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ONsO7,

TUSIAD, ézel sektorii temsil eden sanayici ve isadamlart ta-
rafindan 1971 yihnda, Anayasanizin ve Dernekler Kanu-
nu'nun ilgili btiktimlerine uygun olarak kurulmus, kamu ya-
rarma calisan bir dernek olup goniillii bir sivil toplum 6rgritti-

drir.

TUSIAD, demokrasi ve insan haklar: evrensel ilkelerine
bagh, girisim, inang ve dtistince 6zgtirliiklerine saygili, yalniz-
ca asli gorevlerine odaklanmis etkin bir devietin varoldugu
Ttirkiye'de, Atatiirk’tin cagdas wygarhik hedefine ve ilkelerine
sadik toplumsal yapinin gelismesine ve demokratik sivil toplum
ve laik hukuk devleti anlayisinin yerlesmesine yardimct olur.
TUSIAD, piyasa ekonomisinin hukuksal ve kurumsal altyapisi-
nmin yerlesmesine ve is diinyasinin evrensel is ablaki ilkelerine
uygun bir bicimde faaliyette bulunmasina calisir. TUSIAD,
uluslararas: entegrasyon hedefi dogrultusunda Tiirk sanayi ve
hizmet kesiminin rekabet grictintin artwilarak, uluslararasi
ekonomik sistemde belirgin ve kalici bir yer edinmesi gerektigi-
ne inanir ve bu yonde calisir. TUSIAD, Tiirkiye'de liberal eko-
nomi kurallarimin yerlesmesinin yanisira, tilkenin insan ve do-
gal kaynaklarivmn teknolojik yeniliklerle desteklenerek en etkin
bicimde kullanimun, verimlilik ve kalite yiikselisini stirekli ki-
lacak ortamin yaratilmas: yoluyla rekabet gtictintin artirilma-
sin1 hedef alan politikalar: destekler.

TUSIAD, misyonu dogrultusunda ve faaliyetleri cercevesin-
de, tilke grindeminde bulunan konularla ilgili gériislerini bi-
limsel calismalarla destekleyerek kamuoyuna duyurur ve bu
gortislerden hareketle kamuoyunda tartisma platformlarinin

olusmasini saglar.



Bu cercevede TUSIAD-Sabanci Universitesinin Rekabet Forumu tarafindan ko-
ordine edilen Uluslararasi Rekabet Stratejileri dizisinin dokuzuncu kitabr olan
"Tiirkiye’de Biyoteknoloji Isbirlikleri" isimli calisma, Sabanci Universitesi dgretim
tiyelerinden Prof. Dr. Hiiveyda Basoglu ve Dog¢. Dr. Dilek Cetindamar tarafindan
hazirlanmustir.

2000 yilinda Rekabet Stratejileri Dizisi'nin besincisi olarak yayimlanmas Biyo-
teknoloji Raporunun giincellemesini yapmay: amaclayan bu rapor, altinci, yedinci
ve sekizinci kalkinma planlarimizin ve "Bilim ve Teknoloji Yiiksek Kurulu nun'én-
celikli alan olarak belirledigi biyoteknolojinin diinyadaki éncelikli konularini, or-
ganizasyonlarini ve tesvik edici yapisal unsurlarini temel alarak tilkemizde biyotek-
noloji alaninda bir durum degerlendirmesi yapmak, tilkemizde biyoteknoloji ala-
mindaki tartisma ve gelismeleri gézden gecirmek ve biyoteknolojinin gelismesini
saglamak amacvyla bir tartisma platformu yaratmak tizere bhazirlanmastir. Tiirki-
ye'de biyoteknoloji isbirliklerinin gelistirilebilmesi icin éncelikle bugiin icinde bu-
lundugumuz durumu ortaya ¢ikaran bu ¢calismada biyoteknoloji ile ilgili tiim pay-
daslarm analiz edildigi ulusal inovasyon sistemi yaklagimi kullanilmistir. Bu bag-
lamda biyoteknoloji konusunda etkinlik gosteren 32 sirket ve 6 arastirma kurulusu
ile anket wygulamasi gerceklestirilmis ve ankete katilan sirket ve kurumlardan ge-
len 23 katilimciyla bir atolye calismast diizenlenmistir. Raporun son kisnmunda ise
biyoteknolojiye dayali ve deger yaratan bir kiimelesme yaratilabilmesi icin kamu
onctiliigiinde ve dzel sektor destegiyle yapilmasi gerekenler éneri olarak sunulmak-
tadur.

Haziran 2006
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logy (Isvec)de cesitli gorevler aldi. 1999 yilindan beri Sabanci Universitesinde go-
rev yapmaktadir. Birlesmis Milletler ve Avrupa Birligi projeleri dahil olmak tzere



cok sayida uluslararast projede gorev yapti. Su ana kadar cesitli dergilerde ve kitap-
larda yayimlanmis 36 yayini bulunmaktadir. 2003 yilinda Tirkiye Bilimler Akademi-
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OZET
Amaclar

Neden bir biyoteknoloji raporu? Biyoteknoloji biittin tilkeler icin ka¢inilmaz ol-
dugu icin! Ister savunucusu olalim ister karsit1, biyoteknoloji giinliik hayatimiz1 et-
kileyen ve etkisi hizla artacak olan jenerik bir teknolojidir. Unutulmamalidir ki, bir-
cok sektorti olumlu ya da olumsuz acidan etkileyecek ve yeniden yapilandiracak,
bebeklikten baslayarak insanlarin sagligina ve yiyecegine etkide bulunarak yasam
bicimlerini ve anlayislarint etkileyecek, ama 6te yandan biyoteror gibi ne zaman ve
ne sekilde ortaya cikacagt belli olmayan tehlikelere de yol acabilecek bir teknolo-
jiden so6z ediyoruz.

Bu raporda asagidaki iki ana sorunun yanitlanmas: amaclanmaktadir:

1) Diinyada ve Turkiye’de biyoteknoloji alaninda son bes yila damgasint vuran
gelisme ve tartismalar nelerdir?

2) Turkiye’de ozel sirket, Universite, finans, arastirma, profesyonel ve devlet
kuruluslarindan olusan biyoteknoloji inovasyon sistemini tam olarak isleyen
bir deger zinciri haline nasil getirebiliriz?

Biyoteknoloji sadece ileri teknolojiden (modern biyoteknoloji kismi) ibaret ve
ulasilmasi zor bir hedef degildir; tam tersine gtinlik hayatimizda her an karsilasti-
gimiz en basit sorunlarda bile bize yardimci olabilecek ve cok kolaylikla kullanimi
mimkiin bir teknolojidir.

Bu raporun amaci, biyoteknolojinin “ulasimaz” olmadiginin altini ¢izerek, bu
alanda calisanlarin disinda kalanlarin ilgisini konuya ¢ekmek, farkindalik yaratmak,
bilgilendirmek ve yapabilirsek bu teknolojinin paydaslarint “birlikte neler yapabili-
riz” konusunda diisinmeye yoneltmektir.

Her teknoloji gibi biyoteknoloji de yanlis ve maksat dis1 kullanilabilir, dolayi-
styla biyoteknolojinin de olumsuz etkileri olabilir. Ama, 6nemli olan ve bu raporda
da vurgulanmak istenen sudur: Tirkiye gibi bir ekonomide biyoteknolojinin uzun
donemli ekonomik, sosyal, cevresel etkileri olacagi aciktir; o ytizden bu teknoloji-
yi anlamak ve daha da onemlisi “yonetmek” gerekir. Ttrkiye icin rekabet giict ya-
ratirken bir yandan da strdurtlebilir ve herkes tarafindan kabul edilen bir kalkin-
ma modeli olusturmak gerekir. Birlesmis Milletler tarafindan sikca belirtildigi gibi
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bu tir bir kalkinma modelinde dikkatli davranilirsa biyoteknoloji olduk¢a 6nemli
katkilarda bulunacaktir ve Turkiye de bu gelismelerin disinda kalmamalidir.

Yontem

Raporda, Turkiyenin biyoteknoloji acisindan gelecegini tartisabilmek icin ulu-
sal inovasyon sistemi yaklasimi kullandmistir. Bu baglamda, Turkiye biyoteknoloji
sistemini olusturan 6geler olan sirketler ve kurumlara (iniversiteler ve arastirma ya-
pan devlet kuruluslary) ait veriler toplanmustir.

Raporun Turkiye kosullarini gercekci bir bicimde yansitmasi icin, bugiine de-
gin yapilmis olan konuyla iliskili biitiin calismalardan yararlanilmistir. Ornegin, TU-
BITAK tarafindan hem firmalar hem de kurumlar icin hazirlanmis olan 2023 yilina
ait teknoloji yol haritalart raporda 6zet olarak sunulmaktadir. Amacimiz bu raporu
okuyanlarin kafasinda raporda onerilen teknoloji fikirlerinden yola ¢ikarak “Nasil
ve hangi alanda isbirligi yapabiliriz?” sorusunu olusturabilmektir.

Ancak, calismayt 6zgliin kilan temel nitelikler, biyoteknoloji alaninda faaliyette
bulunan sirket ve arastirma kurumlarina ait listelerin miimkiin olan en kapsayict se-
kilde olusturularak sunulmasidir. Ayrica yaptigimiz anket yoluyla 32 sirket ve 6 aras-
tirma kurulusunun gorislerine ulasiimis, 6te yandan ankete katilan sirket ve kurum-
lardan gelen 23 katilimct ile bir atolye calismasi da dizenlenmistir. Katilimcilarin is-
birlikleri konusunda sundugu bilgi ve Oneriler de rapora yansitilmaistir.

Diinyada ve Tiirkiye’de Durum

Biyoteknoloji gittikce global bir endistri haline gelmektedir. Diinyada modern
biyoteknoloji alaninda faaliyette olan 4 binden fazla sirket vardir, bu firmalarin ci-
rolari 2004 yili itibariyle 65 milyar dolara ulasmustir. Endistride hala ABD hegemon-
yast olmasina karsin Avrupa ve Asya sirketleri de bu yarisa katilmaktadir. Gelismis
tilkelerin biyoteknoloji pazarlari yillik % 17 biyiirken Asya’da bulunan gelismekte
olan tlkelerde biytime % 36'dir.

Ttirkiye 'de Biyoteknoloji Sirketleri

Turkiye'de biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan sirketler 2000 yilinda ya-
yimlanan TUSIAD biyoteknoloji raporunda 50 iken 2005 yilinda bu say1 90’a ulas-
mustir. Bu gelisme tlkemizde ciddi bir artis oldugunu gostermektedir ama bu sayi-
larla hala cok kiictik bir biyoteknoloji kiimelesmesine sahip oldugumuz ortadadir.
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Satislart bir yana birakip sadece firma sayilarina bakarsak, 70 milyon nufuslu Ttr-
kiye’de 100’den az firma varken, 5 milyonluk Finlandiya’daki biyoteknoloji firmala-
rinin sayist 68'i bulmaktadir.

Ama firma sayilarindaki artisin sevindirici bir yani vardir, 2005 yilt itibariyle fa-
aliyette olan firmalarin beste biri son bes yil icinde kurulan yeni sirketlerdir. Bu can-
lanma ekonomik anlamda oldukc¢a olumludur. Canlanmanin esas olarak enerji, cev-
re ve saglik alaninda oldugu gozlenmektedir. Saglik firmalarinin da cogu medikal
alandadir. Onemli bir gelisme, teknoparklarda faaliyet gdsteren cok sayida biyotek-
noloji firmasinin kurulmus olmasidir, teknopark sirketlerinin % 20’si biyotek firma-
laridir. Bu da teknoloji Ureten firmalara ev sahipligi yapan teknoparklarin 6nemli
bir gorevi tstlendigini gostermektedir.

Yaptigimiz anketle biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan firmalarin bir pro-
fili cikartilmaya calisilmistir. Bu anketten ortaya ¢ikan en carpict konular ¢ grupta
Ozetlenebilir.

