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OZET

Kiiresellesen diinyada, ilag sektoriindeki rekabet ortami hizli bir sekilde artmaktadir. Bu artigin
neticesi olarak arastirma ve gelistirme faaliyetlerine gosterilen 6nem giin gectikge artmaktadir.
Aragtirma-Gelistirme (Ar-Ge), isletmelerde yeni iiriin ve tiretim yontemleri ortaya ¢ikarilmasi i¢in
yapilan yaratic1 ve sistemli ¢alismalarin biitiiniidiir. Ulkemizde Ar-Ge faaliyetlerini desteklemek
amaciyla Ar-Ge tesvikleri verilmekte ve bunun sonucunda Ar-Ge faaliyetleri gosteren Ar-Ge
Merkezlerinin kurulmasi saglanmaktadir. Ulkemizde 30 Kasim 2018 tarihine kadar 30 adet ilag Ar-
Ge Merkezi kurulmustur. Bu ¢alismamizin amaci, Tirkiye’de Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesini
diizenleyen 5746 Sayili Kanun kapsamindaki tesvikler ve bu tesvikler ile kurulan Ar-Ge
Merkezlerinin ve verilen tesvikler neticesinde degerlendirme ¢iktis1 olarak patent ve yenilik
faaliyetlerinin incelenmesidir.
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Sayfa Adedi . 155

Danigsman . Prof. Dr. Fiisun ACARTURK



EVALUATION OF ACTIVITIES OF PHARMACEUTICAL RESEARCH AND
DEVELOPMENT CENTERS IN TURKEY IN TERMS OF INNOVATION AND
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ABSTRACT

In today’s globalizing world, the competitive environment in the pharmaceutical industry is
increasing rapidly. As a result of this increase, the importance given to Research and Development
activities is also increasing with each passing day. Research and Development (R & D) is the whole
of the creative and systematic efforts carried out for the purpose of revealing new products and
production methods in businesses. For the purpose of supporting R & D activities in our country, R
& D incentives are given; and as a result of this, R & D centers that perform R & D activities are
established. In our country, a total of 30 pharmaceutical R & D centers have been established since
November 30, 2018. The aim of this study is to examine the incentives that are provided in the scope
of the Law 5746 which regulate the support for R & D activities in Turkey, to determine the R & D
centers that are established with these incentives, and to investigate the patents and innovation
activities, which appear to be the products of the incentives.

Science Code : 1020
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Page Number . 155
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1. GIRIS

Kiiresellesen diinyada ekonomik biiylime, iilkeler i¢in vazgegilmez bir amag¢ haline
gelmistir. Bu biiylimenin siirdiiriilebilir olmasi ise aragtirma ve gelistirme ¢aligmalarina
verilen Onemin artmasina ve iiretilen yeniliklere baghdir. Gelismis iilkeler ne kadar ¢ok
yenilik iiretiyor ise o kadar biiyiik ekonomilere sahiptir. Ozellikle teknolojik anlamda
yakalanan yenilik¢ilik akimi, iilkelere diinya ekonomisinde s6z sahibi olma ve giiclii

tilkelerle rekabet imkani saglamaktadir [1].

Yogun rekabet ortaminda arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin 6neminin giin gegtikce
artmasi neticesinde son yirmi yil iginde bunun farkinda olan OECD fiyesi devletlerde,
arastirma ve gelistirmeye yonelik harcamalar1 artirmak amaciyla belirli vergi tesvikleri
getirilmistir. Yapilan calismalar sonucu vergi indirimlerinin aragtirma-gelistirme faaliyetleri

ve yenilik ¢aligmalar1 lizerine biiyiik katkisi oldugu gortilmiistiir [2].

Ulkemizde de Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan 6zel sektorde Ar-Ge ve yenilik yolu
ile ililke ekonomisinin uluslararasi rekabet edebilir diizeye gelmesini saglamak amaciyla
‘5746 sayili Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda

Kanun’ yayimlanmistir. Bu kanun kapsaminda da Ar-Ge tesvikleri saglanmustir [3].

Ar-Ge faaliyetlerine yonelik vergi tesvikleri, Ar-Ge Merkezlerine yenilik faaliyetleri
gerceklestirmeleri amaciyla vergileri azaltma firsati taniyan tesviklerdir. Bu tesvikler
saglanirken belirlenen projelere yonelik olan diger tesvik sistemlerinden farkli olarak Ar-Ge

Merkezlerine kendi tercih ettikleri projeleri uygulama imkani tanimaktadir.

Ar-Ge tesviklerinden faydalanarak 30 Kasim 2018 tarihine kadar Ar-Ge Merkezi onayi alan
30 adet ilag firmasi1 bulunmaktadir. Alinan bu tesvikler sayesinde arastirma ve gelistirme
caligmalarmna yogunluk verilerek iilkemizin ila¢ sektoriindeki teknolojik gelisimine katki
saglanmaktadir. Verilen tesviklerin ila¢ sektoriine etkileri analiz edilmektedir. Kamu
tarafindan saglanan Ar-Ge ve yenilik desteklerinin dogru bir sekilde uygulanmasi ve

etkilerinin irdelenmesi ¢ok 6nemlidir [4].



Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, yaptigi etki analiz ¢alismasinda en 6nemli veri olarak Ar-
Ge Merkezlerinin simai miilkiyet haklarindan patent basvurular1 ve patent belgesi sayilarini
almaktadir. Performans degerlendirmesi ayni1 sekilde yenilik degerlendirmesi sayisal verileri

dikkate alinarak yapilmaktadir.

Bu tez kapsaminda Tirkiye’deki ilag Ar-Ge Merkezlerinin fiziksel bilgileri, patent
sayilarinin yani swra basvuruda bulunduklar1 patent basvurularmnin niteligi ve yenilik

acisindan degerlendirmesinin yapilmasi amaglanmistir.



2. GENEL BIiLGILER

2.1. Arastirma-Gelistirme ve Yenilik Kavramlan

Arastirma ve gelistirme kisaca Ar-Ge, igletmelerde yeni iirlin ve iiretim yontemleri ortaya
cikarilmasi amaciyla yapilan yaratict ve sistemli ¢calismalardir [5]. 5746 sayili Arastirma,
Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun’da ise Ar-Ge,
“kiltiir, insan ve toplumun bilgisinden olusan bilgi dagarciginin artirilmasi ve bunun yeni
stireg, sistem ve uygulamalar tasarlamak iizere kullanilmasi i¢in sistematik bir temelde
yiriitiilen yaratict ¢aligmalari, ¢evre uyumlu iriin tasarmmi veya yazilim faaliyetleri ile
alaninda bilimsel ve teknolojik gelisme saglayan, bilimsel ve teknolojik bir belirsizlige
odaklanan, ¢iktilar1 6zgiin, deneysel, bilimsel ve teknik igerik tasiyan faaliyetleri” olarak

tanimlanmustir [6].

Arastirma ve gelistirme, ii¢ temel faaliyeti kapsamaktadir;

Birinci olarak temel arastirma, mevcut higbir 6zel uygulamasi veya kullanimi olmayan ve
gbzlemlenebilir gergeklerin temellerine veya olguya ait yeni bilgiler elde edebilmek igin

yiiriitiilen deney bazli ve teorik ¢alismalardir.

Ikinci olarak uygulamali arastirmanm amaci yeni bilgi edinme olan 6zgiin arastirmadir. Bu

arastirma, belirli bir pratik amag¢ veya hedefe ulasmak icin yapilir.

Ugilincii olarak deneysel gelistirme, arastirma ya da tecriibeye dayali mevcut bilgiden
yararlanilarak yeni tirinler ya da cihazlar tiretmeye; yeni siirecler ortaya koymaya, sistemler
ve hizmetler olusturmaya ya da mevcut teknigi onemli 6lgiide gelistirmek amagli yapilan

sistemli galigmadir [7].

Stirekli gelisen teknoloji ile birlikte isletmeler i¢in degisimlere ayak uydurmak, sektoriin
gelisiminin gerisinde kalmamak amaciyla arastirma ve gelistirme c¢alismalar1 yapmak
zorunluluk haline gelmistir. Yeni iirlinler tiretmek, mevcut {iriinlerin liretim ydntemlerini
gelistirmek, mevcut {riinler i¢in yeni kullanim alanlar1 bulmak, yeni liretim yontemleri
bulmak ya da mevcut olan iiretim yontemini gelistirmek, iiretim maliyetlerinin azaltilarak

verimin artirilmasini saglamak, sirket ici bilgi aligverisinin hizli saglanabilmesi i¢in yonetim



bilisim sisteminin kurulmasini1 saglamak, yonetim ile calisanlar arasinda iligkilerin
iyilestirilmesini saglamak ve ayni sektorde teknolojik gelismelere ayak uydurarak rekabet

ortaminda yerini korumak, aragtirma-gelistirme ¢aligmalarinin baslica nedenlerindendir [8].

Yenilik ise isletme ici faaliyetlerde, isyeri veya firma dis1 organizasyonlarda yeni veya
iyilestirilmek amaciyla 6nemli 6lgiide degistirilmis bir mal, hizmet, {iriin ya da siireg, yeni

bir organizasyonel yontemin veya yeni bir pazarlama yonteminin faaliyete konulmasidir.

Bir firmanin yenilik faaliyetleri 6l¢iiliirken kullanilan ilk veri, Ar-Ge yatirimlaridir. Ar-Ge
faaliyetleri yenilik faaliyetlerinin 6nemli bir girdisi olmaktadir. Yenilik faaliyetlerinin
Olgtimiindeki ikinci veri, patent sayilar1 ve istatistikleridir. Patentler, yenilikleri korumak

amagcl patent haklarmin alindig1 i¢in bu veriler ¢ikti olarak olarak degerlendirilmektedir.

Ayrica bunlara ek olarak yapilan yenilik anketleri de iilke ve sektor diizeyinde yeniliklerin

Olglilmesinde ve degerlendirmesinde kullanilan 6nemli bir arag olarak kullanilmaktadir [9].

Oslo Kilavuzu’na gore dort ¢esit yenilik vardir [10]:

1- Uriin yeniligi, bilinen 6zellikleri ya da éngériilen kullanimlarina gore yeni ya da
iyilestirmek amaciyla biiyiik derecede degistirilmis bir mal veya hizmetin ortaya

¢ikarilmasidir.

2- Siire¢ yeniligi, yeni ya da iyilestirmek amaciyla biiyiikk derecede degistirilmis bir
liretim veya teslimat yonteminin ortaya konulmasidir. Bu yenilik kapsaminda

techizat, yazilim veya tekniklerde yapilan 6nemli degisikler de bulunmaktadir.

3- Pazarlama yeniligi, tirtinlerin tasarimi ya da ambalajlanmasi, tirtinlerin pazardaki
konumlandirilmas, tiriinlerin tanitiminin yapilmasi veya fiyat politikasindaki 6nemli

degisiklikleri kapsayan yeni bir pazarlama yonteminin ortaya konulmasidir.

4- Organizasyonel yenilik ise bir firmanin ticari faaliyetlerinde, isyeri
organizasyonunda ya da firma dis1 iliskilerinde farkli bir organizasyonel yontem

uygulanmasidir.



2.2. Ila¢ Sektoriinde Arastirma-Gelistirme

Ilag sektoriinde Ar-Ge; yeni bir molekiiliin bulunmas1 veya mevcut molekiiller iizerinden
gelistirilen, yeni formiilasyonlara ve kombinasyonlara dayali olarak tedaviye farkli
secenekler sunan katma degerli esdeger lriinleri ortaya ¢ikaran bulus ¢alismalar1 ve klinik

arastirmalar olmak tizere iki ana agamay1 igermektedir [11].

Arastirmalarin  ilk asamasmda 5000-10000 molekiil iizerine tarama ve c¢aligmalar
yapilmaktadir. Daha sonra bu molekiillerin bir kismi elenerek test calismalarina
gecilmektedir. Belirlenen hedef ile uyumlu molekiiliin bulunmasi ve test asamalarindan
sonra klinik oncesi caligmalar siirdiiriilmektedir. Bu calismalar1 basar1 ile gegen aday
molekiiller klinik arastirma fazina gegmektedir. Ar-Ge siireci 10-15 yil1 kapsamakla birlikte
5000-10000 aday molekiil ile yapilan calismalar en giivenilir ve etkin bir molekiiliin
stiregleri gegmesiyle tamamlanmaktadir [12].

) o e [N

| Uretim icin Pazarlama
\Olgek Biyiitme Sonrasi izleme

yaklagik
5,000-10.000

bilesik

> IND BASVURUSUNUN SUNULMAST
> NDA'NIN SUNULMASI

Sekil 2.1. ilag Sektdriinde Arastirma-Gelistirme Siireci [13]

2.3.Tiirkiye’de flac Sektorii

Ulkemizde ilag sektdrii, 5nemli miktar ve gesitlilikte iiretim ve ihracat potansiyeline sahiptir
ve getirisi yiiksek en dnemli sektdrlerden biridir. Ilag pazar12010-2014 yillar1 arasinda yillik
olarak ortalama % 2,15 oraninda biiyiime gostermistir. 2014 yilinda ise 2013 yilina gore %
8,8 oraninda biiylimiistiir. Diinya ila¢ sektoriinde, Tiirkiye, 2008 yilinda 16.sirada iken 2013
yilinda 18. sirada yer almaktadir [14].



2008 2013 2018 (tahmini)
1 ABD ABD ABD
2 Japonya Cin Cin
3 Cin Japonya Japonya
4 Fransa Almanya Almanya
5 Almanya Fransa Brezilya
6 italya Brezilya Fransa
7 ispanya italya ingiltere
8 ingiltere ingiltere italya
9 Kanada ispanya Kanada
10 Brezilya Kanada Rusya
11 Meksika Rusya Hindistan
12 Avustralya Meksika ispanya
13| Giney Kore Hindistan Meksika
14 Rusya Avustralya Giiney Kore
15 Hindistan Giiney Kore Avustralya
16 Tiirkiye Arjantin Tiirkiye
17| Yunanistan Polonya Suudi Arab.
18 Hollanda Turkiye Polonya
19 Polonya Belgika Arjantin
20 Belgika Hollanda Endonezya

Kaynak: IMS Health Market Prognosis, Eyiiil 2014
Sekil 2.2. ilag pazar1 biiyiikliigiine gére ilk 20 iilke [14]

Ulkemizde gayrisafi yurti¢i Ar-Ge harcamasi verilerine bakildiginda, 2016 yilinda 2015

yilina gore % 19,5 artis gostererek 24 milyar 641 milyon TL’ ye yiikselmistir. Ayn1 sekilde
gayrisafi yurtigi Ar-Ge harcamasmin GSYH igindeki oran1 2014 yilinda % 0,86 iken, 2016
yilinda % 0,94’e yiikselmistir [15].

Cizelge 2.1. Tiirkiye’de yillar bazinda Ar-Ge verileri [13]

Yillar 2014 2015 2016
Gayrisafi yurtici Ar-Ge

harcamasi / GSYH (%) 0,86 0,88 0,94
Toplam Ar-Ge harcamasi (TL) | 17598 117 442 | 20 615 247 954 | 24 641 251 935
Ar-Ge insan kaynagi (TZE) 115 444 122 288 136 953

Ar-Ge harcamalarmim 2016 yilinda % 46,7’si Ar-Ge Merkezlerinin de dahil oldugu mali ve

mali olmayan sirketler tarafindan finanse edilirken, bu orani, % 35,1 ile devlet, % 14,4 ile

yiksekogretim, % 3,7 ile yurtdisi kaynaklar ve % 0,1 ile yurtici diger kaynaklar takip

etmistir.




Tam zaman esdegeri (TZE) cinsinden 2016 yilinda toplam 136 bin 953 kisi Ar-Ge personeli
olarak ¢aligmustir. 2015 yilina gore TZE cinsinden Ar-Ge personeli sayisindaki artis %12
olmustur [16].

Ulkemizdeki bu verilerin ilag pazarma yansimasi olarak 2010-2016 yillar1 arasinda gecen
donem incelendiginde, ila¢ pazar1 2010 yilinda 13,33 milyar TL iken 2016 yilinda 20,67
milyar TL’ye yiikselmistir. Bu da % 55°1ik bir artisa denk gelmektedir. Ayn1 sekilde 2010
yilinda 1,62 milyar kutuluk seviyeden 2016 yilinda 2,23 milyar kutuya ulasarak % 38’lik bir
artig olmustur [17].

TL (milyar) Tarkiye llag Pazari Kutu (milyar)
2,23
22 - 2,13 - 2,3
1,98 N
19 - 1,81 1,86 1,91 21
161 162 - 1.9
- 1,7
13 - 1,5
17,74 13
10 - o
- 1,1
" - 0,9
4 T T T T T T T - D,?
2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
E=lToplam Satig Degeri msgmToplam Satig Miktar

Kaynak: IMS, IEIS

Sekil 2.3. Tiirkiye ilag pazar1 verileri [17]

Sektordeki onemli iireticilere bakildiginda IEIS verilerine gore ilag sektdriinde faaliyet
gosteren 69 firma, toplam 74 tesiste tiretim yapmaktadir. Bu firmalarin 15’1 ¢ok uluslu firma

olarak gegmektedir [17].



117 Abdi ibrahim ilag San. ve Tic. AS. 832.747.305

158. Bayer Turk Kimya Sanayii Ltd. Sti. 681,633,022
187 Deva Holding A.3 589.420.466
213. Kogak Farma llag ve Kimya Sanayi AS 530.899.204

287. Nobel ilag San. ve Tic. AS. 421.114.627
440. Santa Farma Ilag Sanayii A5

Kaynak: 150, Temmuz 2017 0 500.000.000 1.000.000.000

Sekil 2.4. 1SO 500° de yer alan ilag firmalari, TL [18]

ISO 500 listesi incelendiginde Abdi Ibrahim, iiretimden satislar bazinda Tiirkiye’nin en
biiyiik sanayi sirketleri siralamasinda 117. sirada yer almaktadir. Bayer, 158. sirada, Deva
187. sirada yer almaktadir. Bu sirketleri Kogak Farma, Nobel Ila¢ ve Santa Farma takip
etmektedir [18].

2.4. Ar-Ge faaliyetlerinin Destekleyici Unsuru Olarak Sinai Miilkiyet Haklar

Ar-Ge faaliyetlerinin destekleyici ve vazgecilmez unsuru olarak sinai miilkiyet haklarina
sahip olmak gerekmektedir. Sinai Miilkiyet haklari, marka, patent ve tasarim gibi haklari
kapsar. Bu haklar, tarim ve sanayideki bulus, yenilik, tasarim ve 6zgiin fikri ¢aligmalarin ilk
uygulayicilar1 ile marka ve ticaret unvani gibi ayirt edici ad ve isaretleri tasiyan tiriinleri
tiretmek, satmak ve hizmetleri sunmak gibi yetkileri belirli siirelerle sahiplerine birakan ve

maddi olmayan haklardir [19].

2.4.1. Patent

Patent, bulus sahibine belirli bir yer ve siire bazli verilen bulusun tigiincii kisiler tarafindan
iretilmesi, kullanilmasi veya satilmasini engelleyen tekel hakkidir. Bu hakkin
kullanilabilecegini kanitlayan belgeye ise patent belgesi adi verilir. Bulus ise, teknolojinin
herhangi bir alanina 6zgii bir problemin ¢6ziimii olarak tanimlanir. Bulug bir {iriin veya bir

yontemle ilgili olabilir [20].

Patent, toplum ile bulusu yapan kisi arasinda bir anlagma niteligi tagimaktadir. Bu anlagsma

sayesinde belirli sartlar1 yerine getiren bulus sahibi basvuru yaptig: takdirde toplum ona



patent vererek 3. kisileri bazi eylemlerde bulunmasini engelleyen hak tanimaktadir. Buna
karsilik olarak da bulus toplum ile paylasilmakta ve en iyi sekilde kullanimi 6gretilmektedir.
Bu anlagma iki agidan toplumun ilerlemesine katki saglamaktadir. Birinci olarak patent
sahibinin bulusunu koruyabilmesini ve ticari anlamda kullanabilmesini, ikinci olarak da
toplumun son teknolojik gelismelerden haberdar olabilme ve rakiplerin faaliyetleri
konusunda bilgi edinebilmesini saglamaktadir. Sonug olarak, bulus sahibi ddiillendirilerek

bu yolda harcadig1 kaynaklarin telafi edilecegi garanti edilmis olmaktadir.

Patent, toplumun bilgi birikimine kaynak saglamaktadir. Yeni bir bulusun icat edilebilmesi

icin her zaman gegmis bilgi birikiminin kullanilmas1 gerekmektedir [21].

Patent belgesi almanm o6zellikle bagvuru sahibine ayrica sagladigi bir¢cok yarar vardir.
Oncelikle belirtildigi gibi bulus sahibine bulusunu kullanmak ve isletmek icin belirli siireli
0zel haklar saglar. Bulusun konusu olan teknik alanda gii¢lii pazar pozisyonuna sahip olur,
kendisine saglanan 06zel haklar sayesinde patentini aldigi buluslar1 diger kisilerin
kullanmasin1 engelleyerek bu konudaki rekabeti azaltmig olur. Patente konu olan bulus i¢in
harcanan zaman ve paranin neticesinde yatirimlarin yiiksek getiriler elde edebilmesini
saglar. Patent alinan bulus eger kullanilmayacaksa 3. kisilere devredilmesine ya da belirli
bir siire lisans verilmesine olanak saglar Ki, bu da ayr1 gelir kaynagidir. Patent bulus sahibinin
sirketinin pazarlik giiciiniin artmasini saglayarak sirketin is ortaklari, miisterilerine karsi

giiclii imaj1 olmasina ve bu yolla reklam vermesini saglar [22].

Bagvurulan her bulus i¢in yeni olmasi, sanayiye uygulanabilmesi ve bulus basamagi icermesi
patent alinmasi i¢in yeterli degildir. 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun 82. maddesinde
belirtilen konular i¢inde yer almamas1 gerekir. Kanuna goére bulus olarak kabul edilmeyen

konular sunlardir;

a) Kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yontemler.

b) Zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iliskin plan, kural ve yontemler.

c) Bilgisayar programlar.

¢) Estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat eserleri ile bilim eserleri.

d) Bilginin sunumu.

Ayrica kanuna gore asagida belirtilen buluglara da patent verilmez:

a) Kamu diizenine veya genel ahlaka aykir1 olan buluglar.

b) Mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu elde edilen iiriinler hari¢ olmak
lizere, bitki cesitleri veya hayvan irklari ile bitki veya hayvan liretimine yonelik esas
olarak biyolojik iglemler.
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¢) insan veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis yontemleri ile cerrahi yontemler
dahil tiim tedavi yontemleri.

¢) Olusumunun ve gelisiminin ¢esitli asamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi veya
kismi gen dizisi de dahil olmak iizere insan bedeninin 6gelerinden birinin sadece
kesfi.

d) Insan klonlama islemleri, insan esey hattinin genetik kimligini degistirme islemleri,
insan embriyosunun sinai ya da ticari amaclarla kullanilmasi, insan ya da hayvanlara
onemli bir tibbi fayda saglamaksizin hayvanlara aci gektirebilecek genetik kimlik
degistirme islemleri ve bu islemler sonucu elde edilen hayvanlar [23].

Ilgili maddede belirtilen mikrobiyolojik islem ise *“mikrobiyolojik materyal iceren,
mikrobiyolojik bir materyalle gergeklestirilen veya sonucunda mikrobiyolojik materyal
olusan herhangi bir islemi; esas olarak biyolojik islem, melezleme ya da seleksiyon gibi

tamamen dogal bir olaydan olusan bitki veya hayvan iiretim usiilii” olarak tanimlanmistir
[23].

2.4.2. Tiirkiye’de patent basvuru ve belge durumu

Tirk Patent ve Marka Kurumu’na gelen bagvuru sayilarina bakildiginda basvuru sahibi
yabanci olan patent bagvuru sayilarinin, basvuru sahibi yerli olan patent bagvurulari
sayilarindan daha fazla oldugu goéziikmektedir. 2013 yilinda basvuru sahibi yerli patent
basvuru sayis1 4528 iken 2017 yilinda bu sayi, 8625 ye kadar yiikselmistir. Genel olarak
bakildiginda diizenli bir artis gériilmektedir. 2013 yilinda 7527 olan bagvuru sahibi yabanci
olan patent basvuru sayisi 10658 sayisina kadar ulasmistir. Bagvuru sahibi yabanci olan
patent bagvuru sayisinda 2016 yilinda, yerli patent basvuru sayisinda 2017 yilinda ytiksek
bir artis gézlenmistir. Toplam patent bagvuru sayisi bir dnceki yila gore % 15 artarak 19283

sayisina ulasmustir [24].
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Sekil 2.5. TURKPATENT verilerine gore yerli ve yabanc1 y1l bazinda patent bagvuru sayilari

Ayn yillar igerisinde alinan patent belge sayilarina bakildiginda ise basvuru sahibi yabanci
olan patent belge sayilari, bagvuru sahibi yerli olan belge sayilarinin neredeyse 5 kati
kadardir. 2013 yilinda yalnizca 1244 basvuru sahibi yerli olan patent belgesi alinmasmna
ragmen 2017 yilinda bu say1 1964 sayisina ulasmistir. Bagvuru sahibi yabanci olan belge
sayilar1 2013 yilinda 7681 iken 2017 yilinda 10460 sayisina ulagmuistir.
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Sekil 2.6. TURKPATENT verilerine gore yerli ve yabanci yil bazinda patent belge sayilar1
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Yukarida grafiklerde verilen verilere gore bagvuru sahibi yerli olan patent basvurularinin
patent belgesi olma orani bagvuru sahibi yabanci olan patent bagvurularia gore ¢ok diisiik

seviyelerde kalmaktadir.

2.4.3. Tlac patentleri

Yillar gectikce ilag sektoriinde rekabet hizla artmakta, sinai miilkiyet haklarini daha 6nemli
hale getirmektedir. Yeni etkin madde sentezinin 10-15 yili asan bir Ar-Ge siirecinin oldugu
diistiniildiigiinde bu emegin karsilig1 olarak etkin maddenin patent hakkina sahip olmak bir
zorunluluk haline gelmistir. Bu asamada sadece etkin madde sentezine degil, formiilasyon,
yontem, tibbi endikasyon, dozaj sekli gibi bir¢ok konuda da patent alinmasi gerekmektedir.

Ilag patentleri bu siiregte bircok farkli konuda almabilir;

Molekiil Patenti: Yeni bir molekiil veya dogadan elde edilen aktif, etkin madde ile ilgili

patenttir.

Form (Polimorf) Patenti: Bir ilagla ilgili bilinen bir molekiiliin yeni bir kristal formu ile ilgili

patenttir.

Tiirev Patenti: Bilinen bir molekiilden yola ¢ikarak iiretilen yeni bir molekil ile ilgili

patenttir.

Kombinasyon Patenti: Farkli etkin maddelerin ayni dozaj seklinde kullanimi ile ilgili

patenttir.

Formiilasyon Patenti: Bilinen bir etkin maddenin farkli yardime1 maddeler kullanilarak

tiretilen dozaj formu ile ilgili patenttir.

Endikasyon Patenti: Bilinen bir molekiiliin tibbi kullanimu ile ilgili patenttir.

Proses Patenti: Herhangi bir ilag iirliniiniin iretilmesi ya da hazirlanmasi asamasinda

uygulanan prosesler ile ilgili patenttir [25].
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2.4.3.1. Tla¢ patentlerinin tarihcesi

[lacmn insan saglig1 agisindan dnemi ve saglik haklari gerekgesiyle her tiir ilacin ‘ulasilabilir’
ve ‘edinilebilir’ olmasi agisindan 1879 tarihli ihtira Berati Kanunu’ndan 551 sayili Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname uygulamaya konulana kadar

ilaglarm patent konusu olmasina izin verilmemekteydi [26].

15 Nisan 1994 tarihinde imzalanan Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlagmasi, lilkemizde 1

Ocak 1995 tarihinde yiirtirliige girmistir.

TRIPS anlagsmasinin 70. Maddesinin 8. bendine gore, ilaglarin patent konusu olacagi, 65.
maddesi geregi 6nce 2000, sonra 2005 yilia kadar ilag iiriin ve usullerine patent verilmesini
erteleme hakki tanimistir. Bununla birlikte 551 sayili KHK’de 1995 yilinda 566 sayili KHK
ile yapilan degisiklikle patent basvurulari kabul edilmeye baglanmistir [27].

2.4.3.2. Tlac patent istatistikleri

Ulkemizde ilag sektdriindeki patent basvurularina bakildiginda basvuru sahibi yerli olan
basvurular 2013 yilinda 356, 2014 yilinda 377, 2016 yilinda 389 ve 2017 yilinda 251
oldugu belirlenmistir. Ayni yillarda basvuru sahibi yabanci olan patent basvurularina

bakildiginda basvuru sahibi yerli olan bagvurularin 4 kat1 civari oldugu goriilmektedir.

Ayni sekilde patent belge alma sayilarina bakildiginda basvuru sahibi yerli olan patent belge
sayilar1 2013 yilinda 68, 2014 yilinda 129, 2015 yilinda 189, 2016 yilinda 232 ve 2017
yilinda 240 olarak goriilmektedir. Yillar gegtikce bu alanda artis oldugu séylenebilir.
Bagsvuru sahibi yabanci olan belge sayilar1 ise 2013 yilinda 1367, 2014 yilinda 1387, 2017
yilinda ise 1770 sayisma ulagsmistir. Bagvuru sahibi yabanci olan patent belge sayilarina

bakildiginda basvuru sahibi yerli olan bagvurularmin yaklasik 9 kati oldugu belirlenmistir.
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Cizelge 2.2. Tiirkiye’de yillar bazinda ilag¢ patentleri bagvuru ve tescil sayilari

Tescil

Basvuru

Vil Yerli |Yabanci| Toplam il Yerli |Yabanc1| Toplam
2013 68 1367 1435 2013 356 1325 1681
2014 129 1387 1516 2014 377 1408 1785
2015 189 1585 1774 2015 341 1567 1908
2016 232 1604 1836 2016 389 1689 2078
2017 240 1770 2010 2017 251 1757 2008

2.5. Ar-Ge Merkezleri

Ar-Ge Merkezi, bir isletmenin kendi organizasyon yapisi iginde ayri bir birim seklinde

kurulmus olan yurti¢inde arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde bulunan ve en az 15 tam

zamanl ¢alisan Ar-Ge personeli istihdam eden, yeterli Ar-Ge birikimi ve yetenegi olan,

isletme ile ayn1 bina veya ayni yerleske i¢inde yer alan birimlerdir [28].

2018 Kasim Ar-Ge Merkezi istatistiklerine bakildiginda tiim alanlarda faaliyette olan Ar-Ge

Merkezi sayis1 1055 olarak belirlenmistir. Toplamda bagvurulan patent sayis1 11.921 iken

belge durumuna ulasmig patent sayis1 4.427 olarak belirlenmistir.

Cizelge 2.3. Kasim 2018 istatistiklerine gére Ar-Ge Merkezi verileri [28]

Kasim 2018 Istatistiklerine Gore

Ar-Ge Merkezi Verileri

Faaliyette Olan Firma 1055
Personel Sayis1 55 045
Lisans 29672
Yiiksek Lisans 9394
Doktora ve Ustii 939
Proje Sayisi (Tamamlanan + Devam Eden) 33201
Patent Bagvuru Sayisi 11921
Tescil Edilen Patent Sayis1 4 427
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Sektorel bazda Ar-Ge Merkezi sayilarina baktigimizda en fazla makine ve teghizat imalati
alaninda Ar-Ge Merkezi oldugu, bunu otomotiv yan sanayi sektoriiniin takip ettigi
gozlenmistir. Bu liste, lilkemizin hangi alanlarda Ar-Ge yatirim egilimi oldugu hakkinda

bilgi vermektedir. ila¢ sektorii, 30 Ar-Ge Merkeziyle bu listede 10. sirada yer almaktadir.

Cizelge 2.4. Ar-Ge Merkezlerinin faaliyet gosterdikleri alanlarin sayisi [28]

Sektor Adi Ar-Ge Sektor Adi Ar-Ge Merkezi
Merkezi Sayisi
Sayist

Makine ve Techizat imalat1 151 Bankacilik ve Finans || 11

Otomotiv Yan Sanayi 103 Havacilik 11

Yazilim 97 Ulastirma ve Lojistik || 11

Bilgisayar ve Iletisim 75 Ambalaj 10

Teknolojileri

Tekstil 68 Dokiimciiliik 9

Elektrik-Elektronik 67 Kozmetik 7

Kimya 63 Kagit ve Kagit 7
Uriinleri

Gida 48 Denizcilik 6

Savunma Sanayi 33 Miihendislik 6
Faaliyetleri

Ilac¢ 30 Insaat 5

Enerji 26 Otomotiv Tasarmmi 5
ve Miihendislik

Demir ve Demir Dis1 25 Petrol ve Petrol 5

Metaller Uriinleri

Dayanikl Tiiketim Mallar1 20 Cimento ve Cimento || 4
Uriinleri

Otomotiv 20 Madencilik 4

Saglhk 19 Perakendecilik 4

Plastik-Kauguk 17 Medya-iletisim 3

Iklimlendirme 17 Hayvancilik 2

Mobilya 16 Tibbi Cihazlar 2
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Cizelge 2.4. (devam) Ar-Ge Merkezlerinin faaliyet gosterdikleri alanlarin sayis1 [28]

Sektor Adi Ar-Ge Sektor Adi Ar-Ge Merkezi
Merkezi Sayisi
Sayist
Tarmm 16 Deri Teknolojileri 1
Telekomiinikasyon 15 Srvilagtirilmig Likit 1
Petrol Gazi
Cam ve Seramik Uriinleri 14 Silah ve Mithimmat 1

2.6. 5746 Sayih Arastirma, Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi

Hakkinda Kanun ve Getirdikleri

Sanayi ve Teknoloji Bakanhigi, 6zel sektorde teknolojik arastirmalarin artirilmasi ve iilke
ekonomisinin uluslararas1 diizeyde yarisabilecek konumda olmasi, iriinlerin ve {iretim
stire¢lerinin iyilestirilmesi, kalitenin artirilmasi, tretim giderlerinin azaltilarak verimin
artirtlmasi, teknolojik bilginin ticari hayata girmesi, is birliklerinin artmasi, iilkeye yapilan
yabanci sermaye yatirimlarinin artirilmasi, Ar-Ge personeli ve nitelikli ¢alisan sayisinin
artirtlmasini desteklemek ve tesvik etmek amaciyla 12.03.2018 tarihli 5746 sayili1 Arastirma,

Gelistirme ve Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanunu yayimlamistir.

[lgili Kanuna gére bir firmanm Ar-Ge Merkezi olabilmesi i¢in belirli sartlar1 saglamasi

gerekmektedir. Bu sartlar:
e Yurt iginde Kanun kapsaminda yer alan Ar-Ge faaliyetlerinin gerceklestirilmesi,

e Yeterli Ar-Ge insan kaynaklari, Ar-Ge yonetimi ile teknolojik varliklar, proje ve bilgi

kaynaklar1 yonetim yetenegi ve kapasitesinin bulunmasi, fikri haklara sahip olmasi,

o Ar-Ge Merkezlerinin ayr1 bir birim halinde olacak sekilde tek bir yerleske ya da fiziki alan

icinde bulunmasi,

o Ar-Ge ve destek personelin Ar-Ge Merkezinde calistigmin fiziki olarak kontroliiniin

yapilabiliyor olunmasi,
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e Ar-Ge Merkezlerinin konusu, siiresi, biitgesi ve personel ihtiyaci tanimlanmis Ar-Ge ve

yenilik program ve projelerinin bulunmasi,

e Teknoloji Gelistirme Bolgeleri Kanununa gore kurulan teknoloji gelistirme bolgeleri

diginda bulunmasidir [29].

2.6.1. Hibeler

Arastirma ve gelistirme harcamalar1 i¢in Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Kalkinma Ajanslari
TUBITAK, KOSGEB gibi devlet kurumlari tarafindan cesitli hibeler saglanmaktadir. Ozgiin
projeler gelistirilerek ve bu projeler i¢in operasyonel ve finansal fizibilite bilgilerini igeren
gerekli belgeler saglanarak TUBITAK'a basvuru yapilmalidir. TUBITAK tarafindan bu
bagvurular degerlendirilir ve tiim kosullarin saglanmasi durumunda hibe onaylanir.
TUBITAK tarafindan kabul edilen Ar-Ge projeleri; ¢alisan maliyetleri, seyahat ve genel
giderler, kullanilacak malzemeler, danismanlik gibi giderlere % 60’a kadar oranlarda hibe

saglanmaktadir [30].

