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Bu rapor, T.C. Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı’nın desteklediği “Klinik Öncesi Safha 
Biyoteknolojik/Biyolojik/Biyobenzer Tıbbi Ürünlerin Ar-Ge ve Ticari Potansiyelinin 
Belirlenmesi (TR61/18/FZD/0005)” kapsamında hazırlanmıştır. İçerik ile ilgili tek 

sorumluluk Progem/Akdeniz Üniversitesi’ne aittir ve Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı ve 
Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı’nın görüşlerini içermez.

Rapor, yazarlar tarafından güvenilir olarak kabul edilen kaynaklardan elde edilen 
verilerle hazırlanmıştır. Raporda yer alan görüş ve öngörüler yazarların proje 

hakkındaki düşüncelerini yansıtmaktadır. Bu raporda yer alan tüm bilgi ve verilerin 
kullanım ve uygulama sorumluluğu, doğrudan veya dolaylı olarak, bu rapora 

dayanarak yatırım kararı veren ya da finansman sağlayan kişilere ait olup, bu konuda 
her ne şekilde olursa olsun yazarlar sorumlu tutulamaz.

 



Dünyada ve Türkiye’de ilaç sektörü son yıllarda hızlı bir büyüme sürecindedir. İlaç sektörü, insan 
ömrünün uzatılmasına ve kaliteli yaşamın sağlanmasına katkı sağlamaktadır. Bunun yanı sıra 
ilaç sektörü; yüksek katma değerli ürünler geliştirmesi ve üretmesi, eğitimli personele istihdam 
sağlaması, AR-GE potansiyelinin yüksek olması, tıp ve eczacılık dallarına teknolojik ve bilimsel 
katkı sağlaması bakımından stratejik bir sektör olarak değerlendirilmektedir. İlaç sektörü yoğun 
AR-GE yatırımı gerektirmektedir. İlaç AR-GE çalışmaları sayesinde hastalık yapıcı mikrop teorisinin 
bulunması, antibiyotiklerin keşfi, aseptik cerrahi uygulamalarının bulunması, anestezik maddelerin 
geliştirilmesi ve vücudun görülemeyen bölgelerinin görüntülenebilmesi gibi sağlık alanında 
gelişmeler yaşanmıştır. Son yıllarda ilaç AR-GE çalışmalarında moleküler biyoloji ve rekombinant 
tekniklerde oldukça önemli gelişmeler yaşanmıştır. Söz konusu önemli gelişmeler, yeni nesil 
katma değeri yüksek ilaçlar olarak tanımlanan biyoteknolojik ilaçların oluşmasını sağlamıştır.

Sağlık hizmetlerinin etkin şekilde sunulabilmesi ve halk sağlığının korunması gelişmiş ve 
güçlü bir ilaç sektörü ile mümkündür. Epidemik hastalıklar ve olası bir ambargo gibi faktörlere 
önlem olarak ülkelerin ilaç ihtiyacını karşılayacak üretim yapabilen bir ilaç sektörüne sahip 
olması gerekmektedir. Bunun yanı sıra ilaç sektörü ekonomik kalkınmaya katkı sağlamaktadır.

Bu çalışma ile klinik öncesi safha biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi ürünler, ulusal ve 
küresel boyutta araştırılmıştır. Bu doğrultuda Akdeniz Üniversitesi bünyesinde akredite bir 
AR-GE Merkezi kurulması planlanmıştır. Proje Akdeniz Üniversitesi aracılığıyla yapılmakta 
olup projenin amaçları arasında ilaç sektöründeki nitelikli insan ihtiyacının karşılanması, 
akademisyenlerin test çaşlışmalarını yürütebileceği bir test merkezi kurulması ve ilaç 
sektöründe üretim yapan firmaların test ihtiyaçlarının yurt içinde karşılanması yer almaktadır.

Bu çalışma ile Türkiye ilaç sektörüne katkı sağlanması hedeflenmektedir. İlaçlar üzerinde, 
keşfedilmesinden ruhsatlandırılmasına kadar olan süreçte aday molekül üzerinde klinik 
öncesi ve klinik süreçte birçok araştırma yapılmaktadır. Klinik öncesi çalışmalarda genel 
anlamda aday molekülün; farmakodinamik, farmakokinetik ve toksikokinetik profili ile 
insan çalışmalarında kullanılacak olan farmasötik formun belirlenmesi amaçlanmaktadır. 
Akdeniz Üniversitesi’nde yatırımı planlanan akredite bir AR-GE merkezinde ilaçların 
klinik öncesi çalışmalarına yönelik testlerin yapılması planlanmaktadır. Akredite 
bir AR-GE merkezi kurulumu Türkiye ilaç sektörüne katkı sağlamak için önemlidir.

Fizibilite çalışmasında bilgi ve tecrübeleriyle yol gösteren ve çalışma boyunca desteklerini 
esirgemeyen Akdeniz Üniversitesi Teknoloji Transfer Ofisi inisiyatifinde kurulan Proje 
Ekibi; Dr. Öğretim Üyesi Devrim DEMİR DORA, Doç. Dr. Olgun KİTAPÇI, Öğr. Gör. M. 
Cem SAKARYA, Öğr. Gör. İsmail Veli SEZGİN ve Melih KOÇYİĞİT’e teşekkür ederiz.

Prof. Dr. Nazmi YARAŞ’a, Nesrin ÇELİK GÜLAY’a ve İlaç Endüstrisi İşverenler 
Sendikası (İEİS)’nın başta Başkanı Turgut TOKGÖZ, Endüstriyel İlişkiler Grup Müdürü 
Ferda FINDIK YAKAR olmak üzere tüm yönetici ve çalışanlarına teşekkür ederiz.

Raporun hazırlık sürecinde teknik ve bölgesel verilere ulaşılmasına katkı sağlayan, 
anket çalışmalarına katılan tüm kişi, kurum, firma ve yatırımcılara teşekkür ederiz.
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2. GİRİŞ

Klinik Öncesi Safha Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Tıbbi Ürünlerin AR-GE ve Ticari Potansiyelinin 
Belirlenmesine Yönelik Fizibilite Çalışması, Antalya ili Akdeniz Üniversitesi’nde kurulumu planlanan 
akredite bir AR-GE merkezi için hazırlanmıştır. Çalışma kapsamında akredite AR-GE merkezinin yapısı 
akademisyenlerin ve sektördeki üretici firmaların test çalışmalarını yapabileceği şekilde kurgulanmıştır.
Fizibilite raporunun giriş bölümünde raporun amacı, kapsamı ve organizasyonu, raporun çalışma yöntemi, 
rapor için yapılan bulguların özeti yer almaktadır. Ayrıca giriş bölümündeki sonuç ve öneriler kısmında 
projeye dair genel bilgilere yer verilmiştir. Rapordaki projenin tanımı ve kapsamı bölümünde projenin adı, 
amacı, teknik içeriği, hedef kitlesi ve bölgesi gibi proje hakkında genel bilgiler yer almaktadır. Projenin 
arka planı bölümünde; projenin yapılacağı bölgenin sosyoekonomik durumu, ilaç sektörü hakkında bilgiler, 
sektöre yönelik uygulanan politikalar ve programlar incelenmiştir. Ayrıca bu bölümün alt başlıkları arasında 
yasal mevzuat ve sektörle ilgili uygulanan destekler yer almaktadır. Projenin çeşitli planlarla ilgisi ve ilişkisi 
de bu bölümde ele alınmıştır. Raporda yer alan projenin gerekçesi bölümünde, projenin genel anlamda 
talep analizi ele alınmıştır. Ayrıca hemen ardından projenin konusunun satış, üretim ve pazarlama koşulları 
incelenmiştir. Projenin yapılacağı il olan Antalya hakkında genel bilgilere de bu raporda yer verilmiştir. 
Ayrıca projenin teknik analizi, girdileri, organizasyon yapısı ve yönetimi, işletme dönemi gelir ve giderleri 
belirtilmiştir. Projenin finansmanı ve proje analizi başlığı altında finansal analiz, ekonomik analiz, sosyal 
analiz, bölgesel analiz, duyarlılık analizi ve risk analizi de raporda yer almaktadır.

Çalışmalar Akdeniz Üniversitesi Teknoloji Transfer Ofisi yetkilileri ve ilgili akademisyenlerle yapılan hazırlık 
toplantısı ile başlamıştır. Toplantıda çalışma süreci, yürütülecek faaliyetler, çalışmanın ana çerçevesi ve iş 
akış planı belirlenmiştir. Toplantının ardından masa başı çalışmalar başlamış olup tıbbi ürünler sektörüne 
yönelik akademik dokümanlar, ulusal ve uluslararası örnekler incelenmiştir. Fizibilite raporunun hazırlanması 
esnasında sektörel analiz çalışması yapılmıştır. Rapor için ulusal ve uluslararası ölçekte sektörle ilgili 
araştırmalar yapılmıştır. Sektörün dünyada ve Türkiye’deki durumu incelenmiş ve ilgili literatür araştırması 
yapılmıştır. Çalışmanın yapılış aşamasında yararlanılan kaynaklar arasında; tıbbi ürünler sektörüne dair 
raporlar/analizler, patentler, akademik yayınlar, Antalya Valiliği Yatırım Programı, BAKA Bölge Planları, On 
Birinci Kalkınma Planı vb. dokümanlar yer almaktadır. 

Yapılan araştırmalar neticesinde tıbbi ürünler sektörüne dair bilgiler edinilmiştir. Akredite bir AR-
GE merkezinin, milli ilaç politikası doğrultusunda uluslararası düzeyde klinik öncesi safha biyolojik/
biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi ürün geliştirme, test-analiz, ticarileşme ve özel sektör iş birliği potansiyeli 
analiz edilmiştir. Türkiye’de biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi ürünlerin klinik safhalarına yönelik 
çalışmalar yapılmaktadır. Ancak klinik öncesi safhada akreditasyon sürecini tamamlamış test merkezleri ve 
bu merkezlerde yürütülen çalışmalar Türkiye’de henüz istenilen düzeyde gelişmemiştir. Planlanan yatırım, 
Türkiye’de biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi ürünlerin klinik öncesi safha çalışmalarının gelişimine 
katkı sağlamak amaçlanmaktadır.

Günümüzde yatırım yapmanın önemli aşamalarının başında fizibilite çalışması gelmektedir. Fizibilite 
aşamasında tüm bilgilerin ve verilerin doğru olması, analiz edilmesi ve değerlendirilmesi gerekmektedir. 
Dünyada ve Türkiye’deki gelişmeler ile yeni yatırım alanları ortaya çıkmaktadır. Bu alanlarda yeni kamu/özel 
yatırımlar ile ülke ekonomisine katkı sağlamak ve istihdamı artırmak oldukça önemlidir. Öte yandan fizibilite 
çalışmasının konusu olan ilaç sektörü alanında yatırımların artması sağlık sektörünün gelişmesini olumlu 
yönde etkileyecektir. Sentez edilen maddelerden ilaç elde edilmesinin ardından elde edilen ilacın insanlar 
üzerinde denenmesinden önce preklinik araştırma dönemlerinden geçmesi zorunludur. Preklinik araştırma 
ilaçların özelliklerinin, insanlardaki olası yarar ve zararlarını öngörmeye yönelik çalışmaları içermektedir. Bu 
deneyler ilaç sektörü ve tıp bilimi için oldukça önemlidir. Faz 0 olarak adlandırılan preklinik araştırmalar 
ilaçların ruhsatlandırılma aşamasında oldukça önemlidir. Preklinik deneyler ilaçların insanlar üzerinde 
denenmeden etkilerini test etmekte olup ilaç ve tıp sektörünün gelişmesinde önemlidir. 

Akredite bir AR-GE Merkezinin kurulumu için hazırlanan fizibilite çalışmasının özet sonuçları ve 
değerlendirmesi aşağıdaki tabloda yer almaktadır.
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3. PROJENİN TANIMI 
VE KAPSAMI

Rapor; bir fizibilite çalışması olup adı Klinik Öncesi Safha Biyolojik/Biyoteknolojik/ Biyobenzer Tıbbi 
Ürünlerin AR-GE ve Ticari Potansiyelinin Belirlenmesi Fizibilitesidir. İlaç yapım aşamalarından biri klinik 
çalışma dönemleridir. Klinik çalışma dönemleri 5 fazdan oluşmaktadır. Bunlardan ilki Faz 0; geliştirilen ilacın 
deney hayvanlarının üzerinde ve vitro ortamda mikrodozlar halinde uygulanarak etkilerinin araştırılmasıdır. 
Faz 0 deneyleri Türkiye’de yapılmaktadır ancak yaygın değildir. Faz 1 çalışmalarda ise ilacın farmakokinetik 
özellikleri, toksisitesi, biyoyararlanımı, farmakolojik etkileri az sayıda sağlıklı gönüllü de araştırılmaktadır. 
Faz 1’in temel amacı güvenliktir. Faz 2 çalışmalarda ilacın etkili doz sınırları, klinik etkinliği, biyolojik 
aktivitesi, yarar ve güvenilirliği az sayıda hastada araştırılmaktadır. Faz 2’de optimum doz ve doz aralıkları 
hesaplanmaktadır. Bu fazın temel amacı etkinlik ve güvenilirliktir. Faz 3 çalışmalarında, ilk aşamaları geçen 
ilaçlar daha geniş bir popülasyonda denenmektedir. İlaçların plasebo kontrollü çalışmalarla güvenilirliği ve 
karşılaştırmalı çalışmalarla etkinliği araştırılmaktadır. Faz 3 çalışmalarının temel amacı etkinliğin kanıtlanması 
ve yan etkilerin tespit edilmesidir. Faz 4 çalışmaları ise ilaç ruhsat aldıktan sonraki aşamadır. Bu aşamada 
ilaçlar ruhsat almış ve pazara verilmiştir. İlaç pazara verildikten sonra yapılan çalışmaların tümü Faz 4’tür. 
İlaç araştırma ve ruhsatlandırma işlemleri oldukça uzun süreçlerdir. Yalnızca Faz 0 süreci yaklaşık 2-3 yıl 
sürmektedir. 1

Çalışmalar neticesinde elde edilen ilaçların insanlar üzerinde denenmesinden önce preklinik araştırma 
dönemlerinden geçmesi zorunludur. Preklinik araştırma süreci kendi içinde üç aşamadan oluşmaktadır. 
İlk aşama madde belirleme (Tarama) testleridir. Bu aşamada çok sayıda aday ilaç molekülleri arasından 
gravimetrik etki gücü en yüksek, toksisite deneylerinde terapötik indeksi en büyük moleküller seçilmektedir. 
İlaç geliştirilme amacını oluşturan ve sahip olması öngörülen etki veya etkileri gösteren maddeler 
belirlenmektedir. İkinci aşama ise farmakolojik, farmakokinetik ve farmasötik incelemelerdir. Bu aşamada 
terapötik etki (Farmakolojik etki profili), doza bağımlı yan tesirler, toksik etkiler ve etki mekanizmaları 
canlı hayvanlarda deneyler ile test edilmektedir. Ayrıca emilim, dağılım, metabolizma, itrah aşamalarındaki 
farmakokinetik özellikler bu aşamada araştırılmaktadır. Son aşamada ise toksisite deneyleri yapılmaktadır. 
Toksisite deneyleri kendi içinde üç aşamalıdır. Bu aşamalar akut, subakut ve kronik toksisite, özel toksisitedir. 
Akut toksisite deneyleri ile ilacın öldürücülüğü ve doz, plazma düzeyi, toksik etki şiddeti arasındaki ilişki 
belirlenmektedir. Ayrıca ilacın güvenilirliğinin bir göstergesi olan terapötik indeks belirlenmektedir. En az 
iki hayvan türünde yapılmaktadır. Tek doz sonrası çabuk ortaya çıkan toksisite gözlenmektedir. Subakut 
toksisite deneyleri, maddeyi hayvanlara 90 güne kadar her gün vererek yapılmaktadır. Kronik toksisite 
incelemelerinde, madde hayvanlara genellikle en az 3 aydan yaşam boyuna kadar her gün verilmektedir. 
Subakut ve kronik toksisite deneylerinde madde yeme katılarak verilebilmektedir. Bu deneyler biri kemirgen 
olmak üzere iki memeli türünde yapılmaktadır. Bu deneyler tekrarlanan şekilde, uzun süre verilen ilacın 
tolere edilebilir en yüksek dozunu saptamayı ve toksisite halinde en fazla etkilenen organları belirlemeyi 
amaçlamaktadır. Özel toksisite incelemeleri ile bileşiğin; teratojenik etkisi, kanserojenik etkisi, mutajenik 
etkisi ve fertilite üzerindeki etkisi incelenmektedir. 2

Fizibiliteye konu olan akredite AR-GE merkezinin yapısı, çalışma kapsamında yürütülen odak grup 
görüşmeleri, çalıştaylar ve anketler doğrultusunda şekillenmiştir. Merkezde yer alması planlanan akredite 
test laboratuvarı, akademisyenlerin ve sektördeki üretici firmaların klinik öncesi safha testlerini yapmaya 
uygun şekilde tasarlanmıştır. Bu merkezin klinik öncesi safha test hizmeti verecek olmasından dolayı 
akredite olarak İyi Üretim Uygulamaları (GMP) ve İyi Laboratuvar Uygulamalarının (GLP) gereklilikleri ve 
yasal zorunlulukları sağlaması planlanmıştır.

Hazırlanan fizibilite preklinik öncesi test çalışmalarını kapsamaktadır. Yapılan araştırmalar klinik çalışmalar 
için kurulan bu tür test merkezlerinin İyi Klinik Uygulamaları (GCP) standartlarını sağlaması gerektiğini 
ortaya koymuştur.

  1 Üresin & Terlemez, “Faz 0, I, II, III, IV İlaç Araştırmaları ve Biyobelirteçler”, İTF Tıbbi Farmakoloji Anabilim Dalı; 2014.
  2 İskit, İlaç Araştırma Dönemleri; 2007.



İyi Üretim Uygulamaları (GMP), ilaç, kozmetik, gıda ve veteriner preparatlarının üretimi, depolanması, 
dağıtımı ve tüketiciye ulaştırılması süreçlerini denetleyen bir kalite kontrol sistemidir. GMP, üretim 
aşamalarında hata oluşmadan ilacın üretilmesini amaçlamaktadır. İlacın hazırlanması aşamasında aynı ve 
birinci kalitede üretilmesini sağlamaktadır. GMP’de üç temel özellik mevcuttur. Bu özellikler; emniyetli olma 
(Ürünün terapötik sınırlar içinde olması), etkin olma (Terapötik indeksteki kan düzeyinde her yaş grubunda 
istenen etkiyi göstermesi) ve kaliteli olmasıdır. Bir ilaç bu özelliklere sahip ve GMP, GCP ve GLP kılavuzlarına 
uygunsa kullanılmaktadır.

GLP, klinik çalışmalar dışındaki sağlık ve çevre güvenliği çalışmalarının planlanması, yapılması, izlenmesi, 
kaydedilmesi, arşivlenmesi ve rapor edilmesi şartlarını ve yönetim usullerini içermektedir.
GCP ise insanlar üzerinde yapılacak klinik araştırmaların tasarımı, yürütülmesi, kaydedilmesi ve 
raporlanmasına ilişkin etik ve bilimsel bir kalite standardıdır.

Bir ilacın keşfinden piyasaya çıkabilecek duruma gelmesine kadarki tüm süreci karşılayacak uluslararası 
akredite bir merkezin kurulması için bu üç standarda sahip olunması gerekmektedir.

Bu standartların maliyetinin kesin olarak bilinmesi için akredite test merkezinin kuruluş aşamalarının tüm 
ayrıntılarıyla planlanmış olması gerekmektedir. Bu ayrıntılar arasında merkezde uygulanacak test çeşitleri, 
makinelerin teknolojik özellikleri, fiziksel alanın büyüklüğü ve kullanılabilirliği, personel sayısı ve niteliği yer 
almaktadır. Akredite bir laboratuvar kurulmasına dair sabit ve değişken yatırım maliyetleri bu fizibilitede 
değerlendirilmiş ve uygulanabilecek test örnekleri analiz edilmiştir. 

Hazırlanan çalışmanın türü yatırım fizibilitesidir. Bu çalışma, Akdeniz Üniversitesi adına akredite bir AR-GE 
Merkezi kurulumu için hazırlanmıştır. Çalışma, akredite bir AR-GE merkezinin kurulumuna ilişkin yatırım 
maliyetleri analizleri ile ilgili projenin tanımı ve kapsamı, projenin arka planı, gerekçesi, proje yeri ve uygulama 
alanı gibi gerekli bilgileri içermektedir. Ayrıca teknik analiz ve tasarım, proje girdileri, organizasyon yapısı, 
proje yönetimi ve uygulama programı, işletme dönemi gelir ve giderleri, toplam yatırım tutarı ve yıllara 
dağılımı, projenin finansmanı ve proje analizi de hazırlanan bu fizibilite çalışmasında yer almaktadır. 

Fizibilitesi hazırlanan yatırımının hayata geçmesi ile Akdeniz Üniversitesi’nde ilaç sektörünün gelişmesine 
katkı sağlayacak bir akredite AR-GE Merkezi kurulacaktır. Bu sebeple yatırımın temel çıktısı akredite bir 
AR-GE Merkezidir. Bu merkezin Akdeniz Üniversitesi bünyesinde bulunan merkezi laboratuvarın ara katında 
kurulması planlanmaktadır. Alan yaklaşık 800 m2 büyüklüğündedir. Yatırımının uygulama süresi 12 ay olarak 
planlanmıştır.

Akredite AR-GE merkez yatırımının doğrudan hedef aldığı kitle ilaç sektörünün aktörleridir. Bunlar ilaç 
sektöründe üretim yapan firmalar, akademisyenler ve sektörde yatırım yapmayı planlayan girişimcilerdir. 
Yatırımın dolaylı olarak hedef kitlesi ise sağlık sektörünün aktörleridir. 

Yatırımın sahibi kuruluş Akdeniz Üniversitesi’dir. Akdeniz Üniversitesi Batı Akdeniz Bölgesi’ndeki 
yükseköğretim kurumlarını kapsayacak şekilde 1982 yılında Antalya’da kurulmuştur. Üniversiteler Anayasa 
ile kurulan kamu tüzel kişiliklerindendir. Bu doğrultuda Akdeniz Üniversitesi kamu tüzel kişiliğine haizdir. 
Akdeniz Üniversitesi merkez yerleşkesi 3.483.589 m2 arazi yüzölçümü ve 615.105m2 yapı alanına sahiptir. 
Üniversitenin tüm yerleşkelerinin toplamında 681.598 m2 kapalı alan bulunmaktadır. Akdeniz Üniversitesi; 
24 Fakülte, 7 Enstitü, 1 Yüksekokul, 1 Konservatuar, 12 Meslek Yüksekokulu ve 57 adet araştırma ve uygulama 
merkezinde eğitim-öğretim ve araştırma hizmeti vermektedir. Akdeniz Üniversitesinin ana yerleşkesi 
Dumlupınar Bulvarı ile Uncalı Semti arasında yer almaktadır. 3

Yatırımın yeri, amacı, yatırımın başlama yılı, yatırımın ilk faaliyete geçeceği yıl gibi yatırıma ilişkin özet 
bilgilerin yer aldığı tablo aşağıda verilmiştir:
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  3 http://www.akdeniz.edu.tr/page/tarihcemiz.php
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Tabloda yatırıma ilişkin özet bilgiler yer almaktadır. Tabloda toplam yatırım ihtiyacına yer 
verilmiştir. Toplam yatırım ihtiyacı belirlenirken sabit yatırım tutarı, 1 aylık işletme sermayesi 
sabit yatırım ve işletme sermayesine dair KDV göz önünde bulundurulmuştur. Buna ilişkin 
ayrıntılı tablo Toplam Yatırım Tutarı ve Yıllara Dağılımı başlığı altında yer alan Toplam Yatırım 
Tutarı başlığında bulunmaktadır.
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i. Sosyoekonomik Durum 

Sağlık sektörü; sağlığa dolaylı veya doğrudan etkileri olan mal ve hizmet nitelikli her türlü ürünü üretmek, arz 
etmek, talep etmek ve tüketmek üzere farklı üretim alanlarında kurulmuş sistem ve alt sistemler ve bunların 
içerdiği kişi, kurum, kuruluş, statü, ürün vb. belirtmek için kullanılan bir kavramdır. Sağlık sektörü kendi 
bünyesinde çeşitli alanlara ayrılmaktadır. Bunlar arasında ilaç sektörü ve medikal sektörü yer almaktadır. 
Her iki sektör de teknolojinin ve bilimin oldukça yoğun kullanıldığı ve s gelişen sektörlerdir. Türkiye’de sağlık 
sektörü; erişebilirliğin artması ve son yıllarda sektöre ilişkin gerçekleşen destekleyici gelişmeler ile doğru 
orantılı olarak büyümektedir. 

İlaç sektörü, beşerî ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tanı amacıyla kullanılmakta olan 
sentetik, bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynaklı kimyasal maddeleri farmasötik teknolojiye uygun üreterek 
tedavi için sunan bir sanayi dalıdır. İlaç sektörünün küresel önemi her geçen gün artmaktadır. İlaç, insanın 
yaşamında önemli bir yer tutmaktadır. İnsan hayatındaki değişimler ilaç sektörünün gelişimiyle olmaktadır. 
Kronik hastalıklar, tedavisi bulunamayan hastalıklar, genetik hastalıklar vb. ilaç sektörünün üzerinde yoğun 
olarak çalıştığı alanlardır. İlaç sektörü, dünyada yoğun AR-GE yatırımı yapılan ve hızlı büyüyen sektörlerin 
başında gelmektedir. İlaç sektörü, insan ömrünün uzatılması ve kaliteli yaşamın sağlanmasına katkı 
sağlamaktadır. Bunların yanı sıra yüksek katma değerli ürünler geliştirmesi ve üretmesi, eğitimli personele 
istihdam sağlaması, 

AR-GE potansiyelinin yüksek olması, tıp ve eczacılık alanlarına teknolojik ve bilimsel katkı sağlaması 
açısından stratejik bir sektör olarak değerlendirilmektedir. Bilimin ve teknolojinin ilerlemesiyle tıp ve 
farmakoloji alanında da gelişmeler yaşanmaktadır. İlaç sektörü yoğun AR-GE yatırımı ve sürekli araştırma 
gerektirmektedir. Günümüzde sağlık sektöründe kullanılan birçok teknoloji ve ilaç AR-GE çalışmaları 
neticesinde ortaya çıkmıştır. Ayrıca son yıllarda moleküler biyoloji ve rekombinant tekniklerde önemli 
gelişmeler kaydedilmiştir. Bu önemli gelişmeler yeni nesil katma değeri yüksek ilaçlar olarak tanımlanan 
biyoteknolojik ilaçların oluşmasını sağlamıştır. 

İlaç sektörünün büyümesinde nüfusun artması ve yaşlanması, ortalama yaşam süresinin uzaması, 
sosyoekonomik değişimler, sektörde yerli ve yabancı aktörlerin artması, yeni ürünlerin pazara çıkması ve 
hastanelerin artması etkilidir. Söz konusu dinamikler nedeniyle sağlık hizmetlerine ihtiyaç artarken, yenilikçi 
ilaçlar hastalıkların önlenmesine ve tedavi masraflarının azalmasına yardımcı olacaktır. Bu sebeple ilaç 
sektöründe yenilikçi ilaç ve tedaviler giderek daha fazla önem kazanmaktadır. 

*BRIC: Brezilya, Rusya, Hindistan, Çin
Kaynak: Dünya Sağlık Örgütü, 2019



Bu doğrultuda yeni tedavilerin keşfine yönelik ilaç AR-GE çalışmaları ve bu ilaçların üretimi gelişmiş ve 
gelişmekte olan ülkelerde öncelikli yatırım alanlarından biridir. Ayrıca ülkelerin kamu sağlığının iyileşmesi 
ve ekonomik olarak kalkınmasında ilaç sektörü lokomotif sektörler arasında yer almaktadır. Türkiye ilaç 
sektörü günümüzde 20 milyar TL’yi aşkın yıllık satış hacmine sahip olup dünyanın 16. büyük ilaç pazarı 
konumundadır. Türkiye ilaç sektörü hızlı bir büyüme eğilimindedir. Türkiye ilaç sektörü çok sayıda yerli ve 
yabancı firmanın yer aldığı parçalı bir yapıya sahiptir. İlaç endüstrisinde katma değer yaratan yenilikçi ilaçlara 
dünya çapında yılda yaklaşık 120 milyar dolar yatırım yapılmaktadır. Sağlık sektörünün gelişmesiyle bu sayı 
her geçen yıl artmaktadır. Türkiye’de ilaç sektörünün yıllık AR-GE yatırımı ise 60 milyon dolar  civarında 
kalmaktadır. Bu duruma ek olarak, katma değeri düşük ürünler Türkiye’de üretilirken, katma değeri yüksek 
ürünler ithal edilmektedir. 6 

Şekilde ortalama yaşam süreleri, ileriye yönelik tahminleri ve 65 yaş üzeri nüfusun toplam nüfusa oranı 
verilmiştir. Bu doğrultuda ortalama yaşam süresi ve yaşlı nüfus sürekli artış göstermektedir. Bu durum sağlık 
ve ilaç sektörüne olan ihtiyacı ortaya koymaktadır. Ayrıca yaşlı nüfusun ve kronik hastalıkların artmasıyla 
ilaç sektöründe yenilikçi ilaçların geliştirilmesinde yoğun çalışmalar yürütülmektedir.