Birinci konu finansmandir. Hem kurulus hem de gelisme asamalarinda firmala-
rin en 6nemli sorunu finansmandir. Firmalar ana finansman kaynaklarinin aile ve
yakinlart oldugunu ifade etmistir. Bunu % 34 ile bankalar izlemektedir. lgin¢ bir
gosterge sudur: Firmalarin dortte biri is yaptiklart sirketlerden mali destek aldiklari-
nt soylemislerdir. Bununla birlikte Ar-Ge icin gerekli finansman konusunda firma-
larin % 60’'min devlet kaynaklarindan faydalandiklari ortaya ¢cikmustir. Biyoteknolo-
ji konusunda calisan firmalara finansal destekler TUBITAK-TEYDEB ve TTGV'den
gelmektedir. Bu iki kurumun dagittig: biitiin kaynaklardan biyoteknolojiye giden ki-
simlarin orant sirasiyla % 7,2 ve % 3'tir.

ikinci konu bilimsel calismalarin ticarilestirilmesidir. Ankete katilan firmalar Ar-
Ge calismalarinda Tirkiye ortalamasina gore oldukea iyi bir performansa sahip ol-
duklart halde, patent sayilari oldukca azdir. Bitin firmalarin Ar-Ge ortalamast %
1,5’tur, ayrica da firmalarin dortte biri 2004 yilinda bitcelerinin % 10unu Ar-Ge'ye
ayirmaktadir, oysa Turkiye ortalamast % 0,6’dir. Firmalarin % 60’inda patent faaliye-
ti yurttilmektedir ve bu firmalarin % 82’sinde bes veya daha az patent vardir. Fir-
malara soruldugunda, bulustan satisa kadarki siirecte yasanan ticarilestirme sirasin-
da karsilasilan en ¢nemli sorunun sirketlerin % 72’sinde pazarlama, % 40’inda fi-
nansman ve % 28inde maliyetler oldugu gortilmustiir. Dolayisiyla ticarilestirilme
konusunda sorunlarin yasandigi ortadadir.
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Uctincti konu isbirlikleridir. Yetkinlik kazanmada bahsedilen kaynaklardan biri
olan arastirmacilarla isbirlikleri sirketlerin % 67’si tarafindan en 6nemli iliski olarak
ifade edilirken, ikinci sirayr miisteriler almaktadir (% 60). Uctincti dnemdeki isbirli-
gi ortagi Universiteler (% 53), dordinculsu ise tedarikcilerdir (% 50). Musteri veya
tedarik¢i olan diger firmalarla isbirliklerine giren firmalarin yartya yakini isbirligi
olarak Ar-Ge yaptiklarini, tcte biri ise finansman destegi sagladiklarini belirtmistir.
Bu oldukc¢a 6nemli bir gostergedir, ¢cinktil firmalarin kurulus ve biiylime asamala-
rinda en 6nemli sorunun finansman oldugu dusuniilirse ankete katilan firmalarin
diger sirketlerle isbirliklerinin ne kadar ciddi bir sorunu ¢6zmeye yonelik oldugu
gorilir. Universitelerle yapilan isbirliklerinin ana sebebi Ar-Ge yapmaktr.

“Biyoteknoloji konusunda Tiurkiye capinda neler yapilmasi gerektigini diisini-
yorsunuz?” sorusuna verilen cevaplara gore firmalarca cok 6nemli gorilen ti¢ konu
vardir: 1) finansal desteklerin olusturulmasi, 2) hem arastirma hem de sirketlerde
Ar-Ge'nin arttirilmast ve 3) biyoteknoloji sirketlerinin kurulmasinin tesvik edilmesi.
ikincil derece énemli gorilen ve firmalarin yartya yakini tarafindan sozii edilen iki
konu ise: patent/miilkiyet haklarin etkin bir bicimde korunmasi ile teknoloji
transferini arttirmak ve var olan teknolojilerin verimli kullanimasint saglamaktir.

Tiirkiye’'de Biyoteknoloji Kurumlar

TUBA raporuna gore Tiirkiye’'de biyoteknoloji alanlarinda faaliyet gosteren top-
lam 137 arastirma birimi vardir. Bu birimlerde arastirmaci/uzman sayist orant 15 do-
layinda olup gelismis tilkelerdeki benzer birimlerde gozlenen 30-60 sayilariyla kar-
silastirlldiginda ¢ok da kotu degildir. Asil sorun patent ve benzeri Girtinlerdeki verim-
lilik konusundadir, mevcut veriler tilkemizdeki biyoteknoloji arastirmalarinin heniiz
teknoloji tiretme kaygist tasimadig izlenimi vermektedir. Bununla birlikte TUBA ra-
poru olumlu bir havada bitmekte ve “Tirkiye yetismis kadrolarinin degerinin farki-
na vararak, bolgesel anlamda yakalamis oldugu bu ustinligiint, kisa bir stirede bi-
yoteknoloji alanlarinda bilimsel, teknolojik ve ekonomik ustiinlige donustirebilir”
denmektedir. Bunu yapmanin en 6nemli yollarindan biri isbirlikleri olacaktir.

Isbirlikleri
Biyoteknoloji alaninda basarili tilkelerde cografi yogunlasma/kiimelesme vardir.
Bunun temel nedenleri arasinda biyoteknolojinin agirlikli olarak yazili olmayan bil-

giler de iceren yeni ve disiplinlerarasi yapisi basta gelmektedir. Biyoteknolojinin do-
gasi geregi kisisel baglantilarin, imgelerin ve yogun etkilesimlerin yasandigi bilgi or-
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tamlarina ihtiya¢ duyulur. Bu ytizden diinyanin 6nde gelen arastirma kuruluslari ve
sirketleri diizenli olarak bolgelerinde bulunan diger kurumlarla yogun isbirliklerine
gitmekte ve “kritik kiitle”yi olusturmaktadirlar. biyoteknoloji sisteminin basarili ol-
mast icin sadece bilimsel bilginin varligi yetmez, giicli ve ayni zamanda cesitlilik
iceren endustriyel yapiya ve destek kuruluslarina ihtiya¢ vardir ve bunu olustura-
cak olan kiimelerin/sistemlerin kurulmas: gerekir.

ABD ve Avrupa’daki biyoteknoloji kiimeleri arasinda yapilan karsilastirmalar
sonucunda ortaya ¢ikan en 6nemli farklarin basinda, ABD’de cok sayida ve nitelik-
te hem sermaye/finansman organizasyonu hem de arastirma kurulusunun olmasi
gelmektedir. Ustelik bu kurumlar arasinda ciddi isbirlikleri bulunmaktadir. Diinya
capinda gittikce artan oranlarda gerceklesen isbirligi anlasmalari ve sirket birlesme-
leri, biyoteknoloji alaninda da yasanmaktadir. 1990-2000 arasini kapsayan 10 yillik
donemde 9 bine yakin biyoteknoloji isbirligi yapilmistir, bunlarin yarisi son iki yil-
lik (1998-2000) donemde gerceklesmistir.

Uluslararast ortakliklarin ve isbirliklerinin 6nemi, gelismekte olan tlkelerde de
biyoteknolojinin gelisimi acisindan oldukc¢a buytiktir. Bu duruma en iyi 6rnek Hin-
distan ve Kuba'dir. Bu iki tilke baslangicta ¢zellikle “ileri” diizeyde modern biyo-
teknoloji Ureticisi olmamakla birlikte klasik alanlarda 6nemli beceriler gelistirmisler-
dir. Son yillarda ise modern biyoteknoloji alanlarinda faaliyette bulunmaktadirlar.
Bu iki ornekte goruldigi gibi, gelismekte olan tilkelerin biyoteknoloji konusunda
herhangi bir atitlim yapabilmesinin yollarindan biri, kolay ve rahatlikla yapilacak
teknoloji alanlarina ve o alanlardaki uygulamalara yogunlasmak olacaktir. Bu stra-
teji hem onlarin kendilerine gtivenlerini arttiracak, hem somut sorunlarin ¢o6ziilme-
si insanlart mutlu edecek, hem de bilimsel calismalarin ekonomik ve sosyal alanda-
ki olumlu etkileri sayesinde bilimsel faaliyetler artacaktr.

Sonuc¢ Yerine

Turkiye genel olarak bilim ve teknoloji gelistirilmesi ve uygulamasinda zayif ko-
numdadir, dolayistyla biyoteknoloji de bir istisna degildir. Bununla birlikte, TUBA
calismasinda belirtildigi gibi, yetismis insan ve mevcut merkezler acisindan perfor-
mansi hi¢ de koti degildir. Kritik kiitlenin olusabilmesi ve biyoteknoloji alaninda
kiimelesmenin yaratilarak “deger zinciri’nin islemesini saglayacak, arz ve talebin
dengeli ve iliskili sekilde karsilanacagi bir eko-sistemin kurulmasina ihtiyac¢ vardir.
Baska bir deyisle un-yag-seker vardir, sira helvayr yapmaya gelmistir. Bunu ise bi-
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yoteknoloji inovasyon sisteminin paydaslarinin yapmast gerekmektedir. Bu ytizden

raporumuz isbirlikleri konusu tizerinde durmus ve Oneriler gelistirmistir.

Turkiye'nin biyoteknolojiyi ciddiye alarak biyoteknolojiye dayali ve deger yara-

tan bir kiimelesme yaratabilmesi/kritik kitle olusturmasi icin yapmasi gereken se-

kiz ana konudaki 6énemli adimlar sunlardir:

1) Arastirma konusunda yapilmast gerekenler:

Ulke kaynaklari ve rekabet kosullari gbz oniine alinarak strateji ortaklik nok-
talarinin saptanmasy;

Ulkenin ihtiya¢ duydugu Ar-Ge ihtiyaclarinin saptanmas: (TUBITAK ve TU-
BA calismalarinin yaygimnlastirilmast bu ytizden énemlidir);

Genetik saglik bilimleri icin ortak bir platform olusturulmast,

flac treticileri arasinda Ar-Ge iliskilerinin kurulmast.

2) Insan kaynaklart konusunda yapilmas: gerekenler:

Teknik yeteneklerin ve girisimcilik bilgisinin gelistirilmesine yonelik egitim
verilmesi (6zellikle de molekiler biyoloji, mikrobiyoloji, organizasyonel ve
yonetsel konular, uluslararasi ticaret, biyoteknolojik gidalarin ve baska trtin-
lerin giivenlik acisindan degerlendirilmesi ile ilgili egitimler);

Universite-sanayi arasinda yetkin insan degisimi;

Sivil toplum orgtitlerinin aktif hale gelmesi.

3) Altyapi gelistirmek icin gerekenler:

Ortak test laboratuarinin kurulmasi ve bilgi merkezinin acilmast,
Biyoteknoloji egitim merkezinin acilmasi;

Arastirma merkezlerinin acilmast;

Klinik testlerin yapilacagi biyokimya merkezlerin kurulmas,

Universitelerde akreditasyon sistemi kurulabilmesi ve sertifika verilebilmesi
icin gerekli diizenlemelerin yapilmast;

Bolgeleraras: portal kurularak etkilesim ve iletisim ortami olusturulmasi.
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4) Teknoloji transferi ve ticarilestirme ile ilgili olarak yapilmas: gerekenler:

Bolgesel kuluckularin kurulmast;

Pazara ulasma, pazar yonetimi ve girisimcilik egitimi verilmesi;
Fikri mulkiyet haklari konusunda duyarlilik olusturulmast;
Kiiclik ve orta olcekli firmalarin desteklenmesi;

Pazar arastirmasinin yapilmast;

Uluslararast biyoteknoloji alanindaki mevcut teknolojilerin (6rnegin Taq po-
limeri gibi 6zel protein tretiminde kullanilan “recombinant” organizmalarin)
endustriye transferinin yapilmast.

5) Regitilasyonlar/yasal diizenlemeler alaninda yapilmas: gerekenler:

Politika gelistirilmesi (6rn. givenlik);

Stratejik planlama yapilmast;

Standartlarin gelistirilmesi;

Yeni trtin gelistirme, tasarim ve pazarlama tesvikleri olusturulmas;

Devlet kamu alim politikalarinin tiniversite-sanayi isbirligini 6zendirecek se-
kilde dizenlenmesi.