2.6.2. Tesvik ve destekler

Ar-Ge indiriminde Ar-Ge Merkezlerinin proje faaliyetleri i¢in yaptiklar1 harcamalarin
%100’ Kurumlar Vergisi matrahindan indirebilmektedir. Gelir vergisi stopaji tesviki
kapsaminda Ar-Ge Merkezlerinde c¢alisan Ar-Ge ve destek personelinin ¢alismalar
karsiliginda elde ettikleri ticretlerinin temel bilimler alanlarindan birinde en az yiiksek lisans
derecesine sahip olanlar ve doktorali olanlar i¢in % 95’1, temel bilimler alanlarindan birinde
lisans derecesine sahip olanlar ile yiiksek lisansli olanlar i¢in % 90’1 ve diger ¢alisanlar igin
ticretlerinin yiizde 80’1 gelir vergisinden miistesnadir. Sigorta primi desteginde ise Ar-Ge ile
destek personelinin Kanun kapsamindaki c¢aligmalar1 neticesinde elde ettikleri ticretleri
tizerinden hesaplanan sigorta primi igveren hissesinin yarisi, Maliye Bakanlig1 biitgesine
konulacak 6denekten karsilanir. Damga vergisi istisnast kapsaminda Ar-Ge Merkezleri igin
Kanun kapsamindaki her tiirlii Ar-Ge ve yenilik faaliyetleri ile ilgili olarak diizenlenen
kagitlardan damga vergisi almmaz. Giimriik Vergisi Istisnasinda, Kanun kapsaminda
yuriitillen Ar-Ge, yenilik projeleri ile ilgili arastirmalarda kullanilmak {izere ithal olarak
alinan esya, giimriik vergisi ve her tiirlii fondan, bu kapsamda diizenlenen kagitlar ve yapilan

islemler damga vergisi ve hargtan istisna olmaktadir. Temel Bilimler Destegi kapsaminda
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temel bilimler alanlarinda en az lisans derecesine sahip c¢alisan1 bulunan Ar-Ge
Merkezlerine, bu calisanin her birine 6dedikleri aylik iicretin o yil i¢in uygulanan asgari
icretin aylik briit tutar1 kadarlik kismi, kamu personeli hari¢ olmak tizere iki yil siireyle,

Bakanlik biitcesi tarafindan karsilanir [31].

2.6.3. Ar-Ge Merkezleri performans degerlendirmesi

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan her yil Ar-Ge Merkezleri performans
degerlendirmesi yapilmaktadir. Yayinlanmis olan Ar-Ge Merkezleri performans endeksi

modelinde girdi, silire¢ ve ¢ikt1 olmak {izere li¢ ana endeks bileseni bulunmaktadir.

Girdiler kapsaminda Ar-Ge personeli istihdami ve Ar-Ge harcama yogunlugu yer
almaktadir. Ar-Ge personeli istthdami girdisinde doktora dereceli arastirmaci agirligi,
doktora 6grencisi olan arastirmaci agirlig, yiiksek lisans dereceli arastirmaci agirlig, yiiksek
lisans 6grencisi olan arastirmaci agirhgi, lisans dereceli arastirmaci agirligi, Ar-Ge personeli
basina egitim harcamasi orani, Ar-Ge personeli agirhigi, Ar-Ge Merkezinde yeni istihdam
edilen arastirmaci orani degerlendirilir. Ar-Ge harcama yogunlugu girdisinde, Ar-Ge
harcamas1 orani, Ar-Ge personeli basina diisen Ar-Ge harcamasi artisi, vergisel destek

etkinligi degerlendirilir.

Siire¢ kapsaminda proje kapasitesi, isbirligi ve etkilesim yer almaktadir. Proje kapasitesi,
tamamlanan proje harcama yogunlugu, yiiriitiilen proje harcama yogunlugu, proje katki
orani, uluslararasi fonlardan destekli proje harcama yogunlugu, kamu destekli proje harcama
yogunlugu bulunur. Isbirligi ve etkilesim bileseninde ise kamu destekli iiniversite-sanayi
isbirligi proje harcama yogunlugu, diger liniversite-sanayi isbirligi harcama yogunlugu,

firmalar aras1 isbirligi proje harcama yogunlugu bulunur.

Cikt1 kapsaminda ticarilesme ve fikri miilkiyet yetkinligi yer almaktadir. Ticarilesme
kapsaminda net karmn net satisa oraninmn degisimi, yurtdis1 satiglarin ciro i¢indeki paymin
degisimi, yeni tirlinlerin geliri, ciro artis1 analiz edilmektedir. Fikri miilkiyet yetkinligi
kapsaminda uluslararasi patent tescil yogunlugu, ulusal patent tescil yogunlugu, uluslararasi
patent bagvuru yogunlugu, ulusal patent bagvuru yogunlugu, faydali model tescil yogunlugu,
endiistriyel tasarim tescil yogunlugu, marka yogunlugu, makale yogunlugu, bildiri

yogunlugu ve konferans, fuar vb. katilimin 6nceki yila gore degisimi hesaplanir [32].
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Cizelge 2.5. Ar-Ge Merkezleri performans 6lgiitleri [32]

Fikri Miilkiyet Yetkinligi

Hesaplama Y ontemi

Uluslararasi Patent Tescil Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Tescil Edilen
Toplam Uluslararasi Patent Sayis1/ Tim
Faaliyet Donemlerindeki Toplam Ar-Ge
Personeli Sayisi

Ulusal Patent Tescil Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Tescil Edilen
Toplam Ulusal Patent Sayis1/ Tiim
Faaliyet Donemlerindeki Toplam Ar-Ge
Personeli Sayisi

Uluslararas1 Patent Basvuru Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Basvuru
Yapilan Toplam

Uluslararasi Patent Sayis1/ Tiim Faaliyet
Donemlerindeki Toplam Ar-Ge Personeli
Sayisi

Ulusal Patent Bagvuru Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Basvuru
Yapilan Toplam Ulusal Patent Sayis1 /
Tiim Faaliyet Donemlerindeki Toplam Ar-
Ge Personeli Sayisi

Faydali Model Tescil Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Tescil Edilen
Toplam Faydali Model Sayis1/ Tiim
Faaliyet Donemlerindeki Toplam Ar-Ge
Personeli Sayis1

Endiistriyel Tasarim Tescil Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Tescil Edilen
Toplam Endiistriyel Tasarim Sayis1 / Tim
Faaliyet Donemlerindeki Toplam Ar-Ge
Personeli Sayis1

Marka Yogunlugu

Tiim Faaliyet Donemlerinde Tescil Edilen
Toplam Marka Sayis1 / Tiim Faaliyet
Donemlerindeki Toplam Ar-Ge Personeli
Sayis1

Makale Yogunlugu

Faaliyet Yilinda Yayinlanan Makale Sayis1
/ Toplam Ar-Ge Personeli Sayisi

Bildiri Yogunlugu

Faaliyet Yilinda Yayinlanan Bildiri Sayis1 /
Toplam Ar-Ge Personeli Sayisi

Konferans, Fuar vb. Katilimin Onceki Yila
Gore Degisimi

(Faaliyet Yilinda Konferans, Fuar vb.
Katilimi Sayis1 — Bir Onceki Y1l
Konferans, Fuar vb. Katilimi1 Sayis1) / Bir
Onceki Y1l Konferans, Fuar vb. Katilim1
Sayisi

[k olarak Ar-Ge Merkezi verileri Sanayi ve Teknoloji Genel Miidiirliigii Ar-Ge Web portali

tizerinden Ar-Ge Merkezleri tarafindan girilir, bu asamada eksik veriler, Ar-Ge Merkezi

tarafindan sisteme tekrar giris yapilarak tamamlanir. Sunulan verilerin dogrulanmasi i¢in Ar-

Ge Merkezlerinden gerekli belgeler istenir. Elde edilen sonuglar, her Ar-Ge Merkezi i¢in

ayr1 ayr1 degerlendirilerek rapor hazirlanir [32].
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2.6.4. Faaliyette olan ila¢ Ar-Ge Merkezleri

Tirkiye’de 30 Kasim 2018 tarihine kadar agilip faaliyette olan Ar-Ge Merkezleri, Cizelge

2.6°da alfabetik sirayla gosterilmistir.

Cizelge 2.6. ilag Ar-Ge Merkezi listesi [28]

A . Belge

AR-GE MERKEZININ ADI IL Tarihi
Abdi Ibrahim flag¢ San. ve Tic. A.S. [stanbul | 27.11.2008
Ali Raif Ilag Sanayi A.S. [stanbul | 02.01.2017
Arion {lac San. ve Tic. A.S. [stanbul | 24.02.2017
Arven Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. istanbul | 06.10.2017
Bilim ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Kocaeli 17.02.2009
Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S. Istanbul | 05.04.2016
Deva Holding A.S. Tekirdag | 17.05.2010
Era Pharma Analitik C6z. ve Ilag San. Tic. A.S. istanbul | 05.12.2016
Farmatek Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kirklareli | 29.05.2017
Helvacizade Gida ilag Kimya San. ve Tic. A.S. Konya 01.09.2015
Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S. Ankara 13.02.2017
Kocak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S. Tekirdag 01.11.2013
MS Pharma Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Tekirdag | 18.04.2018
Mustafa Nevzat ilag Sanayi A.S. Istanbul 19.06.2012
Nobel ila¢ A.S. Diizce 22.01.2014
Novagenix Biyoanalitik Ila¢ Arastirma-Gelistirme San. ve Tic.

AS. Ankara 30.05.2016
Onko Ila¢ San. ve Tic. A.S. Kocaeli 09.09.2015
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Pharmactive flag A.S. Tekirdag | 03.06.2014
Polifarma Ila¢ San. ve Tic. A.S. Tekirdag | 05.09.2017
Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S. [stanbul | 12.12.2013
Santa Farma flag Sanayi A.S. Kocaeli 18.11.2016
Teknovet Ila¢ San. ve Tic. A.S. Tekirdag | 08.02.2018
Turgut Ilag A.S. istanbul | 06.03.2017
Tirktipsan Saglik Turizm Egitim ve Ticaret A.S. Ankara 05.01.2017
Tiim-Ekip Ilag A.S. istanbul | 08.02.2018
Vefa la¢ San. Tic. Ltd. Sti. [stanbul | 26.06.2018
Vem Ila¢ San. ve Tic. A.S. Tekirdag | 22.12.2016
VSY Biyoteknoloji ve Ilag Sanayi A.S. Istanbul | 20.08.2014
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S. fstanbul | 18.09.2015
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S. Kirklareli | 25.06.2009
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BOLUM 3 YONTEM VE GERECLER

Tez calismasinda, Ar-Ge Merkezleri ile ilgili bilgilerin toplanmasi ve degerlendirilmesi

amacityla 5 farkli yontem uygulanmstir:

1- Ar-Ge Merkezi Anket formu

2- TURKPATENT Veritabanindan Arastirma
3- Internet Sitelerinden Arastirma

4- Patent Kalitesi Degerlendirmesi

5- Arastirma Raporu Degerlendirmesi

3.1. Ar-Ge Merkezi Anket Formu

Ar-Ge Merkezleri ile ilgili genel bilgiler edinmek, Ar-Ge Merkezlerinin Ar-Ge ve
yeniliklere bakis acisini belirlemek, firmalarm aldiklar1 Ar-Ge destekleri neticesinde proje,
yaym ve patent sayilarini belirlemek amaciyla anket formu diizenlenmistir. Bu anketle

firmalarm;

e Ar-Ge Merkezlerinin fiziksel durumlari ve ¢alisanlarin portfoyii

e Aldiklar1 Ar-Ge destekleri,

e Ar-Ge Merkezlerinin gelistirdikleri tiriin sayilari, bu iiriinlerin dozaj sekilleri

e Ar-Ge Merkezlerinin proje sayilar1 ve bu projelerin kag1 i¢in patent basvurusunda
bulunduklar1

e Ar-Ge Merkezlerinin yenilik yaklasimi degerlendirilmistir.

Caligmaya katilacak firmalar, ilag sektoriinde 30 Kasim 2018 tarihine kadar Ar-Ge Merkezi
onay1 almig firmalar olarak belirlenmistir. Toplamda 30 adet olan Ila¢c Ar-Ge Merkezleri ile
yliz yiize, telefonla, mail ortaminda iletisime gegilerek anket formu yollanmistir. 21 sorudan

olusan anket formu, Cizelge 3.1.’de yer almaktadir.

Anket ¢alismasinin yapilmasmin amaci, Ar-Ge Merkezleri hakkinda detayl bilgi toplayarak

devletin sagladig1 Ar-Ge destekleri sayesinde gelistirilen iiriin, projeler ve patent bagvuru
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sayilarmi belirlemektir. Bu veriler sayesinde Ar-Ge desteklerinin ila¢ sektoriine katkisini

etki analizi yaparak degerlendirmede bulunmaktir.



25

Cizelge 3.1. Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu

AR-GE MERKEZi BiLGi FORMU

Ar-Ge laboratuvari kurulus yili:
Ar-Ge Merkezi olarak onaylanma yili:

Ar-Ge Merkezi fiziksel yapis1 (Alan/m?, ka¢ béliim oldugu, diger fiziki olanaklar):

Ar-Ge Merkezi laboratuvar cihazlar1 bilgisi:

Ar-Ge Merkezinde toplam galisan sayisi ve dagilimu:
Calisanlarin egitim durumlart:

Calisanlarin boliimleri:

Ar-Ge Merkezinde gergeklestirilen toplam proje sayist:

Gergeklestirilen projelerde kullanilan kaynaklar:

TUBITAK: Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlhig::
Kalkima Bakanlhig: Ozkaynak:
Diger:

Isbirligi yapilan kuruluslar:

Ar-Ge Merkezinde gelistirilen toplam tiriin sayst:

Ar-Ge Merkezinde gelistirilen tirlinlerin niteligi (dozaj sekli):

Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce firmanizin patent bagvuru sayisi:

Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce firmanizin aldig1 patent belge sayist:

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra firmanizin patent basvuru sayisi:

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra firmanizin aldig1 patent belge sayist:

Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce bagvurulan veya alinan patentlerin niteligi (Formiilasyon,

yontem, molekiil, vb):

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra bagvurulan veya alman patentlerin niteligi (Formiilasyon,
yontem, molekiil, vb):

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra gelistirdiginiz iiriinleri yenilik agisindan degerlendiriniz:

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra bilimsel dergilerde yaym yapildi ise sayis1 ve bilgileri:

Ar-Ge Merkezinde takip edilen kaynaklar:

Paylagmak istediginiz ilave bilgiler:

Bilgilerinizin tez kapsaminda paylasilmasinda sakinca olmadigini liitfen onaylaymiz.
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Cizelge 3.2. Ar-Ge Merkezlerinin anket ¢alismasi katilim durumu

AR-GE MERKEZININ ADI

ANKET CALISMASI
KATILIM DURUMU

Abdi Ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Ali Raif Ilag Sanayi A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Arion flag Sn. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Arven Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Bilim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Deva Holding A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Era Pharma Analitik C6z. ve Ila¢ San. Tic. A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Farmatek Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Helvacizade Gida Ila¢ Kimya San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

[Iko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Geri doniis yaptilar; ancak firma
ismi verilmeden verileri
kullanmaya izin verdiler.

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

MS Pharma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Mustafa Nevzat {la¢ Sanayi A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Nobel ilag A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Novagenix Biyoanalitik ila¢ Arastirma-Gelistirme San.

ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Onko Ilag San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Pharmactive ila¢ A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Polifarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Santa Farma ilag Sanayi A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Teknovet ilag San. ve Tic. A.S.

Ankete geri doniis yapmadilar.

Turgut Ilag A.S.

Ankete geri doniis yaptilar.

Tiirktipsan Saglik Turizm Egitim ve Ticaret A.S.

Geri doniis yaptilar; ancak firma
ismi verilmeden verileri
kullanmaya izin verdiler.

Tiim-Ekip Ilag A.S.

Ankete geri donlis yapmadilar.
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Cizelge 3.2. (devam) Ar-Ge Merkezlerinin anket ¢alismasi katilim durumu

. ANKET CALISMASI
AR-GE MERKEZININ ADI
G NIN KATILIM DURUMU
Vefa flag San. Tic. Ltd. Sti. Ankete geri doniig yapmadilar.
Vem Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Ankete geri doniis yaptilar.
VSY Biyoteknoloji ve ilag Sanayi A.S. Ankete geri doniis yapmadilar.
World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S. Ankete geri doniis yaptilar.
Geri doniis yaptilar; ancak firma
Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S. ismi verilmeden verileri
kullanmaya izin verdiler.

Anket formuna geri doniis yapmayan firmalara hatirlatma yapilarak anket ikinci kez mail

yoluyla gonderilmis; ancak herhangi bir geri doniis alinmamastir.

3.2.TURKPATENT Veritabanindan Arastirma

TURKPATENT veri tabanindan arastirma yapilarak;

e Ar-Ge Merkezlerinin bu zamana kadar yaptiklar1 patent basvurulari

e Patent basvurularinin son durumlari

¢ Yil bazinda yapmus olduklar1 patent bagvurulari

e Patent bagvurularina diizenlenmis arastirma rapor sayisi ve igerigi

e Patent bagvurularma verilen uluslararasi siniflandirma kodlar1 ve bu kodlar sayesinde
bulusun konular1

e Arastirma rapor icerigi degerlendirme kodlar1 sayesinde buluslarin patentlenebilirlik

nitelikleri
hakkinda bilgi edinilerek detayli degerlendirme yapilmustir.
Arastirma yapilacak firmalar, ilag sektoriinde bu zamana kadar Ar-Ge Merkezi onay1

almis firmalar olarak belirlenmistir. TURKPATENT veri tabaninda patent bagvuru sahibi

olarak bu firmalarmn isimleri yazilarak verilere ulasilmistir.
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Grafik ve tablolar seklinde sunulan bu verilerde Microsoft Excel kullanilarak istatistik
cikarilmig; Ar-Ge destegi alan Ar-Ge Merkezlerinin patent bagvurularmin nicel ve nitel

olarak detayli degerlendirmesi yapilmustir.

Bu ¢alismanm amaci ise Ar-Ge Merkezlerini patent agisindan degerlendirirken yalnizca
sayisal veri olarak degil ayn1 zamanda bulusun patentlenebilirlik niteligini belirleyen yenilik

ve bulus basamag: kriterleri agisindan da bir degerlendirme yapmaktir.

3.3. Internet Sitelerinden Arastirma

Ilag Arge Merkezlerinin resmi websitelerinden arastirma yapilarak 6zellikle hazirlanan

ankete geri doniis yapmayan firmalar hakkinda bilgi edinmek amag¢lanmistir.

Bu arastirma yapilarak;

e Ar-Ge Merkezlerinin onaylanma tarihleri
e Ar-Ge Merkezlerinin fiziksel durumlari
e Ar-Ge Merkezlerinde ¢alisma asamasinda olan dozaj formlar1 ve tiriin gesitleri

bilgilerine ulagsmak amaglanmustir.

3.4. Patent Kalitesi Degerlendirmesi

Patent kalitesinin 6l¢iilmesi patent bagvuru sayisinin hesaplanmasindan ¢ok daha zor ve
karisiktir. Calismalar neticesinde patent Kkalitesinin Olglilmesinde ilk yol patentlerin
alintilama sayilarma bakilmasi olarak belirlenmistir. Bir patent bagvurusu teknik alanda ne
kadar etki yaparsa o kadar almtilama yapildigi belirlenmistir. Ancak TURKPATENT

veritabaninda alintilama sayisinin belirlenebilecegi bir sistem bulunmamaktadir [33].

Lisanslama, devir sayilar1 ve iicretleri patent kalitesini 6l¢mede ayr1 bir yoldur. Ancak bu
durum ¢ogunlukla bireysel bagvurular igin gecerli olup Ozellikle Arge Merkezi olan
kurumsal ila¢ firmalari, projelerini kendileri {irettikleri i¢in patentini lisanslamak ya da

devretmek gibi planlar1 bulunmamaktadir.



29

Kaliteyi 6lgmede uygulanan diger bir yontem ise patent bagvurusuna gelen itiraz sayisina
bakmaktir. Itiraz sayisinin fazla olmasi, bulus konusunun rekabet ortam yaratacak diizeyde

etkili oldugunu gostermektedir.

Kaliteyi 6lgmenin bir diger yolu, patentlenebilirlik kriterlerini saglayip saglayamamasidir.
Yenilik, bulug basamagi ve sanayiye uygulanabilir buluslarin bu vasiflara sahip olmayan
buluglara gore daha kaliteli oldugu diistiniilmektedir. Bu kriterler de arastirma ve inceleme

raporlar1 incelenerek degerlendirilebilinir.

Patent bagvurularinm son durumlar1 da bir veri olarak elde edilir. Ornegin, firmalar getirisi
yiiksek olan, teknolojik olarak dnemli konumda bulunan patentlerin gecgerliliginin devam
etmesi i¢in diizenli yillik {icretlerini 6deyerek gerekli diizeltmelerini yaparak patentin
hayatina devam etmesini saglamaktadirlar. Ancak getirisi bulunmayan, sayisal veri amacli
yapilan patent basvurularin takipleri yapilmayarak belirli zaman sonunda gecersiz

kilinmalarina neden olunmaktadir [34].

Tez kapsaminda patent kalitesi degerlendirmesi yapmak amaciyla;
e Patent bagvurularina gelen itiraz sayilari
e Patentlenebilirlik kriterlerini saglama oranlar1

e Patent bagvurular1 son durumlari bilgilerine ulagilmustir.

3.5. Arastirma Raporu Degerlendirmesi

Bir bulusun patent korumasina sahip olabilmesi i¢in bazi kriterleri saglamis olmasi
gerekmektedir. Bulusun patent verilebilecek konular iginde yer almasi, yeni olmasi, bulus

basamagi igermesi ve sanayiye uygulanabilir olmasi1 gerekmektedir [35].

Yenilik kriteri, patentlenebilirlik sartlarindan bir tanesidir. Bulusun yeni olmasi, kamuya

aciklanmamis olmasi ve diger insanlar tarafindan bilinmemesi gerekir [36].

Bulus basamagi, bulusun teknik alanda uzman kisi tarafindan teknigin bilinen durumundan
asikar sekilde c¢ikarilamamasidir. Alaninda uzman kisinin bilinen farkli tekniklerdeki
unsurlar1 bir araya koyarak ayni sonuca ulasamamasi gerekir. Bulus basamag: kriterinin

saglanabilmesi i¢in ortaya ¢ikarilan bulus ile mevcut teknik bilgi arasinda yaratici bir fikir
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farki olmasi1 gerekmektedir. Bulus basamagi kriterinin saglanabilmesi i¢in mevcut bulunan

teknik bilginin gelistirilerek beklenmeyen bir etki elde edilmesi gerekir [36].

6769 sayil1 Kanun’a gore bulus, tarim dahil sanayinin herhangi bir dalinda iiretilebilir veya

kullanilabilir nitelikte ise, bulusun sanayiye uygulanabilir oldugu kabul edilir [23].

Arastirma raporu, bir patent basvurusunun, basvuru tarihi veya varsa riichan tarihinden 6nce
teknigin bilinen durumunun arastirilarak teknigin bilinen durumunda bulusla ilgili olan
dokiimanlarin tespiti ve bu dokiimanlarmm yenilik, bulus basamagi ve sanayiye

uygulanabilirlik agisindan kodlanarak hazirlanan rapordur.

Ayrica raporu degerlendirmede, yani dokiimanlarin ilgili oldugu istem/istemler igin
patentlenebilirlik 6l¢iitleri agisindan degerlendirilmesinde, dokiimanlarin yaninda belirtilen
birtakim sembol harfler kullanilir. Arastirma raporunda ayni zamanda verilen kodun hangi

istemlerle ilgili oldugu da belirtilir.

X: Bulusun tiim teknik 6zelliklerini i¢eren, bulusun yeni veya bulus basamagina sahip

olmadigmi tek basina gosteren dokiimani gosterir.

Y: Bagka bir veya birden ¢ok dokiimanla birlikte ele alininca bulusun tiim teknik 6zelliklerini

iceren, dolayisiyla bulusun bulus basamagina sahip olmadigini1 gosteren dokiimani gosterir.

A: Bulusla ilgili teknigin bilinen durumu hakkinda genel bilgi veren, bulusla dogrudan

ilgili olmayan, yani bulusun patent almasia mani olmayan dokiiman1 gosterir.

P: Bulusun bagvuru tarihi ile riighan tarihi arasinda yayimlanmis dokiiman1 gosterir.

E: Bulusun basvuru tarihinden Once tarihli olan, ancak bulusun basvuru tarihinden sonra

yayimmlanmis olan dokiimani gosterir.

O: Yazili olmayan aciklamalar1 gosterir.

T: Bulusun dayandig: teori hakkinda bilgi veren dokiimani gosterir.
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L: Bagka bir nedenle belirtilen dokiiman1 gosterir [37].

Tez calismasinda yenilik ve bulus basamagi kriterlerinin saglanip saglanmadigini gosteren

X, Y ve A kodlar1 sayilar1 belirlenmistir.

‘X’ kodu bulusun yeni olmadigint veya bulus basamagini tek basina gosteren dokiimani
kodlamak i¢in kullanilir. Arastirma raporunda X kodu bulunan buluslarin yeni olmadigi veya
bulus basamag1 icermedigi sdylenebilir. Ancak hangi kriterin saglanmadig: bilgisi i¢in eger

diizenlendiyse inceleme raporunun incelenmesi gerekmektedir.

‘Y’ kodu bulusun bulus basamagi icermedigini bagka bir dokiimanla bir araya getirildiginde
gosteren dokiimanmi belirtmek i¢in kullanilmaktadir. Arastirma raporunda X kodu
bulunmadan sadece Y kodu bulunan buluslarin yeni oldugu ancak bulus basamagi

icermedigi sonucuna ulagilabilinir.

‘A’ kodu teknigin bilinen durumunu belirten ama bulusla tam olarak ilgili olmayan
dokiiman1 belirtmek i¢in kullanildigindan dolay1 arastirma raporunda sadece A kodu olan

buluslarin yeni ve bulus basamagi icerdigi sdylenebilir.

Tez calismasinda arastirma raporlar1 kod oranlar1 hesaplanirken arastirma raporlarinda
birden ¢ok farkli kod olmasi nedeniyle raporda en az bir X kodlamas1 bulunmasi durumunda
X kodu olarak, X kodu olmamasi durumunda en az bir Y kodlamasi bulunmasi durumunda

Y kodu olarak, sadece A kodu bulunmasi durumunda A kodu olarak sayilmistir.

Tez ¢alismasinda ilag Ar-Ge Merkezlerinin patent bagvurularina diizenlenmis olan tiim
arastirma raporlar1 degerlendirilmis, bu degerlendirme sonucunda;

* Basvuru Numarasi

* Bagvuru Tarihi

» Uluslararasi Patent Siniflandirma Kodu

o Istem Sayis1

e Istem Tiirii

* Arastirma Raporu Degerlendirme Kod Sayis1 / Tiirii

* Dosya Durumu Bilgilerine ulasilmak amaglanmistir.
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4, BULGULAR
4.1.  Nicel Degerlendirme

4.1.1. Abdi ibrahim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Abdi ibrahim ilag Ar-Ge Merkezi’ne Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu génderilmis; ancak geri
doniis alinamamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Abdi Ibrahim, ilk akredite olan ilag Ar-Ge Merkezidir. Abdi Ibrahim, 2008 yilinda Ar-Ge
Merkezini kurmustur. Formiilasyon ve analitik metot gelistirme laboratuvariyla gelisen
teknoloji ihtiyaclarmni karsilayarak inhalasyon teknolojisi ve nanoteknolojik yontemlerle ilag

gelistirme imkanma sahiptir.

Ar-Ge Merkezi, ¢alismalar1 kapsaminda yenilikg¢i tirtinler gelistirmekte olup biyoesdegerlik
calismalarinda basar1 saglanarak, referans iiriin gelistirme siireclerini hizlandirma, Tiirkiye,
Avrupa ve diger bolgeler icin Ortak Teknik Dokiiman (CTD) dosyalarini hazirlama ve deger
katilmis tiriinler gelistirme ¢caligmalar1 yapmaktadir. Yurti¢i ve yurtdisi bilimsel kuruluslarla
ortak projeler yiriitilmekte ve bu ortak projeler ile know-how transferi
gergeklestirmektedirler. Agizda dagilan tablet, ¢oklu tabakali tablet, nanoteknoloji, kuru toz

inhalasyon gibi formiilasyonlar inovatif tirtinlerinde kullanilmaktadir [38].

Tiirk Patent ve Marka Kurumu kayitlarinda yapilan arastirma neticesinde Abdi ibrahim Ar-

Ge Merkezinin yayinlanmis 95 patent bagvurusu oldugu goriilmektedir.

Cizelge 4.1. Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

Basvuru

No No

Bulus Bashg

2017/11422 |Valsartan ve Klortalidon igeren Farmasétik Bilesim

2016/20500 |Analjezik ve Anestezik Madde Igeren Sprey Formiilasyonu

2016/20498 |Asetilsistein ve Parasetamol i¢eren Farmasotik Bilesim

2016/20489 |Stabil Butamirat Efervesan Tablet Formiilasyonu

2016/20485 |Butamirat Pastil Formiilasyonu ve Uretim Y &ntemi

OO WIN|EF

2016/20462 |Posakonazol Iceren Farmasotik Bilesimler ve Uretim Yontemi
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Cizelge 4.1. (devam) Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurular1

No| Bagsvuru No | Bulus Bashgi
7 |2016/20418 |Tablet Kiricili Blister
8 |2016/17327 |Sinakalsetin Farmasotik Bilesimi
9 [2016/01803 |Ibs Tedavisi I¢in Pinaveryum Bromiir ve Medazepam Kombinasyonu
10 |2015/06479 |Analjezik ve Anestezik Madde Iceren Jel Formiilasyonu
11 |2015/06119 |Deferasiroks igeren Farmasotik Bilesim
12 |2015/06118 |Coziiniirliigii ve Stabilitesi Iyilestirilmis Farmasotik Formiilasyonlar
13 |2015/05845 |Simetikon ve Otilonyum igeren Farmasotik Bilesim
14 12015/05791 Efervegan Tablet Zimbalar1 i¢in Yapismay1 Onleyici Yag Piiskiirtme
Sistemi
15(2015/05790 |ibuprofen, Psodoefedrin ve Askorbik Asit iceren Formiilasyonlar
16 |2015/05789 |Efervesan Tablet Zimbalar1 i¢in Yapismay1 Onleyici Kege
17 |2014/07565 |Valsartan Hidroklorotiyazid Hizli Salimli Farmasotik Bilesimi
18 |2014/07564 |Valsartanin Hemen Salimli Farmasétik Bilesimi
19 |2014/07563 |Bosentan Igeren Farmasotik Bilesim
20 |2013/07918 |Coklu Kapsiillii Inhalasyon Cihaz1
21 2013/07916 |Coklu Kapsiillii Inhalasyon Cihaz1
22 (2013/05932 |Olmesartanin Farmasotik Formiilasyonlari
23 [2013/03418 SK%fg] ié?rzzgylz(’)ir\]/oksil ve Klavulanik Asit iceren Farmasétik
24 [2013/03338 Ophthalm!c Pharmaceutical Combination Of Timolol, Brimonidine and
Dorzolamid
25 (2013/02378 |[Rasajilinin Farmasotik Formiilasyonlari
26 (2013/01717 |Simetikon ve Otilonyumun Farmasotik Kombinasyonlari
27 |2013/01666 |Terbinafin ve Lidokain i¢eren Farmasétik Kombinasyon
28(2013/00024 |Dondurularak Kurutulmus Gemsitabin Formiilasyonu
29 [2013/00023 ?:;11111; ;iia\lgzﬁ(éeinzz;?gahn Tuzlar1 ve Asetilsistein iceren
30 |2013/00022 |Takrolimus Formiilasyonu
312013/00021 |Palonosetron Formiilasyonu
32|2013/00019 |Liyofilize Pemetrekset Preparatlari
332013/00018 |insan insiilini igeren Farmasétik Bilesim
34 |2013/00017 |Telmisartan ve Hidroklorotiazid iceren Farmasétik Bilesim
352013/00016 |Bortezomib Formiilasyonu
36 |2013/00015 |Dondurarak Kurutulmus Oksaliplatin Formiilasyonu
37 |2013/00014 |Simetikon ve Otilonyum Farmasotik Kombinasyonlari
38 12013/00013 ;r:rar‘;i;ligt\if}gliiznr?asétik Olarak Kabul Edilebilir Tuzlanni Iceren
39 (2013/00012 |[Mikofenolat Farmasotik Bilesimi
40 |2012/15494 |Bendamustin Formiilasyonu
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Cizelge 4.1. (devam) Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurular1

No

Basvuru No

Bulus Bashg

41

2012/15493

Zolendronik Asit Formulasyonu

42

2012/15491

Peginterferon Alfa-2b igeren Farmasétik Bilesim

43

2012/15490

Interferon Beta-La Iceren Farmasotik Bilesim

44

2012/15489

Kuru Toz Inhaler

45

2012/15488

Efervesan Formiilasyon

46

2012/15429

Kuru Graniilasyon

47

2012/15428

Yas Graniilasyon

48

2012/15426

Vildagliptin Farmosdotik Bilesimi

49

2012/14490

Direkt Baski

50

2012/14220

Rituksimab Iceren Farmaséotik Bilesim

51

2012/14157

Flurbiprofenin Agizda Dagilan Farmasotik Bilesimleri

52

2012/14156

Trastuzumab Iceren Farmasotik Bilesim

53

2012/14154

Peginterferon Alfa-2a igeren Farmasétik Bilesim

54

2012/13933

Etanersept igeren Farmasotik Bilesim

55

2012/13932

Pegfilgrastim Iceren Farmasotik Bilesim

56

2012/13931

Follitropin Iceren Farmasotik Bilesim

57

2012/13930

Interferon Beta-1b Iceren Farmasotik Bilesim

58

2012/13929

Filgrastim Iceren Farmasotik Bilesim

59

2012/13928

Bevasizumab Iceren Farmasotik Bilesim

60

2012/13927

Adalimumab Iceren Farmasétik Bilesim

61

2012/13926

Setuksimab Iceren Farmasétik Bilesim

62

2012/13925

Eritropoietin Alfa igeren Farmasotik Bilesim

63

2012/13924

Darbepoetinalfa igeren Farmasétik Bilesim

64

2012/06777

Betahistin ve Ginkgo-Biloba Igeren Farmasotik Kombinasyon

65

2012/06772

Butamirat Efervesan Tabletleri

66

2012/06770

Butamirat Surubu ve Hazirlanmasi I¢in Yontem

67

2012/06320

Sefdinir Iceren Farmasotik Bilesimler

68

2012/06319

Sefprozil iceren Farmasotik Bilesimler

69

2012/06318

Montelukast ve Levosetirizin Farmasétik Kombinasyonlari

70

2012/06317

Ibuprofen, Pseudoephedrin ve Klorfeniramin Farmasotik
Kombinasyonlar1

71

2012/06316

Sefuroksim Aksetil iceren Farmasotik Bilesimler

72

2012/06315

N-Asetilsistein ve C Vitamini Farmasétik Kombinasyonlari

73

2012/06314

Flutikazon ve Formeterol Kombinasyonlar

74

2012/06313

NSAII ve Kas Gevsetici Farmasotik Kombinasyonlari

75

2012/06312

N-Asetilsistein Dozaj Formu

76

2012/06311

Naproksen ve Tiyokolsikosit Farmasotik Kombinasyonlar1

77

2012/06310

Flurbiprofen ve Tiyokolsikosit Farmasotik Kombinasyonlari
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Cizelge 4.1. (devam) Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurular1

No| Bagsvuru No | Bulus Bashgi

78 |12012/06309 |Flutikazon ve Salmeterol Farmasotik Kombinasyonlari

79 (2012/06090 |Otilonyum Tabletlerinin Direkt Baskisi

80 |2012/03210 |Phenprobamat Yiizey Amorfizasyonu

Deksketoprofen Trometamol Form A ve Form B Kristalleri Hazirlama

81 12012/03209 )
Prosesi

82 (2012/02048 |Pioglitazon Cozeltisi ile Kaplanmig Metformin

Latanoprostun Cozlilmesinde Kuaterner Amonyum Bilesimleri

83(2012/00480 Kullanim

84(2011/13269 |Diklofenak Tabletlerinin Izolasyon Kaplamasi

852011/11221 |Simetikon ve Otilonyumun Farmasotik Kombinasyonlari

86 (2011/09686 |Olmesartanin Farmasotik Bilesimleri

87 |2011/06844 |Moksifloksasin Yas Graniilasyonunda Organik Solventlerin Kullanimi

88 |2011/05080 |Tatlandirici ile Kaplanmis N-Asetil-3-Merkaptoalanin Tanecikleri

89 |2011/02858 |Fusidik Asit Graniillerinin Partikiil Boyut Dagilimi

Telmisartan ve Ditiretik Kombinasyonunun Farmasotik

90 |2011/02857 )
Formiilasyonlar1

Entekavir veya Farmasétik Olarak Kabul Edilebilir Tuzlarmi Igeren

9112011/02142 Farmasotik Bilesim

92 (2011/01807 |[Rosuvastatin Kalsiyumun Farmasotik Bilesimleri

Osteoartrit Tedavisi I¢in Glukozamin Tuzlar1 ve Parasetamol Iceren

93 12011/00209 Farmasotik Bilesim

94 (2007/02536 |[Kombine Analjezik Formiilasyon

95 (2004/02689 |Yeni Ornidazol Formiilasyonu

2012 yilinda 44, 2013 yilinda 20, 2014 yilinda 3, 2015 yilinda 7, 2016 yilinda 8 yayinlanmis

patent bagvurusu bulunmaktadir.