Biyoteknolojik, biyolojik, biyobenzer tıbbi ürünlerin karakterizasyonunda çeşitli yöntemler kullanılmaktadır. 
Ürünlerin analizinde fizikokimyasal karakterizasyon testleri yapılmaktadır. Fizikokimyasal analizler, 
ürünün moleküler ve atomik düzeydeki davranışlarını ve kimyasal reaksiyonlarının oluşumunu incelemeyi 
sağlamaktadır. Fizikokimyasal karakterizasyon ile ürünün molekül ağırlığı ve büyüklüğü, izoform modeli, 
soğurma katsayısı, elektroforetik hareketi, sıvı kromatografik modeli ve spektroskopi profili analiz 
edilmektedir. 7

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu (TİTCK) tanımlamasına göre biyolojik ilaç; etken maddesi niteliğinin ve 
kalitesinin belirlenmesi için imalat süreci ve kontrolü ile birlikte fizikokimyasal biyolojik testler kombinasyonu 
gerektiren ve biyolojik bir kaynaktan imal edilmiş ya da esktre edilmiş ürün olarak tanımlanmaktadır. Biyolojik 
ürünler; immunolojik ürünler, kan ürünleri, rekombinant DNA teknolojisi prokaryotik ve ökaryotik hücrelerde, 
transforme memeli hücreleri de dâhil olmak üzere biyolojik olarak aktif proteinlerdeki kodlayan genlerin 
kontrollü ekspresyonu, hibridoma ve monoklonal antikor yöntemleri ile elde edilen ürünler, ileri tedavi tıbbi 
ürünleri, etkin maddenin doğrudan kendisinden türetilmediği reaktifler olarak sınıflandırılmaktadır. 8

  6 KPMG, İlaç Sektörel Bakış; 2019.
  7 Demir Dora, Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürünlerin Karakterizasyonunda Kullanılan Yöntemler.
  8 TİTCK, Biyobenzer Tıbbi Ürünlere İlişkin Kılavuz; 2008.
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Tabloda FDA’da Biyolojik Ürünler Değerlendirme ve Araştırma Merkezi (CBER) ve İlaç Değerlendirme ve 
Araştırma Merkezi (CDER) kapsamında değerlendirilen biyolojik ürünlere yer verilmiştir. Bu doğrultuda 
CBER kapsamında 5, CDER kapsamında ise 6 adet biyolojik ürün değerlendirilmektedir. 

Günümüzde bilimin ve teknolojinin gelişimi tıpta ve farmakolojide kendini göstermiştir. Moleküler biyolojideki 
ve moleküler tıptaki gelişmeler tedavilerde konvansiyonel ilaçların yerine biyofarmasötiklerin kullanılmasına 
neden olmuştur. Biyoteknolojik yöntemlerle canlı organizmalardan elde edilen, terapötik veya in vivo tanı 
amaçlarıyla kullanılan, protein veya nükleik asit bazlı farmasötik ürünler biyofarmasötiklerdir. Biyofarmasötik 
ürünler; sitokinler, enzimler, hormonlar, pıhtılaşma faktörleri, aşılar, monoklonal antikorlar, hücresel tedavi 
ürünleri, antisens oligonükleotidler ve peptit terapötikler olarak gruplandırılmaktadır. Biyofarmasötik 
ürünler, modern biyoteknolojik tekniklerle üretilen protein yapıda ilaçlardır. Biyofarmasötikler rekombinant 
DNA teknolojisi ile elde edilmektedir.  Biyofarmasötiklerin kendilerine özgü üretimleri mevcuttur. Bu sebeple 
farklı yapısal ve biyolojik özelliklere sahiptir. Yeni bir biyoteknolojik ilaç geliştirilme sürecinde ilacın kalitesi, 
güvenliliği ve etkililiği bütün olarak değerlendirilmektedir. 

Moleküler biyolojide son yıllarda gelişmektedir. BU gelişmeler ile hastalıkların genetik temelleri çözülmeye 
başlanmıştır. Ayrıca biyolojik olarak aktif proteinleri kodlayan genler tespit edilmiştir. Eksik gen ürünlerinin 
yerine konması gen tedavisi tekniği ile yapılmaktadır. Gen tedavisi yöntemi fonksiyonel bir veya birkaç genin 
hastaya nakledilmesi ya da protein yapısındaki ilaçların hastaya verilmesi ile mümkündür. Protein yapıdaki 
ilaçlar, direkt biyolojik ortamlarda saflandırılmaktadır. Ayrıca protein yapıdaki ilaçlarbiyoteknolojik teknikler 
ile canlı organizmalarda da üretilmektedir. Biyofarmasötiklerin karakterizasyonu sırasında proteinlerin 
karmaşık yapıları nedeniylebirkaç analitik teknik kullanılmaktadır. Karakterizasyon için proteinin birincil, ikincil, 
üçüncül, dördüncül yapılarının aydınlatılması gerekmektedir. Ayrıca glikozilasyon paternlerinin belirlenmesi; 
büyüklük, yük ve hidrofobisite gibi fizikokimyasal özelliklerinin, biyolojik aktivitesinin ve immünokimyasal 
özelliklerinin tayin edilmesi gerekmektedir. Ürün veya üretim işleminden kaynaklanansafsızlıklar, çevrilme 
sonrası modifikasyonlar, protein dizisi, molekül ağırlığı, glikozilasyon derecesi, çözünürlük,  agregasyon, 
safsızlık derecesi, formülasyon ve saklama sırasında meydana gelevilecek değişiklikler ve hastaya göre 
değişen genetik faktörler rekombinant protein ürününün immünojenitesini etkilemektedir. 9

Biyofarmasötikler insanlarda kullanılmadan önce klinik dışı değerlendirilmelere tabii tutulmaktadır. Klinik 
dışı değerlendirmenin genel amacı, yeni tıbbi ürünlerin farmakodinamik aktivitesini, beklenmeyen ve 
istenmeyen etkilere sebep olma potansiyelini belirlemektir. Klinik dışı değerlendirmede farmakolojik ve 
toksikolojik etkilerin tanımlanmasında temel amaç insanlarda güvenli başlangıç dozunu ve bunu takip 
eden doz artışını tanımlamaktır. Ayrıca toksisite için potansiyel hedef organları tanımlamak ve klinik izleme 
için güvenlik parametrelerini belirlemek klinik dışı değerlendirmede farmakolojik ve toksikolojik etkilerin 
tanımlanmasının amaçlarındandır. Klinik dışı değerlendirme; farmakodinamik, farmakokinetik/toksikokinetik 
ve toksikolojik çalışmalardan oluşmaktadır. Biyolojik aktivitenin ve güvenlilik farmakolojisinin tayini ile 
ürünün farmakodinamik aktivitesi değerlendirilmektedir. Güvenlilik farmakolojisi çalışmalarının hedefi, 
temel fizyolojik sistemlerdeki herhangi bir fonksiyonel etkiyi belirlemektir. Akut, subakut ve kronik toksisite 
çalışmaları, genel ve spesifik organlara etkileri, reprodüktif toksisite testleri, mutajenisite ve karsinojenisite 
araştırmaları yeni geliştirilen ilaçların güvenlilik analizlerinde yapılmaktadır. Rekombinant DNA teknolojisi ile 
üretilmiş biyofarmasötiklerin kendilerine özgü üretimleri ve farklı yapısal ve biyolojik özellikleri bulunmaktadır. 
Bu nedenle klinik dışı değerlendirmelerde kimyasal ilaçlar için önerilen klasik farmakodinamik, güvenlilik 
veya toksikoloji testlerinden daha esnek bir yaklaşım vardır. Biyolojik aktivite, ürünün hangietkilerinin 
klinik aktivite ile ilgili olabileceğini tespit etmek amacıyla yapılmakta olup in vitro analizlerin kullanılması 
ile değerlendirilebilmektedir. Hücre dizilerinin, birincil hücre kültürlerinin kullanılması hücresel fenotip ve 
proliferasyondaki doğrudan tesirleri belirlemek amacıyla faydalıdır. Biyofarmasötiklerin özgündür ve bu 
sebeple hayvanların yaşına, fizyolojik durumuna ve ağırlığına vb. klinik dışı değerlendirmelerde dikkat 
edilmektedir. Ayrıca ilgili hayvan türleri buna göre seçilmektedir. Klinik dışı değerlendirme esnasında dikkat 
edilmesi gereken hususlar arasında ilgili doz veya miktarı içeren veriliş şekli, uygulama yolu ve tedavi rejimi 
yer almaktadır. 10

9  Demir Dora, Biyofarmasötik Ürünlerin Geliştirilmesinde Biyobelirteçler; 2017. 
10 Baldrick, Safety Evaluation of Biological Drugs: What Are Toxicology Studies in Primates Telling Us?; 2011.
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Yeni moleküllerin her geçen gün azalması ve ruhsatlandırılan yeni ilaçların sayısının sınırlı sayıda olması ilaç 
araştırmalarının son yıllarda karşılaştığı sorunların başında gelmektedir. Bu durumun çeşitli nedenleri vardır. 
Bu nedenler arasında faz I, II ve III çalışmalarının moleküllerin insan üzerinde denenmesi aşamasının uzun 
sürmesi ve masraflı olması yer almaktadır. Buna karşın ilaç olarak geliştirilen her 10 molekülden 9’unun insan 
çalışmalarında başarısız olduğu görülmektedir. Çalışmalardaki preklinik dönemin kısalması amacıyla son 4 
yıldır çeşitli çalışmalar yapılmaktadır. Söz konusu gelişmelerin temelini mikrodoz çalışmaları veya diğer adı ile 
Faz 0 çalışmaları oluşturmaktadır. Bir ilaç molekülünü, etkisini gösterdiği ya da metabolize edildiği moleküler 
düzeyde izleyebilmek mikrodoz çalışmalarının amaçları arasındadır. Bu yöntem sayesinde ilacın farmakolojik 
dozları verilmeden oldukça ufak dozlarda ilaç molekülü hakkında bilgi edinilebilmektedir. Mikrodoz 
çalışmaları genellikle 6 sağlıklı gönüllü bireyde ve bir ilacın insanda farmakolojik etki gösterdiği dozun 
1/100’ünün altında doz kullanılarak yapılmaktadır. Faz 0 çalışmalarında maksimum doz 100 mikrogramın 
altında olmaktadır. Bu doz, ileri görüntüleme yöntemleri kullanılarak metabolize olduğu veya hedeflediği 
moleküler düzeyde etkiyi incelemek için yeterlidir. İngiltere, ABD ve İsviçre’de kütle spektrofotometresi 
akseleratörü (KSA) çalışmaları başlamıştır. KSA, bir alet olup bu aletle arkeolojik çalışmalarda olduğu 
gibi, Carbon 14 işaretli ilaç adayı moleküller, insan vücudunda tek molekül düzeyinde izlenebilmektedir. 
Bu yöntemle sadece ilacın insan vücudunda nasıl metabolize edildiği gösterilebilmektedir. Buna karşın 
ilaç dozunun düşük olması sebebiyle ilacın etkinlik ya da risk düzeyi hakkında bilgi edinilememektedir. 
İyi bir mikrodoz çalışması kısa sürede ve düşük maliyetlerle sonuç verebilmektedir. Bu çalışma beklenen 
verimlilikte yürütüldüğünde 2-3 yıl sürebilecek bir hayvan çalışmasının yerini alabilmekte veya hangi hayvan 
modelinin çalışmaya uygun olduğunu  gösterebilmektedir. Mikrodoz çalışmalarında kullanılan ve giderek 
yaygınlaşan bir diğer alet ise positron emission tomography (PET) aletidir. 11

Türkiye’de ilaç sektörüne ilişkin AR-GE merkezleri mevcuttur. Merkezlerde çeşitli araştırmalar ve test 
çalışmalar yapılmaktadır. Ancak biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi ürünlerin preklinik çalışmalarına 
yönelik uluslararası akredite yalnızca bir AR-GE merkezi bulunmakta olup bu Boğaziçi Üniversitesi 
bünyesinde bulunan Lifesci’dir. Türkiye’de biyobenzer ürün üretim aşamasında virüs arındırma validasyonu 
çalışması yapan akredite bir merkez bulunmamaktadır. Söz konusu çalışma geliştirilen bileşenin virüs 
arındırıp arındırmadığını test etmektedir. Türkiye’de uluslararası akreditasyona sahip yalnızca bir AR-GE 
merkezi olması sebebiyle ilaç firmaları fikri mülkiyet ve gizlilik hususlarını göz önünde bulundurarak bu tür 
test hizmetini yurt dışından satın almayı tercih etmektedir. Ancak, bu tür preklinik öncesi safha testlerinin 
yurt dışındaki akredite test merkezlerinde yaptırmaları oldukça maliyetlidir. Bu sebeple, Akdeniz Üniversitesi 
firmaların klinik öncesi testlerini yurt içinde yaptırabilecekleri bir akredite test merkezi kurarak firmalar için 
maliyeti düşürecek güvenilir bir alternatif yaratmayı hedeflemektedir. Firmaların fikri mülkiyet ve gizlilik 
hususları bu merkezde ön planda tutulacak olup firmalarla yapılacak sözleşmeler kapsamında bu gizlilik 
süreçleri yasal yaptırımlara bağlanacaktır.

İlaç sektörü dünyada AR-GE yatırımlarına en fazla kaynak ayrılan sektördür. Türkiye’de savunma sanayi, 
otomotiv, elektronik eşyalar vb. alanlarda AR-GE çalışması yapan firma çok sayıdadır. Türkiye’de en çok 
AR-GE çalışması savunma sanayisinde gerçekleşmektedir. İlaç sektöründe AR-GE çalışmaları ise 
yapılmaktadır ancak istenilen seviyede değildir. 
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11  Akan, Klinik Araştırmalarda Yeni Bir Aşama Faz 0 ya da Mikrodoz Çalışmaları; 2006.
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Yan sayfada yer alan tabloda ilaç sektöründe AR-GE merkezi belgesine sahip işletmeler ve işletmelerin bu 
belgeleri alış tarihlerine ilişkin bilgiler yer almaktadır. 

Tabloda 2017 yılı ilaç sektöründe AR-GE lideri firmalar yer almaktadır. Buna göre 2017 yılında ilaç sektöründe 
AR-GE harcaması en yüksek olan firma 52.074.767,00 TL ile Abdi İbrahim İlaç San. ve Tic. A.Ş.’dir. 

Dünyada AR-GE ve inovasyona liderlik eden sektörler bilgi teknolojileri ve ilaçtır. Türkiye’de bu sektörler 
savunma sanayi, otomotiv, beyaz eşya ve havacılığın gerisinde kalmıştır. Dünyada AR-GE yatırımlarının 
ciroya oranı yaklaşık %15 ile en yüksek sektör ilaç sektörüdür. ABD, İrlanda, Danimarka ve İsviçre ülke stratejisi 
olarak ilaç sektörüne özellikle odaklanmaktadır. Türkiye’de ise ilaç sektörü AR-GE yatırımları savunma 
sanayi, otomotiv ve beyaz eşya sektörlerinin gerisindedir. Türkiye’de AR-GE yatırımları hızla artmaktadır. 
Ancak ilaç sektörü diğer sektörlerin gerisinde kalmaktadır. İlaç sektörünün AR-GE yatırımlarının ciroya 
oranı %4 seviyelerini geçememektedir. Türkiye dünyanın 18. en büyük ilaç pazarıdır. Ancak Türkiye, toplam 
klinik araştırma sayısı bakımından 26. sırada yer almaktadır. Küresel ilaç AR-GE yatırımlarının her geçen 
gün artmakta olup 2022 yılında 180 milyar dolar düzeyine ulaşacağı öngörülmektedir. Bir ilacın AR-GE 
süreci yaklaşık 10-15 yıl sürmekte olup toplam maliyeti yaklaşık 2,6 milyar dolardır. Dünyada 7000’den 
fazla ilaç için AR-GE çalışmaları yürütülmektedir. Ancak bunların yalnızca %12’sinin hastalara ulaşabilecek 
bir tedaviye dönüşebileceği düşünülmektedir. İlaçların AR-GE çalışmalarının uzun sürmesi ilaç sektörünün 
AR-GE faaliyetlerinde dünya lideri olmasının temel sebebidir. 2017 yılında dünyada, ilaç sektöründe lider 
firma Roche Holding olmuştur. Firma İsviçre menşeilidir. Firmanın 2017 yılında AR-GE harcaması 11,35 milyar 
dolar, cirosu ise 51,82 milyar dolar olmuştur. 12

İsviçre tıp biliminde oldukça gelişmiştir. İsviçre’de bulunan Microlab’de ham maddeden bitmiş ürüne 
kadar üretim hijyeni alanındaki tıbbi teknoloji ve ilaç endüstrisi için mikrobiyolojik analizler yapılmaktadır. 
Laboratuvarda tıbbi cihaz ve ilaçlarda sterilite, mikroorganizma ve bakteriyel endotoksin varlığı üzerine 
analizler yapılmaktadır. Analizler mevcut farmakopelere ve standartlara göre yapılmaktadır. Laboratuvar, 
mikrobiyolojide üretim hijyeni alanında EN ISO/IEC 17025’e göre akredite edilmiştir ve SWEDAC’ın kontrolü 
altındadır. Mikrolab, çevresel örnekleme ve analiz alanında akredite edilmiştir. Bu durum, örnekleme ve 
analizlerin uluslararası kabul görmüş standartlara göre yapılmasını sağlamaktadır. 13 

Almanya akredite preklinik laboratuvarlar bakımından oldukça gelişmiştir. ALM e.V. Almanya’da bulunan 
akredite tıbbi laboratuvarlar birliğidir. Dernek statüsündeki ALM e.V. günümüzde yaklaşık 900 tıp uzmanı, 
500 doğal bilim insanı ve 25.000 nitelikli çalışanı ile 200’den fazla tıbbi laboratuvarı temsil etmektedir. 
Derneğin amacı, Almanya’da yüksek kaliteli tıbbi laboratuvar gelişimini teşvik etmektir. Derneğe üye 
laboratuvarlar, tıbbi laboratuvarlar için en yüksek kalite standardına göre akredite edilmiştir (DIN ISO EN 
15189) ve Alman Tıbbi Laboratuvar Testleri Kalite Güvencesi ile ilgili ilkelere uygundur. 14

12  Turkishtime Ekonomi ve İş Kültürü Portalı, Türkiye’nin AR-GE Harcamaları En Yüksek 250 Şirketi; 2017.
13  http://www.mikrolab.se/
14  https://www.alm-ev.de/wer-wir-sind.html



Almanya’da bulunan Dr. Spranger 1967 yılında kurulmuştur. Laboratuvar, genel pratisyen hekimler ve 
klinikler için ülke çapında laboratuvar incelemeleri yapmaktadır. Ayrıca 1980’lerden bu yana ilaç endüstrisi 
için analitik tanılama siparişleri üzerinde çalışmaktadır. 1990’lı yılların ortalarından bu yana ise faz I - IV klinik 
denemeleri için hizmet vermektedir. Laboratuvar, 2014 yılında GLP için preklinik fazda numunelerin hücre 
analitik incelemesini ve GMP’ye göre aktif bileşenlerin üretiminde kalite kontrol çalışmalarına başlamıştır. 
Dr. Spranger, DIN EN ISO 15189 ve DIN EN ISO/IEC 17025’e göre akredite edilmiştir. Öte yandan laboratuvar 
çevre sertifikasına sahiptir. 15

Laboratuvar Alman Tabipler Birliği ve iyi laboratuvar uygulama prensiplerine göre çalışmalarını 
yürütmektedir. Laboratuvarda bulunan birimler klinik kimya, hematoloji, pıhtılaşma, immünoloji, seroloji, 
mikrobiyoloji, temizlik, hücre analizi, kalite yönetimi ve patolojidir. Dr. Spranger’de verilen hizmetler 
arasında proje yönetimi, ihtiyaçlarınıza göre bulguların sunulması, hazırlık ve çalışma aşamalarında tıbbi 
ve teknik yardım, esnek çalışma veri tabanı, laboratuvar broşürlerinin oluşturulması, kan toplama kitlerinin 
hazırlanması, uluslararası lojistik, arşivleme ve malzeme depolama yer almaktadır. Certificate DIN EN ISO 
15189, Certificate DIN EN ISO 15189, Certificate DIN EN ISO IEC 17025, Certificate DIN EN ISO IEC 17025 ve 
Certificate of GMP Compliance Dr. Spranger’in sahip olduğu akreditasyonlardır.  16

MicroMol, Almanya’da bulunan tıbbi laboratuvarlardan olup hücre bankalarının güvenlik testleri bakteriyofaj 
analizi, tıbbi cihazların güvenlik testleri (ISO 10993), kozmetiklerin, kimyasalların ve biyoaktif maddelerin 
ISO 10993, OECD Kılavuzları ve Avrupa Farmakopesi gerekliliklerine uygun olarak güvenlik testi hizmetlerini 
vermektedir. Ayrıca akış sitometrisi, ELISpot ve ELISA ile immünomonitoring ve immünofenotipleme, gerçek 
zamanlı PCR protokollerinin uygulanması ve kurulması hizmetleri laboratuvar tarafından sağlanmaktadır. 
Laboratuvar 2009 yılında ISO 17025 Akreditasyonunu almıştır. Ayrıca MicroMol, 2010 yılında GMP 
Sertifikasına ve 2012 yılında Tıbbi Cihazların İncelenmesi Akreditasyonuna sahip olmuştur. 

  - Boğaziçi Üniversitesi bünyesinde Yaşam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve 
  Araştırma Merkezi (Lifesci) 17

Boğaziçi Üniversitesi bünyesinde Yaşam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Araştırma Merkezi (Lifesci) 
kurulmuştur. Merkez, kanser dâhil birçok hastalığın teşhis ve tedavisine yönelik olarak dünya çapında 
araştırmalar yürütmektedir. Merkez bünyesinde akademisyen ve çok sayıda lisansüstü öğrenci çalışmaktadır. 
Lifesci, Deneysel Hayvan Üretim ve Bakım Birimi (Vivarium) bilimsel araştırmalarda deney hayvanlarının 
kullanımı alanında dünya çapında tek değerlendirme ve akreditasyon kurumu olan The Association for 
Assessment and Accreditation of Laboratory Animal Care International’dan (AAALAC International) “Full 
Accreditation” alarak Türkiye’nin uluslararası akredite ilk deneysel hayvan laboratuvarı olmuştur. Lifesci, 
2017 yılının Kasım ayının itibarıyla laboratuvarın uluslararası standartlarda hizmet verdiği tescillenmiştir.

Merkezin kuruluş amaçları arasında yaşam bilimleri ve teknolojileri alanında çeşitli akademik birimlerdeki 
araştırmacıları ve bilimsel uzmanlıkları disiplinler arası bir çalışma ruhu ile bir araya getirmek yer almaktadır. 
Ayrıca diğer akademik ve sanayi kuruluşlarıyla iş birliği içinde, yenileşimci yaklaşımlar ve ürünler yolu ile 
ekonomik katkı ve insan yaşam kalitesini arttırma hedefli büyük projelere altyapı imkânı sağlamak Merkezin 
amaçları arasında yer almaktadır. Öte yandan Merkez; Türkiye’nin ihtiyacı olan nitelikli araştırmacı insan 
gücünün yetiştirilmesine katkı sağlamak ve uluslararası seviyede bir mükemmeliyet ve cazibe merkezi 
olmayı hedeflemektedir. Lifesci, ilaç firmalarına hizmet vermemekte olup laboratuvar bünyesinde yaklaşık 
700 farklı test yapılmaktadır.

Lifesci bünyesinde üç temel birim bulunmaktadır. Bunlar; Deneysel Hayvan Üretim ve Bakım Birimi (Vivarium), 
Temiz Oda Birimi ve Test Analiz Birimidir. Deneysel Hayvan Üretim ve Bakım Birimi, Türkiye’nin öncelikli 
AR-GE alanları kapsamındaki tıp ve biyoteknoloji bilimsel araştırmalarında kullanılan deney hayvanlarını 
sağlamak için 2010’da Boğaziçi Üniversitesi Yaşam Bilimleri ve Teknolojileri Uygulama ve Araştırma 
Merkezi’nin altyapı birimi olarak kurulmuştur. Birim, 8 Mayıs 2012’de Tarım ve Orman Bakanlığından gerekli 
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15  https://eng.ingolab.de/history
16  https://www.micromol.com 
17   https://lifesci.boun.edu.tr/tr/tarih%C3%A7e



faaliyet iznini almıştır. Vivarium, üretim, tedarik ve araştırma faaliyet alanlarında ruhsatlandırılmış bir birim 
olarak akademik araştırmalara ve sanayiye hizmet sunmaktadır. Temiz Oda Birimi, üretim ve araştırma 
amacıyla kurulmuş olup havadaki toz ve diğer parçacıklardan mümkün olduğunca arındırılmış sıcaklık ve 
nem kontrollü çalışma ortamıdır. Test Analiz Birimi bünyesinde bulunan ve üniversite dışı kullanıma açık test 
ve analizler aşağıda verilmiştir:   

• CHNS Elemental Analyzer
• Contact Angle Measurement System
• Differential Scanning Calorimetry (DSC)
• Electrospinning Equipment
• Fluorescence Microscope
• Fluorescence Spectrophotometer
• Freeze Dryer System
• Freezer
• Gas Chromatography - Mass Spectroscopy (GC-MS)
• Gel Permeation Chromatography (GPC)
• Glovebox
• Inverted microscope
• Liquid Chromatography Mass Spectrometer (LC-MS)
• Liquid Chromatography Mass Spectrometer (LC-MS/MS)
• Matrix Assisted Laser Desorpsion Ionization (Maldi-tof)
• Micro Balance
• Modular Multimode Microplate Reader
• Nuclear Magnetic Resonance (NMR)
• Prep-MPLC
• Preparative High Performance Liquid Chromatography (Prep-HPLC)
• Refrigerated Centrifuge
• Rheometer
• Scanning Electron Microscope (SEM)
• Spin Coater
• Transmission Electron Microscopy (TEM)
• UV-Lamp
• UV-VIS Spectrophotometer
• Cell Lab
 • Water bath
 • Biosafety cabinet
 • Cell Counter and Analyzer
 • CO2 incubator
 • Otoclave
 • Plate Reader
 • Flow Cytometer

Lifesci bünyesinde bulunan laboratuvarlar aşağıda verilmiştir:
1. Apoptosis and Cancer Immunology Laboratory
2. Beta VLSI Design Laboratory
3. BioAFM/MicroSystems Lab
4. Bioanalytical Chemistry Laboratory
5. Biodesign Laboratory
6. Biomaterials Research Laboratory
7. Biomaterials Production and Characterization Laboratory 
8. Biomechanics Laboratory
9. Biophotonics Laboratory
10. Biosystems Engineering Research Group
11. Biotransformations and Microbial Genetics Laboratory (BIOMIG)
12. Cancer Signaling Laboratory
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13. Computatitonal Chemistry and Biochemistry
14. Computational Imaging Laboratory
15. Developmental Neurobiology Laboratory
16. Haptics & Robotics Lab
17. Inorganic Materials Laboratory
18. Laboratory of Genome Regulation (GenReg)
19. Laboratory of Post-Translational Modifications (PTM)
20. Medical and Biological Physics Laboratory
21. Medical Device Testing Laboratory
22. Medical Imaging Laboratory (BUMIL)
23. Medicinal Chemistry Laboratory
24. Micro Nano Characterization Laboratory (MNL)
25. Microalgae Biotechnology Research Center
26. Neurosignal Analysis Laboratory
27. Organic Supramolecular Chemistry Laboratory
28. Photonics Group 
29. Polymer Research Center
30. Psychoepigenetics Laboratory
31. Retina Lab Group
32. Robotics Laboratory
33. Sign Language Lab
34. Signal and Image Processing Laboratory / Speech Processing Group (BUSIM/SPG)
35. Systems Biology Laboratory
36. Tactile Research Laboratory
37. Signal and Image Processing Laboratory / Volumetric Analysis & Visualization
 Laboratory (BUSIM/VAVlab)

Türkiye’de deney hayvanları laboratuvarları oldukça yaygındır. Ancak Lifesci dışındakiler akredite değildir. 
Koç Üniversitesi Translasyonel Tıp Araştırma Merkezi (KUTTAM) bünyesinde iki farklı yerleşkede deney 
hayvanları laboratuvarı bulunmaktadır. Laboratuvar, araştırmalarda ihtiyaç duyulan deney hayvanlarının 
üretim ve bakım hizmetlerini ulusal ve uluslararası standartlara uygun olarak sunmaktadır. Laboratuvar 
hayvanları biliminde 3R olarak adlandırılan Replacement (Yerine Koyma), Reduction (Azaltma) ve Refinement 
(Arındırma) temel ilkeleri baz alınarak hayvanların sağlıklı, kaliteli ve doğru kullanılması sağlanmaktadır. 
Laboratuvar alanı ve deney odalarına giriş yalnızca etik kurul onaylı araştırmalarda görev alan ve deney 
hayvanları kullanım eğitimine sahip araştırmacılar ile sınırlıdır. Laboratuvarda çalışan personeller ise deney 
hayvanları kullanım sertifikasına sahip uzmanlardır. Laboratuvarda; konvansiyonel fare, konvansiyonel rat, 
transgenik fare ve immunsupresif fare ırkları mevcuttur. Tüm hayvanların bakımı bireysel havalandırmalı 
hepafiltreli kafeslerde yapılmaktadır. Ayrıca hayvanların günlük sağlık kontrolleri veteriner hekim tarafından 
gerçekleştirilmektedir. 18

Türkiye’de üniversitelerin bünyesinde kurulan deney hayvanları laboratuvarlarının yanı sıra özel 
laboratuvarlarda bulunmaktadır. Kobay, Türkiye’nin ilk özel deney hayvanları laboratuvarıdır. Kobay 
DHL A.Ş. 2007 yılından bu yana araştırmacılara hizmet etmektedir. Türkiye’deki üniversite ve araştırma 
merkezlerine deney hayvanı tedarik etmektedir. Bunun yanı sıra AR-GE çalışmaları da laboratuvar bünyesinde 
yapılmaktadır. Laboratuvarda bulunan ürünler arasında laboratuvar hayvanları, curvet rat training, kafes 
setleri, taşıma kutusu ve su jeli, laboratuvar hayvanı yemleri, laboratuvar hayvanları altlıkları ve deney hayvanı 
laboratuvarı ekipmanları yer almaktadır. Laboratuvar bünyesinde verilen hizmetler ise AR-GE laboratuvarı 
hizmetleri, laboratuvar hayvanları ithalatı, bilimsel proje geliştirme, tesis yönetim hizmetleri, bakım besleme 
hizmetleri, cerrahi hizmetler, hücre bankacılığı, biyouyumluluk testleri ve laboratuvar hayvanlarında sağlık 
parametreleri takibidir. 19

Akdeniz Üniversitesi Merkez Laboratuvarı bünyesinde deney hayvanları laboratuvarı bulunmaktadır. 
Üniversite, bu yatırım ile bünyesine akredite bir AR-GE merkezi kazandırmayı hedeflemektedir.
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ii.Sektörel veya Bölgesel Politikalar ve Programlar

Türkiye Cumhuriyeti Hükümeti, belirlemiş olduğu Vizyon 2023 hedefleri doğrultusunda 2023 yılında 
Türkiye’nin küresel ilk 10 ekonomisi arasına girmeyi hedeflemektedir. Ayrıca hedefler arasında 500 milyar 
dolar ihracat hacmine ulaşılması ve GSYİH içinde AR-GE payının %3’e çıkması yer almaktadır. Türkiye’nin 
mevcut makroekonomik göstergeleri, politik istikrarı ve giderek artan bölgesel etkinliği doğrultusunda 
Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği (AİFD) tarafından AR-GE yetkinliği odaklı bu hedeflerin gerçekçi olduğu 
düşünülmektedir. Türkiye 2004 yılından bu yana uygulamakta olduğu “Sağlıkta Dönüşüm Programı” ile 
sağlık hizmetlerine ve tedaviye erişimde oldukça gelişmiştir. Türkiye’de ortalama yaşam süresi son 30 
yılda %24 artarak 74 yıla ulaşmıştır. Ortalama yaşam süresinin artışında rol oynayan faktörlerden biri de 
yenilikçi ilaçlara erişimde artış olmasıdır. Türkiye’nin de aralarında bulunduğu 30 ülkedeki yaşam süresi 
artışının %75’inin sebebi yenilikçi ilaçlardır. Bu doğrultuda hükümetin kamu sağlığı ve ekonomik hedeflerine 
ulaşmasında ilaç sektörü lokomotif sektörlerin başında yer almaktadır. Türkiye’de kamu sağlığını geliştirmek, 
kalkınmayı sağlamak ve ekonomik olarak ilerlemek amacıyla kamuda stratejik planlama yolu ile hükümet 
tarafından stratejik hedefler belirlenmekte ve aksiyonlar alınmaktadır. T.C. Sağlık Bakanlığı, kamu sağlık 
standardını yükseltmeyi hedef olarak belirlemiştir. Belirlenen hedef, yatırım konusu akredite AR-GE Merkezi 
ile örtüşmektedir. T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı ise Türkiye’nin orta ve ileri teknoloji üretiminde bir 
merkez haline gelmesini hedeflemiştir. Bu doğrultuda T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlığının amaçları ile 
AR-GE yoğun yüksek teknolojili üretim yapan ilaç sektörünün amaçları örtüşmektedir. Türkiye’nin 2023 
vizyonunu gerçekleştirmek için belirlediği 4 sosyoekonomik hedef bulunmaktadır. Bu hedeflerden biri 
yaşam kalitesinin yükseltilmesidir. Bu hedefe ulaşabilmek için sağlık ve yaşam bilimleri alanında yetkinleşme 
oldukça önemlidir. Bu yetkinliği kazanmak için öncelik verilmesi gereken teknolojik faaliyet konularında ise 
ilaç sektörü yer almaktadır. 20

iii. Kurumsal Yapılar ve Yasal Mevzuat 21 

Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulması planlanan akredite AR-GE merkezi, preklinik safha çalışmaları 
yürütecektir. Türkiye’deki akreditasyon süreçlerine ilişkin bilgiler aşağıda verilmiştir:

Akreditasyon,  22 , 23

Akreditasyon; uygunluk değerlendirme kuruluşları tarafından gerçekleştirilen çalışmaların ve bu çalışmalar 
sonucunda düzenledikleri uygunluk teyit belgelerinin (deney ve muayene raporları, kalibrasyon sertifikaları, 
yönetim sistemi belgeleri, ürün belgeleri, personel belgeleri vb.) güvenilirliğini ve geçerliliğini desteklemek 
için oluşturulmuş bir kalite altyapısıdır. Akreditasyon sürecinde; ilgili uygunluk değerlendirme kuruluşları 
için yeterlilik kıstaslarını belirleyen uluslararası standartlar, ilgili sektöre yönelik özel gereklilikler, bölgesel 
veya uluslararası akreditasyon kuruluşlarınca belirlenmiş rehber dokümanlar, dünya genelinde kabul gören 
gereklilikler esas alınmaktadır.

