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I. Evre - 1930 Oncesi

1700 Edirne

Asilarin kisilerde risk olusturdugunun bilinmesine
ragmen, beklenen yararin ¢ok daha fazla olacagi
beklentisiyle cesaretli girisimler

1798 Jenner: vaksinasyon

1884 Pasteur: kuduz

1886 Daniel Elmer Salmon ve Theobald Smith:
inaktive asi

1887 Pasteur Enstitiisi
1894 difteri ve tetanoz serumu



I. Evre - 1930 Oncesi

As1 arastirma ve gelistirme calismalar: ve tiretimi
Pasteur Enstittisi vb

Maliyetler diistik

Kullanilan teknoloji,
kendi emegi ve sermayesini kullanan,
yaninda az sayida isci ¢alistiran,

kiiciik sermaye sahibinin kontroliinde kalabilecek ve
kolayca taklit edilebilen nitelikte



Telkihhane-i Sahane (Aslama Evi) 1894




I. Evre /Osmanli

1886 2. Abdiilhamid
Zoeros Pasa, Dr. Hiiseyin Remzi ve Veteriner Hiisnii Bey

1887 Dersaadet (Istanbul) Daii'l Kelp (Kuduz) ve Bakteriyoloji
Ameliyathanesi (Enstitiisii)

3 yil sonra kuduz asisi
1889 Telkihhane-i Sahane
cicek asis1 tiretim merkezi

1893 Bakteriyolojihane-i Sahane

1 yil sonra da difteri-tetanoz serumu



I. Evre /Osmanli

Bakteriyolojihane-i Sahane:
tifo, kolera, dizanteri, veba,
tiftis asilar1 ve meningokok

serumu

Bakteriyolojihane-i Sahane ve
Baytari: sigir vebasi serumu,
sarbon serumu ve asisi, koyun
cicegi asisy, tiiberkiilin

Insan kanindan Tifiis asis1 1915

Bakteriyolojihane-i Sahane 1895 (Nisantasi)




Telkihhane-i Sachanede (Asllama Evi) yapilan gicek asisi

1920-21 yillarinda, Istanbul isgal altinda iken

Telkihhane’ de iiretilen cicek asisindan Fransiz, hngiliz ve

Amerikalilara 220 bin doz cicek asis1 ihra¢ edilmistir



I. Evre/ Kurtulus Savasinda...

Istanbul'dan, as1 ve serumlar: gizlice Anadolu'ya

Eskisehir, Kirsehir, Afyon, Nigde, Sivas gibi Anadolu'nun farkh

kentleri

Asthane: Istanbul'un isgali tehlikesi-Eskisehir Sicaksular ardindan
Eskisehir'in Yunan isgali-Kirsehir

Serefeddin Mustafa: Afyon'da cicek asisi

Zekai Muammer: 4 y1l Kastamonu'da as1 ve serum tiretimi



[. Evre /Cumbhuriyet
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*  Diyarbakir Kuduz Enstitiisii: Zekai Muammer Tun¢gman

« 1927 : Semple tipi kuduz asis1
a2 1928 Ankara'da Merkez Hifzisithha Enstitiisii

¢4 Sivas ve Istanbul'daki bakteriyolojihane +Ankara'daki kimyahane
¢35 1934:Telkihhane ve Istanbul'daki Kuduz Enstitiisii de kapatild:
3 =193 Verem

R 1930 UHK

5 Asi/serum tretim ve dis alim denetimi kurallara baglands



[. Evre / Cumhuriyet 1930-40

Asi serum tiretimi hizla artmakta
toksoid difteri '
tetanoz asilari
semple kuduz asisi
cicek asisi
kuduz serumu

Yerli yabanc: ilag kontrolleri yapilmakta
1940 Cin’de kolera salgini: Hifzissthha’dan as1 yollanmis
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II. Evre 1940-1980

Doku kiiltiirti, konjuge as1 tiretim teknolojisi gibi
yeni teknolojiler
kizamik, kabakulak, meningokok, hepatit B

