ve etkinlik 
parametreleri çok önemlidir. Zira üretilen 
terapötik proteinin kalitesi etkinlik ve gü-
venliği etkiler. Bu nedenle bir biyoteknolo-

jik ilacın biyobenzer olduğu klinik ve klinik 
öncesi bazı testler ile teyit edilip saptan-
malıdır. Klinik öncesi ve analitik metotların 
kullanılması ile protein yapısının bire bir re-
ferans ilaçla aynı olduğunun in vitro koşul-
larda sağlanmasının ardından biyobenze-
rin otoritelerce gerekliliğe göre pre-klinik 
testler ile klinik öncesi değerlendirilmesi 
gerekir. Bu safhalardan geçen biyobenzer 
Faz çalışmalarına tabi tutulur ve biyoben-
zerler için Faz 1 ve Faz 3 çalışmaları önemli-
dir. Faz1’deki çalışmaların temel amacı gü-
venliğin araştırılmasıdır. Bu nedenle ilacın 
farmakokinetik özellikleri, biyoyararlanımı, 
toksisitesi, farmakolojik etkileri az sayıda 
sağlıklı gönüllüde araştırılır. Faz3 ‘de ise 
Faz 2’ye oranla daha çok sayıda hasta gru-
bunda ilacın etkisi araştırılır. Burada amaç 
plasebo kontrollü çalışmalarla güvenilirliği, 
karşılaştırmalı çalışmalarla etkinliği araştır-
mak aynı zamanda yan etkilerin izlenme-
sidir.

Biyolojik Ürünler İçin Farklı İki Yaklaşım

Referans ürün yerine tedavi esnasında bi-
yobenzer ürün kullanılmasınada EMA bi-
yobenzerlerin ve orijinal biyolojik ilacın bir-
biri yerine kullanılması hakkında herhangi 
bir bağlayıcılık gündeme getirmemiştir. 

Fakat biyobenzer ile orijinal ürün arasında-
ki tekrarlanan değişimler immunijenisiteyi 
arttırma riskinide beraberinde getirebilir. 
Dolayısı ile genel görüş biyofarmasötikler-
de otomatik yer değiştirmesi hekim reçete-
si olmadan uygulanmamalıdır şeklindedir.

Sonuç olarak biyolojik kaynaklı farmasö-
tiklerin yapılarının ve türevlerinin komp-
leks olması nedeni ile üreticiler açısından 
üründe farklılıklar yaşanabilmektedir. Bu 
farklılıkları saptamak zaman alan pahal-
lı yöntemlerle yapılabilmektedir. Biyo-
benzerlerin tedavi sırasında birbiri yerine 
kullanılması veya yer değiştirmesi çeşitli 
sorularıda beraberinde getirmektedir. Bi-
yobenzerlerin kullanımıyla oluşabilecek 
etkinlik ve güvenlik problemlerinin sapta-
nabilmesi için farmakovijilans gereklidir.

BİYOBENZER İLAÇLAR

PROF. DR. ALİ DEMİR SEZER
MARMARA ÜNİVERSİTESİ ECZACILIK FAKÜLTESİ 
FARMASÖTİK BİYOTEKNOLOJİ ANABİLİM DALI BAŞKANI

Biyolojiklerin Kalite, Etkinlik ve Güvenlik Değerlendirme Metodları

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
w w w. c l e a n ro o m n e w s . o rg10



ENDÜSTRİDEN 

İstanbul Üniversitesi Genetik Kulübü İÜ-
GEN, üniversitemizdeki Fen Fakültesi 
bünyesinde 2003 yılından beri faaliyet 
gösteren ve kurulduğu tarihten itibaren 
aktif çalışmaları olan bir öğrenci kulübü-
dür. Kulübümüz okulumuzun bilim me-
raklılarının toplanma, konuşma, tartışma, 
öğrenme ve eğlenme ortamı olmuştur. 
Kurulduğundan beri süregelen deneyim 
aktarımıyla Türkiye’nin en köklü genetik 
kulüplerinden birisidir.

Bu sene online olarak 2. sini düzenleye-
ceğimiz BioPeak Biyogirişimcilik Zirvesi 
ile bu alanda birbirinden değerli biyogi-
rişimcilerimizi; girişimcilik, teknoloji ve 

inovasyon konularıyla ilgilenen üniversi-
te öğrencileriyle buluşturuyor, akademi 
dışındaki alanlara yönelmek için ne ya-
pılmalı, nelere dikkat edilmeli, gelecekte 
bizi ne bekliyor gibi soruların cevaplarını 
alıyoruz. Türkiye’nin ilk ve tek öğrenci ta-
banlı biyogirişimcilik zirvesi olan BioPe-
ak, biyogirişimlerin daha geniş kitlelerce 
tanınmasını amaçlıyor. Bu etkinliğimiz 
sayesinde üniversite öğrencilerine biyogi-
rişimcilik ekosistemini bu alanın en iyile-
rinden dinlemelerini, tanışmalarını ve iş 
birliği ortamı oluşmasını sağlıyoruz.

İÜGEN kulübünün kuruluşuyla birlikte 
başlayan Moleküler Biyoloji ve Genetik 

Kış Okulu etkinliği, önce ulusal çapta, 
2008 yılından itibaren yurt dışından bili-
min en güncel konuları ile uğraşan bilim 
insanlarının davet edilmesi ile etkinlikle-
rini uluslararası çapta gerçekleştirmeye 
başlamıştır. Türkiye’de Nobel Ödüllü bir 
konuşmacının konuk olduğu öğrenci 
kulübü tarafından düzenlenmiş ilk kong-
redir. Kış okulumuzun ana teması “Mo-
leküler Biyoloji ve Genetik alanındaki en 
son gelişmeler” olmakla beraber, katılım-
cılarımızı temel düzeyde bilgilendirmeyi 
amaçlıyoruz. Katılımcılarımız lise düze-
yinden üniversite öğretim görevlilerine 
kadar uzanan bir portföye sahip ortala-
ma 1000 katılımcılı bir kongredir. Her yıl 

olduğu gibi bu yıl da, yurt içi ve yurt dışı 
davetimizi kabul etmiş çeşitli konularda 
bilimsel çalışmalarına devam eden bilim 
insanlarıyla dopdolu geçen Uluslararası 
Moleküler Biyoloji ve Genetik Kış Oku-
lu’nun 18.sini düzenliyoruz. 26-27-28 Mart 
2021 tarihlerinde online olarak gerçekle-
şecek, 18.Uluslararası Kış Okulumuzda, 
Biyoenformatikten astrobiyolojiye, adli 
tıptan bitki genetiğine kadar uzanan 15 
farklı alanda, dünyanın çeşitli bölgelerin-
den alanında uzman 75 bilim insanımızı 
katılımcılarımızı buluşturarak bilimi daha 
ileriye taşımayı hedefliyoruz.

18. Kış Okulumuzda bizlerle olacak hoca-
larımızdan bazıları;

Sentetik Biyoloji: Prof. Douglas Kell- Li-
verpool University, UK
Adli Tıp: John M. Butler,MD - National Ins-
titute of Standards and Technology, USA
Astrobiyoloji: Amanda Garcia, Ph.D - Ari-
zona University, USA
Immunoloji: Prof. Shizuo Akira -Osaka 
University, Japan
Biyoenformatik: Prof. Janet Thornton 
-European Institute of Bioinformatics, UK
Fizyoloji: Prof. Axel Brunger, Stanford 
University, USA 
Epigenetik: Prof. Roderick H. Dashwood, 
Texas University, USA 
Nörobiyoloji: Prof. Müge Yemişci, Hacet-
tepe Üniversitesi
Biyoteknoloji : Ass. Prof. Demet Cansaran 
Duman – Ankara Üniversitesi
Viroloji: Prof. Koray Ergunay, Hacettepe 
Üniversitesi 

Öğrenci kulüpleri, biz öğrenciler için çok 
önemli iletişim ağları oluşturuyor. Gele-
ceğin bilim insanları olacak bizlerin bir-
birimizi yakından tanımamızı hem de 
çalışmalarını takip ettiğimiz hocalarla ve 
girişimcilerle birebir tanışma fırsatı sağlı-
yor. Kurulan bu bağlar sayesinde öğrenci 
hayatı bittiğinde iletişime geçebileceği-
miz güvenli kapılar sağlıyor bununla da 
kalmıyor iş ortamına girdikten sonra ola-
sı bir kriz anında kulüpte edindikleri kriz 
yönetimi tecrübelerine, ekip yönetimi 
yaptığı sırada kulüpteki ekip yönetim tec-
rübelerine ve ister girişimci ister akade-
misyen olsun çalışmalarına yatırımcı des-
teği alması gereken aşamada kulüpteki 
sponsorluk görüşmeleri tecrübelerine 
dayanabiliyor. Yani aslında kulübümüzün 
bir öğrenciye en büyük katkısı deneyim 
oluyor. İstanbul Üniversitesi Genetik Ku-
lübü İÜGEN olarak daha çok insana bilimi 
ulaştırmak dileğiyle.

İTÜ ARI Teknokent ve Petrol Ofisi işbir-
liği ile COVID-19’a karşı yürütülen mü-
cadele, konu ile ilgili teknoloji geliştiren 
girişimlerin desteklenmesi ile devam 
ediyor. İlk aşamada, siperlik, entübas-
yon kutusu, dalgıç maskesinden sağlık 
personeli için PPG maske, koruyucu 
tulum, UVC ışık ile oda, hava sterilizas-
yon üniteleri gibi ürünler geliştirilerek, 
üretim ve dağıtımları sağlanmaya baş-
lanmıştı.

İTÜ Çekirdek’in #FightCOVID19 çağrı-
sına yanıt veren girişimciler arasından, 
Petrol Ofisi yönetiminin birebir katılımı 
ile değerlendirme sürecinden geçen 11 
girişim seçilerek desteklenmeye baş-
landı. İTÜ ARI Teknokent ve Petrol Ofisi 
işbirliği ile geliştirilen, üretimi destek-
lenen girişimler arasında; COVID-19 ve 
olası farklı pandemilerle mücadelenin 
yanı sıra geleceğe ilişkin değişen iş ve 
sosyal yaşam koşullarına önemli katkı 
sağlayacak teknolojiler de yer alıyor.

Bu teknolojilerin, çoğu Türkiye’de ilk ve 
hatta bazılarının dünyada bir benzeri 
bulunmuyor. Aynı zamanda Türkiye’nin 
teknoloji ve yaratıcılık potansiyelini de 
ortaya koyan bu projeler, dünyadan da 
büyük ilgi ve talep topluyor. Geliştirilen 

bu teknolojilerin Türkiye ve dünyada, 
insan sağlığı ve yaşam standartlarında 
yapacağı geliştirmelerin yanı sıra eko-
nomik anlamda da katma değeri yük-
sek katkı sağlaması bekleniyor.

COVID-19 mücadelesi kapsamında 
desteklenen yeni projeler arasında;

 ` Solunum ve vücut ısısını anlık takip 
edebilen elektronik maskeler,

 ` Hâlihazırda kullanılanlardan daha 
hızlı, dakikalar içinde sonuç vere-
cek farklı test cihazları,

 ` Uzaktan takip edilebilen hızlı ve 
otomatik çoklu ateş ölçer,

 ` Paraların anlık ve temassız dezen-
fektasyonu,

 ` Nefes testi ile COVID-19’un vücutta 
yarattığı hasarın tespiti,

 ` Medikal oksijen flowmetrelerin 
otomatik çalışması ve uzaktan ta-
kibi,

 ` COVID-19’u geçirmiş kişilerin koro-
naya karşı antikor durumunu belir-
leyecek pratik, kolay, hızlı test kitleri 
ve pandeminin yayılmasını engel-
leyebilecek burun spreyi

 ` COVID-19’un yol açtığı kronik prob-
lemlerin hafifletilmesi,

 ` Cafe, kuaför gibi küçük işletmeler-
den, AVM, fabrikalar gibi büyük yer-

lerin yoğun girişlerinde kullanıla-
bilecek, küçük, ekonomik, hızlı yüz 
tanıma ve ateş ölçer,

 ` UVC ışık teknolojisi ile yüzey ve 
hava dezenfeksiyon robotları gibi 
yerli ve milli teknolojiler yer alıyor.

İTÜ ARI Teknokent bünyesinde yer alan 
ve dünyanın en iyi 5 üniversite girişim-
cilik merkezi arasında kabul edilen İTÜ 
Çekirdek, “İTÜ Çekirdek’te Geliştir, Dün-
yayı İyileştir” sloganı ile #FightCOVID19 
çağrısı yaparak, pandemi ile doğrudan 
mücadele başlatmıştı. İTÜ Çekirdek’in, 
pandeminin ilk döneminde girişimci-
lere yönelik yaptığı bu çağrıya, Türkiye 
akaryakıt sektörü lideri Petrol Ofisi de 
‘tam destek’ ile yanıt vererek, COVID-19 
ile başlatılan mücadeleye dahil olmuştu. 
Petrol Ofisi bu desteği, İTÜ Çekirdek’in 
girişimcileri tarafından koronavirüs ile 
mücadele kapsamında yürütülen pro-
jelerin geliştirilmesini, üretilmesini ve 
dağıtılmasını kapsıyor.

COVID-19 İLE 
MÜCADELE İLERİ 
TEKNOLOJİ GELİŞTİRİYOR

Ayrıntılı bilgiye 
https://www.bsha.com.tr/covid-19-ile-mucadele-
ileri-teknoloji-gelistiriyor/ adresinden ulaşılabilir. 

İSTANBUL 
ÜNİVERSİTESİ
GENETİK KULÜBÜ 
KIŞ OKULU
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DOSYA

Biyoteknolojik ilaçlar, ulusal ve uluslarara-
sı kılavuzlarda biyolojik ilaç kapsamında 
değerlendirilen, rekombinant DNA tek-
nolojisi kullanılarak canlı organizmalarda 
üretilen peptit/protein yapısında ürünler 
olup; küçük kimyasal moleküllerden üre-
tim yöntemi, boyut, stabilite ve immü-
nojenisite açısından farklılıklar gösterir. 
Biyofarmasötikler olarak da adlandırılan 
biyoteknolojik ilaçlar sitokinler, enzimler, 
hormonlar, kan veya plazma ürünleri, im-
münolojik ürünler, monoklonal antikorlar, 
gen ve hücre tedavisi ürünleri ve peptit te-
rapötikler olarak gruplandırılabilir (1-3). 

Biyoteknolojik ilaçlar, dünya ilaç endüstri-
sinin en hızlı gelişen ve yeni yöntemler ge-
liştirmeye açık olan yenilikçi alanıdır. Ticari 
ürün olarak biyoteknolojik ilaç üretimi, ilk 
kez 1982 yılında insülin ile başlamış olup; 
şirketlerin ilaç portföyleri, yüksek teknoloji-
li ürünlere doğru kaymaktadır. Günümüz-
de özellikle kanser, enfeksiyon, otoimmün 
hastalıklar, nörolojik hastalıklar, hematolo-
jik hastalıklar, nadir hastalıklar gibi birçok 
hastalığın tedavisi için proteinler, enzimler, 
çeşitli hedef moleküllere yönelik geliştiril-
miş monoklonal antikorlar, gen ve hücre 
tedavisi ürünleri gibi hastaların 
yaşam süresini ve kalite-
sini artıracak katkılar 
sağlayan çeşitli yeni-
likçi ürünler geliş-
tirilmeye devam 
etmektedir. 

Biyoteknolojik 
ilaçların pa-
tent süreleri-
nin dolmaya 
başlamasıyla 
birlikte ilaç 
endüstrisinde 
orijinal ilaçların 
biyobenzerleri de 
geliştirilmeye baş-
lanmıştır. Biyobenzer 
ilaçlar, ruhsatlı biyolo-
jik referans ilaçlara benzer 
olarak geliştirilen ürünlerdir. Bir 
ilacın biyobenzer olarak onaylanabilmesi 
için kapsamlı bir karşılaştırılabilirlik çalış-
masına dayalı olarak, kalite, güvenlilik ve 
etkililik bakımından referans ilaca yüksek 
düzeyde benzerliğinin gösterilmesi ge-
rekmektedir. Biyobenzerliğin gösterilme-
si sürecinde yasal otoritelerin kabul ettiği 
ulusal ve uluslararası kılavuzlardaki gerek-
lilikler sağlanmalıdır (4-8).

İlaçların etkili, güvenli ve kaliteli olduğunu 
garanti etmek için dünya çapında regü-
lasyonların uyumlaştırılmasını amaçlayan 
Uluslararası Uyum Konseyi (The Interna-
tional Council for Harmonisation of Tech-
nical Requirements for Pharmaceuticals 
for Human Use – ICH) 1990 yılında ABD, 
Avrupa Birliği ve Japonya ilaç otoriteleri ta-
rafından kurulmuştur ve şuan tüm dünya-
da ilaç regülasyonlarını yayımlamaktadır. 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) 
27 Mayıs 2020 tarihi itibariyle aralarında 
ABD (FDA), Avrupa Birliği (EMA), Japon-

ya (PMDA), İsviçre (Swissmedic), Kanada 
(Health Canada), Singapur (HSA), Güney 
Kore (MFDS), Çin (MNPA), Tayvan (TFDA), 
Brezilya (Anvisa) gibi ilaç otoritelerinin yer 
aldığı söz konusu Konseye tam üye olarak 
kabul edilmiştir. Ülkemizde onaylı tüm 
biyoteknolojik ve biyobenzer ilaçlar ICH 
standartlarını karşılamak zorundadır (9). 
Geliştirilen ürünlerde kalite, güvenlilik ve 
etkililiğin ICH standartlarında olması bir 
biyobenzerin dünya pazarındaki konumu-
nu etkilemektedir.