0) Bilgiye ulasim konusunda yapilmasi gerekenler:

Ulke capinda kisilerin bilgilendirilmesi;
fletisim planlarinin yapilmast;

En ucuz ve en etkin yontemlerden olan elektronik iletisim kurularak biyotek-
noloji konularinda calisanlarin/ilgililerin bir araya getirilmesi;

Biyoteknolojiye yonelik yayinlarin baslatiimast;

Toplanti, seminer vb stirekli yerel olusumlar saglayacak (kooperatif gibi) me-
kanizmalarin kurulmasi;

Biyoteknolojiyle ilgilenen tiniversite ve sanayi kuruluslarina yonelik bir veri-
tabani hazirlanmasi;
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e TPE (Turk Patent Enstitiisti) veritabanin on/ine olarak olusturulmast;

e Bilginin Tinternet ortamina tasinmast (biyoteknoloji portali kurulmasu;

e TUIK'in belli etkilesimlerle bilgi aktarimint organize etmesi.

7) Sirket kuruluslarinin fonlarla desteklenmesi konusunda yapilmas: gerekenler:

e Yatrimcilar ile proje sahiplerini bir araya getiren enformasyon agt bankasi-
nin olusturulmas;

e Risk sermayelerinin olusturulmast;

e Vergi muafiyeti ve ayricalik saglanmas;

e Yeni Urtin gelistirme, tasarim ve pazarlama tesvikleri olusturulmast;

e Sirketlerin “grant” verebilmeleri icin gerekli diizenlemelerin yapilmasi;

e Doner Sermaye Sistemi’nde biyoteknolojiye 6zel yonetmeliklerin yeniden di-
zenlenmesi;

e Mali fon olusturulmasina ve kullanilmasina yonelik diizenlemelerin yapilmast;
8) Ozel sektor baglantilarinin kurulmasi konusunda yapilmasi gerekenler:

e Universite-sanayi isbirligi desteklerinin olusturulmas: ve yayginlasmasinin
saglanmast;

e Universite 6gretim gorevlilerinin teknoparklarda calismalarinin kolaylastiril-
mast.

Ozetlenen Oneriler icinde bu raporun vurgulamak istedigi, ozellikle isbirlikleri
konusudur. Baska bir deyisle: kamu 6ncuiligiinde ve 6zel sektor destegiyle, biyo-
teknoloji alaninda arastirmalarin ekonomik degere dontisimini saglayacak ensti-
tiler ve arastirma kuruluslart olusturmak ve bunlar etkin olarak isletmek gerekir.
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1. GIRIS

Neden bir biyoteknoloji raporu? Biyoteknoloji biitiin tilkelerin geleceginde ka-
cinilmaz bir dneme sahip olacagi icin! Ister savunucusu olalim ister karsiti, biyotek-
noloji giinlik hayatimiz1 etkileyen ve etkisi hizla artacak olan jenerik bir teknoloji-
dir. Unutulmamalidir ki, bircok sektorii olumlu ya da olumsuz acidan etkileyecek
ve yeniden yapilandiracak, bebeklikten baslayarak insanlarin sagligina ve yiyecegi-
ne etkide bulunarak yasam bicimlerini ve anlayislarint etkileyecek, ama 6te yandan
biyoteror gibi ne zaman ve ne sekilde ortaya cikacag: belli olmayan tehlikelere de
yol acabilecek bir teknolojiden s6z ediyoruz.

Bu rapor, yukarda kisaca sozi edilen gerekcelerle bu ylzyila damgasint vura-
cak ve diinyadaki butin tlkeleri etkileyecek olan biyoteknoloji konusunda 6zellik-
le son bes yilda yasanan 6nemli gelismeleri aktarmak ve Turkiye’de 6nimuizdeki
donemde somut olarak yapilmasi gerekenleri tartismak amaciyla kaleme alinmustir.

Raporda asagidaki iki ana sorunun yanitlanmasi: amaclanmaktadir:

1) Diinyada ve Turkiye'de biyoteknoloji alaninda son bes yila damgasini vuran
gelisme ve tartismalar nelerdir?

2) Turkiye'de ozel sirket, Giniversite, finans, arastirma, profesyonel ve devlet ku-
ruluslarindan olusan biyoteknoloji inovasyon sistemini tam olarak isleyen bir deger
zinciri haline nasil getirebiliriz?

Bu raporda, biyoteknoloji “Ozel bir kullanima yonelik olarak tiriin veya islem-
leri dontstirmek veya meydana getirmek icin biyolojik sistem ve canlt organizma-
lar1 veya tirevlerini kullanan teknolojik uygulamalar” olarak tanimlanmaktadir. Mo-
dern biyoteknoloji ise “rekombinant DNA, ntikleik asitlerin hiicre veya organellere
dogrudan enjeksiyonu, farkli taksonomik gruplar arasinda uygulanan hiicre fizyo-
nu gibi tabii fizyolojik ¢cogalma ve rekombinasyon engellerini ortadan kaldiran ve
klasik 1slah ve seleksiyon yontemlerince kullanilmayan in vitro niikleik asit teknik-
lerinin tamami” olarak tanimlanmaktadir (DPT, 2000).

Biyoteknoloji, ulasilmast zor bir hedef, sadece ileri teknolojiden (modern biyo-
teknoloji kismy) ibaret degildir, tam aksine giindelik hayatimizda her an karsilasti-
gimiz en basit sorunlarda bile bize yardimct olabilecek ve cok kolaylikla kullanimi
mimkin bir teknolojidir. 2005 yili Aralik ayinda Malatya’da ortaya c¢ikan, kirli su-
yun yol actig1 kitlesel ishal ve tifo 6rneginde biyoteknoloji kullanilarak haftalarca
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stiren testler dakikalara indirilebilir ve kirlenen su hizla temizlenebilirdi. Ustelik bi-
yoteknoloji su anda Tirkiye’de bircok firma tarafindan ekmek mayasindan tant
amacl kitlerin tretimine kadar pek cok alanda kullanilan bir teknolojidir.

Biyoteknolojinin yaygin olarak kullanimi, tarim, hayvancilik, gida, cevre ve
enerji sektorlerinde, enzim kullanan bircok endustriyel sektorde ve ilag ile tibbi
kapsayan saglik sektorlerinde buylik kazanimlar saglamistir. Bu kazanimlar hem
modern biyoteknoloji hem de klasik biyoteknoloji tarafindan gelistirilen teknoloji-
ler sayesinde gerceklesmektedir.

Bu raporun amact biyoteknolojinin “ulasilmaz” olmadiginin altint cizerek, herke-
sin ilgisini cekmek, farkindalik yaratmak, bilgilendirmek ve yapabilirsek bu teknolo-
jinin paydaslarini “birlikte neler yapabiliriz” konusunda distinmeye yoneltmektir.

Her teknoloji gibi biyoteknoloji de yanlis ve maksat disi kullanilabilir, dolayz-
styla biyoteknolojinin de olumsuz etkileri olabilir. Onemli olan ve raporda vurgula-
nan nokta sudur: Turkiye gibi bir ekonomide biyoteknolojinin uzun dénemli eko-
nomik, sosyal, cevresel etkileri olacag: aciktir, o ylizden bu teknolojiyi anlamak ve
daha da 6nemlisi “yonetmek” gerekir. Turkiye icin rekabet glici yaratirken, bir yan-
dan da surdirtlebilir ve herkes tarafindan kabul edilen bir kalkinma modeli olus-
turmak gerekir. Birlesmis Milletler'in sikca belirttigi gibi, dikkatli davranilirsa biyo-
teknoloji ekonomik kalkinmaya oldukc¢a 6nemli katkilarda bulunacaktir. Turkiye bu
gelismelerin disinda kalmamalidir.

TUBA’'nin ¢cok ayrintili olarak hazirlattgr “Molekiiler Yasam Bilimleri ve Tekno-
lojileri Ongorti Calismast” ve TUBITAK Vizyon 2023 calismast sirasinda hazirlanan
teknoloji yol haritalari, biyoteknoloji alaninda yapimis cok 6nemli calismalardir.
Her iki grup calisma da teknikler diizeyinde detayli bilgi vermekte ve 2023 yilinda
olusmasi beklenen biyoteknolojiye ait tahmini teknolojik seviyelerden bahsetmek-
tedir. Kesinlikle okunmasi gerektigini diisindiigiimiiz bu raporlarin glindeme alma-
dig1 konulart incelemek ise elinizdeki raporda bizim gorevimiz olmustur.

Baska bir deyisle, bu raporu benzeri 6ncekilerden ayiran iki 6nemli 6zellik var-
dur:

1) Turkiye’de bulunan biyoteknoloji sisteminin hem universite hem de is din-
yasindaki oyuncularinin kapsaml: bir sekilde bir arada listelenmesiyle, raporun bir

referans metin olmasi hedeflenmistir.
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2) Yaptigimiz anket ve atolye calismalarindan yola c¢ikarak, Tirkiye’de biyotek-
noloji sisteminin kritik kiitle olmasina yardimci olacagina inandigimiz isbirlikleri ko-
nusunda Oneriler gelistirmeye calisilmustir.

Yapilacak cok sey oldugunu bilmekle beraber bir yerlerden baslanmasi gerek-
tigini savunuyor ve biyoteknoloji sisteminin parcasi olanlari ve olmak isteyenleri bu
islere talip olmalart icin davet ediyoruz.

Raporumuzda biyoteknolojinin tanitildigr bolimlerde cok teknik olmaktan ka-
cinmak ve raporun okunmasint daha zevkli hale getirmek icin teknoloji konulari ¢
renkten olusan baslik altinda incelenecektir. Nasil doganin renkleri bircok yazari ve
ressami etkilemisse benzer sekilde dogayi arastiran ve yogun etkilesim icinde olan
biyoteknoloji de kullanim alanlari acisindan renkler tizerinden tarif edilmektedir.
2005’te diizenlenen 12. Avrupa Biyoteknoloji Kongresi biyoteknolojinin renklerinin
4 tane olmast gerektigini dnermektedir; oysa Tablo 1’de oldugu gibi farkli ¢alisma-
larda 10 degisik renge kadar karsilasmak mimkindir. Bu raporda yaygin olarak
kullanilan 3'lu renk sistemi uygulanacaktir: Kirmizi saglik sektoriinii, Yesil tarim ve
gida sektorlerini, Beyaz ise endustri, enerji ve cevre sektorlerini temsil edecektir.

Tablo 1. Biyotek Faaliyet Alanlarinin Renkleri

Renk Biyotek faaliyet alani

Kirmizi Saglik, medikal, tani

Mavi Su, sahil ve deniz

Sari Gida, beslenme

Yesil Tarim ve cevre (biyo-benzin ve biyo-giibre)
Kahve Sulama ve ¢ol

Karanlik/koyu Biyo-teror, biyo-suc

Mor Patentler, yaynlar, fikri mulkiyet haklart
Beyaz Genlere dayali biyo-endistriler

Altin Biyo-enformatik, nano-biyoteknoloji

Gri Klasik fermantasyon ve biyo-proses teknolojisi

Ayrica, raporun zevkle ve kolayca okunmas: icin, biyoteknoloji denince akla

gelen 6nemli konular ve teknolojik gelismeler birbirinden bagimsiz kisa metinler
olarak sunulmaktadir. Ote yandan, teorik cerceveden sadece biyoteknoloji ulusal
inovasyon sisteminin tanitildigi bolimde kisaca soz edilecek, geri kalan bolimler
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bu ana kurgunun bagimsiz parcalart olarak yer alinacaktir. Dolayistyla raporu bas-
tan sona okumaniza gerek kalmadan cok degisik konularda bilgi sahibi olabilirsi-
niz. Yine de, raporumuzu sonuna kadar okumaniz bizi mutlu edecektir.

Tyi okumalar dileriz...