AAALAC International, gönüllü akreditasyon ve değerlendirme programları aracılığıyla, hayvanların bilimdeki 
insancıl muamelesini destekleyen kâr amacı gütmeyen bir organizasyondur. 49 ülkedeki 1000 24 ‘den fazla 
şirket, üniversite, hastane, devlet kurumu ve diğer araştırma kurumuları AAALAC akreditasyonunu almaya 
hak kazanmıştır. AAALAC akreditasyonunu almaya hak kazanan kurumların başında the Sloan-Kettering 
Cancer Center, St. Jude Children’s Research Hospital, The American Red Cross and the National Institutes 
of Health gelmektedir. AAALAC, tıp ve bilimdeki ilerlemeleri desteklemek için hayvan dışı alternatiflerin 
bulunmadığı deneysel süreçlerde etik ve insancıl şekilde deney hayvanlarının kullanımını onaylayan bir 
kuruluştur.

Türkiye’de akreditasyon Türk Akreditasyon Kurumu (TÜRKAK) tarafından verilmektedir. Ancak TÜRKAK 
tarafından verilen akreditasyonların uluslararası geçerliliği yoktur. Ulusal akreditasyon sisteminde önemli 
hizmet alanlarından biri laboratuvar sektörüdür. Sektörde; deney, analiz ve kalibrasyon laboratuvarları 
bulunmaktadır. Bu laboratuvarlarda yapılan çalışmaların doğruluğunu sağlayıcı bir ölçme altyapısı, ölçüm 

20  Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği, Türkiye İlaç Sektörü Vizyon 2023 Raporu.
21  Resmi Gazete, Araştırma ve Geliştirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkında Kanun; 2008.
22  Türk Akreditasyon Kurumu, Akreditasyon Nedir?/Akreditasyon Başvuruları; 2018.
23  https://www.jointcommission.org/about_us/about_the_joint_commission_main.aspx
24  https://www.aaalac.org/index.cfm 
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güvenilirliği, laboratuvarca yerine getirilen ölçümlerin izlenebilirliği ve ölçüm çalışmalarının homojenliğinin 
sağlanması gerekmektedir. Deney/kalibrasyon laboratuvarlarının akreditasyonu için TÜRKAK tarafından 
kullanılan temel doküman, TS EN ISO/IEC 17025 No’lu uluslararası standarttır. Tıbbi laboratuvarların 
akreditasyonu için ise TS EN ISO 15189-Tıbbi Laboratuvarlar-Kalite ve Yeterlilik için özel şartlar Standardı 
esas alınmaktadır. 

Türkiye’de, bir laboratuvar TSE EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189 standardına uygunluğu sağladığında 
akreditasyona hazır hale gelmektedir. Ancak, bu standarda ek olarak laboratuvarların çalışma sahasıyla ilgili 
ilave kriterleri içeren dokümanlar gerektiğinde kullanılmaktadır. TSE EN ISO/IEC 17025 ve TS EN ISO 15189 
Standardı yalnızca genel esasları, genel yaklaşımları, politikaları ve teknik yeterlilik bakımından alınması 
gerekli tedbirleri belirtmektedir. Spesifik uygulamalar için, ek kriterler Avrupa Akreditasyon Birliği (EA) 
tarafından, laboratuvarların çalışma alanlarına göre hazırlanmıştır. EA’nın oluşturduğu standart ve ek kriterleri 
içeren dokümanların, laboratuvarların bünyelerine ne şekilde uygulanacağı hususunda EA tarafından rehber 
dokümanlar hazırlanmış ve yayınlanmıştır.
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Akreditasyon başvurusunda bulunan laboratuvarlar, talep ettikleri akreditasyon kapsamındaki genel 
alanlardan, TÜRKAK tarafından kabul edilebilen en az bir yeterlilik deneyine veya laboratuvarlar arası 
karşılaştırma programına katılmalı ve başarılı olmalıdır. Ayrıca akredite laboratuvarlar, akreditasyonun dört 
yıl sürdürülebilmesi için akreditasyon kapsamlarını alt alanlara bölmeli ve bölünmüş her bir alt alan için 
katılım planı hazırlamalı ve bunları uygulamalıdır. Akredite laboratuvarlar, yeterlilik deneyi veya laboratuvarlar 
arası karşılaştırma programlarının ilgili çevrimine katılmalıdır. Laboratuvarların yeterlilik deneyleriyle 
ilgili çalışmalarını TÜRKAK politikalarını içeren prosedürü dikkate alarak düzenlemesi ve ilgili kayıtları 
bu doğrultuda tutması gerekmektedir. Akreditasyon için TÜRKAK’a başvuru yapan deney-kalibrasyon 
laboratuvarlarının ve tıbbi laboratuvarların akreditasyon denetiminden önce sunması gereken belgelerin 
tam olması şartıyla akreditasyon denetim çalışmalarına başlanmaktadır. Laboratuvar tarafından TÜRKAK’a 
iletilen evrakların denetim ekibince incelenmesinin ardından denetim ekibi yerinde denetim yapmak 
amacıyla laboratuvara gitmekte ve denetimin ardından, denetim heyetinin hazırladığı rapor TÜRKAK’a 
sunulmaktadır. Denetim neticesinde tespit edilen uygunsuzlukların giderilmesi için laboratuvar tarafından 
yapılan düzeltici faaliyetlerin denetim heyetince incelenmesi ve uygun olduğunun belirlenmesiyle dosya 
Akreditasyon Karar Kurulunda incelenerek karara bağlanmaktadır.  

Kamu ve üniversite hastaneleri laboratuvarları, özel hastane ve klinik laboratuvarları, özel tıbbi tahlil 
laboratuvarları, genetik hastalıkları tanı merkezleri, IVF laboratuvarları, patoloji laboratuvarları, doku tipleme 
laboratuvarları vb. TS EN 15189 kapsamında tıbbi laboratuvar olarak kabul edilmektedir. Bu laboratuvarlar 
hastalıkların teşhisi, önlenmesi ve tedavisi için bilgi sağlamak amacıyla insan vücudundan alınan örneklerin, 
biyolojik, kimyasal, immünolojik, immünohematolojik, sitolojik, patolojik muayeneleri veya incelemelerini 
yapmaktadır. Söz konusu muayene ve incelemeler; çeşitli maddelerin ya da mikroorganizmaların varlığının 
veya yokluğunun tespit edilmesi, mevcut ise tanımlanması ya da miktarının belirlenmesini sağlamaktadır. 
Ayrıca sonuçların değerlendirilmesi ve diğer inceleme önerileri de dâhil olmak üzere laboratuvar 
araştırmasının tüm yönlerini kapsayan danışmanlık hizmetinin sağlanmasına ilişkin işlemleri içermektedir.

Kaynak: TÜRKAK, 2019
Şekilde TÜRKAK tıbbi laboratuvar akreditasyon süreci verilmiştir. Başvuru sürecinin tüm aşamaları şekilde 
yer almaktadır. Ayrıca süreç şemasında akreditasyon alımından sonra yılda bir defa gözetim denetimi 
yapıldığı belirtilmiştir. 
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İyi Laboratuvar Uygulamaları 25

Merkez, uluslararası akreditasyon sürecini tamamlayabilmek için GLP ve GMP standartlarını sağlaması 
gerekmektedir. GMP ve GLP değerlendirmesine sahip test merkezlerinin akreditasyon ile ilgili bilgiler 
aşağıda yer almaktadır:

İyi Laboratuvar Uygulamaları (İLU) - Good Laboratory Practice (GLP); klinik çalışmalar dışında kalan sağlık ve 
çevre güvenliği çalışmalarının planlanması, yapılması, izlenmesi, kaydedilmesi, arşivlenmesi ve rapor edilmesi 
koşullarını ve yönetim metotlarını içeren bir kalite güvence sistemidir. Türk Akreditasyon Kurumu (TÜRKAK), 
27516 sayılı 9 Mart 2010 tarihli Resmî Gazete’de yayınlanan İyi Laboratuvar Uygulamaları Prensipleri, Test 
Birimlerinin Uyumlaştırılması, İyi Laboratuvar Uygulamalarının ve Çalışmaların Denetlenmesi hakkında 
yönetmelikte ve 4457 Sayılı Türk Akreditasyon Kurumu Kuruluş ve Görevleri Hakkında Kanunda belirtildiği 
üzere Ulusal İzleme Mercii olarak yasal sorumluluğa sahiptir. İyi Laboratuvar Uygulamaları Uygunluk İzleme 
Programına katılmak isteyen test birimleri OECD İyi Laboratuvar Uygulamaları Prensiplerine göre TÜRKAK 
tarafından denetlenmektedir. Denetleme neticesinde İLU Uygunluk Beyanı verilmektedir.

İyi Laboratuvar Uygulamalarının amacı aşağıda yer almaktadır.
• Test verilerinin kalitesinin ve güvenilirliğinin güvence altına alınması 
• İnsan sağlığı ve çevrenin korunması 
• Verilerin karşılıklı kabulü 
• Test tekrarlarının önlenmesi 
   - Zaman tasarrufu
   - Maliyet tasarrufu 
   - Kaynak tasarrufu 
   - Deney hayvanlarının korunması

İyi Laboratuvar Uygulamaları kozmetik ürünler, pestisitler, beşerî ve veteriner tıbbi ürünleri, gıda katkı 
maddeleri, yem katkı maddeleri ve sanayi kimyasalları ve müstahzarları ile bunların içinde yer alan doğal 
ya da sentetik kimyasallar, biyolojik kökenli madde veya organizmaların fizikokimyasal, toksikolojik ve 
ekotoksikolojik testleri ile ilgili çalışmalarını kapsamaktadır.

25  Türk Akreditasyon Kurumu, İyi Laboratuvar Uygulamaları; 2018.
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Tabloda İyi Laboratuvar Uygulamaları ve Laboratuvar Akreditasyonu kıyaslaması yapılmıştır. Buna göre 
İLU’da uluslararası kriterler göz önüne alınmaktadır. Laboratuvar Akreditasyonu ise TÜRKAK kriterlerine 
göre düzenlenmiştir.



GLP başvurusunda istenen belgeler aşağıda listelenmiştir:
• GLP (İyi Laboratuvar Uygulamaları) müracaat formu
• Laboratuvarın ticari sicil kaydı ve legal statüsü
• GLP (İyi Laboratuvar Uygulamaları) inceleme formu
• Laboratuvarın temel çalışma programı
• Laboratuvarın Yöneticisi, Kalite Güvence Sorumlusu ve Çalışma Yöneticisinin eğitim belgeleri
• Çalışanların görevlendirildiği alan, unvan, tecrübe süresi ve imza örneklerini gösteren liste
• Laboratuvarın organizasyon ve yerleşim şeması
• Kalite ağında yer alan dokümanların listesi
• İyi Laboratuvar faaliyetleri ile alakalı bütün talimatlar
• Araç ve gereçlerin listesi
• Laboratuvar tarafından neticelendirilen çalışmalar hakkında özet bilgi
• GLP (İyi Laboratuvar Uygulamaları) Kuruluş Görevlisi Bildirim Formu
• GLP (İyi Laboratuvar Uygulamaları) Analiz Formu
• GLP (İyi Laboratuvar Uygulamaları) Uygunluk İzleme Program

Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulacak uluslararası akredite AR-GE merkezinin akreditasyon sürecini de 
tamamlaması için GLP standartlarını sağlaması beklenmektedir. Bu sebeple merkezde kuruluş yılı itibariyle 
bu standardın uluslararası geçerliliği olacak şekilde alınmasına yönelik çalışmalar başlatılacaktır.

İyi Üretim Uygulamaları Sistemi
İyi Üretim Uygulamaları Sistemi (Good Manufacturing Practices, GMP) - Ağırlıklı olarak özellikle insan sağlığı 
ile yakından ilgili olan gıda, sanayi ve ilaç sanayi sektörlerinde faaliyet gösteren firmalar için, ürettikleri 
ürünlerin iç ve dış kaynaklardan kirlenme ihtimalini önlemek veya en aza indirmek için uygulanan bir 
standarttır.

İyi Üretim Uygulamaları Sistemi ilaç, gıda, kozmetik ve tıbbi aletler gibi insan sağlığını doğrudan etkileyen 
ürünlerin, istenilen koşullarda ve sistemlerde üretilmesini ve ürünün üretilmeye başlama aşamasından 
dağıtılmasına kadar bütün süreçlerin güvenirliğini artırmaya yönelik standartlar taşmaktadır. İyi Üretim 
Uygulamaları Sistemi, ürünün sadece üretim ve dağıtım koşullarını değil, ürünlerde her açıdan kaliteyi 
sağlamak bakımından, daha ham madde olarak üretimine girişinden, işlenmesi, ürünün tasarlanması, 
üretilmesi, paketlenmesi, depolanması ve dağıtılmasına kadar bütün aşamaların belirlene standarda uygun 
olmasını sağlamaktadır.

Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulacak uluslararası akredite AR-GE merkezinin akreditasyon sürecini de 
tamamlaması için GMP standartlarını sağlaması beklenmektedir. Bu sebeple merkezde kuruluş yılı itibariyle 
bu standardın uluslararası geçerliliği olacak şekilde alınmasına yönelik çalışmalar başlatılacaktır.

iv. Proje Fikrinin Kaynağı ve Uygunluğu

 1.Projenin Sektörel veya Bölgesel Kalkınma Amaçlarına Uygunluğu
T.C. Cumhurbaşkanlığı Strateji ve Bütçe Başkanlığı tarafından On Birinci Kalkınma Planı yayınlanmıştır. 
Planda sağlık sektörüne ilişkin durum analizi ve hedefler belirtilmiştir. Planda belirtilen amaçlar arasında ilaç 
ve tıbbi cihaz sektöründe küresel pazardaki rekabet gücünü artırmak ve değer zincirinde Türkiye’yi daha 
üst konuma taşımak yer almaktadır. Bu hedef doğrultusunda belirlenen politika ve hedefler aşağıda yer 
almaktadır. 26

 •İlaç ve tıbbi cihaz sanayisinde TÜSEB yetkinlikleri artırılarak AR-GE, üretim ve eğitim faaliyetleri  
 yanı sıra Start-Up’ları fonlayacak, simülasyon merkezleri oluşturacak, gerektiğinde şirket yapısıyla  
 diğer şirketlerle ortaklıklara girecek, sağlık vadisi ve sağlık teknolojileri geliştirme bölgesi   
 oluşturmada liderlik yapacak ve ihracat odaklı yüksek katma değerli ürünler geliştirilmesini   
 sağlayacaktır.  

26  T.C. Cumhurbaşkanlığı Strateji ve Bütçe Başkanlığı, On Birinci Kalkınma Planı; 2019.
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 • İlaç ve tıbbi teknolojiler alanında, Türkiye’nin AR-GE ve üretim kapasitesini geliştirmek üzere   
 üniversiteler, araştırma merkezleri, laboratuvarlar, teknoloji firmaları, uygulama merkezleri, hekim  
 ve mühendisler gibi sektörün tüm paydaşlarının yer aldığı entegre bir sağlık ekosistemi olarak   
 Sağlık Vadisi hayata geçirilecektir. 

 • İlaç ve tıbbi cihaz üretim alanlarının yer alacağı, ortak kullanıma hizmet edecek şekilde teknolojik  
 imkânların bulunduğu, kümelenmeye yönelik desteklerin sağlanacağı sağlık teknoloji geliştirme  
 bölgeleri oluşturulacaktır. 

 • Sağlık Endüstrileri Dönüşüm ve Araştırma Platformu aracılığıyla ilaç ve tıbbi cihaz alanında yeni  
 nesil sağlık girişimcileri havuzu oluşturulacak ve çeşitli etkinliklerle girişimci, sanayici ve   
 yatırımcılar bir araya getirilecektir. 

 • Tıbbi cihazların AR-GE’sine, preklinik çalışmalarına, prototip geliştirilmesine, üretimine ve üretim  
 sonrası süreçlerine yönelik analiz, doğrulama, test ve ölçüm faaliyetlerini içeren akredite   
 mükemmeliyet merkezi kurulacaktır. 

 • Başta üniversitelerdeki araştırmacılara yönelik olmak üzere ilgililere ticarileşme sürecinin   
 hızlandırılması için teşvik ve fikri mülkiyet hakları gibi konularda bilgilendirme programları   
 düzenlenecektir. 

 •İlaç ve tıbbi cihaz sektörüne yönelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandırma alanında uluslararası  
 tanınırlığa sahip test ve analiz altyapısı geliştirilecektir. 

 •Biyoteknolojik ilaçlar gibi yüksek teknoloji gerektiren alanlar başta olmak üzere AR-GE, üretim,  
 nitelikli insan kaynağı ve mevzuat konularında ülkemizde gerekli ekosistem oluşturulacaktır. 

 •2020 yılında uygulanmaya başlanacak yeni AB tıbbi cihaz direktiflerine uyumlu laboratuvar test  
 ve analiz süreçleri ile ürün belgelendirme süreçlerinde görev alabilecek nitelikte personel   
 eğitilecektir. 

 •Tıp doktorlarının AR-GE faaliyetlerine daha fazla zaman ayırmasını sağlayacak şekilde döner   
 sermayeden aldıkları ek ödemeye ilişkin kriterler yeniden düzenlenecektir. 

 •Kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyofarmasötik (Nükleer) ham maddelerin üretimine yönelik   
 altyapı geliştirilecektir. 

 •Biyoteknolojik ilaçlara yönelik AR-GE faaliyetlerinin artırılması amacıyla, altyapı ve yetkinliklerin  
 geliştirilmesi sağlanacaktır. 

 •İlaç ve tıbbi cihaz üretiminin desteklenmesi amacıyla; sağlanan destek ve teşviklere ilişkin çıktılar  
 yakından takip edilecektir. 

 •İlaç ve tıbbi cihazların yerli üretimine yönelik Sanayileşme İcra Kurulu tarafından belirlenen   
 politikalar doğrultusunda bir destek programı oluşturulacaktır. 

 •Kamu destek programlarının ilaç ve tıbbi cihaz sektörlerine ilişkin sonuçlarının takip edilebilmesi  
 ve değerlendirilebilmesi için bir sistem oluşturulacaktır. 

 •Klinik araştırmalarda ülkemizin bölgede lider ülke konumuna gelmesi sağlanacaktır. 

 •Ruhsat öncesinde yapılan klinik araştırmaların koşul aranmaksızın AR-GE faaliyeti kapsamına   
 alınması sağlanacak, klinik araştırmaların AR-GE destekleri farklılaştırılacaktır. 
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 •Klinik araştırma öncesi ilaç ve tıbbi cihaz AR-GE çalışmalarının yapılabilmesi için uluslararası   
 tanınır İyi Laboratuvar Uygulamaları sertifikasına sahip preklinik araştırma merkezleri kurulacaktır. 
 
 •Klinik araştırma taraflarının ve kamuoyunun klinik araştırmalar konusunda farkındalık düzeyi   
 artırılacaktır. 
 
 •Performans, akademik atama ve yükselme kriterleri arasına klinik araştırmada yer alınması   
 eklenecektir. 
 
 •Klinik araştırmalarda uluslararası desteklerden (AB fonları ve NIH fonları gibi) alınan payın   
 artırılması için uluslararası düzeyde Türkiye’nin görünürlüğünü artıracak ağlara üyelikler    
 sağlanacaktır. 
 
 •Sağlık endüstrileri alanında yatırım, üretim, ihracatın artırılması, teknolojinin geliştirilmesi için   
 yetkilendirilen Sağlık Endüstrileri Yönlendirme Komitesinin etkin çalışması sağlanacaktır.

On Birinci Kalkınma Planında ilaç ve tıbbi cihaz sektöründe kalkınma hedefi doğrultusunda belirlenen 
politikalar ve tedbirler yatırımı planlanan AR-GE Merkezi ile doğrudan ilişkilidir. Hedefler ve tedbirler AR-
GE yatırımları, preklinik ve klinik araştırma merkezleri vb. artırmaya ve geliştirmeye yönelik belirlenmiştir. Bu 
doğrultuda yatırım konusu, On Birinci Kalkınma Planında belirtilen hedeflere uygundur. Ayrıca bu hedeflere 
ulaşmak amacıyla belirlenen politika ve tedbirler ile doğrudan ilişkilidir. 

Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı tarafından yayınlanan 2014-2023 Bölge Planında çeşitli alanlarda durum 
analizi yapılmış ve hedefler belirlenmiştir. Kümelenme, AR-GE ve yenilikçiliğin teşvik edilmesi belirlenen 
hedefler arasında yer almaktadır. Bölge Planında, bölgede faaliyet gösteren sanayi işletmelerinde genel 
olarak AR-GE ve yenilik çalışmalarına yeterli kaynak ayrılmadığı belirtilmiştir. Ayrıca bölgede rekabetçiliğin 
ve yenilikçiliğin gelişmediği Bölge Planında belirtilmiştir. AR-GE çalışmaları ve kümelenme politikaları 
yenilikçiliği ve iş birliğini teşvik eden araçlardır. Bölgede bir yenilik ekosisteminin oluşması faaliyet gösteren 
firmaların çalışmalarının yanı sıra eğitim kurumları, teknoloji geliştirme bölgeleri ve kamu kurumlarının 
tümünün katılımı ve iş birliği içinde çalışmaları ile mümkündür. Bu kapsamda BAKA Bölge Planında çeşitli 
tedbirler belirlenmiştir. Bu tedbirler aşağıda yer almaktadır.  27

 • Açık ürün ve süreç yeniliği çalışmaları teşvik edilecektir: 

Bölgede ham madde temini kolay ve ihracat potansiyeli yüksek ürünlerin imalatında faaliyet    
gösterenler öncelikli olmak üzere, işletmelerin ortak ürün veya üretim süreci geliştirme çalışmaları   
teşvik edilecektir. 

Yenilikçiliğin, işletme içi organizasyonun, üretim ve pazarlama süreçlerinin önemi üzerine seminerler 
düzenlenecektir. 

 •Bilgi yoğun ürünlere yönelik AR-GE ve fikri mülkiyet hakkı alma çalışmaları teşvik edilecektir:

Bölgede faaliyet gösteren firmaların AR-GE merkezleri kurmaları ve AR-GE faaliyetlerinde görev alacak 
personel istihdam etmeleri teşvik edilecektir. 

Bölge illerinde tescil edilen patent, endüstriyel tasarım ve faydalı modellerin artırılması teşvik edilecektir. 
 
 •Üniversite sanayi iş birliği artırılacaktır:

27  Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı, 2014-2023 Bölge Planı; 2014.
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28  Akdeniz Üniversitesi, 2018-2022 Stratejik Plan; 2017

Bölge ekonomisine katma değer sağlayacak, sonuç odaklı AR-GE çalışmaları teşvik edilecektir.
Sanayicilerin ihtiyaçlarına yanıt verecek temel ve uygulamalı araştırma projelerinin ticarileşmesi teşvik 
edilecektir. 

Üniversitelerin AR-GE faaliyetleri konusunda sanayi işletmelerine danışmanlık desteği vermesine yönelik 
çalışmalar teşvik edilecektir. 

BAKA Bölge Planında yer alan hedefler ve tedbirler ile bölge kalkınmasına katkı sağlamak amaçlanmaktadır. 
AR-GE ve yenilik çalışmaları Bölge Planında teşvik edilen başlıklar arasındadır. Yatırımı planlanan akredite 
AR-GE Merkezi, BAKA’nın Bölge Planında belirttiği AR-GE çalışmalarıyla doğrudan ilgilidir. 

2.Projenin Geçmiş, Yürüyen ve Planlanan Diğer Projelerle İlişkisi
Yatırım konusu, Türkiye’de önemli sektörlerden olan ilaç endüstrisinde kamu önceliği olan yerli katkı payının 
artırılması ve yerli üretimin desteklenmesine yönelik bir yatırımdır. Ayrıca yatırım ile ilaç sektörünün temel 
sorunlarından yüksek maliyetli test hizmetlerine alternatif oluşturulabilecektir. Türkiye’de kurulacak akredite 
bir AR-GE merkezi, sektörde üretim yapan firmalara test ve analiz hizmeti vererek bu firmaların yurt dışına 
bağımlılığını azaltacaktır. Bu kapsamda yatırım Türkiye’de sağlık sektöründe yapılan diğer yatırımlar ile 
dolaylı ilişkilidir.

3.Projenin Diğer Kurum Projeleri ile İlişkisi

 a) Proje ile Eş Zamanlı Götürülmesi Gereken Diğer Kurum Projeleri
Yatırım ile eş zamanlı götürülmesi gereken herhangi bir kurum projesi mevcut değildir. 

b) Projede Başka Kurum Projesi ile Fiziki Çakışma Oluşmamasına Yönelik Tedbirler

Yatırım konusu akredite AR-GE merkezin, Akdeniz Üniversitesi Merkez Laboratuvarında kurulması 
öngörülmektedir. Merkezin kuruluş yeri belirlenmiş olup herhangi bir proje ile fiziki çakışma oluşması söz 
konusu değildir. 

4.Projenin İdarenin Stratejik Planı ve Performans Programına Uygunluğu  28

Yatırımın sahibi kuruluş Akdeniz Üniversitesi’dir. Akdeniz Üniversitesi 2018-2022 Stratejik Planında durum 
analizi yapılmış ve stratejiler belirlenmiştir. Belirlenen stratejilerin, Üniversitenin kalkınmasına katkı sağlaması 
hedeflenmektedir. Üniversitenin Stratejik Planında yer alan hedeflerden biri Akdeniz Üniversitesi’nin 
Türkiye’nin önde gelen araştırma üniversitelerinden olmasıdır. Üniversite bu hedefe ulaşmak amacıyla 
çeşitli stratejiler belirlemiştir. Bu stratejiler arasında araştırma altyapısının güçlendirilmesi ve uluslararası 
normlara uygun hale getirilmesi yer almaktadır. Bu doğrultuda çok disiplinli araştırmalar yapan merkez ve/
veya enstitülerin açılması planlanmaktadır. Ayrıca araştırma faaliyetlerinin geliştirme amacı doğrultusunda 
belirtilen hedefler arasında AR-GE kapasitesi yüksek mevcut akademisyenlerin korunması ve AR-GE 
kapasitesi yüksek akademisyenlerin istihdam edilmesi yer almaktadır. 