Devletler, vatandaslarini korumak ve ulusal
yeterlilik konusuna odaklanmistir

DSO en 6nemli aktor
Eradikasyon calismalari/as1 kampanyalar:



II. Evre

Uretici: kamu kurumlari

Uretim 6zellestirilmis eski kamu kurumlarimin elinde
Ureticiyi stnirlayan teknolojiye erisim degil,
sermayelerinin olup, olmamasi

Yiiksek maliyetler, rekabet, arastirma gelistirme

calismalari






II. Evre 1950

1950: Ulusal Influenza FIRDEVS GUMUSOGLU
Merkezi ve BCG Tiirkiye'nin Pasteur'u

Pr. L. Mopammcr Tunoman

Laboratuvarmi DSO tescil etti
difteri-bogmaca-tetanoz asisi
tiretimi

1959: Dr. Zekai Muammer
Tun¢gman/ Légion d'honneur




II. Evre /1960-1970

1960-70'1i yillarda kendine yetecek diizeyde bakteri
asilarini tiretir durumda

1965'te kuru cicek asisi
1968 yilinda Serum Ciftligi

tetanoz, gazli gangren ve difteri antitoksik, kuduz
antiviral, sarbon antibakteriyel, akrep antivenom
serumlari

Ancak..
tiretim teknikleri gelistirilmiyor
adsorbe as1 ve viral as1 tiretimi yok
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Pazar kosullarinda asinin yasam dongtisii
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I11. Evre

1990 UNICEEF, DSO, BM Kalkinma Programi ,Diinya
Bankas1 Rockefeller Vakfi: Cocuklarin Asilanmasi
Girisimi (CVI)

2000 DSO, UNICEF, Diinya Bankasi, ulusal
hiiktimetler, uluslararasi kalkinma bankalari,
htikiimet dis1 kuruluslar, Bill ve Melinda Gates
Vakfi, as1 endiistrisinin temsilcileri: As1 ve
Bagisiklama Icin Kiiresel Ebirligi GAVI



I11. Evre

"Amag, yeterli biiytikliikte bir pazar yaratarak
girisimciyi as1 tiretmeye tesvik etmektir”

GAVI baskan yardimcis1 Robert Hecht

IAF BioChem International Claude Vezeau «Gec¢mis yillarda biitiin
asilar para kaybettiriyordu»

Connaught Antitoxin Laboratuarlarinin Baskani «insanlar, onlar:
hastalanmaktan koruyacak bir asiya verecekleri paradan daha
cogunu bir kutu bas agrisi ilaci i¢in vermeye istekliydiler»



I1I. Evre /1990 sonrasi

1990-1994 DSO'niin 6nerileri dogrultusunda viral
asilarin potens, identite ve stabilite kontrollarinin
yapilmasi

1992 ilk deneysel adsorbe tetanoz asisi

1995 yeni as1 tiretim tesisleri master planinin hazirlanmasi
/tetanoz laboratuvarinin modernlestirilmesi

1999 tetanoz toksoidi tiretiminin gerceklestirilmesi
2000 pilot adsorbe tetanoz asis1 tiretimi
FDA en yiiksek potens/dolum tesisi kurulamadi



I1I. Evre /1990 sonrasi

4

2 DO A LERIES
2 DSO/UNICEF degisiyor



DSO/UNICEF Kiiresel Bant Stratejisi

FIGUREA1D
WHO/UNICEF Global Banding Strategy

56,000

Log GNP /capita

BRO0

 lali

LacsB ey -
5“"“'-['3 -- Bangladash
Mozambigue
10 millicn 50 million

Log population
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A=Mali destek gereken
B= Kademeli olarak
miidahale gerekmeyecek
C=Kendi kendine yeterli
D= Hizl bagimsizlasan



I1I. Evre /1990 sonrasi

1997 H5N1
Farkindalik artisi
Mevzuat
Adjuvan teknolojisi

Saglik reformlar:



Tirkiye’de insan asis1 tiretimi
tamamen sona erdi 1997

1996 yilinda DBT ve Semple tipi kuduz asilarimin,
1997 yilinda ise BCG asisinin iiretimi durduruldu



U} |

%\
\e Q‘/‘e
@
&‘ o Asilama Hizmetleri
\&0\%&
&
o& \Q

&\ﬂ ™ En genis asilama programi uygulayan Ulkeler arasindayiz.
%
(\(O \}ﬂ + Asillama hizmetlerini tamamen Ucretsiz sunuyoruz.
>
+  Yiuksek agilama oranlarina devam ediyoruz.
+ Erigkin asilama programimizi geligtiriyoruz.

« Duinyada ilk kez karekod destekli elektronik ag takip ve
soguk zincir izleme sistemini uyguluyoruz.

2013 Biitce Sunumu



Hava Durumu Sinema Astroloji Tv Rehberi Pivazanet E- Gazete Canh Skor En byi On Pl

OZEL ROPORTAJLAR | EKO - ANALIZ | ENERJI

3 yildir para kazanamiyoruz ama geleceginiz
parlak diye Turkiye’de sirket alacagiz

ingiltere merkezli ilac devi GlaxoSmithKline
(GSK) Asya Pasifik ve Gelisen Pazarlar
Baskani Abbas Hiiseyin, Tiirkiye'de
kamunun diigiik fiyat politikasi nedeniyle 3
yildir daha cok ilac satip daha az gelir
sagladiklarini belirterek, “"Ne olursa olsun
Tiirkiye'den gikmak istemiyoruz. Tiirkiye'nin
gelecedi o kadar parlak ki, firsat
kacirmamalk icin sirket satin alarak

Hiilya GULER 29 0cak 2012 | YA A
B
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biiyiimeyi planliyoruz” dedi.

INGILTERE merkezli ilag devi GlaxoSmithKline (GSK) Asya Pasifik ve Gelisen Pazarlar
(EMEA) Bagkam Abbas Hiseyin, "Tlrkiye'de son 3 wildir uygulanan fiyat politikalan
sonucunda kar etmedik, ciro olarak blylimedik. Maalesef hacim clarak blyadik. Bu
daha cok ilag sattiimiz halde, daha az gelir anlamina geliyor. Ancak yine de
Tarkiye'den girket satin alarak blylimek istiyoruz” dedi.



Ne olursa olsun Trirkiye'den ¢ikmak istemiyoruz.
Trirkiye'nin
gelecegi o kadar parlak ki, firsat kacirmamak igin
sirket satin alarak biiyiimeyi planlyoruz"

GSK’ nin Asya Pasifik ve Gelisen Pazarlar
Baskani Abbas Hiiseyin



As1 tiretimi

4

- Uzun (~ 15 yil) MALIYETLER

e - Arastirma maliyetleri (%15)
o oY) Uretim maliyetleri (%85)

hayvanlar)



Isletmelerin gereksinimi

Outsourcing (dis kaynaklardan yararlanma)

Partnership (ortakliklar)
Stratejik Ortakliklar
Joint Venture

Farkli ittifaklar

devralma
tretim anlasmasi
teknoloji transferi

pazara yeni giren/ girecek bir tirtin reklam, halkla iligkiler ile tanitilmas;,
pazarlanmasi ve satilmasi: tutundurma anlasmasi

pazarlama anlasmasi
dagitim anlasmasi

ortak girisim



Farmaso6tik Pazarlarinin Yillik Biiytime
Oranlar1 (2006 -2010)

45 5% Yilhk
Biiyiime

: , (IMS, 2010)




Ortakliklar

Sanofi Pastor / Pfizer+Mefar
GSK+Hacettepe Universitesi Teknokent A.S.