Tesekkiirler

Yazarlar bu grincel ve énemli konunun bir biitiin olarak ele alinmasina énce-
lik veren TUSIAD a, kendilerine ber tiirlii arastirma destegini saglayan TUSIAD - Sa-
banci Universitesi Rekabet Forumu Direktérii Prof. Dr. Giindtiz Ulusoy’a, Sabanci
Universitesi’'ne, yaymn éncesi raporu okuyarak degerlendiren iki raportére, Dr. Talat
Ciftci, Prof. Dr. Giindtiz Ulusoy ve Do¢. Dr. Cemil Arikan’a ve ayrica gortislerinden
yararlandiklar: meslektaslarina tesekkiir bor¢cluduriar. Raporun hazirlanmasi igin
gereken yazin taramasi sirasinda ve daba sonra da calistay organizasyonu yrirti-
ten TEKIM firmasindan saymn Elif Bakor'a minnettariz. Ayrica anker ¢calismasina
katilan firmalara, calistaya gelerek gortislerini paylasan britiin katilimcilara, ¢alig-
ma déneminde yardimlarini esivgemeyen Tugsan Tezil’e, Asli Ceylan’a ve Tuna Ca-
kar’'a tesekktir ederiz.

Prof. Dr. Hiveyda Basaga ve Doc¢. Dr. Dilek Cetindamar

Sabanci Universitesi
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2. KIRMIZI, BEYAZ, YESIL BIYOTEKNOLOJI

2.1. Kirmuz1 Biyoteknoloji

SAGLIK BILIMLERI VE BIYOTEKNOLOQJININ BIRLIKTELIGI

Konvansiyonel ila¢ gelistirilmesinde, tedavisi olmayan hastaliklarin 6nlenmesin-
de ve yeni tedavilerin gelistirilmesinde kirmizi biyoteknolojinin 6énemi gittikce art-
maktadir. Biyoteknoloji trtint ilaglar (antikorlar, proteinler ve enzimler) ginimiiz-
de ilag¢ piyasasinin % 20’sini olusturmaktadir ve bu ilaclarin yartya yakini klinik de-
neme asamasindadir. Insan genomunun céziilmesinden sonra yapilan yeni kesifler,
canli organizmalarin isleyisinin daha iyi anlasilmasini saglamis ve teknolojik gelisme-
ler sayesinde insan yarart icin kullanilacak hale getirilmistir. Genetik mithendisligi-

nin uygulamalar sayesinde (bitki ve hayvan hiicreleri, virlis ve mayalar gibi) canli

organizmalar ila¢ ve ast tretimi saglayacak sekilde kullanilabilmektedir.

Bu konuda ilk adimlar 70’li yillarda atildi. 1973’te, Stanford Universitesi'nde genetik profe-
sorl olan Dr. Stanley N. Cohen ile UC-San Francisco’da bir biyokimyact, genetik mithendisi ve
egitimci olan Dr. Herb Boyer, bir hiicrenin DNA’sinda bulunan genlerin, enzimlerle kesilip, bas-
ka bir hiicrenin DNA’sinda istenilen yere yine enzimlerle baglanabilecegini/nakledilebilecegini
gosterdiler (rekombinant! DNA teknolojis). Ertesi yil ise, Cesar Milstein ve Georges Kohler mo-
noklonal antikorlart Gretmeyi basardilar. Boylece, hiicreler cogaldikca istenenen 6zellikli anti-
korlar1 buyiik miktarlarda tretebiliyorlardi. Bu iki 6énemli bulus, rekombinant DNA ve monok-
lonal antikorlar, kullanmakta oldugumuz en 6nemli biyoteknoloji ilaglarinin kesfi icin gerekli te-

melleri olusturdu.

Boyer ve Cohen’in bir hiicrenin genlerini alip baska bir hiicrenin DNA’sina yapistirmastyla
yeni bir genetik materyalin ortaya c¢ikisi, biyoteknoloji a¢isindan milat olarak da yorumlanabilir.
Genleri kesip baska canlilara transfer etme olanagi saglayan bu teknik, bir anlamda hticreleri is-
tenen proteinleri Giretmeleri i¢cin programlama anlamina gelir. Yeni geni biinyesine alan bu can-
l1 artik istenilen proteinden istenildigi kadar tretebilen bir fabrika haline gelmektedir. Yillar i¢in-
de, bilim adamlar1 bu teknigi miikemmellestirerek instilin, kan basincint kontrol edebilen prote-
inler ve insanlarin kullanimi icin gerekli olan onlarca proteini Gretmeyi basardiar. Bu teknoloji
olmasaydi, gtinimiizde kullanilan ve milyonlarca insanin hastaliklarinin tedavisinde umut olan

pek cok ila¢ geleneksel yontemlerle Uretilemezdi.

(1) Rekombinant DNA terimi, dogal olarak bir arada bulunmasi mimkiin olmayan DNA molekiillerinin birlestirilerek
yeni bir kombinasyonun olusturulmasini, yani, farkli biyolojik kaynaklardan elde edilen DNA molekiillerinin birles-
tirilmesini ifade eder. Rekombinant DNA teknolojisi, bakteri ve virlslerle yapilan calismalarda gelistirilen genetik tek-
nikleri ve niikleik asit biyokimyasi yontemlerini birlikte kullanir.
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Kirmizi biyoteknoloji, doktorlara daha cok yontem ve imkan saglayarak hasta-
liklarin tedavisinden 6nlenmesine kadar bircok konuda etkili ¢oziimler sunmakta-
dir. Yeni araclar enfeksiyon hastaliklarindan kanser olusumuna, sakatlanmalardan
organ nakline kadar tim saglik alanlarinda yasantimiza katki yapmaktadirlar. Biyo-
teknoloji ayrica konvansiyonel ilaclarin etkili olabilmesi icin hedef saptama konu-
sunda da yararli olmaktadir. Konvansiyonel ilaclar su anda 500 dolayinda hedefe
yonelikken yakin bir gelecekte bu saymin 5-10 bin civarina c¢ikacag: tahmin edil-
mektedir. Karmasik biyolojik stireclerin her gecen giin daha iyi anlasilabilmesi sa-
yesinde hastaliklarin tedavisi yolunda yepyeni hedeflerin bulunmasi, hastaliklara
karst savasta hastaligin kisiye 6zel bir sekilde tedavi edilmesini ve bunun da 6tesin-
de pek cok hastaligin 6nlenmesini mimkin kilacaktir. Bu nedenle biyoteknoloji,
ila¢ sanayinin gelismesi konusunda da cok 6nemli bir gorev Ustlenmektedir. Asagi-
da kirmiz1 biyoteknolojinin uygulamast olan ilag, asi, tani, hiicre ve gen tedavi alan-
lart anlatilmaktadir.

2.1.1. Biyoteknoloji ve Ilac

Guntimiuzde bilinen 30 bin civarindaki hastaligin sadece 10 bin kadarina etkili
tedavi sunulabilmektedir. Hastaligin ve nedenlerinin daha iyi anlasilimasi, tibbi ihti-
yaclarin daha uygun bir sekilde karsilanabilmesini saglayacag: icin, daha etkili te-
davilerin gelistirilmesi acisindan ¢ok 6nemlidir. Bu yiizden, biyoteknolojinin en
onemli konularindan biri hastaliklarin biyolojisi ve ayni hastaliga farkli insanlarin
gosterdikleri farkli tepkilere karsi ¢coziim sunmaktir. Hedefe yonelik tedaviler kan-
ser ve Alzheimer gibi bircok hastaligin tedavisi acisindan umut vericidir.

flac gelistirmedeki asamalardan ilki, saglam ve hastalikli hiicre proteinlerinin
karsilastirilmast sonucunda hedef proteinlerin belirlenmesidir. Sonraki asama, bu
hedef proteine sikica baglanarak protein fonksiyonunu bloke edebilecek ila¢ mo-
lekiliiniin bulunmasidir. ila¢ niteligindeki bu molekiiliin kolay sentezlenebilir ol-
mast yaninda, hiicreye ve buna bagli olarak da tim organizmaya zehirleyici bir et-
kisinin olmamasi 6nemlidir. Pek cok ila¢ firmasi yilda en az 100 hedef molekil ve
buna karsilik da ila¢ olabilme potansiyeli bulunan 500.000 kimyasali denemeyi
amaclamaktadir. Bu kadar cok sayidaki kimyasalin kisa zamanda test edilmesi ge-
regi, ilac gelistirme calismalarinda otomasyonu zorunlu kilmistir. Bu amaclar icin ro-
bot sistemleri kullanilmakta, sonuclar da gelismis bilgisayar programlari yardimiyla
kisa zamanda degerlendirilebilmektedir. Gelistirilmekte olan biyoteknoloji Girtini bu
asilar/ilaclar uygulanacak tedaviye 6zgi stratejiler icermektedir (Sekil 2.1.1.).
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Sekil 2.1.1. Gelistirilmekte Olan Biyoteknoloji Uriinii Ilaclarin Tedavi
Yontemlerine Gore Siniflandirilmasi ve Gelistirilen Ilac Sayisi
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Bu tedaviler, giinimiizde en cok 6liimle sonuclanan ve insanoglunun yasam stan-
dartlarint belirgin bir sekilde diistiren hastaliklar Gizerine yogunlasmistir (Sekil 2.1.2.).

Sekil 2.1.2. Gelistirilmekte Olan Biyoteknolojik ilaclarin Uriin Kategorisine
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2.1.1.2. Ender Hastaliklar

Gunimuzde 30 milyon kadar Avrupali yaklasik 5000 ender hastaligin etkisi al-
tindadir. Biyoteknoloji bu hastaliklarin teshisi ve tedavisi konusunda 6nemli araclar
saglamaktadir. 2000 baslarinda itibaren AB Orphan Drug Regulation ile bu hastalik-
lara yonelik 212’den fazla tasarim yapilmistir. Bu ilaclarin 167’si incelemeye alinmus,
13 tanesinin piyasaya striilmesi icin gerekli onaylar verilmistir ve bunlarin 9'u Agus-
tos 2003’te Avrupa Komisyonu tarafindan onaylanmustir.

2.1.1.3. Proteomik/Farmakogenomik

Proteomik, proteinlerin fizyolojik islevlerini ve hastaliklar tizerindeki etkilerini
inceleyen bir bilimdir. Bazt hastaliklar bir genin (yeterli miktarda) protein tiretme-
mesi ya da yanlis sekilde olusan proteinler sebebiyle ortaya c¢ikmaktadir. Biyotek-
noloji, yapay olarak tretilen DNA’lar ve hiicre kultirleri sayesinde eksik ya da ha-
tali proteinlerin dogru ve yeterli tiretimini saglayabilmektedir. Proteinlerin hastalik-
lara neden ve ¢6zim olmasindaki rollerin anlasimasi yolunda genis capli arastir-
malar sirmektedir. Tedavi etme amaciyla Uretilmis rekombinant proteinlerin diin-

yadaki pazari her gecen gin artmaktadir (Sekil 2.1.3.).

Sekil 2.1.3. Diinyadaki Terapotik Protein Pazari
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36




Bu arastirmalara soyle bir 6rnek verebiliriz. Bir mikroorganizma, kullanacagi
besin olarak ortamda glikoz varsa bu molekuld alir ve kullanir. Ancak eger ortam-
da glikoz degil de nisasta gibi benzer bir alternatif molekul varsa bu mikroorganiz-
ma, hemen nisastay: parcalayacak olan enzimi/proteini genetik sifresi yardimiyla
sentezler. Hicre ve mikroorganizmalarda bu sekilde proteinlerin sentezlenmesini
veya uretimlerinin durmasini ortam sartlarina gore diizenleyen oldukca karmasik
sistemler bulunmaktadir. Hastalik durumunda ise bu sistemlerde bozukluk godzlenir,
yani, gerek insanda gerekse diger canlilarda, hastalikli bir hiicre, iretmemesi gere-
ken proteinleri sentezlerken tretmesi gerekenleri sentezlemez veya farkli oranlar-
da sentezler. Hastalikli bir hiicre ile saglam hicrelerin proteinleri karsilastirilarak,
hastaligin sebepleri ve nasil Onlenebilecegi konusunda bilgi sahibi olunabilir.