Tiim yillar bazinda patent basvuru sayisina bakildiginda 2012 yilinda patent basvuru
sayisinda yiiksek bir artig oldugu goriilmektedir.
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Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari
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Patent Bagvuru Sayisi

Sekil 4.1. Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezi yil bazinda patent bagvuru sayilar:

Patent Bagvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis
48% . .
B Patent Islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.2. Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezi patent bagvurular1 son durumu

2013 yilindan Agustos 2018 tarihine kadar yayinlanmis patent bagvurularnin % 18’1 belge
ile tescil edilmistir. % 34 oraninda patent islemleri devam etmektedir. Bagvurularin % 48’1
ise yillik tlicret 6dememe veya belge iicreti ddememe gibi nedenlerden dolay1 gegersiz

kilmmustir.

4.1.2. Ali Raif fla¢ Sanayi A.S.

Aris Ar-Ge Merkezi, 02.01.2017 tarihinde onaylanmistir. Ar-Ge Merkezinin toplam alani
400 m?dir. Kat1 ve yar1 kati, sivi farmasotik formiilasyonlar1 icin lab scale iiretim cihazlari

ve XRD (AAS hari¢) dahil tiim analizleri yapabilecek analitik cihaz altyapis1 mevcuttur. Ar-
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Ge Merkezinde 1 Ar-Ge direktorii, 1 Ar-Ge midiirii, 7 formiilasyon personeli, 13 analitik
personeli, 3 farmasotik kalite personeli olmak tizere toplamda 25 personel calismaktadir. Bu
personelin % 16°s1 onlisans, % 48’1 lisans, % 28’1 yiiksek lisans, % 4’ doktora, % 4 ‘i de

doktora tistii egitime sahiptir.

Ar-Ge Merkezinde 01.03.2018 tarihi itibariyle 37 devam eden, 12 tamamlanan proje
calismas1 bulunmaktadir. Projelerde kaynak olarak, 5 proje igin TUBITAK ve 44 proje i¢in
kendi 6zkaynaklarini kullanmaktadirlar. Ar-Ge Merkezinde kat1 dozaj formu, oral soliisyon

ve parenteral dozaj sekillerinde gelistirilen 49 {iriinleri bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezi olmadan dnce patent bagvuru sayisi 21, alinan patent belge sayist 12 iken,
Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent basvuru sayisi 5, alinan patent belge sayisi 1’°dir. Ar-

Ge Merkezi, formiilasyon konusunda patent basvurusu yapmaktadir.

Uriinleri yenilik acisindan degerlendirildiginde konvansiyonel iiriin ¢alismalarinm yan1 sira
hasta uyuncunu arttiracak yeni dozaj formlarmin ve sabit doz kombinasyonlarinin
calismalar1 yapilmaktadir. Ticari agidan iiretilebilir, maliyeti diisiik, stabil ve referans iiriine
esdeger bir formiilasyon ile iiretim metodunun gelistirilmesi nitelikli proje calismasi
arasinda sayilabilir. Gelistirme siire¢lerinde hem deneysel, hem know-how hem de benzer
formiilasyonlarda ve yaklasimlarda Ar-Ge ekibinin entelektiiel seviyesine katki
saglamaktadir. Patent ihlal etmeyen formiilasyon yaklagimlar1 ve bu formiilasyonda {iriin

gelistirme yenilik¢i yaklasimlari, farkli patentlerin olusmasini saglamaktadir.
Arastirmalarinda Amerikan Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi, FDA, ICH, EMA, TiTCK,
RX MEDIA, NEWPORT PREMIUM, ULAKBIM, TURKPATENT, AVRUPA PATENT

ENSTITUSU, PUBMED kaynaklar1 kullanilmaktadir.

Cizelge 4.2. Ali Raif Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No Basvuru No | Bulus Bashg

2017/08425  |Valgansiklovir Toz Formiilasyonu

2016/03960 |Valgansiklovir Toz Formiilasyonu

2016/03780  |Sfingozin-1 Fosfat Reseptdr Agonisti igeren Formiilasyonlar
2016/01835 |Tikagrelor igeren Formiilasyonlar i¢in Uretim Yéntemi
2015/15390  |Memantin Igeren Soliisyon Formiilasyonu

OB WIN|F
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Cizelge 4.2. (devam) Ali Raif Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No Basvuru No | Bulus Bashgi
6 2015/04836  [Uzatilmis Salimli Tiyokolsikozit Tablet
7 2014/07744  |Guanfasin Uzatilmig Salinimli Tablet Formiilasyonu
8 2013/09416  |Valgansiklovir Toz Formiilasyonu
Midede Kalma Ozelligi Arttirilmig Uzatilmig Salimli
9 2012/06836 Gabapentin Tablet Fo%miilasyonus ’
10 |2012/04839 gz?grlln"}lsb?:tl?; rS;ﬁEg;gﬂI;evodopa Karbidopa Entakapon
11  |2012/04288 |Levodopa, Karbidopa, Entakapon igeren Tablet Formiilasyonu
12 2012/02948 Dapagliflozin ve Uzatilmis Salmimli Metaformin Igeren Tablet
Formiilasyonu
13 2011/04109  |Uzatilmis Salim Saglayan Pramipeksol Formiilasyonu
14 2011/04108 |Uzatilmig Salimli Memantin Tablet
15 |2011/03691 |Deferasiroks Dagilabilir Tablet Formiilasyonu
16 2011/02588  |[Uzatilmis Salim Saglayan Levetirasetam Tablet
17 2011/02587  |Rosuvastatin Kalsiyum Iceren Stabil Farmasétik Bilesimler
18 2010/07867  |Uzatilmis Salim Saglayan Gliklazid Tablet
19 2010/01903  |[Uzatilmis Salimli Tiyokolsiklozit Tablet
20 2010/01902  |Uzatilmis Salinimli Trimetazidin Tablet
21 2007/08938  |Uzatilmis Salim Saglayan Gliklazid Tablet

Ali Raif Ar-Ge Merkezinin yaptig1 patent bagvurularma bakildiginda kati1 dozaj formlari

lizerine arastirma yapildigini, 6zellikle stabil ve uzatilmis salim saglayan tablet konusu

iizerine yogunlasildig1 goriilmektedir.

Y1l bazinda patent basvuru sayilarina bakildiginda 2011 ve 2012 yillarinda yiikselise

gecildigi tespit edilmistir. Ali Raif Ar-Ge Merkezinin istikrarl bir sekilde her yil patent

basvurusu yaptig1 goriilmektedir. 2007 yilinda 1, 2010 yilinda 3, 2011 yilinda 5, 2012 yilinda

4, 2015 yilinda 2, 2016 yilinda 3 patent bagvurular1 bulunmaktadir.



40

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari
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Sekil 4.3. Ali Raif Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent bagvuru sayilari

Yapilan patent bagvurularindan belge alma oranlarmin % 57 olarak ve basvuru iglemleri

devam eden basvuru orani % 29 olarak bulunmustur.

Patent Basvurulari Son Durumu

14%

M Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.4 Ali Raif Ar-Ge Merkezinin patent bagvurulart son durumu

4.1.3. Arion Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.

Arion Ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri doniis
alinamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Bavet Ilag 2000 yilinda kurulmus olup cevre ve hayvan saghg iiriinleri iiretmektedir. 2012
yilinda halka arz karar1 verilmis olup ayn1 y1l NBK ile yatirim ortaklig1 yapilmistir. Arion
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ilag {iretim tesisi iiretime baglamistir. 2014 yilindan itibaren de Bavet ilag iiriinleri Arion Ilag
tiretim tesislerinde tretilmektedir. Ayni yil Arion Yem Katki iiretim tesisi kurulmus ve

tiretime baglamistir [39].

Arion flag, 2017 yilinda Ar-Ge Merkezi olmustur. Ar-Ge Merkezinin patent basvurusu

bulunmamaktadir.

4.1.4. Arven Ilac San. ve Tic. A.S.

Arven Ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri doniis
alinamamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Toks6z Grup 2007 yilinda biyolojik ilag iiretimi alaninda yatirimlarina baslamistir. Arven
[lag, Tiirkiye’de biyobenzer iiriin gelistirme konusunda alaninda uzman yiiksek lisans ve
doktora derecesine sahip arastirmacilari ile c¢alismalarmi siirdiirmektedir. Kirklareli
Organize Sanayi Bolgesi’nde yer alan 28.000 metrekare kapah alana sahip Arven Ilag, 2017

yilinda ¢aligmalarma baglamistir.

Firmada biyobenzer gelistirme siireci ¢alisamalarinda kaynak olarak Diinya Saglik Orgiitii,
ABD Gida ve Ilag Dairesi tarafindan yayimlanan kilavuzlar ve Avrupa Ilag Kurumu takip

edilmektedir.
Ar-Ge Merkezinde patentli ilk Kuru Toz Inhaler cihazi olan “Sanohaler®” gelistirilmistir.
Ayrica, Arven ilag biyoteknoloji alanina odaklanarak yerli ilag sanayi tarafindan

gelistirilerek tretilen ilk biyobenzer iiriinii ruhsatlamistir [40].

Arven Ilag Selimpasa Ar-Ge Tesisi, Sanayi ve Teknoloji Bakanlhig: tarafindan yapilan

degerlendirme sonucu 2017 yilinda Ar-Ge Merkezi onay1 almustir.

Cizelge 4.3. Arven ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurular:

No| Basvuru No | Bulus Bashgi

1 |2018/07647 |Inhalasyon Formiilasyonlarini Hazirlamak igin Bir Proses



http://www.toksozgrup.com.tr/
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Cizelge 4.3. (devam) Arven Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg:
2 |2018/02969 |Yeni Inhalasyon Formiilasyonlar:
3 [2017/21061 |Pregabalinin Farmasotik Bilesimleri
4 |2017/19362 |Pregabalinin Farmasotik Kombinasyonlari
5 |2017/17514 |Sabitlenebilir Bir Kapak Yapilanmasma Sahip Inhaler Cihaz
6 |2017/11266 |Aripiprazol Formiilasyonlari
7 |2016/20257  |Gelistirilmis D1s Govdeye Sahip Inhaler Cihazi
8 12016/20127 Laktoz.c'ian Baska Bir Tas1yic1 ve Ternari Bilesik Iceren Kuru Toz
Inhalatorleri
9 (2016/20066 |Laktozdan Baska Bir Tas1yic1 Iceren Kuru Toz Inhalatérleri
10 (2016/19952 |Glukoz Anhidrat iceren inhalasyon Kompozisyonlari
11 (2016/19235 |Gelistirilmis Kilit Klipsine Sahip Inhaler Cihaz1
12 12016/18806 |Aripiprazol Formiilasyonlari
13]2016/17955 |Gelistirilmis Bir Blister Ilerletme Mekanizmasima Sahip Inhaler Cihaz1
14 12016/17675 Aripiprazole Monohidrat Formiilasyonlarinin Agizda Dagilan Tablet
Formu
15|2016/17448 |Tenofovir ve Emtrisitabin Iceren Kat1 Oral Farmasétik Bilesimler
16 |2016/16027 |Inhaler Cihazlar icin Yeni Bir Kilavuz Dislisi
17 |2016/14236 |Inhaler Cihazlari i¢in Bir Tetik Mekanizmasi
18 {2016/13621 |Cift Kol igeren Mekanizmaya Sahip Inhaler
19 2016/13620 |Aktarma ve Pivot Kollarma Sahip Inhaler Mekanizmasi
20 |2015/16049 lllﬂélr?]l;)ag;?sil;oRnT;fptér Antagonisti ve Glukoz Anhidrat Igeren
21(2015/13289 |Tiotropiyum Bromiir inhalasyon Formiilasyonu
22(2015/13285 |Tiotropiyum Bromiiriin inhalasyon Formiilasyonu
23(2015/10014 |Muskarinik Reseptdr Antagonisti ve Sorbitol iceren Kompozisyonlar
24 12015/04463 G-CSF (Graniilosit Koloni Stimulan Faktér) Hazirlamaya Yonelik Bir
Proses
25(2015/01969 |Bir Kuru Toz inhaler Cihazi igin Numarator
26 2014/14137  |Metformin ve Pioglitazon Iceren Cok Katmanli Tablet
27 2014/08049 |inhalasyon Formiilasyonlarin1 Hazirlamak igin Bir Proses
28 |2014/08048 |inhalasyona Uygun Formiilasyonlarm Hazirlanmast i¢in Bir Proses
29 [2014/08047 |Kuru Toz Formiilasyonlarin Hazirlanmasi i¢in Bir Proses
30 {2014/08045 |Kuru Toz Formiilasyonlarin Hazirlanmasi i¢in Yeni Proses
31{2014/07012 |Vilanteroliin Farmasotik Formiilasyonlari
32|2014/07010 |Vilanterol Formiilasyonlar1
33 (2014/07009 |Vilanterol Igeren Kuru Toz Formiilasyonlar
34 (2014/06982 |Vilanterol Igeren Farmasotik Formiilasyonlar
3512014/04853 |Tenofovirin Oral Graniil Formiilasyonlar1
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Cizelge 4.3. (devam) Arven Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg:

36 |2014/04106 |Gabapentinin Uzatilmig Salim Formiilasyonlari

3712014/03582 |Gabapentinin Oral Likit Farmasotik Cozeltisi

38 (2013/14871 |Glukoz Anhidrat igeren Inhalasyon Kompozisyonlar:

39 [2013/14870 I\K/lcl)lrsnl;ag;rilsil;oRnT;fptér Antagonisti ve Glukoz Anhidrat iceren

40|2013/14826 |Tahrik Plakasina Sahip Blister Ilerletme Mekanizmasi

4112013/14822 |Aktarma ve Pivot Kollarina Sahip inhaler Mekanizmas1

4212013/14793 |Cift Kol igeren Mekanizmaya Sahip inhaler

4312013/14792 |Hava Kanalma Sahip i¢ Gévde Igeren Inhaler

4412013/14790 |Gelistirilmis Blister Ilerletme Mekanizmasina Sahip Inhaler Cihaz

45 |2013/12284 IGsieCHSIF (Graniilosit Koloni Uyaric1 Faktor) Hazirlanmasi ig¢in Yeni Bir

46 2013/10338 |Yeni Kuru Toz Inhaler Formiilasyonlar1

4712013/09159 (Tenofovir ve Entekavir Iceren Cok Tabakali Tablet Formiilasyonlar1

48 |2013/08785 |Pregabalinin Farmasotik Kombinasyonlari

4912013/07891 |inhalasyon i¢in Yeni Solunum Formiilasyonlari

50(2013/07351 |Muskarinik Reseptdr Antagonisti ve Sorbitol igeren Kompozisyonlar

51|2013/07349 |Kortikosteroid ve Sorbitol igeren Inhalasyon Kompozisyonlari

52|2013/07336 |Muskarinik Reseptdér Antagonisti igeren Inhalasyon Kompozisyonlar1

53[2013/07304 |Kuru Toz Inhaler Cihazi ve Kilit Mekanizmasi

54(2013/05435 |Inhalasyon Siirecini Belirten Inhaler Cihaz

5512013/01847 |inhaler Cihazlar i¢in Bir Tetik Mekanizmas1

56 {2013/01562 |Gelistirilmis Kilavuz Dislisine Sahip Inhaler Cihaz

57 |2013/00194 ;J;runrlﬁli:llgll(inll\flatﬁkorinik Antagonistleri Iceren Kuru Toz Inhalasyon

58 {2012/11846 |Aripiprazole Formulations

59 [2012/11213 !_aktozqan I_Baska Bir Tastyic1 ve Ternari Bilesik Iceren Kuru Toz
Inhalatorleri

60 [2012/10438 |inhalasyon Kompozisyonlari

61(2012/07842 |Laktozdan Baska Bir Tastyic1 Iceren Kuru Toz Inhalatorleri

62 [2012/06704 |Kuru Toz Inhaler Cihazi

63 [2012/06167 |Gelistirilmis Hava Kanalina Sahip Agizlik igeren inhaler

64 |2012/03956 |Entekavirin Yeni Farmasotik Bilesimleri

652012/03388 |Entekavir Farmasotik Bilesimleri

66 12012/03021 llz?)rrliL 1Saasl}llglmP;roﬁllerine Sahip Metformin ve Pioglitazon

6712010/05241 |Kontrollii Salim Saglayan Pregabalin Soliisyon Formiilasyonu

68 |2010/05145 |Kontrollii Salim Saglayan Pregabalin Tablet Formiilasyonu
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Cizelge 4.3. (devam) Arven Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg:

69 |2010/04139 |Kontrollii Salim Saglayan Pregabalin Bilesimleri
7012010/00948 |Aripiprazol Formiilasyonlar1

71(2010/00073 |Kuru Toz inhaler Cihaz1 ve Kilit Mekanizmasi

G-CSF (Graniilosit Koloni Uyarici Faktor) Hazirlanmasi i¢in Yeni Bir
islem

7312009/09613 |Pregabalinin Farmasotik Bilesimleri
7412009/03493  |Kuru Toz Inhaler Cihaz1 Numaratdrii
75(2009/02446 |Kuru Toz Inhaler Cihazi

76 12009/02077  |Stabil Rosuvastatin Kompozisyonlari

72 2009/10033

Arven Ilag Ar-Ge Merkezinin Agustos 2018 tarihi itibariyle 76 patent basvurusu
bulunmaktadir. Patent bagvurularmin bulus basliklarmna bakildiginda cogunlukla inhalasyon

formiilasyon ve inhaler cihazlar1 konusunda ¢aligmalar yaptig1 goriilmektedir.

Arven Ila¢g Ar-Ge Merkezinin 2009 yilinda 5, 2010 yilinda 5, 2012 yilinda 9, 2013 yilinda
20, 2014 yilinda 12, 2015 yilinda 6, 2016 yilinda 13 yaymnlanmis patent bagvurusu
bulunmaktadir. Bu verilerden 2013 yilinda patent bagvuru ¢alismalarina yogunluk verildigi

sOylenebilinir.
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Sekil 4.5. Arven ilag Ar-Ge Merkezinin Y1l Bazinda Patent Bagvuru Sayilari

Arven llag patent basvurular1 son durumuna bakildiginda patent basvurularinin % 58’inin
belge almig, % 35’inin patent islemleri devam etmekte ve % 7’Sinin ise gecersiz oldugu

belirlenmistir.
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Patent Basvurulari Son Durumu

7%

H Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.6. Arven Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurular1 Son Durumu

4.1.5. Bilim ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bilim flag 17 Subat 2009 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Ar-Ge Merkezi, 1 388 m?
laboratuvar alanma sahiptir. Analitik laboratuvari, ofis kati, formiilasyon laboratuvari, pilot
tiretim alani, patent birimi ofis alani, Ar-Ge Merkezi egitim alanlarindan olusur. Toplam 212
adet ileri teknoloji laboratuvar cihaz ve ekipmani mevcuttur. Ar-Ge Merkezinde 25 analitik
bolimii, 16 formiilasyon bolimii ¢alisan1 bulunmaktadir. Ayrica proje yoOnetimi,
biyoesdegerlik ve Ar-Ge Merkezinden sorumlu 2 ¢alisan bulunmaktadir. Calisanlar, 6n
lisans, lisans, yiiksek lisans ve doktora mezunudur. Eczaci, kimyager ve kimya miithendisleri

gbrev yapmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde gerceklestirilen toplam proje sayis1 461°dir. Gergeklestirilen projelerde
TUBITAK, Sanayi ve Teknoloji Bakanh§i tesviklerinden ve 6zkaynaklardan
yararlanilmaktadir. Universite, kamu kuruluslar1 ve 6zel sektdrde yer alan ulusal/uluslararasi

ilag firmalar1 ile igbirligi i¢indedir.

Ar-Ge Merkezinde 184 adet {riiniin gelistirilmesi tamamlanarak Bakanlik bagvurusu
yapilmis, 150 iiriine ruhsat alinmistir. Uriinler, kat1 (tablet, kapsiil ¢ift kath tablet, enterik
kapl tablet), yar1 kat1 (krem, jel, pomad, losyon), steril likit (g6z damlalar1) ve non-steril
likit (surup, siispansiyon), nebiil inhalasyon soliisyonlar1 (nebiilizatér i¢in flakon i¢i

soliisyon) ve kuru toz inhaler (kapsiil i¢i toz) dozaj formlarindadir.
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Ar-Ge Merkezi olmadan patent bagvuru sayisi 8, patent belge sayisi 2 iken, Ar-Ge Merkezi
olduktan sonra patent bagvuru sayilar1 352, patent belge sayilar1 141 sayismna yiikselmistir.
Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce formiilasyon konusunda patent basvurusu yapilirken Ar-Ge
Merkezi olduktan sonra formiilasyon, endikasyon ve tretim yontemi ile ilgili patent

basvurular1 bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra gelistirilen iiriinler yenilik agisindan degerlendirildiginde,
Tirkiye piyasasinda ilk jenerik olarak iiretilen veya daha ekonomik ve miisteri odakli olarak

yiiksek kalite standartlarinda iiretilen iirlinleri mevcuttur.

Ar-Ge Merkezinde USP, EP, BP, RX Media, Newport, FDA, MHRA ve EMA kilavuzlari
ile yaymlanmis dokiimanlar: takip edilmektedir.
Bilimsel dergilerde yaym yapilmamistir ancak birgok bilimsel kongre / fuar / sempozyumda

poster sunumu gergeklestirilmistir. Bunlar:

1- Formulation And Analytical Method Development For Alverine Citrate &
Simethicone Combination in Hard Gelatine Capsule Alternative To Soft Gelatine
Capsule

2- Budesonide Nebule For Inhalation Formulation Development And Characterization

3- Concomitant Montelukast and Rupatadine as a Treatment for Seasonal Allergic
Rhinitis: A Formulation Development Perspective

4- Development and Validation of a Fast HPLC Methos for the Simultaneous
Determination of Six Components in a Cough Syrup

5- Delayed Release Formulation Of Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs and
Proton Pump Inhibitors

6- Development and Validation of a Ultra Pressure Liquid Chromatography method for
the Simultaneus Determination of two Components and Seven Impurities in a
Irbesartan & Hydrochlorothiazide Tablets
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7- Development of Generic Aceclofenac Tablet (Formulation, Analytical and
Bioequivalence)

8- Formulation and Analytical Method Development of Ibuprofen SR Tablets
9- Formulation and Analytical Development and Validation of Irbesartan Tablets

10- Development Bioequivalent Combination of Sodium Valproate / Valproic Acid
Controlled Release Formulations

11- Use of Cyclodextrin in Development of Opthalmic Product Containing Anti-

Inflamatory Corticostereoids and Combination with Different Antibacterial Agents

Cizelge 4.4. Bilim ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No I\l?;lsvuru Bulus Bashg
1 | 2015/13223 | Topikal Formiilasyonlar
2 | 2015/10399 | Topikal Formiilasyonlar
3 ]2015/10398 | Topikal Formiilasyonlar
4 | 2008/03177 | Antihiperglisemik Etkili Metformin - Pioglitazon Formiilasyonu.
5 | 2008/01178 Nateglln!d ve Surfaktan-pH Ayarlayici Sistemi Igeren Oral Tablet
Kompozisyonlari
6 | 2008/00269 | Stabil Farmasotik Formiilasyon ve Hazirlama Y 6ntemleri

Ar-Ge Merkezi son yillarda 6zellikle topikal formiilasyon ¢aligmalarina agirlik vermis;

bununla ilgili 2 adet patent belgesi almistir. Ayrica Merkezin 3 adet PCT basvurusu

bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezinin 2008 yilinda 3, 2015 yilinda 3 yaymlanmig patent

bagvurusu bulunmaktadir.

Yil Bazinda Patent Bagvuru Sayilari
g 3 3
>
SN /
32
>
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g0 \ _ _ _ _ /
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|

Sekil 4.7. Bilim ilag Ar-Ge Merkezinin Y1l Bazinda Patent Bagvuru Sayilari
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Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularin son durumlarma bakildiginda % 50 oraninda patent
islemleri devam etmekte oldugu, % 33’iiniin belge almig oldugu ve % 17’sinin de gecersiz

oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.8. Bilim ila¢ Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari Son Durumu

4.1.6. Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Biofarma ila¢c Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri doniis
alimamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Ar-Ge Merkezi ¢aligmalari, 2015 yili sonunda tamamlanip Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi’'ndan Nisan 2016°da Tiirkiye’deki 14. Ar-Ge Merkezi olarak belge almistir. Ar-
Ge Merkezi, hormon gelistirme ve klasik jenerik iriinleri gelistirme laboratuvari olmak
tizere iki ana bolimden olusmaktadir. Ar-Ge Merkezinde 40 ¢alisan bulunmaktadir ve

calisanlarin % 90’1 yiiksek lisans ve doktora mezunudur.

Yillik net cirolarmmn % 12 - % 13’ Ar-Ge faaliyetlerine ayrilmaktadir. Firmanin Miinir
Sahin ile birlesmesinden sonra 200 tane ruhsatli ilac1 olmustur. Aktif olarak 70 tanesi
pazarda yer almaktadir. CNS, kardiyovaskiiler, tiroloji, aile hekimligi, cocuk hastaliklari,

gastroenteroloji ve dahiliye alaninda tirinler bulunmaktadir [41].
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No

Basvuru
No

Bulus Bashg

2016/18032

Tatlandiric1 Kompozisyonu

2016/18031

Dekstroz Tablet Bilesimi

2016/18029

Sinekalset Iceren Yeni Tablet Formiilasyonu

2016/11220

Ust Solunum Yolu Rahatsizliklar igin Bir Farmasétik Kombinasyon

2016/10561

Asitlestirici Ajan Igeren Trimebutin Maleat ve Simetikon Farmasotik
Formiilasyonu

2015/10203

Ranolazinin Uzatilmis Salimli Tablet Formiilasyonu

2015/00552

Trimebutin Maleat ve Simetikon i¢eren Farmasotik Formiilasyon

2014/12015

Levodropropizin igeren Bir Parasetamol Kombinasyonu

OO |IN[O| O | AW IN|F

2014/12014

Butamirat Igeren Bir Parasetamol Kombinasyonu

[EY
o

2010/01770

Raloksifen Hidrokloriir Inkliizyon Kompleksi

-
[N

2009/06694

Repaglinid Oral Formiilasyonunun Yeni Uretim Y éntemi

[EY
N

2009/01975

Linezolidin Yeni Oral Formiilasyonu

[EY
w

2005/05165

Klopidogrel Bisiilfat Tablet Formiilasyonu

[y
SN

2004/02760

Pantoprazol Sodyumun Dayanikli Oral Farmasotik Formiilasyonu

[N
(6]

2003/01671

Sitalopram'm Yeni Uretim Formiilasyonu

Biofarma Ilag Ar-Ge Merkezinin Agustos 2018 tarihi itibariyle 15 patent basvurusu

bulunmaktadir. Patent bagvurularinin bulus basliklarina bakildiginda ¢ogunlukla oral ilag

formiilasyonlar1 konusunda ¢aligsmalar yaptig1 goriilmektedir.

Ar-Ge Merkezinin 2009 yilinda 2, 2010 yilinda 1, 2014 yilinda 2, 2015 yilinda 2, 2016

yilinda 5 yaymlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir.

Patent Bagvuru Sayisi

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

z 7
32 p) ZY/
SN 1 Ve
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Sekil 4.9. Biofarma Ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent bagvuru sayilari
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Ar-Ge Merkezinin patent basvurularinin son durumlarina bakildiginda % 56 oraninda belge

alinmis oldugu, % 25 oraninda patent islemlerinin devam ettigi goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

19%

M Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.10. Biofarma ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurular1 son durumu

4.1.7. Deva Holding A.S.

Deva Ilag Ar-Ge laboratuvari, 2009 yilinda kurulmustur. 17.05.2010 tarihinde Ar-Ge
Merkezi olarak onaylanmistir. 2100 m? analitik laboratuvarlari, 4265 m? 6n formiilasyon
laboratuvari ve pilot iiretim alanlari, 168 m? high potent laboratuvari, 450 m? APl sentez
laboratuvari, 396 m? stabilite kabin ve odalar1, 620 m? ofis alanlari, 1131 m? depo alani, 288
m? seminer ve toplant1 odalari, 150 m? arsiv, 473 m? diger alanlar olmak iizere toplamda

10041 m? alana sahiptir.

Farmasotik teknoloji laboratuvarinda tablet baski, ¢ift katl tablet baski, kompaktor, akiskan
yatak graniilator, high shear graniilator, tablet kaplama, konteyner karistirici, osilasyon bar
eleme, likit kapsiil dolum, MDI karistirma ve dolum hatty, likit vial dolum ve kapama hatti,
likit iiretim kazani, ¢ok amagli 6n formiilasyon ekipmanlari, liofilizatér, IPK cihazlari,

minifast liyofilizator, kapsiil dolum cihazlar1 bulunmaktadir.
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Analitik Laboratuvarinda HPLC, GC, NMR, UPLC, Dissoliisyon, XRD, LC-MS, GC-MS,
Morfoloji, Lazer Difraksiyon, Impaktér, Sprey Patern, Damlacik Boyu Olger, Atomik
Absorbsiyon, Tablet Dagilma, Friabilite, Tablet Sertlik, IPK Cihazlar1 bulunmaktadir.

Farmasotik kimya analiz ve sentez laboratuvarlarinda NMR, HPLC, XRD, LC-MS, UPLC,
Reaktorler, Akigkan Yatak Kurutucu, Fitzmill, Paralel Sentez Sistemi, Spray Dryer, GC,

Mikronizatdr, Flash Kromatografi cihazlar1 bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde, 1 profesor, 1 dogent, 6 doktora mezunu, 56 yiiksek lisans, 74 lisans
mezunu, 19 Onlisans mezunu, 9 diger personel olmak iizere 166 personel caligmaktadir.
Calisanlarin 84’1 kimyager, 27’si kimya miihendisi, 12’1 eczaci, 3’0 biyomiihendis, 3’

biyokimyager, 4’ii biyolog, 1’1 molekiiler biyoloji ve genetik mezunu, 1°1 veterinerdir.

2017 yilinda 84 proje tamamlanmstir. Gergeklestirilen projelerde TUBITAK, Sanayi ve

Teknoloji Bakanlhigi tesvikleri ve 6zkaynaklar kullanilmaktadir.

2017 yilinda 85 friin gelistirilmistir. Ampul, Liyofilize Toz, Siispansiyon, Emiilsiyon,
Soliisyon, Tablet, Kapsiil, Krem, Pomad, Damla, MDI, DPI, Nebiil, G6z Damlasi, LVP,
SVP, Jel, Sprey, Surup, Oviil dozaj sekillerinden tiretilmistir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra bir yayin yapilmistir;
Dr. Bekir Karliga, Dr Esen Bellur Atici Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis

= Development and validation of stability indicating HPLC methods for related

substances and assay analyses of amoxicillin and potassium clavulanate mixtures

Takip edilen kaynaklar arasinda SciFinder Veritabani, Newport Veritabani, UlakBim
(TUBITAK makale kaynag1), Thomson Innovation, Patent (ESPACENET, WIPO, USPTO,
Epoline), Delphion, EMA, FDA, WHO, Eudralex, IMS, Scrip dergisi, Sciencedirect, Nature
Dergisi, Science Dergisi, USP, EP, BP, JP, Rx List, Rx Media, Rote List, Vidal, Nature

Reviews Drug Discovery, Drugs of the Future, Drugs of Today bulunmaktadir.
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Ar-Ge Merkezi olmadan Once firmanin patent basvuru sayisi 1 iken, Ar-Ge Merkezi

olduktan sonra patent bagvuru sayist 42’ye ulagsmistir. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 3 adet

patent belgesi alinmistir.

Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce formiilasyon, API, yontem, aparat, kombinasyon patent

bagvurular1 yapilirken Ar-Ge Merkezi olduktan sonra formiilasyon ve kombinasyon patent

basvurularma odaklanilmistir.

Yayimlanmis patent bagvurularina bakildiginda 2014 yilindan itibaren 9 patent basvurusu

oldugu goriilmektedir.

Cizelge 4.6. Deva Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

Z
o

Basvuru
No

Bulus Bashgi

2017/07166

Stabil Rikobendazol Formiilasyonlari

2016/11772

Stabil Bortezomib Kompozisyonlari

2016/11771

Saf Oksitropiyum Bromiir Uretim Prosesi

2015/08248

Setil Miristat ve/veya Setil Palmitat Partikiil Boyutu Dagilim1

2015/03831

Antimipertansif Kombinasyon Formiilasyonlar1

2015/03830

Sefpodoksim ve Klavulanik Asit Igeren Farmasotik Dozaj Formu

2015/03829

Stabil Bendamustin Formiilasyonlari

2015/03828

Stabil Rikobendazol Formiilasyonlari

Ol N|OO(O|R[W|DN |-

2015/03827

Metformin ve Repaglinidin Farmasotik Formiilasyonlar1

10

2015/02550

Setil Miristat ve/veya Setil Palmitatin Islak Graniilasyon Yo6ntemleri

11

2014/12088

Sevelamer ve Yagda Coziinen Vitaminler ve Yiizey Aktif Ajanlarin Tek
Birim Dozaj Formiilasyonlar1

Ar-Ge Merkezinin 2014 yilinda 1, 2015 yilinda 7, 2016 yilinda 2 ve 2017 yilinda 1

yaymlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir. 2015 yilinda patent bagvuru c¢aligmalarini

hizlandirdiklar1 goriilmektedir.
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Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilar
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Patent Bagvuru Sayisi
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Sekil 4.11. Deva Holding ilag Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent basvuru sayilar1

Ar-Ge Merkezinin patent basvurularinin son durumlarma bakildiginda % 37 oraninda patent
islemleri devam etmekte oldugu, % 27’sinin belge almis oldugu ve % 36’smin da gecersiz

oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

H Belge Alinmig
B Patent islemleri Devam Eden

W Gegersiz

Sekil 4.12. Deva Holding ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurular1 son durumu

4.1.8. Era Pharma Analitik Coz. ve Tla¢ San. Tic. A.S.

Ar-Ge laboratuvari 2011 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak 05.12.2016 tarihinde
onaylanmistir. Ar-Ge Merkezi, 1500 m2 alanda kurulmus olup 4 boliimden olusmaktadir.
Laboratuvarda HPLC, GC, UV, FTIR, IPC cihazlar1 bulunmaktadir.
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Ar-Ge Merkezinde toplam 22 c¢alisan bulunmaktadir. Analitik, formiilasyon ve
ruhsatlandirma boliimlerinden olusur. Ar-Ge Merkezinde 12 proje gerceklestirilmistir.
Projelerde TUBITAK tesviklerinden yararlanilmaktadr.

Ar-Ge Merkezi Tiniversitelerle isgbirligi halindedir. Ar-Ge Merkezinde 12 iiriin

gelistirilmistir. Gelistirilen {irtinler kati, yar1 kati, sivi ve liyofilize dozaj sekillerindedir.

Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce firmanin patent bagvuru sayist 1’dir. Formiilasyon patent

basvurusu yapilmistir. Firma EP ve USP kaynaklarini takip etmektedir.

Cizelge 4.7. Era Pharma Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashg
1 |2015/08058 Oral Jel Sildenafil Kompozisyonu
2 |2014/08844 Stabil Liyofilize Tigesiklin kompozisyonlari

2014/08844 numarali patent basvurusunun islemleri devam etmektedir. 2015/08058
numarali patent bagvurusu 21.09.2017 tarihli verilen patent / faydali model ilan1 yayiniyla

incelemesiz belge tescil edilmistir.

4.1.9. Farmatek fla¢ San. ve Tic. A. S.

Farmatek Ila¢c Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri doniis
alimamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

2014 yilmin basinda Istanbul’da kurulmus olan Ar-Ge laboratuvarinda farmasétik teknoloji
ve analitik metot gelistirme boliimleri olusturulmustur. Ar-Ge faaliyetleri 2016 yilina kadar
Istanbul’da devam ettirilmistir. 2016 yilmin sonunda Kirklareli Organize Sanayi Bolgesinde
bulunan {iretim tesisi tamamlanmistir. Ar-Ge boliimiinde kurulmus olan farmasétik teknoloji
laboratuvari, Saglik Bakanligi’ndan GMP belgesi Mart 2017 tarihinde almistir. Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi tarafindan 29 Mayis 2017 tarihinde Ar-Ge Merkezi olarak
onaylanmistir. Ar-Ge Merkezinde analitik gelistirmeler ve formiilasyon ¢aligmalar

yapilmakta, ilgili deneme, analitik metot validasyon ve pilot tiretim calismalar
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yiriitiilmektedir ve ruhsatlandirma ¢alismalar1 yapilmaktadir. Farmatek, yeni {iriin
gelistirme ¢aligmalarini 2012 yilindan bu yana devam ettirmektedir [42].

Arge Merkezinin patent bagvurusu yoktur.