Meftar

2 1963 Birgi Sanayi A.S

4

«2 Fason / steril enjektabl preparat

«2 Kendi ruhsath ilac1 yok

1963

Birgi Mefar

1985

Ethemba Sermaye
NBGI Private Equity

U

Mefar

International

2011



Besli as1

2006 Eylil ihale
Asi tiretene alim garantisi
1 yallik degil 3 yillik ihale

Toplam harcamanin 3 kat: tek asiya
Ihale iptal edildi

2009 ihale: Sanofi Pastdr / Ambalaj: Mefar
2012 ihale: GSK / kosul olmadan



\ INVEST IN TURKEY C-

T.C. BASBAKANLIK TURKIVE VATIRIM DESTEK VE TANITIM AJANSI n [; /ﬁ\ Q

Tiirkiye'ye Genel Bakig \ Yatinm Kilavuzu w\ &WMr‘\ MWWMMMWM‘\ interakif Harita \ Bagar! Oykiileri Bilgi Merkezi
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Haberler

Basin Biltenleri

GlaxoSmithKline, Turkiye'de asi Uretecek

21.11.2013
Yayinlar
Sabah — Global ilac pazarinin en énemli oyuncularindan GlaxoSmithKline (GSK), Turkiye'de ilk asi
ihale ilanian yatinmi icin digmeye bastigini acikladi.
5 astyi birden Gretmek icin yatinm karari alan sirket, ilk etapta 80 bilim insani ve uzman istihdam edecek.
Baglantilar Turkiye'de de ilk kez Uretilecek S asi arasinda ise Konjuge Pndmokok, Hepatit A, Mevsimsel Grip, Insan
Papiloma Virisu ve Rotavirus asilar olacak.
Videolar Kiresel cirosunun yizde 20'sini bu alanda yapan GSK'nin Global Asi Bagkani Christophe Weber,

Sabah'a yaphd1 degerlendirmede Tirkiye'de saglik alaninda son 10 yilik donemde blyGk reformiar
yapildigini, agrya ulasmanin bir cok Avrupa llkesinden daha kolay hale geldigini belirtti. Ekonomideki
biylimenin de bu anlamda biyik destek sagladigini kaydeden Weber, "Tarkiye'nin biyimedeki agisi
tuttu. Biz de yatinmla buna yant veriyoruz" dedi.

Fatih Projesi

2013 BIO Uluslararasi Toplantisi Turk sirketi IDOL ile birlikte gerceklesecek yatrimla ilk etapta 17 milyon doz asi Gretilecek. Onimizdeki yil ise bu rakam 30 milyon doza cikacak.




Pnomokok asisi

2010 DPfizer »  Mefar

teknoloji transferi

“Formiilasyon
Dolum
Optik kontrol
Ambalajlama
Kalite kontrol



Tarihce

Ust Duzey Yonetim

Ana Felsefemiz
Politikalanmiz ve Serifikalar

Haberler

o

sagliga /S

Turkiye artik kendi zaturre agisini kendi iiretecek

Pfizer, dinyanin 6nemli biyoteknoloji Grinlerinden biri olan Konjuge Pnomokok Asgisi dretimi icin ABD ve ilanda’nin
ardindan dunyadaki ucuncu tesisini T.C Saglhk Bakani Yardimcisi Agah Kafkas'in katilimiyla Turkiye'de acti. 13 Kasim
2012'de acilis) gerceklestirilen tesis yilhik 75 milyon doz asi Uretim kapasitesine sahip.




GUNDEM PLANET EKONOMi SPOR KELEBEK KULTUR - SANAT ~ YAZARLAR

—— Hava Durumu Sinema Astroloji Tv Rehberi Piyasanet E- Gazete Canli Skor En fyi On Pl——
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Yilda 75 milyon doz asi uretecek