Hastalar icin dogru tedavi yontemini en az deneme-yanilmayla bulabilmek bi-
ylik 6nem tasimaktadir. Bu noktada devreye giren farmakogenomik, genlerin etki-
sini inceleyerek bireyin bir ilaca ne sekilde reaksiyon verecegini saptamaya calisir.
Farmakogenomik, sadece biyoteknoloji kullanarak hastaligin saptanmasint degil, te-
davi icin en uygun dozun belirlenip bireylere uygulanmas: konusundaki calismala-
r1 da kapsar. Sirmekte olan farmakogenomik calismalar sayesinde yakin bir gele-
cekte tedavilerin etkisi ve gitivenligi konusunda o6nemli gelismeler yasanacak ve
hastalara deneme-yanilmaya gerek kalmaksizin optimum tedavi ve doz uygulanabi-
lecektir. Sonu¢ olarak, farmakogenomik, ilaclar konusunda daha cok secenek su-
nabilme acisindan ¢ok iddiali oldugu gibi, az gorilen hastaliklarin tedavisi ve mev-
cut ilaclarin neden oldugu yan etkileri ortadan kaldirma konusunda da umut ver-
mektedir.

Modern Tipta Genetik ve Biyoteknolojiye Dayali Sanayi
Dr. Nesrin Ercelen,

Genetik Bolumu, VKV Amerikan Hastanesi.

Teknolojinin hizli gelisimi insan saghig ile ilgili yeni yontemlerin gelisimini saglamaktadir.
Konunun en ilgi ceken yani genel olarak biyoteknoloji olarak adlandirabilecegimiz DNA analiz
yontemlerine dayali teknolojidir (biyoteknoloji). Bu bizlere diger tiim canlilarda oldugu gibi
ozellikle insan tibbinda teshis ve tedavide yeni ufuklar a¢cmustir. Konunun dinamizmi icinde s6z
edilen yeni yontemler bilgi birikimi olan klinik ve laboratuarlarda hizla hayata gecmektedir. Tiir-
kiye’de de bu glincel uygulamalari yapabilen olusumlar ortaya ¢ikmistir. Ancak konunun biitin
diinyada 6ngoruldigt gibi ciddi bir ekonomik glice ulasmast icin proje bazinda ciddi bir plan-
lama ve hedef tayini gerekmektedir. Giincel uluslararas: tanimiyla “beyaz bacali endistri"nin

Turkiye'de de basartyla olgunlasmasi icin bilgi birikimli kadrolarla finans gruplarinin bir arada
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calismasint saglayacak dogru ve gercekci bir planlamanin yapilmas: onerilmektedir. Genel ola-
rak bahsettigimiz biyoteknolojinin “insan saglhigi” kapsami sadece hastalik ve hastalari kapsama-
makta ancak, bireylerin kisisel genetik yapilarinin 6grenilerek daha uzun ve kaliteli bir yasami1
hedeflemeleri saglanabilmektedir. Bu genetik calismalarin icine aldigi yas gruplari, sadece be-
bek, cocuk, yetiskin ve yaslilik donemlerini degil, tizerinde etik olarak da hassasiyetle durulan
embriyonik donemi de kapsamaktadir (molekiiler tani, preimplantasyon, genetik tani, kok hiic-
re calismalart gibi). Bu yasam donemlerinin timu icin gerekli “sagliklilik” hizmetleri, 6nleyici,
tanisal ve tedavi edici buitlin genetik ya da biyoteknolojik yontem ve urtnleri icermekte ve ge-
rektirmektedir. Bu urtnlerin gelistirilmesi, tiretimi ve pazarlanmast gelecegin (hali hazirda giint-

muziin) en aktif ekonomik gticti olarak gortlebilir.

2.1.2. Jenerik/Biyojenerik ilaclar

Orijinal ila¢, dinyada ilk kez ila¢ olarak ruhsatlandirilarak pazara verilen yeni
bir etkin maddeyi, belirlenen tedavi dozlarinda iceren Urlindir. Jenerik ilaclar ise,
orijinal ilaclarla ayni farmakolojik etkiye sahip oldugu, dolayisiyla, hasta Gizerinde
ayni tedaviyi sagladig: bilimsel calismalarla kanitlanan ve orijinal ilaclarin koruma
streleri bittikten sonra satisa sunulan Urlinlerdir. Bir jenerik ilacin orijinal ilacla bi-
yoesdeger olup olmadiginin 6n kosulu jenerik ilacin ayni etkin maddeyi, ayni mik-
tarda ve ayni farmasotik formda icermesinin yani sira aynt yoldan uygulanir olma-
sidir. Kana gecis hizlari ve kana gecen miktarlari belli sinirlar icinde ayni olan ilag-
lar biyoesdeger kabul edilir. Orijinal ilag ile jenerik ila¢ bu kapsamda karsilastirila-
rak biyoesdeger olup olmadiklari saptanir.

Biyojenerik, canli organizmadan elde edilen veya rekombinant tekniklerle tre-
tilen patent stiresi dolmus herhangi bir tirlin olarak tanimlanabilir. Diger bir deyis-
le, biyojenerik orijinal tretici disinda bir tretici tarafindan ayni veya farkli bir tire-
tim sireciyle Uretilen ve orijinaline biyolojik olarak denk veya kiyaslanabilir ben-
zerlikte olan trtiindir. Bu tanima, terapotik proteinler, sitokinler, buytime faktorle-
ri, enzimler, monoklonal antikorlar ve pihtilasma faktorleri dahildir.

2.1.2.1. Jenerik Ila¢c Uretimi

Jenerik ilac¢ Giretimi bircok 6nemli orijinal ilacin patent koruma stiresinin dol-
mast veya dolacak olmasi nedeniyle 6énemli bir firsat olarak gorilmektedir. Tim
diinyada ilaclarin maliyeti toplam saglik harcamalarinda énemli bir miktar oldugun-
dan dustk fiyath ilaca olan talep artmaktadir Genel bir degerlendirme yapilacak
olursa jenerik ilaca olan talep her gecen giin artmaktadir. Ornegin Belcika, Fransa,
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ftalya ve Ispanya’da 2001 yilinda jeneriklerin pazar pay1 % 4’ten az iken bu yil ar-
t1is orant Fransa’da % 53, Italya’da % 291 olmustur (Sekil 2.1.4.).

Sekil 2.1.4. 1995’ten Bu Yana Diinyada Uretilen Jenerik Ila¢ Sayis1
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Kaynak: CDER Report to the Nation, 2004

Jenerik ilac¢ tiretimi icin formil veya uretim tekniginde degisiklige ve yeni bu-
luslara gerek duyulmadigindan bu firmalar ila¢ pazarindaki artist firsat olarak de-
gerlendirmektedirler.

Yeni AB Direktifleri

Kasim 2005 tarihinden itibaren Avrupa Birligi'nde 2001/83 sayili direktifin yerini 2004/27 sa-
yilt AB direktifi almustir. Bu direktife gore jenerik ilag tireticilerini yakindan ilgilendiren temel de-
gislikliklerden en goze carpani ilacin taniminda degisiklik yapilmasidir. Buna gore, ilag icindeki
etkin maddeler izerinde yapilan kiicik molekiiler degisiklikler (etkin maddenin farkli tuzlari, es-
terleri, izomerleri, izomer karisimlari, hidratlar: ve solvatlary) etkililik ve givenilirlik acisindan fark
olmamak kaydi ile ayni etkin madde sayilacaktir. Boylece, jenerik ireticilere referans tirtiniin et-
kin maddesinin patentle korunmayan bir baska tuzu, esteri veya hidrati gibi baska bir formuyla

trtinlerinin ruhsatlandirabilme ve pazarlayabilme imkani saglamaktadir.

Bir diger degisiklik, ara triin ve kozmetik tanimlarinda degisiklik yapmaktadir. Daha once-

den ara Urin veya kozmetik konumunda kabul edilen trtnler, 6zellikleri ila¢ tanimina uyuyor-

sa ila¢ olarak ruhsatlandirilmast s6z konusu olmustur.

39




Ayrica, Ruhsat basvurusunda yeni bilgiler istenecektir. Basvuruda genetik olarak degistiril-
mis mikroorganizmalarin kullanildigi ilaclarin ve kullanilmayan atik ilaclarin cevreye olasi etki-
lerinin incelendigi bir boliimiin bulunma zorunlulugunun getirilmesi ve biyoesdegerlik calisma-
lar1 dahil klinik calismalarda yonergede belirtilen etik kurallara uyulmast bu kapsamda istene-

cek bilgilerden bazilaridir.

Etiketlendirme konusunda yapilan degisikliklerde ise gorme 6zurliler icin {irtin isminin am-
balajda Braile alfabesi ile yazilmasi kabul edilmistir. Ambalajda pozoloji bilgisi icin 6zel yer ay-
rilmast s6z konusudur. Hasta bilgilendirme brostirii anlasilabilir olacaktir. Buna gore, hazirlanan

prospektiisler, hasta gruplarina okutturulup anlasilabilir dilde olup olmadiklari denetlenecektir.

2.1.2.2. Biyojenerik Ila¢ Uretimi ve Tartismalar

Biyojenerikler orijinallerine benzer aktivite, biyodenklik, kimyasal benzerlik
gosteren ve asil Grlinlin patent siiresinin dolmasini takiben piyasaya sirtlen trtin-
lerdir. Piyasada simdiden bircok versiyonu olan Insan Biyiime Hormonu (rth GH)
biyojeneriklere 6rnek gosterilebilir.

En fazla satilan 15 biyoteknoloji tirtinti ilacin patent suirelerinin 5-10 yil gibi ya-
kin bir gelecekte dolacak olmasi, bu ilaclarin biyojenerik olarak uretilebilmesi ko-
nusunu giindeme getirmistir. % 45’i ABD, % 30’u Avrupa, % 20’si Japonya ve % 2’si
diger tilkelere ait olmak tizere, biyoteknoloji ila¢ pazarinin 18.000 milyon dolar ol-
mast nedeniyle konu ila¢ treticilerinin ilgisini ¢ekmektedir (Tablo 2.1.1.).

Tablo 2.1.1. Patent Siiresi Dolacak Olan Biyoteknolojik Ilaclar ve Uretici
Firmalar (Kaynak: Ernst & Young, 2005)

Jenerik ad1 Sirket Belirti Patentin 2004 Global
Bitis satis
Tarihi (Milyon $)
Erythropoietin | Johnson & Johnson Anemi 2004 3589
Erythropoietin | Amgen Anemi 2004 2600
Palivizumab Abbott Solunum Sinsityal Virtist 2004 942
Sermorelin Serono Blylime Hormonu Eksikligi 2004 -
Alteplase Genetech, Miyokard Infarktiisd, 2005 190
Boehringer-Ingelheim, | Felg, Akciger Embolesi
Mitsubishi ve Kyowa
Hakko Kogyo
Insan insiilini Novo Nordisk Diyabet 2005 -
Somatrem Genetech Biytime Hormonu Eksikligi 2005 -
Filgrastim Amgen Notropeni 2006 1200
Insan Albumini | Grifols Kan Plazma Eksikligi 2006 -

Kaynak: Ernst & Young, 2005
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Biyojenerikler Giretimde en 6nemli konu irtintin biyolojik olarak denkliginin
gosterilmesidir. Konvansiyonel jenerik ilaclar icin esdegerlik, fizikokimyasal 6zellik-
ler (ilacin kantitatif ve kalitatif kompozisyonu), farmasotik esdegerlik (doz vb) ve
terapotik esdegerlik (biyoyararlilik, biyoesdegerlik) olarak degerlendirilmektedir.
Ancak biyoteknoloji tirtinii ilaclar konusunda durum cok net degildir. Clinki bu
molekullerin kompleks yapilarindan dolayt fizikokimyasal 6zellikleri tizerinde cok
ayrintilt calislamamaktadir. Nihai tGrtintin saf olamama durumu, Urin tzerindeki
molekiler degisiklikler (glikozilasyon), protein ti¢ boyutlu yapisinin proteine ka-
zandirdigr 6zellikler, protein katlanma 6zelligi ilacin Giretim yontemleri ile yakindan
ilgilidir ve ilacin 6zelliklerini belirlemektedir. Bu veriler 1s1ginda “yontem nihai
urini belirler” fikri bilim diinyasi tarafindan kabul edilmistir. Buna ragmen Avru-
pa’da tretilen bir biyojenerik olan insan biiyiime hormonu (HGH) degisik Uretici-
ler tarafindan (E. coli veya memeli hiicresi gibi) degisik organizmalar kullanilarak
uretilmektedir ve protein yapist olarak insan biiyime hormonunun tipatip aynisidur.
Yapilan calismalar ve tartismalar sonucunda, biyojenerikler icin bire bir ayni olmak
ozelliginden ziyade orijinal trtinle kiyaslanabilir 6zellikte olma ilkeleri tartisiilmaya
baslamistir. Cogu zaman da bu ilaclar icin tek bir kural koymaktansa her birini tek
tek degerlendirilmesi gereklidir ilkesiyle hareket etmenin gerekliligi tartistimaktadir.