4.1.10. Helvacizade Gida ila¢ Kimya San. ve Tic. A.S.

Helvacizade Ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gdnderilmis; ancak geri
doniis alinamamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

130 yillik gecmisi ile Tiirkiye’nin en biiyiik 500 kurumu arasinda yer alan Helvacizade,
2012 yilindan itibaren saglik alaninda Zade Vital markasi ile besin destekleri ve beseri ilag

iretimi gergeklestirmektedir.

Tiirkiye’nin ilk besin destekleri markasi olarak {iretilen Zade Vital, Ege Universitesi Ilac
Gelistirme ve Farmakokinetik Arastirma Uygulama Merkezi olan AR-GEFAR isbirligi ile 8
yillik Ar-Ge galismasi neticesinde iiretilmistir. Helvacizade aralarinda ceviz, aspir, keten
tohumu, kabak ¢ekirdegi, corek otu, kabak ¢ekirdegi, nar ¢ekirdegi, riiseym, tiztim ¢ekirdegi,
1sirgan tohumu, susam, hashas gibi bitki, meyve ve tohumlarini cold press yontemiyle besin

destegi olarak gelistirmistir.

1991 yilindan itibaren ulusal ve uluslararasi diizeyde tiniversite, kurumlar ve otoritelerle Ar-
Ge isbirligi yapmaktadir. Dogal Uriinler Arastirma Uygulama Merkezi ile Selguk
Universitesi ve Ege Universitesi ile isbirligi projesi kapsaminda Tiirkiye’de yetisen endemik

bitkilerin tiriin gelistirme ¢aligmalar1 devam etmektedir.

1 Eyliil 2015 tarihinde Ar-Ge Merkezi olarak onaylanan Zade&Zade Vital Ibn-i Sina Ar-Ge
Merkezi’nde, besin destekleri, gida ve ila¢ alaninda yeni {iriin gelistirme ve patent alma

faaliyetleri ytiriitiilmektedir.

Helvacizade’nin genel Merkezi ve iiretim tesisleri Konya’da, saglik operasyonlarinin genel

merkezi Istanbul’da yer almaktadir [43].
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Cizelge 4.8. Helvacizade Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashgi

1 |2017/22004 |Bitkisel Sterol igeren Aycicek Yagi

Nar Tohumu Yag1 i¢eren Bir Bitkisel Formiilasyonun Trigliserit
2 |2017/05831 |Olarak Bilinen Kan Yaglarinin Diisiiriilmesine Yardimci Olarak
Kullanim1

Nar Tohumu Yag1 i¢eren Bir Bitkisel Formiilasyonun Antioksidan
3 2017/05828 |Ozelliginden Dolay1 Bagisiklik Sistemini Giiglendirici Olarak
Kullanimi

Keten Tohumu Yag1 Igeren Bir Bitkisel Formiilasyonun Hafif
4 12017/04364 |Gastrointestinal (Mide-Bagirsak Sistemi) Rahatsizliklarin Tedavisinde
Kullanimi

Keten Tohumu Yag1 Igeren Bir Bitkisel Formiilasyonun Kronik

5 |2017/04362 Konstipasyon (Kabizlik) Tedavisinde Kullanimi

Keten Tohumu Yag1 Igeren Bir Bitkisel Formiilasyonun Kalp Damar

6 2017/03726 Sistemi Hastaliklarinin Tedavisinde Kullanimi

Keten Tohumu Yag1 igeren Bir Bitkisel Formiilasyonun Bazi Kan
Lipid (Yag) Seviyelerinin Diizenlenmesi Tedavisinde Kullanimi
Kabak Tohumu Yagi Iceren Bir Bitkisel Formiilasyonun Asir1 Aktif
8 2017/03084 |Mesane ve Uriner inkontinans ile Iliskili Alt Uriner Sistem
Semptomlarmin Tedavisinde Kullanimi1

7 |12017/03735

Kabak Tohumu Yagi Iceren Bir Bitkisel Formiilasyonun BPH

9 |2017/03079 Tedavisinde Kullanimi

Corek Otu Tohumu Yagi iceren Bir Bitkisel Formiilasyonun

10 (2016/04322 Kullanimt

11 12016/04318 Corek Otu Tohumu Yagi iceren Bir Bitkisel Formiilasyonun
Kullanim1

12 12015/14476 |Patlatilabilen Tek Kullanimlik Tasiyic1 Bir Kapsiil

Corek Otu Tohumu Yagi Igeren Bir Bitkisel Formiilasyonun
Kullanimi

14 12014/03709 |Bitkisel Bir Kapsiil Formiilasyonu
1512012/10171 |Yekpare Yapiya Haiz Miknatishi Kutu

13 {2015/05306

Ar-Ge Merkezinin 2012 yilinda 1, 2014 yilinda 1, 2016 yilinda 2 ve 2017 yilinda 9
yaymlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir. 2017 yilinda patent basvuru caligmalarmi

hizlandirdiklar1 goriilmektedir.
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Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari
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Patent Bagvuru Sayisi

Sekil 4.13. Helvacizade ilag Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent bagvuru sayilar:

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularinin son durumlarina bakildiginda % 67 oraninda patent

islemleri devam etmekte oldugu, % 33’liniin belge almis oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden

Sekil 4.14. Helvacizade ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurular1 son durumu

4.1.11. flko Tla¢ San. ve Tic. A.S.

Ilko Ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu génderilmis; ancak firma ismi
verilmeden verileri kullanmaya izin vermislerdir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak

sadece internet sitesi taramasi ile derlenen veriler degerlendirilmistir.
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IIko Ilag Ar-Ge laboratuvar1 2009 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak 13.02.2017

tarihinde onaylanmustur.

ILKO Ila¢ Konya 3. Organize Sanayi Bolgesi’nde 250 bin m? arazi iizerinde 2011 yilinda
kurulmustur. Giincel Iyi Uretim Uygulamalari ve Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 kurallarina
uygun sekilde dizayn edilen ve kisa mesafeyi temel alan yatay akis sisteminde {iretim yapilan

tesiste, 25 bin m? kapali alan mevcuttur.

Fabrika, ilk etapta toz graniil, tablet, kaplh tablet, efervesan tablet ve kapsiil gibi kat1 form

Hacettepe Universitesi Teknokent’te kurulan Ar-Ge Merkezi ILKO ARGEM, 2.600 m?
kapali alana sahiptir. Ar-Ge Merkezi, analitik ve galenik laboratuvarlar olmak iizere iki ana
birimden olusmaktadir. Ar-Ge Merkezi, rekombinant DNA teknolojisi ara¢ olarak
kullanarak biyoteknolojik ilaglar gelistirmek amaciyla ¢alismalar yiiritmektedir. Ar-Ge
Merkezi, biyobenzer, biyoiistiin ve yeni nesil ilaglarin tiretilmesini saglayacak altyapiya

sahiptir.

Ar-Ge Merkezi o6zellikle dermatoloji, sinir sistemi, immiinoloji, sindirim sistemi,
kardiyovaskiiler sistem, solunum sistemi, metabolizma, kas ve iskelet sistemi, endokrinoloji
ve enfeksiyon hastaliklar1 alanlarinda ¢alisilmaktadir. Biyoteknoloji Merkezi ise kanser ve
kansere bagli hastaliklar igin biyoteknolojik {irlinler gelistirmek amaciyla faaliyetler
stirdiirmektedir [45].

Cizelge 4.9. Ilko Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No | Bagvuru No | Bulus Bashg

1 |{2018/01726 Rasekadotril ve Farmasotik Bilesimleri

5 12017/19166 Renk Stab1htc_351 Saglanmis Ibuprofen ve Parasetamol Sabit Doz
Tablet Kombinasyonu

3 12017/16763 Stabllftes1 Iyilestirilmis Kolekalsiferol (Vitamin D3) Igeren Sprey
Formiilasyonu

4 12017/15352 Zaman Kontrollii Prednizon Geciktirilmig Salim Saglayan Tablet

5 12017/00936 Rasekadotril'in Iyilestirilmis Farmasotik Bilesimleri

6 |2012/15298 Rasekadotril ve Farmasotik Bilesimleri
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Ilko ila¢ firmasmin 2012 yilindan bu yana 6 patent basvurusu bulunmaktadir. Bu

bagvurulardan 5 tanesi laboratuvar Ar-Ge Merkezi olarak onaylandiktan sonra yapilmistir.

Ar-Ge Merkezinin 2012 yilinda 1, 2017 yilinda 4 ve 2018 yilinda 1 yaymlanmis patent
basvurusu bulunmaktadir. 2017 yilinda patent basvuru calismalarint hizlandirdiklar:

goriilmektedir.

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

N / 1
Jo~ . ./ o~

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
yil

Patent Bagvuru Sayisi
N w

Sekil 4.15. ilko Ilag Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent bagvuru sayilar

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularinin son durumlarina bakildiginda % 67 oraninda patent

islemlerinin devam etmekte oldugu, % 33’iiniin belge almis oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden

Sekil 4.16. ilko Ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurulari son durumu
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4.1.12. Ko¢ak Farma flac ve Kimya Sanayi A.S.

Kogak Farma ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri
doniis alinamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Kogak Farma, 2013 yilinda Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: tarafindan Ar-Ge Merkezi olarak
onaylanmistir. Ar-Ge Merkezi biinyesinde 70°ten fazla alaninda uzman personel
calismaktadir. Kocak Farma Ar-Ge Merkezinde konvansiyonel firiinler, biyoteknolojik
iiriinler, asilar, anti serumlar iizerinde ¢calismalar siirdiiriilmektedir. ilk biyobenzer iiriin olan
hazir enjektor formundaki Enoksaparin Sodyum etken maddeli Oksapar Kogak Farma Ar-
Ge Merkezinde iiretilmistir. TUBITAK-TEYDEP destekli projeler yiiriitiilmektedir. Ayrica
Ar-Ge Merkezi biinyesinde ¢ok uluslu jenerik ilag firmalar1 igin arastirma- gelistirme
faaliyetleri yiiriitiilerek ruhsat dosyalar1 hazirlanmaktadir. As1 ¢alismalarini yiiriitebilmek
icin BSL 3, BSL 2 Laboratuvarlar1 ve Deney Hayvanlar1 Laboratuvarlar1 agilmis, ayrica as1

serum {iretim arastirmalari i¢in at ¢iftligi kurulmustur [46].

Ar-Ge Merkezinin 12 adet patent basvurusu bulunmaktadir.

Cizelge 4.10. Kogak Farma Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

Basvuru

Z
o

No

Bulus Bashgi

2017/03045

Azasitidin'in Yeni Kat1 Formlari

2017/02277

Klofarabinin Saf Olarak Elde Edilmesi i¢in Bir Proses

2016/06891

Pemetrekset Disodyum Hazirlanmasina Ydnelik Tek Basamakli Islem

2015/15790

Liyofilize Kaspofungin Kompozisyonlar1

2015/13856

Imatinib i¢eren Farmasétik Kompozisyonlar

2015/13236

Tigesiklin Kompozisyonlar1

2015/12300

Kararli Bortezomib Formiilasyonlar1

2014/14855

Konsantre Edilmis Parenteral Metotreksat Formiilasyonlari

©O© | OINOO| OB WIN|F

2013/05819

Yapisinda Glutamik Asit Parcas1 Bulunan Antifolat Ajanlarm Uretimi
icin Yeni Bir Metot

2012/00588

Sodyum Ibandronat Monohidrat Polimorflarini ve Polimorflu
Karisimlarini Hazirlamak I¢in Prosesler

11

2011/13223

Pemetrekset Disodyum Hazirlanmasina Yonelik Tek Basamakli Islem

12

2009/08880

Bisfosfonik Asit veya Onlardan Yapilan Tuzlar1 Biiyiik Olgekte
Uretmek icin Genel Bir Proses
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Kogak Farma Ar-Ge Merkezinin 2009 yilinda 5, 2012 yilinda 9, 2013 yilinda 20, 2014

yilinda 12 yayinlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir.

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari
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Sekil 4.17. Kogak Farma Ila¢g Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent basvuru sayilar

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarina bakildiginda, patent
bagvurularinin % 50’sinin belge almis oldugu, % 42 oraninda patent islemlerinin devam

etmekte oldugu ve % 8’inin de gecersiz oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmig
B Patent islemleri Devam Eden

W Gegersiz

Sekil 4.18. Kogak Farma Ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurulari son durumu
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4.1.13. MS Pharma ila¢ San. ve Tic. A.S.

MS Pharma Ilag Ar-Ge Merkezi’ne Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu génderilmis; ancak geri
doniis alinamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

MS Pharma Tiirkiye, Eyliil 2016’da enjentabl {iretim tesisi olarak MS Pharma tarafindan
kurulmustur. MS Pharma sirketi, Urdiin Merkezli olup EL Kendi- Cezayir, UPM-Urdiin, MS
Pharma Enjektabl-Urdiin ve Ms Pharma Tiirkiye firmalarin1 kapsamaktadir. MS Pharma,
Ortadogu ile Kuzey Afrika bolgesi genelinde jenerik ilaglar tretmekte, yeni nesil

biyoteknoloji ve biyobenzer ilaglar konusunda galismalar1 devam etmektedir [47].

Tekirdag Ergene’de yer alan MS Pharma Tiirkiye, 9.000 m? kapali alan, 9.000 m? agik alan

olmak iizere toplamda 18.000 m? alan iizerine kuruludur [48].

2018 yilinda Ar-Ge Merkezi olarak onaylanan firmanin 120°den fazla ¢alisani

bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu bulunmamaktadir.

4.1.14. Mustafa Nevzat ila¢ Sanayi A.S.

Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S., 1923'te Mustafa Nevzat Laboratuvari adi altinda
kurulmustur. Amgen catist altinda Mustafa Nevzat Ilag Sanayii A.S. olarak 1400 kisinin
iizerinde uzman kadrosu ile mamul ilag ve ilag hammaddesi iireticisi olarak i¢ pazarda ve dis
pazarlarda faaliyetlerine devam etmektedir. Analitik gelistirme laboratuvarlari, iiriin
gelistirme laboratuvari ile pilot tiretim alanlarindan olusan Ar-Ge Merkezinde 2’si doktora,
15°1 yiiksek lisans, 33’0 lisans egitim diizeyine sahip kimyager, eczaci, Kimya mithendisi,

tekniker ve teknisyenlerden olusan toplam 63 konusunda uzman personel ¢calismaktadir [49].

Ar-Ge Merkezinde analitik gelistirme ve validasyon ¢aligmalari, 6n formiilasyon ve
formiilasyon gelistirme, siire¢ iyilestirme ¢aligmalari, biyoseri ve pilot iiretimler, klinik
caligmalarin  planlanmasi/takibi, stabilite takibi olmak iizere birgok c¢aligma
siirdiiriilmektedir. Bircok proje TUBITAK-TEYDEB Sanayi Arastirma-Gelistirme Projeleri

Destekleme Programi kapsaminda devam ettirilmektedir [50].



Cizelge 4.11. Mustafa Nevzat Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

63

No| Bagvuru No | Bulus Bashgi

1 |12016/14335 |Saf Disodyum Pamidronat Hazirlanmasi i¢in Yontem

2 |2016/11425 |imatinib Baz Uretim Yontemi

3 |2010/07005  |imatinib Baz Uretim Ydntemi

4 |2005/03208 |Saf Buhar Sistemlerinden Buhar Ornegi Alma Ekipmani
5 |1999/01164 |Betalaktam Antibiyotiklerin Enzimatik Uretim Prosesi

Ar-Ge Merkezinin 1999 yilinda 1, 2005 yilinda 1, 2010 yilinda 1, 2016 yilinda 2 yayinlanmis

patent basvurular1 bulunmaktadir.

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

2

F

Patent Bagvuru Sayisi
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Sekil 4.19. Mustafa Nevzat ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent basvuru sayilari

Ar-Ge Merkezinin patent basvurularinin  son durumlarina bakildiginda,

patent

bagvurularmin % 60 oraninda belge almis oldugu, % 40 oraninda gecersiz oldugu

goriilmektedir.
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Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Gegersiz

Sekil 4.20. Mustafa Nevzat {la¢ Ar-Ge Merkezinin patent basvurulari son durumu

4.1.15. Nobel ilac A.S.

Nobel Ilag Ar-Ge laboratuvari, 1994 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak 22.01.2014
tarininde onaylanmistir. Ar-Ge Merkezinde 455,73 m? ofis alani, 982,60 m? laboratuvar, test,

prototip atdlyesi gibi alanlar1 olmak iizere toplam 1659 m? alana sahiptir.

Ar-Ge Merkezinde, HPLC, dissoliisyon cihazi, 2D elektroforez, atomik absorbsiyon, azot
protein tayin cihazi, blister makinesi, CO; inkiibator, dagilma test cihazi, difiizyon cihazi,
DSC / DSC RCS sogutucu, etiiv, fotostabilite test cihazi, friabilite cihazi, GC, high shear
mixer, homojenizator, inhaler test sistemi, kaplama kazani, kapsiil dolum makinasi,
karistirici, kompaktor, kuru hava sterilizatorii, laminar flow kabin, mikrodalga reaktor
sistemi, mikroskop, NMR, partikiil boyutu 6l¢iim cihazi, otoklav, mikroplaka okuyucu, nem
tayin cihazi, NIR, pH metre, santrifiij cihazi, polarimetre, sertlik cihazi, nem tayin cihazi /
potansiyometre, siirekli akis hiicresi, tablet baski makinasi, UV Spektrofotometre, vakumlu

etllv, viskozimetre, XRAY cihazi ve yogunluk 6l¢er bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 63 g¢alisan bulunmakta; ¢alisanlarin 6’s1 doktora mezunu, 10’u
yiiksek lisans mezunu, 32’si lisans mezunu, 8’1 Onlisans mezunu ve 7 calisan da lise
mezunudur. Ayrica ¢alisanlarm 4’1 idari boliimde, 31’1 formiilasyon gelistirme bdliimiinde,
20’si analitik Ar-Ge boliimiinde, 3’1 teknik dokiimantasyonda, 1’i sentez boliimiinde, 1’1

klinik ve biyolojik birimlerde, 3 personel de biyoteknoloji boliimiinde ¢aligmaktadir.
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Ar-Ge Merkezinde toplam 71 proje gerceklestirilmistir. Bu projelerde Ozkaynaklar,
TEYDEB ve KAMAG tesvikleri kullanilmistir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 99 iiriin gelistirilmistir. Uriinlerin dozaj sekilleri, tablet, kapsiil,
modifiye salimli tablet, agizda dagilan tablet, pastil, pellet, sase, kuru toz silispansiyon,
slispansiyon, surup, jel, krem, enjektabl toz, enjektabl ampul, enjektabl tek kullanimlik

enjektor, inhalasyon i¢in toz iceren kapsiil seklindedir.

Ar-Ge Merkezi, Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce formiilasyon ve sentez yontemi konularinda
patent bagvurular1 yaparken, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra molekiil, formiilasyon ve sentez
yontemi ile ilgili patent basvurular1 yapmaktadirlar. Ar-Ge Merkezi olmadan once patent
basvuru sayisi 30, patent belge sayisi 4 iken, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvuru

sayis1 19, alinan patent belgesi sayis1 3 tiir.

Nobel Ar-Ge Merkezine ait molekiile Amerikan Patent Ofisinden patent alinmustir.
EuroCVD projesi kapsaminda 8 iilke ortak yeni molekiil projeleri devam etmektedir,
Diinyada mevcut olmayan kombinasyonlara ait formiilasyonlar gelistirilerek, i¢ ve dis

piyasada satilmaya baslanmistir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra toplam 8 yayin, bildiri ve konusma yapilmis olup bunlar;

Yaymlar (Makale):

1- Uslu A, Dikmen I, Koktiirk M, Unlii S, Unsalan S, Cakici I, Eren S, Kiling B, Saglam
0, Nacak M, Ocak O (2014). Bioequivalence Study of a Fixed Dose Combination of
Irbesartan/Amlodipine/Hydrochlorothiazide Film Coated Tablet Manufactured in
Turkey. Nobel Medicus, 10(3): 24-31.

2- Uslu A, Dikmen I, Unsalan S, Kiling B, Saglam O, Erenmemisoglu A, Cakic1 1, Ocak
O (2016). Fasting And Fed Bioequivalence Studies of Etodolac Sustained Release
Tablets Manufactured in Turkey in Healthy Volunteers. Nobel Medicus, 12(2): 53-
59.



66

Bildiriler:

1- Unsalan, S., Cakicy, 1., Uslu, A., Scheidel,B., Steigerwald, K., Guth, N., Nacak,M.
Bioequivalance Study of Rosuvastatin Film Coated Tablets After Single Dose
Administration in Healty Subjects in Fasting Conditions. International
Multidisciplinary Syposium on Drug Research and Development. Oct. 15-17, 2015
Anadolu University Faculty of Pharmacy, Eskisehir, Turkey

2- Unsalan, S., Cakici, 1., Uslu, A., Koktiirk, M., Bozkurt, N., Aydonat, H.
Eremmemisoglu, A. Bioequivalance Study of Memantine Hydrochloride XR 28 mg
Pellet Capsules in Comparison with Namenda XR 28 mg Extended Release Capsules
in Healty Male Subjects Under Fasting Conditions. International Gazi Pharma
Symposium Nov.12-15, 2015, Antalya, Turkey

3- Yasm, S., D., Bektas, D., Uslu, A., Okcelik, C., Temel, H., Teksin, S.Z., Evaluation
of In Vitro Dissolution Characteristics of Non-Steroidal Antiinflammatory Drugs in
The Turkish Drug Market-2: Ibuprofen, A BCS Class IIA Drug. International Gazi
Pharma Syposium Nov.12-15, 2015, Antalya, Turkey

4- Usta, Y.D., Demirtas, O., Uslu, A., Okgelik, C., Teksin, S.Z., Evaluation of in Vitro
Dissolution Characteristics of Non-Steroidal Antiinflammatory Drugs in the Turkish
Drug Market-1: Flurbuprofen, A BCS Class 1A Drug. International Gazi Pharma
Symposium Nov.12-15, 2015, Antalya, Turkey

5- Abdullah Uslu, Fiisun Acartiirk. Application of QbD Approach for the Preparation
of Esomeprazole Micropellet Formulations. CRS, Boston, USA, July 16-19, 2017.

Konusma:
1- 4. Ila¢ Kimyas1 Kongresi (17-20 Mart 2016) Kusadas1
Sunum Konusu: Stabilite Gostergesi Analitik Metotlar, Mustafa Koktiirk

Ar-Ge Merkezinde RxMedia Pharma veri tabani, Newport Premium (For Generics) Newport
Premium veri tabani, Pharmacircle, Sciencefinder veri tabani, European Pharmacopeia,
British Pharmacopeia, US Pharmacopeia, Pharmaprojects veri tabani, Uptodate veri tabani,

AHFS Drug Information Handbook referans kaynagi gibi kaynaklar takip edilmektedir.



67

Cizelge 4.12. Nobel ila¢g Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No Bulus Bashgi

1 |2018/00581 Aripiprazol Igeren Farmasétik Bilesimler

2 |2016/13006 L-(Dimetilamino)Etil-Substitue6H-Benzo[C]Kromen-6-On

3 12015/17732 Silodosin igeren Farmasétik Formiilasyonlar

4 12015/17219 Fosfolipit Igeren Kat1 Toz Karisim

5 |2015/17217 Eklem Agrilarinda Kullanilmak Uzere Kombinasyon Formiilasyonu

6 |lo015/17218 Klklrd_ak/Eklem Agrnllarl Ve Bozukluklarinda Kullamilmak Uzere

Kombinasyon Formiilasyonu
7 12015/17216 Erlotinib Iceren Farmasotik Formiilasyonlar
2015/16691 Bir Tablet Formiilasyonu
2015/13332 Stabilitesi Artirilmis Efervesan Kompozisyon
10 |2015/11598 Rasagilin Sentezi I¢in Yeni Bir Yontem
11 |2015/06788 Pirfenidon Sentezi i¢in Bir Yontem
12 |2015/00559 Eklem Agrilarinda Kullanilmak Uzere Kombinasyon Formiilasyonu
13 12015/00558 Ez)k;ﬁ;l;/i}l;ft;oﬁgiz; Z/IfuBozukluklarmda Kullanilmak Uzere
14 |2014/16079 Susuz Nilotinib HCI Uretim Y &ntemi
15 |2013/05749 Oral Yolla Alinan Kombinasyon Formiilasyonlari
3-Substitue-6h-Benzo[C]Kromen -6-Onve 3-Siibstltiie-7.8,9,10-

16 2013/02068 Tetrahidro-6h-Benzo[E:]::(romen-G-On Bilesikleri
17 |2013/02067 1-(Dimetilamino)Etil-Substitue 6H-Benzo[C]Kromen-6-On
18 |2013/00921 Bir Jel Formiilasyonu
19 |2012/13785 Naproksen Analogu Bilesikler Ve Uretim Yontemi
20 [2012/13784 Ibuprofen Analogu Bilesikler Ve Uretim Y6ntemi
21 [2012/13783 Flurbiprofen Analogu Bilesikler Ve Uretim Y dntemi
22 |2012/13782 Nitisinone Uretim Y&ntemi
23 |2012/12130 Diisiik Doz Entecavir Iceren Bir Ilag Formiilasyonu
24 |2012/09038 Olmesartan Medoksomil Hazirlama Prosesi
25 {2012/07905 Sitagliptin i¢in Kiral Hammadde Hazirlama Y 6ntemi
26 (2012/01883 Sitagliptin i¢in Kiral Hammadde Hazirlama Y 6ntemi
27 |2011/12411 Tetrazol Tiirevlerinin Elde Edilmesi i¢in Bir Yontem
28 [2010/08517 Olmesartan Medoksomil I¢eren Ila¢ Formiilasyonu
29 |2010/05911 Gelistirilmis Dissoliisyon Profiline Sahip Bir ilag Formiilasyonu
30 |2008/05337 Valsartan Etkin Maddesini iceren Yeni Oral Farmasotik

Formiilasyonlar
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Cizelge 4.12. (devam) Nobel Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurular1

No| Basvuru No Bulus Bashg

31 |{2006/07613 Lipaz Inhibitorii Iceren Farmasétik Formiilasyonlar

32 |2006/05624 Farmasotik Dozaj Sekli

33 |2006/04349 Avripiprazol Igeren Farmasétik Bilesimler

34 |2006/01092 ;r(‘:)re;e:irlt::y]jﬁ:rl Maddesi Igeren Yeni Oral Farmasotik

35 19003/01553 ;r:re;?irltjsny]j;lfzrn Maddesi Igeren Yeni Oral Farmasétik

36 [2003/01552 Rofekoksibin Yeni Oral Farmakolojik Formiilasyonlari

37 |2001/02822 Efervesan Ozellik Gosteren Graniiler Yapidaki Toz Karigim

Nobel ilag Ar-Ge Merkezinin 2001 yilindan bu yana 37 patent basvurusu bulunmaktadir.

Patent bagvurularinin bulus basliklarina bakildiginda kat1 formiilasyonlar {izerine ¢caligmalar

yapildig1 belirlenebilmektedir.

Nobel ilag Arge Merkezinin yil bazinda bagvuru sayilarma bakildiginda 2006 yilinda 4, 2010

yilinda 2, 2012 yilinda 8 ve 2015 yilinda yiikselise gecerek 11 yaymlanmis patent basvurusu

oldugu goriilmektedir. 2014 yilinda Arge Merkezi olan ilag firmasina etkisi net bir sekilde

goriilebilmektedir.
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Sekil 4.21. Nobel Ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent basvuru sayilari
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Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarma bakildiginda, patent
basvurularmin % 40’ belge almis oldugu, % 41 oraninda patent iglemleri devam etmekte

oldugu ve % 19’unun da gegersiz oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

19%

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden
Gegersiz

Sekil 4.22. Nobel Ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurular1 son durumu

4.1.16. Novagenix Biyoanalitik Ila¢ Arastirma-Gelistirme San. ve Tic. A.S.

Novagenix Ar-Ge laboratuvar1 9 Subat 1999 tarihinde kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak
30 Mayis 2016 tarihinde onaylanmistir. Ar-Ge Merkezi, 9280 m? alan iizerinde 3200 m?
kapali alanda bulunmaktadir. Klinik, analitik laboratuvar, istatistik, kalite, finans ve genel

miidiirliik olmak tizere 6 boliimden olusur.

Tim laboratuvar asistanlar1 i¢in ayrilmis 1slak kimya laboratuvari, biyolojik Ornek
hazirlanmasi, 6zel 1siklandirilmig karanlik oda, 1518a duyarli molekiiller i¢in 6zel numune
isleme odasi, laminar akis kabinleri, 6rnek isleme ve azot altinda solvent buharlastiricilar,
tartim odasi, analitik teraziler ile donatilmis 6zel tartim odasi, referans madde saklama
odasi, dondurucu odalari, plazma ve serum i¢in kullanilan -20°C ila -70°C muhafaza
dolaplari, laboratuvar cam malzeme temizleme odasi, 305 kVA dizel elektrik jenaratorii,
1000kVA online UPS, yagsiz hava pompalari, azot jenaratorleri (315 L/dk), kimyasal
malzeme depo odasi, laboratuvar alanma kontrollii giris (yliz tanima ve parmak izi okuma
sistemi), Merkezi havalandirma ve iklimlendirme, kablosuz ve Merkezi sicaklik-nem 6l¢tim

ve anlik e-posta ile alarm sistemi bulunmaktadir.
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Ar-Ge Merkezi, LC-MS/MS, LC-QTOF/MS, GC-QTOF/MS, AAS, LC-MS, HPLC,
sogutmali ve ultra santrifiij sistemleri, -80°C ve -20°C'lik derin dondurucu cihazlarina

sahiptir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 31 personel ¢aligmakta olup arastirma boliimiinde 25 personel, 3

teknisyen, 3 destek personeli caligmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 465 proje gergeklesmistir. Projeye, Sanayi ve Teknoloji

Bakanlig1 ve sponsor firmalar destek vermektedir.

Ar-Ge Merkezi, Farmagen Ar-Ge Biyoteknolojileri Ltd. Sti., Erciyes Universitesi Hakan

Cetinsaya Iyi Klinik Uygulama ve Arastirma Merkezi ile isbirligi i¢indedir.

Ar-Ge Merkezinde gelistirilen ve valide edilen 6zgiin metot sayis1 193 ’tiir.

Ar-Ge Merkezinde TURKAK dokiimanlari, WHO, EA, 1SO, OECD kaynaklar1 takip

edilmektedir. Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu yoktur.

4.1.17. Onko Ilac San. ve Tic. A.S.

Onko Ila¢ Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak geri doniis
almamamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

Onko-Kogsel Ar-Ge Merkezinde; analitik gelistirme laboratuvarlari, formiilasyon
laboratuvari, pilot liretim, stabilite alanlarindan olusmaktadir ve yaklagik 200 adet makine,
cihaz ve ekipman bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezi, benzerlerinden ¢ok farkli olarak tiretim
akigina gore dizayn edilmis ve GMP sertifikas1 olan pilot iiretim laboratuvar alanina sahiptir.
Onko Ar-Ge Merkezinde analiz ve onay ¢aligmalari, patent arastirma g¢alismalari, etkin
madde degerlendirme, laboratuvar ve pilot dlgek iiretim, formiilasyon ve analitik metot
gelistirme, proses ve analitik metot validasyonlari, yeni {iriin stabilite ¢alismalari, iiriin

iyilestirme ¢aligmalari, ruhsat dosyalarinin hazirlanmasi faaliyetleri yiratiilmektedir [51].
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Cizelge 4.13. Onko Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No

Basvuru No

Bulus Bashg

1

2017/02090

Liyofilize Uriin Formiilasyonu

2

2017/02089

Liyofilize Uriin Formiilasyonu

3

2017/02088

Liyofilize Uriin Formiilasyonu

2016/02539

(N-[4-[[(2,4-Diamino-6-Pteridinil)Metil]Metilamino]Benzoil]-L-
Glutamik Asit Ve N-[4-[[(2-Amino-3,4-Dihidro-4-Okso-6-
Pteridinil)Metil]Metilamino]Benzoil]-L-Glutamik Asit Iceren
Farmasotik Dozaj Formlari

2014/05970

N-[4-[[(2,4-Diamino-6-Pteridinil)Metil]Metilamino]Benzoil]-L-
Glutamik Asit (Veya -[4-((2,4-Diaminopteridin-6-
[Imetil)Metilamino)Benzoil]-L(+)-Glutamik Asit) ve N-[4-[[(2-
Amino-3,4-Dihidro-4-Okso-6-Pteridinil)Metil]Metilamino]Benzoil]-
L-Glutamik Asit (Veya N-(4-(2-Amino-4-Hidroksipteridin-6-
[Imetilamino)Benzoil)-L(+)-Glutamik Asit) i¢eren Farmasotik Dozaj
Formlari

Onko ilag Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda basvuru sayilarma bakildiginda 2014 yilinda 1,

2016 yilinda 1, 2017 yilinda 3 yayinlanmis patent basvurusu oldugu goriilmektedir.

Patent Basvuru Sayisi

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

3

—

2014

2015 2016 2017
yil

Sekil 4.23. Onko Ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent basvuru sayilar

Ar-Ge

Merkezinin patent bagvurularinin  son durumlarma bakildiginda, patent

bagvurularinin % 20’sinin belge almig oldugu, % 60 oraninda patent islemlerinin devam

etmekte oldugu ve % 20’sinin de gegersiz oldugu goriilmektedir.
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Patent Basvurulari Son Durumu

20%

H Belge Alinmig
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 4.24. Onko Ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurular1 son durumu

4.1.18 Pharmactive Ila¢ A.S.

Pharmactive Ar-Ge laboratuvart 2010 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak
onaylanma tarihi 03.06.2014’tiir. Ar-Ge Merkezi, Cerkezkdy’de 108 bin m? alan iizerine
kuruludur. Avrupa GMP sertifikal1 fabrika, sivi, yar1 kat1 ve kat1 hatlarda 330 milyon kutu
ilag iiretim kapasitesine sahiptir. Pharmactive tesislerinde 3.200 m?’lik Ar-Ge Merkezine
sahiptir. HPLC-DAD dedektér HPLC-DAD dedektér, HPLC-Fluorescence-UV/VIS
dedektor, HPLC-RID+UV/VIS HPLC-UV/VIS dedektér, HPLC-agilent, azot jenerator,
balon 1sitic1, blender, buz makinesi buzdolabi, ¢alkalamali su banyosu, ¢alkalayici ¢oklu
manyetik karistirici, datalogger, derin dondurucu, desikator, devir Olger, dissoliisyon,
otomatik dissoliisyon, dissolved oxygen meter, ¢ok amag¢li motor, etiiv, etiiv kurutma, etiiv
vakumlu, film kaplama, fluid bed dryer, fotostabilite kabini, friabilite cihazi, FT-IR, GC,
halojen nem tayin, hava karistirici, hidrojen jeneratér, homojenizator, hygrometre,
karistirict, karigtirict (IBC), karistirict 1sitici, kompaktor, kumpas, kurutma firini, laboratuvar
PC, diisiik parcalayici karistirici, manyetik karistirici, mikroskop, oksijenmetre, osmometre,
ogiitiicti, partikiil sayim cihazi, pH metre, pomat imalat, potansiyometrik titrator,
refraktometre, rotary evaporator, saf su cihazi, santiftiij cihazi, sertlik cihazi, tap density,
terazi, termometre, ultra saf su cihazi, ultrasonic banyo, UPLC H-Class, UV-Lamba, UV-
Spektro, UV-VIS Spektro, vakum pompasi, viskozimetre, volumetrik KF Titrator,
VORTEX, yar1 kat1 pH metre, yogunluk cihaz1 gibi cihazlar bulunmaktadir.
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Merkezde, 1 doktora 6grencisi, 10 yiiksek lisans, 12 lisans, 2 6n lisans, 2 lise mezunu
caligmaktadir. Ar-Ge Merkezinde Formiilasyon Gelistirme, Analitik Gelistirme, CMC,
Stabilite, Patent ve Fikri Haklar bolimleri bulunmaktadr. Ar-Ge Merkezinde
gerceklestirilen toplam proje sayis1 137°dir. TUBITAK tan 12 adet destek ahnan, 1 adet
onaylanmasini beklenilen projeleri bulunmaktadir. Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’ndan
2014-2018 yillar1 arasinda Ar-Ge Merkezi tesvik kapsamindaki destekler almmustir. 125
proje ise 6zkaynaktan saglanmistir. Yeditepe Universitesi, Bogazi¢i Universitesi, Novagenix
Bioanalitik Ilag Ar-Ge Merkezi, Azidus, Farmagen Gaziantep Universitesi, Gebze Teknik
Universitesi (GTU), LPU (Labor fiir Pharma, Almanya), Ar-GeFar, Ege Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi, Hacettepe Universitesi TTM ile isbirligi i¢indedir. Kat1 (tablet, film
tablet, draje, ¢igneme tableti ve diger tablet formlari, sert jelatin kapsiil, toz ve graniil
formlari, efervesan tablet), yar1 kat1 (merhem, krem, jel, yari-kat1 kombinasyon), likit (surup,
stispansiyon, losyon, sprey (dermal, nazal ve oral) ve enjektabl diriinler {izerine

calisiimaktadir.