Son yıllarda, dünya ilaç pazarında biyotek-
nolojik ilaçların payı giderek artmaktadır. 
Tüm dünyada toplam ilaç pazarının yakla-
şık %70’ini konvansiyonel ilaçlar, %30’unu 
biyoteknolojik ilaçlar oluşturmaktadır. 
EvaluatePharma’nın dünyadaki 500 bü-
yük ilaç firmasının verilerini kullanarak 
gerçekleştirdiği analize göre, 2019 yılında 
910 milyar $’lık toplam reçeteli ve OTC ilaç 
satışlarının %29’unu biyoteknolojik ilaçlar 
oluşturmaktadır. Biyoteknolojik ilaçların 
pazar payının önümüzdeki beş yıl içinde  
%35’e çıkacağı tahmin edilmektedir (Şekil 
1) (10, 11). Pazardaki büyüme beklentisinin 
temel nedenlerinden birisi patent koruma 

süresi dolmak üzere olan çok sa-
yıda referans biyoteknolojik 

ilacın biyobenzerlerinin 
pazara girecek olma-

sıdır (Şekil 2) (12).

IMS (Interconti-
nental Marke-
ting Services) 
verilerine göre 
Türkiye; Çin, 
Brezilya, Meksi-
ka, Güney Kore, 
Hindistan ve 

Rusya ile birlikte 
gelişmekte olan 

yedi pazardan biri-
si olarak değerlendi-

rilmektedir. Türkiye ilaç 
sektörünün 2018 yılında 

küresel satış hacmi 17. sırada 
bulunmakta, 2022 yılında ise 15. sı-

raya yükselmesi beklenmektedir (13).  

Biyobenzer ilaç üretimi günümüzde Çin, 
Hindistan, Güney Kore gibi gelişmekte 
olan ülkelerde yoğunlaşmış olup, dün-
yadaki biyobenzer pazar dağılımı Kuzey 
Amerika, Latin Amerika, Avrupa, Asya Pa-
sifik, Orta Doğu ve Afrika bölgelerini kap-
samaktadır. Avrupa en büyük pazar hac-
mine sahiptir (Şekil 3) (14). 

Dünyada biyobenzer pazarındaki ürün en-
dikasyonları kronik hastalıklar, kanserler, 
otoimmün hastalıklar, enfeksiyon hasta-
lıkları, kan hastalıkları, büyüme hormonu 
eksikliği ve diğerleri olarak sınıflandırılabi-
lir. Bu endikasyonlarda kullanılan ve dün-
ya pazarında yer alan terapötik biyoben-
zer ürünler ise rekombinant glikozillenmiş 
proteinler (monoklonal antikorlar, eritro-
poeitin ve diğerleri), rekombinant gliko-
zillenmemiş proteinler (insülin, granülosit 
koloni stimüle edici faktör, rekombinant 

insan büyüme hormonu, interferonlar) ve 
rekombinant peptitlerdir (14). 

Dünyada olduğu gibi Türkiye ilaç pazarın-
da da biyoteknolojik ilaçlar stratejik önem 
taşıyan ürün grupları arasında yer almak-
tadır. Ülkemizde biyoteknolojik ilaç pazarı, 
satış değeri bazında sürekli bir büyüme 
göstermektedir. Biyoteknolojik ilaçlar, re-
çeteli ilaçların %17,2’sini oluşturarak 2019 yı-
lında 7 milyar TL’ye ulaşmış ve 29,4 milyon 
kutu satış gerçekleşmiştir (Şekil 4). 2019 yılı 
itibari ile Türkiye’de referans biyoteknolojik 
ilaç pazarı değeri 6,4 milyar TL’ye, biyoben-
zer ilaç pazarı 624,4 milyon TL’ye ulaşmıştır 
(Şekil 5) (15). 

Sandoz tarafından geliştirilen Omnitrope 
(Somatotropin) adlı ürün EMA tarafından 
2006 yılında onay alan dünyadaki ilk bi-
yobenzer ilaçtır. FDA ilk kez 2015 yılında 
Sandoz tarafından geliştirilen Zarxio (Filg-
rastim) adlı ilaca biyobenzer onayı vererek 
biyobenzer ilaçlar için ilk onay süreçlerini 
başlatmıştır. Biyobenzer ilaçların kullanı-
mı Amerika Birleşik Devletleri’nde daha 
yavaş olsa da, Avrupa Birliği ülkelerinde 
son yıllarda hızla artmıştır. Haziran 2020 
itibariyle EMA tarafından onaylanan biyo-
benzer sayısı 66, FDA tarafından onayla-
nan biyobenzer sayısı 27’dir. Ülkemizde ise 
2009 yılından itibaren biyobenzer ilaçlara 
kullanım onayı verilmektedir. Türkiye bi-
yoteknolojik ilaç pazarı toplamda 139 mar-
ka altında 342 form ilaçtan oluşmaktadır. 
Söz konusu ilaçların 114 marka altında 256 
formu referans biyoteknolojik ve 25 mar-
ka altında 86 formu biyobenzer ilaçlardan 
oluşmaktadır (16). 

Türkiye’de absiksimab, adalimumab, 
enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filgras-
tim, infliksimab, insülin glargine, rekom-
binant insan epidermal büyüme faktörü, 
rituksimab, somatropin, trastuzumab içe-
ren biyobenzer ürünler ruhsatlandırılmış 
olup, bunlardan Türkiye’de üretimi olanlar; 
enoksaparin sodyum, epoetin alfa, filg-
rastim, infliksimab ve insülin glargine et-
kin maddelerini içermektedir. Ülkemizde 
onay alan biyobenzer ürünler Tablo 1’de 
görülmektedir (1). 

Biyoteknolojik ürünlerin patent sürelerinin 
dolmasıyla birlikte ilerleyen dönemlerde 
ülkemizde onay alan biyobenzer ürünle-
rin sayısının artması beklenmektedir. İlaç 
Endüstrisi İşverenler Sendikası’nın 2018 yılı 
raporunda, 2024 yılına kadar 2 adet refe-
rans biyoteknolojik, 39 adet biyobenzer, 1 
adet biyoüstün ilacın ülkemizde üretimi-
nin gerçekleştirilmesi için hazırlıkların yü-
rütüldüğü bildirilmiştir. İthalatına bağımlı 
olduğumuz bu ürünlerin ülkemizde geliş-
tirilmesi ve üretilmesi sadece hastaların bu 
ilaçlara erişimini kolaylaştırmayacak, aynı 
zamanda dış ticaret açığını azaltarak ülke 
ekonomisine de kayda değer bir katkı sağ-
layacaktır (17). 

Tüm dünyada olduğu gibi ülkemizde de 
ilaç endüstrisinin geleceğine yön verecek 
olan alan farmasötik biyoteknolojidir. Ül-

kemizde farmasötik biyoteknoloji alanının 
gelişmesi sağlanarak bu alanda yetişmiş 
insan gücü artırılmalı, farmasötik biyotek-
noloji alanındaki Ar-Ge faaliyetleri gelişti-
rilerek, ilaç endüstrimize katkı sağlanma-
lıdır.  
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Şekil 1. Dünyada reçeteli ve OTC ilaç satışları (2012-2026) (11)

Şekil 3. Dünyadaki biyobenzer ilaçların pazar dağılımı (14)

Şekil 4. Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaçların Türkiye’deki 
pazar payı (kutu) (15) 

Şekil 5. Biyoteknolojik ve biyobenzer ilaçların Türkiye’deki 
pazar payı (değer) (15) 

Şekil 2. Avrupa’da patent süresi dolacak biyolojik ürünler  (2018-2027) (12)

Ürün Etkin Madde Üretim Yeri Ruhsat Tarihi

Epobel Epoetin Zeta Almanya 2009

Leucostim Filgastrim Güney Kore 2009

Eporon Eritropoietin alfa Güney Kore 2011

Omnitrope Somatropin Avusturya 2011

Clotinab Absiksimab Güney Kore 2012

Oksapar Enoksaparin sodyum Türkiye 2012

Enox Enoksaparin sodyum Türkiye 2013

Dropoetin Epoetin alfa Turkiye 2013

Epoplus Epoetin alfa Küba 2013

Remsima İnfliksimab Türkiye 2014

Tevagrastim Filgrastim Meksika 2015

Fraven Filgrastim Türkiye 2016

Glarin İnsülin Glarjin Türkiye 2016

Basaglar İnsülin Glarjin Fransa 2016

Binocrit Epoetin alfa Almanya 2016

Redditux Rituximab Hindistan 2018

Canhera Trastuzumab Hindistan 2018

Amgevita Adalimumab ABD 2018

Zırabev Bevacizumab ABD 2020

Tablo 1. Türkiye’de onaylanmış biyobenzer ilaçlar (2009-2020) (1) 
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sistemlerin geliştirilmesi araştırma alanlarıdır.
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“Türkiye, küresel ilaç sanayi için önemli mer-
kezlerden birisidir. Özellikle konvansiyonel 
ilaç üretimi konusunda yetkin bir ülkedir. 
Üretilen ilaçlar yurt dışında satılmakta ve ül-
kemizdeki birçok firma uluslararası arenada 
güçlü bir şekilde ülkemizi temsil etmektedir. 
Son yıllarda yerli ilaç sektörümüz biyotekno-
lojik ilaç geliştirme ve üretimi alanında da 
yerini almak adına önemli çalışmalar yap-
maktadır.  Biyoteknolojik ilaç üretimine giri-
şimizin gecikmesinin başlıca sebebi olarak, 
biyoteknolojik ilaç geliştirmek için köklü bir 
altyapı değişikliğinin gerekliliği ve biyotek-
nolojik ilaçlar konusunda tecrübeli personel 
eksikliği gösterilebilir. 

8 Eylül 2004 tarihinde, Bilim ve Teknoloji 
Yüksek Kurulu (BTYK)’nun Ar-Ge’nin teşvik 
edilmesi amacıyla yaptığı 10. toplantısında, 
Türkiye Bilim ve Teknoloji Stratejisi belirlen-
miştir. Bu kapsamda Türkiye Araştırma Ala-
nı (TARAL) programları oluşturularak Ar-Ge 
çalışmalarının, Türkiye’nin ihtiyaçlarına yö-
nelik, odaklı bir şekilde yürütülmesine karar 
verilmiştir. Bununla birlikte, Ulusal Bilim ve 
Teknoloji Politikaları 2003-2023 Strateji bel-
gesinin yayınlanmasıyla, sağlık, yaşam bi-
limleri ve biyoteknoloji alanlarında yetkinlik 
kazanılmasına, yüksek teknolojiye dayanan 
tedavi sistemlerinin geliştirmesine ve üretil-
mesine, araştırma kapasitesinin artırılması-
na yönelik ilk adımlar atılmıştır. Türkiye’nin 
Vizyon 2023 hedefleri arasına biyoteknoloji 
alanının girmesiyle, TÜBİTAK koordinatörlü-
ğünde birçok destek programı açılmıştır. İlaç 
sektörünün biyobenzer ilaç geliştirme çalış-
maları kapsamında faydalanabileceği TÜBİ-
TAK Teknoloji ve Yenilik Destek Programları 
Başkanlığı (TEYDEB), Bilim İnsanı Destek 
Programları Başkanlığı (BİDEB) ve Kamu 
Kurumları Araştırma ve Geliştirme Projelerini 
destek programları ile ilgili özet bilgiler aşa-
ğıda sunulmuştur. Daha detaylı bilgilere TÜ-
BİTAK’ın web sayfasından ulaşılabilmektedir.

TÜBİTAK ULUSAL DESTEK PROGRAMLARI

1501 - TÜBİTAK Sanayi Ar-Ge Projeleri 
Destekleme Programı (KOBİ’ler için)

KOBİ’lerin, araştırma, teknoloji geliştirme ve 
yenilikçilik faaliyetlerinin desteklenmesini 
amaçlayan bir destek programıdır. Yılda iki 
kere çağrıya çıkılan programda bütçe sınırı 
bulunmamakla beraber, en fazla 36 ay des-
teklenmektedir.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/ulusal-destek-programlari/icerik-1501-tubi-
tak-sanayi-ar-ge-projeleri-destekleme-prog-
rami

1503 - Proje Pazarları Destekleme 
Programı

Üniversite, araştırma ve özel sektörün bir ara-
ya gelerek aktif katılım sağladıkları, işbirliği 
olanaklarına ortam oluşturulmasına yönelik 
düzenlenen etkinliklerdir.

https://www.tubitak.gov.tr/en/funds/in-
dustry/national-support-programmes/
content-1503-rd-project-brokerage-e-
vents-grant-programme

1505 - Üniversite-Sanayi İşbirliği Destek 
Programı

Üniversite-Sanayi İşbirliği Destek Programı 
kapsamında, TÜBİTAK ile beraber Müşteri 
Kuruluş (özel sektör kuruluşu) tarafından 
finanse edilip, üniversite, kamu araştırma  
merkezi  veya  enstitüsü tarafından ise yeni 
bir ürün geliştirilmesi veya mevcut bir ürü-
nün iyileştirilmesi için destek verilmektedir.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/ulusal-destek-programlari/icerik-1505-uni-
versite-sanayi-isbirligi-destek-programi

1507 - TÜBİTAK KOBİ Ar-Ge Başlangıç 
Destek Programı

KOBİ’lerin, ülke ihtiyaçları ve ulusal hedefle-
ri doğrultusunda daha rekabetçi olmalarını 
sağlamaya yönelik bütçe esaslı çağrı destek 
programıdır. Yılda 2 kez çağrı açılmaktadır.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/ulusal-destek-programlari/icerik-1507-tu-
bitak-kobi-ar-ge-baslangic-destek-programi

1511 - TÜBİTAK Öncelikli Alanlar Araştırma 
Teknoloji Geliştirme ve Yenilik Destek 
Programı (Teknoloji Odaklı Sanayi Hamlesi 
Programı)

Ülkemizin öncelikli alanlarında hedef ve ih-
tiyaç odaklı, izlenebilir sonuçları olan proje 
başvuruları TÜBİTAK ve KOSGEB tarafından 
desteklemektedir. Teknoloji Odaklı Sanayi 
Hamlesi Programı kapsamında sunulan Ar-
Ge projeleri de 1511 programı kapsamında 
desteklenmektedir. Kritik öneme sahip ve 
geleceğe yönelik umut vaat eden ürünlerin 
üretimi için üretim kapasitesinin geliştiril-
mesine yönelik desteklerdir. 

Proje limitlerinin çağrı duyurusunda belirtil-
diği destek programında destek oranı, bü-
yük ölçekli kuruluşlar için %60, KOBİ’ler için 
%75 olarak uygulanmaktadır.

Özel sektörün yer alabileceği ve TEYDEB 1511 
destek programına benzer bir program ise 

ARDEB 1003 programıdır. Her iki programın 
karşılaştırmalı tablosuna TÜBİTAK internet 
sayfasından ulaşılabilmektedir.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/ulusal-destek-programlari/icerik-1511-tubi-
tak-oncelikli-alanlar-arastirma-teknoloji-ge-
listirme-ve-yenilik-p-d-pteknoloji-odakli

1512 - Teknogirişim Sermayesi Desteği 
Programı (BiGG)

BiGG,  girişimcilerin iş fikirlerini hayata ge-
çirmesine destek veren bir programdır. Giri-
şimcilerin, teknoloji ve yenilik odaklı iş fikir-
lerinin ürüne dönüştürülmesine kadar olan 
süreçte faaliyetlerine destek verilebilmekte-
dir. Program kapsamında girişimcilik eğitimi 
verilmekte, ayrıca sanayi deneyimi olan reh-
berler eşliğinde teknik, ticari ve idari konular-
da destek verilmektedir.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/ulusal-destek-programlari/icerik-1512-tek-
nogirisim-sermayesi-destegi-programi-bigg

1514 - Girişim Sermayesi Destekleme 
Programı (Tech-InvesTR)

 Hazine ve Maliye Bakanlığı ile TÜBİTAK’ın 
ortak yürüttüğü Tech-InvesTR Destekleme 
Programı, ülke ekonomisine katma değer 
sağlayabilecek KOBİ’lerin geliştirdikleri ürün 
ve teknolojilerini ticarileştirme süreçlerine 
destek vermektedir.

https://tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/
ulusal-destek-programlari/icerik-1514-giri-
sim-sermayesi-destekleme-programi-te-
ch-investr

1601 - Yenilik Girişimcilik Alanlarında 
Kapasite Artırılmasına Yönelik Destek 
Programı

Özel sektörün Ar-Ge faaliyetlerine destek ve-
rilip,  etkin ve verimli sonuçlar elde edilmesi-
ni sağlamaya yönelik bir programdır. 

https://tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulu-
sal-destek-programlari/icerik-1601-yenilik-gi-
risimcilik-alanlarinda-kapasite-artirilmasi-
na-yonelik-dp

SAYEM-Sanayi Yenilik Ağ Mekanizması

SAYEM çağrısı, Teknoloji Hazırlık Seviyesi 5 
(THS 5) ve üzeri seviyedeki teknolojiler kul-
lanılarak ürün veya ürün grubu geliştirmesi 
konularında destek vermektedir.

https://tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/ulu-
sal-destek-programlari/icerik-sayem-sana-

yi-yenilik-ag-mekanizmasi

TÜBİTAK 1007 Kamu Kurumları Araştırma 
ve Geliştirme Projelerini Destekleme 
Programı

1007 Destek Programı kamu kurumlarına 
yönelik açılmış bir program olmakla beraber 
kamu, özel kuruluş ve üniversite işbirliğini 
teşvik ederek bir ürün geliştirilmesi ve aka-
binde üretilmesi için sağlanan bir destek 
programıdır. Ülkemizde Biyobenzer ilaç ge-
liştirilmesini ve üretilmesini destekleyen ilk 
program olmuştur. 