Biyojeneriklerin Uretimi goreceli karmasik siuireclerden olusmaktadir; bazi go-
rislere gore Urlinlerdeki alt degisiklikler degisik tiretim stireclerinden ve kullanilan
organizmalardan kaynaklanmakta, bu da urtinlerin giivenligi konusunda bazi soru
isaretlerini beraberinde getirmektedir. Dolayisiyla, kosullarin ve Uiretiminin gliven-
ce altina alinmasi 6nemli bir gereklilik olmaktadir. Bircok firmanin biyojenerik tre-
tim stireclerinin GMP standartlarina uygun olmamasi 6nemli bir sorun olarak goril-
mektedir. Biyojenerik Giretim, biyoloji ve kimyanin karmasikligindan dolay: tretim
acisindan zor olmakla birlikte hukuki ve pazar izinleri acisindan da tartismalidir.

Biyojenerik ilaglar, jenerik ilaclara gore karmasik tGretim teknikleri, zor onay sii-
reci, yuksek maliyet ve daha az sayidaki “oyuncusu” nedeniyle farklidir. Az sayida-
ki ana oyuncunun pazara ilk trtinlerini sunmalari 3-4 sene icinde mimkin olacak-
tir. Kamu otoritelerinin biyojenerik trtinleri desteklemeleri, fiyat rekabetini tesvik
ederek biyoteknoloji uygulamalarinin maliyetini diisirmeyi hedeflemeleri beklen-
mektedir.

Biyojenerik tretimi konusundaki degerlendirmeler; Tirkiye'nin 6ncelikle ge-
rekli teknolojik yeniliklere kolayca adapte olabilecek gticlii bir biyojenerik ila¢ ve
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ilac hammaddeleri ureticisi bir tilke konumuna sahip olmasi yargisini giiclendir-
mektedir.

2.1.3. Gen Arastirmalar: ve Ila¢ Uretimi

Bugiin bilinen 440 gen icin 6.000 ila¢ vardir ve 30-40.000 genin kesfi yeni ilac-
larin bulunmasinda olagantsti bir firsat sunmaktadir. 5-10.000 genin ila¢c hedefi
olabilecegi diisiiniilmektedir. Oniimiizdeki birkac yil icinde 10.000 gen icin antisens
inhibitortinin (¢alismasini durdurmaya yarayacak spesifik molekil) bulunmasi
programlanmaktadir. Gen teknolojisine dayali gelecek vaat eden yeni ilaclarin kes-
fedilebilmesi icin kimyasallarin timiinin hedefe uygunluk acisindan taranmasi
onemli bir yaklasimdir. Gen arastirma firmalart biyoteknolojik ilag¢ Greticileri ile is-
birligi imkanlar yaratarak yeni ilac kesifleri icin ugras vermektedirler.

2.1.4. Hucre ve Dokular

Bir insanin kendi hiicreleri ve dokusu hastaligina care bulma konusunda bir-
cok ¢oziim sunabilir. Normal kosullarda hasar gormiis eklemlerde yenilenme ol-
mazken veya cok distk dizeyde gerceklesirken, hiicre terapisi sayesinde kikirdak-
taki hasar onarilarak eklemler saglikli hale getirilebilmektedir.

Arastirmalar hiicre-doku temelli trtinlerin yenilenme ve tedavi amacli olarak
kemikte, tendonda, sinirlerde ve eklemlerde kullanilabilecegini gostermistir. Hiicre
odakli kanser immiinoterapisi (savunma sistemi kullanilarak kanser tedavisi) ve
hiicre odakli timor asilart kanserle miuicadelede tedavi gelistirilmesi konusunda
umut vaat etmektedir.

2.1.5. Kok Hucre

Kok hiicreler kendini yenileme ve 6zellesmis hiicrelere dontisebilme yetenegi-
ne sahip hticrelerdir. Karaciger hiicresi, kalp hiicresi ya da viicuttaki herhangi bir
organ:t olusturan hiicrelerde oldugu gibi belli bir fonksiyonu yoktur yani farklilas-
mamuslardir ve spesifik bir hiicreye dontismesi icin bir uyart gelmedigi takdirde
farklilasmamis olarak kalirlar. Bu farklilasmamis hiicreler bolunip farklilasarak kas
hticresi veya sinir hiicresi gibi belli bir fonksiyon goren hiicreye dontsebilirler. Kok
hticrelerin iste bu yetenekleri onlart essiz kilar ve diger viicut hiicrelerinden ayirir.
Kok hucreler degisik tiplerdedir ve embriyonik kok hiicreler, eriskinlerden elde edi-
len kok hiicreler ve hematopoetik kok hiicreler olmak tizere tice ayrilirlar.
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Kok hticrelerinin kendilerini yenileme yetenegi zayif olan doku ve organlart et-
kileyen hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanimi 6énemli bir konu olarak giindeme
gelmistir. Kok hiicre arastirmalar istenildigi dogrultuda gelisirse bazi hastaliklarin
hiicre diizeyinde tedavileri yapilabilecegi gibi hiicre ve organlarin nakli icin de ye-
ni bir kaynak olusturabilecektir. Kok hticrelerinin tizerinde yiirtitilecek temel bilim-
sel arastirmalarin 1siginda yakin gelecekte klinikte tedavisi mimkiin olmayan bir-
cok hastaligin tedavisinde 6nemli acilimlar getirmesi beklenmektedir. Boylece ken-
dini yenileme ve onarma kapasitesi olmayan hticrelerin kaybina bagli olarak geli-
sen hastaliklar tedavi edilebilecektir. Bunlar arasinda Parkinson hastaligi, Alzheimer
hastaligi, multipl skleroz, kaza sonucu olusan felcler ve sinir hiicrelerinin (néronla-
rin) yikimui ile ilgili diger hastaliklar, kalp krizi sonucu olusan kalp yetmezligi, oste-
oartrit (kemik ve eklem iltihaplary) veya cesitli nedenlerle olusan kikirdak ve kemik
kayiplari, kanser ve bagisiklik sistemi hastaliklart ile seker hastaligi, sayilabilir.

2.1.5.1. Embriyonik K6k Hiicreler

Embriyonik kok htcreler ilk olarak Evans ve Kaufmann (1981) tarafindan fare
embriyosundan elde edilmistir. Kisa siire sonra bu hticrelerin embriyoya ve daha
sonra embriyolarin alicilara transfer edilmesiyle ilk kimerik hayvanlar elde edilmis
ve bu hiicrelerin kimerada degisik dokulara girdigi ve tireme hticrelerini olusturdu-
gu gosterilmistir.

Sekil 2.1.5. Embriyo Gelisimi Sirasinda Olusan 16 Hiicreli Yap1

Kaynak: http://aul.org/hot_topics.htm
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Sperm ile yumurta hiicresi birlestiginde, yani dollenme sonrasi olusan hticre (zi-
got) tek basina tim organizmayi meydana getirebilecek genetik bilgiye ve glice sa-
hiptir. Viicuttaki tim hicrelere dontisebilecek potansiyele sahip olan bu ilk embri-
yonik hiicreye “her seyi yapabilen” anlamina gelen “totipotent” denilmektedir. DoI-
lenmeyi izleyen ilk 4-5 giin icerisinde tek hlicreden meydana gelen tim hticreler
ayni guce sahiptir, bu hticreler dollenme sonrast rahim icerisine yerlestirildiginde
her biri tek basina bir organizma, yani insan olusturabilecek giictedirler. Kaynak da
ayni hiicre oldugu icin genetik sifreleri de ayni olan bu kisilere tek yumurta ikizle-
ri denir. Besinci glinden sonra ise, yani 2-3 hiicre bolinmesinden sonra meydana
gelen huicreler “blastosit” denilen kiiresel bir sekil alirlar. Bu kiire icerisindeki hiic-
reler viicuttaki tim hiicrelere dontisebilecek potansiyele sahipler (Sekil 2.1.5.); an-
cak tek baslarma tiim organizmayi olusturamamaktadirlar. Yani, dollenmeden 6-7
glin sonra meydana gelen hiicrelerden herhangi biri alinip rahime yerlestirilirse bu
hticre artik bir organizma, bir insan olusturamaz. Bu nedenle bu hicrelere “pluri-
potent” denir. Pluripotent kok hticreler blastosit halindeki htcreleri icerir ve bu
embriyonik kok hiicreler viicuttaki herhangi bir hiicre tipine farklilasabilirler (Sekil

2.1.6.).

Sekil 2.1.6. Pluripotent KOk Hiicrelerinin Farklilasma Yetenekleri
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Kaynak: http://www.stemcellresearchfoundation.org
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Insan embriyonik hiicreleri ile tedavi edilebilme potansiyeli olan hastaliklar ara-
sinda Parkinson, diyabet, travmatik spinal kord yaralanmalari, Purkinje hiicre bo-
zukluklari, Duchenne tipi muskiler distrofi, kalp yetmezligi ve osteogenez imper-
fekta en 6nemli yeri kaplamaktadir.

2.1.5.2. Eriskinlerden Elde Edilen Kok Hiicreler

Diger tim kok hucreler gibi en az iki karakteristik 6zellige sahiptirler. Bunlar-
dan ilki, uzun siire kendilerini kopyalayabilme 6zelligine sahip olmalaridir. Tkinci-
si, 0zel bir fonksiyonu ve morfolojisi olan spesifik bir hiicreye dontisebilmeleridir.
Kok htcreler farklilasmadan 6nce ara bir asama gecirirler. Bu asamadaki hiicrelere
oncii veya progenitor hiicre adi verilir. Fetal ve eriskin dokudaki progenitor hiicre-
ler yari farklilasmislardir ve boliinerek olgunlasmis hticrelere farklilasabilirler.

Eriskin tip kok hiicreler dokularda nadir bulunurlar. Birincil gorevleri bulun-
duklar dokuda hiicre 6limi veya doku hasari meydana geldiginde kismen doku-
yu tamir etmektir. Bulunduklar: ortama gére farkli davranis gosterirler. Ornegin; he-
motopoetik kok hiicreler olgunlasmis kan hiicrelerine dontismek tizere kemik iligi
tarafindan surekli uretilirler. Bu hiicrelerin en 6énemli gorevleri kan hiicrelerini ye-
nilemektir. Bunun tersine ince bagirsaktaki kok hiicreler sabittir (stirekli Gretilmez-
ler), ve fiziksel olarak olusturduklari olgun hiicrelerinden kolaylikla ayirt edilebilir-
ler. Kok hitcresi icerdigi bildirilen eriskin organ ve doku listesine her giin bir yeni-
si eklenmektedir, bunlar arasinda kemik iligi, periferik kan, beyin, spinal kord, dis
kokt, kan damarlari, cizgili kas, derinin epitel tabakasi, sindirim sistemi, kornea, re-
tina, karaciger ve pankreas bulunmaktadir (Sekil 2.1.7.).