14 Kasm2012 | *A “A

CEEI 2| (wiweste2] 841 0| [ eposta

Pfizer, diinyanin 6nemli biyoteknoloji

- uiriinlerinden Konjiige Pnomokok Asisi

~ iiretimi icin ABD ve irlanda’nin ardindan

| diinyadalki iiciincii tesisini Tiirkiye'de acti.
| Tesis yillik 75 milyon doz asi iiretim

| kapasitesine sahip.
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Cocuklarin pnomokok bakterisinin yol actigi zattrre, orta kulak iltihabi gibi hastaliklara
karsi bagisiklanmasinda kullanilan asi, Turkiye'de ginumuz teknolojileriyle Gretilen ilk asi
olma ozelligi tasiyor. Bu yatinmla Turkiye pnomokok asisinda kendi ihtiyacini karsilayan
tlke konumuna gellrken, 3 yllda toplam 21 mllyon doz asl Sagllk Ocag: ve Ana (;ocuk



Asi gelistirme...15 yil

[slem Klinik Deneme
gelistirme calismalar
= } ‘. Fazl \ Piirite
Bulk iiretimi Giivenlik
l <100 / < 1y11 Potens
¥
e Faz2 Stabilite
Uriin Giivenlik & doz \ )
v Birkag ytiz/1-3 yil CSK&HL
- TopaRe v v Teknokent
: y Faz3 =
= Isolasyon Giivenlik & etkinlik
Pnémokok asist ¥
. 3-5 yil
Pfizer&Mefar -Formulasyon f
Ambalajlama LisansII}azuhgnlyl
isans
Besli asi = \ /

Sanofi Pastor&Mefar



ntvmsnbc  emp -

g v, degistir

'# Anasayfa saghk = Genel Saghk Giincelleme: 09:49 TS| 15 Temmuz. 2012 Pazantes
Kategoriler < KiPayias <z W Takip et: @ntv W Tweetle 7 g1 0
Tiirkiye

“ - ” - -
e Tirk asis1” uiretilecek
L Basbakan Recep Tayyip Erdogan’in *milli ila¢’ talebinin ardindan TUBITAK
harekete gecti. Proje gergevesinde, Hepatit B, Kizamik, Kabakulak, Kuduz ve
Emlak Kirnm-Kongo Kanamah Atesi gibi viral hastalklara kars: ‘milli asi’nin liretilmesi

hedefleniyor.

Kiltir Sanat

NTV Spor

Yasam




“ As1 Arastirma, Gelistirme ve Uretimi 1§birligi” Sozlesmesi
Hacettepe Universitesi ve Keymen Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

16.12.2013

Tirkiye'nin ihtiyact bulunan ve tilkemizde tiretilmeyen bakteriyel ve viral

asilarin Eczacilik Fakiiltesi laboratuvarlarinda gelistirilmesi miimkiin
SOZLESMENiN KONUSU MADDE 3- is bu stzlesmenin konusu, cesitli as1
tirtinlerinin gelistirilmesi amaciyla as1 antijenlerinin tiretimi, as1
formtilasyonlarmin gelistirilmesi, bunlarin laboratuvar ve pilot dlcekli

tiretimleri, kalite kontrolleri, klinik 6ncesi, klinik calismalar1 ve bir iirtine

ulasilmasina kadar olan tiim stireglerde yapilacak isbirligi



«miisteri» ne yapmali?

Gerekli mi? insidans/fatalite hizlar1

Oncelikli mi?

Etkili ve giivenli mi? serotipler/seroprevalans
Deger mi? asinin fiyat: /bagisiklama
hizmetlerinin maliyeti

Stirdiiriilebilir mi? kapsayicilik
Destekleniyor mu?



Care?

1. Saglig1 6nceleyen siyasi irade



2. Ozerk bir teknoloji degerlendirme kurumu

Bagimsiz/Multidisipliner/Kar amaci giitmeyen

Bilimsel kanit /Standardizasyon /Esitlik /Etkinligi
artiric1 politikalar tiretmek

Koruyucu hekimlik ve halk saglig1 programlarmin
degerlendirilmesi/ Yeni saglik teknolojilerinin
degerlendirilmesi/Klinik tan ve tedavi rehberlerinin

olusturulmasi