Akdeniz Üniversitesi’nin hedefleri arasında üniversite araştırma altyapısının her yıl %20 iyileştirilmesi yer 
almaktadır. Bu doğrultuda Üniversite bünyesinde çeşitli AR-GE merkezleri kurulmakta ve çeşitli AR-GE 
çalışmaları yürütülmektedir. Akdeniz Üniversitesi İş Dünyası ile İş Birliği Uygulama ve Araştırma Merkezi 
Teknoloji Transfer Ofisi söz konusu merkezlerden biridir. Araştırma altyapısının yanı sıra AR-GE hizmetlerinde 
çalışan teknik personel sayısının da her yıl %20 artırılması Üniversitenin hedefleri arasındadır. Bu durum 
AR-GE faaliyetlerini artırmanın yanı sıra istihdamı da olumlu yönde etkilemektedir. Akdeniz Üniversitesi, 
Türkiye’nin önde gelen üniversitelerinden biridir. Akredite AR-GE merkezi yatırımı, Akdeniz Üniversitesi’nin 
Stratejik Planı ile doğrudan ilgilidir. Üniversite AR-GE çalışmalarını ve AR-GE istihdamını her yıl %20 oranında 
artırmayı hedeflemektedir. Kurulması planlanan akredite AR-GE merkezi, Akdeniz Üniversitesi’nin AR-GE 
faaliyetlerini ve bu alandaki istihdamını artırarak Planda belirtilen hedefe ulaşmasına katkı sağlayacaktır. 
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5.Proje Fikrinin Ortaya Çıkışı 29

Türkiye ilaç sektörünün dünya ticaretinde payı büyüktür. Buna rağmen ilaç sektöründe AR-GE çalışmaları 
az sayıda yapılmaktadır. Fizibilite raporu hazırlık sürecinde 3 çalıştay, 5 odak grup toplantısı, 5 yatırımcı 
görüşmesi ve anketler yapılmıştır. Görüşmelerde firmaların fikri mülkiyet ve gizlilik nedeniyle testleri 
Türkiye’de yapmaktan kaçındıkları ortaya çıkmıştır. Ayrıca akademisyenlerin birçoğunun çalışmalarını 
yürüttükleri laboratuvarları mevcuttur. Yapılan saha çalışmaları neticesinde Türkiye ilaç sektörünün temel 
probleminin preklinik safha analizlerinde uluslararası akredite standartlarına sahip yeterli sayıda AR-
GE merkezlerinin Türkiye’de bulunmaması ve bu nedenle testlerin yurt dışındaki merkezlerde yüksek 
maliyetlerle yaptırılması olarak belirlenmiştir. Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulması planlanan akredite 
AR-GE merkezi ile sektörün bu ihtiyacı giderilecektir.

Türkiye ilaç sektörü dünyadaki gelişmeleri yakından takip etmektedir. Bu durum Türkiye ilaç pazarını 
olumlu yönde etkilemiştir. Türkiye ilaç pazarı 2019 yılının ilk üç ayında hastane ve eczanelerde toplam 
%27,5 artışla 9,5 milyar TL’ye ulaşmıştır. Kutu ölçeğinde ise 2019 yılının aynı döneminde %0,4 büyüme ile 
0,6 milyar kutu satışı gerçekleşmiştir. Kutu başına düşen ortalama fiyat 2018 yılının ilk 3 ayında 11,8 TL, 
2019 yılında ise %27 artışla 15 TL olmuştur.

2018 yılı değerlendirildiğinde pazardaki büyümenin kaynaklarının değer ölçeğinde büyümeye katkı 
sağlayan 4 ana etken olduğu saptanmıştır. Bunlar; mevcut portföydeki hacim ile fiyat artışları, portföye 
yeni ürün girişleri ve satış dağılımındaki değişimlerdir.

29  İEİS, Türkiye İlaç Pazarı Ocak-Mart 2019; 2019.

Kaynak: İEİS, 2019
Şekilde Türkiye ilaç pazarında büyümenin kaynakları ve sayısal değerleri verilmiştir. Buna göre büyümede 
en çok etki fiyattan kaynaklanmaktadır. Fiyatın ardından 4,9 puan ile yeni ürün gelmektedir. Türkiye ilaç 
pazarı toplam büyüme oranı %27,5’tir. Yeni ürünlerin payı bu oranda oldukça düşüktür. Türkiye’de ilaç 
pazarının yeni ürünler ile büyümesini sağlamak için akredite bir AR-GE merkezinin kurulması oldukça 
önem arz etmektedir. 
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2019 yılında ilaç pazarındaki büyümenin 4,9 puanı (364 milyon TL) pazara yeni giren ürünlerden 
kaynaklanmaktadır. İlaç pazarına 2019 yılının ilk 3 ayında toplam 134 ilaç girmiştir. Pazara yeni giren ilaçlar 
içinde adet bazında en fazla payı olan tedavi grubu antibiyotik ilaçlarıdır. 16 antibiyotik (%11,9), 13 kanla ilgili 
ilaç (%9,7), 12 onkoloji (%9,0), 10 serum/aşı (%7,5), 8’er kardiyovasküler ve hormonlar (%6,0), 6 KBB ve göz 
ilaçları (%4,5) pazara dâhil olmuştur. Pazara yeni giren ilaçlardan 16’sı kimyasal, 3’ü biyoteknolojik olmak 
üzere toplam 19’u referans üründür. Bu 19 ürünün 3’ü Türkiye’de üretilmekte ve sadece 2’sinin eşdeğer rakibi 
bulunmaktadır. Pazara yeni giren eşdeğer ilaçlar ise 115’tir. Bu ilaçların 1’i biyobenzer ilaçtır. 115 eşdeğer ilacın 
yalnızca 1’i ithal ürün sınıfındadır. 

Türkiye ilaç sektörü gelişime oldukça açıktır. Ancak ilaç sektöründe uluslararası akreditasyon süreçlerini 
tamamlamış bir AR-GE merkezinin bulunmaması sektörün gelişimini olumsuz etkilemektedir.

6.Projeyle İlgili Geçmişte Yapılmış Etüt, Araştırma ve Diğer Çalışmalar

Yatırım fikrinin oluşması ile yatırım konusuna ilişkin çeşitli çalışmalar araştırılmış ve bu çalışmalardan 
faydalanılmıştır. Bu çalışmalar arasında Akdeniz Üniversitesi Tıp Fakültesi Dr. Öğretim Üyesi Devrim DEMİR 
DORA tarafından yazılan Biyofarmasötik Ürünlerin Geliştirilmesinde Biyobelirteçler 30  isimli makale yer 
almaktadır. Makale 2017 yılında yayınlanmıştır. Makalede biyobelirteçlerin tanımı, üretimi, karakterizasyonu, 
kullanım şekli, sınıflandırılması vb. bilgilere yer verilmiştir. Klinik Araştırmalarda Yeni Bir Aşama Faz 0 ya 
da Mikrodoz Çalışmaları 31  isimli makale Hamdi AKAN tarafından yazılmış ve 2006 yılında yayınlanmıştır. 
Makalede mikrodoz (Faz 0) çalışmalarına ilişkin bilgilere yer verilmiştir. Makalede mikrodoz çalışmalarının 
insanlar için uygun ilacın seçimini kolaylaştıracağı; daha güvenilir ve etkin ilaçlara ulaşmada sorunları 
erkenden saptayacağı belirtilmiştir. Alper İSKİT 32 ’in İlaç isimli makalesinde ilaç araştırma dönemleri 
detaylandırılmıştır. 

T.C. Ticaret Bakanlığı düzenli aralıklarla sektör raporları yayınlamaktadır. Bu doğrultuda Bakanlık 2016 
yılında İlaç ve Eczacılık Ürünleri Sektörü raporu yayınlamıştır. Raporda dünyada ve Türkiye’de ilaç üretimi, 
ticareti vb. bilgilere yer verilmiştir. Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği (AİFD) 2012 yılının Ağustos ayında 
Türkiye İlaç Sektörü Vizyon 2023 Raporunu yayınlamıştır. Raporda küresel ilaç sektörü, Türkiye ilaç sektörü, 
2023 ilaç sektörü tahmin ve hedefleri yer almaktadır. Deloitte, 2015 yılında Sağlık ve İlaç Sektörü 2020 
Öngörüleri isimli araştırma raporunu yayınlamıştır. Ayrıca KPMG 2018 yılında ilaç sektörüne yönelik bir 
rapor yayınlamıştır. Raporda dünyadaki ve Türkiye’deki eğilimler, ilaç pazarı, ticaret, istihdam vb. bilgilere 
yer verilmiştir. Ayrıca İlaç Endüstrisi İşverenleri Sendikası 2019 yılının Haziran ayında Türkiye İlaç Sektörü 
2018 raporunu yayınlamıştır. Raporda Türkiye ilaç pazarının yapısı, kaynakları, büyümesi vb. bilgilere yer 
verilmiştir. T.C. Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı 2015 yılında Türkiye İlaç Sektörü Strateji Belgesi ve Eylem 
Planı 2015-2018 yayınlamıştır. Planda ilaç sektörünün mevcut durumu irdelenmiştir. Ayrıca ticaret verileri, 
sektörün projeksiyonu vb. planda yer almaktadır. 

13-14 Ocak 2017 tarihinde Türkiye Bilimler Akademisi tarafından TÜBA-Klinik Araştırmalarda Faz Çalışmaları 
ve Etik Kurallar Çalıştayı düzenlenmiştir. Çalıştaya üniversitelerin, Kanuni Sultan Süleyman Eğitim ve 
Araştırma Hastanesinin, Sosyal Güvenlik Kurumu Sağlık Hizmetleri Daire Başkanlığının, Araştırmacı İlaç 
Firmaları Derneğinin ve İstanbul Mehmet Akif Ersoy Göğüs Kalp ve Damar Cerrahisi Eğitim ve Araştırma 
Hastanesinin yetkilileri katılmıştır. Çalıştayın ardından çalıştay raporu yayınlanmıştır. 

30  Demir Dora, Biyofarmasötik Ürünlerin Geliştirilmesinde Biyobelirteçler; 2017.
31  Akan, Klinik Araştırmalarda Yeni Bir Aşama Faz 0 ya da Mikrodoz Çalışmaları; 2006.
32  İskit, İlaç; 2007.
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i. Ulusal ve Bölgesel Düzeyde Talep Analizi

 -Talebi Belirleyen Temel Nedenler ve Göstergeler 33  

İlaç sektörü Türkiye’de ve dünyada her geçen gün gelişmektedir. İlaç endüstrisi, uzun yıllara dayanan üretim 
deneyimi, nitelikli insan gücü, yüksek katma değerli yapısıyla Türkiye’nin dinamik ve stratejik sektörlerindendir. 
Türkiye ilaç endüstrisinde faaliyet gösteren yaklaşık 500 kuruluş, uluslararası standartlarda üretim yapan 81 
ilaç ve 11 hammadde üretim tesisi bulunmaktadır. Türk ilaç endüstrisi, 35 binden fazla çalışana ve 11 binden 
fazla ürüne sahiptir. Ayrıca 160’tan fazla ülkeye ihracat gerçekleştirmektedir.

Türk ilaç sektörü her geçen gün gelişmektedir. Ancak ilaç sektörüne yönelik AR-GE yatırımları Türkiye’de 
yeterli değildir. Gelişmiş ülkelerde AR-GE yatırımlarından en fazla pay alan sektör ilaç sektörüdür. İlaç 
sektörünün katma değerinin fazla olması ve deney aşamalarının uzun sürmesi AR-GE yatırımlarının 
fazla olmasının temel sebepleridir. Türkiye ilaç sektöründe AR-GE çalışmalarında istenilen seviyeye 
gelinememiştir. Türkiye’de bulunan ilaç firmaları ve araştırmacılar ilaç deneylerini çoğunlukla yurtdışında 
bulunan ve akreditasyona sahip laboratuvarlarda yaptırmaktadır. Bu durum Türkiye’de ilaç sektöründe AR-
GE eksikliğinin göstergesidir. 

33  İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası, Türkiye İlaç Sektörü 2018; 2019.

Kaynak: İEİS, 2019
Şekilde ilaç sektörü AR-GE harcamaları yer almaktadır. Türk ilaç sektöründe AR-GE harcamaları 2010 yılında 
92,1 milyon TL’dir. 2017 yılında ise bu harcamalar 314,1’e yükselmiştir. 2010 yılından 2017’ye artış, bileşik 
bazda yıllık %19,1, üretici fiyatları bazında %92,3 oranında reel bir büyümeye işaret etmiştir.

Dünya genelinde ilaç sanayisinde AR-GE harcamaları artmaya devam etmektedir. Ancak bu artışın geçmiş 
yıllardaki kadar hızlı olmayacağı öngörülmektedir. Dünya genelinde 2018 itibarıyla 172 milyar dolar 
seviyesinde olduğu belirlenen AR-GE harcamalarının 2024 yılında 204 milyar dolar seviyesine çıkması 
beklenmektedir. Türkiye’de yapılan AR-GE harcamaları ve çalışmaları dünyadakinin gerisinde kalmaktadır. 
Bu sebeple Türkiye’de AR-GE çalışmalarına yönelik çalışmalar son yıllarda artış göstermiştir. 

Fizibilite Çalışmasında mevcut kapasite ve talep düzeyini belirlemek amacıyla çeşitli saha çalışmaları 
yapılmıştır. Bu çalışmalar arasında yatırımcıların, akademisyenlerin ve firma temsilcilerinin bir araya 
geldiği çalıştay organizasyonu yer almaktadır. Akademisyen, yatırımcı ve firma temsilcileri ile toplam üç 
günde gerçekleştirilmesi planlanan çalıştay; yoğun çalışma koşulları, sektördeki temsilci sayısının azlığı ve 
sektördeki firmaların Türkiye’deki öncü firmalar arasında yer alması nedeniyle bir günlük programla ve üç 
farklı tema halinde gerçekleştirilmiştir.
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Çalıştay temaları şu şekildedir:
 
 1.Biyoteknolojik Biyobenzer Biyolojik Tıbbi Ürünlerin Argesi
 2.Biyoteknolojik Biyobenzer Biyolojik Tıbbi Ürünlerin Argesinde Üniversite Sanayi İş Birliği
 3.Biyoteknolojik Biyobenzer Biyolojik Tıbbi Ürünlerin Ticarileşme Potansiyeli

Katılımcılar, 19 Ağustos 2019 Pazartesi günü, İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası’nın ev sahipliği yaptığı 
ve İstanbul’da gerçekleştirilen çok temalı çalıştay ile bir araya getirilmiştir. Çok temalı çalıştayda sektörün 
ihtiyaçları ve kurulması planlanan akredite bir AR-GE merkezinin yapısı konularında katılımcıların fikir ve 
önerileri alınmıştır. 

Çalıştay katılımcı listesi ve firma bilgileri aşağıda verilmiştir.
•Acıbadem Üniversitesi: Tanıl KOCAGÖZ
•Akdeniz Üniversitesi: Nazmi YARAŞ
•Ali Raif İlaç: Murat Muhibbi IŞIK
•Ankara Üniversitesi Eczacılık Fakültesi: Ongun Mehmet SAKA
•Arven İlaç: Ali İhsan Seçkin
•Arven İlaç: Zeynep BOR TEKDEMİR
•Arven İlaç: Burcu MUTLUGELDİ
•Atabay İlaç: Neşe AYATA
•Dem İlaç: Esra ÜSTÜNYAĞIZ
•Dem İlaç: Kemal CEBECİOĞLU
•Dem İlaç: Nurgül AKÇİN ÖNEL
•Farmagen İlaç: Aydın ERENMEMİŞOĞLU
•Hasbiotech İlaç: Seyfullah DAĞISTANLI
•Keiretsu Forum: Hulusi BERİK
•Libero: Bülent YILMAZ
•Nobel İlaç: Göksun DERVİŞOĞLU
•Novagenix: Onursal SAĞLAM
•Turgut İlaç: Deniz BAYÇIN
•TÜBİTAK-MAM: Arzu EKİZ
•TÜBİTAK-MAM: Prof. Dr. Berrin ERDAĞ
•Vem İlaç: Merve SEVEROĞLU
•Vem İlaç: Turhan YILMAZ

Çok temalı çalıştay, moderatörlerin yatırım konusuna ilişkin değerlendirmeleri ile başlamıştır. Yapılan 
çalışmanın amacı sektör temsilcilerinin yatırım planına ilişkin görüşlerini tespit edebilmektir. Bu doğrultuda 
öncelikle katılımcılardan üretim alt yapılarıyla ilgili görüşleri alınmıştır. Katılımcıların genel kanaatinin 
Türkiye’deki firmaların alt yapılarının yeterli düzeye taşınmaya başlandığı yönündedir. Bu noktada 
katılımcıların aynı görüşü paylaştığı bir diğer husus ise biyobenzer ve biyoteknolojik ürün gelişme için 
ihtiyaç duyulan cihazları tümüyle bünyelerine bulundurmanın maliyetinin yüksek olduğudur. Bu sebeple 
firmalar çeşitli test ve analiz çalışmalarında üniversitelerden ve yurt dışındaki akredite laboratuvarlardan 
hizmet alım yöntemini de tercih ettiklerini belirtmiştir.

Firma temsilcilerinin görüşleri neticesinde oluşan bir diğer kanı ise fikri mülkiyet haklarına ilişkin gizlilik 
anlayışının önemli olduğudur. Bununla birlikte çok temalı çalıştaya katılan akademisyenler de benzer şekilde 
çalışmalarının gizlilik içinde yürütülmesinin önemine vurgu yapmıştır. 

Bu noktada tartışılan bir diğer husus sanayi-üniversite iş birliği konusudur. Çok temalı çalıştayda, Türkiye’de 
özellikle son yıllarda sanayi-üniversite iş birliklerinin geliştiği, ortak çalışmalarla ilaç sektörüne yönelik 
deneylerin ve araştırmaların arttığı belirtilmiştir.

Genel bir değerlendirme yapıldığında sektördeki birçok firmanın bazı test ve analizlerini bünyelerinde 
kurdukları laboratuvarlarında yaptıkları, kendi bünyelerinde yapamadıkları test ve analizleri ise Türkiye’deki 
üniversitelerle ortak yürüttükleri çalışmalarla ya da yurt dışında yaptırdıkları sonucu ortaya çıkmıştır. 
Bununla birlikte firmaların AR-GE çalışmalarını geliştirebilmeleri için nitelikli işgücüne ihtiyaç duydukları da 
çok temalı çalıştayda ortaya konan bir diğer ortak görüş oluştur.



Fizibilite çalışması kapsamında akademisyenlerle ve firma temsilcileriyle anket çalışmaları yürütülmüştür. 
Anketlerde yer alan ve kurulması planlanan akredite bir AR-GE merkezine olan talebi belirlemeye yönelik 
sorular doğrultusunda oluşturulan grafikler ve analizleri aşağıda yer almaktadır.

 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri
Katılımcılara yönlendirilen ilk soru akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç duyulup duyulmadığına yöneliktir. 
Firma temsilcilerinden gelen cevaplara göre ulaşılan sonuç aşağıdaki gibidir.
 

Grafiğe göre, firma temsilcilerinin büyük kısmı çalışmaları için akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç 
duymaktadır.

Firmalara yöneltilen bir soru ise talep düzeyini belirlemeye yönelik biyoteknolojik ürünler için Türkiye’de 
akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç olup olmadığına ilişkindir. Alınan geri dönüşler doğrultusunda çıkan 
sonuç aşağıdaki tablo ile gösterilmiştir.

Grafikte görüleceği üzere ankete katılım gösteren 20 firma temsilcisinin tamamı Türkiye’de akredite bir AR-
GE merkezine ihtiyaç duyulduğunu belirtmiştir.

Biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler ile ilgili preklinik hayvan deneylerini yürütebileceği ulusal veya 
uluslararası akreditasyona sahip bir deney hayvanları merkezinin Antalya’da kurulması durumunda ilgi çekip 
çekmeyeceğine ilişkin soruya katılımcıların verdiği yanıtlar aşağıdaki gibidir:
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Buna göre, firma temsilcilerinin büyük kısmı soruya olumlu yanıt vermiştir.

Firma temsilcilerine yöneltilen bir diğer soru ise AR-GE merkezinin sadece ulusal akreditasyona sahip olması 
durumunda yeterli olup olmayacağına ilişkindir. Alınan yanıtlar doğrultusunda ulaşılan sonuç aşağıdaki 
tabloda gösterilmiştir.

Yukarıda görüldüğü üzere, temsilcilerin büyük kısmı, deney hayvanları merkezinin mutlaka uluslararası 
akreditasyona sahip olması gerektiğini ifade etmiştir.
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Yukarıdaki grafik yatırımcı firmalara yapılan anketler doğrultusunda oluşturulmuştur. Ankette kurulması 
planlanan AR-GE merkezini hangi sebeplerle tercih edeceklerine ilişkin yöneltilen soruya firmalar, öncelikle 
Türkiye’de olduğu için cevabını vermiştir. Daha sonra ise Düşük maliyetli olduğu için ve ülkemizde alternatifi 
olmadığı için cevapları alınmıştır. Ülkemizde alternatifi olmadığı için Antalya’da kurulması planlanan AR-GE 
Merkezini tercih edeceğini belirten firmaların bu cevabı, Türkiye’de uluslararası akreditasyona sahip LIFESCI 
AR-GE merkezinin bilinilirliğinin düşük olduğunu göstermektedir.

 -Akademisyenlere Yapılan Anketlerin Analizleri
Aşağıdaki grafikler çalışma kapsamında akademisyenlere yapılan anketler doğrultusunda oluşturulmuştur.

Yukarıdaki grafik akademisyenlerin, kurulması planlanan akredite AR-GE merkezinin kendileri ve ilaç endüstrisi 
tarafından tercih edilme sebeplerine ilişkin soruya verdikleri yanıtlar doğrultusunda oluşturulmuştur. Buna 
göre, maliyeti düşük olduğu için ve Türkiye’de olduğu için cevaplarının öncelikli cevaplar olduğu görülmüştür.
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Aşağıdaki grafik akademisyenlere yöneltilen Biyoteknolojik ürünler için Türkiye’de akredite bir AR-GE 
merkezine ihtiyaç olup olmadığına ilişkin soru doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe göre akademisyenlerin büyük kısmı bahsi geçen AR-GE merkezine ihtiyaç duyulduğunu belirtmiştir.

Aşağıdaki grafik akademisyenlerin, akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç duyulup duyulmadığına ilişkin 
soruya verdiği yanıtlar doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe göre, akademisyenlerin büyük kısmı çalışmaları için akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç 
duymaktadır.
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Aşağıdaki grafik akademisyenlere yöneltilen ilaç endüstrisinde akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç olup 
olmadığına ilişkin soruya verilen cevaplar doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe bakıldığında akademisyenlerin büyük kısmının ilaç endüstrisinde akredite bir AR-GE merkezine 
ihtiyaç duyulduğuna yönelik ifade verildiği görülmektedir.

Aşağıdaki grafik, biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler ile ilgili preklinik hayvan deneylerini 
yürütebileceği ulusal veya uluslararası akreditasyona sahip bir deney hayvanları merkezinin Antalya’da 
kurulması durumunda ilgi çekip çekmeyeceğine yönelik soru doğrultusunda oluşturulmuştur.

Yöneltilen soruya akademisyenlerin büyük kısmının olumlu yanıt verdiği görülmektedir.
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Aşağıdaki grafik, AR-GE merkezinin sadece ulusal akreditasyona sahip olması durumunda yeterli olup 
olmayacağına ilişkin soruya akademisyenlerin verdiği cevaplar doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe göre, akademisyenlerin büyük kısmının mutlaka uluslararası akreditasyona sahip olunması gerektiğini 
düşündüğü görülmektedir.

 -Talebin Geçmişteki Büyüme Eğilimi 34  

Türkiye ilaç pazarı 2018 yılında değerde 30,9 milyar TL’ye; kutu ölçeğinde 2,3 milyar hacme ulaşmıştır. 
Referans ilaç pazarı, 2018 yılını 21,02 milyar TL değer, kutu ölçeğinde 0,93 milyar kutu satışı ile tamamlamıştır. 
Eşdeğer ilaç pazarı ise 2018’de değerde 9,92 milyar TL’ye kutu ölçeğinde ise 1,37 milyar hacme ulaşmıştır. 
Pazar dâhilinde ithal ürünler 2018 yılını değerde 16,03 milyar TL, kutuda ise 0,38 milyar hacimle bitirmiştir. 
Yurt içinde üretilen ilaçlar ise 2018 yılında 14,91 milyar TL’ye ve 1,92 milyar kutu satışına ulaşmıştır.

34  KPMG, İlaç Sektörel Bakış; 2019.
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Şekilde yıllara göre Türkiye ilaç pazarı değerleri verilmiştir. Şekilde eczane ve hastane satış değerleri, toplam 
kutu satış miktarı verilmiştir. Buna göre sektörde her yıl değerde ve kutu satışında artış yaşanmıştır. Ancak 
2010 yılından bu yana en çok artış 2018 yılında yaşanmıştır. 

Kaynak: İEİS, 2019
Şekilde Türkiye ilaç sektörünün 2017-2018 yılları Ocak-Eylül dönemi karşılaştırması yer almaktadır. Bu 
doğrultuda toplam değer 2018 yılında 2017’nin aynı dönemine göre %26,5 artmıştır. Toplam hacim %5,4, 
ortalama fiyat ise %20 oranında artmıştır. 

Tabloda 2018 yılının Eylül ayından itibaren pazara yeni giren ürünler verilmiştir. Bu doğrultuda 2018 yılının 
Eylül ayından bu yana 307 ilaç pazara girmiştir. 

2018 yılında ilaç sektöründe büyüme yaşanmıştır. Bu büyümenin kaynakları mevcut ürünlere talep, fiyat 
artışları ve daha yüksek fiyatlı ürünlere olan artan eğilimdir. 2018 yılı genelinde tümü reçeteli statüsünde 
olmak üzere toplam 307 yeni ürün piyasaya girmiştir. Söz konusu ilaçlar içinde adet bazında en fazla paya 
sahip olan tedavi grubu onkoloji ilaçlarıdır. Onkoloji ilaçlarını antibiyotikler izlemiştir. İlaç pazarına yeni giren 
eşdeğer ilaçlar ise 269 adet olmuştur. Bu ilaçların 5 tanesi biyobenzer ilaçtır. 269 adet eşdeğer ilacın sadece 
13 tanesi ithal ürün sınıfında yer almaktadır.

Kaynak: KPMG, İlaç Sektörel Bakış, 2019
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Şekilde 2017-2018 yılları 9 aylık referans, biyobenzer ve biyoteknolojik ilaç değer, hacim ve ortalama fiyat 
değişimleri yer almaktadır. 2018 yılında biyoteknolojik ilaç kategorisi satış hacminin yanı sıra çeşitlilik olarak 
da önemli gelişim göstermiştir. 2018 yılının ilk dokuz ayında 11 referans, 5 biyobenzer olmak üzere toplam 
16 adet biyoteknolojik yeni ilaç pazara girmiştir. Buna göre Türkiye ilaç pazarında 100 marka altında 216 
formda referans biyoteknolojik ve 19 marka altında 47 formda biyobenzer ilaca ulaşılmıştır.

2018’in ilk dokuz ayında biyoteknolojik referans ilaç satışlarında hacim olarak değişim yaşanmamıştır. Pazar 
neredeyse tamamen fiyatlardaki artışlarla büyümüştür. Toplam değer olarak biyoteknolojik referans ilaçlar 
%30,7 artmış ve pazar 3,7 milyar TL’yi aşmıştır. Henüz küçük bir piyasa olan biyobenzer ilaçlarda ise aynı 
dönemde satış hacmi %28,7 artarken, toplam değer olarak % 50,6’lık artış yaşanmıştır. Aynı dönemde 
biyobenzer ilaçların ortalama fiyatları ise yıllık bazda %16,9 artış kaydetmiştir. Genel biyoteknolojik ilaç 
piyasası satış hacmi olarak % 4,2 büyüdü ve 21,2 milyon kutuya ulaşmıştır. Değer olarak ise pazar 3,9 milyar 
TL’ye ulaşmıştır. Fiyatlar ise aynı dönemde %26,2’lik bir artış göstermiştir.

Dünyada ve Türkiye’de ilaç sektörü sürekli büyümektedir. Bu doğrultuda sektöre yönelik AR-GE yatırımları 
da her geçen gün artmaktadır. Antalya’da kurulumu planlanan AR-GE Merkezi Türkiye ilaç sektörü için 
oldukça önemlidir. 

 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri
Talebin saha çalışmalarıyla doğrulanması ve test edilmesi amaçlanarak firma temsilcilerine ve akademisyenlere 
uygulanan anket çalışmasından elde edilen veriler analiz edilmiştir. Aşağıdaki grafikler firma temsilcilerine 
yapılan anket çalışmasından yola çıkılarak oluşturulmuştur.

Aşağıdaki grafikte firma temsilcilerine yurtdışı AR-GE merkezlerinden hizmet alıp almadıklarına yönelik 
soru sorulmuş olup alınan cevaplar doğrultusunda aşağıdaki grafik hazırlanmıştır.

Grafikte görüldüğü gibi firma temsilcilerinin büyük kısmı yurt dışı AR-GE merkezlerinden hizmet almaktadır.
Firma temsilcilerine yöneltilen mevcut ilaçların kalite ve karakterizasyonunun hangi alanlarda yapıldığına 
ilişkin soru doğrultusunda aşağıdaki grafik oluşturulmuştur.
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Grafiğe bakıldığında temsilcilerin özellikle kendi AR-GE laboratuvarlarında daha sonra ise yurt dışı 
akredite bir laboratuvarda ve bir üniversiteye ait AR-GE laboratuvarında kalite ve karakterizasyon yaptığı 
görülmektedir.

Aşağıdaki grafik firma temsilcilerine yöneltilen mevcut biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ilaçların kalite 
ve karakterizasyonunun hangi alanlarda yapıldığına ilişkin soru doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe göre temsilciler özellikle kendi AR-GE laboratuvarlarında daha sonra ise yurt dışı akredite bir 
laboratuvarda kalite ve karakterizasyon yapmaktadır. Ayrıca yurt içi bir akredite laboratuvarından ve başka 
ilaç firmasına ait AR-GE laboratuvarından da hizmet alımı yapıldığı görülmektedir.
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Yukarıdaki grafiğe göre firmaların büyük kısmının biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi 
konularında AR-GE projesi yürütücüsü olduğu görülmektedir.

Aşağıdaki grafik firmaların biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-GE 
projesi ortağı olma oranlarını öğrenmeye yönelik sorulan soru doğrultusunda oluşturulmuştur.

Firmaların biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-GE projesi yürütücüsü 
olma oranlarını öğrenmeye yönelik sorulan soru doğrultusunda aşağıdaki grafik oluşturulmuştur.