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/
akademik/ulusal-destek-programlari/ice-
rik-1007-kamu-kurumlari-arastirma-ve-ge-
listirme-projelerini-dp

NİTELİKLİ PERSONEL İÇİN DESTEK 
PROGRAMI

TÜBİTAK BİDEB 2244 Destek programı

Özel sektörde daha fazla araştırmacı istih-
dam edilmesini teşvik etmek amacıyla, dok-
tora öğrencilerine yönelik burs ve özel sektö-
re yönelik istihdam desteği sağlanmaktadır.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/burslar/
lisansustu/egitim-burs-programlari/ice-
rik-2244-sanayi-doktora-programi

TÜBİTAK ULUSLARARASI DESTEK 
PROGRAMLARI

1509 - TÜBİTAK Uluslararası Sanayi Ar-Ge 
Projeleri Destekleme Programı

Uluslararası ortaklı araştırma geliştirme pro-
jelerini desteklemektedir. Türkiye’de bulu-
nan özel sektör kuruluşlarına özgün tekno-
lojilerin geliştirilmesinde, teknoloji transferi 
sağlanması konularında destek verilmekte-
dir.

https://tubitak.gov.tr/tr/destekler/sanayi/
uluslararasi-ortakli-destek-programlari/
icerik-1509-tubitak-uluslararasi-sana-
yi-ar-ge-projeleri-destekleme-programi

AR-GE İNDİRİMİ

Özel sektörün, özellikle de KOBİ’lerin, Ar-Ge 
konularında TÜBİTAK tarafından desteklen-
mesinin yanı sıra T.C. Hazine ve Maliye Ba-
kanlığı da Ar-Ge İndirimi uygulayarak Firma-
ların Ar-Ge yapmasını teşvik etmektedir.

https://www.tubitak.gov.tr/tr/destekler/sana-
yi/sanayi-tesvikleri/icerik-tc-maliye-bakanli-
gi-ar-ge-indirimi

BİYOBENZER 
İLAÇLARDA TÜBİTAK 
AR-GE DESTEKLERİ
BAŞUZMAN ARAŞTIRMACI- DR. BERTAN KORAY BALCIOĞLU

TÜBİTAK MARMARA ARAŞTIRMA MERKEZİ
GEN MÜHENDİSLİĞİ VE BİYOTEKNOLOJİ ENSTİTÜSÜ

İMMÜNOGENETİK LABORATUVARI

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
w w w. c l e a n ro o m n e w s . o rg14



DOSYA

“Yeni bir ilaç geliştirmek 10 ilâ 15 yıl sürmek-
te, ortalama 2,6 milyar USD’ye (başarısızlık 
maliyetleri dahil) mal olmakta ve başarı po-
tansiyeli bulunan 10.000 molekülden 1 veya 
2’si nihai olarak bir ilaca dönüşebilmektedir. 
IQVIA’nın bir çalışmasına göre, dünya ge-
nelinde halihazırda geliştirilme aşamasında 
olan en değerli 20 ilacın 15’ini biyolojik ilaçlar 
oluşturmaktadır.”

Üretiminde biyoteknolojik yöntemlerin kul-
lanıldığı biyolojik ilaçlar, yaklaşık 30 yıldır 
özellikle onkoloji, enfeksiyon, otoimmün has-
talıklar ile solunum sistemini etkileyen birçok 
hastalığın tedavisinde devrim niteliğinde 
değişim yaratarak önemli katkılar sağlamış, 
hastaların yaşam süresini ve kalitesini arttır-
mıştır. Ayrıca biyolojik ilaçlar, ilaç endüstrisi-
nin en hızlı gelişen ve yeni yöntemler geliştir-
meye açık olan yenilikçi alanı olmuştur. 1982 
yılında insülin ile başlayan biyoteknolojik 
ilaç üretimi çeşitli hormonlar, enzimler, kan 
veya plazma ürünleri, immünolojik ürünler, 
gen-hücre tedavisi ürünleri ve sağlık har-
camaları açısından çok ciddi önem taşıyan 
monoklonal antikorlar ile devam etmiştir. 
Biyolojik ilaçlarla bağlantılı olarak son yıllar-
da ortaya çıkan önemli bir kavram “biyoben-
zer ilaç”tır. Biyobenzerler orijinal / referans 
biyolojik ürünlerin patent süresi dolduktan 
sonra üretilen benzer versiyonlarıdır. Biyo-
benzer ilaçlar, orijinal ilaçlarla biyolojik ürün 
anlamında benzer fakat özdeş, aynı değildir. 
Biyobenzer ilaçların geliştirilmesi, bilimsel 
açıdan ve ruhsatlandırma süreçleri açısından 
önemli bir konu olmuştur.

Olağanüstü hızda ilerleyen bilimsel gelişme-
lerin ilaç geliştirilmesi ve günlük tıp uygula-
malarına yansımasını görmekteyiz. Biyotek-
nolojik yöntemler, klinik ve epidemiyolojik 
açılardan pek çok ciddi hastalık için yeni te-
davilerin geliştirilmesini mümkün kılarken, 
nüfusun artan sağlık ihtiyacına da çözümler 
üretilebilmesini sağlamaktadır. Bu nedenle 
tüm dünyada önem kazanan ileri teknolo-
jinin, tedavilerin ve genel anlamda tıbbın 
geleceğini şekillendirmesi de kaçınılmazdır. 
Artık kişiye özgü tedaviler üzerinde çalışılır-
ken, biyolojik sistemler kullanılarak üretilen 
büyük ve kompleks moleküller ölümcül ve 
kronik hastalıklarda insanlara tedavi umudu 
olmaktadır.

Bilindiği gibi ilaç endüstrisi küresel çapta en 
yoğun Ar-Ge faaliyetine sahip sektördür. İlaç 
Ar-Ge çalışmaları uzun vadeli, yüksek risk 
taşıyan, büyük yatırımlardır. Yeni bir ilaç ge-
liştirmek 10 ilâ 15 yıl sürmekte, ortalama 2,6 
milyar USD’ye (başarısızlık maliyetleri dahil) 
mal olmakta ve başarı potansiyeli bulunan 
10.000 molekülden 1 veya 2’si nihai olarak bir 
ilaca dönüşebilmektedir. IQVIA’nın bir çalış-
masına göre, dünya genelinde halihazırda 
geliştirilme aşamasında olan en değerli 20 
ilacın 15’ini biyolojik ilaçlar oluşturmaktadır.

Biyolojik ilaçlar kimyasal ilaçlarla karşılaştırıl-
dığında; üretim, klinik geliştirme, işleme ve 
dağıtım maliyeti yüksek, yani pahalı ilaçlar-
dır. Bu nedenle biyobenzer ilaçların geliştiril-
mesindeki temel neden orijinal ilaçlara göre 
benzer etkinlikte ve güvenlilikte olan daha 
düşük maliyetli ilaçlar geliştirmektir. Maliyet 
avantajı öncelikli geliştirme nedeni olmakla 
beraber, biyobenzer ilaçların geliştirilmesi-
nin araştırma-geliştirme sürecini olumlu et-
kilediği ve ikinci kuşak ürünlerin gelişimine 
katkıda bulunduğu da dikkate alınmalıdır. 
Bu olumlu hedeflere karşılık, biyobenzer ilaç-

ların üretimi, klinik öncesi ve sonrası çalışma-
ları ve ruhsat sonrası izlemi, geleneksel kim-
yasal ilaçlardan çok farklıdır ve özel kriterler 
gerektirir. Günümüzde EMA, FDA ve özellik-
le diğer ilaç otoritelerinin klinik çalışmaların 
standartlarına ve gerekliliklerine yaklaşımı 
tek biçim olmayıp biyolojik ve biyobenzerler 
konusundaki dünyada ve ülkemizde süren, 
özellikle etkililik ve güvenlilik konularında, 
tartışmaların ana sebebidir.

Biyolojik ve biyobenzer ürün geliştirme sü-
recinde yer alan kilometre taşları, bu ürün-
leri geliştirmenin her evresinde yapılması 
gereken çalışmalar, takip edilmesi gereken 
önemli parametreler ve yeni ürünün ruhsat 
sonrası izlemi çok önemlidir. 

Başarı ile biyosentez edilen, fizikokimya-
sal olarak karakterize edilen, in vitro ve in 
vivo hayvan modellerinde test edilen biyo-
lojik ürünün son evrede insanlar üzerinde 
klinik çalışmalar ile denenmesi, etkililik ve 
güvenliliğinin gösterilmesi için gereklidir. 
Günümüzde eksiksiz yapılan bir klinik çalış-
manın maliyeti toplam ilaç geliştirme ma-
liyetinin %60-70’ini bulabilmektedir. Biyo-
benzer ürünlerin güvenliliğini ve etkililiğini 
kanıtlamak için tek başına kalite verileri ye-
terli değildir. Kompleks ve büyük moleküllü 
biyolojik ürünlerde etkililiğin ve güvenliliğin 
kanıtlanması için karşılaştırmalı klinik çalış-
maların yapılması gerekmektedir. Biyoben-
zer ürün geliştirme süreci, moleküle özgü 
uyarlama (tailoring), ayarlama (fitting), karşı-
laştırma (comparison) ve doğrulama (confir-
mation) aşamalarından geçerek adım adım 
ilerleyen bir süreçtir. Dünya çapında saygın 
ruhsatlandırma otoriteleri, klinik öncesi ve 
klinik verileri de kapsayan; farmakokinetik, 
farmakodinamik, immünojenisite ve etkili-
lik gibi klinik parametreler özelinde yeterli 
benzerliğin gösterilmesine olanak sağlayan 
“kanıt bütünlüğü” yaklaşımıyla biyobenzer-
liğin değerlendirilmesi gerektiğini kabul et-
mektedirler.

Türkiye ilaç harcamalarının önemli bir kısmı-
nı teşkil eden ve önümüzdeki yıllarda payının 
gittikçe artması beklenen biyolojik ve biyo-
benzer ilaçların Türkiye’de dünya standart-
larında ve kalitesinde geliştirilip üretilmesi, 
bu alanda teknolojik birikim yaratılması ve 
yenilikçi ürünlerle ülke ekonomisine katkı 
sağlanması ilaç endüstrisinin amacıdır. Oriji-
nal biyolojik ve öncelikle biyobenzer ürünün 
sadece Türkiye ile sınırlı kalmayıp yurt dışın-
da da pazarlanabilmesi için uluslararası kıla-
vuzlarda tanımlanmış olan Faz 1 (güvenlilik, 
farmakokinetik), Faz 3 (etkililik- yan etkilerin 
takibi) çalışmaları yapılmış olmalı ve GMP ko-
şullarına uygun üretilmiş olmalıdır.

Tüm dünyada toplam ilaç pazarının nere-
deyse %30’u ise biyoteknolojik ilaçlara aittir. 
Biyolojik ürünlerin payı son 5 yılda %22’ler-
den %30’lara ulaşarak ortalamanın çok üze-
rinde bir büyüme sergilemiştir.

Dünyadaki gelişmelerle uyumlu şekilde 
Türkiye’de de biyolojik ürünlerin payı gide-
rek artmaktadır. Biyoteknolojik ilaçlar 2018 
yılında 1,1 milyar ABD doları ile reçeteli ilaç 
pazarı içerisinde yaklaşık %17,6’lık bir paya 
sahip olmuştur. 2019 yılında Türkiye’deki bi-
yoteknolojik ilaçların toplam pazar büyüklü-
ğü 1 milyar 814 milyon ABD dolarına ulaşmış 
olup, bu değer toplam ilaç pazarının yakla-
şık %23,5’ini oluşturmaktadır. Biyoteknolojik 
ilaçlar, gen terapisi, kişiselleştirilmiş tıp ve ileri 

tedavi uygulamalarına yönelik ilaçlar, Türkiye 
ve Türkiye’deki hastalar için önemli fırsatlar 
sunacaktır.

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği olarak tüm 
bu konulardaki detayları netleştirip, referans 
kaynağı niteliğinde bir eser oluşturmak iste-
dik. Derneğimizin koşulsuz desteği ile gerek 
kaynak gerekse kavram boyutlarında sundu-
ğu akademisyenlerin özgün araştırmaları ve 
bilimsel özgürlüğü temel alan emeklerinin 
eseri olan Biyoteknolojik İlaçlar Kitabı hazır-
landı. Bu kitap ile gündemdeki bu önemli 
konuda sağlıklı bir tartışma ortamına katkı-
da bulunmaktan büyük memnuniyet duy-
maktayız. Biyolojik ve biyobenzer, ilaçların 
üretimi ve güvenliliği gibi konuları içeren 
esere biyoteknolojikilaclar.net adresinden 
ücretsiz olarak erişilebildiğini bu vesileyle ha-
tırlatmak isterim. 

BİYOTEKNOLOJİK İLAÇLARIN 
PAZAR BÜYÜKLÜĞÜ
DR. ÜMİT DERELİ 
ARAŞTIRMACI İLAÇ FİRMALARI DERNEĞİ 
(AIFD) GENEL SEKTERİ

2019 yılında Türkiye’deki biyoteknolojik ilaçların toplam pazar 
büyüklüğü 1 milyar 814 milyon ABD dolarına ulaşmış olup, bu değer 
toplam ilaç pazarının yaklaşık %23,5’ini oluşturmaktadır.

Dr. Ümit Dereli 

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği 
(AIFD) Genel Sekteri 

Dr. Ümit Dereli Hacettepe Üniversitesi 
Tıp Fakültesi’nden mezun olduktan 
sonra Genel Cerrahi alanında 
uzmanlaşıp ilaç ve tıbbi cihaz 
sektörlerinde yurtiçinde ve yurtdışında 
üst düzey yöneticilik yapmıştır. Dr. 
Dereli, Araştırmacı Tıp Teknolojileri 
Üreticileri Derneği’nin (ARTED) 
kuruluşunda aktif rol almış olup, 
derneğin Genel Sekreterlik görevini 
üstlenmiştir. Dr. Dereli 2015 yılından bu 
yana Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği 
(AIFD) Genel Sekreteri görevini 
yürütmektedir.  
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BİYOBENZER 
İLAÇLARIN KLİNİK 
ARAŞTIRMALARI
PROF. DR. AHMET AKICI
MARMARA ÜNİVERSİTESİ TIP FAKÜLTESİ
TIBBİ FARMAKOLOJİ ANABİLİM DALI

Kaynağı ne olursa olsun tıbbi amaçla kulla-
nılacak tüm ilaçlar keşif, araştırma ve geliş-
tirme işlemleri sırasında pre-klinik ve klinik 
çalışmalara tabidir. “Araştırma ürün(ler)
ünün klinik, farmakolojik veya diğer farma-
kodinamik etkilerini ortaya çıkarmak ya da 
doğrulamak; advers olay/reaksiyonlarını 
tanımlamak; emilim, dağılım, metaboliz-
ma ve atılımını tespit etmek; güvenliliğini 
ve etkililiğini araştırmak amacıyla insanlar 
üzerinde yürütülen çalışmalara klinik araş-
tırmalar/denemeler (clinical trials) adı verilir. 
Klinik araştırmaların evrensel standartlar 
çerçevesinde tüm ilaçlar için geçerli genel 
özelliklerinin yanı sıra biyolojikler gibi kritik 
bazı ilaçlara özgü ilave özellikleri de bulunur. 
Biyolojik ürünlerin benzerlerini ilgilendiren 
klinik araştırmaların daha iyi anlaşılabilmesi 
için bu yazıda öncelikle ilaç klinik araştırma-
larının genel niteliklerine dair özet bilgilere 
yer verilmiş, daha sonra biyolojik ürünleri 
ilgilendiren tanımlara ve biyobenzerler öze-
linde konunun ayrıntısına değinilmiştir.