Bir hiicrenin eriskin tip kok hiicre olarak tanimlanabilmesi icin, o hiicrenin or-
ganizmanin yasamit boyunca kendini yenileyebilmesi gerekir. Buna ilave olarak, bu
tip kok hicrelerin klonlanabilmesi (kopyalanabilmesi) gerekir, diger bir deyisle ih-
tiyac oldugunda olgunlasmis hiicrelere doniisebilecek kendisiyle ayni genetik 6zel-
liklere sahip hticreler tiretebilmeleridir. Dontstigt hiicrelerin tamamiyla olgun bir
hiicre goriniminde olmast, bulundugu dokuya uyum saglamasi ve o dokuya ait
fonksiyonu yerine getirebilmesi gerekir.
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Sekil 2.1.7. Eriskin K6k Hiicreler, Multipotent Ozellikte Yani Ilgili Oldugu
Doku Hiicrelerine Farklilasabilecek Ozelliktedir.

Multipotent Kik Hieler
= A

[Elge T b

’# ) @

ik s

) / #J &

iex Hiormleni

Kaynak: http://www.stemcellresearchfoundation.org

2.1.5.3. Hematopoetik Kok Hiicreler

Hematopoetik kok hiicreler kendilerini cogaltabilen, ¢zellesmis cesitli hiicrele-
re dontsebilen, kemik iliginden viicutta dolasan kana gecebilen ve gerekli olmadi-
g1 zamanlarda kendisinde programli hiicre 6limi (apoptoz) gerceklestiren kan ve-
ya kemik iligi hiicrelerinden ayrilmis bir baska tip kok hiicredir.

Kemik iligi: 40 yildir doktorlar vericinin kemik iliginden anestezi altinda genelde kalca ke-
miginden igne yardimi ile kemik iligi hiicreleri elde etmektedirler. Bu hiicrelerin her 100.000 de

biri kan elemanlarini olusturan kok hiicrelerdir.

Periferik Kan: Son yillarlarda doktorlar klinik doku veya organ nakli (transplantasyon) i¢in

kok hiicreleri dolasimdaki kandan elde etmeyi tercih etmektedirler.

Umblikal Kord (gobek kordonu) Kani: 1980’lerin sonu ve 1990’larin basinda bilim
adamlarn insan gobek kordonu kant ve plasentanin hemotopoetik kok huicreler acisindan zen-
gin bir kaynak oldugunu fark ettiler. Gebelik boyunca gelismekte olan fetusu besleyen ve be-
bekle birlikte dogan bu doku (plasenta), dogum sonrasi ¢cope atilmakta idi. Fankoni anemili bir
¢ocuga yapilan basarili bir kordon kani naklinden sonra bu hiicrelerin toplanmas: ve tedavide

kullanimi arttr.

Fetal Hemotopoetik Sistem: Hayvanlarin fetal kan treten dokularinin da 6nemli bir kok

hiicre kaynagt oldugu goralmuistir.
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2.1.5.4. Temel Yasam Bilimlerinde ve Klinik Bilimlerde Kok Hiicre Kul-
lanim Alanlari

Kok hicreler ile ilgili temel arastirmalar asagidaki konularda yogunlasmistir.

Memelilerde kok hiicrelerinin erken donemlerde degisik hiicre tiirlerine yon-
lenmelerinin temel mekanizmalarinin arastirilmast,

Kok hticrelerinin embriyonun erken donemlerden itibaren yonlendirilmele-
rinde rol alan biyolojik stuireclerin acikliga kavusturulmasi,

Farklilasma ve yonlenmede rol alan genlerin arastirilmast,

Kani olusturan kok hicrelerinin biiylime, cogalma ve farklilasmalarinda rol
alan mezansimal kok hiicrelerin kan yapimindaki etkilerinin incelenmesi

Embriyonik kok hiicrelerinin, in vitro sartlarda embriyonik ve eriskin hiicre
tirlerine dontisebilmelerine karsin, organ olusumu stirecindeki biyolojik ev-
reler heniiz tam acikliga kavusmamuistir.

Embriyonik kok hiicreler tizerindeki temel arastirmalar, bu hiicrelerin yakin ge-

lecekte klinikte tedavisi miimkiin olmayan bircok hastaliga ¢c6ziim getirecek sekil-

de kullanimasint 6ngdrmektedir. Boylece kendini yenileme ve onarim kapasitesi

olmayan hucrelerin kaybina bagli olarak gelisen hastaliklar tedavi edilebilecektir.

Bu hastaliklar asagida gosterildigi gibi siniflandirilabilir.

A- Organ ve Doku Nakillerinde Uygulama

B- Sinir Sistemi Hastaliklari

C- Miyokard Infarktiisti

D- Kemik ve Kikirdak Hastaliklart

E- Seker Hastaligi (Diabetes Mellitus - Tip D

F- Kanser ve Bagisiklik Sistemi Hastaliklari

2.1.5.5. Tartismalar ve Etik Boyut

Kok hiicrelerinin genelde insan embriyosundan elde edilmesi bazi cevrelerce

insan yasamina miidahale olarak gorilmekte, ayrica kok hiicrelerinde yiritilen ca-

lismalarin insan kopyalamasina bir zemin olusturmasi ihtimali diinya kamuoyunda

etik ve yasal acillardan siddetli tartismalara neden olmaktadir.
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Kok hicreler konusunda kullanilan kaynaklardan ilki implantasyon oncesi in-
san embriyolaridir. Ozellikle insan embriyosunun bir parcast oldugu bu uygulama-
nin ardindan bircok cevrede etik degerlendirmeler yapilmistir. Konunun etik boyu-
tu ve sonuclari dahil olmak tizere karmasik olusu, hazirlanan 6. Cerceve Programi-
na da yansimistir; insan embriyosu kok hiicreleri konusunda 6zel bir konu basligi
acilmistir. 6. Cerceve Programr'nda Insan Saglhig: icin Yasam Bilimleri, Genomik ve
Biyoteknoloji baslig: alunda biitce ayrilmustir ve tanimi “arastirmalar, koruyucu ve
tedavi edici metotlarin gelistirilmesi ve test edilmesi icin yapilacak” seklinde belir-
lenmistir.

Kok hicre arastirmalarindan en ¢ok kaygt duyanlar, embriyolart toplumun tim
bireyleriyle ayni haklara sahip, savunmasiz tiyeleri olarak goren ve embriyolardan
hiicre alinmasini yamyamlikla esdeger olarak nitelendirerek siddetle kinayanlardir.
Onlar, bu ‘cesur yenidiinya’nin insan yedek parcalari tretmek icin “embriyo ciftlik-
leri” ve “klonlama fabrikalar1” ile dolu olacag: uyarisinda bulunuyorlar ve arastirma-
cilarin eriskin kok huicreleri —yetiskin insanlarin kemik iligi ve diger organlarinin ya-
nt sira dogumda atilan gobek kordonunda bulunan kok hticreleri— kullanarak da
ayni sonuca ulasabileceklerini iddia etmektedirler.

Kok hticre arastirmalarint savunanlarin ileri sirdigi karsit goris ise eriskin kok
hticrelerinin bazi hastaliklar icin yararli olsalar da su ana kadar embriyonik kok
huicrelerin trettigi hiicre tirlerinin timiini tretmekte yetersiz kaldiklart yontinde-
dir. Dinya genelinde tireme sagligi kliniklerindeki derin dondurucularin istenme-
yen ve atilmasina karar verilen embriyolarla dolup tastigina isaret edilmektedir. Bu
embriyolarin her biri bu climlenin sonundaki noktadan daha kicik boyutlardadir.
Ustelik bir sinir sisteminin ayirt edici 6zellik ya da isaretlerine de sahip degildirler.
Kok hiicre arastirmasini destekleyenler, asil ebeveynler tarafindan bagislanan bu
embriyolari, insanlari hastaliktan kurtarma amaciyla yapilan arastirmalarda kullan-
mamanin etik olmayacagi goriisinii savunmaktadirlar.

Gercekdis1 KOk Hiicre Arastirmasi

Tedavisi miimkiin olmayan Alzheimer, Parkinson gibi hastaliklar icin umut kaynag: olan ve
kok hiicre ile klonlama alaninda diinyanin sayili bilimadamlarindan biri olarak gosterilen Gliney
Koreli Prof.Dr. Woo Suk Hwang, bu tGnlini dinyada insan embriyosundan genetik kopyalama
yapan ve bireylerde kullanilmak Gzere ihtiyaca uygun kok hucreler gelistiren ilk bilimadami ola-
rak kazanmusti.

Son arastirmasi olarak “kisiye 6zel kok hiicre” calismasini gerceklestirip tim bilim dinyasi-

nt hareketlendirdigi siralarda, yapilan calismayt inceleyen bilim kurulu, Hwang'in elde ettigi 11
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kok hucre dizisinden 9’'unun sahte verilere dayandigint belirledi. Ayrica Hwang’in beyan ettigin-
den fazla yumurta kullandigi ve bunlart etik olmayan yollarla elde ettigi ortaya cikt1.

Hwang, ilk klon insan embriyosunun yanisira diinyada ilk kez kopek kopyalayan kisi ola-
rak da biliniyor. Uzmanin son arastirmasinda sahtekarlik yaptiginin ortaya ¢ikmasiyla birlikte
simdi diger arastirmalart da mercek altina alindi. Uzmanlar kopya kopegin DNA’larini inceledi-
ler ancak G.Koreli Hwang'in daha 6nce diinyay: yaniltmadig: ortaya cikti.

(Kaynak: Associated Press, Mart 2005.)

Biyoetik ilkeler ve uygulamalar konusunda evrensel bir cerceve olusturulmasi
amaciyla hazirlanan Biyoetik ve Insan Haklar1 Deklarasyonu (Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights) 19 Ekim 2005’de yaymlanmistir. Deklarasyonda
etik uygulamalar acisindan asagidaki konulara deginilmistir:

Biyoetik Konularin Ele Alinmast: Biyoetik konularda kisi, kurum ve kuruluslar

arasindaki diyalog diizenli araliklarla tekrarlanmalidir. Calismalarda profesyonellik,
onur, sayginlik ve seffaflik ilkelerine bagli kalinarak bilgi paylasimina 6nem veril-
melidir.

Etik Komiteler: Bagimsiz, ¢ok disiplinli ve cogulcu etik komitelerin kurulmast,
desteklenmesi ve calistirtlmasina 6énem verilmelidir.

Risk Degerlendirme ve Yonetimi: Ilac, yasambilimleri ve iliskilendirilmis tekno-

loji ile ilgili riskler yeterli bir sekilde degerlendirilmeli ve uygun bir sekilde yonetil-
melidir.

Ulkeleraras: Uygulamalar: Cesitli kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar, profes-

yonel orgiitler ve kisilerin yaptigi ulkeleraras: etkinlikler bu deklarasyona uygun
olarak yurttilmelidir. Arastirma calismalart yuritilen tlkelerdeki faaliyetler dekla-
rasyonla uyumlu etik ve yasal incelemelere tabi tutulmalidir. Ulkelerarast arastirma-
lar, arastirmanin yapildigt tlkenin ihtiyaclarina cevap verir nitelikte olmali ve kire-
sel saglik problemlerine ¢6zim olusturacak sekilde ele alinmalidir. Ulkeler ulusal
ve uluslararasi seviyede uygun 6nlemleri alarak biyotertrizmi ve organ, doku ve ge-
netik malzeme ticaretini engellemelidirler.
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2.1.5.6. AB Gozlugiityle Kok Hiicre

Kok hiicre arastirmalar ve kullaniminin temel etik ilkeleri asagidaki gibi sirala-
nabilir:

e insan varligina saygi ilkesi,

¢ Kisinin bilgi edinmis olmasi ve kendi rizasi ile karar vermis olmasi, 6zel ha-
yatina saygt ve kisisel bilgilerinin gtivenligini saglamaya yarayan “Bireysel
otonom ilkesi”,

e Insan sagliginin gelistirilmesi ve korunmasini saglayan “Adalet ve faydacilik
ilkesi”,

e Diger ilkelerle dengeli olmak kosuluyla “Arastirma 6zgurligi ilkesi” ve

e Arastirmada kullanilacak metodlarin amac icin gerekli olmasini simgeleyen
“Orant1 ilkesi”.