Grafiğe göre katılımcıların çoğunun biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-
GE projesi ortağı olduğu görülmektedir.
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 -Akademisyenlere Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafikler akademisyenlere yapılan anket çalışmasından yola çıkılarak oluşturulmuştur.

Yukarıdaki grafik akademisyenlere yöneltilen yurt dışı AR-GE merkezlerinden hizmet alınıp alınmadığına 
yönelik soru doğrultusunda oluşturulmuştur. Buna göre katılımcıların çoğunun yurt dışı AR-GE 
merkezlerinden hizmet almadığı görülmektedir. Aşağıdaki grafik katılımcıların biyolojik/biyoteknolojik/
biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-GE projesi yürütücüsü olma oranlarını öğrenmeye yönelik 
sorulan soru doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafiğe göre katılımcıların büyük kısmının biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında 
AR-GE projesi yürütücüsü olduğu görülmektedir.

Aşağıdaki grafik akademisyenlerin biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-
GE projesi ortağı olma oranlarını öğrenmeye yönelik sorulan soru doğrultusunda oluşturulmuştur.
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Grafiğe bakıldığında, katılımcıların çoğunun biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi 
konularında AR-GE projesi ortağı olduğu görülmektedir.

 -Mevcut Talep Düzeyi Hakkında Bilgiler

Tüm saha çalışmaları uluslararası akredite bir AR-GE merkezinin özellikle ilaç firmaları için gerekliliğini 
ortaya koymuştur. İlaç firmalarının test ihtiyaçları, neredeyse tüm ilaçlar için geçerlidir. Bununla birlikte 
firmalar piyasaya ilaç arz etmeden önce akredite bir test merkezinde bu ilaçlara ilişkin testleri yaptırmaları 
gerekmektedir. Bu durum ilaç firmalarının testlerini yurt dışında yapmalarına neden olmaktadır. Bunun 
nedenleri arasında yurt dışındaki uluslararası akredite laboratuvarlarının güvenirliği ve kuruluşların 
tecrübesi yer almaktadır. Bununla birlikte Türkiye’deki firmaların aynı anda aynı merkezde test çalışmalarının 
yapılmasının kapasite itibariyle mümkün olmadığını düşünmeleri, yurt içindeki firmaların yurtdışındaki 
uluslararası akredite test laboratuvarlarına yönelmesine sebep olmaktadır. Türkiye’de eski ismiyle Refik 
Saydam Hıfzıssıhha, güncel ismiyle ise Türkiye Halk Sağlığı Kurumunda şikâyet üzerine veya genel kontrol 
amacıyla ilaç testleri yapılmaktadır. İlaç firmaları tarafından ilaç testleri için en çok güvenilen kurum, Türkiye 
Halk Sağlığı Kurumudur. Ancak Türkiye Halk Sağlığı Kurumu hem akredite değildir, hem de dışarı hizmet 
vermemektedir. 

Akredite AR-GE merkezinin Antalya’da kurulması planlanmaktadır. Saha çalışmalarından elde edilen bilgilere 
göre bu merkezin Antalya’da kurulmasının avantaj sağlayabileceği görüşü ortaya çıkmıştır. Buna karşın 
özellikle büyük ilaç firmalarının Ankara ve İstanbul illerde faaliyet göstermesi ve Antalya’da kurulacak merkez 
uzak olması gibi sebepler ise bu tercihi olumsuz yönde etkileyebilecek faktörler olarak tespit edilmiştir.
Bu hususta mevcut akademisyenlere ve firma temsilcilerine yönelik yürütülen anket çalışmasında yöneltilen 
sorulara alınan geri bildirimler aşağıda irdelenmiştir: 
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 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri

Grafikte, biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi konularında AR-GE projesi yürütücüsü ya da 
ortağı olan firmaların kalite ve karakterizasyon analizi yaptırdığı yerler sorulmuştur. Buna göre katılımcıların 
çoğunun kendi AR-GE merkezlerinde yaptırdığı belirlenmiştir.

Grafikte firmaların ürün geliştirilme sürecinde hayvan deneylerini yaptırdığı merkezler sorulmuştur. Buna 
göre firmaların çoğu bu deneyleri, yurt dışı akredite deney hayvanları laboratuvarlarında yaptırmaktadır.
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Grafikte biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler için patent alan ve almayan veya başvuru yapan ve 
yapmayan firmaların sayısı verilmiştir. Patent alan veya başvuru yapan firma sayısı 8 iken, patent almayan 
veya başvuru yapmayan firma sayısı 11’dir.

Grafikte biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün üretimi yapan, yapmayan veya planlayan firmaların 
dağılımı verilmiştir. Buna göre bu ürünlerin üretimini yapmayan firmalar çoğunluktadır.
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Grafikte biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünleri ithal eden ve etmeyen firmaların dağılımı verilmiştir. 
Buna göre ürünlerini ithal eden ve etmeyen firma sayıları eşittir. 

Grafikte biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünlerin AR-GE’sini kendi yapan ve yapmayan firmaların 
dağılımı verilmiştir. Buna göre firmaların çoğu ürünlerin AR-GE’sini kendi yapmaktadır. 
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Grafiğe göre biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler için etkin maddeyi bulk olarak satın alıp, ülkemizde 
dolum yapmayan firma sayısı çoğunluktadır.

Grafiğe bakıldığında biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler için ruhsat alan ya da başvuru yapan 
firmaların çoğunlukta olduğu görülmektedir.
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Grafikte firmaların sahip olduğu AR-GE personeli sayısına göre dağılımı verilmiştir. Buna göre 1-10 arası ve 
10-30 arası personel çalıştıran firmalar eşit sayıda ve çoğunluktadır.

Grafikte firmaların faaliyet gösterdiği illere göre dağılımı verilmiştir. Buna göre firmaların büyük çoğunluğu 
İstanbul’da faaliyet göstermektedir.
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 -Akademisyenlere Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafikler, akademisyenlere yapılan anketler doğrultusunda oluşturulmuştur.

Grafikte akademisyenlerin AR-GE projelerinin kalite ve karakterizasyon analizini yaptırdığı merkezlere göre 
dağılımı verilmiştir. Buna göre katılımcıların çoğu analizleri kendi üniversitelerinde yaptırmaktadır.
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Grafiğe göre katılımcılar, biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün geliştirilmesi sürecinde hayvan 
deneylerini çoğunlukla akredite olan veya olmayan kendi üniversitelerinin laboratuvarında yaptırmaktadır. 

Grafikte patent alınan veya başvuru yapılan biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünleri olan ve olmayan 
akademisyenlerin dağılımı verilmiştir. Buna göre akademisyenlerin çoğunluğunun patent alınan veya 
alınmayan ve başvuru yapılan veya yapılmayan biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünü yoktur. 
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Fizibilite raporu yazım aşamasında yapılan saha çalışmaları ve sektör analizleri neticesinde Türkiye’de hayvan 
deneyleri laboratuvarı ihtiyacı olduğu saptanmıştır. Ayrıca anket analizleri, çalıştay, odak grup toplantılarında 
Türkiye ilaç sektöründe uluslararası standartlara sahip test merkezine ve hücre analiz laboratuvarına ihtiyaç 
olduğu belirtilmiştir.

 -Mevcut Kapasite ve Geçmiş Yıllar Kapasite Kullanım Oranları

Çalışmada, akademisyenlerin ve firma temsilcilerinin bir araya geldiği odak grup toplantıları yapılmıştır. 
1. Odak Grup Toplantısı: Abdi İbrahim firmasından Ramazan KARADUMAN ile yapılmıştır. Toplantıya 
Devrim DEMİR DORA, Nazmi YARAŞ ve Melih KOÇYİĞİT katılmıştır. Toplantıda firma yetkilisi Türkiye’deki 
merkezlerde istenilen standartların olmadığını belirtmiştir. 

2. Odak Grup Toplantısı: Arven İlaç firmasından Emine YILMAZ ile yapılmış olup toplantıya Devrim DEMİR 
DORA, Ali İhsan SEÇKİN ve İsmail Veli SEZGİN katılmıştır. Toplantıda firma yetkilisi testlerin birçoğunu 
yurtdışı GMP ve GLP şartlarını sağlayan merkezlerde yaptırdıklarını belirtmiştir. 

3. Odak Grup Toplantısı: Atabay İlaç firması yetkilisi Doğan TAŞKENT ile yapılmıştır. Toplantı Melih KOÇYİĞİT 
ve firma yetkilisi ile yapılmıştır. Toplantıda firma yetkilisi devlet ve özel tarafından ilaç sektörüne yönelik 
yatırımların artığını vurgulamıştır. 

4. Odak Grup Toplantısı: İlkogen İlaç firması yetkilisi Duygu DAĞLIKOCA ile yapılmıştır. Toplantıya Melih 
KOÇYİĞİT ve Devrim DEMİR DORA katılmıştır. Toplantıda firma yetkilisi firmanın, biyoteknolojik ürün 
satışının henüz olmadığını ancak geliştirme aşamasında olduğunu belirtmiştir. 

5. Odak Grup Toplantısı: TRpharm firma yetkilisi Serdar ALTINEL ile yapılmıştır. Toplantıya Melih KOÇYİĞİT, 
Devrim DEMİR DORA ve Nazmi YARAŞ katılmıştır. Toplantıda firmanın Türkiye’deki Faz 1 çalışmalarında 
yaşadığı zorluklar ve çalışmaların sona erme sebepleri görüşülmüştür. 

Odak grup toplantılarında firma temsilcilerine mevcut kapasiteyi ve geçmiş yıllardaki kapasite kullanım 
oranlarının tespitine yönelik sorular yöneltilmiştir. Görüşmeler neticesinde sektördeki öncü firmaların 
bünyelerinde biyobenzer ürünler için AR-GE merkezlerinin olduğu belirlenmiştir. Firmalar klonlama ve 
karakterizasyon işlemlerini yurt dışında yaptırdıkları beyan etmiştir. Bunun nedenleri arasında Türkiye’de 
bu aşamadaki çalışmaların tamamını yapabilen akredite bir AR-GE merkezinin bulunmaması ve Avrupa’ya 
ihraç edilecek ticari ürünlerin GLP ve GMP sertifikalı laboratuvarlarda yapılması zorunluluğu yer almaktadır. 
Bununla birlikte test ve analizlerde kullanılan hayvan çeşitliliğinin azlığı Türkiye’de hizmet alımı yapılmasının 
önündeki bir diğer engel olarak vurgulanmıştır. 

Türkiye’deki test merkezlerinin uluslararası geçerliliği olan akreditasyona sahip yalnızca bir test merkezinin 
olması firmaları çoğunlukla yurt dışına yönlendirmektedir. Ayrıca tüm testlerin bir arada yapıldığı akredite 
bir AR-GE merkezinin bulunmaması ve firmaların farklı testler için farklı merkezlere başvurmaları gerekliliği, 
firmaları yurt dışındaki AR-GE merkezlerine yönlendirmektedir. Bu noktada firma temsilcileri Boğaziçi 
Üniversitesi’nin LIFESCI test merkezinin preklinik alanda akreditasyona sahip olduğunu ancak Türkiye dışına 
açılmak için standartları karşılayabilecek bir akreditasyonlarının olmadığını belirmiştir. Türkiye’deki diğer 
üniversitelerde de oldukça güçlü alt yapısı olan farklı AR-GE merkezlerinin bulunduğu ancak bu merkezlerin 
çalışma prensiplerinin firmalara uygun olmadığı belirtilmiştir. Üniversitelerin, AR-GE merkezlerini firmaların 
kullanımına açmalarına karşın firmaların burada fiili olarak çalışmalarının mümkün olmadığı belirtilmiştir. 
Buna çözüm olarak geliştirilen çalışma yönteminin üniversitelerdeki doktora ya da master öğrencileri ile 
çalışmaların yürütülmesi olduğu ancak bu yöntemin ise öğrencilerin çalışmalar devam ederken eğitimlerini 
tamamlamaları nedeniyle çalışmaların yarıda kalması sebebiyle sürdürülebilir olmadığı belirtilmiştir. 
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Bununla birlikte yeni laboratuvar kurulumu aşamasında cihazlarının maliyetlerinin yüksek olduğu ve bir 
firma için bu yatırımı kendi bünyesinde yapmasının neredeyse imkânsız olduğu vurgulanmıştır. Bu noktadan 
hareketle görüşmelerde sektördeki firmaların bir araya gelerek cihaz alımlarının yapıldığı bir merkezin 
kurulmasının mümkün olup olmadığı üzerinde durulmuştur. Bu noktada firma temsilcileri çalışmalarda 
gizliliğin en üst seviyede olması gerekliliği belirtilmiştir. Ancak firmaların ortak bir merkezde fikri mülkiyet 
konusunda anlaşmalarının zor olduğu belirtilmiştir. Ayrıca firmalar preklizasyon aşamasında da hizmet alımı 
yaptıklarını belirtmiştir. Firmalar, bu çalışmalar ile sahip oldukları biyobenzer ürünlerin sayısını artırmayı 
hedeflediklerini belirtmiştir. 

Odak grup toplantısı yapılan firmaların hemfikir oldukları konu Türkiye’de alt yapısı güçlü ve akreditasyon 
süreçlerini tamamlamış bir AR-GE merkezi olması halinde test ve analizler için yurt dışında aldıkları 
hizmetlerin maliyetlere oranla çok daha düşük maliyetlerle Türkiye’de bu test ve analizlerin yaptırılabileceği 
hususudur. Ancak bu noktada kurulacak uluslararası akredite test laboratuvarının güvenilirlik sağlaması 
beklenmektedir. Bunun için kurulacak test merkezindeki model, yurt dışındaki örnekler incelenerek 
belirlenecektir. Yurt dışındaki test merkezlerinin gizlilik politikası sebebiyle hâlihazırda işleyiş modellerine 
ilişkin bilgi alınamamıştır. Ancak merkezin kurulmasına karar verildikten sonra yurt dışındaki test merkezlerinin 
yapısını ve yönetimini incelemek amacıyla girişimlerde bulunulacaktır. 

Mevcut kapasite ve geçmiş yıllar kapasite kullanım oranlarının belirlenmesi amacıyla anket çalışmasında 
firma temsilcilerine ve akademisyenlere yöneltilen sorulara ilişkin analizler aşağıda yer almaktadır.

 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafik firma temsilcilerine, firmaların üniversite ile ortak yapılan yıllık proje miktarlarını öğrenmek 
amacıyla yöneltilen soru doğrultusunda ortaya çıkmıştır.

Grafiğe göre firmaların büyük kısmının üniversiteyle ortak yaptığı proje miktarının yıllık 1-3 aralığında olduğu 
görülmüştür.

Yurt dışındaki akredite AR-GE merkezlerinden hizmet alımı yapan firmalara yöneltilerek yıllık analiz/ürün 
miktarlarını öğrenmeye ilişkin soru doğrultusunda aşağıdaki grafik oluşturulmuştur.
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Buna göre yurt dışındaki akredite AR-GE merkezlerinden hizmet alımı yapan firmaların büyük kısmının, 
yılda 1 ile 5 aralığında analiz/ürünü olduğu görülmektedir.

 -Akademisyenlere Yapılan Anketlerin Analizleri

Akademisyenlerin ilaç endüstrisi ile ortak olarak yıllık yaptığı proje miktarını öğrenmeye yönelik sorulan 
soru doğrultusunda aşağıdaki grafik oluşturulmuştur.

Yukarıdaki grafikten yola çıkılarak akademisyenlerin büyük kısmının, ilaç endüstrisiyle ortak şekilde, yılda 1 
ile 3 arası proje yaptığı görülmektedir.

Aşağıdaki grafik yıllık analiz/ürün miktarının öğrenilmesi amacıyla yurt dışındaki akredite AR-GE 
merkezlerinden hizmet alımı yapan akademisyenlere yöneltilen soru doğrultusunda oluşturulmuştur.
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Grafiğe göre yurt dışındaki akredite AR-GE merkezlerinden hizmet alımı yapan akademisyenlerin tamamının 
yılda 1 ile 5 arası analiz/ürün miktarı olduğu görülmektedir.
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ii. Ulusal ve Bölgesel Düzeyde Gelecekteki Talebin Tahmini

 -Bölgenin Ekonomik Büyüme Senaryosu ve Talep Tahminleri ile İlişkisi 35 

Antalya’da sektörel olarak en fazla kamu yatırımı diğer kamu hizmetlerinin haricinde, tarım ve eğitim 
sektörlerine yapılmaktadır. Antalya’nın turizm sektörü, Türkiye’deki bütün turizm sektörü kamu yatırımlarına 
nazaran daha yüksek bir oranda yatırım almaktadır. Ayrıca son yıllarda madencilik sektörüne de ilde kamu 
yatırım yapılmaktadır. Bununla birlikte Antalya ili ilaç sektöründe yatırımların yapıldığı bir ildir. İlde ilaç 
sektöründe faaliyet gösteren 20 firma bulunmaktadır. Sektördeki firmalar aşağıdaki tabloda verilmiştir:

Kaynak: TOBB, 2019

İlin sanayisi oldukça gelişmiştir. Bu durum ilaç sektöründe de kendini göstermiştir. 

Antalya Ticaret Borsası 2019 yılının Mart ayında 2018 Ekonomik Rapor yayınlamıştır. Raporda Antalya 
ilinin ekonomisine dair bilgilere yer verilmiştir. Antalya ekonomisi, gayrisafi yurtiçi hâsıla ve katma değer 
büyüklüğü ile Türkiye ekonomisinin %3’ü civarındadır. Bu oran 90’lı yıllardan bu yana geçerliliğini korumuştur. 
Bazı yıllarda %3,5 seviyesine kadar yükselmiştir. 2018 yılı itibarıyla 20 milyar USD civarında olan Antalya 
ekonomisi gayrisafi yurtiçi hasılasının (GSYH) %65’i hizmet, %8’i tarım ve %17’si ise sanayiden oluşmaktadır. 
Bu oranları 100’e tamamlayan ise vergi ve sübvansiyonlardır. Türkiye ekonomisinin sektörel payları ile 
karşılaştırıldığında Antalya’nın; %53’ü hizmet, %6’sı tarım ve %29’u sanayiden oluşmaktadır. 

35  Antalya Ticaret Borsası, 2018 Ekonomi Raporu; 2019.
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Kaynak: Antalya Ticaret Borsası, 2019

Şekilde Antalya ilinin sektörel düzeyde Türk ekonomisinden aldığı paylar verilmiştir. Buna göre Antalya 
ekonomisi, turizmin etkisiyle hizmet sektöründe ön plandadır. Ayrıca 2010 yılında tarım sektöründe oldukça 
fazla pay alırken bu pay son yıllarda azalmıştır.

Antalya, fiziki ve ekonomik alanlar bakımından Türkiye’nin özellikli kentlerindendir. Antalya ilinin ihracattaki 
yeri %0,7 civarındadır. İthalatta ise % 0,5’lik bir paya sahip olan kentin, fiziki paylar bakımından Türkiye 
toplamı içinde varyansı oldukça yüksektir. 

Antalya’nın ekonomik alandaki önemli ayırıcı özelliklerinden biri, turizm sektöründe sahip olduğu 
kapasitesidir. Türkiye yatak kapasitesi içerisindeki %40’lık payı ve sezon uzunluğu nedeniyle ilde turizm 
oldukça gelişmiştir. Ayrıca Türkiye’nin %40’ına sahip sera kapasitesi ile yurtiçi talebi karşılamada ve ihracat 
kapasitesinde öncüdür.

Çalışmada, Türkiye’de aktif olarak girişimcilere yönelik yatırım yapmakta olan risk sermayesi grupları 
ve melek yatırımcı ağları temsilcileri ile yatırımcı görüşmeleri gerçekleştirilmiştir. Yapılan görüşmelerde, 
yatırımcıların ilaç sektöründe yatırım yapmak isteyen girişimcilere destek verdiği belirlenmiştir. Ancak 
Türkiye’de yatırımcıların çoğunlukla ilaç sektörüne yatırım yapmadıkları ve yatırımcıların ilaç sektörüne yatırım 
yaparken patenti alınmış ürünlere yönelik yatırımları desteklemeyi tercih ettikleri belirtilmiştir. Görüşmelerde 
yatırımcıların çoğunlukla yurt dışında klinik safhaya gelmiş ürünlere yatırım yaptıkları da vurgulanmıştır. 
Bununla birlikte görüşmelerde vurgulanan bir diğer husus ilaç sektöründe yatırım maliyetlerinin yüksek 
olmasıdır. Bu durumun yatırımcıları maliyeti daha düşük buna karşın karlılığı yüksek olan yazılım, e-ticaret 
gibi yatırım konularına yönlendirdiği belirtilmiştir. Yatırımcılar ayrıca özellikle ilaç sektörüne yapılan 
yatırımların uzun süreli olduğunu beyan etmiştir. Bu durumun yatırımcıların sektörde yatırım yapma isteğini 
azalttığı belirtilmiştir. Buna rağmen Türkiye’de ilaç sektörüne yönelik yatırım sayısı artış göstermektedir. Bu 
durumun sebepleri arasında sektöre yönelik yatırımların uzun süreli olmasına rağmen kârlı olması, dış ticaret 
potansiyelinin yüksek olması vb. yer almaktadır. Sektörün uzun dönemde oldukça kârlı olması yatırımcıları 
teşvik etmektedir. Bu doğrultuda yatırımcılar, ilaç sektörüne yatırım yapmaya eğilimlidir. 

Firma temsilcileri ve akademisyenlerle yapılan anket çalışmasında irdelenen bir diğer konu ise Antalya ilinde 
akredite bir AR-GE merkezi kurulması durumunda tercih edilebilirliğidir. Bu bağlamda yönlendirilen sorulan 
ve geri bildirimler aşağıda analiz edilmiştir.
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 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafik firma temsilcilerine, firmaların Antalya ilinde akredite bir AR-GE merkezi kurulması 
durumunda tercih edilme oranını belirlemek amacıyla yöneltilen soru doğrultusunda ortaya çıkmıştır.

Grafikte firma temsilcilerinin Antalya’da akredite bir AR-GE merkezi kurulması durumunda bu test merkezini 
tercih etme oranları verilmiştir. Buna göre katılımcıların çoğu merkezi tercih edeceklerini belirtmiştir. 

 -Akademisyenlere Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafik akademisyenlere, akademisyenlerin Antalya ilinde akredite bir AR-GE Merkezi kurulması 
durumunda tercih edilme oranını belirlemek amacıyla yöneltilen soru doğrultusunda ortaya çıkmıştır.

Grafikte Antalya ilinde akredite bir AR-GE merkezi kurulması durumunda Merkezin akademisyenler tarafından 
tercih edilme oranını verilmiştir. Buna göre katılımcıların çoğu merkezi tercih edeceğini belirtmiştir.
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 -Talebin Gelecekteki Gelişim Potansiyeli ve Talebin Tahmini

Dünyada nüfusun artışı, insan ömrünün uzaması, bilim ve teknolojinin gelişmesi sağlık sektörünün büyümesini 
sağlamaktadır. Sağlık sektörü dünyada ve Türkiye’de her geçen gün büyümektedir. Özellikle ilaç sektöründe 
AR-GE yatırımları oldukça fazladır. Sektöre yönelik yatırımların sürekli artış göstermesi kronik hastalıklara 
çözüm bulunması ve insan ömrünün uzamasını sağlamaktadır. Başta gelişmiş ülkeler olmak üzere tüm 
dünya ülkeleri ilaç sektöründe AR-GE yatırımları yapmaktadır. Öte yandan sağlık sektörü ile birlikte dünya 
ilaç pazarı da her geçen gün büyümektedir. 

Kaynak: KPMG, İlaç Sektörel Bakış, 2019

Şekilde 2017 yılında dünya ilaç sektörü satışlarının bölgesel dağılımı yer almaktadır. Bu doğrultuda 2017 
yılında ilaç satışlarında Kuzey Amerika ülkeleri ilk sırada yer almaktadır. 

Kaynak: IQVIA, 2019
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Şekilde 2018 yılı dünya ilaç pazarı verileri yer almaktadır. Bu doğrultuda ABD 484,9 milyar dolar ile 2018 
yılında dünya ilaç pazarının lideri olmuştur. ABD’nin ardından ise Çin, Japonya ve Almanya gelmektedir. 
İkinci sırada yer alan Çin’in 2018 dünya ilaç pazarındaki payı 132,3 milyar dolardır.

Kaynak: KPMG, İlaç Sektörel Bakış, 2019

Şekilde yıllara göre dünyada reçeteli ilaç satışları dağılımı ve önümüzdeki 5 yıl tahmini yer almaktadır. 
Bu doğrultuda ilaç kullanımı ilaç sektörü ile doğru orantılı olarak büyümektedir. Dünyada hastalıkların 
çeşitlenerek artması ilaç kullanımı yaygınlaştırmıştır. Dünya genelinde reçeteli ilaç satışlarının önümüzdeki 
5 yılda her yıl ortalama %6,4 oranında büyüyeceği öngörülmektedir. Öte yandan ilaç satışları temel 
tedavi alanlarına göre incelendiğinde en yüksek pay 2017 itibarıyla onkoloji alanındadır. Ayrıca onkolojik 
hastalıkların payının gelecek yıllarda artması öngörülmektedir. Satışlarında her yıl artışın yaşandığı onkoloji 
ilaçlarının, 2022 yılında dünya pazar payının %17,5’e ulaşması öngörülmektedir.

Çalışma kapsamında yürütülen anket çalışmasında iş birliği yapılacak üniversitenin İstanbul’da olması 
halinde tercih edilme oranını belirlemeye yönelik sorular yer almıştır. Konuya ilişkin geri bildirimler aşağıda 
irdelenmiştir.

 -Firma Temsilcilerine Yapılan Anketlerin Analizleri

Aşağıdaki grafik firma temsilcilerine, firmaların iş birliği yapılacak üniversitenin İstanbul’da olması halinde 
tercih edilme oranını belirlemek amacıyla yöneltilen soru doğrultusunda ortaya çıkmıştır.
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Grafikte işbirliği yapılacak üniversitenin İstanbul’da olması halinde firmalar tarafından tercih edilme oranı 
verilmiştir. Şekilde görüleceği üzere katılımcıların çoğunluğunun kurulacak test merkezinin bulunduğu ilin 
öneminin olmadığını belirtmiştir. Buna karşın katılımcıların yaklaşık %36’sı merkezin kurulacağı ilin İstanbul 
olması halinde tercih edilebilirliğinin artacağını düşünmektedir.

 -Talep Tahminlerine Temel Teşkil Eden Varsayımlar, Çalışmalar ve Kullanılan Yöntemler 

Talep tahmininde kullanılan yöntemler nicel tahmin yöntemleri ve nitel talep yöntemleri olmak üzere ikiye 
ayrılmaktadır. Çalışmada, nitel tahmin yöntemleri arasında yer alan anket uygulamaları ve yöneticiler 
grubunun görüşlerini esas alan tahmin yöntemi kullanılmıştır. Bu doğrultuda sektördeki öncü firmaların 
temsilcilerine ve akademisyenlere anket çalışmaları uygulanmış ve bu grupların da katılım gösterdiği çok 
temalı çalıştay düzenlenmiştir. Bununla birlikte akademisyen ve firma temsilcilerinin katılımıyla odak grup 
toplantıları yapılmıştır. Ayrıca yatırımcıların görüşlerini tespit etmeye yönelik olarak toplantılar düzenlenmiştir. 
Bu yatırımcılar Türkiye’de aktif olarak girişimcilere yönelik yatırım yapmakta olan risk sermayesi grupları ve 
melek yatırımcı ağları temsilcileri arasından belirlenmiştir.
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i. Satış Programı

Biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün üreticileri ile yapılan görüşmeler sonucu ilacın etkinliği, güvenliği 
ve kalitesini doğrudan etkileyen potens (Etkinlik) ve yapı- aydınlatmaya yönelik ciddi maliyet oluşturan 
cihazlarla yapılan testler seçilmiştir. Hâlihazırda yerli firma üreticilerin preklinik aşamada bu testleri yurt 
dışında yaptırdığı tespit edilmiş olup seçilen bu testlerin yurt içinde yapılması planlanmıştır.

Tabloda ilk faaliyet yılında fiili kapasitedeki satışların aylara göre tahmini dağılımı verilmiştir. Satış tahmini; 
diğer benzer yapıların satış periyotları, merkezin tam kapasitesi, yıllar itibarıyla kapasite kullanım oranı, 
hizmet üretim düzeyi gibi hususlar dikkate alınarak yapılmıştır. Analiz Metodu Geliştirme ve Validasyonu, 
her ürün için tek seferlik yapılan bir testtir. Ürün için talep edilmesi durumunda ardışık testler yapılsa dahi 
bu testin ücreti 1 kez alınmaktadır.
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Satışların büyüme ortalaması belirlenmesinde ilk faaliyet yılından 25. yıla kadarlık sürede satışların artış 
oranı ortalaması hesaplanmıştır.

İskonto oranı; satışlardaki değişimi ifade etmektedir. Satışların büyüme ortalamasına 5% kadarlık iskonto 
oranı değişkeni ilave edilerek hesaplanmıştır.

Yatırımın 2020 yılında başlaması planlanmaktadır. İlk yıl sabit yatırımların tamamlanması öngörülmektedir. 
İlk satış geliri ise 2022 yılında elde edilecektir. Yatırım planlamasına göre 2021 yılında belgelendirme 
süreçlerinin tamamlanması için tüm çalışmalar yürütülecektir.
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Tabloda merkezin ilk yıl için fiili kapasitede aylara göre merkezde hizmet verilecek test sayıları yer almaktadır.

Seçilen testler tek numune üzerinden yapılamamaktadır. Herbir test en az 3 seri üzerinden değerlendirilmektedir. 
Yurt dışı piyasasına yönelik üretilen ilaçlarda 25 numuneye kadar örneklem alınmaktadır. Bu da toplamda 75 
örneklem anlamına gelmektedir. Testler, raporlama süreci dâhil 12 gün sürmektedir. Bu süre içinde tekniker 
çözelti ve numune üzerinde çalışmakta ve bilgisayar ayarlarından sorumlu olmaktadır. Test laboratuvarındaki 
diğer personeller ise raporlama gibi süreçler üzerinde çalışmaktadır. 