İLAÇ KLİNİK ARAŞTIRMALARININ 
BAŞLICA ÖZELLİKLERİ

Yenilikçi bir ilaca ait klinik araştırma süreci-
nin ruhsat alıncaya kadar ortalama 10 yıllık 
bir süreye ve yüksek miktarda bütçeye ih-
tiyacı vardır. Biyoteknoloji alanındaki ilaç 
araştırma maliyeti konvansiyonellerinkine 
göre çok daha yüksektir. Covid-19 pande-
misi örneğinde olduğu gibi özel koşullar 
ve teknolojik imkanlar söz konusu sürenin 
kısaltılmasına fırsat yaratabilimektedir. On-
binlerce adaydan şanslı olan birinin belir-
lendiği ilaç klinik araştırmaları oldukça sıkı 
bilimsel, teknik, idari ve etik kurallara bağlı 
yürütülen, birbirini takip eden 4 aşamadan 
oluşur. Fazların herbiri kendinden önceki 
aşamanın sonuçları üzerinde plan dahilinde 
ilerler. Araştırmalar olabildiğince randomize 
kontrollü biçimde tasarlanır. Klinik ilaç araş-
tırmaların ilki olan Faz 1’, ilaç adayının ilk kez 
insanda denendiği aşamadır. Özel koşullar-
da ve sağlıklı gönüllü kişilerde (sağlıklının 
katılımı uygun olmadığı hallerde hastada) 
yapılır. Gönüllünün ilaca dayancını, insan-
daki öncül farmakokinetik özelliklerini, sis-
temler üzerine farmakolojik etkilerini, akut 
istenmeyen etkilerini saptamayı amaçlar. 
Genelde 100 kişiyi aşmayan küçük grup-
larda, acil müdahaleye uygun donanımlı, 
onaylı klinik araştırma özel birimlerinde 
yapılır. Takiben Faz 2 diye nitelendirilen ve 
ilgili endikasyonda ilk kez sınırlı sayıda gö-
nüllü hasta (yaklaşık 100-500 kişi) üzerinde 

yapılan, fizibilite araştırmasına geçilir. Te-
rapötik doz sınırları, klinik etkililik, güvenlilik, 
hastalık halinde farmakokinetik özellikler ve 
bu koşullardaki klinik toksisite araştırılır. Ar-
dından çok sayıda gönüllü hasta üzerinde 
(çoğu kez binler ile ifade edilen sayılardaki 
hastada), çoğu durumda çok uluslu ve çok 
merkezli olarak geniş katılımla yürütülen 
Faz 3 araştırması yapılır. Bu  araştırmalar ile 
elde edilen tespitler ışığında, başarılı olan 
ilaç adayı, ilgili ülke ilaç otoritesine (örn. Av-
rupa’da Avrupa İlaç Ajansı (EMA), Türkiye’de 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK)) 
bu talebini ruhsat başvurusu şeklinde ile-
tir. Başvurusu otoritece uygun bulunan, 
onaylanan ilaç adayı, “orijinal ilaç” vasfını 
kazanır. Bu yeni ilaç, otoritelerce tam dosya 
ile ruhsatlandırılmış bir tıbbi ürün olduğu 
için referans ilaç olarak adlandırılır. Yeni ilaç, 
onaylandığı endikasyon(lar) ve pozolojide 
ilgili hastaların kullanımı için piyasaya sunu-
lur. Öte yandan ilacın ruhsat alması/pazarda 
bulunması klinik araştırma sürecini sona 
erdirmez, aksine bu süreç Faz 4 klinik araş-
tırmaları adı altında devam eder. Daha ön-
ceki fazlarda ve klinik öncesi dönemde elde 
edilemeyen pek çok bilgiye erişme imkanı 
sunduğu için Faz 4 klinik araştırmaları, ila-
cın olgunlaşmasında, evriminde, piyasada 
kalmaya devam etmesinde belirleyici roller 
üstlenir. Faz 4 araştırmaları ve bunların özel 
bir bölümünü oluşturan farmakoepidemi-
yoloji araştırmaları, ilacın pazarda yer alma-
sını sürdürme gerekçelerine kanıt sağlar. 
Öncesine göre zaman baskısından sıyrıldığı 
için şimdiye kadar önceliklendirilememiş 
klinik araştırma verileri Faz 4 ile elde edile-
bilir. 

Referans ilaçların patent süreleri doldu-
ğunda eşdeğerleri/jenerikleri ortaya çıkar. 
Jenerik ilaçların referans ilaçtan olası fark-
lılıklarının klinik bakımından ağırlıkla biyo-
yararlanım odaklı oluşabileceği varsayılır. 
Biyolojiklerin sahip olmadığı bu avantajlı 
yaklaşım sayesinde konvansiyonel ilaçların 
jenerikleri preklinik bazı temel verilerini ve 
biyoeşdeğerlik çalışmalarını (karşılaştırmalı 
biyoyararlanım çalışması) otoriteye sunar-
lar. Takiben bunların düzenleyici otoriteler 
tarafından kabul görmesi kaydıyla eşdeğer 
ilaçlar olarak pazarda yerlerini hızla alırlar. 
Biyoeşdeğerlik, “farmasötik eşdeğer olan iki 
müstahzarın, aynı molar dozda verilişinden 
sonra biyoyararlanımlarının ve böylece etki-
lerinin hem etkililik, hem güvenlik bakımın-
dan esas olarak aynı olmasını sağlayacak 

derecede benzer olmasıdır”. Biyoeşdeğer-
likle ilgili standartlar ve düzenlemeler dün-
yada 1990’lı yılların başında başlatılmıştır. 
Türkiye, 1999 yılında konvansiyonel jenerik-
lerin biyoeşdeğerlik çalışmalarını  zorunlu 
kılmıştır. Bu çalışmalar az sayıdaki sağlıklı 
gönüllülerde yapılır. Bu sınırlı araştırmalar 
sayesinde eşdeğer ilaçların pazara katılma 
süreci kısalmakta ve maliyetleri önemli mik-
tarda azalmaktadır. Biyoyararlanım-biyoeş-
değerlik, ve  Faz I klinik araştırmaları otori-
tenin onayladığı, acil müdahaleye uygun 
belirli standartlara sahip sağlık kuruluşla-
rında yapılır. Biyoyararlanım/biyoeşdeğerlik 
çalışmalarında ve Faz 4’ler hariç diğer klinik 
araştırma fazlarında sigortalama zorunlu-
dur. 

BİYOBENZER İLAÇ KLİNİK 
ARAŞTIRMALARININ ÖZELLİKLERİ

Biyolojik tıbbi ürün, “etkin madde(ler)i biyo-
lojik bir kaynaktan üretilen/saflaştırılan, ka-
litesi, imalat süreci ve kontrolleri fizikokim-
yasal ve biyolojik testlerle birlikte gösterilen 
tıbbi ürünlerdir. Bu ilaçların klinik araştır-
maları da yukarıda tanımlanan klasik klinik 
araştırmalar çerçevesinde sürdürülür. Refe-
rans biyolojik ilaçların patent süreleri dolun-
ca benzerleri geliştirilir ve tabi oldukları zo-
runlu araştırma verilerini sunarak pazardaki 
yerlerini alırlar. Ruhsatlı referans biyolojik bir 
ilaca yüksek düzeyde benzerlik gösteren 
ürün olarak da bilinen biyobenzer ilaç, daha 
açık tanımıyla, ruhsatlı bir referans biyolojik 
ürüne fizikokimyasal, in vitro ve in vivo biyo-
lojik özellikleri açısından benzerliği gösteril-
miş olan ve etkililik, güvenlilik, immünoje-
nisite açısından klinik çalışmalarla benzer 
olduğu gösterilmiş olan üründür. Biyolojik 
tıbbi ürünlerin ve biyobenzerlerinin sayısı, 
çeşitliliği ve konvansiyonel ilaçlara göre kul-
lanım oranları giderek artmaktadır. Biyolo-
jik ürünlerin büyük ve karmaşık yapıları, çok 
aşamalı ve hassas üretim süreçleri, immü-
nojenisite potansiyelleri vb. kritik özellikleri 
küçük moleküllü konvansiyonel ilaçlardan 
farklılık gösterdiğinden, biyobenzerler kon-
vansiyonel jenerik ilaçlar gibi işlem gör-
mezler. Bunun için referans biyolojikler ile 
karşılaştırılabilirlik çalışmaları yoluyla kalite, 
güvenlilik ve etkililik niteliklerindeki benzer-
liklerin ortaya koyulması gerekir. Bu sayede 
referans ile biyobenzer arasındaki rezidüel 
belirsizliklere doyurucu cevaplar aranır. Kon-
vansiyonel ilaçlarınkilerle karşılaştırıldığında 
söz konusu belirsizliklerin giderilmesi için 
biyoeşdeğerlik araştırmalarının yapılması 

yeterli olmadığından, biyolojik ilaçların ben-
zerleri geliştirilirken Faz 1 ve duruma göre 
Faz 3 klinik araştırmalarına ihtiyaç duyulur. 
Referans biyolojik tıbbi ürünün primer yapı-
sı biyobenzer geliştirilirken birebir aynı olsa 
da farklı üreticlilerin üretim sürecindeki çe-
şitli faklılıklar ürünlerin sekonder, tersiyer ve 
kuarterner yapılarının farklılaşma ihtimalini 
doğurur. Bu olası faklılıklar ve yol açabilece-
ği sorunlar ilave klinik araştırma ihtiyacını 
gerekli kılar. 

Referans biyolojik ilacın ve biyobenzerinin 
ruhsatlandırılmalarına giden yol, her ikisin-
de de farmasötik kalite çalışmaları ile başlar. 
Referansta bunu preklinik çalışmalar, “etki-
lilik ve güvenlilik, farmakokinetik ve farma-
kodinamik, immünojenesite”yi de içeren 
Faz 1, 2 ve 3 şeklindeki klinik araştırmalar ve 
risk yönetimi planı izler. Biyobenzerde bu 
sıralama, araya giren hacimli “karşılaştırmalı 
kalite çalışmaları” dışında referans biyolojik 
ilaçtakiyle neredeyse aynı sırayı takip eder. 
Biyobenzerlerde klinik araştırmalar arasın-
da ayrışan esas kısım, Faz 2’ye gereksinim 
duyulmamasıdır.

Adları aynı olsa da biyobenzerlerin Faz 1 ve 
Faz 3 klinik araştırmaları referansın klinik 
araştırmalarınınkinden bazı yönleriyle te-
melde ayrışır. Biyobenzerlerde referansla 
arasındaki rezidüel belirsizliklerin gideril-
mesi amacına odaklı hareket edileceğin-
den, orijinal bir biyolojik ilaç geliştirilirken bu 
fazlardan beklenenler ile biyobenzerlerinin 
çalışmalarından beklenenler aynı değildir. 
Birisinde yepyeni bir ürüne ait müstakil kli-
nik veri üretimine, diğerinde ise referansa 
benzerlik özelinde olası mikroheterojeni-
site kaynaklı farklılıklara ilişkin kısmi veri 
üretimine odaklanılır. Bu hassas noktaya 
yeterince dikkat edilmezse, gerçek hedef-
ten uzaklaşan taleplerle karşılaşılabilir, klinik 
araştırmaların her türlü yükü gereksiz yere 
artabilir ve biyobenzerlerin pazarla buluştu-
rulmasında güçlükler yaşanabilir. 

Biyobenzerler için yapılan Faz 1 klinik araştır-
malar orijinal ilaca ait olandaki “ilk kez ilacın 
insanda denendiği, klasik doz kestiriminde 
bulunulan” araştırmalar değildir. Referansla 
karşılaştırılabilir farmakokinetik ve farma-
kodinamik veri üretirler. Bu araştırmalar 
farmakokinetik ve farmakodinamik sonla-
nım noktalarının gerekliliklerini karşılaya-
cak uygun örneklem büyüklüğü ile yapılır. 
Daha çok paralel yada çapraz tasarlanan bu 
araştırmaların tercihen sağlıklı gönüllülerde 
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yapılması, sağlıklıda kabulü güç risklerin 
bulunduğu durumlarda ise hasta gönül-
lülerde yapılması tavsiye edilir. Biyobenzer 
ilaç, standart kombine bir tedavi rejiminin 
bileşeni ise, bunun Faz 1 araştırmasında da 
hasta gönüllüler tercih sebebi olabilir. Bu 
aşamada doğrudan etkililiğe odaklanılmaz. 
Ancak etki mekanizması hakkındaki bilgile-
rin ve kanıtların yeterince açık ve anlaşılır ol-
duğu durumlarda, söz konusu biyobenzerin 
farmakokinetik ve farmakodinamik verileri 
ürünün klinik etkinliği arasındaki korelasyo-
nu somut biçimde destekliyorsa ve bunlara 
ilaveten test ile referansın immünojenesite 
profillerinin de benzer olduğu gösterilebili-
yorsa, böylesi hallerde klinik pencereden iki 
ürün arasında yüksek benzerliğe ulaşıldığı-
na kanaat getirilebilir. Bu doğrultuda biyo-
benzerlikte rezidüel belirsizliklerin giderildi-
ği varsayılarak, Faz 3 şartı aranmaksızın Faz 
1 ile yetinilebilir. 

Biyobenzerler için yapılan Faz 3 klinik araş-
tırmalar temelde etkililik ve güvenlilik verisi 
ortaya koyarlar. Genllikle bu araştırmalar, 
birbirinin yerine geçmeyen ve sunduğu so-
nuçları farklı yorumlanan; denklik (equiva-
lence) ve yeterlilik/”daha az etkili olmadığını 
gösteren” (non-inferiority) çalışma tiplerin-
den birisi üzerinden yürütülürler. Alt tipler-
den hangisinin tercih edildiği, ilacın etkililik 
ve güvenliliği ile ilgili kurulan hipotezin test 
edilmesi ve sonuçlarının klinik karşılığının 
doğru değerlendirilmesi bakımından haya-
ti önemdedir. Başvuru sahibinin planlanan 
klinik çalışma tasarımını sağlık otoritesine 
sunup, üzerinde varılacak konsensüse uy-
gun yol alınması, tarafların lehinedir. “Denk-
lik araştırması”nda sonlanım noktaları 
özelinde yapılan analizlerde, H0 hipotezi: 
“benzer olmadığı”nı, H1 hipotezi ise: sadece 
“benzer olduğu”nu (istatistiksel analizlerde 
bazı kesişim noktaları itibarıyla, test ürünü-
nün referanstan daha iyi yada daha kötü 
olup olmadığı savını sunmadan) ifade eder. 
“Yeterlilik araştırması”nın analizlerinde ise, 
H0 hipotezi: “yeterli olmadığını/kötü oldu-
ğunu”, H1 hipotezi: sadece “kötü olmadığını 
ve bu bakımdan yeterli olduğu”nu (ancak 
analizlerin test ürününün referanstan daha 
üstün olduğuna dair kanıtının olmadığını) 
ifade eder. Test ürününün referans biyolojik 
ürüne kıyasla daha etkin olmayacağı yö-
nünde geçerli bilimsel kanıt, öngörü var ise, 
örneklem avantajı vb. yönleri de gözetilerek 
biyobenzer klinik araştırmalarında yeterli-
lik araştırmaları öncelikle tercih edilebilir. 
Ancak bu araştırmaların sonuçlarının yoru-

mu zordur. Olası karışıklıklara karşı dikkatli 
olunmalıdır. Yukarıda değinilen iki çalışma 
tipinin dışında “üstünlük (superiority) çalış-
maları da klinik araştırma alt tipleri arasında 
yer alır. Ancak bu çalışmalar biyobenzerlikte 
tercih edilmez. Adından da anlaşılacağı üze-
re referans biyolojik ilaçtan daha üstün et-
kililik, güvenlilik iddiası taşıyan yani “biyoüs-
tün” ürünlerin incelenmesinde kullanılabilir.

Faz 3 araştırmalarında primer ve sekonder 
sonlanım noktaları dikkatle belirlenmeli ve 
araştırma en uygun tasarımla, yeterli sayı ve 
hedef popülasyonda karşılaştırmalı biçim-
de yapılmalıdır. Bu bakımdan karşılaştırıla-
bilir yeterli etkililik ve güvenlilik verisi sunan 
biyobenzer klinik araştırmalar, ürünlerin 
değiştirilebilirliği, ekstrapolasyonu, immü-
nojenesitesi, farmakovijilans uygulamaları 
ve bu doğrultuda risk yönetimi gibi konu-
larda karşılaşılabilecek sorunların çözümü-
ne  yardımcı olacak, biyobenzerin pazara 
giriş sürecini kolaylaştıracak ve pazarda edi-
necekleri yerlerin sağlamlaşmasına destek 
olacaktır. 

Biyobenzer tıbbi ürünlerin ruhsatlandırma 
sonrası yapılacak klinik araştırmaları (Faz 
4), tüm tıbbi ürünlerde olduğu gibi zorunlu 
olmayıp, pazarın gereksinimleri de gözetile-
rek hayatın olağan akışı içerisinde planlanıp 
hayata geçirilebilir. Bazen taraflar daha fazla 
aydınlatılmayı bekleyen konularda yeni ça-
lışma tasarımlarını erkenden planlayabilir ve 
bu doğrultuda talep/taahhütlerde buluna-
bilirler. Ayrıca güvenlilik gibi kritik konular-
da yeni farmakoepidemiyolojik çalışmalar 
planlanabilir veya referans ürünün yürüt-
mekte olduğu farmakoepidemiyolojik çalış-
maya katılma durumu gündeme gelebilir.

Biyolojik ilaçlar hakkında yıllar içinde edi-
nilen tecrübe ve bilgi birikimi, geçmişe kı-
yasla biyobenzerler konusunda atılabilecek 
adımların çeşitliliğini artırmıştır. Bu bakım-
dan klinik araştırma faz tercihi, tasarım ay-
rıntıları vb. konularda ürün özelinde yeterli 
bilimsel kanıtlar eşliğinde çeşitli esneklikler, 
taraflar arası konsensuslar artık daha kolay 
gündeme gelebilmektedir. Temelde biyo-
benzerlerin önünü açmayı özendiren bu 
yaklaşımlar, kimi zaman aynı ilaç için farklı 
ülkelerde değişik sağlık otoritelerince farklı 
adımların atılmasına da yol açabilmektedir. 
Bunda pazarın durumu, ekonomik yada alt 
yapı imkanları, diğer ulusal gereklilikler, ka-
nıtların farklı yorumlanması vb. gerekçeler 
rol oyanayabilir. Bu gibi farklılıkları sağlam 

gerekçelendirebilmek ve evrensel düzeyde 
tutarlı ve geçerli kılabilmek için ve yaşana-
bilecek karışıklıkları ve sorunları en aza indi-
rebilmek için ülkelerin biyobenzerler konu-
sunda işlevsel mevzuata, yetkin iş gücüne, 
sağlıklı iletişim ve işbirliği ortamlarına sahip 
olması gerekir. Biyobenzerlerle ilgili değer-
lendirmelerde bütüncül bir anlayışla ilgili 
ürüne ait tüm süreç ve buna ait tüm kanıt-
lar bir arada değerlendirilmelidir. Tarafların 
yeterince adil, standart ve şeffaf olmayan, 
kolaycı yaklaşımlardan kaçınması gerekir. 
İmmünojenisite ve farmakovijilans sorunları 
haksız rekabetin aracı haline dönüştürül-
meksizin bilimsel zeminde işler kılınmalıdır. 
Türkiye 2017’de güncelleme çalışmaları-
na girişmesine rağmen “Biyobenzer Tıbbi 
Ürünler Hakkında Kılavuz” halen taslak aşa-
masındadır. Biyobenzer klinik araştırma-
larının ivme kazanmasında ve söz konusu 
ürünlerin ruhsatlandırılma sürecinin başa-
rısında bu eksikliğin hızla giderilmesi gere-
kir. Biyobenzerlerin sağlık uygulamalarında 
sunduğu avantajlardan gereği gibi yararla-
nabilmek için Türkiye’nin idari düzenleme-
leri hızlandırması beklenmektedir. 