Firmanin, Ar-Ge Merkezi olmadan Once patent basvurusu ve patent belgesi
bulunmamaktadir. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvuru sayis1 12, aliman patent
belge sayis1 3’tiir. Ar-Ge Merkezinde formiilasyon ile ilgili patent bagvurular1 yapilmaktadir.
Ar-Ge Merkezinin yenilik¢i yaklagimi, Tiirkiye ve Diinya pazarinda yer almayan ancak
mevcut hasta popiilasyonu diisiiniildiigiinde tedaviye katkisinin olacag diistiniilen ilk jenerik
veya hibrit jenerik triinler gelistirebilmek, hasta uyuncunu arttiracak sekilde triinlerinde
iyilestirme revizyonlar yapmak, pazarda var olan iriinlere yonelik re-formiilasyon
calismalar1 yaparak hasta kullannominda kolaylik saglayacak yenilikleri hayata gecirmek,
proses gelistirme calismalar1 ile firma biinyesinde maliyet avantaji yaratacak sekilde

iirlinlerimizi revize etmek, proses siirelerini kisaltmaya yoneliktir.

Arastirmalar sirasinda Newport, Thomson Innovation, Pubmed, Science Direct gibi

kaynaklar takip edilmektedir.

Cizelge 4.14. Pharmactive Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No Basvuru No Bulus Bashg
1 2017/10981 Benzidamin Igeren Kararli ilag Kombinasyonu

Ibuprofen, Psddoefedrin ve Vitamin C igeren Bir
Farmasotik Kompozisyon

2 2017/10637
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Cizelge 4.14. (devam) Pharmactive Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No Basvuru No Bulus Bashg
3 2015/13871 Muplros!n ve Dekspantenol I¢eren Topikal
Kompozisyon
Prasugrel Baz Iceren Stabil Farmasotik
4 2015/13652 Kompozisyonlar
Tyilestirilmis Stabiliteye Sahip Ibuprofen ve
S 2014/04701 Famotidinin Kombine Bilesimi

Pharmactive Ilag Arge Merkezinin yil bazinda basvuru sayilarina bakildiginda 2014 yilinda
1, 2015 yilinda 2, 2017 yilinda 2 yaymnlanmis patent bagvurusu oldugu goriilmektedir.

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

2 2

/

Patent Basvuru Sayisi

N

2014

2015 2016 2017
yil

Sekil 4.25. Pharmactive Ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent basvuru sayilari

Ar-Ge

bagvurularinin % 60’min belge almis oldugu, % 40 oraninda patent islemlerinin devam

Merkezinin  patent

bagvurularmimn

son durumlarina bakildiginda,

etmekte oldugu oldugu goriilmektedir.
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Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden

Sekil 4.26. Pharmactive Ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurular1 son durumu

4.1.19. Polifarma Ila¢ San ve Tic A.S.

2016 yilnda kurulan Polifarma ilag Ar-Ge laboratuvari, 05.09.2017 tarihinde Ar-Ge

Merkezi olmustur.

Ar-Ge Merkezi, laboratuvar ve Ar-Ge ofisleri olmak iizere iki boliimden olusan 250 m?’ lik
alana konumlandirilmistir. Ar-Ge Merkezinde 3 adet HPLC, 1 adet FTIR, 1 adet vakum
etiivii, 1 adet yliksek sicaklik firmi, 1 adet su banyosu, 1 adet ultrasonik banyo, 1 adet hassas
terazi, 1 adet pH metre, 1 adet potansiyometrik titrator, 1 adet Karl Fischer nem tayin cihazi
bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezinde 2 tane destek personel olmak {izere toplam 20 personel
gorev almaktadir. Ar-Ge miidiiriiniin yonetiminde 5 kisilik formiilasyon ekibi, 9 kisilik
analitik ekibi ve diger gérevlerde sorumlu 3 personel bulunmaktadir. Merkezde 6 personel
yiiksek lisans, 11 personel lisans, 1 personel de dnlisans mezunu olup, 2 personel doktora
egitimine, 1 personel de yiiksek lisans egitimine devam etmektedir. 9 personel kimya
boliimiinden, 3 personel kimya miihendisligi bolimiinden, 2 personel biyokimya
boliimiinden, 1 personel molekiiler biyoloji, 1 personel eczacilik boliimiinden, 1 personel
genetik ve biyomiihendislik boliimiinden, 1 personel de kimya teknolojileri boliimiinden

mezun olmustur.

Ar-Ge Merkezinde 05.09.2017 tarihi itibar1 ile 8 adet proje gerceklestirilmistir. 1 proje
TUBITAK destegi ile devam etmektedir. 2 adet proje de basvuru siirecindedir. Sanayi ve
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Teknoloji Bakanligi, 4 tane projeyi Ar-Ge Merkezi kapsaminda desteklemektedir. Faydali
model tescil belgesi aldiklar1 projeleri ve basvuru siirecinde olan projeleri yontem patenti
niteligindedir. GMP standartlari, ISO kalite sistemleri, farmakopeler, P&IC yurt dis1 denetim
uygunlugu, T.C Saglik Bakanligi Yonetmelikler ve kilavuzlardan GMP Kilavuzu, CTD
kilavuzu, fla¢ Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik, Iyi Laboratuvar Uygulamalari, Tibbi
Atiklarm Ydnetmeligi Kontrolii, Farmasdtik Uriinlerin lyi Imalat Uygulamalarma Iligkin

Kilavuz, uluslararasi kilavuzlar olarak ICH kilavuzlar: takip edilmektedir.

Cizelge 4.15. Polifarma Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashgi
1 |2016/19823 |Bir Diyaliz Sistemi
2 |2016/19822 |Termal Isima Vasitasina Sahip Diyaliz Sistemi

Oksijene Duyarli ya da Duyarsiz Uriinlerin Dolumunu Saglamak igin
Primer Ambalaj Malzemesinden Mamul Torbalar

3 |2016/01648

2016/01648 numarali bagvuruya faydali model belgesi alindigi, diger 2 patent bagvurularinin

islemlerinin devam ettigi tespit edilmistir.

4.1.20 Sanovel ila¢ San. ve Tic. A.S.

Sanovel Ar-Ge laboratuvari ise 1998 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak 12.12.2013
tarihinde onaylanmustir. Ar-Ge Merkezi, ofis alan1 20 m? ve laboratuvar, test, prototip

atdlyesi gibi alanlar 1750 m? olmak iizere toplamda 3750 m? alana sahiptir.

Ar-Ge laboratuvari, HPLC system, UPLC system, H-class system, UPCC system, GC
system, iyon kromotografi, dissolution system, XRD, TGA, DSC, FT-IR, FT-NIR
spectrometer microscope, flow trough cell disoliisyon, bio-dis release rate tester, UV
spektofotometre, Karl Fisher titrator, potentiometric titrator, refractometer, polarimeter,
particle size appoinment system, malvern zeta sizer, centrifuge, collette nv graniilator, shake
water bath, tap density device (powder), oven, fluid bed dryer, erweka graniilator,
temperature controller, heater magnetic mixer, homojenizator, heater magnetic, heater water
bath, oinment production machine, viscosimeter cooler water bath, vortex mixer, density
tester, heater magnetic mixer, UV test cabinet, fotostability test cabinet, UV

spectrophotometer, halogen moisture analyzer, stability cabinet, balance, ultrasonic bath,
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heater magnetic mixer, powder flow tester, hardness tester, friability tester, disintegration
tester, dry grind tester, mixer, coater equipment, dijital kumpas automatic pipette, pH - ion
meter, pH meter, magnetic stirrer, vacuum cleaner, vacuum pump, vacuum oven, dryer,
dishwasher, tablet press machine, temperature sensor, datalogger, water bath, automatic
vessel cleaner with microscope, cold room, autosampler, flow trough cell disoliisyon,
vibrating sieve, jetmill, ash oven, multiple stirrer submersible, infrared thermometer, safety
cabinet, hardness tester, hardness tester osmometre, coklu evaporator, 60 It likit tiretim tank,
mechanical mixer, crimp kapama makinesi, data logger, nitrogen-air generator, refrigerator,

hydrogen generator, nitrogen generator cihazlar1 bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde 53 lisans/yiiksek lisans/doktora mezunu, 5 meslek yiiksekokul mezunu
ve 2 lise mezunu olmak iizere toplam 60 personel calismaktadir. Calisanlar eczaci, kimyager

ve kimya miihendislerinden olusmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde yilda ortalama 25-30 proje gerceklesmektedir. Projelerde TUBITAK ve

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi desteklerinden ve 6zkaynaklardan yararlanilmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde gelistirilen triinlere toplam 400 ruhsat alinmistir. Gelistirilen triinler
tablet, film tablet, kapsiil, agizda dagilan tablet, kuru toz siispansiyon, steril flakon,

inhalasyon i¢in kuru toz gibi dozaj formlarindadir.

Firmanin Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce patent bagvuru sayis1 290, alinan patent belge sayisi
70 iken Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvuru sayisi 243, alinan patent belge sayisi
92°dir.

Ar-Ge Merkezi formiilasyon, tiretim yontemi, cihaz patent bagvurularinda bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra, firmanin kendi 6z kaynaklarindan yaptigi Arastirma-
gelistirme harcamalar1 ve Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi’nin yaptig1 tesviklerle Ar-Ge’ye
ayrilan pay artmug ve yeni teknolojilerin ililkemize kazandirilmasi noktasinda Ar-Ge
Merkezini cesaretlendirmistir. Son dénemde rutin teknolojilerin digindaki teknolojilerinde

tilkemize kazandirilmasina yonelik yatirimlart artmigtir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra toplam 12 yayin ve sunum yapilmistir;



. Giilgin Tok, Yelda Erdem, Ediz Yildirim, Ali Tiirkyilmaz, Umit Cifter., Determination
of Nimesulide and Thiocolchicoside Impurities in a Topical Gel Product by UPC2.,
Chromatography Today, v6, 14, August 2014, 2224

. Zenginer,S., Pehlivan Akalin, N., Tiirkyilmaz, A., Choosing Appropriate Method for
Sustained Relesae Flurbiprofen Pellet Production., International Journal of
Pharmaceutical Sciences and Drug Research, 2015;7(4): 329-333.

. Erdem, Y., Asik, C., Tiirkyilmaz, A., Formulation and Evaluation of Loxoprofen Sodium
Containing Topical Gel., Controlled Release Society, 26-29 July 2015.

. Palantoken, A., Sar1 Yilmaz, M., Altikatoglu Yapatz, M., Pigkin, S., Investigation of
Antibacterial Properties of Hydrogel Containing Synthesized TiO2 Nanoparticles,
Journal of Engineering and Natural Sciences, Sigma 33, 1-7, 2015.

. Arzu Palantoken, M. Sar1 Yilmaz, M. Altikatoglu Yapadz, Sabriye Piskin, ‘Sentezlenmis
Metal ve Metaloksit Nanopartikiillerini Iceren Hidrojellerin Antimikrobiyal Etkilerinin
Incelenmesi’ Dokuz Eyliil Universitesi Miihendislik Fakiiltesi Fen ve Miihendislik
Fakiiltesi, Cilt:18, No:2, Say1:53, Sayfa: 224-238, Mayis 2016.

. Palantoken A., Yilmaz Sari M., Yapaoz M. Altikatoglu, Tulunay E.Yenigiil, Eren T.,
Piskin S, ‘Dual Antimicrobial Effects Induced by Hydrogel Incorporated with UV-
Curable Quaternary Ammonium Polyethyleneimine and AgNO3’, Materials Science and
Engineering: C, Volume 68, 1 November 2016, Pages 494-504

. Yilmaz Sar1 M., Palant6ken A., Piskin S., Journal of Non-Crystalline Solids, ‘Release of
Flurbiprofen Using of SBA-15 Mesoporous Silica: Influence of Silica Sources and
Functionalization’, Volume 437, 1 April 2016, Pages 80-86.

. Arzu Caywr, Hiiseyin Cilen, Devrim Celik Sakizci, Ali Tirkyilmaz, ‘Method
Development and Validation of Simultanous Determination of Related Substance for
Salmeterol Xinofoate and Fluticasone Propionate in Dry Powder Inhalers’
Chromatography Today, Volume 10, Issue 2, May/June 2017.

. Giilgin Tok, Ediz Yildirim, Ali Tiirkyilmaz, ‘In vitro Bioequivalence Studies in Tablet
Formulation Containing 625 mg of Colesevelam Hydrochlorides’, Journal of
Bioequivalence & Bioavailability: C, Volume 9(2): 346-352 (2017) — 346

10. Selda Sari, Fatma Tugce Senberber, Meral Yildirim, Azmi Seyhun Kipgak, Siireyya

Aydin Yiiksel, Emek Moroydor Derun, ‘Lanthanum borate synthesis via the solid-state
method from a La203 Precursor: Electrical and optical properties’, Materials Chemistry
and Physics 200 (2017)196-203


http://www.sciencedirect.com/science/journal/09284931/68/supp/C
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00223093
http://www.sciencedirect.com/science/journal/00223093/437/supp/C
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11. Vildan Tombayoglu, Ozlem Kenar, Arzu Palantoken, Ali Tiirkyilmaz, ‘Analytical
Method Development and Validation for the Identification of Spiraeoside Using RP
HPLC in Pharmaceutical Gel Formulation INTERNATIONAL LABMATE -
AUGUST/SEPTEMBER 2017, Sayfa: 4-5

12. Poster sunumu : Gizem Karaca, Gokgen Yasayan “Preparation and Characterisation of
Novel Collagen/Chitosan Scaffolds for Wound Healing” Department of Pharmaceutical
Technology, School of Pharmacy, Marmara University, Istanbul, Turkey

Ar-Ge Merkezi arastirmalar: sirasinda Sciencedirect, RXList, US, EP, BP farmakopeler,
PDR, EPO veritabani, FDA veritabani, Thomson Innovation, Newport gibi kaynaklar takip
edilmektedir. Merkezin bircok TUBITAK projeleri mevcuttur. OTC fiiriin grubu ve US

pazarina yonelik ruhsatlandirma caligsmalar1 da devam etmektedir.

Cizelge 4.16. Sanovel Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashg

2018/02898  |Flurbiprofen ve Famotidinin Kombine Hizli Salim Formiilasyonlar1

2018/02243 |Vildagliptin ve Gliklazid Kombinasyon Kompozisyonu

Kontrollii Salim Gergeklestiren Kaplamaya Sahip Ketiapin
Formiilasyonu

2017/20779 |Dabigatran Eteksilatin Cift Katmanli Tablet Formiilasyonlari
2017/20689 |Flurbiprofen ve Klorheksidinin Topikal Sulu Farmasotik Bilesimleri
Montelukast Sodyum ve Rupatadin Fumaratin Yeni Tablet

2017/21350

0 N OO (O] W NP

2017/20395 -
Formiilasyonlar1
2017/14306 |Lakozamidin Agizda Dagilan Formiilasyonlar1
2017/04983 Pr'oto'n Pompasi Inhibitorleri i¢in Enterik Kaplamali Kat1 Farmasotik
Bilesimler
9 |2016/20309 M‘etf(‘)rmln‘ Hidroklorit ve Pioglitazon Hidrokloritin Farmasotik
Bilesimleri

10 |2016/20151 |Tadalafil ve Dapoksetin Iceren Oral Farmasotik Bilesimler

11 |2016/19983 |Diklofenak ve Eletriptanin Farmasotik Formiilasyonlari

12 |2016/19828 |Dabigatranin Cok Tabakali Tablet Kompozisyonlari

13 [2016/19184 |Donepezil ve Memantin igeren Kapsiil Bilesimleri

14 12016/18684 |Ketiyapinin Kontrollii Salim Formiilasyonlar1

15 |2016/18525 |Montelukast Sodyum ve Rupatadin Fiimaratin Tablet Formiilasyonlari
16 |2016/17984 |Dabigatranin Farmasotik Kompozisyonlari

17 |2016/17983 |Ticagrelorun Kati Oral Farmasotik Bilesimleri

18 |2016/16998 |Dimetil Fumarat igeren Geciktirilmis Salim Saglayan Dozaj Formlari
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Cizelge 4.16. (devam) Sanovel Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashgi

19 |2016/16365 |Deksketoprofen ve Eletriptanin Oral Farmasotik Kompozisyonlari
20 12016/15793 Eg?;{,?:}:sssﬁf:r 1Saglayan Flurbiprofen ve Kas Gevsetici

21 [2016/15609 |Lurasidon Hidrokloriiriin Kat1 Oral Farmasotik Bilesimleri

22 |2016/10025 |Levetirasetam Farmasotik Bilesimleri

23 12016/09989 ?ﬁiﬁfafy?ﬁgﬁd ve Bir Analjezik Kombinasyonu Igeren Farmasotik
24 12016/09006 |Rivaroksabanin Farmasotik Kapsiil Bilesimleri

25 [2016/08655 |Yeni Tiyokolsikosid Formiilasyonlari

26 |2016/08643 |Tiyokolsikosid Iceren Siirekli Salim Farmasotik Formiilasyonlar:
27 |2016/06697 |Dabigatranin Yeni Oral Farmasotik Formiilasyonlari

28 [2016/05632 |Flurbiprofen ve Tramadoliin Yavas Salinimli Kombinasyonlar1

29 |2016/05504 |Flurbiprofen ve Tramadoliin Farmasotik Kompozisyonlari

30 |2016/05261 |Montelukast ve Rupatadinin Iki Katmanli Tablet Formiilasyonlar
31 |2016/03320 |Diaserein ve Steroid Olmayan inflamasyon Ilac1 Kombinasyonlar1
32 (2016/03319 |Flurbiprofen ve Glucosaminin Farmasotik Formiilasyonlari

33 [2016/03313 |Flurbirofenin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlari

34 (2016/02471 |Valsartan ve Metoprololiin Farmasotik Bir Kombinasyonu

35 [2016/02035 |Vorapaksar ve Metoprololiin Yeni Bir Farmasotik Kompozisyonu
36 [2016/01774 |Nimesulid ve Tiyokolsikosidin Topikal Uygulamasi

37 [2016/01548 |Vorapaksar ve Metoprololiin Bir Farmasétik Kompozisyonu

38 [2016/00868 |Flurbiprofen ve Diaserein Formiilasyonlari

39 [2016/00732 |Flurbiprofen Formiilasyonlari

40 (2015/17580 |Flurbiprofen ve Glukosaminin Iki Tabakali Tablet Formiilasyonlar1
41 |2015/17253 |Paliperidon Mini Tabletleri

42 |2015/16915 |Tikagrelor ve Nebivololiin Farmasotik Kombinasyonlari

43 |2015/15591 |Diaserein igeren Kombine Farmasétik Formiilasyon

44 (2015/15144 |Nimesulid ve Tiyokolsikosid Iceren Tablet Formiilasyonlar

45 12015/14509 ]"I;iii/é)sl;glllséﬁosid ve Metilsiilfonilmetanin Topikal Farmasotik

46 [2015/13159 |Dapoksetin ve Tadalafil igeren Oral Film Formiilasyonlar:

47 12015/12139 |Oral Yolla Dagilan Bilesimler

48 |2015/11720 |Fingolimod Kapsiil Kompozisyonu

49 |2015/11335 |Loksoprofenin Uzatilmig Salim Saglayan Formiilasyonlari

50 [2015/10686 |Vildagliptin ve PPAR Agonistlerinin Farmasotik Kombinasyonlari
51 |2015/10146 |Topikal Antiviral Kompozisyon

52 [2015/09009 |Asenapinin Ince Film Stripi

53 |2015/08948 |Dabigatran Eteksilat Serbest Bazinin Farmasotik Formiilasyonlari
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54 12015/08498 |Gelistirilmis Coziinme Hizina Sahip Sefdinir Formiilasyonu

55 [2015/08062 |Lakozamidin Intravendz Formiilasyonlar

56 |2015/07833 |Tadalafilin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlar1

57 |2015/07547 |Prasugrel Hidrobromiiriin Farmasotik Kompozisyonlari

58 [2015/07051 |Lakozamid ve Eslikarbazepin igeren Farmasétik Kompozisyonlar

59 |2015/05225 E:rlfnrzs\(/jiﬂlfg;rlizl;{i:}}’f;smllklar1 i¢in Zaltoprofen Igeren Bir

60 12015/03909 Elélr?]rgo\;?;;;l:llrdak Dokusu Rahatsizliklarina Yonelik Bir Farmasotik
61 |2015/03136 I[z(l’)(irrll;gili‘s;o\rﬁa]isansiyel Yag Asitlerinin Farmasotik

62 |2015/02223 |Dronedaron ve Dabigatranin Farmasotik Kombinasyonlari

63 |2015/01970 |Dronedaronun Farmasotik Kombinasyonlari

64 |2015/00925 |Dronedaronun Agizda Dagilan Formiilasyonlari

65 |2015/00399 E::;?ngfggﬁzl;;;1}},1(?;51211klar1 icin Diklofenak ile Yeni Bir

66 |2014/16259 El;lﬁ]rrr)lo\zsljélélrdak Rahatsizliklar1 i¢in Yeni Bir Farmasotik

67 [2014/16128 |Prasugrelin Farmasotik Bilesenleri

68 [2014/16058 |Flurbiprofen ve Kas Gevsetici Kombinasyonlari

69 12014/15759 ]I;Iilljergiiﬁlrlszn ve Dekspantenoliin Oral Topikal Sulu Farmasotik

70 |2014/15413 |Feniramidol, Glukosamin ve Kondroitinin Farmasotik Bilesimleri

71 [2014/15054 |Seftibuten Kapsiil Kompozisyonlari

72 |2014/14987 |Asenapinin Oral Efervesan Tableti

73 [2014/14652 |Loksoprofen, Glukosamin ve Kondroitinin Farmasotik Bilesimleri
4 roran3azs | Farmasotik Kombosyortar
75 |2014/13046 |Vildagliptin ve PPAR Agonistlerinin Farmasotik Kombinasyonlari
76 [2014/12836 |Inert Gaz Atmosferi Altinda Vildagliptin Formiilasyon Prosesi

77 |2014/12671 |Sitagliptin ve PPAR Agonistlerinin Farmasotik Kombinasyonlar1

78 |2014/12183 |Oral Yolla Dagilan Uzatilmig Salim Saglayan Pramipeksol Bilesimleri
79 |2014/11858 |Farkli Salim Profillerine Sahip Trimetazidin Formiilasyonu

80 |2014/11491 IS{ci)rI(l)lt];)inni;lSI;)onrgﬁnefrin Geri Alim Inhibitérleri ve Folat Kaynaklarmin
81 |2014/11290 |Loksoprofen ve Antispastik Ilagc Kombinasyonlar1

82 |2014/10832 Rivaroksaban ve H2-Reseptor Antagonistlerinin Farmasotik

Kombinasyonlar1
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No | Basvuru No | Bulus Bashgi

83 12014/10626 Ilzi(:/ri:;)ilr(lzasgirtlﬂ\!;Proton Pompas inhibitérlerinin Farmasétik

84 (2014/09788 |DPP-1V Inhibitérii Kat1 Dozaj Formiilasyonlar1

85 |2014/08947 |Gelistirilmis Stabiliteye Sahip Prasugrel Graniilleri

86 |2014/08575 |Zaltoprofen ve Kas Gevsetici Kombinasyonlari

87 |2014/08463 |Prasugrel Tablet Formiilasyonlari

88 |2014/07627 |Tadalafilin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlar1

89 12014/07604 Ilzc:) I:Islgipnrg:sg rXir(lBama-Aminobutirik Asit Reseptor Agonist

90 |2014/07592 [Sofosbuvir ve Ribavirinin Yeni Bir Farmasotik Kombinasyonu
91 |2014/07411 |Loksoprofenin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlari

92 |2014/07287 IS((())f;cr)lililézéry :)/reﬂi{rilbavirinin Modifiye Salimli Farmasotik

93 12014/06767 ngrgﬁggyiillﬁh Flurbiprofen ve Diasereinin Farmasotik

94 |2014/05875 |Fexofenadin ve Montelukastin Cok Katmanli Formiilasyonlar1
95 [2014/05867 |Donepezilin Modifiye Salimli Farmasotik Kompozisyonu

96 |2014/05598 |Deferasiroks Igeren Suda Dagilabilen Tablet Formiilasyonu

97 |2014/05225 Eiﬂ%?ltl;asr;(\)/ﬁlz?&eseptér Antagonistlerinin Farmasotik

98 |2014/04790 |Loxoprofenin Farmasotik Formiilasyonlari

99 [2014/04455 |Levetirasetamin Uzatilmis Salim Saglayan Farmasotik Bilesimleri
100/2014/04449 |Loxoprofenin Topikal Kullanim i¢in Farmasotik Formiilasyonlari
1012014/04232 I[zg?:l%?ltl;zisr;:rell:rrloton Pompas1 Inhibitdrlerinin Farmasotik
102|2014/03702 |Loxoprofenin Oral Likit Farmasétik Formiilasyonlari
103|2014/03631 |Esomeprazoliin Mini Tablet Formiilasyonlar1

104|2014/02685 |Vildagliptinin Farmasétik Formiilasyonlar

105(2014/01351  |Flurbiprofen ve Kas Gevseticinin Bir Kombinasyonunu igeren Jel
106|2014/01278 |Memantinin Agizda Dagilan Yeni Tablet Formiilasyonlari
107/2014/01277  |Ibuprofen ve N-Asetilsistein Igeren Efervesan Formiilasyonlar
108|2014/01272 |Kontrollii Salim Gergeklestiren Pramipeksol Formiilasyonlari
109|2014/01001 |Ketoprofen ve Metilsiilfonilmetanin Topikal Farmasotik Bilesimleri
110/2014/00936 |Olmesartan Farmasotik Bilesimleri

111|2014/00851 |Flurbiprofen ve Glukozaminin Farmasotik Kombinasyonlari
112|2013/15298 |Pramipeksol Efervesan Formiilasyonlar1

113/2013/14869 |Dapoksetin ve Tadalafil Iceren Sakiz Formiilasyonlar1
114[2013/14784  |Flurbiprofen ve Glukosamin iceren Yeni Farmasétik Bilesikler
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115/2013/14782 |Diaserein ve Steroid Olmayan Inflamasyon ilact Kombinasyonlari

116|2013/14592 |Olmesartan ve Amlodipinin Farmasotik Kombinasyonlari

11712013/13807 Elilljgl;iirpr)lrlc;:?n, Glukosamin ve Kondroitin Topikal Farmasotik Jel

118|2013/13519 |Vildagliptin ve Glimepirid Kombinasyonlari

119|2013/13512 |Kolesevelam Tablet Formiilasyonu

120|2013/13500 |Vildagliptin Formiilasyonlar1

121|2013/12846 |Pramipeksoliin Oral Likit Farmasotik Formiilasyonlari

122|2013/11483 |Dabigatran igeren Oral Farmasétik Formiilasyonlar

123|2013/11421 |Kat1 ve Agiz Yoluyla Alian Prasugrel Formiilasyonlari

124/2013/11200 |Linagliptinin Agizda Dagilan Formiilasyonlar1

125|2013/11199 |Linagliptinin Efervesan Formiilasyonlari

12612013/10747 E;E::é?iﬁxgsii;iﬁ Y;S}]?Oi; 12ilaljezik Kombinasyonunu Igeren

127|2013/10746 |Tiyokolsikozidin Yeni Formiilasyonlari

128|2013/10731 |Tiyokolsikozidin Uzatilmis Salinimli Farmas6tik Formiilasyonlari

129/2013/10724 |Linagliptinin Farmasotik Formiilasyonlari

130/2013/09037 Ejfrggis::;rlzleagir PDES Inhibitdrii Iceren Yeni Efervesan Sase

131|2013/08971 |Yeni Farmasotik Kombinasyonlar

132|2013/08840 |Flurbirofen igeren Oral Yolla Dagilan Tablet Formiilasyonu

133/2013/08801 |New Orally Disintegrating Tablet Formulations of Donepezil

134/2013/08527 |Metforminin Uzatilmis Salim Saglayan Formiilasyonlar1

135|2013/07512 |Seftibuten Formiilasyonlar1

136/2013/07486 |Degistirilmis Salim Saglayan Lakozamid Formiilasyonlari

137|2013/06298 |Salbutamol Surup Formiilasyonu

138|2013/05664 |Lacozamidin Agizda Dagilan Formiilasyonlari

139|2013/05490 |Lacosamidin Farmasotik Formiilasyonlari

140|2013/03559  |[Metformin Gliklazid Kontrollii Salim Formiilasyonlar1

14112013/03304 O{al Yo'lla Dagilan Mirtazapin Tablet Formiilasyonlar1 ve Hazirlama
Yontemi

142(2013/02478  |Ketiyapin ve Essitalopram Iceren Farmasétik Formiilasyonlar

143|2013/01951 |Gliklazid Formiilasyonlar1 Uretim Prosesi

144(2013/01875 |Nimesulid ve Tiyokolsikosid igeren Oral Farmasétik Formiilasyonlar

145/2013/01559 Effnigff;iyr:, Xiealr?iir PDES5 Inhibitorii igeren Efervesan Sase

14612013/01536  |PaPoksetin ve Bir PDES Inhibitorii Iceren Efervesan Tablet

Formiilasyonlar1
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14712013/01115 I?Izazllrﬁlic;lllz 5g§ilear§i201mitiriptan Tablet Formiilasyonlar1 ve
148(2013/01016  |[Flurbiprofen ve Glucosamin Iceren Yeni Farmasétik Bilesikler
149(2012/12850 |Dapoksetin ve Tadalafil iceren Oral Film Formiilasyonlar1
150(2012/12488 |Tadalafil ve Dapoksetin iceren Tablet Formiilasyonlari
151|2012/12084  |Prasugrel Formiilasyonlar1

152|2012/12083 |Dabigatran Serbest Bazinin Farmasotik Bilesimleri
153|2012/11647 |Gelistirilmis Coziinme Hizina Sahip Sefdinir Formiilasyonu
154|2012/11338 |Stabil Rosuvastatin Kompozisyonlar1

155(2012/09601 |Flurbiprofen ve Glucosamin Iceren ki Tabakali Tablet Bilesimleri
156|2012/09600 |Flurbiprofen ve Klorheksidinin Topikal Sulu Farmasotik Bilesimleri
157|2012/09599 |Oral Yolla Uygulanan Yeni Farmasotik Formiilasyonlar
158|2012/09598  |Paliperidonun Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlar1
159|2012/09476 |Paliperidon Oral Soliisyonlari

160(2012/08987 |Diaserein Iceren Kombine Farmasotik Formiilasyon
161/2012/08169 |Oral Yolla Dagilan Deksketoprofen Formiilasyonlari
162|2012/07916 |Deksketoprofenin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlari
163|2012/07841 |Nsaidlerin Kombine Hizl1 Salim Formiilasyonlar1

164/2012/07840 |Nsaidlerin Kombine Kapsiil Formiilasyonlari

165(2012/07280 |Hipertansiyonu Onleyici Kompozisyonlar

166|2012/06529 |Kontrollii Salim Gergeklestiren Klaritromisin Formiilasyonu
167|2012/05733 |Monte/Demonte Edilebilen Uca Sahip Pompa

168/2012/03193 grli)et;?n Il’é)rmpam Inhibitérleri i¢in Enterik Kaplamali Kat1 Farmasotik
169|2012/02167 |Ezetimib Bilesimleri

170(2012/01091  |Flurbiprofen ve Glucosamin Iceren Farmasotik Bilesimler
171]2012/00739 |Flurbirofenin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlar1
172|2011/13209 |Oral Yolla Dagilan Flurbiprofen Formiilasyonlarinin Yeni Bir Prosesi
173|2011/13006 |Flurbiprofen ve Diaserein Formiilasyonlari

174|2011/12836 |Flurbiprofen Formiilasyonlari

175|2011/12813 |Pramipeksol Farmasotik Bilesimleri

17612011/12516 ]l\s/liT;isliSnullll;(;?ilmetan ve Tiyokolsikozidin Topikal Farmasotik
177/2011/09893 |DPP-1V inhibitorii Kat1 Dozaj Formiilasyonlar1

178|2011/09315 |Vildagliptinin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlar1
179|2011/08842 |Valsartan Formiilasyonlari

180/2011/08763 |DPP - IV Inhibitorii Formiilasyonlar:

181|2011/08076 |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1
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182|2011/08075 |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

183|2011/08074  |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

184/2011/08073  |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

185|2011/08072  |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

186/2011/08071 |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

187|2011/08070 |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlar1

188|2011/07563 |Vildagliptin ve Gliklazid Kombinasyon Kompozisyonu

189(2011/07482  |Vildagliptin ve Gliklazidin iki Tabakali Kombinasyon Kompozisyonu

190/2011/07481 |Vildagliptinin Efervesan Formiilasyonlar1

19112011/04977 Kontrf)lh'i Salim Gergeklestiren Kaplamaya Sahip Ketiapin
Formiilasyonu

192|2011/03946  |Kontrollii Salim Saglayan Gliklazid Formiilasyonlari

193|2011/03770 |Nimesulid ve Metilsiilfonilmetanin Topikalfarmasétik Bilesimleri

194(2011/03625  |Sefuroksim igeren Tablet Formiilasyonu Uretim Prosesi

195/2011/03183 |Ketoprofen ve Metilsiilfonilmetanin Topikal Farmasétik Bilesimleri

196/2011/02067 |Valsartan ve Amlodipin Kombinasyonlari

197|2011/01809 |Vildagliptin ve Glimepirid Kombinasyonlar1

198/2011/01374  |Flurbiprofen ve Metilsiilfonilmetanin Topikal Farmasotik Bilesimleri

199/2010/11148 |Levetirasetam Farmasotik Bilesimleri

200(2010/10683 |Vildagliptin Formiilasyonlar1

20112010/10074 ll;litljersiiﬁlrlzz?n, Glukosamin ve Kondroitin Topikal Farmasotik Jel

202(2010/09220 |Flurbiprofen ve Metil Salisilat Topikal Farmasotik Bilesimleri

203(2010/08460 |Eslikarbazepinin Sase Formiilasyonlar1

204/2010/08261  [Kontrolli Salim Gergeklestiren Ketiapin Formiilasyonlar1

205/2010/07926  |Prasugrel Tablet Formiilasyonlar1

206|2010/07508 |Oral Yolla Dagilan Bilesimler

207|2010/07007  |Dekslansoprazol Oral Tablet Bilesimleri

208|2010/06802  |Prasugrelin Oral Yolla Dagilan Formiilasyonlari

209|2010/06225 |Cift Salim Saglayan Dekslansoprazol Oral Tablet Bilesimleri

210|2010/05900 |Gelistirilmis Stabiliteye Sahip Prasugrel Graniilleri

211(2010/05867 |Olmesartan Farmasotik Bilesimleri

212|2010/04754  |Yeni Farmasotik Kombinasyonlar

21312010/04046 O{al Yo'lla Dagilan Zolmitriptan Tablet Formiilasyonlar1 ve Hazirlama
Yontemi

214|2010/03557  |Degistirilmis Salim Saglayan Deksiansoprazol Farmasdtik Bilesimleri

215|2010/03511 |Farkl Salim Profillerine Sahip Trimetazidin Formiilasyonu

216|2010/03449 |Coklu Kaplamaya Sahip Aliskiren Formiilasyonlari
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217/2010/02942 O{al Yo.lla Dagilan Mirtazapin Tablet Formiilasyonlar1 ve Hazirlama
Y ontemi

218(2010/02256 |Stabil Aliskiren Formiilasyonlari

21912010/02084 O{al Y0'11a Dagilan Donepezil Tablet Formiilasyonlar1 ve Hazirlama
Y ontemi

220/2010/01862  |[Kontrollii Salim Gergeklestiren Pramipeksol Formiilasyonlari

221(2010/01523 |Valsartan Formiilasyonlar1

222(2010/01417 |Gelistirilmis Coziinme Hizma Sahip Sefdinir Formiilasyonu

223|2010/01416 |Degistirilmis Salimli Dimebolin Formiilasyonlari

224/2010/01117 |Dimebolin ve Memantin Kombinasyonlari

225|2009/07554 |Oral Yolla Dagilan Pramipexole Bilesimleri

226(2009/07179 |Flurbiprofen ve Kas Gevsetici Jel Kombinasyonlari

227(2009/06997 |Pramipeksol Farmasotik Bilesimleri

228|2009/06775 |Nimesulid ve Kas Gevsetici Kombinasyonlari

229(2009/05670 |Uzatilmis Salim Saglayan Levetirasetam Farmasotik Bilesimleri

230(2009/04159 |Degistirilmis Salim Saglayan Emoksipin Formiilasyonlari

231(2009/03548 |Oral Yolla Dagilan Emoksipin Bilesimleri

232(2009/03293 |Oral Yolla Dagilan Olanzapin Tablet

233|2009/03176 |Coklu Blister

234|2009/03014 |Oral Yolla Dagilan Dimebolin Bilegimleri

235(2009/02500 |Degistirilmis Salim Saglayan Dimebon Kompozisyonlari

236(2009/01961 |Ezetimib Bilesimleri

237(2009/01901 |Valsartan Formiilasyonlar1

238|2008/06098 |Dagilan Alendronat Mikropartikiil Formiilasyonu

239/2007/08925 Ilzgzi[)?:ll;iss;lllgr 1Sag“g,layan Flurbiprofen ve Kas Gevsetici

240|2007/04897 |Uzatilmig Salim Saglayan Gliklazid Formiilasyonlari

241|2007/03568 |Valsartan Formiilasyonlari

242|2007/03092  |Flurbiprofen ve Kas Gevsetici Kombinasyonlari

243|2004/01998 |Feksofenadin Yeni Stvi Formiilasyonlari

244|2003/00510 |Dagilan Alendronat Mikropartikiil Formiilasyonu

245(2000/00054  [Klaritromisin igeren Siirekli Salim Saglayan Tablet Formiilasyonlar:

Sanovel Ilag Arge Merkezinin yil bazinda basvuru sayilarina bakildiginda 2014 yilinda 46,

2015 yilinda 26, 2016 yilinda 31 yaymlanmis patent bagvurusu oldugu goriilmektedir.
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Sekil 4.27. Sanovel Ila¢ Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent basvuru sayilar

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarina bakildiginda, patent
basvurularmimn % 75’inin belge almis oldugu, % 21 oraninda patent islemlerinin devam

etmekte oldugu ve % 4’ilinilin de gecersiz oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

4%

® Belge Alinmis

B Patent Islemleri Devam
Eden

= Gegersiz

Sekil 4.28. Sanovel Ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurular1 son durumu

4.1.21 Santa Farma Ila¢ Sanayi A.S.

2010 yilinda kurulan Santa Farma Ar-Ge laboratuvari, 18.11.2016 tarihinde Sanayi ve
Teknoloji Bakanlig1 tarafindan Ar-Ge Merkezi onay1 almistir. Santa Farma Ar-Ge Merkezi
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yaklasik 2500 m?’lik 4 kat iizerine kurulu bir alanda faaliyet gostermektedir. Ar-Ge Merkezi
uluslararas1 kabul goérmiis regiilasyonlar1 kendine rehber edinerek, farmasotik analitik
gelistirme, farmasotik teknoloji gelistirme, patent ve fikri haklar, biyoesdegerlik ve CMC
boliimlerini icermektedir. Modern, teknolojik altyapisi ile sonug odakli, yliksek performansh
ve tamamen bilim tabanli bir kiltiir inga etme temellerine dayali bir anlayis

benimsemektedir.