Testlerin satış miktarı belirlenirken laboratuvarda istihdam edilecek tekniker sayısı göz önünde bulundurularak 
hesaplanmıştır. 1 teknikerin 1 test üzerinde 12 gün çalışacağı ve yılda toplam 220 gün (Resmi tatiller, hafta 
sonları, rapor ve izin süreleri düşüldüğünde) çalışacağı varsayıldığında 1 teknikerin 1 yılda içinde 18 test 
yapabileceği görülmektedir. Kurulacak AR-Ge merkezinde 10 tekniker istihdam edileceğinden bu merkezde 
yılda toplam 180 test yapılabilecektir. Dolayısıyla hesaplamalar bu doğrultuda oluşturulmuştur.
 

ii. Üretim Programı
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iii. Pazarlama Stratejisi 
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i. Fiziksel ve Coğrafi Özellikler

Yatırımın Gerçekleştirileceği Antalya İli
 
 -Coğrafi Yerleşim 36

Antalya, Türkiye’nin güneybatısında, Toros Dağları ile Akdeniz arasında yer almaktadır. Antalya ili Akdeniz 
Bölgesi’nde yer almaktadır. İlin kuzeyinde Isparta ve Burdur, kuzeydoğusunda Konya ve Karaman, doğusunda 
Mersin, güneyinde Akdeniz, batısında Muğla bulunmaktadır. İlin yüz ölçümü 20.500 km2’dir. Antalya’nın 
yüz ölçümü Türkiye yüz ölçümünün %2,6’sına karşılık gelmektedir. Antalya, fiziki büyüklük bakımından 
Türkiye’nin 6. büyük ilidir. Antalya’nın 19 ilçesi vardır. Bunlar; Akseki, Aksu, Alanya, Döşemealtı, Elmalı, Finike, 
Gazipaşa, Gündoğmuş, İbradı (Aydınkent), Kale (Demre), Kaş, Kemer, Kepez, Konyaaltı, Korkuteli, Kumluca, 
Manavgat, Muratpaşa, Serik’tir. İlin yüz ölçümü bakımından en büyük ilçesi 2.433 km2 ile Kourkuteli, en 
küçük ilçesi ise 96 km2 ile Muratpaşa’dır. 

Kaynak: Google Görseller, 2019

 -İklim 37 

Antalya ilinde Akdeniz iklimi hâkimdir. İl Akdeniz iklimi etkisi ve deniz etkisi sebebiyle yazları sıcak ve kurak, 
kışları ılık ve yağışlıdır. Yaz aylarında ilde ortalama sıcaklık 30o-34o arasındadır. Kış aylarında ise sıcaklık 
ortalama 9o-15o arasında değişmektedir. Antalya’nın kıyı bölgesinde yaz mevsimi uzun ve sıcaktır. İlde yazın 
yağmur görülmemektedir. İlde yağmur aralık, ocak ayları ile nadir olarak ilkbahar ve sonbahar aylarında 
sağanak halinde yağmaktadır. İl yılın 40-50 günü kapalı ve yağışlıdır. 

36  http://www.antalya.gov.tr/cografi-durum 
37  http://www.antalya.mgm.gov.tr 



Kaynak: Climate-Data, 2019

Şekilde yer alan grafikte Antalya’nın iklim grafiği yer almaktadır. Bu doğrultuda 3 mm yağış ile temmuz en 
az yağış alan aydır. En fazla yağış alan ay ise 241 mm ile aralıktır. 

Kaynak: Climate-Data, 2019

Şekilde yer alan grafikte Antalya’nın sıcaklık grafiği yer almaktadır. Bu doğrultuda 28,2 sıcaklık ile temmuz 
yılın en sıcak ayıdır. Ocak ayında ise ortalama sıcaklık 10,3o’dir. 
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 -Toprak ve Arazi Yapısı 38   

Antalya arazisinin ortalama %77,8’i dağlık, %10,2’si ova ve %12’si ise engebeli bir yapıya sahiptir. İl alanının 
3/4’ünü kaplayan Torosların birçok tepesi 2.500-3.000 metreyi aşmaktadır. Batıdaki Teke Yöresinde 
geniş platolar ve havzalar bulunmaktadır. Çoğunlukla kireçtaşlarından oluşmuş bu dağlar ve platolarda, 
kireçtaşlarının erimesiyle oluşmuş mağaralar, düdenler, su çıkaranlar, dolinler, uvalalar ve daha geniş 
çukurluklar olan polyeler gibi büyüklü, küçüklü karst şekilleri oldukça yaygındır. İlin topografik yönden 
gösterdiği değişkenlik iklim, tarım, demografi ve yerleşme yönünden farklı ortamlar yaratmaktadır. Farklı 
özellik gösteren bu alanlar sahil ve yayla bölgesi olarak tanımlanmaktadır. 

 -Bitki Örtüsü 39   

Antalya ilinde Akdeniz ikliminin de etkisiyle maki bitki örtüsü yaygındır. Kıyıdan 500-600 metre yüksekliğe 
kadar olan bölgelerde aşırı yaz kuraklığına uyum sağlayan, kış aylarında yeşil kalan makiler hâkimdir. Boyları 
3-5 metreyi geçmeyen makiler arasında delice, kocayemiş, sandal, yabani çilek ve zakkum oldukça yaygındır. 
600-1.200 metre arasında, kızılçam ve meşelerin hâkim olduğu, karışık ormanlar veya yamaç ormanları 
ortaya çıkmaktadır. Kızılçamların aralarında meşelikler, daha yükseklere doğru Halep çamı ile karaçamlar 
görülmektedir. 1.200-2.100 metre arasında ise yüksek ormanlar olarak adlandırılan ve sedir, köknar, sarıçam, 
kayın ve çeşitli ardıç türlerinden oluşan orman kuşağı yer almaktadır. Özellikle Batı Toroslar’da saf sedir 
ormanları bulunmaktadır. 2.000 metrenin üstünde iğne yapraklı ağaçlar seyrekleşmekte ve bodurlaşmaktadır. 
Bu alan 2.100-2.300 metrede bitmektedir. Ardından alp çayırları adı verilen, renkli çiçeklerle bezenmiş, 
yazları kurumayan yüksek otluklara geçilmektedir. Teke Yaylasındaki yüksek ovalarda meşe ormanlarının 
tahribi sonucu oluşmuş bozkır bitkileri yetişmektedir.

 -Su Kaynakları 40  

Antalya yeraltı suyu yönünden oldukça zengindir. İlin su ihtiyacının karşılanmasında ve tarımda ildeki yer altı 
su kaynaklarından yararlanılmaktadır. İlin su kaynakları arasında Toros Dağlarından çıkan Kırkgöz Kaynakları, 
ilin kuzeybatısında Düzlerçamı Milli Parkı içinde bulunan Gürkavak Kaynağı, Olimpos Antik Kenti’nden 
denize doğru giden patika yol üzerinde akan Olimpos Kaynağı, kentin içme suyu ihtiyacının karşılandığı 
Mağara Kaynağı yer almaktadır. Ayrıca Duraliler Kaynağı, İskele Kaynağı, Hurma Pınarları, Arapsuyu 
Kaynakları, Boğaçayı Keson Kuyuları, Düden Şelalesi Kaynağı, Duraliler Kuyusu ve Meydan Kuyuları diğer 
su kaynaklarıdır. 

 -Diğer Doğal Kaynaklar 41   

Antalya ilinde endüstriyel hammadde ve metalik maden yatağı ve zuhurları bulunmaktadır. Bunlar başta 
alüminyum ve barit olmak üzere kuvarsit, kum-çakıl, manganez, kurşun-çinko ve krom cevherleşmeleridir. 
İlde çok sayıda boksit yatak ve zuhurları bulunmaktadır. Bunlar genellikle Alanya, Gündoğmuş, Kaş, İbradi 
ve Akseki ilçelerindedir. Alanya ve Gazipaşa ilçelerinde Türkiye’nin en önemli barit yatakları bulunmaktadır. 
Türkiye’nin barit ihtiyacının büyük bir kısmı bölgeden gerçekleşmektedir. Gazipaşa, Alanya ve Kemer 
ilçelerinde kurşun-çinko zuhurları; Kemer, Korkuteli ve Kumluca ilçelerinde manganez ve krom yatak ve 
zuhurları bulunmaktadır. 

38  T.C. Antalya Valiliği İl Gıda Tarım ve Hayvancılık Müdürlüğü, Antalya İli Tarım Stratejik Planı 2012-2016.
39  T.C. Antalya Valiliği İl Gıda Tarım ve Hayvancılık Müdürlüğü, Antalya İli Tarım Stratejik Planı 2012-2016.
40  https://www.asat.gov.tr/tr/tesisler/su-kaynaklari-4.html?CatID=1  
41  Maden Tetkik Arama Genel Müdürlüğü, Antalya İli Maden ve Enerji Kaynakları; 2010.



Yatırımın Gerçekleştirileceği Akdeniz Üniversitesi Merkez Kampüsü

Akdeniz Üniversitesi 1982’de Batı Akdeniz bölgesindeki yükseköğretim kurumlarını kapsayacak şekilde 
Antalya ilinde kurulmuştur. Üniversitenin ana yerleşkesi Dumlupınar Bulvarı ile Uncalı semti arasındaki 
bölgede yer almaktadır. Merkez yerleşkenin 3.483.589m2 arazi yüzölçümü ve 615.105m2 yapı alanı 
bulunmaktadır. Bütün yerleşkelerin toplamında 681.598 m2 kapalı alan yer almaktadır. Akdeniz Üniversitesi 
bugün itibarıyla 21 Fakülte, 7 Enstitü, 3 Yüksekokul, 1 Konservatuar, 11 Meslek Yüksekokulu ve 57 araştırma 
ve uygulama merkezinde eğitim ve araştırma faaliyetlerine devam etmektedir.

Akdeniz Üniversitesi bünyesinde Yakut Yaşam Alanı bulunmaktadır. Alan 2011 yılının Şubat ayında hizmet 
vermeye başlamıştır. Alan; 2.000 kişilik öğrenci yemekhanesi, çeşitli restoranlar, kafeterya, kafeler, banka, 
kargo, PTT, eczane, kuaför, kırtasiye ve market gibi işletmeler ile açık hava sinemasının bulunduğu bir sosyal 
alanı içermektedir. Üniversite bünyesindeki Olbia Kültür Merkezinde; 1500 kişilik amfi tiyatro, 100 ve 150 
kişilik 2 ayrı kültür salonu, kültür kafe, sanat galerisi ve el sanatları atölyesi ve öğrenci toplulukları gibi 
birçok noktada tüm öğrenci ve çalışanlara hizmet verilmektedir. Bunların yanı sıra 2017 yılı itibarıyla hizmet 
vermeye başlayan Ceypark Sosyal Merkezi, toplam 2653 m2 kapalı alana sahiptir. Burada restoran ve kafe 
ağırlıklı olmak üzere kırtasiye, butik, kuaför gibi alanlar bulunmaktadır. 

Üniversite bünyesinde öğrencilere psikososyal hizmetler, sağlık hizmetleri ve kültürel hizmetler verilmektedir. 
Ayrıca Üniversite bünyesinde spor hizmetleri verilmektedir. Akdeniz Üniversitesi Stadyumu, 2012 yılında 
inşa edilmiştir. Stadyum, futbol FIFA-UEFA kriterlerine uygun olarak tasarlanmıştır. Ayrıca sentetik atletizm 
pistiyle IAAF Class 2 sertifikasına sahip bir stadyum olarak ulusal ve uluslararası pek çok spor organizasyonuna 
ev sahipliği yapabilmektedir. Stadyumun genel izleyici kapasitesi 7.982 kişidir. Stadyumda 4 adet soyunma 
odası, 2 yataklı revir, 14 adet antrenör odası, antrenman salonu, 2 hakem soyunma odası, 2 ofis, 1 akreditasyon 
odası, 2 adet teknik merkez antrenman salonu bulunmaktadır. Üniversite bünyesindeki öğrenci yurtları 5.196 
kız öğrenci, 3.424 erkek öğrenci olmak üzere toplam 8.620 yatak kapasitesine sahiptir. Akdeniz Üniversitesi 
Kütüphane ve Dokümantasyon Daire Başkanlığı bünyesinde oluşturulan Merkez Kütüphane 1985 yılında 
kurulmuştur. 4.305 m2 alanda kurulu olan kütüphane 600 kişilik oturma kapasitesine sahiptir. Kütüphane, 
2010 yılında Sağlık Kültür ve Spor Dairesi Başkanlığı desteği ile Görme Engelliler Elektronik Salonu’nda yer 
alan geniş sesli kitap koleksiyonu ile görme engelli kullanıcılara da hizmet vermeye başlamıştır.
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ii.Ekonomik ve Fiziksel Altyapı

Coğrafi konumu ve iklimi sebebiyle Antalya’nın ekonomisi turizme ve tarıma dayanmaktadır. Ayrıca ilin 
ekonomik faaliyetleri arasında ticaret ve sanayi de gelişme göstermektedir. Ayrıca Antalya’da hayvancılık, 
madencilik gibi diğer sektörlere nazaran daha az ilgi gören kollarda iş faaliyetleri de sürdürülmektedir. 
Antalya, Türkiye’nin gelişmiş illeri arasında yer almasına rağmen sanayi alanında Türkiye ortalamasının 
altında kalmaktadır. Bu durumun temel sebebi ilde turizm ve tarımın ön planda olmasıdır. Antalya sahip 
olduğu Antalya Ovası ile tarımsal potansiyel ve ekolojik uygunluk açısından Türkiye tarımında oldukça 
önemli bir yere sahiptir. Antalya topraklarının beşte birinde tarım yapılmaktadır. Antalya kıyı kesiminde 
portakal, muz, avokado gibi tropikal bitkilerin yetiştirilebilmesinin yanı sıra sera tarımına da uygundur. İlin 
kıyıdan uzak kesimlerinde ise elma, armut, ayva gibi meyveler yetiştirilmektedir. Antalya’da hayvancılık 
yaygın olmayan bir ekonomik faaliyettir. Merkeze bağlı köylerde daha çok küçükbaş hayvancılık yaygındır. 
Bu durumun sebebi arazi yapısı küçükbaş hayvancılık için uygun olmasıdır. Kümes hayvancılığı ilde yaygın 
bir ekonomik faaliyettir. İlde büyükbaş hayvancılık çoğunlukla şehir merkezi dışındaki yüksek bölgelerde 
yapılmaktadır.  42

Antalya ekonomisi, gayrisafi yurt içi hâsıla ve katma değer büyüklüğü itibarıyla Türkiye ekonomisinin %3’ü 
civarındadır. Ancak bazı yıllarda %3,5 düzeyine kadar yükselmiştir. Antalya ilinin ekonomisinde turizm ve 
tarım odlukça önemli yer tutmaktadır. Antalya’nın turizm sektöründeki kapasitesi ilin ekonomik alandaki 
ayırıcı özelliklerinden biridir.  43

Antalya’da tarım oldukça gelişmiştir. Bu durumun temel sebebi ilde yaz aylarının uzun olması ve seracılık 
faaliyetlerinin yaygın olmasıdır. Antalya’da tarım alanları geniş yer kaplamaktadır.

Kaynak: TÜİK, 2019

Tabloda Antalya ilinin 2018 yılı tarım alanlarının verileri yer almaktadır. Bu doğrultuda ilde tahıllar ve diğer 
bitkisel ürünlerin alanı 1.811.189 dekar ile ilde en fazla yer kaplayan tarım alanıdır. 

42  http://antalya.bel.tr/i/ekonomi 
43  Antalya Büyükşehir Belediyesi, 2015-2019 Antalya Büyükşehir Belediyesi Stratejik Planı.



Tabloda 2018 yılında Antalya’da üretimi ön plana çıkan tarımsal ürünler ve üretim miktarları yer almaktadır. 
Buna göre ilde sofralık domates üretimi 2.504.290 ile oldukça verimlidir. Ayrıca ilde turunçgil olarak 
adlandırılan muz, portakal, mandalina ve limon üretimi oldukça verimlidir. 

Antalya ilinde ulaşım ağırlıklı olarak kara ve hava yolu ile sağlanmaktadır. İlde yük taşımacılığında kara 
yolu oldukça ön plandadır. Antalya’nın denize kıyısı olmasına rağmen ilde deniz ulaşımı henüz gelişmeye 
başlamış olup demir yolu bulunmamaktadır. Antalya’da şehir içi ulaşım hizmeti Antalya Ulaşım A.Ş. tarafından 
verilmektedir. 44

. 
Antalya ilinde elektrik dağıtım hizmeti Akdeniz Elektrik Dağıtım A.Ş. tarafından sağlanmaktadır. AEDAŞ, 
Antalya, Isparta ve Burdur’daki 2 milyon aboneye hizmet vermektedir. Şirketin çalışma esasları Enerji 
Piyasası Düzenleme Kurumu tarafından belirlenmiştir. 45 

2003 yılında kurulan Enerya, doğal gaz dağıtımı, elektrik ticareti, doğal gaz ticareti ve yenilenebilir enerji 
alanlarında faaliyet göstermektedir. Antalya ilinin doğalgaz dağıtımı Enerya tarafından yapılmaktadır. 
Enerya 11 şehirde 30 yıl süreyle doğal gaz dağıtım lisansına sahiptir. Şirket 1.300.000’i aşkın aboneye hizmet 
sağlamaktadır.  46

Antalya ilinin su dağıtımı ve kanalizasyon işlerinden sorumlu kurum Antalya Su ve Atık Su İdaresi Genel 
Müdürlüğü (ASAT)’dür. 2560 sayılı yasa gereği kurulan ASAT (Antalya Su ve Atık Su İdaresi) Genel Müdürlüğü, 
Antalya Büyükşehir Belediyesine bağlı, müstakil bütçeli ve kamu tüzel kişiliğine haiz bir kuruluştur. ASAT 
Genel Müdürlüğü personelleri 657 sayılı Devlet Memurları Kanunu hükümlerine tabidir.  47

Merkez yatırımı Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulacaktır. Bu nedenle yatırımın altyapı giderleri (Elektrik, 
su, yakıt vb.) üniversitenin ile karşılanacaktır. Bu doğrultuda yatırıma ilişkin altyapı giderleri hesaplanmamıştır.

44  Antalya Büyükşehir Belediyesi, 2015-2019 Antalya Büyükşehir Belediyesi Stratejik Planı.  
45  http://akdenizedas.com.tr/tr/sayfalar/135/hakkimizda 
46  https://www.enerya.com.tr/kurumsal/enerya-hakkinda 
47  https://asat.gov.tr/tr/kurumsal/gorev-ve-yetkiler-9.html 
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iii.Sosyal Altyapı 

Antalya ilinin nüfusu 2018 yılı adrese dayalı nüfus kayıt sistemi verilerine göre 2.426.356’dır. İlin nüfusu bir 
önceki yıl olan 2017’ye göre %2,62 artmıştır. Ayrıca il nüfusunun 1.222.086’sını erkek, 1.204.270’ini kadın 
oluşturmaktadır. Antalya ilinde kilometrekareye 116 insan düşmektedir ve ilin nüfus yoğunluğu 116/km2’dir. 
Antalya’nın en kalabalık nüfusa sahip ilçesi 862.516 ile Kepez’dir. Kepez’in ardından Muratpaşa ve Alanya 
ilçeleri gelmektedir.  

iv.Kurumsal Yapılar 

Antalya büyükşehir olması nedeniyle ilde kurumsal yapılar çok sayıda olup bu yönde düzenlenmiştir. 
Antalya’da Antalya Büyükşehir Belediyesi, Antalya Valiliği, ilin sahip olduğu 19 ilçenin belediyeleri ve 
kaymakamlıkları bulunmaktadır. Ayrıca il milli eğitim müdürlüğü ve ilçe milli eğitim müdürlükleri, il tarım 
ve orman müdürlüğü ve ilçe tarım ve orman müdürlükleri yer almakta olup aynı yapıda nüfus müdürlükleri 
ve sağlık müdürlükleri yer almaktadır. Öte yandan Antalya ilinde Antalya Gençlik Hizmetleri ve Spor İl 
Müdürlüğü ve Antalya Aile Çalışma ve Sosyal Hizmetler İl Müdürlüğü yer almaktadır. 

Antalya ilinde Bilim, Sanayi ve Teknoloji İl Müdürlüğü, Antalya Eğitim Merkezi Müdürlüğü, Çalışma ve İş 
Kurumu İl Müdürlüğü, Devlet Su İşleri 1.Bölge Müdürlüğü, İl Afet ve Acil Durum Müdürlüğü, İl Dernekler 
Müdürlüğü, İl Emniyet Müdürlüğü ve İl Müftülüğü mevcuttur. Öte yandan ilde İl Nüfus ve Vatandaşlık 
Müdürlüğü, İl Sosyal Yardımlaşma ve Dayanışma Vakfı Müdürlüğü, İl Ticaret Müdürlüğü, İller Bankası A.Ş. 
Bölge Müdürlüğü, Kadastro İl Müdürlüğü ve KOSGEB Müdürlüğü bulunmaktadır. Antalya’da bulunan kurumsal 
yapılar arasında PTT Başmüdürlüğü, SGK Antalya İl Müdürlüğü, Tapu ve Kadastro Bölge Müdürlüğü, TSE 
Antalya İl Koordinatörlüğü, TÜBİTAK Test ve Analiz Laboratuvar Müdürlüğü yer almaktadır. Türkiye İstatistik 
Kurumu Antalya Bölge Müdürlüğü, Vakıflar Bölge Müdürlüğü ve Vergi Dairesi Başkanlığı da Antalya’da 
bulunan kurumsal yapılar arasında yer almaktadır. 

Kaynak: TÜİK, 2019

Şekilde Antalya’nın nüfus artış grafiği yer almaktadır. Bu doğrultuda ilin nüfusu her yıl artış göstermektedir. 
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v. Çevresel Etkilerin Ön Değerlendirmesi 

Tıbbi atıklar; enfeksiyöz atık, patolojik atık, kesici-delici atıklardır. Sağlık kuruluşlarından, tıbbi laboratuvarlar 
ve araştırma merkezlerinden kaynaklanan atıklar tıbbi atık olarak nitelendirilmektedir.

Tıbbi atıklar:
•Mikrobiyolojik laboratuvar atıkları,
•Kan, kan ürünleri ve bunlarla kontamine olmuş nesneleri,
•Kullanılmış ameliyat giysileri (Kumaş, Önlük, Eldiven vb.),
•Diyaliz atıkları (Atık Su ve Ekipmanlar),
•Karantina atıkları,
•Bakteri ve virüs içeren hava filtreleri,
•Enfekte deney hayvanı ölüleri, organ parçaları, kanı ve bunlarla temas eden tüm nesneler,
•Vücut parçaları, organik parçalar, plasenta, kesik uzuvlar vb. (İnsani Patolojik Atıklar),
•Biyolojik deneylerde kullanılan kobay ölüleri ve kalıntıları,
•Enjektör iğneleri,
•İğne içeren diğer kesiciler,
•Bisturiler,
•Lam-lameli,
•Kırılmış diğer cam vb. nesnelerdir. 

Tıbbi atıklar ayrı bir şekilde toplanıp imha edilmelidir. Aksi takdirde bu atıklar tehlikeli hastalıkların insanlara 
bulaşmasına sebep olabilmektedir. Bunun yanı sıra tıbbi atıklar uygun koşullarda toplanıp imha edilmediğinde 
sağlık ve çevre sorunlarına sebep olmaktadır. 

Sağlık kuruluşlarında ve ilgili merkezlerde oluşan atıklar, birbirinden kolayca ayırt edilebilen üç farklı renkteki 
torbalarda toplanmaktadır. Evsel atıklar siyah; ambalaj, ilaç ve serum şişesi gibi cam atıklar ise mavi torbada 
toplanmaktadır.  Tıbbi atıklar kırmızı torbada toplanmaktadır. İğne gibi kesici - delici atıklar ise sarı enfekte 
atık kovasına yerleştirilip kapağı kapatıldıktan sonra kırmızı torbaya konulmaktadır. Kırmızı atık torbaları, 100 
mikron kalınlığında (Çift kat), 60cm (En) x85 cm (Boy) boyutlarında, sızdırmaya dayanıklı, nem geçirmeyen, 
normal şartlarda yırtılma ve patlamaya karşı dirençli, orta yoğunluklu polietilenden yapılmıştır. Torbanın 
üzerinde “Uluslararası Klinik Atıklar Amblemi” ve “Tıbbi Atık” ibaresi bulunmaktadır.

T.C. Çevre ve Şehircilik Bakanlığı tarafından Tıbbi Atıkların Kontrolü Yönetmeliği yayınlanmıştır. Yönetmelik, 
29959 sayılı ve 25/1/2017 tarihli Resmi Gazete’de yayınlamıştır. Yönetmelikte atıklar tanımlanmıştır. Ayrıca 
Yönetmeliğin, Genel İlkeler bölümünde tıbbi atıkların toplanması ve bertarafına ilişkin düzenlemelere yer 
verilmiştir. Tıbbi atıkların çevreye ve insan sağlığına zarar verecek şekilde doğrudan veya dolaylı olarak 
alıcı ortama verilmesi yasaktır. Bu durum Yönetmelikte açıkça belirtilmiştir. Ayrıca tıbbi atıkların neden 
olduğu çevresel kirlenme ve bozulmadan kaynaklanan zararlardan dolayı tıbbi atığın toplanması, taşınması, 
geçici depolanması ve bertarafı faaliyetlerinde bulunanlar müteselsilen sorumludur. Bununla birlikte tıbbi 
atıkların yönetiminden sorumlu kişi, kurum/kuruluşlar, bu atıkların çevre ve insan sağlığına olabilecek 
zararlı etkilerinin azaltılması için gerekli tedbirleri almakla yükümlüdür. İlgili Yönetmelikte tıbbi atıkların 
toplanmasında sağlık kuruluşlarının yükümlülükleri belirtilmiştir. Ayrıca Yönetmelikte tıbbi atık yönetimi ile 
ilgili gerekli tüm bilgilere ve düzenlemelere yer verilmiştir. 

Yatırım konusu ilaç sektörü ile ilgilidir. Merkezde teorik ve pratik eğitim verilmesi planlanmaktadır. Pratik 
eğitimler esnasında ortaya çıkacak atıklar tıbbi atık kategorisindedir. Ayrıca Merkezde akademisyenlerin 
yaptığı çalışmalar neticesinde elde edilen atıklar da tıbbi atıktır. Atıklar belirlenen uygun koşullarda 
depolanacak ve bertaraf edilecektir. Bu sebeple yatırım konusu hizmet ile ilgili olumsuz çevresel etki söz 
konusu değildir.
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7. PROJE YERİ
UYGULAMA ALANI



8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM

i. Kapasite Analizi ve Seçimi

Kapasite Kullanım Oranı (KKO), bir üretim ya da hizmet biriminin belirli bir dönemde fiilen gerçekleştirdiği 
üretim miktarının fiziki olarak üretebileceği en yüksek miktara olan oranını göstermektedir. Aşağıda bu 
yatırım için yıllar itibarıyle öngörülen kapasite kullanım oranına ilişkin varsayımlar verilmiştir:

Akredite test merkezinde ilk faaliyet yılındaki kapasite kullanım oranı 100% olarak belirlenmiştir. Oranın 
belirlenmesinde merkezin fiziki büyüklüğü, makinelerin sayısı, personellerin öngörülen teknik kapasitesi, 
hedeflenen test sayısı gibi hususlar dikkate alınmıştır.

Biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürün üreticileri ile yapılan görüşmeler sonucu ilacın etkinliği, güvenliği 
ve kalitesini doğrudan etkileyen potens (Etkinlik) ve yapı-aydınlatmaya yönelik yüksek maliyet oluşturan 
cihazlarla yapılan testler seçilmiştir. Seçilen testler bu alanda yapılan tüm testleri yansıtmamaktadır. Testler 
belirlenirken sıklıkla kullanılan test yöntemleri tercih edilmiştir. Bu sebeple bu testlerin her daim tam kapasite 
ile yapılabilme olanağı bulunmaktadır.



8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM

ii.Alternatif Teknolojilerin Analizi ve Teknoloji Seçimi

Proteinik yapıdaki biyolojik kökenli ürünlerin analizin yapacak test merkezi olarak fizibilite çalışması yapılmıştır. 
Bu test merkezinde talep doğrultusunda konvansiyonel ilaçların ve küçük moleküllü biyolojik olmayan 
formülasyonların (Demir preperatları, sentetik aminoasit içeren antibiyotikler gibi) değerlendirilmesinde 
de kullanılabileceği varsayılmıştır. Talep doğrultusunda biyolojik ürün geliştiren gıda ve tekstil ürünlerininde 
analizleri gerçekleştirilebilecektir.

Ultrasantrifüj ve santrifüj sistemlerinde soğutma sistemi olmayan cihazlar tercih edilmesi ile sadece 
sıcakta bozulmayan ürünlerin analizi gerçekleştirilirken, soğutmalı sistemlerde fiyat artmasına rağmen 
çoğu molekülün çalışılması mümkündür. HPLC ve elektroforez sistemlerinde tercih edilen dedektörler de 
alternatif oluşturmaktadır. Floresan dedektörünün seçimi ile sınırlı aminoasit sayısına sahip moleküller 
analiz edilebilirken, daha büyük moleküller için photodiode dedektör ve/veya refraktif indeks dedektörü 
tercih edilecektir. Laminar flow kabinet sisteminde biyolojik ürün çalışılacağı için biogüvenli kabinler tercih 
edilmiştir. Biyo güvenli olmayan kabinler hem ürünün hem çalışanın sağlığı açısından risk oluşturması 
nedeniyle teknolojik olarak tercih edilmemiştir.

Soğuk oda koşullarında çalışılacak ürünlerin çoğunlukla 5±3oC’de muhafaza edilmesi gerekmektedir. 
Bunun dışında etkin maddelerde -20, -40 ve -60oC’nin üstü koşullarda da muhafaza gerekebilmektedir. 
Alternatif olarak oldukça düşük derecelerde de saklama koşullarını sağlayacak muhafaza üniteleri temin 
edilebilmektedir.

Kalibrasyon yatırımı için alternatif teknoloji modeli bulunmamaktadır. Her türlü cihaz ve ekipmanın belli 
periyotlarla kontrol edilip kalibre edilmesi gerekmektedir.

Hayvan test laboratuvarı, yapılacak çalışmalarda kobay ve tavşanların kullanılmasına göre tasarlanmıştır. 
İleri çalışmalarda primatlar veya daha gelişmiş modellerin (Domuz, köpek, at vb.) kullanılacağı ortamlar 
alternatif olarak tasarlanabilmektedir.