Sonuç olarak biyobenzer ilaçlar için yapıla-
cak olan klinik araştırmalar konusunda her 
zaman keskin sınırlara sahip kurallardan 
söz edebilmek güçtür. Klinik araştırmaların 
defansif tıp yaklaşımıyla gerekenden fazla 
çeşitlendirilmesi, ağdalı tasarımlar ve aşırı 
sayılarda gönüllü katılımı istenmesi gibi bi-
yobenzere erişimi olumsuz etkileyecek yak-
laşımlardan kaçınılmalıdır. Ruhsatlandırma 
öncesi dönemde akılcı olmayan klinik araş-
tırma taleplerinin yol açacağı farmakoeko-
nomik toksisitenin ve yatırımı zorlaştıran 
diğer sorunların önüne geçilmelidir. Bu ilaç-
ların kalitesi, etkililiği ve güvenliliğini ortaya 
koymada evrensel düzeyde kabul görecek 
bilimsel veriyi sağlayacak araştırmalar ve 
tasarımlarla yetinilmesi gerekir. Biyobenzer 
klinik araştırmalarının öncesi, sırası ve son-
rasına ait kritik sürecin akılcı yürütülmesi 
için otorite ve endüstri başta olmak üzere 
başlıca taraflar arasında şeffaf ve sağlıklı işle-
yen iletişim kanallarının bulunması, güncel 
işlevsel mevzuata sahip olunması, konunun 
gerçek uzmanlarının yapacağı çok yönlü ve 
titiz değerlendirmeler ışığında yol alınması 
beklenir.
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Biyolojik ürünler; 1970’li yıllardan sonra orta-
ya çıkmaya başlayan, konvansiyonel ilaçla-
rın aksine, yüksek molekül ağırlığına sahip, 
biyolojik kaynaktan elde veya ekstre edilen 
ve vücuttaki etkilerini endojen üretilen pro-
teinlerin yerine geçerek gösteren ilaçlardır. 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK)’ 
“etken maddesi niteliğinin ve kalitesinin 
belirlenmesi için imalat süreci ve kontrolü 
ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler 
kombinasyonu gerektiren ve biyolojik bir 
kaynaktan imal edilmiş ya da ekstre edilmiş 
ürün” olarak tanımlanmaktadır. Kapsamın-
da; İmmünolojik ürünler, Kan ürünleri, Re-
kombinant DNA teknolojisi prokaryotik ve 
ökaryotik hücrelerde, transforme memeli 
hücreleri de dahil olmak üzere biyolojik 
olarak aktif proteinleri kodlayan genlerin 
kontrollü ekspresyonu, hibridoma ve mo-
noklonal antikor yöntemleri ile elde edilen 
ürünler, İleri Tıbbi Tedavi Ürünleri ve Etkin 
maddenin doğrudan kendisinden türetil-
mediği reaktifler; kültür ortamı, fetal sığır 
serumu, katkı maddeleri, kromatografi vb” 
ürünler vardır.Biyolojik ilaçlar, canlı orga-
nizmaların metabolik aktivitesi aracılığı ile 
ve kimyasal olarak sentezlenen ilaçlardan 
önemli ölçüde daha değişken ve yapısal 
olarak daha kompleks olma eğilimindedir. 
Biyolojik etkin maddeler; güvenlilik, kalite 
ve etkililik profilini biçimlendiren birçok ba-
samak içermekte, karmaşık üretim işlemleri 
kullanılarak üretilen kompleks moleküller-
dir.  Üretim işlemi, ürünün etkin maddesi 
ile aynı ölçüde kalitesinin belirleyicisidir ve 
herhangi bir üretim basamağında yapıla-
cak küçük değişiklikler ürün kalitesini ve 
bunun sonucu olarak ürünün güvenliliğini 
ve etkililiğini etkileyebilmektedir. Koruma 
süresi dolan biyolojik ilaç patentlerinin sayısı 
arttıkça, kullanıma hazır hale gelecek biyo-
benzer ilaçların sayısı da artmakta ve  teda-
vide yerini bulmaktadır.    

Biyolojik ilaçlar, biyolojik bir kaynaktan üre-
tildikçe kimyasal haldeki küçük molekül-
lerden daha önemli derecede karmaşık 
bir yapıda olacaktır. Tüm biyolojik ilaçlarla 
ilişkilendirilen bu karmaşıklık, halihazırda 
onaylanmış biyolojik ilaçlara benzeyen bi-
yobenzerlerin jenerik ilaç olarak kabul edile-
meyeceği anlamına gelir. Jenerik ilaçlar için, 
bir kimyasal maddenin diğer bir kimyasal 
maddeyle yüksek oranda benzerlik göster-
diğini ya da özdeş olduğunu izah etmek 
nispeten daha doğru olacaktır. Bu, biyolojik 
ilaçlar için mümkün değildir. Birçok kimya-
sal yolla elde edilmiş ilaçlara uygulanabilir 
nitelikte olan standart jenerik yaklaşım, 
(Uygun biyoelverişlilik çalışmaları vasıta-
sıyla elde edilen bir referans ilaçla beraber 
biyoeşdeğerliğin kanıtlanması) karmaşıklık 
olmaları nedeniyle, biyolojik/biyoteknolojik 
olarak elde edilmiş ürünlerle olan benzerliği 
ispatlamaya yeterli olmamaktadır. Biyoben-
zer yaklaşım kapsamlı bir karşılaştırılabilirlik 
çalışmasına dayanmaktadır. Biyobenzer-
ler için geçerli olan endikasyonlar, genelde 
referans ürün için önceden test edilen ve 
onaylananlardır. Bununla birlikte, bu husus 
endikasyon ekstrapolasyonun düzenleyici 
makam onayı sırasında onaylanıp onaylan-
madığına bağlıdır. Biyobenzer üreticileri, 
referans ürünle geniş çaplı bir karşılaştırıla-
bilirlik çalışması yapmalı ve referans ilaçla 
benzer kalitede, güvenlikte ve etkinlikte ol-
duklarını; ikisi arasında klinik olarak anlam 
ifade edecek düzeyde farklılıkların bulun-
madığını otoriteye ispatlamalıdır.

Biyolojik bir ürünün güvenlilik profilini kıs-
men, immünojenik özellikler dahil olmak 
üzere; etkin maddenin, yardımcı maddele-
rin, işlemle ilişkili impüritelerin direkt veya 
indirekt farmakolojik özellikleri, konakçıyla 
veya hastalıkla ilişkili duyarlılığı (Örn; ilaç kay-
naklı alerjik reaksiyonlar, oto-immünite ve 
inflamatuvar olaylar) belirlemektedir. Biyo-
lojik/biyolojik olmayan ürünler için, potan-
siyel ya da tanımlanmış riskler konusunda 
temel yarar/risk değerlendirmesi prensipleri 
geçerlidir.  Ancak, biyolojik ürünler biyolojik 
olmayan ürünlerle karşılaştırıldığında çok 
daha büyük bir potansiyel immünojenisite 
riskine sahiptirler ve bu açıdan spesifik bir 
değerlendirme gerektirmektedir. Ruhsat-
landırma başvurusu sırasında başvuru sahi-
bi, İlaçların Güvenliliği Hakkında Yönetmelik 
ve İyi Farmakovijilans Uygulamaları Kılavuz-
larına uygun olarak, farmakovijilans siste-
minin açıklamasını ve risk yönetim planını 
sunmalıdır. RYP de İlacın güvenlilik profili 
hakkında bilinen ve bilinmeyenleri tanım-
lamalıdır.

Risk yönetim planı impürite profilinden ve 
biyobenzerin diğer karakteristiklerinden 
kaynaklanabilecek, potansiyel açıdan bilin-
meyen güvenlik uyarılarını ve bilinen doğal 
güvenlik kaygılarını izlemek ve tespit etmek 
için tasarlanmalıdır. İmmünojenisite, po-
tansiyel olarak klinik açıdan önemli olan ve 
ürüne özgü farmakovijilans ve risk yönetimi 
faaliyetleri gerektirebilecek istenmeyen bir 
bağışıklık cevabını ifade eder.

Risk yönetim planı, referans ürünün kullanı-
mı ile ilişkili olan tanımlanmış ve potansiyel 
riskleri göz önünde bulundurmalıdır ve bu 
hususların pazarlama sonrasındaki takip 
döneminde nasıl ele alınacağını detaylan-
dırmalıdır. İmmünojenisite, bu bağlamda 
özel olarak ele alınmalıdır.

Karşılaştırmalı immünojenesite testleri sı-
ralı bir yaklaşım kullanılarak yürütülmelidir. 
Söz konusu yaklaşım; tarama analizlerini, 
doğrulayıcı analizleri ve bağlayıcı anti ilaç 
antikorunun nötralize edici olup olmadığı-
nı tespit eden analizleri içermelidir. Kaptür 
ligandı olarak biyobenzer veya referans bi-
yolojik ilacı içeren bağımsız bağlayıcı anti 
ilaç antikoru analizleri paralel olarak gelişti-
rilmelidir. Her bir analiz doğrulanmalıdır ve 
ilacın varlığında anti ilaç antikorunu hassas 
bir biçimde tespit etme yeterliliğini göster-
miş olmalıdır. Her iki tedavi kolundan alınan 
örnekler biyobenzer ve referans biyolojik 
ilaca karşı anti ilaç antikoru çapraz reaktivi-
tesini göstermek amacyla, her iki analiz kul-
lanılarak anti ilaç antikoru için test edilmeli-
dir. Bu yaklaşımdan sapma bilimsel olarak 
gerekçelendirilmelidir.

 Biyolojik ürünlere ilişkin immünojenisite 
kaynakları çok faktörlüdür: Hasta ve hasta-
lıkla ilgili faktörler ve Ürünle ilişkili risk fak-
törler söz konusudur. Genetik faktörler, yaş, 
hastalıkla ilişkili faktörler, eş zamanlı tedavi, 
süre, veriliş yolu, tedavi yöntemleri, benzer 
ya da ilgili proteinlere daha önceden maru-
ziyet gibi hastayı ilgilendiren faktörlerin yanı 
sıra ürünü ilgilendiren bir takım faktörler de 
örneğin; protein yapısı, formülasyonu ve pri-
mer ambalaj materyalinin seçimi, Agregat 
veya eklenme ürünü oluşumu veya İmpü-
rite immünojenesite riskini arttırmaktadır. 

Klinik sonuçların yakın takibi, antikor ceva-
bının derinlemesine tarifi gerekir. İmmüno-

jenisitenin yaratabileceği olası klinik sonuç 
etkililiğinde değişikliğe neden olabilir çün-
kü nötralize edici antikorların aktif bölgeye 
veya çok yakınına bağlanmak suretiyle bi-
yolojik aktiviteyi engelleyerek veya konfor-
masyonel değişiklikleri indükleyerek etki 
kaybına yol açabilmektedir.

Güvenlilik ile ilgili sonuçlar akut ve akut ol-
mayan durumlar şeklinde gözlenebilmek-
tedir. Akut sonuçlar anafilaktik reaksiyonlar 
(örneğin bronkospazm, laringeal veya farin-
geal ödem, hipotansiyon, hırıltı ve/veya ürti-
ker) şeklinde gözlenebileceği gibi İnfüzyon-
la ilişkili reaksiyonlar ise baş ağrısı, bulantı, 
ateş ve titreme, baş dönmesi, ateş basması, 
kaşıntı, göğüs veya sırt ağrısı şeklinde sey-
retmektedir.

Güvenlilik ile ilgili akut olmayan sonuçlar ise 
gecikmiş hipersensitivite ve immün komp-
leksler şeklinde örneğin; miyalji, ateşle bir-
likte artralji, deri döküntüsü, kaşıntı, altta 
yatan otoimmün hastalığı olan hastalarda 
böbrek tutulumunun kötüleşmesi gibi du-
rumlara neden olabilir. 

Diğer oto-antikorlarla potansiyel çapraz 
reaksiyon indüksiyonu da muhtemeldir. 
Endojen karşılığı olan terapötik proteinlere 
karşı gelişen antikorlar üretildiği yerde (örn; 
eritropoietinler) endojen karşılıkları ile çap-
raz reaksiyona girebilirler. Etkililiğin azalma-
sı ve güvenlilik profilinin değişmesinin ilişkili 
olması zorunlu değildir. İnfüzyonla ilişkili 
reaksiyonlar gibi güvenlilik sorunları, etkililik 
kaybı olmadığında dahi ortaya çıkabilir. 

Dolayışı ile Biyoteknolojik ilaçların ürün 
geliştirme süreci esnasında ve ruhsatlan-
dırmadan önce spesifik immünojenisite 
değerlendirmesi yapılması gerekmektedir. 
Ancak, klinik olmayan modeller ve analitik/
biyotayin yöntemleriyle insanlardaki immü-
nojenisite öngörülemeyebilir.

Ruhsatlandırma öncesi çalışmalara ilişkin 
sınırlı örneklem büyüklüğü, tedavi edile-
cek hastalığın nadir görülmesi, nadir olarak 
meydana gelen immünojenisite durumla-
rının ruhsatlandırma öncesinde değerlen-
dirilmesine olanak vermeyebilir. Ruhsatlan-
dırma sonrası biyobenzer ürünlerin klinik 
güvenliliğinin devamlı ve yakın bir şekilde 
takip edilmesi ve sürekli bir yarar/risk değer-
lendirmesi yürütülmesi gerekmektedir. İm-
münojenisite konusunda yapılan çalışmalar 
ve pazarlama sonrası nasıl takip edileceği 
risk yönetim planında anlatılmalıdır. Belir-
sizlik olması durumunda ruhsatlandırma 
sonrası spesifik faaliyetler ve gözetim çalış-
malarının gerçekleştirilmesi gerektiği göz 
önünde bulundurulmalıdır. Ruhsat sahip-

leri, ruhsatlandırma sonrasında ürünlerinin 
üretim işlemlerinde sıklıkla değişiklik yap-
maktadırlar. Üretim değişiklikleri biyolojik 
ürünlerde daha karmaşık olabilir. 

Değişiklik öncesi ve sonrası ürünlerin kali-
te, güvenlilik ve etkililiğinin advers şekilde 
etkilenmeyecek ölçüde karşılaştırılabilir 
olduğunun belirlenmesi için bunların kar-
şılaştırılabilirlik testleriyle desteklenmesi ge-
rekmektedir. 

Referans veya biyobenzer ruhsatlı ilaçlar için 
yeni üretim işlemi kullanılması durumunda 
yeni risk yönetim planını onaya sunulmalı-
dır. Üretim süreçlerinin ve standartlarının 
izin verilen spesifikasyon dahilinde kaldı-
ğından emin olunması için biyolojik ürünler 

konusunda sıkı süreç kontrolleri yürürlükte 
olmalıdır. Bu süreçlere ve standartlara uyul-
maması biyolojik ürünlerin stabilitesinde ve 
kalitesinde, biyolojik olmayan ürünlere kı-
yasla daha fazla etkiye neden olabilir ve bu 
durum immünojenisite ortaya çıkmasına 
veya immünojenisitede değişikliğe ya da 
kontaminasyona yol açabilir.

 Ruhsatlandırma sonrası klinik kullanımda 
sürekli olarak ürün ve seri izlenebilirliğinin 
sağlanması gerekmekte olup bu konuya 
risk yönetim planlarında yer verilmelidir. 
Klinik çalışma popülasyonunda gösterilen 
etkililiğin, günlük tıbbȋ uygulamada geniş 
hedef popülasyonlarda kullanıldığı zaman 
görülme derecesinin kesinliğini belirtmeli 
ve ruhsatlandırma sonrası dönemde etkili-
lik çalışması gerekip gerekmediğini belge-
lenmelidir.

Referans tıbbi ürün için gerçekleştirilen risk 
minimizasyon faaliyetleri, ilke olarak, biyo-
benzerin risk yönetim programına da dahil 
edilmelidir. Bu durumdan herhangi bir sap-
ma (örnek olarak, risk minimizasyonu refe-
rans ürünle birlikte kullanılan cihaz ile ilişkili 
ise) gerekçelendirilmelidir. Hastalara ilacın 
risklerini anlatmak ve bu riskleri azaltmak 
için uygulanacak önlemlerle ilgili bilgi veril-
diğini garanti altına alınmalıdır

Uygulanan bir biyolojik ürünün adı ve seri 
numarası hastaya verilmeden önce sağlık 
mesleği mensubu tarafından dosyasına 
kaydedilmelidir. Ek izlem, bir pazarlama 
sonrası takip prosedürüdür. Bu prosedür, 
güvenlilik profili henüz tam olarak tanım-
lanmamış yeni ruhsatlandırılmış ilaçların 
veya tanımlanmasına ihtiyaç duyulan yeni 
güvenlilik sorunları olan ilaçların advers re-
aksiyon bildirim oranlarını artırma ihtiyacına 
dayanmaktadır.
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Hedef; ilaçların klinik uygulamadaki risk 
profillerini daha da netleştirmek amacıy-
la ek bilgilerin mümkün olduğunca erken 
toplanmasını sağlamak ve böylelikle ilaçla-
rın güvenli ve etkili bir biçimde kullanılması-
na bilgi desteği sağlamaktır.