Ar-Ge Merkezinde HPLC, GC, UV/VIS spektrofotometre, dissoliisyon, tablet baski
makinasi, terazi, partikiil boyut 6lgme cihazi, IPK cihazlari, DSC, Bulk-Tap Dansite, FT-
IR/NIR spektrofotometre, nem tayin cihazi, vakumlu etiiv, pH metre, Karl Fischer, stabilite
kabinleri, fotostabilite kabini, transdermal difiizyon cihazi, viskozimetre, potansiometre,
hidrojen jeneratorii, fluid bed drier, surup imalat makinasi, ambalaj kapama makinasi,
graniilator, HMV 50, homojenizator, pomad dolum makinasi, dagilma cihazi, krem dolum

ve dozajlama makinesi bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde mevcut durumda doktora 6grencisi, yiiksek lisans mezunu, yiiksek lisans

ogrencisi, lisans, 6n lisans, lise mezunu olmak tizere toplamda 40 personel bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde Patent ve Fikri Haklar boliimii, Biyoesdegerlik bolimii, Farmasotik

Analitik Gelistirme Boliimii, Farmasotik Teknoloji Boliimii ve CMC béliimii bulunmaktadir.

Projelerde TUBITAK, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 desteklerinden ve 6zkaynaklardan

yararlanilmaktadir.

Ar-Ge Merkezi, Kamu Universite Sanayi g¢ergevesi altinda iilkemizde bulunan tiim
iiniversitelerin Eczacilik Fakiilteleri, Kimya Fakiilteleri ve Miihendislik Fakiilteleri ile

isbirligi i¢erisindedir.

Ar-Ge Merkezinde 30’dan fazla tirtin gelistirilmistir. Non-betalaktam ve non-steril tiriinler

harig tiim triinler gelistirilmektedir.
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Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce daha ¢ok formiilasyon, kombinasyon ve farkli dozaj formlar1
alanlarinda galismalar yaparak patent bagvurulart olmustur. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra

ise formiilasyon ve kombinasyon patent bagvurularina odaklanilmistir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra portfoylerine aldiklari iiriinlerin hem firma igin hem de
iilkemiz icin yenilik saglayacak iiriinlerden secilmektedir. Bu baglamda TUBITAK
TEYDEB bagvurular1 bulunmaktadir.

Yapilan arastirmalarda FDA (Food and Drug Administration), EMA (European Medicines
Agency), ICH (The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements
for Registration of Pharmaceuticals for Human Use), EDQM, Avrupa Farmakopesi,
Amerikan Farmakopesi, cGMP (Iyi Uretim Uygulamalar1), ¢cGLP (lyi Laboratuvar
Uygulamalar1), GCP (1yi Klinik Uygulamalari) gibi kaynaklardan yararlanilmaktadir.

Cizelge 4.17 Santa Farma Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg

1 12018/01650 |Kontrollii Salim Propiverin Formiilasyonlari

Otilonyum Bromiir ve Simetikon Iceren Kesin Bir Y1gm Yogunluguna
2 |2017/19917 |Sahip ve Coziinme Hizi1 Karakteristikleri Gelistirilmis Oral Farmasotik
Kompozisyon

Deferasiroks Igeren Coziilebilir ve Dagilabilir Yeni Farmasotik
Formiilasyon

3 |2017/07341

Ibuprofen Sodyum Dihidrat, Psodoefedrin Hidrokloriir ve
Klorfeniramin Maleat I¢eren Bir Oral Farmas6tik Kompozisyon

2016/08644 |Tizanidin igeren Siirekli Salim Formiilasyonu

4 12017/05210

5

6 |2016/05832 |Rupatadin Fumarat ve Montelukast Sodyum Igeren Kapsiil
7

8

9

2015/14760 |Rupatadin Iceren Yeni Oral Cozelti Formiilasyonu
2015/10144  |Yeni Oral Cozelti Formiilasyonu

2014/01826 |Otilonyum Bromiir ve Simetikon Igeren Kapsiil

10 |2013/12850 |Rupatadin Fumarat ve Montelukast Sodyum Iceren Kapsiil

Flurbiprofen ve Klorheksidin Igeren Farmasétik Sprey/Gargara
Formiilasyonu

12 |2013/05817 |Deferasiroks igeren Sase Formiilasyonu
13 |2013/04924 |Deksketoprofen iceren Hidroalkolik Jel Formiilasyonu

Deksketoprofen ve Tiyokolsikozid Igeren Farmasétik Kati Dozaj
Kombinasyonu

15 [2013/03841 |ipratropyum ve Oksimetazolin igeren Siispansiyon Bilesimi
16 [2013/03840 |ipratropyum ve Oksimetazolin igeren Sulu Cézelti Bilesimi

11 |2013/06591

14 12013/04732
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Cizelge 4.17. (devam) Santa Farma Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg
17 |12013/03475 |Deksketoprofen ve Tiyokolsikozid Jel Formiilasyonu
18 |2013/02472 |Montelukast ve Levosetirizin Kombine Formiilasyonu

Santa Farma ilag Arge Merkezinin y1l bazinda bagvuru sayilarma bakildiginda 2013 yilinda
9, 2014 yilinda 1, 2015 yilinda 2, 2016 yilinda 2, 2017 yilinda 3 yaymlanmig patent

basvurusu oldugu goriilmektedir.

0 Yil Bazinda Patent Bagvuru Sayilari
s
5 5
2 3
g0
a 2013 2014 2015 vil 2016 2017 2018

Sekil 4.29. Santa Farma Ila¢ Ar-Ge Merkezinin y1l bazinda patent basvuru sayilar:

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarina bakildiginda, patent
bagvurularinin % 22’sinin belge almis oldugu, % 78 oraninda patent islemlerinin devam

etmekte oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden

Sekil 4.30. Santa Farma ilag Ar-Ge Merkezinin patent bagvurular1 son durumu
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4.1.22 Teknovet Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Teknovet Ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu génderilmis; ancak geri doniis
alimamamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak sadece internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

2018 yilinda Ar-Ge Merkezi olarak onaylanan, veteriner ilag sektoriinde faaliyet gosteren
TEKNOVET Ilag, 2000 yilinda %100 yerli sermaye ile kurulmustur [52].

Istanbul ikitelli Organize Sanayi Bélgesinde kurulan TEKNOVET Ilag, 2016 yili ocak
aymdan sonra Uretimine Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesinde yer alan yeni iiretim

tesisinde devam etmistir. Uretim tesisi 9417 m? {izerine kurulu kapali alandan olusur.

Yillik 190 milyon tablet, 15 milyon steril flakon, 8 milyon sise non-steril sise, 800.000
plastik ambalaj ve 5 milyon sase toz iretim kapasitesine sahiptir. Non-betalaktam,
betalaktam ve ektoparaziter {riinleri ayr1 birimlerde {retmektedirler. Ar-Ge
laboratuvarlarinda GMP ve GLP kurallar1 ¢ergevesinde ¢alismalar: devam etmektedir [53].

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu bulunmamaktadir.

4.1.23 Turgut flac A.S.

Turgut ilag Ar-Ge laboratuvari, 2006 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi olarak onaylanma
tarihi 06.03.2017"dir.

Kiiciik molekiil gelistirme Ar-Ge laboratuvari, 441 m? alan iizerinde kurulmus ve 3 ana
boliimden olusmaktadir. Bunlar; hazirlik odasi, analitik boliim ve formiil gelistirme
boliimleridir. Biyoteknoloji gelistirme Ar-Ge laboratuvar 100 m? alana sahiptir ve iki ana
calisma grubu (proses gelistirme ve analitik metot gelistirme) ayni alanda ¢alismaktadir.

Laboratuvarda, 4 ana calisma bankosu, su ve gaz hatlar1 bulunmaktadir.

Ar-Ge laboratuvarinda high shear graniilator, nanodropone, tablet presi, laminer flow kabin,
hassas terazi, CO2'li inkiibator, 4 digit hassas terazi, shaker'lh CO; 'li inkiibator, tablet
dagilma ekipmani, mikrobiyolojik inkiibator, frewitt tipi elek, su banyosu, tablet baski

makinasi, sogutmali mikrosantrifiij, tambur tipi oda nemi diisiiriicli, derin dondurucular,
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blisterleme makinasi, HPLC, Karl Fischer, UV-VIS, GC gibi bircok ekipman

bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 22 personel ¢aligmakta olup, bunlar 1 doktora iistii, 4 doktora, 5
yiiksek lisans, 3 doktora 6grencisi, 1 yiiksek lisans 0grencisi, 4 lisans, 1 6n lisans, 1 lisans
Ogrencisi, 2 lise mezunudur. 13 personel biyoteknoloji, diger 9 personel ise kiigiik molekiil

boliimiinde gorev almaktadir.

Ar-Ge Merkezinde toplam 8 proje gerceklesmistir. Projeler Turgut Ilaglar1 A.S.

ozkaynaklarindan saglanmaktadir.

3 biyoteknolojik tirlin, 2 kiigiik molekiil gelistirilmistir. Biyoteknolojik tiriinler siispansiyon
formdadir. SELEXIS (isvicre), Merck Millipore (Almanya), Merck Biodevelopment Center
(Fransa), Covance (Ingiltere), Acibadem Mehmet Ali Aydmlar Universitesi (Istanbul) ile
isbirligi i¢indedir.

Projeler ile ulusal anlamda bir ilkler gergeklestirilerek ve diinyada biyobenzer monoclonal
antikor gelistiren sayili firmalar arasinda yer almacaktir. Yeni endiistriyel hiicre soylar1
kullanilarak diinya standardinda biyobenzer monoclonal antikor iiretimine temel olacak, her

molekiil ve hiicre soylarma 6zgii prosesler gelistirilmektedir.

Her bir biyobenzer monoklonal antikor molekiiliiniin kritik kalite parametrelerine uygun {ist
ve alt akim proseslerinin ve analitik metotlarinin gelistirilmesinin ardindan pilot 6lcekli

proses gelistirme ¢alismalar1 gergeklestirilmektedir.
Tiim proses basamaklarinda ve pilot dl¢ekli proseslerde diinya standartlarinda kullanilan tek

kullanimlik teknolojilerden yararlanilmaktadir. TITCK, EMA, CHMP, ICH, FDA, WHO

dokiimanlar takip edilmektedir.

Cizelge 4.18. Turgut Ilag Ar-Ge Merkezinin Patent Basvurulari

No | Bagvuru No | Bulus Bashg
1 |2012/08084 |Etodolak igeren siirekli salim tablet formiilasyonu.
2 |2009/08308 |Etodolak iceren siirekli salim tablet formiilasyonu
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4.1.24 Tiirktipsan Saghk Turizm Egitim ve Ticaret A.S.

Tirktipsan Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak firma ismi
verilmeden verileri kullanmaya izin vermislerdir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak

sadece internet sitesi taramasi ile derlenen veriler degerlendirilmistir.

Ar-Ge laboratuvart kurulus yili 2017°dir. Ar-Ge Merkezi olarak onaylanma tarihi
05.01.2017"dir.

Tirktipsan Ar-Ge Merkezi, iriin ve formiilasyon gelistirme ¢alismalarinda; patent
arastirmalari, laboratuvar ve pilot 6lgekli iiretim ¢alismalari, literatiir arastirmalari, proses
ve analitik metot validasyonlari, stabilite calismalar1 ve CTD dosyast hazirlanmasi

faaliyetleri ytriitiilmektedir.

Tirktipsan Ar-Ge Merkezinin “Toplam Parenteral Beslenme Cozeltileri Formiilasyon ve
Analitik Metot Gelistirme” adli projeleri, 2016 yilinda TUBITAK-TEYDEB tarafindan

onaylanmistir. Ar-Ge Merkezi, projenin ¢alismalarina devam etmektedir [54].

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu bulunmamaktadir.

4.1.25 Tiim-Ekip Ila¢ A.S.

Tiim-Ekip Ila¢c Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gdnderilmis; ancak firmadan
geri doniis olmamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi

ile derlenen veriler degerlendirilmistir.

2018 yilinda Ar-Ge Merkezi onay1 alan Tiim-Ekip Ilag A.S.’nin iiretim tesisleri Tuzla,
Istanbul’da yer almaktadir. Ruhsatlandirma ve iiriin gelistirme departmanmin 6 Ar-Ge
projesi, proje desteklerinden yararlanmaktadir. 3 projeleri, TUBITAK tarafindan, 3 projeleri
ise KOSGEB tarafindan desteklenerek tamamlanmistir. 2016-2019 yillar1 arasinda 10 yeni
tirtin gelistirme projeleri i¢in de destek alinmasi planlanmaktadir. 2009 yilinda yillik tiretim
kapasitesi 20 milyon flakon olan sefalosporin iiretimi baslanmistir. 2010 yilinda ise yillik

tiretim kapasitesi 10 milyon flakon olan Penem iiretimi baglanmigtir. 2011 yilinda ise steril
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penisilin tiretim alan1 ayr1 bir iiretim alaninda baslanmistir. 2015 yilinda yillik dretim

kapasitesi 20 milyon {inite olan steril likit enjektabl {iretim alani faaliyete gegmistir [55].

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu bulunmamaktadir.
4.1.26 Vefa Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Vefa Ilag Ar-Ge Merkezi'ne Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak firmadan geri
doniis olmamustir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile

derlenen veriler degerlendirilmistir.

2018 yilinda Ar-Ge Merkezi onay: alan Vefa ilag, galenik ve analitik laboratuvar olmak
iizere iki birimden olusmaktadir. Vefa Ilag iiretim tesisi, 6000 m? kapali alan, toplamda

8000 m?' lik bir alan iizerine kurulmustur. Kati, sivi, yamusak kati {iretim alani, stvi, yar1
stv1 iiretim alani, gida takviyeleri iiretim alani, paketleme, kalite kontrol, mikrobiyoloji ve
Ar-Ge laboratuvarlari, depo, teknik destek birimlerinden olusur. Soft Jel Uretim Merkezi
iiretime hazir hale getirilmis, bu sistemde jelatin iiriinler kapal sistemde, i¢ {iriini ise
yumusak jel kapsiilleme makinasinda el degmeden iiretilmektedir. WHO GMP (Ilag), ISO
9001, SZUTEST 13485, Gida Takviyeleri i¢in iiretim lisanslar1 bulunmaktadir. Ar-Ge
laboratuvarinda, patent arastirma ve degerlendirme, etkin madde degerlendirme, analiz ve
onay c¢alismalari, proses ve analitik metot validasyonlari, formiilasyon ve analitik metot
gelistirme, tiriin iyilestirme, yeni liriin stabilite ¢calismalari, ruhsat dosyalarinin hazirlanmasi

caligmalar1 QbD anlayisi ile devam ettirilmektedir [56].

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurusu bulunmamaktadir.

4.1.27 Vem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

Vem llag, 2014 yilinda Ar-Ge laboratuvarini kurmustur. Ar-Ge Merkezi olarak 22.12.2016
tarinde onaylanmustir. Ar-Ge Merkezi, 157 m? alandan olusmustur. Ar-Ge Merkezi
laboratuvarinda analitik terazi, atomik absorbsiyon cihazi, Karl Fischer, Liyofilizator,
partikiil boyut Ol¢iim cihazi, yiiksek basingli homojenizatéor, HPLC gibi cihazlar

bulunmaktadir.
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Ar-Ge Merkezinde toplam 31 personel ¢caligmaktadir. 10 yiiksek lisans, 19 lisans, 1 dnlisans,
1 lise mezunu bulunmaktadir. 16 kimya mezunu, 8 kimya miithendisligi mezunu, 2 biyoloji
mezunu, 1 biyokimya mezunu, 1 biyomiithendislik mezunu, 1 isletme mezunu, 1 kimya

teknikerligi mezunu ¢aligmaktadir.

Aralik  2016’dan  itibaren baslayan projeleri, Ar-Ge Merkezi kapsaminda
degerlendirilmektedir. Mevcut 47 projeleri devam etmekte olup 3 projeleri tamamlanmustir.

TUBITAK tarafindan 2 proje i¢in kaynak saglanmakta geri kalanlar dzkaynaklardan
saglanmaktadir. Istanbul Universitesi Teknoloji Transfer Uygulama ve Arastirma Merkezi
aracilig1 ile Istanbul Universitesi Eczacilik Fakiiltesi, Gazi Teknoloji A.S. araciligi ile Gazi

Universitesi Eczacilik Fakiiltesi ile isbirligi i¢indedir.

Ar-Ge Merkezinde gelistirilen toplam 3 iriin bulunmakta, bu friinler inhalasyon

stispansiyonu, liyofilize toz, enjeksiyon i¢in ¢ozelti dozaj sekline sahiptir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra gelistirilen tiriinlerin ikisi ilk esdeger ilk imal statiisiindedir.

Bir iiriin 1se esdeger iirtindiir. Dolayis1 ile patent bagvurusu yapilmamaistir.

Avrupa Farmakopesi (EP), Amerikan Farmakopesi (USP), British Farmakope (BP), Japon
Farmakopesi (JP), Tirk Farmakopesi, Science Direct, Farmasotik Teknolojiler
(Pharmaceutical Technology) Dergisi, Generics Bulletin Dergisi, GaBI Online Dergisi, ICH
(International Council on Harmonization), FDA (Food and Drug Administration), WHO
(World Health Organization), TITCK (Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu), EMA
(European Medicines Agenty) gibi kaynaklar takip edilmektedir.

Cizelge 4.19. Vem Ila¢c Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashg

Ignenin Korunmas: i¢in Gelistirilmis ve Hareketli Kilit
1 |2016/19426 Mekanizmasi igeren Otomatik Enjektor
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4.1.28 VSY Biyoteknoloji ve fla¢ Sanayi A.S.

VSY Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak firmadan geri doniis
olmamistir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak internet sitesi taramasi ile derlenen

veriler degerlendirilmistir.

VSY Biotechnology; 1997 yilinda kurulmustur. Sirket Schwind, Haag-Streit, Ziemer,
Optikon, e.Janach gibi diinyanin 6nde gelen oftalmoloji markalarin1 Tiirkiye’ye pazarma
ulagtrmistir. VSY Biotechnology, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig tarafindan 161. Ar-Ge
Merkezi olarak onaylandi. 300 ¢alisan istihdam saglayan VSY Biotechnology, iilke iginde
urettigi trtinleri 55’ten fazla iilkeye ihracat gergeklestirmektedir. VSY Biotechnology Ar-
Ge Merkezi’nde 30°dan fazla projenin ¢alismalarini yiiriitmektedir.

VSY Biotechnology, Ekonomi Bakanhgi ve Tiirkiye Ihracatcilar Meclisi isbirliginde
diizenlenen InovaLIG yarismasinda Inovasyon Sonuglar1 Kategorisinde birinci olmaya hak

kazanmustir.

TUBITAK, TUSIAD ve TTGV isbirligi ile diizenlenen Teknoloji Odiilleri’nde, Acriva
Reviol Tri-ED géz ici lensleri ile Teknoloji Odiiliinii kazanmistr.
European Business Awards Odiillerinde ise Y1lin Biiyiime Stratejisi Kategorisinde Tiirkiye

birincisi olmustur.

4. Donem-2016 Tiirkiye 100 yarismasinda ise 2012-2015 yillar1 arasinda satig geliri

yiikselisine gore en hizli biiyliyen 100 firma igerisinde gosterilmistir.

2014’te TTGV, TUBITAK veTUSIAD isbirligi ile diizenlenen Teknoloji Odiilleri’nde
Biiyiik Teknoloji Odiiliinii kazanmustir [57].

Cizelge 4.20. VSY Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

Basvuru
No

1 |2016/11980|Daralan Goz I¢i Lensi Enjektdr Yastig
2 |2015/13412Bir Gelistirilmis Biyouyumlu Paketleme Sistemi
3 |2015/11576|Goz i¢i Lensin Depolanmasi ve Enjeksiyonu i¢in Yardimer Sistem

No Bulus Bashg
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4.1.29 World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.

World Medicine Ar-Ge Laboratuvari 2011 yilinda kurulmustur. Ar-Ge Merkezi onaylanma
yilt 2015°tir. Toplam 10.000 m?’lik alana sahip idari ofisi, arastirma ve gelistirme
laboratuvari ve liretim tesisi mevcuttur. Ar-Ge Merkezi Galenik Laboratuvarinda Turbicsan
Tower Cihazi, Zetasizer Nano-Z Zeta+633 Nm He-Ne Laser, Etiiv Kurutucular, Ipk
Cihazlar,, Kiibik Karistirict U¢ Boyutlu Karstirici, Manyetik/Mekanik Karistiricilar,
Homojenizator, Kapsiil Dolum Makinesi, High Sheer Mixer, Partikiil Boyut Analiz Cihazi
(Spraytech 3.20), Blister Gegirgenlik Test Cihazi, Tablet Baski Makinasi, Cok Amagh Elek
Graniilator, Film Kaplama Makinesi, Liyofilizator, Ampul Kapama Makinesi, Tiip Kapama
Makinesi, Collette, HPLC, UPLC, GC, UV Spektofotometre, DSC, Dissoliisyon Cihazlari,
FTIR, Partikiil Ol¢iim, Andersen Cascade Impactor, Next Generation Impactor, Yas Kimya

Analizi i¢in gerekli diger ekipmanlar bulunmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde toplam ¢alisan sayist 50 olmak {izere bu personelde 2 doktora mezunu,
18 yiiksek lisans mezunu, 25 lisans mezunu, 3 Onlisans mezunu, 2 teknik/meslek lise

mezunudur.

Calisanlarm 26’s1 kimya mezunu, 11°i kimya miihendisi, 3’0 farmasotik kimya, 1
farmakoloji ve toksikoloji, 1’1 farmasotik teknoloji, 1 mikrobiyoloji, 1 organik kimya, 1

polimer kimya alaninda ¢alismalar yapmustir.
Firmanin Ar-Ge Merkezi olmadan dnce patent basvuru sayisi 9, alinan patent belge sayist 1
iken Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvuru sayisi 7, alinan patent belge sayisi 8’dir.

Ar-Ge Merkezi, formiilasyon ve iiretim yontemi ile ilgili patent bagvurular1 yapmaktadir.

Ar-Ge Merkezinde gerceklestirilen toplam proje sayisi 190°dir. Ar-Ge Merkezi birgok

iiniversite ve kurulus ile igbirligi i¢indedir.

Cizelge 4.21.World Medicine isbirligi icindeki kurumlar

Isbirligi Isbirligi Yapilan Ulkesi | Isbirligi Tiirii / Sekli
Yapilan Kurum/Kisi
Universiteler | Ankara Universitesi Tiirkiye | Bilim Sanayi ve Teknoloji
Eczacilik Fakiiltesi Bakanligi San-Tez projesi
ortaklig1
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Cizelge 4.21. (devam) World Medicine isbirligi i¢indeki kurumlar

Isbirligi Isbirligi Yapilan Ulkesi | Isbirligi Tiirii / Sekli
Yapilan Kurum/Kisi
Universiteler | Gazi Universitesi Eczacilik | Tiirkiye | Bilim Sanayi ve Teknoloji
Fakiiltesi Bakanligi San-Tez projesi
ortaklig1
Diger/Kurum, | Melbourn Scientific Ltd. Ingiltere | Spray Pattern/Plume
Kurulus, Vakif Geometry Project Test For
ve Fonlar Aerosol Inhalation Products
(Generic versions of Seretide
Evohaler and Ventolin)
Danismanligi
Diger/Kurum, | Intertek (Schweiz) AG, Isvigre | Assessment of Extractables
Kurulus, Vakif | Zweigniederlassung Basel Data for two Pressurised
ve Fonlar Metered Dose Inhalers(p-
MDIs) Danigmanlik
Universiteler | Erciyes Universitesi Tiirkiye | 1501 — TUBITAK Sanayi
Eczacilik Fakiiltesi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi Proje Danismanlig1
Universiteler | Ankara Universitesi Tiirkiye | 1501 — TUBITAK Sanayi
Eczacilik Fakiiltesi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi Proje Danismanligi
Universiteler | Mersin Universitesi Tiirkiye | 1501 — TUBITAK Sanayi
Eczacilik Fakiiltesi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi Proje Danismanligi
Diger/Kurum, | HarroHoefliger Tiirkiye | DVS Measurement
Kurulus, Vakif
ve Fonlar
Diger/Kurum, | Pharmacy University in Fransa | Powder Compaction
Kurulus, Vakif | Montpellier Simulator Test
ve Fonlar
Universiteler Diizce Universitesi Bilimsel | Tiirkiye | XRD, TGA, DSC Analizi
ve Teknolojik Arastirmalar
Uygulama ve Arastirma
Merkezi (diibit)
Universiteler Hacettepe Universitesi Tirkiye | Sitotoksisite Testi,
Eczacilik Fakiiltesi Sensitizasyon Testi, In vivo
Akut Goz
[ritasyon/Korozyon testi, Cilt
irritasyonu Testi
Diger/Kurum, | TUBITAK MAM Tiirkiye | Sitotoksisite Testi,
Kurulus, Vakif Sensitizasyon Testi, in vivo
ve Fonlar Akut Goz
Iritasyon/Korozyon testi,
Universiteler Sivas Cumhuriyet Tiirkiye | A-FACT Preklinik Calismasi

Universitesi
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Ar-Ge Merkezinde simdiye kadar toplam 190 {iriin gelistirilmis olup bu iriinler; tablet,
cigneme tableti, kapsiil, yumusak kapsiil, ampul, flakon, oral siispansiyon, surup, oral
slispansiyon i¢in kuru toz, sase, jel, krem, merhem, pomad, inhaler Kkiti, inhaler 6di,
nebiilizer, gbz damlasi, kulak damlasi, burun damlasi, burun spreyi, burun merhemi,

liyofilize tirlinlerdir.
Ar-Ge Merkezinin 2017 Gazi Universitesi Pharma Sempozyumunda ‘Beklometazon
Dipropiyonat Etkin Maddeli Nazal Sprey Uriiniiniin Tiirkiye'de Ilk Jeneriginin

Gelistirilmesi’ adl1 poster sunumu gergeklestirmistir.

Ar-Ge Merkezi, Science Direct, Tiirk Patent ve Marka Kurumu, Thomson Veri tabanlari,

ICH, EMA gibi kaynaklar1 takip etmektedirler.

Cizelge 4.22. World Medicine Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg

Trazodon Hidrokloriir Igeren Stabil Uzatilmis Salim Film Tablet

1 |2017/23346 ..
Formiilasyonlar1

Azelastin Hidrokloriir ve Flutikazon Propiyonat igeren Stabil Nazal

2 |2017/23343 Sprey Formiilasyonlari

Tyilestirilmis Bir ilag Dagilimma Sahip Tiotropium Bromiir i¢eren

3 |2017/21968 Kuru Toz Inhaler Uretim Y&ntemi

4 12016/19699 |B2-Adrenerjik Agonistlerinin Stabil Aerosol Formiilasyonlar1
5 [2015/15577 |Hizli Etki Gésteren Hemostatik iksir Formiilasyonu

6 |2015/13205 |Siprofloksasin ve Ornidazol Kat1 Dozaj Formu Formiilasyonu
7 12015/03876 Valsartan Etkin Maddesini igeren Farmasétik Film Tablet

Formiilasyonlar1

Stabil Fenoterol Hidrobromiir ve Ipratropium Bromiir Iceren Aerosol
Inhaler Formiilasyonu

Ademetionin 1,4-Butandisulfonat Liyofilize Uriiniiniin L-Lizin
Soliisyonunda Coziilmesi ile Elde Edilen Enjeksiyonluk Soliisyon
10 [2014/10871 |Esomeprazol Sodyum igeren Stabil Liyofilize Toz Uretim Y&ntemi

Gansiklovir Sodyum Igeren Iyilestirilmis Liyofilize Toz Uretim
Y ontemi

8 |2014/11418

9 |2014/11417

11 {2014/10742

12 |2014/10739 |Stabil Ipratropium Bromiir igeren Aerosol Inhaler Formiilasyonu
13 [2014/10735 |Stabil Fenoterol Hidrobromiir igeren Aerosol Inhaler Formiilasyonu
14 |2014/09413 |Azitromisin Dihidrat Igeren Stabil Liyofilize Toz Uretim Yntemi
15 |2014/08951  |Klaritromisin Igeren Stabil Liyofilize Toz Formiilasyonu
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Cizelge 4.22. (devam) World Medicine Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashg

Tyilestirilmis Bir ilag Dagilimma Sahip Formoterol Fumarat Dihidrat
Iceren Kuru Toz Inhaler Uretim Yontemi

16 {2014/08950

Tyilestirilmis Bir ilag Dagilimma Sahip Budesonid igeren Kuru Toz
Inhaler Uretim Yéntemi

Pantoprazol Sodyum Seskihidrat Igeren Stabil Liyofilize Toz Uretim
Y ontemi

17 {2014/08949

18 (2014/05742

1912013/10510 |Siprofloksasin ve Ornidazol Kati Dozaj Formu Formiilasyonu

Dondurularak Kurutulmus ATP, Vitamin B Kompleksi Preparati ve
Enjeksiyonu

20 |2011/08946

Ar-Ge Merkezinin 2011 yilindan bu yana 18 yayinlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir.
Patent basvurularmin bulus baslklar1 incelendiginde c¢ogunlukla liyofilize toz

formiilasyonlar1 ve inhaler formiilasyonlar1 iizerinde ¢calismalar yapildig1 goriilmektedir.

Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent basvuru sayilarina bakildiginda 2012 yilinda 1, 2013
yilinda 1, 2014 yilinda 11, 2015 yilinda 3 yaymlanmis patent basvurusu oldugu
anlasilmaktadir. 2014 yilinda patent bagvuru sayisinda yiikselise gectigi soylenebilir.

Yil Bazinda Patent Basvuru Sayilari

All
/ \

[y
N

=
o

. / LN

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
yil

Patent Bagvuru Sayisi

1Ny
w

N
/|

Sekil 4.31. World Medicine Ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent bagvuru sayilari

Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarina bakildiginda, patent
bagvurularinin % 40’min belge almis oldugu, % 60 oraninda patent iglemlerinin devam

etmekte oldugu goriilmektedir.
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Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis

B Patent islemleri Devam Eden

Sekil 4.32. World Medicine ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurulari son durumu

4.1.30 Zentiva Saghk Uriinleri San. Ve Tic. A.S.

Zentiva ilag Ar-Ge Merkezine Ar-Ge Merkezi Bilgi Formu gonderilmis; ancak firma ismi
verilmeden verileri kullanmaya izin vermislerdir. Bu nedenle, Ar-Ge Merkezi ile ilgili olarak

sadece internet sitesi taramasi ile derlenen veriler degerlendirilmistir.

Zentiva, Sanofi kurulusudur. Sanofi’nin Liileburgaz Uretim Tesisleri’nde 78 kisinin
istihdam edildigi Arge Merkezi, 2009 yilinda Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan

tescillenmistir.

Tiirkiye’deki ilag arastirma ve gelistirme faaliyetlerinin artirilmasi amaciyla Sanofi ve Ege
Universitesi klinik arastirma calismalarma ek olarak ortak bir bilim platformu kurma
cahigmalar1 yapmaktadirlar. Ayrica Sanofi ve Kog¢ Universitesi arasnda 2014 yilinda
imzalanan anlagma ile saglik sektoriindeki temel ve uygulamali arastirmalarin artmasi
amactyla yenilik¢i bir ortam olusturmak i¢in ortak bir bilimsel platform gelistirme

calismalar1 siirmektedir [58].

Cizelge 4.23. Zentiva Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No | Basvuru No | Bulus Bashgi
1 |2017/15841 |Dogrudan Tabletleme i¢in Sinakalset Bilesimlerinin Uretim Y&ntemi
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Cizelge 4.23. (devam) Zentiva Ar-Ge Merkezinin Patent Bagvurulari

No| Basvuru No | Bulus Bashgi
2 2017/03451 II\(/Iue;flOéT;Eﬁ\ﬁeglilrﬁ:i];iﬁljrs&mlerinin Tablet Bilesimlerini Uretmek igin
3 |2016/02495 |Ivabradin Formiilasyonlari
4 12015/02734 |Metformin iceren Farmasotik Bilesimin Uretimi i¢in Bir Proses
5 12014/15629 |Antiviral Bilesimler
6 12012/15479 gggi(;;?iigle\fniiBilesimlerinden Tablet Bilesimleri Uretmek i¢in Kuru
7 |2010/04949 (Bir Coziinme Banyosu Cihazi
8 2010/04933 |Yeni Zoledronik Asit Polimorfu ve Bunun Hazirlanmasi i¢in Proses
9 |2009/06135 |Kapak Diizenegi
10 [2009/00412 |ibandronat Formiilasyonu ve Uretilmesine Ydnelik Metot
11[2008/09139 |Ultrasonik Banyolarda Sogutma Birimi
12 {2008/08532 |Gaz Dolum Sistemi
1312006/06412 |Lipit Kapli Sefuroksim Aksetil Hazirlanmasi
14 12005/05049 ;}j—r,:[rinrjlr}()i;;ll-ll)irdorsoelzsibutiliden-l,l-Bifosfonik Asit veya Tuzlarinm
1512004/00921 |Mobil Faz Kesintisiz Siiziim Sistemi

Ar-Ge Merkezinin 2004 yilindan bu yana 15 yayinlanmis patent bagvurusu bulunmaktadir.

Patent bagvurularnmn bulus basliklar1 incelendiginde g¢ogunlukla tiretim prosesleri ve

cihazlar tizerinde galismalar yapildig1 goriilmektedir. Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent
basvuru sayilarma bakildiginda 2004 yilinda 1, 2008 yilinda 2, 2014 yilinda 1, 2016 yilinda

1 yaymlanmis patent bagvurusu oldugu anlasilmaktadir. Her yil diizenli olarak 1 ya da 2

patent basvurusu yaptiklari sdylenebilinir.

Patent Bagvuru Sayisi

Yil Bazinda Patent Bagvuru Sayilari

2004 2005

2006 2007 2008 2009 2010 2011

Yil

2012 2013 2014 2015 2016 2017

Sekil 4.33. Zentiva ilag Ar-Ge Merkezinin yil bazinda patent bagvuru sayilari
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Ar-Ge Merkezinin patent bagvurularmin son durumlarina bakildiginda, patent
basvurularinin % 43’iiniin belge almis oldugu, % 14 oraninda patent islemleri devam

etmekte oldugu, %43 oraninda gegersiz oldugu goriilmektedir.