Merkez için alınması planlanan diğer makinelerin teknik özellikleri Ek 3’teki tabloda verilmiştir.



iii.Seçilen Teknolojinin Çevresel Etkileri, Koruma Önlemleri ve Maliyeti

Kurulması planlanan akredite AR-GE merkezinde preklinik safha test hizmeti verilecektir. Bu hizmet 
kapsamında yer alan çalışmalar laboratuvarda yapılacaktır. Laboratuvarda kullanılacak makine, ekipman 
ve sarf malzemeleri uluslararası standartlara uygun olarak seçilmiş olup çevreye olumsuz etkileri 
bulunmamaktadır. Ayrıca test merkezinde oluşan atıklar, atık yönetmeliği doğrultusunda bertaraf edilecektir.  

iv.Teknik Tasarım 

Yatırım Akdeniz Üniversitesi bünyesinde gerçekleştirileceğinden inşaat gideri öngörülmemiştir. Yatırımın 
planlandığı alanda laboratuvar, ofis, teknik oda, çay ocağı ve tuvaletler yer almaktadır. Alan dağılımı mevcut 
durumdaki yerleşim planına uygun şekilde yapılacaktır. 
Kurulması planlanan akredite AR-GE merkezinde uluslararası standartlarda bir laboratuvar oluşturulacaktır. 
Bu alan bakteri hücresi işlemleri, memeli hücresi işlemleri ve maya hücresi işlemleri için çeşitli alanlara 
bölünecektir. Ayrıca laboratuvar bünyesinde soğuk oda ve kimyasal depo alanı oluşturulacaktır. Merkez 
aşağıdaki bölümlerden oluşturulacaktır:
• Hücre Hazırlama Laboratuvarı
• Hücre Saklama Odası
• Fermantasyon Laboratuvarı
• Saflandırma Laboratuvarı
• Karakterizasyon Laboratuvarı
• Formülasyon Laboratuvarı
• Stabilite Laboratuvarı

Bakteri hücresi işlemleri, memeli hücresi işlemleri ve maya hücresi işlemleri için kurulacak her bölümde steril 
alan çalışmaları için A Class hava için Laminar Air Flow (LAF) hücre kabini bulunması gerekmektedir. Bu 
sebeple kurulacak laboratuvarda Laminar Air Flow (LAF) hücre kabini bulunacaktır.

Yatırımın Akdeniz Üniversitesi bünyesinde yapılması planlandığından akredite AR-GE merkezine ait elektrik, 
su, yakıt, telefon maliyetleri hesaplanmamıştır. Bu maliyetler üniversitenin özkaynakları ile karşılanacaktır.
Kurulacak AR-GE merkezinin toplam alan büyüklüğü 800 m2 olacaktır. Bu alanın planlamasında net alan 
büyüklüğü göz önünde bulundurulmuş ve test laboratuvarı için ihtiyaç duyulacak depo alanı hesaplanmıştır. 
Depo alanının toplam büyüklüğünün yaklaşık 70 m2 olması ve bu alanın 50 m2’sinin depo, 20 m’sinin soğuk 
hava deposu olarak tasarlanması öngörülmektedir.

AR-GE merkezinde depo alanı dışında ortak alanlar, idari alan ve test laboratuvarı oluşturulacaktır. Ortak 
alanlar; yangın merdiveni, hol, tuvaletler, koridor, teras, yük asansörü, çay ocağı gibi alanlardan oluşacaktır. 
İdari alanda ise tekniker odası, diğer personellerin ofisleri ve yük alanı olacaktır. Laboratuvarda ise standart 
koruma odasının yanı sıra yukarıda bahsi geçen laboratuvar alanları oluşturulacaktır.

Fizibilitede personel sayısı idari alan büyüklüğüne göre, makine ve cihaz sayısı ise test laboratuvarı alan 
büyüklüğü göz önünde bulundurularak belirlenmiştir. Bununla birlikte üretim kapasitesi ise fiziki alan 
dağılımı ve koşullarına göre hesaplanmıştır.

8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM



v. Yatırım Maliyetleri

Yatırım için alınması planlanan tüm makineler, kurulacak test laboratuvarında kullanılacaktır. Makinelerin 
belirlenmesinde merkezde yapılacak testler ve alınacak standartlar göz önünde bulundurulmuştur.

8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM



8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM



Tabloda makineler akademisyenlerle ve ilaç sektöründeki firma temsilcileriyle yapılan bire bir görüşmeler, 
odak grup toplantıları ve çalıştaylar sonucunda belirlenmiştir. Makinelerin adetleri belirlenirken merkezin 
optimum şekilde çalışabileceği tam kapasitedeki hizmet düzeyi dikkate alınmıştır. Makine fiyatları, tedarikçi 
firmalarla yapılan görüşmeler yoluyla edinilmiştir.

8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM



Demirbaş fiyatları, muhtemel satıcı firmalarla yapılan görüşmeler yoluyla edinilmiştir. İdari alandaki 
demirbaşlar personel sayısı ve ihtiyaçları doğrultusunda belirlenmiştir.

8. TEKNİK ANALİZ VE 
TASARIM

Sabit yatırım maliyetlerine ilişkin özet tablo yukarıda verilmiştir. Yatırım maliyetlerinde merkezin uluslararası 
akreditasyon sürecinde ortaya çıkacak maliyetler de dâhil edilmiştir. Akreditasyon maliyetleri hayvan 
deneylerinin yapılacağı oda ve sistem kurulumu kalemi altında belirtilmiştir. Belgelendirme için belirtilen 
maliyet ise TSE’den alınması planlanan belgelere ilişkin maliyettir.



9. PROJE GİRDİLERİ

i. Girdi İhtiyacı 

Aşağıdaki tabloda laboratuvarlarda kullanılan sarf malzemelerin listesi verilmiştir. Buna göre ihtiyaç olması 
durumunda kullanılacak ilave malzemeler tedarik edilecektir. 



9. PROJE GİRDİLERİ



9. PROJE GİRDİLERİ



9. PROJE GİRDİLERİ



Tabloda verilen sarf malzeme listesi, kurulması planlanan test merkezi için ihtiyaç duyulabilecek tüm sarf 
malzemeleri kapsamaktadır.

ii.Girdi Fiyatları ve Harcama Tahmini

9. PROJE GİRDİLERİ



Sarf malzemelerin içeriğini laboratuvarda kullanılacak cam malzemeler, borular, pipet uçları, incelenecek 
numuneleri hazırlamak için alkol, aseton, kloroform gibi çözücüler, ekipmanları çalıştıracak kolon, kolektör 
tüpleri, santrifüj tüpleri gibi kalemler oluşturmaktadır. 

9. PROJE GİRDİLERİ



9. PROJE GİRDİLERİ



10. ORGANİZASYON 
YAPISI, YÖNETİM VE İNSAN 

KAYNAKLARI

i.Kuruluşun Organizasyon Yapısı ve Yönetimi

AR-GE Merkezinde idari ve teknik olmak üzere toplam 18 personel istihdam edilmesi öngörülmektedir. 
Merkezin öngörülen organizasyon şeması aşağıdadır:

ii.Organizasyon ve Yönetim Giderleri

GMP ve GLP değerlendirmesine sahip merkezde istihdam edilmesi planlanan personeller yukarıdaki tabloda 
verilmiştir. Bu personellere ilave olarak merkezde 10 tekniker istihdam edilmesi planlanmaktadır. Her bir 
teknikerin sorumlu olduğu makine listesi aşağıdaki gibidir:

1. Tekniker: TEM/SEM, 2. Tekniker: Biyoreaktörler, 3. Tekniker: CEX ve SEC Chromotography, 4. Aparoz Jel 
Elektroforez, SDS-Page, Botting Sistemleri, 5. Tekniker: HPLC, 6. Tekniker: SPR, 7. Tekniker: PCR, 8. Tekniker: 
MS, 9. Tekniker: CD ve Peptid Haritalama, 10. Tekniker: MALDİ TOFF, MALDİ MS

Personel sayısı kurulacak AR-GE merkezinin fiziki kapasitesi dikkate alınarak oluşturulmuştur.



10. ORGANİZASYON 
YAPISI, YÖNETİM VE İNSAN 
KAYNAKLARI

11. PROJE YÖNETİMİ VE UYGULAMA PROGRAMI

i.Proje Yürütücüsü Kuruluşlar ve Teknik Kapasiteleri

Yatırımın sahibi kuruluş Akdeniz Üniversitesi’dir. Üniversiteler Anayasa ile kurulan kamu tüzel 
kişiliklerindendir. Bu doğrultuda Akdeniz Üniversitesi kamu tüzel kişiliğine haizdir. Akdeniz 
Üniversitesi; 24 Fakülte, 7 Enstitü, 1 Yüksekokul, 1 Konservatuar, 12 Meslek Yüksekokulu ve 57 adet 
araştırma ve uygulama merkezinde eğitim-öğretim ve araştırma hizmeti vermektedir.  52

Tabloda Akdeniz Üniversitesi’nde bulunan öğrenci sayıları verilmiştir. Bu doğrultuda 2018-2019 
öğretim yılında Akdeniz Üniversitesi bünyesinde 65.922 öğrenci bulunmaktadır. Üniversitede 
2.771 akademik personel görev almaktadır.

52  http://www.akdeniz.edu.tr/page/tarihcemiz.php



11. PROJE YÖNETİMİ VE 
UYGULAMA PROGRAMI

Kaynak: Akdeniz Üniversitesi 2019 Yılı Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu, 2019

Şekilde ekonomik sınıflandırmaya göre ocak-haziran dönemi bütçe giderlerinin gerçekleşme 
miktarları verilmiştir. Buna göre yılın ilk altı aylık döneminde 2018 yılına göre bütçe giderleri %27,57 
oranında artış göstermiştir. Ayrıca 2019 yılı Ocak-Haziran döneminde bütçe ödeneklerinin %52,44’ü 
kullanılmıştır. 2018 yılının aynı döneminde bütçe giderlerindeki gerçekleşme oranı %40,79’dur.



Tabloda Akdeniz Üniversitesi’nin 2018 ve 2019 yılları Ocak-Haziran ayları bütçe gelirleri verilmiştir. 
Buna göre 2018 yılında Ocak-haziran döneminde gerçekleşme toplamı 234.146.689 iken 2019 
yılının aynı döneminde 300.288.366’dır.

ii.Proje Organizasyonu ve Yönetim 

Kurulması planlanan akredite AR-GE merkezinin idari ve teknik personellerini içeren organizasyon 
şeması verilmiştir. Buna göre merkezde idari kadroda 4 ve teknik kadroda 14 personel bulunacaktır. 
Teknik personeller idari personellerde yer alacak Koordinatöre bağlı olarak görev alacaktır. Tüm 
idari personeller Müdüre bağlı olarak çalışacaktır.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR VE GİDERLERİ

i.Hizmetin Fiyatlandırılması

11. PROJE YÖNETİMİ VE 
UYGULAMA PROGRAMI



Tabloda ilk yıl itibariyle her bir hizmet için satış fiyatı verilmiştir. Ardından da satış fiyatlarının 
yıllar itibariyle değişimi incelenmiştir. Bir kez satılıp sonraki yıllarda satılmayacak hizmet için satış 
fiyatı sıfır olarak belirtilmiştir. Satış fiyatlarının yıllık artış oranı 2% olarak baz alınmıştır. Son olarak 
tabloda tüm yıllara göre ortalama satış fiyatı belirtilmiştir.

ii.İşletme Gelir ve Giderlerinin Tahmin Edilmesi

Gelir hesabında satış fiyatı olarak 2. Yıl (İlk Faaliyet Yılı) fiyatı baz alınmıştır. Tabloda yer alan her 
bir fiyat, akredite test merkezinde hizmet verilecek her bir testin birim hizmet satış fiyatını ifade 
etmektedir.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR 
VE GİDERLERİ



Yıllara ve hizmetlere göre satış gelirlerinin projeksiyonu yer almaktadır.
Gelirlerin artış oranındaki değişimler, çeşitli yıllarda kapasite kullanım oranındaki artışlara bağlı 
olarak gerçekleşmektedir.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR 
VE GİDERLERİ



 Tablodaki veriler kapasite kullanım oranının yıllara göre değişimi ve işletme giderlerinin 2% 
düzeyindeki yıllık artışı dikkate alınarak hesaplanmıştır.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR 
VE GİDERLERİ



 Yıllık giderler; harcama kalemleri bazında her yıldaki kapasite kullanım oranına göre hesaplanmıştır.
25. yıl için yapılan projeksiyonda 2% kadarlık gider artışı yansıtılmıştır.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR 
VE GİDERLERİ



Tablodaki birim karlılık hesabı; satış fiyatından toplam birim maliyetin çıkarılıp yeniden toplam 
satış fiyatına bölünmesiyle yapılmıştır.

12. İŞLETME DÖNEMİ GELİR 
VE GİDERLERİ
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13. TOPLAM YATIRIM TUTARI VE YILLARA DAĞILIMI

i.Toplam Yatırım Tutarı 

Tabloda yatırım dönemi giderleri, işletme sermayesi, sabit yatırım ve işletme sermayesi KDV’sinin 
hesaplandığı toplam yatırım tutarına ilişkin maliyet gösterilmiştir. İlk faaliyet yılı itibariyle test 
merkezini tercih edecek firmaların sayısı ve verilen hizmet karşılığında elde edilecek gelirin nakde 
dönüşme süresi gibi sebeplerle işletme sermayesi 6 ay olarak planlanmıştır.

1.Arazi Bedeli
Kurulması planlanan akredite AR-GE Merkezi yatırımı Akdeniz Üniversitesi Merkez Laboratuvarı 
bünyesinde hayata geçirilecektir. Merkez Laboratuvarın yaklaşık 800 m2 büyüklüğünde bir katı 
yatırım için ayrılmıştır. Üniversite ile kurulum yeri ile ilgili mutakabat sağlanmıştır. Kurulum yeri 
üniversite yetkilileri tarafından belirlenmiştir. Bu nedenle herhangi bir arazi gideri hesaplanmamıştır. 

2.Sabit Sermaye Yatırımı
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Tabloda test laboratuvarının kurulumu için belirtilen maliyet; temiz hava sistem kurulum maliyetini, 
hava sirkülasyonu (Air-lock sistemi gibi) sistem kurulum maliyetini, GMP koşullarını sağlayan 
fiziki yeterlilikleri (Duvar boya ve yapısı, zemin döşemesi gibi) sağlayan yapıya ilişkin maliyetleri 
içermektedir. 

3.Yatırım Dönemi Faizleri

Yatırım döneminde ödenecek bir faiz bulunmamaktadır.

4.İşletme Sermayesi

İşletme sermayesi, kurulmuş olan yapının üretime/hizmete başlayabilmesi için ihtiyaç duyulan 
kaynaklardan oluşmaktadır. Kurulumu tamamlanmış bir yapının faaliyetini sürdürebilmesi yeterli 
işletme sermayesinin var olması ile mümkündür. İşletmenin düzenli ve aksamadan faaliyetlerini 
yürütebilmesi için işletmenin elinde bir miktar fonun hazır olması gerekmektedir. Aşağıdaki 
tabloda akredite AR-GE merkezinin işletme sermayesi hesaplanmıştır.
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Her yıl işletme sermayesi ihtiyacının 6 aylık işletme giderleri kadar olacağı öngörülmüştür. Dolayısıyla bu 
tabloda belirtilen tutarlar her yıl için 6 aylık işletme giderlerini ifade etmektedir. Kümülatif işletme sermayesi 
verileri incelendiğinde 25. yıl sonundaki toplam işletme sermayesi 6.836.793 Dolar olarak hesaplanmıştır.

ii.Yatırımın Yıllara Dağılımı
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i.Yürütücü ve İşletmeci Kuruluşların Mali Yapısı

Yatırımın sahibi kuruluş Akdeniz Üniversitesi’dir. Akdeniz Üniversitesi, devlet üniversitesidir ve kamu tüzel 
kişiliğine haizdir. 

ii.Finansman Yöntemi 

Tabloda Akdeniz Üniversitesi’nin mali yapısına ilişkin tahmini kaynak tablosu yer almaktadır. Bütçe tahminleri, 
2018 ve 2019 yılı bütçelerinden ortalama %20 artış yapılarak hesaplanmıştır. Bu doğrultuda Üniversitenin 
2019 yılında kaynaklarının toplamı 1.014.306.000’dir. Üniversitenin kaynaklarının her yıl artış göstereceği 
tahmin edilmektedir. 

Tabloda toplam yatırım ihtiyacı için sağlanacak finansman kaynaklarının iç kaynak ve dış kaynak olarak 
dağılımı gösterilmektedir. Buna göre yatırımın 75% oranındaki kısmı öz kaynak (öz sermaye), kalan kısmı ise 
hibe yoluyla karşılanacaktır. Yatırımın hibe desteği için Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı (BAKA)’nın güdümlü 
proje desteğine başvuru yapılması planlanmaktadır.
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iii.Finansman Kaynakları ve Koşulları

iv.Finansman Maliyeti

Finansman kuruluşlarından kredi kullanımı öngörülmediğinden buna ilişkin bir maliyet doğmayacaktır. 

v.Finansman Planı

Bu tabloda yalnızca fiili nakit hareketlerine yönelik değerler yer almaktadır. Bu nedenle tabloda amortismana 
yer verilmemiştir.
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Tabloda ilk olarak amortismana konu olan kalemler için türlerine göre yıllar itibarıyla amortisman süreleri 
belirtilmiştir. Bu süreler dahilinde amortisman yüzdeleri hesaplanmıştır. Ardından her bir varlığın amortisman 
tutarları belirlenmiştir. Fizibilitedeki hesaplamalar 25. yıllık projeksiyonla yapıldığı için sonuçlar bu yıla kadar 
gösterilmiştir. Ancak görüldüğü gibi 21. yıl ve sonrasında ayrılacak herhangi bir amortisman bulunmamaktadır. 
Tabloda önce bugünkü değer ile amortisman hesabı yapılmıştır. Ardından farklı oranlara göre indirgenmiş 
amortisman değerleri hesaplanmıştır. Böylelikle amortisman tutarının yıllar itibarıyla muhtemel değerleri 
ortaya çıkarılmıştır.
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1. yıl (Yatırım Yılı) giderler toplamı hesabında toplam yatırım tutarı ile işletme sermayesinin toplamı 
hesaplanmıştır.

Tablodaki giderler toplamı; 2. yıldan itibaren işletme sermayesi ve işletme giderlerinin toplamı ile 
hesaplanmıştır.

Brüt kâr hesaplamasında satış gelirlerinden işletme giderleri, kredi faizi, kredi ana para ödemeleri, 
amortisman çıkartılmıştır.

Kurumlar vergisi yükümlülüğü olmadığından herhangi bir tutar belirtilmemiştir.

Amortisman hesabı bir önceki tablodan alınmıştır.
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i.FİNANSAL ANALİZ

1.Finansal Tablolar ve Likidite Analizi
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Yatırımın değerlendirme süresi itibariyle net kâr elde ettiği yıl 6. yıldır. Bu nedenle tablodaki analizler için 
6. yıldaki veriler kullanılmıştır.
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2.İndirgenmiş Nakit Akım Tablosu

İndirgeme oranı belli kriterler göz önüne alınarak belirlenmektedir. Yatırımın sektörüne göre farklı kriterler 
söz konusu olabilmektedir. Ancak asıl ölçü, yatırım dış kaynakla yapılmakta ise borçlanma faizinin, öz 
kaynakla yapılmakta ise kaynağın alternatif getirisinin bir miktar üzerinde bir indirgeme oranı belirlemektir.
Fizibilitede optimum senaryodaki indirgenmiş nakit akım hesabı 6% oranına göre yapılmıştır. Buna göre 1. 
senaryoda 3% düzeyindeki indirgeme oranı ile iyimser bir senaryo oluşturulmuştur. Duyarlılık analizindeki 
ikinci senaryo optimum indirgeme oranının hesaplandığı 6% düzeyindeki senaryodur. Son olarak en yüksek 
indirgeme oranı itibarıyla 9% düzeyi incelenmiştir. Belirtilen senaryolardaki indirgeme oranları yıllar itibarıyla 
kümülatif olarak artırılmıştır.



Nakit akım tablosunda indirgenmiş gelir ve gider değerleri verilmiştir. Bu tabloda amaçlanan; gelecek yıllarda 
yapılacak harcama ve elde edilecek gelirlerin bugünkü değerlerini bularak gerçekçi analizler yapabilmektir. 
Paranın birçok nedenden ama asıl olarak enflasyondan kaynaklanan bir zaman değeri vardır. Bu nedenle 
yatırım analizlerinde indirgeme (İskonto) oranı olarak adlandırılan gelecek yıllardaki giderleri ve gelirleri 
bugünkü değerlerine taşıyan bir ölçü kullanılmaktadır. Yatırımın başarısı bu şekilde ölçülebilmektedir. 
İndirgeme oranı belli kriterler dâhilinde belirlenmektedir. Yatırımın sektörüne göre farklı kriterler söz 
konusu olabilmektedir. Ancak asıl ölçü yatırım dış kaynakla yapılmakta ise borçlanma faizinin, öz kaynakla 
yapılmakta ise kaynağın alternatif getirisinin bir miktar üzerinde bir indirgeme oranı belirlenmesidir. 
Fizibilitede optimum senaryodaki indirgenmiş nakit akım hesabı 6% oranına göre yapılmıştır. Buna göre 1. 
senaryoda 6% düzeyindeki indirgeme oranı ile iyimser bir senaryo oluşturulmuştur. Duyarlılık analizindeki 
ikinci senaryo optimum indirgeme oranının hesaplandığı 3% düzeyindeki senaryodur. Son olarak en yüksek 
indirgeme oranı itibarıyla 9% düzeyi incelenmiştir. Belirtilen senaryolardaki indirgeme oranları yıllar itibarıyla 
kümülatif olarak artırılmıştır.

Nakit akım tablosunda indirgenmiş gelir ve gider değerleri verilmiştir. Bu tabloda amaçlanan; gelecek yıllarda 
yapılacak harcama ve elde edilecek gelirlerin bugünkü değerlerini bularak gerçekçi analizler yapabilmektir. 
Paranın birçok nedenden ama asıl olarak enflasyondan kaynaklanan bir zaman değeri vardır. Bu nedenle 
yatırım analizlerinde indirgeme (İskonto) oranı olarak adlandırılan gelecek yıllardaki giderleri ve gelirleri 
bugünkü değerlerine taşıyan bir ölçü kullanılmaktadır. Yatırımın başarısı bu şekilde ölçülebilmektedir. 
İndirgeme oranı belli kriterler dâhilinde belirlenmektedir. Yatırımın sektörüne göre farklı kriterler söz 
konusu olabilmektedir. Ancak asıl ölçü yatırım dış kaynakla yapılmakta ise borçlanma faizinin, öz kaynakla 
yapılmakta ise kaynağın alternatif getirisinin bir miktar üzerinde bir indirgeme oranı belirlenmesidir. Tüm 
bu bilgiler doğrultusunda tabloda 6% indirgeme oranına göre net nakit akım tutarları verilmiştir. Buna göre 
tüm değerler 6% düzeyinde indirgenmiştir.
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3.Finansal Fayda-Maliyet Analizi 

Fayda-Maliyet, kamu ekonomisinde yatırım projelerini etkinlik yönünden değerlendirmeye yarayan, topluma 
en yüksek faydayı sağlayacak olan projelerin seçiminde veya öncelik sırasının tespit edilmesinde yararlanılan 
bir tekniktir. Aynı şekilde kamu yatırımlarında israf ve savurganlıkların ortadan kaldırılmasında fayda-maliyet 
analizinin uygulanması son derece önem taşımaktadır. Basit bir ifadeyle fayda yatırılan mal ve hizmetlerin 
mikro ve makro açıdan verimliliğinin nakdi değerini gösterirken, maliyet ise bu mal ve hizmetlerin arz 
edilebilmeleri için gerekli olan minimum harcamayı göstermektedir. Üretilen mal ve hizmetlerin sağladığı 
faydanın ölçülmesi hizmetin getirdiği “faydanın nakdi değerlerle ölçülmesi” imkânına bağlıdır.

Net bugünkü değer analizi yatırımın ekonomik ömrü boyunca sağladığı getirinin bugünkü değerinden 
yatırım giderlerinin bugünkü değerinin düşülmesi ile elde edilen farkı ifade etmektedir.  Yani net bugünkü 
değer; yatırımın nakit girişlerinin bugünkü değeri ile nakit çıkışlarının bugünkü değeri arasındaki farka eşittir. 
Bu yöntemde yatırım yapılacak projenin nakit akışları paranın zaman değerine göre değerlendirilmektedir. 
Paranın zaman değeri hesaplanırken işletmenin yatırımdan beklediği getiri oranı göz önüne alınmaktadır. 
Yapılan yatırım harcamaları nakit çıkışı gerektirdiği için negatif, kazançlar ise pozitif alındığı için bir net 
sonuç verecektir. Net sonuç negatif ise yatırım projesi yapılamaz negatif dışı bir sonuç verirse yapılabilir 
kararı doğurmaktadır. Buna göre aşağıda farklı indirgeme oranları ile yıllar itibarıyla net bugünkü değer 
tablosu verilmiştir.

Tabloda net nakit akımlar için 3%, 6% ve 9% değerlerine göre indirgeme yapılmıştır. Buna göre yıllar itibariyle 
farklı oranlarla indirgenmiş net nakit akım durumu izlenebilmektedir.
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İKO ve NBD; yatırım projelerinin yatırım karlılığını ölçmeye yarayan dinamik yöntemlerdir. Bu yöntemlere 
dinamikliği sağlayan husus; nakit değerlerinin yıllar itibariyle indirgenmesidir. Statik yöntemlere göre daha 
dikkate değer sonuçlar sunmaktadır. Tabloda 5’er yıllık dönemler halinde net bugünkü değerlerin sonuçları 
görülmektedir. Buna göre kritik yıllar incelendiğinde 5 Yıllık NBD sonuçları; 6% indirgeme oranı için negatif, 
3% indirgeme oranı için negatif ve 9% indirgeme oranı için negatif olarak görülmektedir. Tablodaki 10 Yıllık 
NBD değerleri incelendiğinde ise 6% indirgeme oranı için negatif, 3% indirgeme oranı için negatif ve 9% 
indirgeme oranı için negatif değerler ortaya çıkmaktadır. 15 Yıllık NBD değerlerine göre 6% indirgeme oranı 
için pozitif, 3% indirgeme oranı için pozitif ve 9% indirgeme oranı için pozitif sonuçları görülmektedir. NBD 
analizinde yatırım açısından kritik dönemler 10 yıl ve 15 yıllık dönemlerdir. Bu nedenle belirtilen dönemlerin 
sonuçları yatırım açısından diğer dönemlere kıyasla daha fazla anlam taşımaktadır
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Tabloda 25. yıla kadar 3%, 6% ve 9% oranlarına göre indirgenmiş gelirler ve giderler hesaplanmıştır. Buna 
göre indirgenmiş toplam gelirler ve indirgenmiş toplam giderler elde edilmiştir. Sonunda bu değerler esas 
alınarak her bir indirgeme oranı için fayda maliyet düzeyi hesaplanmıştır. Buna göre 3% indirgeme oranı için 
fayda maliyet oranı 145,51%, 6% indirgeme oranı için fayda maliyet oranı 113,71% ve 9% indirgeme oranı için 
fayda maliyet oranı 90,21% olarak bulunmuştur. Finansal analizlerde yatırımın kabul edilebilirliği açısından 
fayda maliyet oranının birden büyük olması beklenmektedir. Çıkan sonuçlara bakıldığında ise tüm indirgeme 
oranlarında fayda değerinin maliyet değerinden büyük olduğu görülmektedir.

4.Devlet Bütçesi Üzerindeki Etkisi

Tablodaki 2014 (Baz Yıl) - 2019 (Baz Yıl) yılları arasındaki veriler Türkiye Cumhuriyet Merkez Bankası’ndan 
alınmıştır. Buna göre 2019 yılı baz alınarak 2047 yılına kadar projeksiyon çıkarılmıştır. Bu projeksiyonda 2019 
yılından itibaren artış oranları Dolar Kuru için 3%, Euro Kuru için 2%, GSYİH için 5% olarak hesaplanmıştır. 
Dolar ve Euro kuru artışları hesaplamasında yıllık ortalama kur değeri esas alınmıştır. Gelecek yıllar için 
oluşturulan projeksiyonda makroekonomik istikrar, GSYİH’nin Dolar ve Euro kuru artışından daha büyük 
olması ölçütleri varsayılmıştır.
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Tablodaki İndirilecek KDV hesaplamasında her yıldaki toplam giderden personel gideri hariç diğer tüm 
giderler çıkarılmıştır. Hesaplanan ve indirilecek KDV oranları 18% olarak hesaplanmıştır. Ödenecek KDV 
hesaplamasında bir önceki yıldan varsa kalan Devreden KDV bakiyesi çıkarılmıştır.
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Yatırım sonucunda ortaya çıkacak Ödenecek KDV (Dolar), Sigorta (Dolar) toplamı yatırımın devlet bütçesine 
sağlayacağı katkıyı ifade etmektedir. Tabloda yatırımın bu doğrultudaki etkisi incelenmiştir.
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ii.EKONOMİK ANALİZ

1.Ekonomik Maliyetler

İşletme sermayesi, kurulmuş olan yapının üretime/hizmete başlayabilmesi için ihtiyaç duyulan kaynaklardan 
oluşmaktadır. Kurulumu tamamlanmış bir yapının faaliyetini sürdürebilmesi yeterli işletme sermayesinin var 
olması ile mümkündür. İşletmenin düzenli ve aksamadan faaliyetlerini yürütebilmesi için işletmenin elinde 
bir miktar fonun hazır olması gerekmektedir. İlk faaliyet yılı itibariyle test merkezini tercih edecek firmaların 
sayısı ve verilen hizmet karşılığında elde edilecek gelirin nakde dönüşme süresi gibi sebeplerle işletme 
sermayesi 6 ay olarak planlanmıştır.

2.Ekonomik Faydalar



15. PROJENİN FİNANSMANI

Ekonomik fayda maliyet hesaplaması; Akdeniz Üniversitesi bünyesinde kurulması planlanan akredite test 
merkezinin kümülatif net kar miktarlarının yatırım maliyeti ile yıllar itibariyle oranlanması yoluyla yapılmıştır.