Ürünün birden fazla reseptör ile etkileşimi, 
birden fazla aktif bölge varsa yeni endi-
kasyonda etki mekanizması bilinmiyorsa 
ekstrapolasyon için ek çalışmaların gerekir. 
Ürünlerin transparan bir KÜB/ KT’si olmalı-
dır, şayet ürün biyobenzer ise, ürünün KÜB/ 
KT’sinde; hem biyobenzer ürünün kendi 
çalışmalarından hem de referans biyolojik 
ürünün çalışmalarından hangi verilerin elde 
edildiğini açıkça belirtmek gerekir ve eğer 
var ise hangi endikasyonlarda ekstrapolas-
yon yapıldığı gösterilmelidir 

Biyobenzerlerin fizikokimyasal karakterizas-
yon, biyolojik karakterizasyon ,klinik öncesi 
testler,farmakokinetik/ farmakodinamik 
testlerle karşılaştırılabilirliğinin doğrulan-
ması gerekir.

Güvenlilik ve etkililik verilerine ait tüm klinik 
çalışmalar dahil edilmelidir. Başvuru sahip-
leri, referans ürün için var olan farmakoe-
pidemiyolojik çalışmalara katılmaya teşvik 
edilir. Bununla beraber, yeni çalışmaların 
başlatılması gerekebilir.

Advers ilaç reaksiyonunun (ADR) raporlan-
ması ve periyodik raporlar iyi Farmakoviji-
lans klavuzlarına  uygun olarak yürütülmeli-
dir. Yıllık olarak veya otorite tarafından talep 
edildiğinde, üretici, böyle bir olayın ardın-
dan, advers ilaç reaksiyonları ve ciddi advers 
ilaç reaksiyonlarının kısa ve kritik bir analizini 
gerçekleştirmelidir. 

Periyodik Güvenlik Güncelleme Raporları 
(PSUR’ler) veya Periyodik Fayda-Risk Değer-
lendirme Raporları (PBRER’ler) risk yönetim 
planında müzakere edildiği gibi hazırlan-
malı ve/veya sunulmalıdır. Periyodik Gü-
venlik Güncelleme Raporları veya Periyodik 
Fayda-Risk Değerlendirme Raporlarının 
sunulmasına ilişkin dönemsellik, pazarla-
nan ürünler için uygun TITCK kılavuzları ile 
tutarlı olmalı dır.

Değiştirilebilirlik; (bir ilacın, eşdeğer/biyo-
benzer olduğu kanıtlanmış bir diğer ilacın 
yerine verilebileceği) veya ürünün eczane-
de, hekim onayına ihtiyaç duyulmadan, 
orijinal ürünün yerine verilmesi (otomatik 
ikame) ülkelerin kendi otorite  kararına bı-
rakılmıştır. Bu durumun İzlenebilirlik ve 
farmakovijilans açısından risk yaratmaması 
yukarıda önerilen hususlara bağlıdır. Dolayı-
sıyla kapsamlı farmakovijilans planı, pazar-
lama sonrası aşamadaki tüm onaylanmış 
endikasyonlarda klinik güvenlliiğin daha 
ileri düzeyde değerlendirilmesi üretici tara-
fından hazırlanmalıdır. Ruhsat sahibinin bu 
hususları yerine getirmesi, iyi çalışan bir far-
makovijilans sistemine sahip olması gerekir. 
Başta tüm sağlık çalışanları olmak üzere, 
biyolojik ve biyobenzer ürünler konusuy-
la ilgilenen tüm paydaşlar için bir başvuru 
kaynağı olarak 2020 yılında AIFD tarafından 
yayınlanan kitapta Biyolojik ve Biyobenzer 
İlaçlarda Farmakovijilans,İzlenebilirlik ve 
Risk Yönetimi detaylı kaleme alınmıştır. Bi-
limsel kitap ücretsizdir. Dijital versiyonuna 
biyoteknolojikilaclar.net web adresinden 
erişebilir.
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Tüm dünya odağını SARS-CoV-2 virü-
sünün genetik yapısına, mutasyon eği-
limine, antikor oluşumuna, PCR tanı 
testlerine, ilaç ve aşı çalışmalarına çevir-
diği ve biyoteknolojik kavramların ve sü-
reçlerin hayatımıza yoğun olarak girdiği 
bu dönemde, biyoteknolojinin geçmişi, 
günümüzdeki durumu, ve gelecekteki 
yerini, herkesin keyifle okuyabileceği 
şekilde bir kitaba dönüştürmek istedik.

Aslında pandemi sürecinin öncesinde 
de biyoteknoloji çağının hızla gelmekte 
olduğu görülmekteydi.  Elon Musk’ın 
kurmuş olduğu NeuraLink, pandemi-
den çok önce kurulmuş bir biyogirişim 
olup beyin-makine arayüzleri ve beyin 
implantları üzerindeki çalışmaları ile 
gündemdeydi.  Google ise önce Calico 
sonra da yeniden yapılandırdığı Alpha-
bet araştırma kurumu olan Verily Ya-
şam Bilimleri ile biyoteknoloji alanına 
girmiş, özellikle yapay zeka ile ilaç tasarı-
mı gibi sağlık alanında pek çok çalışma 
başlatmıştı.  Son yıllarda bilim ve tek-
noloji alanındaki bu tür gelişmeler bilgi 
temelli üretkenliği hızlandırdığı gibi, ya-
şam bilimleri, özellikle hastalık teşhis ve 
tedavisine yönelik çözümler, sürdürüle-
bilirlikle ilişkili olarak akıllı tarım çözüm-
leri, alternatif gıda kaynakları gibi çok 
farklı yelpazede kaşırımıza biyoteknoloji 
çıkmaktadır.  

Biyoteknoloji Çağına Hoş Geldiniz 
isimli kitabında işte tüm bu konuları, sı-
kıcı olmayan bir dille sizlere aktarmaya 
ve gelecekte bu alanda neler bekleye-
bileceğimizi tartışmaya çalıştık.  Kita-
bımızı oluşturan yedi bölümün ilkinde 
‘yaşamın dili biyolojiyi’ anlamaya ve 
teknoloji ile buluştuğu yerde yarattığı 
biyoteknolojik dönüşümün gücünü 
ve etkisini yorumlamaya yönelik te-
mel bilgileri paylaştık. Son dönemde 
sıklıkla duyulan genom, proteom gibi 
“omik” teknolojiler, PCR, kişiye özgü tıp 
gibi kavramları tanıtmaya ve hepimizin 
gündemini meşgul eden COVID-19 tanı 
sistemleri, ilaç ve aşı süreçlerini kısaca 
tanıtmaya gayret ettik.  Biyolojik ilaçlar, 
aşılar, gen tedavileri, kök hücre ve doku 
mühendisliği gibi sağlıkta çığır açan 
konular anlaşılır bir dil ile aktarılmaya 
çalışıldı. Özellikle aşı ve ilaç geliştirme 
süreçleri korona virüs pandemisi için ya-
pılan çalışmaların örnekleri ile zengin-
leştirilen ‘Bilgi Küpü’ leri olarak vermeye 
gayret ettik. Bu bilgiler ile ‘aşı ne zaman 
çıkacak?’; ‘aşı geliştirmek niye bu kadar 
uzun sürdü, niye hala aşı çıkmadı?’; ‘aşı 
çıkması için neler gerekiyor?’ gibi soru-
larınıza yanıt vermeye gayret ettik. Mo-
leküler Biyoloji ve Genetik alanındaki en 
önemli gelişmelerden olan ‘Gen düzelt-
me, gen ameliyatı- CRISPR teknolojisini 
özetlediğimiz diğer ‘Bilgi Küpü’müzle 
de sizlere gelecekte karşılaşabileceği-
miz yenilikçi çözümlerinin sınırlarının ne 
denli genişleyebileceği konusunda bir 
vizyon vermeyi amaçladık. Gelecek dö-
nemin önemli konularında biri de ‘kişiye 
özgü yaklaşım’ı da içeren ‘Sağlıkta 4K’ 
kavramı ile tanışacağımız bu bölümü 
sağlıkta önümüzdeki 30 yılın en kritik 

uygulamaları olamaya aday teknolojileri 
özetlediğimiz ‘Bilgi Küpü’ ile tamamla-
dık.  Son 10 yıldır hayatımıza girmiş olan 
ve biyoteknolojinin geleceği açısından 
büyük öneme sahio sentetik biyoloji 
kavramını tanıttık.

Bunların yanısıra, özellikle nüfusun git-
tikçe artttığı ve kaynakların git gide 
azaldığı dünyamızda sürdürülebilir bir 
hayat için biyoteknolojinin neler kata-
bileceğini aktarmaya çalıştık; doğaya 
ve canlıya uyumlu yapılardan bahset-
tik. Konuk yazarlarımız Dr. Öğr. Üyesi 
Bahar Yıldız Kutman ve Doç. Dr. Berat 
Haznedaroğlu ile birlikte sürdürülebilir 
ve akıllı tarım, sürdürülebilir gıda ola-
rak mikroyosunlar, endüstriyel ve bit-
kisel biyoteknoloji kavramlarını ve bu 
alanlardaki güncel gelişmeleri ele aldık.  
Biyokalkınma ve biyoekonomi kavram-
larının önümüzdeki yıllarda ülkelerin en 
önemli stratejik konularından olacağını 
öngörüyoruz. Bu nedenle kitabımızda, 
biyoekonomiyi doğanın sunduğu de-
ğerler kavramı çerçevesinde ele aldık. 
Biyoekonomi açısından önemli ürün ve 
çözümleri derlemeye çalıştığımız ‘Bilgi 
Küpü’ olarak konuyu anlaşılır hale getir-
meye gayret ettik.

Tüm bu sektörler, yoğun Ar-Ge gerek-
tiren süreçlerdir.  Bu nedenle de tüm 
dünyada biyoteknolojinin itici gücünün 
biyogirişimler olduğu bilinmektedir.  Bu 
kapsamda, 2019 yılında yayınladığımız 
Adım Adım Biyogirişimcilik isimli ki-
tapta daha da ayrıntılı olarak açıkladı-
ğımız ve biyoteknoloji sektörünün tüm 
dünyada itici gücü olan biyogirişimcilik 
kavramına vurgu yaptık.  Bu kapsamda, 
biyoteknolojinin dinamikleri ve biyotek-
nolojide yenilik üretmek için temel olan 
‘biyogirişimcilik’ kavramından bahse-
derken, aynı zamanda da biyoteknoloji-
de üretken bir ekosistem oluşturmanın 
yöntemlerinden söz ettik.  Kitabımızın 
son bölümünde konuk yazarımız Doç. 
Dr. Gamze Sart ile birlikte biyoteknoloji 
çağının öne çıkacak mesleklerini, kari-
yer seçimleriini, biyoteknoloji ve biyoe-
konomi çerçevesindeki muhtemel se-
naryoları, hayaller, umutlar ve gerçekler 
perspektifisinden değerlendirdik.

Özetle, biyoteknoloji sağlıktan tarıma, 
endüstriden çevreye birçok alanda ye-
nilik üreten bir lokomotif konumunda.  
Aslında rekombinant protein üretim 
teknolojileri olarak baktığımızda geç-
mişi 1980’lere dayanan bir teknoloji 
olmakla birlikte, günümüzde yarattığı 
biyodönüşümü anlamak, gelecekte ev-
rileceği noktaları önceden görerek ha-
zırlık yapabilmek için çok önemli.  Bu bi-
yodönüşümün, sürdürülebilir bir yaşam 
ve doğaya uyumlu üretim için bir tercih 
değil bir zorunluluk olduğu döneme 
girmekteyiz. Biyoteknolojinin yarataca-
ğı değişimleri anlamaya, yorumlamaya 
ve bu dönüşümün bir parçası olarak ge-
leceğe hazırlanmaya fayda sağlamayı 
amaçladığımız kitabızın bu süreçte hız-
landırıcı olmasını yürekten dileriz.

BİYOTEKNOLOJİ ÇAĞINA 
HOŞ GELDİNİZ!
DR. SEVGİ SALMAN ÜNVER
PROF. DR. IŞIL AKSAN KURNAZ
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Hasanağa Organize Sanayi Bölgesi’nde 
2018’den bu yana üretilen; yurt içine sa-
tışının yanı sıra Almanya, Avustralya ve 
Fas’a ihraç edilen elektrikli araçlar için 
tıbbi atık toplama modifikasyonu hazır-
landı. Hastaneler ve belediyeler ile baş-
ka kurum ve kuruluşlar tarafından kent 
meydanları, trafiğe kapalı sahiller, kışlalar, 
turistik tesisler, üniversite yerleşkeleri, li-
man, havalimanı, fabrika ve kapalı alan-
larda kullanılan araçlara yönelik iki farklı 
modelde modifikasyon bulunuyor.

Bu sayede salgın döneminde ortaya çıkan 
başta eldiven ve maske gibi tıbbi atıklar, 
özel tasarlanan ve sızdırmazlık sağlanan 
araçlara yüklenerek atık toplama tesisle-
rine taşınabilecek. Salgın sona erince üze-
rindeki platform sökülerek hizmet aracı 
olarak da kullanılabilecek. Firma yetkilile-
rinden Saffet Çakmak, Covid-19 sürecinde 
ürettikleri ürünlerle firmalara çözümler 
sunmak için çalıştıklarını söyledi.

Çakmak, tıbbi atıkların evsel ve sanayi 
atıklarından farklı olduğuna dikkati çe-
kerek, şöyle devam etti; “Tıbbi atığın top-
lanması konusunda araçlarımızı kullanan 
yerlerde bir eksiklik vardı. ‘Araçlarımızı 
platform olarak kullanıp üzerine tıbbi atık 
toplama ve ulaştırma aracı geliştirebiliriz 
fikriyle yola çıktık. Sonuçta böyle ürünler 
ve çözümler ortaya çıktı. Tıbbi atığın yö-
netilmesi konusunu inceledik. Bu konuda 
Türkiye’de standartlarımız oturmuş du-
rumda, TSE’nin koyduğu belli kriterler var. 
Bugüne kadar bu lojistik 3-4 aşamada yü-
rütülüyor. Hastanelerde tıbbi atık konusu 
oturmuş bir sistem. Biz bu Covid-19’un 
oluşturduğu sorunları incelediğimizde 
artık her iş ortamının, her kampüsün, fab-
rikanın, turizm sektörünün ciddi manada 
tıbbi atık üreteceğini gördük. Eldivenler, 
maskeler ve benzer anlamda kullandığı-
mız hijyenik malzemeler tıbbi atık sınıfına 
girdi.”

Araçlara, ihraç edildiği ülkelerde de iste-
nilmesi durumunda tıbbi atık toplama 
modifikasyonu uygulayabileceklerini ak-
taran Çakmak, amaçlarının Türkiye’den 
küresel ölçekte çözümler sunmak oldu-
ğunu vurguladı. İnsan kalabalığının oldu-
ğu kapalı alanlarda kutularda biriken tıbbi 
atıkların toplama yerlerine götürülme-
sinde sorunlarla karşılaşıldığına değinen 
Çakmak, “Fabrika gibi yerlerde artık bir 
tıbbi atık kutusu var. Yönetmelik şunu di-
yor; ‘Siz onları ayrı toplayın, ayrı kutularda, 
delinmez, patlamaz, suyu yere dökülmez 
şekilde. Sonra bunları bir yere depolayın 
ve 72 saat bekletin’ Daha sonra bunlar ev-
sel atığa dönüşüyor. Tıbbi atık kutusu ko-
yabilirsiniz ama sonra nasıl o kutuları alıp 
sonra atık toplama yerlerine götürülecek, 
ona özel bir araç lazım” değerlendirme-
sinde bulundu. Çakmak, ürettikleri elekt-
rikli aracın zaten sağlıklı kullanım alanları 
için düşünüldüğünü, temiz, çevreci özel-
liklere sahip olduğunu belirtti.

Bu aracın üzerine platform kurgulayıp 
tıbbi araç yönetmeliğine uygun olarak üst 
yapı geliştirdiklerini dile getiren Çakmak, 
“Bir aylık projeyle testlerini yaptık ve seri 
imalatına başladık. Fabrika gibi yerlerde 
pro serimizin üzerine konulan model var 
ve turizm sektörüne daha uygun t-car 
dediğimiz serimize uyguladığımız modi-
fikasyon var. Üst yapı bize özeldir, TSE’ye 
göre üretilmiş, dışarı sızdırma yapmayan, 
kimseye mikrop, virüs kaptırmayacak şe-
kilde atıkları topluyor.” diye konuştu.

Saffet Çakmak, tıbbi atık aracının her top-
lamada dezenfekte edilerek yeniden kul-
lanılabildiğini sözlerine ekledi.

Günümüzde genelde soğuk zincir ya 
da çeşitli koruyucu çözeltilerle dağlar-
dan çöllere, atık su sistemlerinden çift-
liklere kadar değişik yerden toplanan 
örnekler laboratuvara nakledilip analiz 
sırasına alınıyor. Bu durum hem taşı-
ma da kayıp riski hem de zaman kay-
bına sebep oluyor. Özellikle Covid-19 
salgınında da gördüğümüz gibi kimi 
durumalr için hızlı tanı çok önem kaza-
nıyor. Bu tür durumlar içinse taşınabilir 
PCR cihazları önem kazanıyor. Bio-
meme firması uzun süredir taşınabilir 
nükleik asit izoalsyonu, örnek hazırla-
ma ve PCR cihazları üzerine çalışmalar 
yürüten bir firma. Son ürünleri olan 9 
örneklik yüksek taşınabilirliği olan ter-
mal döngüleyici Franklin ile sınırlarını 
dah da aşıyor.