Patent Basvurulari Son Durumu

m Belge Alinmis

43% )
m Patent Islemleri Devam

Eden

Gecgersiz

Sekil 4.34. Zentiva Ilag Ar-Ge Merkezinin patent basvurular1 son durumu

4.2. Nitel Degerlendirme

4.2.1. Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Abdi Ibrahim, ilk ilag Ar-Ge Merkezidir. 27/11/2008 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur.

Toplamda 95 basvurusunun 93 tanesi Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yapilmustir.

Cizelge 4.24. Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

=] = - : :
: g = | 5 z
= . g = = = g
: = % 3D E | E Q= &3
5 =5 RS e |8 85|85
& ® - Say R IR
2016/17327 | 28/11/2016 | AG1K 31/137 |12 | Formillasyon |6/X | Devam

A61K 9/16 Proses 41A

AB1P 5/18 Endikasyon

AB1P 3/14

AB1P 43/00
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Cizelge 4.24. (devam) Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Arastrma Raporlarinm
Degerlendirmesi
Z § 2 | E z
E E = g I 2 = § © g
e = £83 5 | § s E| 22
2 2 ° S&L Z |z CE| aad
2016/01803 | 10/02/2016 | A61K 8 Kombinasyon |3/Y | Inceleme
31/5375 Dozaj Formu |4/ A |siz
AB1K 45/06 Patent
Belgesi
2015/06479 | 28/05/2015 | A61K 9/0014 | 16 Formiilasyon | 2/ A | Devam
A61K 31/167 Dozaj Formu
2015/06119 | 21/05/2015 | A61K 14 Formiilasyon | 3/ X | Devam
31/4196 Dozaj Formu
A61K 9/20 Partikiil
Boyutu
2015/06118 | 21/05/2015 | A61K 32 Formiilasyon | 3/Y | Devam
31/4402 Proses
A61K 31/375
A61K 31/167
A61K 9/009
2015/05845 | 14/05/2015 | A61K 31/245 | 18 Formiilasyon | 1/ X | Devam
A61K 31/80 Dozaj Formu 21Y
2015/05790 | 13/05/2015 | A61K 31/00 |22 Formiilasyon | 1/ X | Devam
A61K 9/20 Doz 21Y
A61K 9/24 Proses 1/A
2014/07565 | 27/06/2014 | A61K 31/41 | 22 Formiilasyon |2/ X | Devam
A61K 9/20 Proses
A61K 31/54
2014/07564 | 27/06/2014 | A61K 31/41 | 22 Formiilasyon | 2/ X | Devam
A61K 9/20 Proses
A61K 31/54
2014/07563 | 27/06/2014 | A61K 9/20 21 Formiilasyon | 3/ X | Devam
A61K 31/506 Proses 1/A
CO7D 239/46 Partikiil
Boyutu
2013/07918 | 01/07/2013 | A61M 15/00 | 15 Cihaz 1/ X | Devam
21Y
2013/02378 | 27/02/2013 | A61K 9/20 12 Formiilasyon |5/ X | Inceleme
A61K 31/135 Proses siz
A61K 9/16 Patent
Belgesi
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Cizelge 4.24. (devam) Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Arastrma Raporlarinm
Degerlendirmesi
Z § 2 | E z
E E = g I 2 = § © g
e = £83 5 | § s E| 22
2 2 ° S&L Z |z CE| aad
2013/01717 | 13/02/2013 | A61K 31/245 | 17 Formiilasyon 1/ X | Devam
A61K 31/80 Dozaj Formu 1/7A
A61P 1/06 Uygulama
Sekli
2013/01666 | 12/02/2013 | A61K 31/137 |11 Formiilasyon | 1/X | Inceleme
AG1K 31/167 Dozaj Formu 21Y |siz
A61K 9/107 Uygulama 1/A | Patent
AB61K 9/12 Sekli Belgesi
A61P 29/00 Endikasyon
2013/00023 | 02/01/2013 | A61K 31/195 | 13 Formiilasyon | 2/ X | Devam
AB1K 31/135 Dozaj Formu 21Y
A61P 11/06 Uygulama
Sekli
Endikasyon
2013/00022 | 02/01/2013 | A61K 31/436 | 7 Formiilasyon | 3/ X | Devam
A61J 3/00 Proses
2013/00019 | 02/01/2013 | A61K 9/19 7 Formiilasyon |3/ X | Devam
A61K 31/519 Proses
AG61P 35/00
2013/00017 | 02/01/2013 | A61K 31/403 | 6 Formiilasyon | 2/ X | Inceleme
A61K 9/24 Dozaj Formu siz
AG1P 9/12 Proses Patent
A61J 3/10 Belgesi
2013/00014 | 02/01/2013 | A61K 31/245 |1 Formiilasyon |2/Y | Devam
A61K 31/80 Uygulama 41 A
AG61P 1/06 Sekli
2012/15426 | 27/12/2012 | A61K 31/40 |7 Formiilasyon | 2/ X | Devam
A61K 9/22 Uygulama
Sekli
Dozaj Formu
Proses
2012/14157 | 05/12/2012 | A61K 31/192 | 22 Formiilasyon | 2/Y | Inceleme
A61K 9/20 Dozaj Formu 1/A |siz
A61K 47/00 Proses Patent
Partikiil Belgesi
Boyutu
2012/06770 | 11/06/2012 | A61K 31/216 |19 Formiilasyon |2/ X | Inceleme
A61K 9/00 Dozaj Formu 5/A |siz
A61P 11/14 Proses Patent
Belgesi
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Cizelge 4.24. (devam) Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Arastrma Raporlarinm

Degerlendirmesi
z 2 2 | E Z
= 2 _ 2. s |E z 2
= 2= 253 § | & -
2 2 ° SE& Y Z |z CE| aad
2012/06313 | 29/05/2012 | A61K 33/00 14 Formiilasyon | 7 /X | Devam
A61P 21/02 Dozaj Formu
A61P 29/00 Endikasyon
2012/06311 | 29/05/2012 | A61K 31/704 Formiilasyon | 7/ X | Inceleme
A61K 9/24 Dozaj Formu siz
A61K 31/192 Patent
Belgesi
2012/06310 | 29/05/2012 | A61K 31/704 |12 Formiilasyon | 7 /X | Devam
A61K 9/24 Dozaj Formu
A61K 31/192
2012/06090 | 24/05/2012 | A61K 9/20 19 Dozaj Formu | 3/ A | Devam
AB1K 31/245
2012/03210 | 21/03/2012 | A61K 9/16 10 Formiilasyon | 1/X | Inceleme
A61K 9/20 Dozaj Formu 31Y |siz
AB1K 9/28 Proses Patent
A61K 31/015 Belgesi
A61K 31/133
A61K 31/167
2012/03209 | 21/03/2012 | CO7C 51/41 5 Polimorf 2/ X | Inceleme
C07C 59/84 Proses 1/ A | li Patent
Belgesi
2012/00480 | 16/01/2012 | A61K 9/18 11 Formiilasyon | 3/ X | Devam
Proses
2011/06844 | 11/07/2011 | A61K 9/20 3 Formiilasyon | 3/ X | Inceleme
AB1K 31/395 Proses li Patent
Belgesi
2011/05080 | 25/05/2011 | A61K 31/198 |5 Formiilasyon | 1/X | Inceleme
A61K 9/50 1/ A | li Patent
Belgesi
2011/02858 | 25/03/2011 | A61K 9/14 14 Formiilasyon | 3/Y | Devam
A61K 31/575 Dozaj Formu
AG61P 31/00 Proses
2011/02857 | 25/03/2011 | A61K 9/20 20 Formiilasyon | 2/Y | Devam
A61K 31/4184 1/A
A61K 31/54
2011/02142 | 04/03/2011 | A61K 9/16 8 Formiilasyon | 2/ A | inceleme
C0O7D 473/30 Proses li Patent
A61K 31/522 Belgesi
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Cizelge 4.24. (devam) Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezinin Arastrma Raporlarinm

Degerlendirmesi
z g 2 | E Z
E E = g € 2 = UC? © :E;
> 7 223 E | § s E| 22
— (@] - - O :
2 2 ° S&v Z |z v&l 84
2011/01807 | 24/02/2011 | A61K 9/20 9 Formiilasyon 1/ X | Inceleme
A61K 31/505 Dozaj Formu 71 A | li Patent
A61P 3/06 Belgesi

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 74’{iniin
X oldugu, % 17 oraninda Y oldugu, % 9 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent

basvurularmin % 9’unun yeni ve bulug basamagi i¢erdigi soylenebilir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

my

Sekil 4.35. Abdi ibrahim Ila¢ Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlar1

4.2.2. Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

BILIM llag, 17/02/2009 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 6 patent bagvurusu
olan BILIM ilag, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 3 patent bagvurusunda bulunmustur. Bu
basgvurulardan 2 tanesi i¢in incelemesiz patent belgesi alinmistir, bir tanesinin iglemleri

devam etmektedir. Bagvurulara 2 adet arastirma raporu hazirlanmistir.
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Ar-Ge Merkezi olduktan sonra topikal formiilasyonlar alanmma odaklanilmistir. Patent

basvurularmin niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin bilgileri

Cizelge 4.25°de gosterilmistir.

Cizelge 4.25. Bilim Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin Degerlendirmesi

z = g = E 5
2 5 £ 53 | & = 22| 2E
S Z & 252 £ = 2 E S5
2 i = O 8 E K Ca
==} ) - o Y
2015/1039 | 21/08/2015 | A61K 31/00 24 | Kombinasyon |2/Y |Incelemesiz
9 A61K 9/00 Endikasyon Patent
Belgesi
2015/1039 | 21/08/2015 | A61K 31/00 18 | Kombinasyon |2/ X | Incelemesiz
8 A61K 9/00 Dozaj formu Patent
Endikasyon Belgesi

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlariin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 50’sinin

X oldugu, % 50 oraninda Y oldugu goriilmektedir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

myY

Sekil 4.36. Bilim Ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlari

4.2.3. Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

BIOFARMA ILAC, 05/04/2016 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 16 patent

bagvurusu olan Ar-Ge Merkezinin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 5 adet patent bagvurusu
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bulunmaktadir. Sindirim sistemi hastaliklar1 ve tist solunum yolu rahatsizliklar1 alaninda

birden ¢ok etkin maddeyi kombinasyon olusturma ¢aligmalari yiiriitmektedirler.

Patent bagvurularmnin niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin

bilgileri Cizelge 4.26’da gosterilmistir.

Cizelge 4.26. Biofarma ila¢c Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

° 2 = = . ~

‘ £ 8 = E z

- =, | E%2 |& £ |& |.2

A A= Z 5 g g °E |28

2 g S & Z Z Y E |aad
A61K 9/20 Formiilasyon

2016/18031 | 07/12/2016 | A61K 6 | Dozaj formu 2/ X Devam
31/7004 Endikasyon
A61K 31/137 Formiilasvon

2016/18029 | 07/12/2016 | A61K 47/36 | 5 Prosesy 21Y Devam
A61K 47/38
A61K 31/167 Kombinasyon
AG1K Uygulama % Incelemesiz

2016/11220 | 10/08/2016 | 31/4402 6 Sekli Patent
A61K 31/495 Dozaj Formu Belgesi
A61K 31/137
ﬁgiﬁ gigg Kombinasyon | , Incelemesiz

2016/10561 | 11/01/2016 9 | Dozaj formu Patent
AG1K 33/42 Endikasyon Belgesi
AB1P 1/14 y g

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 50’sinin

X oldugu, % 50 oraninda Y oldugu goriilmektedir.
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Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

my

Sekil 4.37. Biofarma ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlari

4.2.4. Deva Holding A.S.

Deva Ilag, 17/05/2010 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 11 basvurusu olan

Deva llag, tiim basvurularmi Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yapmustir. Bu basvurularin 4

tanesi farkli nedenlerden gegersiz olurken 4 tanesinin islemleri devam etmektedir.

Formiilasyon, Dozaj Formu ve Partikiil Boyutu Dagilim1 gibi konularda patent basvurusu

yapilmistir. Tiim bagvurulara 2 adet arastirma raporu hazirlanmistir. Patent bagvurularinin

niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin bilgileri Cizelge 4.27°de

gosterilmistir.

Cizelge 4.27. Deva Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

Formu

o 7z = = . ~
‘ £ 3 : = z
f: fi z = 3 s E
2 A= Z 8 g g 5 £ > o
2 2 = = Z YE |83
Formiilasyon 4/X
2017/07 A61K 31/4184 Uygulama
166 16/05/2017 AG1K 9/08 14 Sekli Dozaj 21Y Devam
1/A
Formu
Formiilasyon
2015/03 AG1K 31/4184 Uygulama 41X
828 30/03/2015 | A61K 9/08 13 Sekli Dozaj 31Y Devam
AG1K 47/10
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Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100

oraninda X oldugu goriilmektedir.

4.2.5. Helvacizade Gida ila¢ Kimya San. ve Tic. A.S.

HELVACIZADE, 01/09/2015 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 15 basvurusu
bulunan firma, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 12 basvuru yapilmistir. Bunlarin iginden 10
patent basvurusunun iglemleri devam ederken 2 tanesi incelemesiz patent belgesi almistur.
Genelde bitkisel formiilasyonlarin c¢esitli hastaliklar iizerine etkisi iizerine c¢aligmalar

yapmaktadirlar. Tiim bagvurulara 6 adet arastirma raporu hazirlanmistir.

Cizelge 4.28. Helvacizade ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

=) 7 @ = :
z g > = 2
- A .. a | E 5 2
S = %53 = £ 2z | 23
& o = B 8 = o .£ O >
/M M® =0 X — — X0 |0
2017/04362 | 23/03/2017 | A61K 36/55 |5 Formiilasyon 1/X | Devam
Doz 21Y
Uygulama
Sekli
2017/03736 | 10/03/2017 | A61K 36/55 |5 Formiilasyon 2/Y | Devam
Doz 1/7A
Uygulama
Sekli
Endikasyon
2017/03079 | 28/02/2017 | A61K 36/42 |4 Formiilasyon 1/X | Devam
Doz 21Y
Uygulama
Sekli
Endikasyon
2016/04322 | 30/04/2015 | A61K 36/23 |5 Formiilasyon 1/X | Inceleme
A61K 9/20 Doz 21Y siz
Uygulama Patent
Sekli Belgesi
2016/04318 | 30/04/2015 | A61K 31/00 |5 Formiilasyon 2/ X | Inceleme
AB1K 36/23 Doz siz
Uygulama Patent
Sekli Belgesi
2015/14476 | 17/11/2015 | A61K 6/48 10 Proses 4/ X | Devam
A61J 3/07
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Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 83

oraninda X, % 17 oraninda Y oldugu goriilmektedir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

my

Sekil 4.38. Helvacizade Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlari

4.2.6. Ilko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ilko Ilag 13/02/2017 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 5 basvurusu bulunan
firmanin, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 3 patent basvurusu bulunmaktadir. 3 bagvurunun
da igslemleri devam etmektedir. 1 tanesi PCT yoluyla lilkemize ulusal giris yaptigindan onun

icin diizenlenen arastirma raporu incelenmistir.

Cizelge 4.29. ilko Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin Degerlendirmesi

=) z2 2 7 . -~

z 3 = = Z

= E_ £ X 7 = = =

2 2= zs | e |sT | g2

2 2 © S X Z = aa

2017/15352 | 11/10/2017 | A61K 9/28 8 | Proses 3/X Devam
A61K 31/573 Dozaj Formu

Ar-Ge Merkezinin aragtirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100

oraninda X oldugu goriilmektedir.



4.2.7. Kog¢ak Farma ila¢ ve Kimya San. A.S.
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Kogak Farma, 01/11/2013 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 12 patent

bagvurusunun 8 tanesi Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yapilmistir. Patent bagvurularmin

niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin bilgileri Cizelge 4.30’da

gosterilmistir.

Cizelge 4.30. Kogak Farma Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin Degerlendirmesi

o 2 = = . ~
Z £ 8 : E 2
; E c g é % ﬁ § © g
-2 R - = Nz 4 ¥X= |00
2015/15790 | 09/12/2015 | A61K 38/12 |8 | Formiilasyon |2/ X | Incelemesiz
Proses Patent
Endikasyon Belgesi
2015/13856 | 05/11/2015 | A61K 31/506 | 11 | Formiilasyon |7 /X | Incelemesiz
A61P 35/00 Dozaj Formu | 1/A | Patent
CO7D 401/14 Belgesi
A61P 35/02
A61K 9/20
A61K 31/505
2015/13236 | 22/10/2015 | A61K 9/19 14 | Formilasyon | 3/X | Devam
A61K 31/65 Dozaj Formu | 1/A
AG1P 31/04 Proses
2015/12300 | 06/10/2015 | A61K 31/69 |12 | Formiilasyon |3/X | Incelemesiz
A61K 38/05 Dozaj Formu Patent
Proses Belgesi
2014/14855 | 09/12/2014 | A61P 19/00 |17 | Uriin 2/ X | Incelemesiz
A61K 9/08 Proses Patent
Uygulama Belgesi
Sekli
Endikasyon

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100

oraninda X oldugu goriilmektedir.
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4.2.8. Nobel ilac A.S.

NOBEL firmasinin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yaptigi patent bagvurularinin sadece
bulus basliklarina bakildiginda ¢gogunlukla eklem ve kikirdak hastaliklar1 hakkinda arastirma
yaptiklari, etkin madde sentezi, tablet formiilasyonu {izerine calismalar yaptiklar1

belirlenmistir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yapilan 13 patent bagvurusuna patent islemleri sirasinda 8

arastirma raporu diizenlenmistir.

Cizelge 4.31. Nobel ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

© z 3 7 ~
z £ : £ Z
= = s XY < = > S
= : = s |2 %5 |8 <k
> - 29 E % < B >0
2 2 < S8 =z =z °E |83
2015/17732 31/12/2015 | A61K 31/404 | 10 | Formiilasyon |[5/Y | Devam
AB1K 47/36 Yontem
A61K 9/16 Dozaj Formu
A61K 9/20
2015/17219 29/12/2015 | A61K 9/20 11 | Formiilasyon |2/X | Devam
A61K 9/14 Yontem
AB61K 31/685
2015/17217 29/12/2015 | A61K 31/726 | 8 | Formiilasyon |2/X | Devam
A61K 35/54 Dozaj Formu
2015/17218 29/12/2015 | A61K 31/726 |8 | Formiilasyon |2/X | Devam
A61K 35/54 Dozaj Formu
2015/06788 03/06/2015 | CO7D 213/00 | 14 | Yontem 4/ A | Inceleme
A61K 31/00 siz
Patent
Belgesi
2015/00559 19/01/2015 | A61K 31/375 |8 | Formiilasyon |3/X | Inceleme
Dozaj Formu siz
Patent
Belgesi
2015/00558 19/01/2015 | A61K 31/728 |8 | Formiilasyon |6/Y | Devam
A61K 31/726 Dozaj Formu
AG61P 19/02
A61K 31/593
A61K 9/48
2014/16079 30/12/2014 | CO7D 401/14 |8 | Yontem 2/ X | Inceleme
1/A |siz
Patent
Belgesi
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Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 62’sinin
X oldugu, % 25 oraninda Y oldugu, % 13 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent

basvurularmin % 13’{iniin yeni ve bulus basamagi igerdigi sdylenebilinir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

my

Sekil 4.39. Nobel Ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinm kod oranlari

4.2.9. Onko ilac San. ve Tic. A.S.

Onko Ilag, 09.09.2015 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 5 basvurusu bulunan
firma Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 4 patent bagvurusu yapmustir. Bu basvurulardan ii¢
tanesinin islemleri devam etmektedir. PCT yoluyla ulusal sathaya giris yapmis olan bagvuru

incelemesiz patent belgesi almistir. Bu bagvuru igin arastirma raporu hazirlanmustir.

Cizelge 4.32. Onko Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

° 2 = 7 . ~
‘ £ 38 : = Z
= Z_ £ X Z = -
: 3 2s |5 ; e
g ¢ | 2§ |E| F | 9E &3
2016/02539 | 09/12/2014 | A61K 9/08 16 | Kombinasyon |5/ X | Incelemesiz
A61K 31/519 Endikasyon Patent
Belgesi
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Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100
oraninda X oldugu goriilmektedir.
4.2.10. Pharmactive ila¢ A.S.

Pharmactive ilag, 03.06.2014 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 4 basvurusu
bulunan firmanin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 3 bagvurusu bulunmaktadir. PCT yoluyla

ulusal sathaya giris yapmis 2 bagvurusu bulunmaktadir.

Patent bagvurularinin niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin

bilgileri Cizelge 4.33°de gosterilmistir.

Cizelge 4.33. Pharmactive Ila¢ Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

° 2 = = ~
z 58 2, Z
= = ® X < > S
5 5 = E I z & . s E
7 7T 29 % s E| &2
2 2 5 & =z |CE| 843
2017/10981 | 27/07/2017 | A61K 31/167 11 | Formiilasyon |1/ X | Devam
A61K 8/49 Dozaj Formu | 6/Y
A61Q 11/00 Endikasyon
A61K 31/416
AB1K 31/4425
A61K 33/30
AB1P 23/02
AG61P 29/00
AG61P 43/00
AG61P 1/02
2017/10637 | 20/07/2017 | A61K 9/20 6 Formiilasyon | 3/ X | Devam
A61K 9/24 Dozaj Formu | 1/A
Endikasyon
Proses
2015/13871 | 05/11/2015 | A61K 9/00; 10 | Formiilasyon | 1/ X | Inceleme
A61K 9/06; Dozaj Formu | 3/Y | siz
A61K 9/08; Endikasyon Patent
A61K 31/16 Proses Belgesi
2015/13652 | 29/01/2015 | A61K 9/00; 15 | Formiilasyon | 2/ X | Inceleme
A61K 9/20; Dozaj Formu | 3/Y |siz
A61K 31/4365 Proses Patent
Belgesi




Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100

oraninda X oldugu goriilmektedir.

4.2.11. Sanovel Ilac¢ San. ve Tic. A.S.

SANOVEL llag, 12.12.2013 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Ar-Ge Merkezi olduktan

sonra 114 patent bagvurusu bulunmaktadir.

Patent basvurularinin niteliginin genel olarak degerlendirilebildigi arastirma raporlarinin

bilgileri Cizelge 4.34’de gosterilmistir.

Cizelge 4.34. Sanovel Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

- 3 4 =
z 83 2 | E e
s = s X & | B = S
= Zz | 5% - 3| s E
> > = 7 o E | € s 2| 22
= S < s S | S S 7| 83
= M - 0 _ | = Y »n| OO
2016/17983 | 07/12/2016 | A61K 9/20 13 | Formiilasyon 3/ X | Devam
A61K 31/519 Dozaj formu
Proses
2016/16998 | 23/11/2016 | A61K 31/215 |15 | Formiilasyon 2/ X | Devam
A61K 9/22 Dozaj formu 1/A
Partikiil Boyutu
Proses
2016/16365 | 14/11/2016 | A61K 31/192 |20 | Formiilasyon 3/Y
A61K 31/404 Dozaj Formu
Proses
2016/15609 | 02/11/2016 | A61K 9/20 14 | Formiilasyon 5/ X | Devam
A61K 31/496 Dozaj Formu 5/Y
A61K 47/10 Proses
AB1K 47/26
A61K 47/38
2016/09006 | 28/06/2016 | A61K 9/48 12 | Formiilasyon 2/ X | Devam
A61K 31/5377 Dozaj formu 3/Y
2/ A
2016/06697 | 20/05/2016 | A61K 9/20 15 | Formiilasyon 2/ X | Devam
A61K 9/48 Dozaj formu 3/Y
A61K 31/4439
2016/05632 | 02/05/2016 | A61K 9/22 12 | Formiilasyon 3/ X | Devam
A61K 9/24 Dozaj formu
AG61P 29/00




118

Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin

Degerlendirmesi
- 3 - =
z i | g = £
= = s X < = = >
5 5 = R z = 3 s E
> 5T z 3 g g 5 2| 2
& S © = © - - S ® © >
=] M - - 0 o — Y »nl OO
2016/02471 | 25/02/2016 | A61K 31/41 |16 | Formiilasyon 3/ X | Devam
A61K 31/549 Dozaj formu 3/A
AG61P 31/138 Uygulama Sekli
2016/02035 | 17/02/2016 | A61K 45/06 | 16 | Formiilasyon 3/Y | Devam
A61K 31/138 Dozaj formu
CO7D 401/04 Uygulama Sekli
A61K
31/4545
2015/17253 | 29/12/2015 | A61K 31/519 | 16 | Formiilasyon 3/Y | Incelemesi
A61K 9/00 Dozaj formu z Patent
Belgesi
2015/16915 | 25/12/2015 | A61K 9/20 11 | Formiilasyon 1/X | Devam
A61K 31/138 Dozaj formu 21Y
A61K 31/33 Doz rejimi
2015/15144 | 30/11/2015 | A61K 31/18 |6 | Formiilasyon 3/ X | Devam
A61K 31/704 Dozaj formu 3/A
A61K 9/20 Partikiil Boyutu

2015/11720 | 18/09/2015 | A61K 31/137 | 10 | Formiilasyon 1/ X | Incelemesi
Partikiil Boyutu | 2/Y |z Patent

Belgesi

2015/11335 | 11/09/2015 | A61K 9/52 13 | Formiilasyon 3/Y | incelemesi
Dozaj formu z Patent
Belgesi

2015/10686 | 06/11/2014 | AG61P 3/06 10 | Formiilasyon 1/ X | Incelemesi
Dozaj formu 41Y | z Patent
Belgesi

2015/10146 | 17/08/2015 | A61K 31/522 | 25 | Formiilasyon 3/ X | Incelemesi
A61K 9/06 41Y |z Patent
A61P 17/00 Belgesi

A61P 31/12
A61P 31/22

2015/09009 | 21/07/2015 | A61K 9/00 17 | Formiilasyon 4/ X | incelemesi
A61K 9/70 Dozaj formu 2/ A | zPatent
A61K 31/407 Belgesi

2015/08948 | 20/07/2015 | A61K 9 | Formiilasyon 21Y | Incelemesi
31/4439 Partikiil Boyutu z Patent
A61K 9/00 Belgesi

2015/08062 | 30/06/2015 | A61K 9/0019 |8 Formiilasyon 1/ X | Incelemesi
AG1P 25/08 Uygulama Sekli z Patent

A61K 9/08 Belgesi
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Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinm
Degerlendirmesi
-3 - H=]
z £3 g = 5
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5 5= =z z = | o
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2015/07833 | 25/06/2015 | A61K 9/20 10 | Formiilasyon |2/ X | Incelemesiz
A61K Uygulama 4 1Y | Patent
31/4985 Sekli Belgesi
A61P 15/10 Partikiil
Boyutu
2015/07547 | 19/06/2015 | A61K 14 | Formiilasyon | 2/Y | Incelemesiz
31/4365 Dozaj Formu Patent
Endikasyon Belgesi
2015/07051 | 09/06/2015 | A61K 31/16 |15 | Formiilasyon |2/ X | Incelemesiz
A61P 25/08 Dozaj Formu Patent
Endikasyon Belgesi
2015/05225 | 29/04/2015 | A61K 18 | Formiilasyon |2/ X | Devam
31/7008 Uygulama
A61K 31/726 Sekli
A61K 31/38 Dozaj Formu
Endikasyon
2015/03909 | 31/03/2015 | A61K 31/728 |19 | Formiilasyon |2/Y | Incelemesiz
A61K 31/737 Dozaj Formu 1/A | Patent
AG61P 19/02 Endikasyon Belgesi
2015/03136 | 16/03/2015 | A61K 9/20 19 | Formillasyon |3/ X | Devam
A61K 9/48 Dozaj Formu
A61K 31/215 Endikasyon
A61K 31/343
2015/02223 | 25/02/2015 | A61K 31/343 | 20 | Formiilasyon |1/ X | Devam
AB61K Dozaj Formu 21 A
31/4439 Endikasyon
2015/00925 | 28/01/2015 | A61K 31/343 |9 | Formiilasyon |2/Y | Incelemesiz
A61K 9/00 Patent
Belgesi
2015/00399 | 14/01/2015 | A61K 31/726 | 14 | Formiilasyon |4/Y | incelemesiz
A61P 19/02 Uygulama 1/A | Patent
Sekli Belgesi
Dozaj Formu
Endikasyon
2014/16259 | 31/12/2014 | A61K 31/726 | 14 | Formiilasyon |2/Y | incelemesiz
A61P 19/02 Uygulama 2/ A | Patent
Sekli Belgesi

Dozaj Formu
Endikasyon
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Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin
Degerlendirmesi
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2014/16128 | 30/12/2014 | A61K 31/616 | 15 | Formiilasyon |2/ X | Incelemesiz
AG1P 7/02 Uygulama 2/Y | Patent
Sekli Belgesi
Dozaj Formu
2014/15759 | 25/12/2014 | A61K 9/00 21 | Formiilasyon |2/ A | Incelemesiz
Dozaj Formu Patent
Belgesi
2014/15413 | 19/12/2014 | A61K 9/20 16 | Formiilasyon | 1/ X | Incelemesiz
A61K 47/18 Dozaj Formu 2/ A | Patent
A61P 19/02 Belgesi
2014/15054 | 12/12/2014 | A61K 9/16 8 Formiilasyon | 3/ X | Incelemesiz
A61K 31/545 Proses 2 /Y | Patent
Partikiil Belgesi
Boyutu
2014/14987 | 11/12/2014 | A61K 9/46 18 | Formiilasyon | 1/X | Incelemesiz
AG61P 25/18 Dozaj Formu | 3/Y | Patent
Belgesi
2014/14652 | 04/12/2014 | A61K 31/192 | 15 | Formiilasyon | 1/X | Incelemesiz
A61K 2 /Y | Patent
31/7008 2/ A | Belgesi
AB1K 31/726
AG61P 19/02
2014/13046 | 06/11/2014 | A61K 31/40 |10 | Formiilasyon | 1/X | Incelemesiz
A61P 3/06 Dozaj Formu 4/Y | Patent
A61P 3/10 Belgesi
2014/12836 | 03/11/2014 | A61K 9/20 15 | Proses 2/ X | Devam
A61K 31/40 Formiilasyon |2/Y
Dozaj Formu
2014/12671 | 30/10/2014 | A61P 3/06 20 | Formiilasyon | 1/X | Incelemesiz
CO7D 487/04 Dozaj Formu 4/Y | Patent
AB61K Kombinasyon Belgesi
31/4985
AG61P 3/10
2014/12183 | 17/10/2014 | A61K 9/22 16 | Formiilasyon |3/ X | Incelemesiz
A61P 25/00 Dozaj Formu Patent
AG1P 25/16 Uygulama Belgesi

Sekli
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Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinim
Degerlendirmesi
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2014/11491 | 30/09/2014 | A61K 31/381 |12 | Formiilasyon 1/X | Inceleme
A61K 31/519 Dozaj Formu 41Y |siz
AB1K 45/06 Patent
Belgesi
2014/11290 | 24/09/2014 | A61K 9/16 20 | Kombinasyon |3/X |Inceleme
A61K 9/20 Dozaj Formu 3/Y |siz
A61K 9/48 Endikasyon Patent
A61K 31/192 Belgesi
A61K 31/4178
A61K 31/433
A61K 45/06
2014/10832 | 15/09/2014 | A61K 31/5377 |23 | Kombinasyon |4/Y | Inceleme
A61K 45/06 Dozaj Formu siz
A61K 9/20 Endikasyon Patent
A61K 9/24 Belgesi
A61K 9/00
A61K 31/426
A61P 1/04
A61P 7/02
2014/10626 | 10/09/2014 | A61K 31/4439 | 20 | Kombinasyon |5/X |Inceleme
A61K 31/5377 Dozaj Formu siz
A61K 9/20 Endikasyon Patent
A61K 9/24 Belgesi
A61K 9/00
A61P 7/02
2014/08575 | 21/07/2014 | A61K 31/135 |16 | Kombinasyon |[6/Y |Inceleme
A61K 31/27 Uygulama 1/A |siz
A61K 31/38 Sekli Patent
A61K 31/421 Dozaj Formu Belgesi
A61K 31/445
A61K 31/704
A61K 31/138
A61K 31/197
A61K 31/4178
A61K 31/423
A61K 31/433
A61K 31/49
A61K 31/5513
A61P 21/02
2014/07627 | 30/06/2014 | A61K 31/495 |7 | Formiilasyon |4/A | Devam
A61K 9/20 Partikiil

Boyutu
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Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin
Degerlendirmesi
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2014/07604 | 30/06/2014 | A61K 31/19 18 | Kombinasyon |3/X | Inceleme
AG61K 31/704 Dozaj Formu siz
Endikasyon Patent
Belgesi
2014/07592 | 30/06/2014 | A61P 31/14 15 | Kombinasyon |1/X | Inceleme
AB1K 9/22 Endikasyon 21Y |siz
2/ A | Patent
Belgesi
2014/07411 | 25/06/2014 | A61K 9/20 12 | Formiilasyon 3/X | Inceleme
A61K 31/192 siz
Patent
Belgesi
2014/07287 | 24/06/2014 | A61P 31/14 11 | Kombinasyon |3/Y | Inceleme
A61K 9/00 Doz rejimi siz
A61K 31/00 Dozaj Formu Patent
Endikasyon Belgesi
2014/06767 | 11/06/2014 | A61K 31/00 14 | Kombinasyon |1/X | Inceleme
A61K 9/00 Dozaj Formu 21Y |siz
Patent
Belgesi
2014/05875 | 26/05/2014 | A61K 9/24 8 Kombinasyon |4/Y | Inceleme
A61K 31/47 Dozaj Formu siz
AB1K 31/445 Patent
Belgesi
2014/05867 | 26/05/2014 | A61K 9/20 12 | Formiilasyon |5/X | Inceleme
A61K 9/28 Dozaj Formu siz
A61K 31/445 Patent
Belgesi
2014/05598 | 20/05/2014 | A61K 9/20 12 | Formiilasyon | 1/X | Inceleme
A61K 31/41 Proses 1/A |siz
Patent
Belgesi
2014/05225 | 09/05/2014 | A61K 31/4439 | 23 | Kombinasyon |2/X |Inceleme
A61K 9/20 siz
A61K 9/24 Patent
A61K 31/34 Belgesi
A61K 31/415
A61K 31/426

AG1K 31/4545




123

Cizelge 4.34. (devam) Sanovel Ilagc Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin
Degerlendirmesi
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2014/04790 | 29/04/2014 | A61K 31/192 |16 |Formiilasyon |3/Y |Inceleme
A61K 9/20 siz
Patent
Belgesi
2014/04449 | 17/04/2014 | A61K 47/12 16 | Formiilasyon 4/X | Inceleme
A61K 9/06 2/Y |siz
AB1K 31/19 Patent
Belgesi
2014/04232 | 11/04/2014 | A61K 31/4439 | 22 | Formiilasyon 1/X | Inceleme
A61K 9/20 Dozaj Formu 21Y |siz
A61K 9/24 Endikasyon Patent
Belgesi
2014/03702 | 31/03/2014 | A61K 31/192 |15 | Formiilasyon 2/ X | Inceleme
Uygulama 3/A |siz
Sekli Patent
Belgesi
2014/03631 | 28/03/2014 | A61K 9/20 13 | Formiilasyon |[5/X | Inceleme
A61K 9/28 Dozaj Formu siz
A61K 9/48 Tablet Cap1 Patent
Belgesi
2014/02685 | 06/03/2014 | A61P 3/10 9 Formiilasyon 3/A | Devam
A61K 31/40
A61K 9/2095
2014/01278 | 05/02/2014 | A61K 9/20 15 | Formiilasyon 2/ X | Inceleme
A61K 31/13 Dozaj Formu 3/Y |siz
Patent
Belgesi
2014/01277 | 05/02/2014 | A61K 9/16 13 | Kombinasyon |[1/X | Inceleme
A61K 31/192 Dozaj Formu 4/A |siz
A61K 9/198 Patent
Belgesi
2014/00851 | 24/01/2014 | A61K 31/19 17 | Kombinasyon |[2/Y | Inceleme
A61P 19/02 Dozaj Formu siz
Patent
Belgesi
2013/15298 | 26/12/2013 | A61K 31/00 13 | Formiilasyon | 1/X | inceleme
A61K 31/606 Dozaj Formu 3/Y |siz
1/A | Patent

Belgesi
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Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 69 unun

X oldugu, % 26 oraninda Y oldugu, % 5 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent

basvurularmin % 5’inin yeni ve bulug basamag icerdigi sdylenebilinir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

my

Sekil 4.40. Sanovel Ila¢g Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmm kod oranlar1

4.2.12. Santa Farma Ilac San. A.S.

SANTA FARMA, 18.11.2016 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 16 bagvurusu

olan firmanin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 2 basvurusu bulunmaktadir. Ikisi de PCT

araciligiyla ulusal sathaya girmistir.