Ekonomik analiz için yatırımın toplam maliyeti ile kümülatif net karların ele alınmasının nedenleri şu 
şekildedir: 
 
•İlaç sektöründeki firmalar preklinik safha çalışmalarında ihtiyaç duydukları testleri tümüyle yurt dışında 
yaptırmaktadır. Bu da Türkiye’nin ilaç sektöründe dışa bağımlılığına ve sürekli olarak ithalata dayalı bir 
ekonomi oluşmasına neden olmaktadır. Bu yatırımın gerçekleşmesi halinde Türkiye’de ilk kez kurulacak 
preklinik safha akredite bir test ve AR-GE merkezi sayesinde elde edilen net kar tutarları kadarlık bir değer, 
ithalatın azalmasına olanak tanıyacaktır. Bu da yatırımın ekonomik faydasını ifade etmektedir. 
 
•Tablodaki hesaplama, yıllar itibariyle toplanarak elde edilen kümülatif net karların toplam yatırım tutarına 
bölünmesiyle elde edilmiştir.
  
•Tabloda tüm yıllar için bir ortalama ekonomik fayda hesaplaması yapılmıştır.

3.Maliyet Etkinlik Analizi

Başa baş noktasındaki hizmet miktarı; yıllık toplam maliyetin birim hizmet başına düşen kar miktarına 
bölünmesiyle elde edilmiştir. Hesaplamanın amacı; bir yıllık toplam giderin karşılanacağı hizmet miktarının 
tespitidir. 

Örneğin yalnızca Analiz Metodu Geliştirme ve Validasyonu verildiğinde bir yıllık giderin karşılanması için 
gereken test miktarı 12,65 olarak bulunmuştur. 
   
Başa baş noktasındaki satış tutarı; bir yıllık toplam işletme giderlerinin birim hizmet başına düşen kar oranına 
bölünmesiyle elde edilmiştir. Hesaplamanın amacı; bir yıllık işletme giderinin sağlanacağı satış gelirinin 
belirlenmesidir. 
  
Başa baş noktasındaki KKO; başa baş noktasındaki satış tutarının ilk yıldaki toplam satış gelirine bölünmesiyle 
hesaplanmıştır. Hesaplamanın amacı; ilk yıldaki kapasite kullanım oranıyla bir yıllık işletme giderlerinin 
sağlanacağı kümülatif KKO’nun tespitidir. 
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4.Projenin Diğer Ekonomik Etkileri 

Yatırım kapsamında ortaya çıkacak olan toplam yatırım tutarı (dolar) ve kâr (dolar) toplamı ekonomi piyasası 
açısından yaratılacak faydayı ifade etmektedir.
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Tahmini hurda değeri; amortismana konu olan ve hurda değeri ifade eden her bir varlık için azalan bakiyeler 
yöntemine göre analiz edilmiştir. Buna göre her bir varlığın amortisman süresinin son yılındaki değerin 
10,0% kadarlık kısmı hurda değeri olarak hesaplanmıştır.

iii.SOSYAL ANALİZ

1.Sosyal Fayda-Maliyet Analizi

Yatırımın sosyal fayda maliyet analizi aşağıdaki tablolarda verilmiştir.
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Kişi başı yıllık %1,5 oranında gider artışı olacaktır. Ekonomik fayda hesabında istihdam edilecek personellerin 
net maaşı hesaplanmıştır.
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5.Sosyokültürel Analiz 

İlaç sektörü Türkiye’nin önemli sektörleri arasındadır. Sektörü geliştirmek amacıyla çeşitli AR-GE çalışmaları 
yürütülmektedir. Bu çalışmalar ilaç yapım ve deney aşamalarını kapsamaktadır. Ancak ilaç endüstrisinin 
temel sorunu Türkiye’de uluslararası standartlara sahip bir akredite test merkezinin bulunmamasıdır. Akdeniz 
Üniversitesi bünyesinde kurulacak GMP ve GLP değerlendirmesine sahip akredite test merkezinde biyolojik/
biyoteknolojik/biyobenzer tıbbi tedavi ürünlerinin klinik öncesi safhasına yönelik test hizmeti verilecektir.
 
Akredite AR-GE merkezinde teknikerler istihdam edilecektir. Bu teknikerler istihdam süreleri oyunca ilaç 
sektöründe nitelikli personeller haline gelecektir. Bu sayede sektördeki nitelikli işgücünün artmasına katkı 
sağlanacaktır.

Merkezde, ilerleyen süreçte klinik çalışmalarının yürütüldüğü bir uluslararası akredite preklinik test 
laboratuvarı haline getirilmesi planlanmaktadır. Faz 0 çalışmaları deney hayvanları üzerinde yapılmaktadır. 
Deney hayvanları Türkiye’nin önemli AR-GE alanlarından olan tıp ve biyoteknolojide oldukça yaygın 
kullanılmaktadır. Klinik çalışmaların da merkezde yapılabilmesi sektörün gelişmesine imkân tanıyacaktır. 
Deney hayvanlarının kullanıldığı bilimsel araştırmalar klinik çalışmaları aydınlatmakta ve sağlık sektöründe 
inovasyonu sağlamaktadır. Ayrıca deney hayvanları; ilaç, gıda, kozmetik, tarım, hayvancılık, çevre ve 
biyogüvenlik sektörlerinde kullanılmaktadır. 
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Bu sektörlerin gelişmesi için deney hayvanlarının kullanılması gerekmektedir. Bu doğrultuda sağlık 
sektörünün yanı sıra gıda, kozmetik vb. sektörlerinin gelişimini sağlamak için deney hayvanları testleri 
oldukça önemlidir. Türkiye’de bu testlerin yapılması başta ilaç olmak üzere çeşitli sektörlerin gelişmesine 
katkı sağlayacaktır. Bu durum ekonomik kalkınmayı olumlu yönde etkileyecektir. Ekonomik kalkınmanın 
sosyal ve kültürel hayatın gelişimine katkı sağlaması öngörülmektedir. 
Kurulacak akredite AR-GE merkezinin bünyesinde aynı zamanda test laboratuvarı bulunacaktır. Bu 
laboratuvarda araştırmacı ve akademisyenler, yüksek lisans ve doktora öğrencileri test çalışmalarını 
yürütebilecektir. Bu sayede Türkiye’de ilaç sektöründe yürütülen çalışmalar gelişme gösterecek ve Türkiye 
ilaç sektöründe AR-GE çalışmaları itibariyle hedeflenen düzeye bir adım daha yaklaşacaktır.

6.Projenin Diğer Sosyal Etkileri 

Akdeniz Üniversitesi AR-GE Merkezi bünyesinde ilerleyen süreçte uluslararası akredite preklinik test 
laboratuvarı kurulması planlanmaktadır. Günümüzde Türkiye’de hayvan deneylerinin yapıldığı uluslararası 
akreditasyona sahip yalnızca bir merkez (Lifesci) bulunmaktadır. Bu durum ilaç firmalarının ve ilgili 
akademisyenlerin deneylerinin yapılmasını zorlaştırmaktadır. Bu durum söz konusu deneylerin yurt dışında 
yapılmasına neden olmaktadır. Türkiye’de uluslararası akreditasyona sahip ikinci bir merkezin kurulması 
ve bu merkezin sektördeki üretici firmalara test hizmeti sunması Türk ilaç sektörünün kalkınmasına katkı 
sağlayacaktır. Sektörün kalkınması ile AR-GE çalışmalarının ve istihdamın artması öngörülmektedir. Öte 
yandan ilaç sektörünün kalkınması toplum sağlığını olumlu yönde etkileyecek olup bu durum yatırımın 
temel sosyal etkileri arasındadır.

iii.BÖLGESEL ANALİZ

 -Projenin Bölgesel Düzeydeki Doğrudan ve Dolaylı Etkileri

Yatırım Antalya iline, Türkiye’ye ve ilaç sektörüne katkılar sunacaktır. Bilim ve teknoloji sürekli gelişmekte 
olup ilaç sektörünü de olumlu yönde etkilemektedir. Kurulması planlanan akredite AR-GE Merkezi de 
doğrudan ilaç sektörünü olumlu yönde etkileyecektir.



Tabloda Antalya ilinde bulunan ilaç firmaları verilmiştir. Elde edilen bilgilere göre ilde 20 ilaç firması 
bulunmaktadır. Bu doğrultuda bu firmaları preklinik safha test süreçlerinde kurulması planlanan akredite AR-
GE merkezinden hizmet alması Antalya’da sektörün gelişmesine katkı sağlayacaktır. Bu durum Antalya’nın 
ilaç sektörünün kalkınmasına katkı sağlayacaktır.

Tabloda Burdur ilinde bulunan ilaç firmaları yer almaktadır. Burdur, Batı Akdeniz Bölgesinde yer almakta 
olup ilde sanayi gelişimi istenilen düzeyde değildir. Burdur’da ilaç şirketi sayısı ikidir.

Isparta Batı Akdeniz Bölgesinde bulunan illerdendir. Tabloda Isparta’da bulunan ilaç firmaları verilmiştir. 
Isparta’da yalnızca 2 ilaç firması bulunmaktadır.

*Kayıtlı üretici sayısı 3 ve daha az ise üretim kapasitesi bilgileri verilmemektedir.
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Tabloda alkaloidleri veya bunların türevlerini içeren, fakat hormon veya antibiyotik içermeyenler tıbbi 
ilaçların üretim tesisi bilgileri verilmiştir. Buna göre Türkiye’de toplam 90 üretici bu ilaçları üretmektedir. 
Ayrıca bu tesislerde toplam 10.612 kişi istihdam edilmektedir. Antalya’da söz konusu ilaçları üreten kayıtlı 1 
üretici bulunmaktadır. Bu üretici firmada 1 mühendis, 1 teknisyen, 1 usta, 2 işçi ve 1 idari olmak üzere toplam 
6 kişi istihdam edilmektedir. 

iv.DUYARLILIK ANALİZİ

Duyarlılık analizinde göstergelerdeki değişikliklerin optimal çözüm üzerindeki etkileri ortaya konulmaktadır. 
Duyarlılık analizinde herhangi bir göstergedeki değişimin optimal çözüme etkisi diğer tüm göstergelerin 
değerleri sabit tutularak incelenmektedir. Duyarlılık analizi, göstergelerde yapılan değişikliklerin etkisini, 
etkinin yönünü ve değişim aralığını belirlemede kullanılmaktadır.  Yapılan hesaplamalarda yatırımının 
indirgeme oranına ve fiyata göre duyarlılık analizi yer almaktadır. Nakit akım tablolarının duyarlılık analizinde 
indirgeme oranı 3%, 6% ve 9%, fiyat duyarlılık analizinde ise indirgeme oranı %3 olarak hesaplanmıştır.

Tüm bu bilgiler doğrultusunda tabloda 3% indirgeme oranına göre net nakit akım tutarları verilmiştir. 
Dolayısıyla tüm değerler 3% düzeyinde indirgenmiştir. Bu orana göre net nakit akım tutarları verilmiştir. Buna 
göre kredi tutarı, öz kaynak, satış gelirleri, hesaplanan KDV, yatırım giderleri (12 aylık), işletme sermayesi (6 
aylık), işletme giderleri, indirilecek KDV ve ödenecek KDV ödemeleri değerleri 3% düzeyinde indirgenmiştir.
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Tabloda 9% indirgeme oranına göre net nakit akım tutarları verilmiştir. Buna göre kredi tutarı, öz kaynak, 
satış gelirleri, hesaplanan KDV, yatırım giderleri (12 aylık), işletme sermayesi (6 aylık), işletme giderleri, 
indirilecek KDV ve ödenecek KDV ödemeleri değerleri 9% düzeyinde indirgenmiştir.
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 Yatırım Geri Dönüş Süresi (Yıl): Yatırımın kendini amorti etme süresinin bir göstergesidir. Toplam yatırım 
tutarının vergi sonrası kâr ile amortisman tutarının toplamına bölünmesiyle elde edilir. Bu fizibilite için 
yatırımın geri dönüşünün sağlandığı yıl tabloda yer almaktadır. Akredite AR-GE merkezi yatırımı için 
yapılan bu fizibilitede yatırımın geri dönüş süresinin uzun olduğu görülmektedir. Bunun nedeni sabit yatırım 
maliyetinin yüksek olması, gelir kalemlerindeki kâr miktarının mukayeseli olarak düşük olmasıdır.

ALTERNATİF YATIRIM MODELİ OLARAK EĞİTİM MERKEZİ KURULUMU

Akredite AR-GE merkezinin sonuçları itibariyle yatırım geri dönüş süresinin uzun olması, yatırımın ve 
sermaye kârlılığının düşük olması göz önünde bulundurularak bu fizibilite için alternatif bir yatırım konusu 
değerlendirilmiştir. Bu değerlendirme kurulacak olan akredite AR-GE merkezinin, eğitim merkezi olarak 
kurulmasını içermektedir. Buna ilişkin hesaplamalar aşağıdaki tablolarda yer almaktadır: 

Türkiye ilaç sektörünün temel sorunları arasında nitelikli personel ihtiyacı yer almaktadır. Alternatif yatırım 
konusu kapsamında, merkezde 4 ana başlıkta eğitim verilerek sektörün personel ihtiyacını karşılamak 
hedeflenmiştir. 

Eğitimler; 
•Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Tıbbi Tedavi Ürünlerinin Klinik Öncesi Safhasına Yönelik Üretim 
(Teorik ve Uygulamalı) Eğitimi
•Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Tıbbi Tedavi Ürünlerinin Klinik Öncesi Safhasına Yönelik Regülasyon 
Eğitimi
•Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Tıbbi Tedavi Ürünlerinin Klinik Öncesi Safhasına Yönelik AR-GE Proje 
Hazırlama Eğitimi 
•Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Tıbbi Tedavi Ürünlerinin Klinik Öncesi Safhasına Yönelik Akreditasyon 
Eğitimi 

AR-GE merkezinde toplam süresi 3 ay olan 4 farklı eğitim verilmesi planlanmıştır. Bu eğitimler; Üretim Eğitimi, 
Regülasyon Eğitimi, AR-GE Proje Hazırlama Eğitimi ve Akreditasyon Eğitimidir. Üretim Eğitimi, toplam 3 
aylık eğitimin 2 ayını kapsamakta olup Regülasyon Eğitimi, AR-GE Proje Hazırlama Eğitimi ve Akreditasyon 
Eğitimi ise 1 aylık süreçte tamamlanacaktır. Ayrıca Üretim Eğitimi, teorik ve pratik dersleri içerecektir. Teorik 
dersler için merkez bünyesinde kurulacak sınıflar, uygulamalı dersler için ise laboratuvarlar kullanılacaktır. 
Eğitimler 3’er aylık periyotlarda ve her periyotta 2 grup eğitimi verilecek şekilde düzenlenecektir. Eğitimin 
maksimum 10 kişilik gruplara yönelik düzenlenmesi planlanmaktadır. Eğitim programı içinde birleştirilmiş 
grup derslerinin olması ve talep düzeyinin beklenenden fazla olması ihtimali göz önünde bulundurularak 
merkez bünyesinde 20 kişilik 2 sınıf oluşturulması planlanmaktadır. Uygulamalı dersler için gerekli makinelere 
sahip bir laboratuvar kurulacaktır. Bu laboratuvar söz konusu uluslararası akredite test merkezi yatırımının 
altyapısını oluşturacaktır. Merkez sektörde yer alan/almak isteyen kişilere, sektördeki üretici firmalara ve 
akademisyenlere hizmet verecektir. Akademisyenler, AR-GE merkezi içinde kurulacak laboratuvarda tüm 
test ve analiz çalışmalarını yürütebilecektir. Sektörde istihdam edilen ya da edilmek isteyen kişiler, merkezde 
eğitim alarak sektörün nitelikli personel ihtiyacını karşılayabilecektir. Sektördeki üretici firmalar ise kurulacak 
AR-GE merkezi ile yapılan anlaşmalarla bünyesinde çalışan personellerin eğitim almasını sağlayabilecek ve/
veya merkezde eğitim almış kişileri bünyesinde istihdam edebilecektir. Bununla birlikte bu firmalar talep 
etmeleri halinde merkezde kurulacak laboratuvardan faydalanabilecektir.

AR-GE merkezinde verilmesi planlanan her bir eğitim, sektördeki nitelikli personel ihtiyacının karşılanmasına 
yönelik kurgulanmıştır. İlaçların üretimi çeşitli ulusal ve uluslararası kurallara göre yapılmaktadır. Bu nedenle 
merkezde Regülasyon Eğitimi verilecektir. Bu eğitim ile yürürlükte olan ilgili tüm yasal düzenlenmeler hakkında 
eğitim katılımcılarına bilgi verilecektir. Eğitim paketi içinde AR-GE Proje Hazırlama Eğitimi yer alacaktır. Bu 
eğitim ile sektörün ihtiyaçlarını karşılamaya yönelik daha güçlü AR-GE projelerinin hazırlanmasına olanak 
sağlanacaktır. Merkezde verilmesi planlanan Akreditasyon Eğitimi ise test merkezlerinin akreditasyon 
aşamaları hakkında bilgi verilecek içerikte oluşturulacaktır. Akreditasyon Eğitiminde katılımcılara test 
laboratuvarlarının akredite olabilmesi için sağlaması gereken koşullar, akreditasyon sürecinin aşamaları, 
akredite bir test merkezinde bulunması gereken azami makine ve donanımlar anlatılacaktır.

4 başlıktan oluşan eğitim paketi, bitirme ödevleri ve sınavlar ile 3 ayda içinde tamamlanacaktır. Eğitimler 
toplamda 4 dönemde verilecektir. Her dönemde 10 kişilik iki grup oluşturulacaktır. Buna göre her üç aylık 



periyotta 20 kişiye eğitim verilebilecek kapasite oluşturulacaktır. Öte yandan merkezde yer alacak teorik 
eğitim alanlarının fiziki şartları, ortak verilebilecek eğitimler ve ileriki dönemlerde talebin artması gibi 
durumlar göz önünde bulundurularak oluşturulacaktır. Bu sebeple teorik eğitim sınıfları 20 kişi kapasiteli 
olacaktır. Eğitim gruplarının 10 kişi kapasiteli belirlenmesinin nedeni eğitimlerde hedeflenen düzeyde 
verimlilik sağlanabilmesidir. Bununla birlikte eğitim paketi içinde kurgulanan uygulamalı eğitimler, AR-GE 
merkezinde kurulacak test laboratuvarında verilecektir. 

Rapor hazırlık sürecinde yürütülen tüm saha çalışmaları ilaç sektörünün nitelikli personel ihtiyacının yıllık 
yaklaşık 100 kişi düzeyinde olduğunu ortaya koymuştur. Bu husus, saha çalışmaların akademisyenlerle, 
sektördeki üretici firmalarla, yatırımcılarla ve İlaç Endüstrisi İşverenleri Sendikası ile yapılan görüşmelerle 
tespit edilmiştir. Planlanan eğitim programı, süresi ve grup sayıları ilaç sektörünün ihtiyaç duyduğu yıllık 
istihdam düzeyi göz önünde bulundurularak belirlenmiştir. Bununla birlikte eğitim içeriğinin ve süresinin 
belirlenmesinde, eğitim konularında uzman sektördeki eğitmen ve akademisyen sayısı da etkili olmuştur.

Tabloda ilk faaliyet yılında fiili kapasitedeki satışların aylara göre tahmini dağılımı verilmiştir. Satış tahmini; 
diğer benzer yapıların satış periyotları, merkezin tam kapasitesi, yıllar itibarıyla kapasite kullanım oranı, 
hizmet üretim düzeyi gibi hususlar dikkate alınarak yapılmıştır. 
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Tabloda ilk yıl itibarıyla her bir hizmet için satış fiyatı verilmiştir. Ardından da satış fiyatlarının yıllar itibarıyla 
değişimi incelenmiştir. Bir kez satılıp sonraki yıllarda satılmayacak hizmet için satış fiyatı sıfır olarak 
belirtilmiştir. Satış fiyatlarının yıllık artış oranı 2% olarak baz alınmıştır. Son olarak tabloda tüm yıllara göre 
ortalama satış fiyatı belirtilmiştir.
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Satışların büyümesi; kapasite kullanım oranıyla ilişkili olduğundan büyümede görülen artışlar, KKO’nun 
arttığı yıllar ile paralellik göstermektedir.

İskonto Oranı; satışlardaki değişimi ifade etmektedir. Satışların Büyüme Ortalamasına 5% kadarlık iskonto 
oranı değişkeni ilave edilerek hesaplanmıştır.

Tüm satışların yurt içi piyasaya yönelik yapılması öngörülmektedir. Bu sebeple hizmete ilişkin yurt dışı satış 
miktarı ve gelirleri doğmayacaktır.

İlk faaliyet yılındaki kapasite kullanım oranı 80% olarak belirlenmiştir. Bu oran tahmini bir değer olup ilk yıl 
için hedeflenen eğitim hizmet düzeyini ifade etmektedir. Bu fizibilite için kapasite kullanım oranı; kurulacak 
olan merkezde düzenlenecek eğitimlerin kontenjanına göre katılan kişi sayısını ifade etmektedir. Merkezdeki 
her eğitim için 10 kişilik bir kontenjan belirlenmiş olup ilk faaliyet yılında her eğitime 8 kişinin katılacağı 
öngörülmüştür. Bu durum fizibilitede kapasite kullanım oranına bağlı olarak tam kapasite tablolarında 10 
kişi, fiili kapasite tablolarında 8 kişi için hesaplanmıştır.

%80 düzeyindeki bu oranın belirlenmesinde merkezin fiziksel büyüklüğü, alınacak makinelerin türleri ve 
sayıları, eğitmen temini konusundaki olanaklar, hedeflenen yıllık eğitim programı sayısı, her bir eğitim 
programına katılabilecek kişi sayısı gibi hususlar dikkate alınmıştır. Kapasite kullanımı 25 yıllık projeksiyon 
ile değerlendirilirken çeşitli yıllarda artış göstermiş, diğer yıllarda sabit tutulmuştur.
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Eğitmen maliyetleri, akademisyenlerle ve eğitmenlerle yapılan görüşmeler yoluyla belirlenmiştir.
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Tabloda toplam yatırım ihtiyacı için sağlanacak finansman kaynaklarının iç kaynak ve dış kaynak olarak 
dağılımı gösterilmektedir. Buna göre yatırımın 75% oranındaki kısmı öz kaynak (Öz sermaye), kalan kısmı ise 
hibe, teşvik vb. yoluyla karşılanacaktır.
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Bu tabloda yalnızca fiili nakit hareketlerine yönelik değerler yer almaktadır. Bu nedenle tabloda amortismana 
yer verilmemiştir.



1. yıl (Yatırım Yılı) giderler toplamı hesabında toplam yatırım tutarı ile işletme sermayesinin toplamı hesaplanmıştır.

Tablodaki giderler toplamı; 2. yıldan itibaren işletme sermayesi ve işletme giderlerinin toplamı ile hesaplanmıştır.
Brüt kâr hesaplamasında satış gelirlerinden işletme giderleri, kredi faizi, kredi ana para ödemeleri, amortisman 
çıkartılmıştır. Kurumlar vergisi yükümlülüğü olmadığından herhangi bir tutar belirtilmemiştir.
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Tabloda net nakit akımlar için 3%, 6% ve 9% değerlerine göre indirgeme yapılmıştır. Buna göre yıllar itibariyle 
farklı oranlarla indirgenmiş net nakit akım durumu izlenebilmektedir.

Fizibilite sonuçları bu tablodaki veriler itibarıyla değerlendirildiğinde ilk olarak 6. yılda net kar edinmeye 
başlamaktadır. Bunun nedeni merkezin makine donanım maliyetlerinin yıllık net kar ile karşılaştırıldığında 
göreceli olarak yüksek olmasıdır. Yüksek makine donanım maliyeti, 5 yıllık amortisman süresi dikkate 
alındığında her yıla düşen amortisman maliyetini yükseltmektedir. Bu da 5 yıl boyunca zarar oluşmasına 
neden olmaktadır. Merkez, 5 yıllık amortisman süresi sona erdikten sonra 6. yıldan itibaren net kar edinmeye 
başlamaktadır. Bu da fizibilite sonuçlarının 6. yıl itibarıyla değerlendirilmesi gerekliliğini doğurmuştur.
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EK 1: Firma Anket Soruları

EK 2: Akademisyen Anket Soruları

EK 3: Makineler ve Özellikleri

EK 4: Demirbaşlar ve Özellikleri

Bu rapor, T.C. Batı Akdeniz Kalkınma Ajansı’nın desteklediği “Klinik Öncesi Safha Biyoteknolojik/Biyolojik/
Biyobenzer Tıbbi Ürünlerin Ar-Ge ve Ticari Potansiyelinin Belirlenmesi (TR61/18/FZD/0005)” kapsamında 

hazırlanmıştır. İçerik ile ilgili tek sorumluluk Progem/Akdeniz Üniversitesi’ne aittir ve Batı Akdeniz 
Kalkınma Ajansı ve Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı’nın görüşlerini içermez.

Rapor, yazarlar tarafından güvenilir olarak kabul edilen kaynaklardan elde edilen verilerle hazırlanmıştır. 
Raporda yer alan görüş ve öngörüler yazarların proje hakkındaki düşüncelerini yansıtmaktadır. Bu raporda 
yer alan tüm bilgi ve verilerin kullanım ve uygulama sorumluluğu, doğrudan veya dolaylı olarak, bu rapora 
dayanarak yatırım kararı veren ya da finansman sağlayan kişilere ait olup, bu konuda her ne şekilde olursa 

olsun yazarlar sorumlu tutulamaz.
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AKDENİZ ÜNİVERSİTESİ

Klinik Öncesi Safha Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün Akredite AR-GE Merkezi 

ANKET SORULARI

1.Biyoteknolojik ürünler için Türkiye’de akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç var mıdır? 
o Var 
o Yok

2.Çalışmalarınızda akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç duyuyor musunuz?
o Evet 
o Hayır
o Emin Değilim

3.İlaç endüstrisi akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç duyar mı?
o Evet 
o Hayır
o Emin Değilim

4.Akredite bir AR-GE merkezine ihtiyaç varsa ve bu merkez Antalya’da kurulursa tercih edilir mi?
oEvet 
o Hayır
o Emin Değilim

5.Antalya’da kurulması düşünülen akredite AR-GE merkezini tercih ederseniz veya ilaç endüstrisi tercih ederse ne için 
tercih edilir?
o Maliyeti düşük olduğu için
o Türkiye’de olduğu için 
o Ülkemizde alternatifi olmadığı için

6.Yurt dışındaki akredite AR-GE merkezlerinden hizmet alımı yapıyor musunuz?
o Evet +
o Hayır

7. Yurt dışındaki akredite AR-GE merkezlerinden hizmet alımı yapıyorsanız yılda kaç analiz/ürün için yapıyorsunuz?
o 1-5 
o 5-10
o 10 ve üstü
8. Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün konularında kurumunuzun yürütücü olduğu bir 

8. AR-GE projesi var mı?
o Evet 
o Hayır
o Bilmiyorum

9.Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün konularında yürütücü olduğunuz bir AR-GE projeniz var mı?
o Evet 
o Hayır

10.Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün geliştirilmesi konularında ortak olduğunuz bir AR-GE projeniz var mı?
o Evet 
o Hayır

11.Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün geliştirilmesi konularında ortak olduğunuz bir AR-GE projeniz var ise 
göreviniz?
o Danışman 
o Araştırmacı

12.Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün geliştirilmesi konularında yürütücü olduğunuz veya dâhil olduğunuz AR-
GE projeniz varsa; kalite ve karakterizasyon analizlerini nerede yaptırıyorsunuz? 
o Yurt dışı uluslararası akreditasyonu geçerli bir laboratuvardan hizmet alımı 
 (Neresi/Hangi ülke?)
o Yurt içi uluslararası akreditasyonu geçerli bir laboratuvardan hizmet alımı  
 (Neresi/Hangi il?)



o Yurt içi sadece ulusal akreditasyonu geçerli bir laboratuvardan hizmet alımı  
 (Neresi/Hangi il?)
o Yurt dışı akredite olmayan bir laboratuvardan hizmet alımı (Neresi/Hangi ülke?)
o Yurt içi akredite olmayan bir laboratuvardan hizmet alımı (Neresi/Hangi il?)
o Kendi Üniversitemizde 
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok 
o Başka Üniversitede (Neresi?)
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok
o Proje yürütücüsü olan ilaç firmasına ait AR-GE merkezinde
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok
o Ülkemizde başka bir ilaç firmasına ait AR-GE merkezinde
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok

13.Biyolojik/Biyoteknolojik/Biyobenzer Ürün geliştirilmesi sürecinde hayvan deneylerini nerede yaptırıyorsunuz? 
o Yurtdışı akredite deney hayvanları laboratuvarından hizmet alımı (İsim/Hangi ülke?)
o Yurtiçi akredite deney hayvanları laboratuvarından hizmet alımı (İsim/Hangi il?)
o Kendi Üniversitemizin uluslararası akredite deney hayvanları laboratuvarında 
o Kendi Üniversitemizin ulusal akredite deney hayvanları laboratuvarında
o Kendi üniversitemizin akredite olmayan deney hayvanları laboratuvarında
o Başka üniversiteye ait deney hayvanları laboratuvarında 
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok

o Proje ortağımız olan ilaç firmasının deney hayvanları laboratuvarında 
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok
o Başla bir ilaç firmasının deney hayvanları laboratuvarında
 o Ulusal akredite
 o Uluslararası akredite
 o Hiçbir akreditasyonu yok

14.Patent aldığınız veya başvuru yaptığınız biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünleriniz var mı?
o Evet 
o Hayır 

15.Biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler ile ilgili preklinik hayvan deneylerini yürütebileceğiniz uluslararası 
akreditasyona sahip bir deney hayvanları merkezinin Antalya’da kurulması ilginizi çeker mi?
o  Evet
o Hayır 
o Emin Değilim

16.Biyolojik/biyoteknolojik/biyobenzer ürünler ile ilgili preklinik hayvan deneylerini yürütebileceğiniz deney hayvanları 
merkezi Antalya’da kurulduğu takdirde, sadece ulusal akreditasyona sahip olması sizin için yeterli midir?
o Evet
o Hayır, mutlaka uluslararası akreditasyona sahip olmalıdır
o Emin Değilim

17. İlaç endüstrisi ile ortak olarak yaptığınız yıllık proje sayısı?
o Hiç yapmıyorum
o 1 adet
o 1-3 arası
o 3-5 arası 
o 5’den fazla



EK 3 - Makineler ve Özellikleri





































EK 4 - Demirbaşlar ve Özellikleri