Franklin’in öne çıkan özellikleri, temel 
olarak laboratuvar deneyimi olan kul-
lanıcıların da kolayca kullanabileceği 
şekilde tasarlanmış olması, sonuçların 
cep telefonu uygulamasıyla kablosuz 
olarrak kolayca takip edilmesi, entegre 
abrkod okuyucusunun olması, batar-
yayla çalışabilmesi ve kablosuz olması. 
Biomeme’nin geliştirdiği qPCR cihazı 
Franklin çok yüksek mobiliteye sahip. 
Yani dağın başında dahi test yapma-
nızı sağlıyor. Ayrıca Franklin sadece 
qPCR değil normal PCR, RT-PCR, ve 
ızotermal testleri de gerçekleştirebilir-
yor. Franklin altın standarda uygun bir 
şekilde sonuçları size veriyor.

Peki bu kadar mobil bir PCR cihazı için 
nasıl örnek hazırlanacak sorusu aklını-
za gelebilir.

Biomeme’nin şırınga ve filtre ile çalışan 
ciahza gerek duymayan ve yüksek per-
formanslı nükleik asit izolasyon kitleri 
yine elektrik ya da herhangi bir cihaz ve 
pipet kullanmadan Franklin’de reaksi-
yonları gerçekleştirmenizi sağlayacak 
nükleik asitleri elde etmenizi sağlıyor.

Biomeme’nin geliştirdiği ve cihazla-
rında çalışan SARS-Cov-2 test kitleri 11 
Ağustos 2020’de FDA’dan acil kullanım 
izini almış durumda. Böylece klinik-
lerde Covid-19 teşhisi için kullanılabil-
mekte. Bununla birlikte Biomeme’nin 
geliştirdikleri PCR kitleri İngiltere ve 
Güney Afrika kaynaklı yeni varyant-
ları da kolayca tespit etmeyi sağlıyor. 
Ayrıca Biomeme geliştiridği bu SARS-
Cov-2 test kitlerini 96’lık plaklarda ya 
da 260 reaksiyonluk şişelerde de yine 
müşterilerine sunuyor.

Biomeme: https://biomeme.com

Franklin’in fotoğrafı:

https://info.biomeme.com/hubfs/bio-
meme-franklin-mobile-real-time-pc-
r-thermocycler-black.jpg

1984’te Kary Mullis’in PCR’ı bulmasın-
dan bu yana PCR çalışmaları laboratu-
varda yürütülen çalışmalar olmuştur. 
Özellikle kullanılan cihazların büyük 
ve ağır olması bunun sebeplerinden 
biridir. İlk defa 2013 yılında piyasaya ta-
şınabilir gerçek zamanlı PCR cihazları 
piaysaya çıkmaya başlamıştır. Bio Mo-
lecular Systems bunu bir adım daha 
ileriye götürmüş, yüksek doğrulukta 
çalışan mobil PCR istasyoları geliştir-
miştir.

Bio Molecular Systems taşınabilir ger-
çek zamanlı PCR sistemlerinin gelişti-
rilmesinde önemli olanın sadece boyut 
değil aynı zamanda doğruluk oldu-
ğununda farkında olan bir marka ve 
ürünü geliştirirken en çok önem ver-
dikleri konu bu. Bio Molecular System 
taşınabilir gerçek zamanlı PCR ürünü 
olan MIC’de doğruluğu arttırmak için 
geliştiridiği manyetik indüksiyon dön-
güleyici teknolojisini kullanmıştır. Bu 
yaklaşım diğer ürünlerden ayırıcı bir 
özellik olarak önplana çıkmasını sağ-
lıyor. Manyetik indüksiyon teknoloji-
sinde alüminyum rotor hem dinamik 
hem de statik süreçlerde sıcaklığın 
homojen olarak dağılmasını sağlıyor.
Bio Molecular Systems’in geliştirdiği 
taşınabilir qPCR cihazı 2 kg ağırlığında, 
yaklaşık 15cm genişlik, uzunluk ve de-
rinliğe sahip bir küp formunda. Pazar-
daki en küçük ve doğruluğu en yüksek 
cihazlardan biri. Bu kadar küçük olma-

sına rağmen oldukça çok örneği tek 
seferde analiz etmek de mümkün. Her 
cihaz 48 tane örnek alabilecek şekilde 
tasarlanmış. Ayrıca Bio Molecular Sys-
tems bu qPCR cihazını Myra pipetleme 
robotuyla da desteklemeniz mümkün.
Dünyanın ilk kameralı pipetleme ro-
botu olmasının yanı sıra, Myra da ta-
şınabilir bir sistem. Ayrıca içinde UV 
lambaları ve HEPA filtreleri bulunuyor 
böylece kontaminasyon riskini düşüre-
rek Mic’te yaptığınız deneylerin doğru-
luğunu arttırmaya yardımcı oluyor.

Uygulama alanlarına baktığımızda 
örneğin bir gıda fabrikasında sani-
tasyon için mikroorganizmaların ta-
nımlanmasından, atık su tesisinde su 
analizine kadar pek çok yerde sahada 
bu cihazı kullanmak mümkün. Hem 
analizlerin hızlı olmasını hem de örnek 
taşıma maliyetinin düşürülmesi sağ-
lıyor. Ayrıca laboratuvar masraflarının 
azalmasına da katkı sağlayabilecek bir 
cihaz.

BMS: https://biomolecularsystems.com/

Sahada Mic kullanan araştırrmacının 
fotoğrafı:

https://282rnerbh8z2h3rrw3kxgye1-w-
pengine.netdna-ssl.com/wp-content/
uploads/2020/04/b

Bursa’da faaliyet gösteren elektrikli araç üretim firması, 
ürettiği araçları yeni tip koronavirüs salgını sürecinde 
tıbbi atık toplamaya uygun hale getirdi.

ELEKTRİKLİ ARAÇLAR TIBBİ 
ATIKLARI TOPLAYACAK

BIOMEME’NİN GELİŞTİRDİĞİ 
FRANKLİN İLE REAKSİYONLAR 
SINIR TANIMIYOR!

TAŞINABİLİR qPCR 
İSTASYONLARIYLA 
SINIRLARINIZI AŞIN!

Ayrıntılı bilgiye https://www.hurriyet.com.tr/
teknoloji/elektrikli-araclar-bursada-tibbi-atiklari-

toplayacak-41556375 adresinden ulaşılabilir. 

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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Tel Aviv University araştırmacıları korona-
virüsün hızlı etkin ve pahalı olmayan bir 
yolla, ultraviyole ışık yayan LED’leri kul-
lanarak öldürülebileceğini ortaya koyan 
bir çalışma gerçekleştirdi. Eklenti olarak 
uygulamasının kolaylığı nedeniyle bu UV-
LED teknolojisinin hem ölçeklendirilebilir 
satın alınabilir versiyonlarının geliştirile-
bileceğini hem de bireysel hayatta kul-
lanımının yakın bir gelecekte mümkün 
olabileceğini belirten araştırmacılar tüm 
detayları ve sonuçları Journal of Photoc-
hemistry and Photobiology B: Biology’de 
yayımladı.

Çalışma asıl olarak UV-LED irradyasyo-
nunun veya ışımasının dezenfeksiyon ve-
rimliliğini tespit edebilmek üzere dizayn 
edildi. Farklı dalgaboylarında veya fre-
kanslarda, koronavirüsler ailesinden bir 
virüs üzerinde ultraviyole ışınların öldürü-
cülüğünü mercek altına alan Prof. Hadas 
Mamane öncülüğündeki araştırmacılar 
mevcut koronavirüslere ve gelecekteki 
olası benzer virüslerin yaratacağı salgınla-
ra karşı aşı ve ilaç dışında bir kesin çözüm 
yolu arıyordu.

Virüsün bulaşması sonrasında çözüm 
olabilen ilaçlar ile bulaşmasına engel olan 
aşıların yanı sıra virüslerin bulaşmasını 
baştan çözmeyi hedefleyen etkili dezen-
feksiyon ve sterilizasyon yöntemlerinin 
araştırılması da çok büyük bir önem arz 

ediyor. Hepimizin bakteriyel hastalıklara 
karşı koruyuculuğunun çok daha yüksek 
olduğunu bildiğimiz sprey dezenfektan-
ların her ne kadar konsanstrasyonları de-
ğişse de uygulandıkları yüzeyde etkinlik 
göstermeleri için yüzeyde bir süre kalma-
sı gerekmektedir.

Ortak kullanım alanlarının, toplu ulaşım 
araçlarının, spor merkezlerinin ve avm-
lerin bu tip sprey dezenfektanların uy-
gulanması ile dezenfekte edilmesi her 
şeyden önce fiziksel insan gücünü gerek-
tirmekte ve bu da hem hata oranını hem 
de verimliliğini etkilemektedir. Ancak 
LED lambaların kullanıldığı dezenfeksi-
yon sistemleri ise havalandırma sistemle-
rinin, klimaların içine entegre edilebilir ve 
üflenecek olan havanın alana salınmadan 
önce dezenfekte edilmesi sağlanabilir.

Araştırmacılar ultraviyole ışının bazı dal-
gaboylarında belirli süreler LED’ler aracılı-
ğıyla uygulanmasının koronavirüs tipleri-
ni öldürmek için çok kolay ve görece ucuz 
bir yol olduğunu yaptıkları bir dizi deney 
ve analiz ile gösterdi. Piyasadaki LED lam-
balar hali hazırda oldukça az enerji tüketi-
yor ve sıradan ampullerin aksine civa ba-
rındırmıyor. Çalışmada aynı zamanda bu 
uygulamaların yakın zamanda devreye 
girmesinin bireysel kullanım ile toplum-
sal etkisi ve ticari olarak ölçeklendirilebi-
lirliği de değerlendirmeye alındı.

Koronavirüsleri öldürmek için en op-
timum dalgaboyunu belirlemek için 
deneyler gerçekleştiren bilimciler, 285 
nanometre dalgaboyu ışının, 265 nano-
metre kadar iyi verimlilikle öldürebildiğini 
ve yarım dakkadan az bir süre ile uygu-
lanmasının var olan koronavirüslerin yüz-
de 99.9’undan daha fazlasını yok ettiğini 
ortaya koydu. Bu benzer verimliliğin orta-
ya konması şöyle bir önem arz ediyor: 285 
nanometre LED ampuller 265 nanomet-
relere göre daha düşük maliyetli ve pi-
yasada daha çok bulunuyor. Endüstriyel 
mevcudiyetinin fazlalığı bu potansiyeli 
daha anlamlı hale getiriyor.

Bilimciler yakın gelecekte tedarik edile-
cek çok miktarda 285 nanometre ultravi-
yole-LED’lerin gezici robotik sistemlerin, 
havalandırmaların, vakum sistemlerinin, 
su akıtma sistemlerinin içine entegre edi-
lebileceğini ve bu yolla çok fazla alanın, 
yüzeyin ve ortamın dezenfeksiyonunu 
çok hızlandırabileceğini ve kolaylaştırabi-
leceğini ortaya koydu.

Ancak şu aşamada şu notu almak gerekir 
ki, bu metot şimdilik evlerde kullanmak 

için tehlikeli ve tamamen efektif oldu-
ğundan emin olmak için hiçbir şekilde bir 
insanın bu ışınlara direkt maruz kalma-
ması gerekmekte. Hem direkt hem de 
dolaylı yollarla yüzeyleri, havayı ve hatta 
suyu dezenfekte etmek üzere bakteri ve 
virüsleri öldürmenin insanlara en zararsız 
yollarını geliştirmek için multidisipliner 
araştırmalar ve teknoloji çalışmaları kola-
bore ekipler tarafından başlatıldı.

Kaynak ve İleri Okuma
 ` Yoram Gerchman, LED lights found to kill 

coronavirus: Global first in fight against CO-
VID-19, Tel Aviv University American Friends 
Website, 14 Aralık 2020, https://aftau.org/
news_item/led-lights-found-to-kill-corona-
virus-global-first-in-fight-against-covid-19/

 ` Yoram Gerchman, Hadas Mamane, Nehem-
ya Friedman, Michal Mandelboim. UV-LED 
disinfection of Coronavirus: Wavelength ef-
fect. Journal of Photochemistry and Photo-
biology B: Biology, 2020; 212: 112044; https://
www.sciencedirect.com/science/article/abs/
pii/S1011134420304942?via%3Dihub

 ` www.bilimfili.com/koronavirusu-oldurebi-
len-ultraviyole-yayan-led-teknolojisi

Eres Biyoteknoloji yeni dönemde iki 
önemli noktada yeni hizmetler sunu-
yor. İlk olarak biyoinformatik eğitim-
lerini online platforma taşıyor ve daha 
erişilebilir olmasını sağlıyor. İkinci ola-
rak da çok talep edilen yeni getirdik-
leri viral nükleik asit izolasyon kitleriyle 
laboratuvarda size destek oluyor. Bu 
kitleri denemek isteyen laboratuvarlara 
ücretsiz numune de sağlanıyor.

Biyoinformatik alanında planladıkları 
eğitimlerle kendini geliştirmek isteyen 
profesyönellere yeni bir kapı açmayı 
hedefliyorlar. Biyoinformatiğe yeni baş-
layacaklardan, R ile analiz yapmak iste-
yenlere, yeni nesil dizileme öğrenmek 
isteyenlerden ilaç tasarımı için molekü-
ler modellemelere yapmak isteyenlere 
kadar geniş bir alanda online eğitimler 
Şubat ayından itibaren başlayacak.

Biyoinformatik çalışmaların ne den-
li önemli olduğu geçtiğimiz yıl Co-
vid-19’la mücadelede bir kez daha 
ortaya çıktı. SARS-Cov-2 virüsü geno-
munun hemen dizilenmesinden, yeni 
varyantların hızla tespit edilmesine 
kadar hemen her noktada biyoinfor-
matik çalışmalar ön plandaydı. Sadece 
nükleik asitler değil proteinlerin mo-
dellenmesi, yeni ilaç adayı molekülle-
rin bulunması, aşı çalışmaları gibi pek 
çok çalışmanın temelinde proteinler 
ve moleküler modelleme çalışmaları 
yer aldı. Bu çalışmaları yakından takip 
etmek isteyen ve benzer çalışmalar 
sürdürmek isteyen araştırmacıları için 

online ve uygulamalı eğitimler yardım-
cı olacak şekilde tasarlanmış.

Viral nükleik asit izolasyonu için mart 
ayından itibaren yüksek bir taleple 
karşılaşan Eres Biyoteknoloji bu talebi 
karşılamak için çok çalıştığını belirtiyor 
ve her talebe olumlu dönebilmek adı-
na geçtiğimiz aylarda yeni markaların 
ürünlerini portfoyüne kattı. Siz de bu 
yeni ürünü ücretsiz denemek isterse-
niz talep için info@tr.eresbiotech.com 
adresinden ulaşabilirsiniz.

Covid 19 nedeniyle yaşanan pandemi-
de herkes aşıların ortaya çıkmasını ve 
dünyanın normale dönmesini bekli-
yor. ABD’de Los Angeles şehir yöne-
timi, aşı olanların bu kayıtlarını Apple 
Cüzdan üzerinde saklayabileceklerini 
ve aşı kayıtlarını göstermeleri gerekti-
ğinde, Apple Cüzdan üzerinden doğ-
rulama yapabileceklerini açıkladı. Şe-
hir yönetimine göre bu uygulamanın 
amacı, kullanıcıların ilk doz aşıyı olduk-
tan sonra ikinci doz aşıyı olması için 
hatırlatma almalarını sağlamak.

Ancak aynı zamanda bu uygulama 
üzerinden aşı yapanların yararlanabile-
cekleri hizmetlere (Toplu taşıma, resto-
ran, avm, kamu kurumu girişleri vs) eri-
şim de mümkün olacak.Bu uygulama, 
şehir yönetiminin özel bir teklifi olarak 
ortaya çıktı ve sadece Apple sahipleri 
için değil, Android kullanıcıları için de 
aynı uygulamanın söz konusu olması 
bekleniyor.

ERES BİYOTEKNOLOJİCOVID-19 AŞI KAYDI APPLE 
CÜZDAN’DA SAKLANACAK

KORONAVİRÜSÜ ÖLDÜREBİLEN 
ULTRAVİYOLE YAYAN LED TEKNOLOJİSİ

Ayrıntılı bilgiye 
https://www.bsha.com.tr/covid-19-ile-mucadele-
ileri-teknoloji-gelistiriyor/ adresinden ulaşılabilir. 

Ayrıntılı bilgiye 
https://www.techinside.com 

adresinden ulaşılabilir. 
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COVID-19 TÜRKİYE PLATFORMU 
AŞI VE İLAÇ SANAL KONFERANSI 

COVID-19 Türkiye Platformunun koordi-
nasyonunda geçtiğimiz aylarda düzen-
lenen “Aşı ve İlaç Geliştirme” ile “Türki-
ye’nin Tanı Gücü” sanal konferanslarının 
ardından üçüncüsü gerçekleştirilen kon-
feransta, COVID-19 Türkiye Platformu 
kapsamında aşı ve ilaç geliştirme çalış-
malarında gelinen sonuç odaklı gelişme-
ler paylaşıldı.