Cizelge 4.35. Santa Farma Ila¢ Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin Degerlendirmesi

o 2 = = ~
z £ 8 c | E Z
-2 8 =0 <& | 4 ¥ =~ [alal
2018/01650 | 06/02/2018 | A61K 9/20 16 | Kombinasyon 1/X Devam
A61K 31/445 Endikasyon 41 A
Dozaj formu
2017/19917 | 08/12/2017 | A61K 9/20 15 | Formiilasyon 21 A Devam
A61K 31/245 Endikasyon
Dozaj formu
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Cizelge 4.35. (devam) Santa Farma Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin

Degerlendirmesi
-3 o ~
z 53 2 | E Z
= 2 _ 22 s | E z 2
2 T = | = 7o | g5
S S @ =& 2|8 S5 <=
2 R = o 2| X [alal
2017/07341 | 18/05/2017 | A61K 9/20 13 | Formiilasyon 41X Devam
AG61K Dozaj formu 1/A
31/4196 Uygulama Sekli
2017/05210 | 07/04/2017 | A61K 9/00 14 | Kombinasyon 1/X Devam
AG61K 9/20 Endikasyon 1/A
Dozaj formu

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 75’inin
X oldugu, % 25 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent bagvurularinin % 25’inin yeni ve

bulus basamagi icerdigi sdylenebilir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX A

Sekil 4.41. Santa Farma Ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinm kod oranlari

4.2.13. VSY Biyoteknoloji ve Tla¢ San. A.S.

VSY, 20.08.2014 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 2 patent bagvurusu bulunan

firma, bagvurular1 Ar-Ge Merkezi olduktan yapmistir.
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Cizelge 4.36. VSY Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarinin Degerlendirmesi

(=] % % = :

z s = = 2

g g _ § - 3 = UZ; . =

5 XS 83 g g sE | @

2 a e 5§ Rz Rz CE |84

2015/13412 | 27/10/2015 | A45C 11/00 | 8 | Uriin 3/A | Incelemeli
Patent
Belgesi

2015/11576 | 16/09/2015 | A61F9/00 |10 | Uriin 3/A | Incelemeli
Patent
Belgesi

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 100

oraninda A oldugu goriilmektedir. Arastirma raporu diizenlenmis 2 bagvurusunun da yeni ve

bulus basamagi icerdigi sdylenebilir.

4.2.14. World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.

World Medicine, 18.09.2015 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 18 patent

basvurusu bulunan firma, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 4 patent basvurusu yapilmistir.

Cizelge 4.37.

World medicine Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastrma Raporlarinin

Degerlendirmesi

-} - -

Z & 2 Z z

E E £ X 5 & z | 2

: A= Zs £ 5 SE B3

2 2 © S Z| .z vE|aa

2016/19699 | 27/12/2016 | A61K 47/10 |2 | Formiilasyon |1/ X | Incelemesiz
A61K 47/12 Dozaj Formu 21Y | Patent
AB1K 9/00 Uriin 3/A | Belgesi
A61M 11/00
A61K 31/137
A61K 31/167

2015/15577 | 07/12/2015 | AG1P 7/04 2 | Formiilasyon | 1/X | Incelemesiz
A61K 33/26 Dozaj Formu 5/ A | Patent
A61K 31/10 Belgesi




127

Cizelge 4.37. (devam) World medicine Ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarmin

Degerlendirmesi

23 AR ~

z £ 8 2 z

> 7S ze 2| 8 T2 28
= & - QS

2 2 F Sa Z| .z ZzE| 84

2015/13205 | 22/10/2015 | A61K 31/47 |1 | Formiilasyon |3/A | Devam
A61K 4164 Dozaj Formu
A61K 9/14
A61K 9/20
A61K 9/28

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 67’inin
X oldugu, , % 33 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent bagvurularinin % 33’{iniin yeni

ve bulus basamagi icerdigi sdylenebilir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX

mA

Sekil 4.42. World Medicine ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin kod oranlar1

4.2.15. Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.

ZENTIVA, 25.06.2009 tarihinde Ar-Ge Merkezi olmustur. Toplamda 15 patent bagvurusu

bulunan firma, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra 9 patent bagvurusu yapilmustir.
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Cizelge 4.38. Zentiva ilag Ar-Ge Merkezinin Arastirma Raporlarim Degerlendirmesi

o A - -
z =3 2| £ Z
= E._ £ X g | & z 2
2 4= 5 A sZ | g2
2 2 ° 5 & Z | .2 ¢E |83
2016/02495 | 25/02/2016 | A61K 9/20 |14 | Formilasyon |3/X Devam
A61K 31/55 Polimorf 11/A
Proses
Partikiil
Boyutu Orani1
2015/02734 | 06/03/2015 | A61K 9/20 |15 | Formiilasyon |4/Y Devam
AG1P 3/10 Proses
A61P 5/50
co7C
279/26
C08G 12/14
2014/15629 | 23/12/2014 | A61K 13 | Kombinasyon |2/X Inceleme
31/513 Proses siz
A61K 9/20 Patent
Belgesi
2012/15479 | 27/12/2012 | A61K 9/20 | 22 | Formiilasyon |[3/Y Inceleme
A61K Proses siz
31/155 Dozaj Formu Patent
A61K 31/40 Belgesi
A61K 47/02
A61K 47/38
A61P 3/10
2009/06135 | 07/08/2009 | GO1F 11/26 | 14 | Uriin 3/A Inceleme
GO1F 11/02 li
B65D 39/06 Patent
Belgesi

Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinin kod oranlarina bakildiginda, kodlardan % 40’min
X oldugu, % 40 oraninda Y oldugu, % 20 oraninda A oldugu goriilmektedir. Patent

basvurularmin % 20’sinin yeni ve bulus basamag icerdigi soylenebilir.
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Arastirma Raporu Kod Oranlari

mX
my

mA

Sekil 4.43. Zentiva Ilag Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmm kod oranlar1
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5. TARTISMA

Ulkemizde, 30 Kasim 2018 tarihine kadar onaylanmis 30 adet ilag Ar-Ge Merkezi
bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezleri, ‘5746 sayili Arastirma, Gelistirme ve Tasarim

Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun’ kapsaminda gesitli destekler almaktadir.

Ilag Ar-Ge Merkezlerinin % 92’si Marmara bolgesi, Istanbul ve gevre illerde, % 8’1 ise i¢
Anadolu bélgesi, Ankara ve Konya’da yer almaktadir. 13 Ar-Ge Merkezi istanbul’da yer
alirken 3 Ar-Ge Merkezi Ankara ilindedir.

ARGE MERKEZLERININ BULUNDUGU YERLER
14
13
12
10
8
7
6
4
3 3
2
2
I : :
istanbul Tekirdag Kocaeli Ankara Kirklareli Konya Diizce

Sekil 5.1. Ar-Ge Merkezlerinin bulundugu iller

Ilag Ar-Ge Merkezleri patent basvurulari sayilarma gore degerlendirildiginde Sanovel, Abdi
Ibrahim, Arven, Nobel, Ali Raif, World Medicine, Santa Farma, Biyofarma, Zentiva ve

Kogak Farma olarak siralanmaktadir.
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Sanovel ilag, 2000 yilindan itibaren patent basvurusunda bulunmaktadir. ila¢ firmasmin

toplamda 245 patent bagvurusu bulunmaktadir.

Abdi ibrahim ise 2007 yilindan itibaren patent basvurusunda bulunmaktadir. Toplamda 95

patent bagvurusu bulunmaktadir.

Ugiincii sirada ise 2009 yilindan itibaren patent basvurular1 toplamda 76 sayisina ulasan

Arven ilag¢ bulunmaktadir.

ILAC FIRMALARI PATENT BASVURU
SAYILARI
300
245
250
200 +
150 +
95
100 + =6
50 + — |3
21 20 18
1515151211665
0 55 33 2 21
S EEEEEEYSIEEET ST EEE LSS
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- Epes S8R £0caosss” 4L oz g =K
2 S T &3 2 £ 25H =T 5=
< gm ¥ N § a m 2
>.
[9p]
>

Sekil 5.2. Ilag firmalar1 patent bagvuru sayilari

[lag firmalarmin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yaptiklar1 patent basvuru sayilarma

bakildiginda ilk sirada Sanovel Ar-Ge Merkezinin oldugu goriilmektedir. Sanovel Ar-Ge
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Merkezinin 114 patent basvurusu bulunmaktadir. Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezi, 93 patent
basvurusuyla ikinci sirada yer almaktadir. Ugiincii sirada ise Nobel Ar-Ge Merkezi yer

almaktadir.

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yapilan patent bagvuru sayilari ila¢ firmasmin tiim patent
basvurularina kiyaslandiginda Abdi Ibrahim Ila¢ firmasinmn patent basvurularini % 98

oraninda Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yaptigi1 goriilmektedir.

ARGE MERKEZi OLDUKTAN SONRA PATENT
BASVURU SAYILARI
114
120
93
100 -
80 -
60 -
40 -
20 -
14
121198
665444
1 1
0 T T T T T T T T T T T
CER S S EC e s s ESESEZEEE58%
O-:O“'_.;&.4>.GL"-"’-“"'L"-‘_>D:"-‘|'~L*CELGJL"-‘"-‘m ol
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Sekil 5.3. lag firmalar1 Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvuru sayilar

[lag firmalarinin Ar-Ge Merkezi olmadan énce ve Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yaptiklari
patent basvuru sayilarina bakildiginda, Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezinin patent basvuru
sayilarmin ¢ok biiytik artis gostererek 2°den 93 e yiikseldigi, Helvacizade Ar-Ge Merkezinin
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patent basvuru sayilarinm 3’ten 12 ‘ye yiikseldigi, Zentiva ilag Ar-Ge Merkezinin patent
basvuru sayilarinin 6’dan 9’a yiikseldigi, Kogak Farma Ar-Ge Merkezinin patent bagvuru
sayilarmin 4’ten 8¢ yiikseldigi, Deva Holding Ar-Ge Merkezinin patent bagvuru sayisinin
0’dan 11°e yiikseldigi goriilmektedir. Ar-Ge Merkezi olmanin patent basvuru sayilarina
olumlu yonde etki ettigi belirlenen Ar-Ge Merkezleri arasinda ilko Ilag, Onko Ilag,
Pharmactive, VSY Biyoteknoloji ve Vem Ila¢ Ar-Ge Merkezleri de sayilabilir.

Ar-Ge Merkezi Olmadan Once ve Ar-Ge Merkezi Olduktan
Sonra Patent Basvuru Sayilari

140 131
120 114
100 93
80
60
40 31
23
20 I 4y 1414 2 g 5 u
2 II I I 3 4 om 33 24 32 14 414 30 03 20 20 01
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B AR-GE ONCESI  ® AR-GE SONRASI

Sekil 5.4. Ila¢ firmalarmm Ar-Ge Merkezi olmadan dnce ve Ar-Ge Merkezi olduktan sonra

patent basvuru sayilari
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Cizelge 5.1. Ila¢ Firmalarmm Ar-Ge Merkezi olmadan énce ve Ar-Ge Merkezi olduktan

sonra patent basvurularinin son durum bazinda sayilari

Ar-Ge Ar-Ge Merkezi Olmadan Once Ar-Ge Merkezi Olduktan Sonra

Merkezi Patent Bagvurular1t Son Durumu Patent Bagvurular1 Son Durumu
Belge Devam Gegersiz | Belge Devam Gegersiz
Alinmig Eden Kilinmis | Alinmis Eden Kilinmis
Patent Patent Patent Patent Patent Patent
Basvuru Basvuru Basvuru | Basvuru Basvurular1 | Bagvuru
Sayilari Sayilar1 Sayilar1 | Sayilar1 Sayilar1 Sayilar1

Abdi 1 1 17 31 45

Ibrahim

Ali Raif s 6 p L g

Arven 39 26 5 5 1

Bilim 2 L 2 !

Biofarma 8 3 a 4

Deva 3 4 4

Era Pharma 1 .

Helvacizade 3 2 10

ko 1 1 1 3

Kogak 2 1 1 4

Mustafa 1 2 2

Nevzat

Nobel 9 7 7 6 6

Onko . ! 3

Pharmactive 1 2 2

Polifarma . 2 2 2

96 27 8 86 26 2
Sanovel
Santa Farma 4 10 4
. 1 1

Turgut Ilag

VEM ilag 1

VSY lla¢ 2 1

World 6 8 2 2

Medicine

2 4 5 2 2

Zentiva
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Verilere 15.08.2018 tarihinde TURKPATENT veritabani taramas1 yapilarak ulasilmistir.
Patent sistemi dinamik bir sistem oldugundan bu veriler, tarih bazinda farklilik

gosterebilecektir.

[la¢ firmalarmin Ar-Ge Merkezi olmadan dnce ve Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent
basvurularinmm son durum bazinda sayilar1 gizelgesine bakildiginda Abdi ibrahim ilag
firmasinin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent basvuru sayilarinda biiyiik artis oldugu,
ancak basvurularindan 45 tanesinin gegersiz kilindig1 belirlenmistir. Ar-Ge Merkezi olarak
patent bagvurularina 6nem verildigi, ancak firma politikas1 geregi bazi patent bagvurularini
takip etmeme karar1 alind1g1 diisiiniilebilir. Sanovel Ila¢ firmasinin Ar-Ge Merkezi olmadan
once patent faaliyetlerine gosterdikleri 6nemi, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra da
gosterdikleri sonucu sdylenebilir. Ilag firmasmin Ar-Ge Merkezi olmadan dnce patent belge

say1s1 96 iken Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent belge sayis1 86 olarak belirlenmistir.

Calismada degerlendirilen tiim ilag firmalarmm Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce yaptiklari
patent bagvurularinin son durumuna bakildiginda % 59 oranda belge almis olduklari, % 29

oranda patent islemlerinin devam ettigi belirlenmistir.

Patent Basvurulari Son Durumu

M Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 5.5. Ar-Ge Merkezi olmadan dnce patent basvurulart son durumu
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Ayni sekilde ¢alismada degerlendirilen tiim ilag firmalarmin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra
alinan patent basvurularinin son durumuna bakildiginda % 47 oranda belge almis olduklari,

% 36 oranda patent islemlerinin devam ettigi belirlenmistir.

Patent Basvurulari Son Durumu

17%

M Belge Alinmis
B Patent islemleri Devam Eden

Gegersiz

Sekil 5.6. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent bagvurulari son durumu

Calismada degerlendirilen tiim ilag firmalarinin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra belge alma
oraninin % 59’dan % 47’ye diismesi ve islemleri devam eden patent bagvuru sayilarinin %
29’dan % 36’ya c¢ikmasi patent siirecinin uzun olmasi ve ila¢g firmalarinin 19’unun son 3
yilda Ar-Ge Merkezi olmasi nedenlerine baghdir. Yillar gegtikce Ar-Ge Merkezi olduktan

sonra belge almis patent bagvuru sayilarinda artis olacagi sonucuna ulasilabilir.

Caligmada degerlendirilen tiim ilag firmalarinin Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce aldiklari
belgelerin tiiriine bakildiginda % 76 incelemesiz patent belgesi, % 14 Avrupa patenti ve %
7 oraninda incelemeli patent belgesi, % 3 oraninda faydali model belgesi oldugu
goriilmektedir. Arastirma raporlarinda X ve Y kodlarmin olmasi firmalar1 7 yillik koruma

saglayacaklar1 incelemesiz patent belgesi almasina neden olmusgtur.
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Patent Belgelerinin Turu

7% 3% 14y

\p

W Avrupa Patenti

B incelemesiz Patent Belgesi

i incelemeli Patent Belgesi

M Faydali Model Belgesi

Sekil 5.7. Ar-Ge Merkezi olmadan 6nce patent belgelerinin tiirii

Ayni sekilde calismada degerlendirilen tiim ilag firmalarinin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra
aldiklar1 belgelerin tiiriine bakildiginda % 56 incelemesiz patent belgesi, % 36 Avrupa

patenti ve % 6 oraninda incelemeli patent belgesi oldugu goriilmektedir.

Patent Belgelerinin Tiirii

6% 2%

\

B Avrupa Patenti

B incelemesiz Patent Belgesi

® incelemeli Patent Belgesi

B Faydali Model Belgesi

Sekil 5.8. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent belgelerinin tiirii

Ar-Ge Merkezi olduktan sonra alman belgelerde Avrupa patent oraninin arttigi, incelemesiz

patent oraninin azaldig1 goriilmektedir.
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Calismada degerlendirilen tiim ilag firmalarma Ar-Ge Merkezi olduktan sonra toplamda 142
aragtirma raporu hazirlanmig olup, yeni ve bulus basamagi igeren bulus sayisi, % 8
oranindayken, arastirma raporlarinda % 21 oraninda Y, % 71 oraninda X degerlendirme
kodu oldugu tespit edilmistir. Arastirma raporlarinda X ve Y degerlendirme kod oranlarmin
yiikksek olmasi, patent bagvurusu yapan Ar-Ge Merkezlerini incelemesiz patent belgesi
almaya tesvik etmistir. Ar-Ge Merkezi olduktan sonra alinan patent belge oranlarinda % 56

oraninda incelemesiz patent belgesi olmasi, bu durumu desteklemektedir.

Arastirma Raporu Kod Oranlari

mA mX Y

Sekil 5.9. Ar-Ge Merkezleri arastirma raporlar1 kod oranlari

Patent kalitesinin bir diger verisi olarak ele alinan konu ise patent basvurusuna gelen
itirazlardir. Bir patent basvurusuna itiraz gelmesi o bagvurunun rekabet ortaminda énemli
rol oynayan bir bulus oldugunu gostermektedir. Arge Merkezlerine gelen itiraz sayilarina
bakildiginda 14 patent bagvurusuna 3. kisiler tarafindan itiraz edilen Arven Ilag ilk sirada,
12 patent basvurusuna 3. kisiler tarafindan itiraz edilen Abdi ibrahim, 2. siradadir. Ali Raif

ve Bilim Ila¢ Ar-Ge Merkezlerinin patent basvurularmin da iki itirazlar1 bulunmaktadir.
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Patent Bagvurularina 3. Kisiler Tarafindan Yapilan Itirazlar

16
14
14
12
12

10

(-]

(-]

H

N

2 2
H B : :
, 7 7
Arven Abdi ibrahim Ali Raif Bilim ilag Era Pharma Kogak Farma

Sekil 5.10. Ar-Ge Merkezleri patent bagvurularma 3. kisiler tarafindan yapilan itirazlar

Ar-Ge Merkezlerine diizenlenen anket formu sonuclarinda firmalarin Ar-Ge Merkezleri
olduktan sonra yenilik degerlendirmesi yapilmasi istenmistir. Bu degerlendirme sonucunca

Merkezlerin yenilik kavramini;

e Maliyeti diisiik, hasta uyuncu fazla, daha kaliteli iiriin tiretmek,

e Yiiksek katma degerli projeler {izerine ¢alismak,

e Ilk jenerik ilacin iiretilmesi ve iiretim prosesinin iyilestirme yapmak,
e Esdeger liriin gelistirmek,

e Patent bagvurusunda bulunmak,

e Ulkemizde iiretimi olmayan iiriinlerin gelistirmek olarak tanimladig1 belirlenmistir.

Ar-Ge Merkezlerinin laboratuvarlarinin fiziksel sartlar1 oldukga gelismistir. Laboratuvarlar
analitik, formiilasyon ve sentez boliimlerine ayrilmistir. Laboratuvarda son teknoloji
cihazlarla ¢aligmalar siirdiiriilmektedir. Laboratuvarlarda c¢alisanlarin neredeyse tamami
lisans mezunu olmakla beraber profesor seviyesine kadar tiim egitim seviyelerinde personel
calismaktadir. Calisanlarin ¢ogunlukla eczaci, kimyager, kimya miihendisi ve biyolog

oldugu tespit edilmistir.

Ar-Ge Merkezlerinde devlet destekli projelere énem verilmektedir. TUBITAK ve Sanayi ve

Teknoloji Bakanlig1 destekleri projelerin ana kaynagini olusturmaktadir.
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Patent bagvurularina bakildiginda formiilasyon patent basvurulari ilk sirada yer almaktadir.
Bir bagka deyisle Ar-Ge Merkezleri yeni kesfedilecek bir etkin maddeyi sentezleme
caligmalar1 yerine halihazirda bilinen bir etkin maddenin farkli yardime1 maddelerle formiile

edilmesi ¢aligmalarina agirlik vermektedirler.

Abdi ibrahim Ar-Ge Merkezi patent basvurular1 igin 35 arastirma raporu diizenlenmistir.
Arastirma raporu diizenlenen buluslarn istemleri incelendiginde formiilasyon, dozaj formu,
proses ve cihaz patent bagvurularidir. Arastrma raporu degerlendirme kodlarma
bakildiginda % 74 X, % 17 Y, % 9 A oranda kod bulunmaktadir. Ancak son durumda kapsam
asimi olmadan diizenleme yapilarak dort basvurunun incelemeli belge almasi saglanmaistir.

Bilim Ilag patent basvurular i¢in diizenlenen iki arastirma raporunun birine X, digerine Y
degerlendirme kodu verilmistir. Ar-Ge Merkezinin kombinasyon, endikasyon, dozaj formu

istemleri bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezi, 2 incelemesiz patent belgesi almstir.

Biofarma Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarinda % 50 X, % 50 Y degerlendirme kodu
bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezi, kombinasyon, dozaj formu ve endikasyon patent

basvurularinda bulunmustur.

Deva Ar-Ge Merkezinin patent basvurularma iki arastirma raporu diizenlenmistir. iki

arastirma raporunda da X degerlendirme kodu almistir.

Helvacizade Ar-Ge Merkezinin, patent basvurularina alt1 arastirma raporu diizenlenmistir.
Bes rapor X degerlendirme kodu, bir rapor Y degerlendirme kodu almistir. Ar-Ge Merkezi,
formiilasyon, uygulama sekli, doz ve proses konularinda patent basvurular1 yapmistir. Iki
basvurusu i¢in incelemesiz patent belgesi almis olup bir basvurusunun islemleri devam

etmektedir.

Ilko Ar-Ge Merkezi igin bir arastirma raporu diizenlenmis; rapora X degerlendirme kodu
verilmistir; bu basvurunun islemleri devam etmektedir. Ar-Ge Merkezinin arastirilan

basvurusu proses ve dozaj formu ile ilgilidir.

Kogak Farma Ar-Ge Merkezinin basvurularina bes arastirma raporu diizenlenmis olup

raporlarma X degerlendirme kodu verilmistir. Genelde formiilasyon, dozaj formu ve proses
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konulu patent bagvurusu olan Ar-Ge Merkezinin rapor diizenlenmis basvurularinin dérdiine

incelemesiz patent belgesi alinmuigtir.

Nobel ilag Ar-Ge Merkezinin basvurularinin sekizine arastirma raporu diizenlenmis olup bu
basvurularin % 62 oraninda X degerlendirme kodu, % 25 oraninda Y degerlendirme kodu,
% 13 oraninda ise A degerlendirme kodu aldig1 belirlenmistir. Bu bagvurularm ikisine
incelemesiz patent belgesi alinmis olup diger bagvurularmin islemleri devam etmektedir. Ar-
Ge Merkezi genel olarak formiilasyon, dozaj formu ve yontem konularmnda patent

basvurularinda bulunmaktadir.

Onko ilag Ar-Ge Merkezi i¢in bir arastirma raporu diizenlenmis olup bu rapora da X
degerlendirme kodu verilmistir. Ar-Ge Merkezi, kombinasyon ve endikasyon konularinda

olan bu bagvuruya incelemesiz patent belgesi almistir.

Pharmactive Ila¢ Ar-Ge Merkezi igin dort arastirma raporu hazirlanmis olup dért arastirma
raporunda da X degerlendirme kodu bulunmaktadir. Formiilasyon, dozaj formu, endikasyon
ve proses konulu patent basgvurulari bulunan Ar-Ge Merkezi, arastirma raporu hazirlanan iKi

basvurusuna incelemesiz patent belgesi almistir.

Sanovel Ila¢ Ar-Ge Merkezi i¢in 64 arastirma raporu hazirlanmis olup bunlarin % 69’u X
degerlendirme kodu, % 26’s1 Y degerlendirme kodu, % 5’1 ise A degerlendirme kodu
almistir. Ar-Ge Merkezi genel olarak formiilasyon, dozaj formu, kombinasyon, endikasyon,

partikiil boyutu, uygulama sekli, tablet ¢ap1 konularinda bagvuru yapmustir.

Santa Farma ila¢ Ar-Ge Merkezi i¢in dort arastirma raporu hazirlanmis olup arastirma
raporlarinin  {igiine X degerlendirme kodu verilmistir. Basvurular, formiilasyon,
kombinasyon, endikasyon, uygulama sekli ve dozaj formu konularinda yapilmustir.

Arastirma raporu hazirlanan bagvurularinin islemleri devam etmektedir.

VSY ilag Ar-Ge Merkezi i¢in iki arastirma raporu hazirlanmistir. Iki arastirma basvurusu
da A degerlendirme kodu almis olup basvurunun islemleri devam etmektedir. Ar-Ge

Merkezi olduktan sonra iiriin konulu iki patent basvurusunda bulunmuslardir.
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World Medicine Ar-Ge Merkezi, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra dort patent basvurusu
yapmis olup bu basvurulardan ii¢line arastirma raporu hazirlanmistir. Formiilasyon, dozaj
formu ve iriin konulu patent bagvurusu olan Ar-Ge Merkezinin arastirma raporlarmin %
67’sine X degerlendirme kodu, % 33’iine A arastirma kodu verilmistir. Bagvurularm ikisine

incelemesiz patent belgesi alinmis olup birinin islemleri devam etmektedir.

Zentiva Ar-Ge Merkezi, Ar-Ge Merkezi olduktan sonra dokuz patent basvurusunda
bulunmus olup, bunlardan besine arastirma raporu hazirlanmigtir. Arastirma raporlarmin
ikisine X degerlendirme kodu, ikisine Y degerlendirme kodu, birine ise A degerlendirme
kodu verilmigtir. Patent bagvurular: genelde formiilasyon, kombinasyon, proses, polimorf,

partikiil boyutu orani, iirlin, dozaj formu konularindadir.

Ar-Ge Merkezlerinin yenilik faaliyetlerinin istenilen diizeyde olmadig1 sonucuna
ulagilmaktadir. Net bir sonuca ulagsabilmek amaciyla iilke bazinda hangi seviyede oldugunu

gOsteren inovasyon raporlarina da bakilmalhidir.

Avrupa Birligi tye iilkelerinin inovasyon alanindaki performansimni iilkeler bazinda
karsilastrmali olarak degerlendiren 2018 Avrupa inovasyon Raporu, 22 Haziran 2018
tarihinde agiklanmistir. Rapora gore yenilik¢ilik siralamasinda Avrupa Birligi iilkeleri
arasindan Isveg ilk sirada yer almaktadir. Danimarka, Finlandiya, Hollanda ise isve¢’i takip
etmektedir. 2017 yilinda yaymlanan raporda endeksini 59,9’a ¢ikartan Tiirkiye’nin, 2018
yili raporundaki endeks puani, 56,8 olmustur. 2010 yilina kiyasla PCT basvurular1 ve marka
basvurularmin artis oldugu belirtilse de lilke siralamalar1 agisindan istenilen degerlere
erisememigstir. Bu degerlere gore, Tiirkiye, orta seviye bir yenilik¢ilik performansi

gostermektedir [59].

126 iilkenin kiyaslandig1 Kiiresel inovasyon Endeksinde ise 2017 yilinda 43’iincii sirada yer

alan Tirkiye, 2018 yilinda 50’inci sirada yer almustir. [60].
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6. SONUC

Ulkemizde 30.11.2018 tarihine kadar onaylanmis ve ‘5746 sayili Arastirma, Gelistirme ve
Tasarim Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun’ kapsaminda gesitli destekler alan
30 adet ilag Ar-Ge Merkezi bulunmaktadir. Ar-Ge Merkezlerinin performans
degerlendirmesinde patent sayilarma Onem verilmesi, Ar-Ge Merkezlerinin arastirma
gelistirme faaliyetleri ve yenilik caligmalarma agirhik vermesini saglamistir. Ar-Ge
harcamalarinin artmasiyla orantili olarak patent sayilarinda artma gézlenmistir. Ayni sekilde
patent sayilarinin artmasi da performans degerlendirmesinin neticesinde tesviklerin

devamini saglamaktadir.

Ar-Ge tesviklerinin devaminmn saglanabilmesi igin Ar-Ge Merkezlerinde belirli sayida
alaninda uzman personel g¢alistirma zorunlulugu, bunlardan belirli lisans boliimlerinden
mezun olma sart1 olmasi, ¢alisanlar1 yiiksek lisans ve doktora egitim ¢alismalarma devam
edilmesini tesvik etmektedir. Temel bilimler mezunlarinin ¢alisma zorunlulugu, istthdamin

artmasini saglamistir.

Elde edilen sonuglardan firmalarin Ar-Ge Merkezi olduktan sonra patent basvurulari
sayilarinda artig oldugu sonucuna ulagilmaktadir. Ozellikle, Abdi Ibrahim Ar-Ge Merkezi,
Helvacizade Ar-Ge Merkezi, Zentiva Ila¢ Ar-Ge Merkezi, Kocak Farma Ar-Ge Merkezi,
Deva Holding Ar-Ge Merkezi, ilko Ilag Ar-Ge Merkezi, Onko ilag Ar-Ge Merkezi,
Pharmactive Ar-Ge Merkezi, VSY Biyoteknoloji Ar-Ge Merkezi ve Vem llag Ar-Ge
Merkezinin patent bagvuru sayilar1 Ar-Ge Merkezi olduktan sonra artmustir. Ancak ¢ogu Ar-
Ge Merkezinde ila¢ sektoriinde Ar-Ge ¢alismalarinin ¢ok uzun siire gerektirmesi; mevcut
projelerin devam edip neticelenmemis olmasi tesvikler sonucu ani artigin olmamasinin
nedenleri olarak sayilabilinir. Alinan patent belgelerine bakildiginda ise Ar-Ge Merkezi
olduktan sonra Avrupa patent oranmnmn arttifi, incelemesiz patent oraninin azaldigi
goriilmektedir. Bu durum, ila¢ firmalarmm Ar-Ge Merkezi olduktan sonra yurt disinda

buluslarini koruma egilimlerinin arttigini gostermektedir.

Anket calismasi sonucunda firmalarin beyan ettikleri patent basvuru sayilari ile
TURKPATENT veritabanindan elde edilen patent basvuru sayilari farklilik géstermektedir.
Ornegin, anket sonucu Bilim Ilag 340 patent bagvurusu ve 143 patent belgesi aldiklarm1

belirtmislerdir. Ancak, TURKPATENT veritabaninda yapilan arastirma sonucu basvuru
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sahibi Bilim Ilac¢ olan 6 patent basvurusu bulunmaktadir. Bu farkliligm nedeni, firmalarin
isbirligi yaptig1 tiniversiteler, akademisyenler ya da firma sahipleri adina patent basvurusu
yapmalaridir. Bu durum, ila¢ firmalarmin patent ¢alismalar1 hakkinda net bir sonucun elde

edilebilmesini engellemektedir.

Ar-Ge Merkezlerinin inovasyon g¢alismalarmin bir sonucu olarak toplam proje sayilari, Ali
Raif Ar-Ge Merkezinin 49, Bilim Ilag¢ Ar-Ge Merkezinin 461, Deva Holding Ar-Ge
Merkezinin 84, Era Pharma Ar-Ge Merkezinin 12, Novagenix Ar-Ge Merkezinin 465,
Pharmactive Ar-Ge Merkezinin 137, Polifarma Ar-Ge Merkezinin 8, Turgut ilag Ar-Ge
Merkezinin 8, Tiim-Ekip Ar-Ge Merkezinin 6, Vem Ilag Ar-Ge Merkezinin 50, World
Medicine Ar-Ge Merkezinin 190 olarak, Sanovel Ar-Ge Merkezinin ise her yil ortalama 25-
30 proje olarak belirtilmistir. Proje sayilar1 ile kiyaslandiginda patent bagvuru sayilarinin
daha diisiik oldugu goriilmektedir. Bu durum, Ar-Ge Merkezlerinin her proje igin patent

basvurusu yapma egiliminin olmadigini gostermektedir.

Patent sistemi ilag sektoriinde arastirma, gelistirme ¢alismalar1 igin anahtar rol oynamakla
birlikte normalde yeni {iriin ve yenilik ¢alismalarina onciiliik yapmasima ragmen inovator
olarak bilinen ilk yenilik calismalarinin sahibinin konu ile ilgili ¢ok genis patent hakki almig
olmasi yeni gelismelere de engel teskil edebilmektedir. Ar-Ge Merkezleri uzun yillar alan
sentez patent calismalar1 yerine formiilasyon patent caligmalarina agirlik vermislerdir. Patent
sisteminin mevcut bilginin toplanarak yayimlanarak tiim diinyada son teknolojik gelismeler
hakkinda bilgi sahibi olmasini saglamakta ve bu bilginin giin gectikge artmasinda inovasyon

calismalarinin artmasimi saglayabilmektedir.

Ar-Ge Merkezleri yenilik kavramini, maliyeti diistik, hasta uyuncu fazla, daha kaliteli tiriin
tretmek, Yyiiksek katma degerli projeler lizerine ¢alismak, ilk jenerik ilacin iretilmesi ve
iretim prosesinin iyilestirme yapmak, esdeger iiriin gelistirmek, patent bagvurusunda
bulunmak, iilkemizde iretimi olmayan iiriinleri gelistirmek olarak tanimlamaktadir. Patent
sisteminde yenilik kavrami, mevcut teknikte yer almayan, daha 6nce kamuya agiklanmamais
teknik bilgi olarak tanimlanmaktadir. Arastirma raporunda bu kriter degerlendirilmekte ve
kodlar verilerek belirtilmektedir. Arastirma raporu degerlendirmesi sonucunda % 29
oraninda A ve Y Kkodu toplami oldugu belirlenmis, bu oranda yenilik igerdigi sonucuna
ulasilmistir. Ancak verilen X kodu sayisinin hangi oranda yenilik igerdigi hakkinda inceleme

raporlar1 hazirlandiktan sonra yorum yapilabilecektir. X ve Y kodlarinm toplaminin yiiksek
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oranda olmasi Ar-Ge Merkezlerinin buluslarinda bulus basamagini asma konusunda
problem yasadiklar1 sdylenebilir. Buluslarin patentlenebilirlik kriterlerini agmasi konusunda
Ar-Ge calisanlarina egitim verilmesi bu oranlarimn istenilen seviyeye getirilmesine yardimei

olabilecektir.

Ulkemizde devlet tesvikleri neticesinde Ar-Ge ve yenilik ¢alismalar1 artnus olmasma
ragmen istenilen seviyeye ulasamadig1 sdylenebilir. Kiiresel Inovasyon Endeksi ve Avrupa
Inovasyon Raporu da bu durumu somut olarak gostermektedir. Bunun en &nemli
nedenlerinden biri verilen tesviklerin neticesinde yapilan degerlendirmelerde Ar-Ge
Merkezlerinin personel sayisi, proje ve patent sayisi gibi sadece nicel veriler kullaniliyor
olmasidir. Bu sayilarin artmasimnin basar1 olarak gosterilmektedir. Degerlendirme yapilirken
Ar-Ge personelinin Ar-Ge Merkezine katkisinin, proje ve patentlerin igeriginin de

degerlendirmeye katilmas1 gelisimi saglayabilecektir.

Ulkemizde teknolojiyi kullanma ve arastirma-gelistirme faaliyetlerini siirdiirme agisindan
her Ar-Ge Merkezinin esit sartlarda oldugu soylenemez. Ozellikle yabanci menseili ilag
firmalarmin kullandiklar1 hammadde, ekipman, veritabanlar1 gibi kaynaklar farklilik

gostermekte yerel firmalarin geri planda kalmasina neden olmaktadir.

Ar-Ge Merkezlerinde c¢alismaya baslayan Ar-Ge personeli her ne kadar iyi egitim veren
okullardan mezun olsalar dahi arastirma-gelistirme ve yenilik kavramlarmi, smai miilkiyet
haklarini ise bagladiktan sonra 6grenebilmektedirler. Devlet tarafindan tesvik yardimlari gibi
maddi yardim yanisira egitim, seminer, sempozyum, toplanti faaliyetlerinin artirilarak bu
konularda biling artirilmalidir. Boylelikle iilkemize teknolojik gelisme olarak katkisi daha
biiyiik olacaktir.

Sonug olarak, ila¢ firmalarma TUBITAK, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: gibi kurumlar
tarafindan saglanan Ar-Ge destekleri, ilag sektoriinii olumlu yonde etkilemektedir. Bu
destekler, ilag Ar-Ge Merkezlerinin sayisinin giin gegtik¢e artmasini saglamaktadir. Agilan
Ar-Ge Merkezlerinde yenilik galismalarina nem verilmekte, yenilik ¢alismalari neticesinde
de patent faaliyetleri giin gegtikge artmaktadir. Yenilik faaliyetlerinin iiriin, proje ve patent
sayisal verilerine olumlu etkisi somut olarak bu tez ¢alismasmin sonucu olarak elde

edilmistir. Oniimiizdeki yillarda, bu konularda yapilacak calismalar, bu etkiyi daha net bir
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sekilde ortaya koyacaktir. Devlet tesvikleri sayesinde ilag sektoriinde ililkemiz, gelecekte

uluslarasi rekabet ortaminda 6nemli bir rol oynayabilecektir.
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