Sanal konferans, aşı gelişmelerinin ve te-
davi odaklı ilaç gelişimlerinin ele alındığı 
iki oturum şeklinde gerçekleşti. Toplam 
18 bilim insanımızın tarafından sunum-
ların paylaşıldığı sanal konferansın birinci 
oturumu olan “Aşı Gelişmeleri” oturu-
munda inaktif, adenovirüs, virüs benzeri 
parçacıklar, ASC zerrecik teknolojisi, re-
kombinant Spike proteini, DNA ve mRNA 
aşı adayları kapsamındaki gelişmeler 
paylaşıldı. Sanal konferansın ikinci oturu-
mu olan “Tedavi Odaklı İlaç Gelişmeleri” 
oturumunda doğala özdeş Griffithsin, 
rekombinant IL-1Ra, yerli ilaç sentezi ve 
üretimi, ilaç etken maddeleri, konvale-
san plazma, Sarseptin antikor ile rekom-
binant nötralizan antikor kapsamındaki 
gelişmeler ortaya kondu. Konferansa ka-
tılan Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 
(TİTCK) Başkan Yardımcısı Doç. Dr. Tolga 
Karakal, kurumu ile aşı araştırma grupları 
arasındaki iş birliği alanlarından söz etti. 
Ayrıca Cumhurbaşkanlığı Sağlık ve Gıda 
Politikaları Kurulu üyesi Dr. Ümmü Gül-
şen Öztürk de konferans sonunda değer-
lendirmelerde bulundu.

“Türkiye Başarılı Bir Sınav Verdi”

Sanayi ve Teknoloji Bakanı Mustafa Va-
rank konuşmasında, küresel salgının al-
dıkları sayısız önlemlere rağmen ülkelerin 
ekonomik ve sağlık sistemleri üzerinde 
büyük bir yük yarattığını, güçlü ve pro-
aktif yönetimlere sahip olmayan ülkele-
rin bu süreçte başarısız olduğuna dikkat 
çekerek “Cumhurbaşkanlığı Hükümet 
Sisteminin etkin ve hızlı yönetim anlayışı 
sayesinde Türkiye bu sınavı başarıyla ve-
ren ülkeler arasında” dedi.

Güçlü sanayi altyapısı ve Ar-Ge alanında 
yaptığı atılımlarla salgın döneminde po-
zitif olarak ayrışan Türkiye’nin arz sıkıntı-
sı çekmediğini ve diğer ülkelere dost eli 
uzattığını belirten Bakan Varank, “Korona 
sona erdiğinde, bu sürecin sonunda aşı 
teknolojisinde yerli ve milli üretim kapa-
sitesine sahip Türkiye kalacak.” açıklama-
sında bulundu.

“ABD ve Çin’in Ardından Üçüncü 
Ülkeyiz”

Dünyada çalışılan farklı aşı teknolojileri-
nin tamamının ve daha yenilikçi yöntem-
lerin COVID-19 Türkiye Platformu tara-
fından da çalışıldığını dile getiren Bakan 
Varank, “Ekosistemimizdeki 13 aşı adayı 
Dünya Sağlık Örgütünün listesinde. Yü-

rüttüğümüz yerli aşı projesi sayısına göre 
ABD ve Çin’in ardından 3. ülkeyiz.” şeklin-
de konuştu.

Varank, “Platform çatısı altında bilim in-
sanlarının tedavi odaklı 10 ilaç ve bağışık-
lık kazanılmasına yönelik 7 aşı geliştirme 
projesi olmak üzere toplam 17 proje yürü-
tülüyor. Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkan-
lığının (TÜSEB) destekleriyle yürütülen 
5 aşı projesinden 2’sinin yürütücüsü de 
aramızda bulunuyor. Bunlardan biri faz 
çalışmalarına geçen, diğeri de faz aşama-
sına yakın olan aşı adayı.” açıklamasında 
bulundu.

Aşı çalışmalarının geldiği son nokta hak-
kında ayrıntılı açıklamalar yapan Bakan 
Varank, “İnaktif aşı, adenovirüs aşısı, virüs 
benzeri parçacıklara dayalı aşı, dünyada 
ilk kez geliştirilen ASC zerrecik teknolo-
jisine dayalı rekombinant aşı adayı, DNA 
aşıları, mRNA aşısı ve rekombinant Spike 
Proteini aşısı gibi türler üzerinde çalışma-
larımız devam ediyor. Tasarım, prototip 
aşı ve hayvan çalışmaları aşamaları son-
rasında toplam 4 aşı adayımız hayvan 
deneylerini başarıyla tamamlamış du-
rumda.” diye konuştu. Ayrıca, hayvan 
deneylerinin ileri bir aşaması olan karşı 
koyma testlerinin de TÜBİTAK MAM’da 
başarıyla yapıldığı, ayrıca Faz I’in de öte-
sinde Faz II klinik aşama için hazırlıkların 
yürütüldüğü bilgisi vurgulandı.

Tedavi odaklı ilaç gelişmeleri hakkında 
da bilgiler veren Varank, “Dünyada ilk 
kez bilim insanlarımız tarafından Griffit-
hsin molekülünün COVID-19’u durduru-
cu-azaltıcı yönü araştırıldı. Klinik öncesi 
deney sonuçlarına göre bu molekülün 
enfeksiyonu azaltıcı ve önleyici olarak 
kullanılmasının mümkün olduğunu bi-
lim insanlarımız kanıtladı. Bu kapsamda 
yeni geliştirilen ilaç adayının Faz-2 klinik 
çalışmalarına da yakın zamanda geçi-
lecek. COVID-19’a karşı, antiviral etkinlik 
gösteren Ribavirin etken maddesi için de 
Faz-3 klinik denemelerinin başlaması için 
başvurumuzu yakın zamanda gerçekleş-
tireceğiz. Diğer moleküller üzerindeki ça-
lışmalar da başarıyla devam ediyor. Kısa 
süreli koruyucu etki gösterebilen antikor 
benzeri nötralizan ilaç adayının karşı koy-
ma (challenge) testlerini gerçekleştiriyo-
ruz. Yüksek miktarda COVID-19 spesifik 
antikor içeriğine sahip plazmalar has-
talara başarıyla uygulanıyor. COVID-19’u 
etkisiz hale getiren rekombinant antikor 
projesinde özgün bir ürün adayımız et-
kinliğini gösterdi ve karşı koyma çalışma-
lara geçilecek.” şeklinde ifade etti.

Dünya Sağlık Örgütü’nden önce çalışma-
lara başlandığını ve önemli kabiliyetler 
edinildiğini ifade eden Varank, COVID-19 
Türkiye Platformu’nda 49 farklı kurum 
ve kuruluştan 500’e yakın araştırmacının 
“birlikte geliştirme ve birlikte başarma” 
yaklaşımıyla ortak tehdide karşı bir araya 

geldiğini belirtti. Ayrıca uluslararası alan-
da yenilikçi bir model olan platformun 
Asya’dan Güney Amerika’ya kadar birçok 
ülke tarafından takdir edildiğini dile ge-
tirdi.

“COVID-19 Türkiye Platformu 
Milli Teknoloji Hamlesinin Parçası 
Niteliğinde”

Yerli aşı ve ilaç teknolojileri hakkında 
yaptığı açıklamaların ardından Bakan 
Varank, Türkiye’nin aşı üretim kapasite-
si ve üretim tesislerine ilişkin bilgileri de 
paylaştı. “Merkezleri Tekirdağ, Kocaeli ve 
Adıyaman’da bulunan 3 firma, 160 milyon 
doz aşı üretebilecek kapasiteye sahip. Ta-
lep edilmesi durumunda bu kapasiteleri-
ni de arttırabilecekler.” dedi.

“TÜBİTAK Marmara Araştırma Merkezi’n-
de (MAM) Gen Mühendisliği Biyotekno-
loji Enstitüsünde bir aşı ve ilaç merkezi 
kurma çalışmalarını 1 yılda tamamlamayı 
hedefliyoruz. GMP standartlarında ku-
rulacak olan bu merkezde, Türkiye’de ilk 
kez uçtan uca aşı ve ilaç geliştirme çalış-
maları yapılabilecek. Bu altyapımız tüm 
Türkiye’ye ve insanlığa hizmet edecek. 
Yabancı ülkelerden gelen araştırmacılar 
bizim merkezlerimizde çalışmalarını sür-
dürüyor. Gebze’de kurulacak merkez ile 
Türkiye, aşı ve ilaç üretimi noktasında, çok 
farklı bir seviyeye gelecek.” diye konuştu.

COVID-19 Türkiye Platformunun tüm 
çalışmalarının, ülkemizin küresel reka-
bet gücünü koruyacak ve ekonomik ve 
teknolojik bağımsızlığımızı tesis edecek 
Milli Teknoloji Hamlesinin bir parçası nite-
liğinde olduğunu belirten Bakan Varank, 
“Türkiye aşı ve ilaç çalışmalarında bir mer-
kez haline gelecekse bu ve benzeri plat-
formlar öncülüğünde bunu başaracaktır.” 
dedi.

Bakan Varank, ayrıca TÜBİTAK Başkanı 
Prof. Dr. Hasan Mandal ile Türkiye’de ge-
liştirilen aşıların faz çalışmalarına katıl-
mayı düşündüklerini ve insanlığın hayrı 
ve faydası için bilim insanlarına destek 
olmanın gerekliliğini vurguladı.

Anahtar Kelimeler: Birlikte Geliştirme 
ve Başarma

TÜBİTAK Başkanı Prof. Dr. Hasan Mandal, 
birlikte geliştirme ve başarmanın küresel 
salgın döneminde başarının anahtar keli-
meleri arasında olduğunu ifade etti. Bilim 
temelli aşı ve ilaç geliştirme ile tedavi yön-
temlerinde birçok çalışma gerçekleştiril-
diğini belirten Mandal, “COVID-19 Türkiye 
Platformu kapsamında 17 proje yürütü-
lüyor. Hayvan deneyleri tamamlanan ve 
kısa sürede insan deneylerine başlanacak 
projeler bulunuyor. Yerli ve milli ilaç sen-
tezleri gerçekleştirildi. KOBİ’lerimizin ça-
lışmaları sayesinde tanı kitleri geliştirildi.” 
diye konuştu.

Sürecin sadece teknolojik değil; sosyal, 
beşeri ve ekonomik boyutunun da ol-
duğunu ifade eden Mandal, bu amaca 
yönelik hem COVID-19 dönemi hem de 
sonrası için önem arz eden 600 proje baş-
vurusunun alındığını ve bunlardan 102’si-
nin desteklendiğini belirtti.

Dayanışma ve Seferberlik Ruhu

TÜBİTAK Marmara Araştırma Merkezi 
(MAM) Gen Mühendisliği ve Biyotekno-
loji Enstitüsü Müdürü ve COVID-19 Türki-
ye Platformunun Koordinatörü Prof. Dr. 
Şaban Tekin, yürütülen tüm çalışmalara 
destek vermesinin yanı sıra kendi yürütü-
cülüğündeki COVID-19’a karşı nötralizan 
Antikor geliştirilmesi çalışması hakkında 
sunumunu yaptı. Araştırmalarında şu an 
karşı koyma (challenge) çalışmalarına 
başlama aşamasında olduklarını belirtti 
ve gelecek aylarda Faz çalışmalarına ge-
çeceklerini söyledi.

Konferansa katılan ve yapılan sunumları 
dikkatle takip eden Cumhurbaşkanlığı 
Sağlık ve Gıda Politikaları Kurulu üyesi Dr. 
Ümmü Gülşen Öztürk de değerlendir-
melerde bulundu. Pek çok üniversitenin 
bir araya geldiği ve tecrübeli hocaların 
öncülüğünde genç bilim insanlarına bü-
yük yer verildiği Platformun dayanışma 
ruhu içerisindeki çalışmalarını gurur veri-
ci bir durum olarak niteledi. Öztürk ayrıca, 
TÜBİTAK, Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı, 
üniversiteler ve ilaç sektörünün ortaklaşa 
neler başarabileceğini gösterdiğini ifade 
etti.

Konferansa bir diğer katılımcısı Türkiye 
İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) Baş-
kan Yardımcısı Doç. Dr. Tolga Karakal, 
uluslararası uygulamalara paralel ola-
rak aşı geliştiren gruplara yol gösterici 
faaliyetler yürüttüklerini belirtti. Ayrıca, 
Sinovac ve Pfizer-BioNTech firmaları ta-
rafından Faz-3 COVID-19 aşı çalışmalarını 
Türkiye’de yürütme başvurusunu aldıkla-
rını ve bunlar için klinik araştırma izni ve-
rildiğini duyurdu.

Sanayi ve Teknoloji Bakanı Mustafa Va-
rank, insan üstü gayretlerle çalışan sağ-
lık emekçilerine, laboratuvarlarda sa-
bahlayan bilim insanlarına şükranlarını 
sunarken, Prof. Dr. Hasan MANDAL da 
hafta sonu ve bayramlar dahil çalışan, bi-
rikimlerini geleceğimizin teminatı genç 
araştırmacılara aktaran bilim insanlarına 
teşekkürlerini sunarak ve katılımcılara 
teşekkür ederek konferansı sonlandırdı. 
Konferans, TÜBİTAK’ın Youtube, Twitter, 
Facebook ve Linkedin hesaplarından çev-
rim içi olarak yayınlandı.

Ayrıntılı bilgiye https://www.teb.org.tr/news/9116/
Majistral-%C4%B0la%C3%A7-Komisyonu-

Toplant%C4%B1s%C4%B1-Hakk%C4%B1nda  
adresinden ulaşılabilir. 

Sanayi ve Teknoloji Bakanı Mustafa Varank ve 
TÜBİTAK Başkanı Prof. Dr. Hasan Mandal’ın 
katılımlarıyla COVID-19 Türkiye Platformu Aşı ve İlaç 
Geliştirme Sanal Konferansı gerçekleştirildi.

YAŞAM BILIMLERI VE TEMIZODA TEKNOLOJILERI GAZETESI
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İslam Ülkelerindeki ve dünyadaki 
Start-up’ları, girişimcileri ve yatı-
rımcıları bir araya getirerek yatırım 
fırsatlarını paylaşmak için Gelişen 
Sekiz Ülke - Teknoloji Transferi ve De-
ğişimi Ağı (D8 - Technology Transfer 
and Exchange Network - TTEN) kap-
samında her yıl “Teknoloji Yatırım 
Toplantısı” (Technology Investment 
Meeting - TIM) düzenlenmektedir. 
Bu etkinliğin üçüncüsü, TIM Sekre-
taryası ve İran Pardis Teknoloji Parkı 
ortak organizasyonunda çevrim içi 
olarak 16-17 Şubat 2021 tarihinde ger-
çekleştirilecektir.

Etkinliğin amacı, Girişimciler için D8 
ülkelerindeki yatırım potansiyelleri-
ni ortaya çıkarmak ve yatırımcıların 
doğru fikre ve doğru ekibe ulaşma-
larına yardımcı olmaktır. Bunun ya-
nında, tüm ülkelerden Girişimler, Ya-
tırımcılar, Özel Sermaye Fonu ve Fon 
Toplayıcıların katılacağı bu etkinlik 
yoluyla, etkin iletişim ve iş ağları oluş-
turmak da hedeflenmektedir.

Bu yılki TIM etkinliğinin odaklandığı 
konular aşağıdaki gibidir:

 ` Teknolojinin yatırımların gelece-
ğine etkileri

 ` Çok uluslu girişimler ve bu giri-
şimlere yatırım

 ` Sağlık yatırımcılarının geleceği 
 ` Uluslararası ticaret için kripto 

para birimleri
 ` İran’da yabancı yatırım; zorluklar 

ve fırsatlar
 ` Koronavirüs sonrası yatırım fır-

satları

Özellikle diğer Start-up’lar ile bir ağ 
oluşturulması ve yatırımcılarla tanış-
ma imkanı doğurması sebebiyle ül-
kemizdeki Start-up’lar için önem arz 
eden söz konusu etkinliğe katılım 
sağlamak için http://tim.d8tten.org/
buy-tickets/ adresi üzerinden online 
kayıt yapılması gerekmektedir.

TIM-2021 etkinliği için detaylı bilgi-
ye http://tim.d8tten.org/ adresinden 
ulaşılabilmektedir.

Majistral İlaç Komisyonu, 23 Aralık 2020 
tarihinde Türk Eczacıları Birliği Merkez 
Heyeti Üyesi Uzm.Ecz.Tahir Özelçi baş-
kanlığında Bölge Eczacı Odaları temsilci-
lerinin katılımıyla toplandı.

Uzm. Ecz. Tahir Özelçi, Komisyonun 14 
Temmuz 2020 tarihli toplantısında alınan 
Majistral Tarifenin güncellenmesi kararı 
doğrultusunda yapılan çalışmalar hak-
kında bilgi verdi. Majistral ilaçların (for-
müllerin) SUT’ta yer alması, majistral ilaç 
el kitabı hazırlanması, majistral ilaçlarla 

ilgili video, görsel, afiş vb. hazırlanması, 
internetten satışı yapılan majistral ürün-
lerin tespitinin yapılması ve eczane labo-
ratuvarlarının standardizasyonunun sağ-
lanması için çalışma grupları oluşturuldu, 
eğitim yapılması planlandı.

NETWORK

ÜÇÜNCÜ 
TEKNOLOJİ 
YATIRIM 
TOPLANTISI 

MAJİSTRAL İLAÇ KOMİSYONU TOPLANTISI

Ayrıntılı bilgiye https://www.teb.org.tr/news/9116/
Majistral-%C4%B0la%C3%A7-Komisyonu-

Toplant%C4%B1s%C4%B1-Hakk%C4%B1nda  
adresinden ulaşılabilir. 
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