Bu ilkeler cercevesinde EAG tarafindan asagidaki yaklasimlar gelistirilmistir:

AEG, diger embriyolar alternatif bir kaynak olustururken gametten olusan emb-
riyolarin kok hiicre arastirmalarinda kullanilmasinin etik olmayacagint ortaya koy-
mustur ve buna paralel olarak da bazi tilkelerde embriyo arastirmalari yasaklanmis-
tir. Ancak, bu konudaki arastirmalara izin verildigi takdirde kok hiicrelerin kisirliga
tedavi bulabilmek amaciyla kullanilmast da 6énemli bir tartisma konusudur. Bu ne-
denlerle, insan embriyolarinin (embriyonik blastositlerin) kok hiicre kaynagi olarak
kullanilmast bu konunun hukuki ve etik yonlerini glindeme getirmistir. Avrupa’da
her tye devlet embriyo arastirmalarina izin verip vermemekte serbesttir; ancak bu
konudaki hukuki cercevenin olusturulmasi dnemlidir. Arastirmanin bir kurum tara-
findan onaylanmasi; kok hiicre arastirmalarina izin verilen tlkelerde merkezi yone-
tim tarafindan siki kamu denetimi saglanmasi, ¢cok secici ve maksimum seffaflikta
davranilmas: son derece énemlidir. Bu tiir calismalar Ingiltere’de The Human Ferti-
lization and Embryology Authority tarafindan denetlenmektedir. Ozgiir ve bilincli
riza sadece verici icin degil alici icin de s6z konusudur; her durumda verici, emb-
riyolarin muhtemel kullanimi hakkinda bilgilendirilmelidir.

Konunun etik ve hukuki yonlerinin yaninda Avrupa’nin tizerinde durdugu di-
ger konular icinde maddi kazanglarin oldugu ortamlardaki potansiyel bask: da yer
almaktadir; embriyolar ve benzer sekilde kadavra dokulart satilmamali, alinmamali
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ve satilik olarak sunulmamalidir. Bu konudaki ticarilesme engellenecek sekilde
ayarlar yapilmalidir. Herhangi bir biyolojik malzeme/organ bagislanirken oldugu gi-
bi, donoriin (veren kisinin) isimlerinin ve kisisel bilgileri gizli tutulmali ve korun-
malidir. Ayrica 6zglr ve bilingli riza hem verici icin hem de alict icin s6z konusu
olmalidir; her durumda verici, embriyolarin muhtemel kullanimi hakkinda bilgilen-
dirilmelidir.

Tartismalar stirerken kural koyucular ve hiktimetler 6nlem almaktadirlar. Al-
manya gibi, etik olmayan insan deneylerinin yapilmasindan endise duyan bazi ul-
keler, kok hiicre arastirmalarinin bir kismina yasaklama getirmistir. ABD basta ol-
mak Uzere digerleri de hiikiimetin sagladigi mali destek konusunda ciddi sinirlama-
lar getirirken, 6zel sektoriin calismalarina izin vermislerdir. Kok hiicre arastirmala-
rinin merkez tsleri haline gelmeyi amaclayan Ingiltere, Cin, Kore ve Singapur gibi
bazi tilkeler de dikkatle c¢izilmis sinirlar cercevesinde maddi destegin yant sira etik
acidan calismalart denetleyerek bu alant desteklemektedirler. Tiirkiye de ise embri-
yonik kok hiicre calismalari yukarida bahsi gecen etik ve hukuki tartismalar nede-
niyle yasaklanmistir.

2.1.6. Gen Tedavisi

Kalitsal hastaliklari kontrol veya tedavi etmek icin ila¢c kullanmak yerine, hasta-
nin o hastalikla ilgili olan genetik yapisinin degistirilmesi ya da eksik olan genin
hastaya verilmesi gen terapisi olarak adlandirilabilir. Genetik hastaliklar genel ola-
rak cok karmasik genetik temellere dayanabildigi gibi, tek bir genden kaynaklanan
5000 kadar hastalik bulunmaktadir. Bu bakimdan gen tedavisi 5000 kadar hastali-
gin tedavisinde 6nemli bir potansiyele sahiptir.

Gen tedavisinin basarilt olabilmesi icin aktarillacak genin tanimlanmasi, hedef
hticrelere aktarilmasi, bu genin calisip calismadiginin kontrol edilmesi ve beklen-
meyen bir yan etkisinin olup olmadiginin saptanmasi oldukca énemlidir. Tabi ki te-
davi asamasinda hala tzerinde calisilan bir cok zorluk da bulunmaktadir; aktarilan
genin istenilen yere gitmesi, aynt zamanda istenmeyen yere gitmemesi ve genin is-
tenilen dizeyde calismasi Gizerinde arastirmalarin devam ettigi konulardir.

Gunumuzdeki gelismis tedavi sekillerine ve piyasada bulunan cok sayida ilaca
ragmen bircok hastaligin tam tedavisi hentiz miimkin degildir. Hemofili, kistik fib-
roz gibi bazt dogumsal hastaliklarin molekiler temelleri etkili olan genlerin kesfiy-
le anlasimistir. Kanserin bircok tirinde genetik ozellik cevresel faktorler kadar
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onemli olabilmektedir. Bu hastaliklara neden olan geni tanimlamak ve degistirmek
bu hastaliklarin tedavisi yolunda en iddiali adimlardan biridir. Kistik fibroz, hemo-
fili ve AIDS gibi bagisiklik sistemini ilgilendiren bircok hastalikta gen terapisi klinik
denemeleri sirmektedir.

Gen tedavisi ve Tartismalar

Gen tedavisinde iki tartismalt goriis vardr Birincisi; germ hiicrelerin (yumurta veya sperm
gibi) veya olgun gametlerin hedef alindig: esey hat (germ-line) tedavisidir. Bu yaklasimda; di-
zeltilmis DNA, bireyin kendi esey hucreleri de dahil olmak tizere tim gamet hiicrelerine aktari-
lacaktir. Bu da gelecek kusaklardaki bireylerin kendi rizalari disinda bu olgudan etkilenmesi de-
mektir. Bunun etik olup olmadigint tartisan bilim diinyasinda, insanlar tizerinde olusan endise-
lerin potansiyel yararlardan daha fazla oldugu gorilerek bu tipte yapilan arastirmalar yasaklan-
mistir. Tkinci tip gen tedavisi ise giiclendirilmis gen tedavisi olarak adlandirilabilir. Bu tartisma
alaninda ise temel endise; ilerleyen bilimin bir sonucu olarak genetik temellerinin bulunmasi
muhtemel olan kas giicii, zeka seviyesi ve uzun boy gibi insan 6zelliklerinin istege bagli olarak
degistirilebilme ihtimalidir. Ancak iki tip tedavinin de onaylanmamast konusunda bilim diinya-

sinda gorusbirligi saglanmuistir.

2.1.7. Biyoteknoloji, Genetik ve Tan

Bircok hastaligin daha kisa stirede ve daha buytik bir kesinlikle saptanmasi bi-
yoteknoloji trtiini yontemler sayesinde miimkin olmaktadir. Buna kullanilmakta
olan bir 6rnek yeni tiir hamilelik testleridir ve bu testler 6ncelikli testlere kiyasla
cok daha kesin ve cabuk sonuclar vermektedir. Diger bir 6rnek ise Polimeraz Zin-
cir Reaksiyonlaridir (PCR); bu teknik sayesinde DNA molekilintn belli bir boli-
mini cogaltmak mimkiin olabilmektedir. Boylelikle, trilyonda bir gram agirliginda
olan bir 6rnek pesi sira reaksiyonlarla cogaltilarak saptama icin (kanda HIV tespiti
icin) yeterli miktarda 6rnek olusturulabilmektedir.

Gelistirilen yeni testlerden bir digeri ise kandaki LDL miktarin1 (diisiik yogun-
luklu lipoprotein ya da kot kolesterol) dl¢cmeye yonelik bir testtir. Bunlarin disin-
da, bazt kanser tiirlerinde (prostat kanseri gibi) kan 6rneginin alinip gerekli testle-
rin yapilmas: yeterlidir. Enfeksiyon hastaliklarinda da hizli tant koyabilmek bir an
evvel etkin tedavinin baslamasina yol acacagindan énemlidir.

Biyoteknolojinin sundugu/sunacag: araclar sayesinde daha cabuk ve kesin tes-
his miimkiin olurken gereksiz ve maliyeti ylksek bircok testin de uygulanmasina
gerek kalmamaktadir.
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Insan Genom Projesi sayesinde olusan zengin genetik bilgi doktorlara kalitsal
hastaliklar konusunda oldukc¢a yardimer olmaktadir. Su an 1000’in Uzerindeki kalit-
sal hastalik genetik testler sayesinde saptanabilmektedir. Monogenik, tek genden
kaynaklanan, hastaliklar s6z konusu oldugunda, bu testlerin cogu bir gendeki mu-
tasyonu veya mutasyonlar: tespit ederek hastaliklar konusunda ipucu verebilmekte-
dir. Fakat hastaliklarin bircogu cevresel faktorlere bagli olmanin yaninda genellikle
birden cok genin etkisi altinda oldugundan genetik miidahalelere pek ihtimal ver-
memektedir; bu genlere “stipheli genler” adi verilmektedir. Bu genler risk faktori
olusturmalarina karsin her zaman hastaliga neden olmazlar. Cevresel tetikleyiciler-
den kacinarak hastaligin ortaya ¢cikmast konusunda 6nemli bir adim atilmis olur. Ak-
ciger kanseri riskine karsi sigara icmemek gibi. Genetik testler dnceki bolimde an-
latilan farmakogenomikin gelisimi ve uygulanmasi acisindan da 6nem tasimaktadir.

Genetik taninin pekcok potansiyel riski ve faydasi hala bilinmemektedir. Bir
cok genetik hastaligi1 test edebilme olanagimiz olmasina ragmen, heniiz bu hasta-
liklart tedavi edecek etkin bir yontem hemen hemen yoktur. Genetik test ile elde
edilen olumsuz bir sonug, hastaligin ileri yas donemlerinde ortaya ¢ikma olasiligini
ortadan kaldirmayacagi gibi pozitif sonu¢ da her zaman kisinin o hastaliga yakala-
nacagt anlamini tastmamaktadir.

2.1.8. Biyosensorler

Biyosensorler (biyoalicilar, biyolojik detektorler) biyolojik materyallerin alicilar
ile tespit edilip olculebilir sinyallere donustirildigu aletlerdir. Alicilar tarafindan
tespit edilen tanimanin sinyale donistirilmesinde kullanilan yontemlere gore, bu
biyosensorleri kabaca optik ve elektrokimyasal sensorler olarak iki gruba ayirmak
mimkindir. Su anda ticari olarak piyasada olan kimyasal ve biyolojik analiz alet-
leri gbzden gecirildiginde, kimyasal detektorlerin biyolojik olanlardan daha fazla
gelismis oldugu gortlmaktedir. Kimyasal detektorler neredeyse saniyeler ve daki-
kalar icinde kimyasal maddeler hakkinda bilgi verirlerken, karmasik ve yavas cali-
san mekanizmalarindan dolay: biyolojik detektorler icin bu stire genellikle daha
uzundur. Problemlerden biri de, bliylik ve agir olmalaridir. Bu sorunlarin ¢6ziilme-
si, kimyasal silahlarin tespitinde oldugu gibi, biyolojik silahlarin tespit edilmesi icin
de oldukc¢a 6nemlidir.

Son yillarda optik sensorler daha da gelistirilmis ve biyosensorlerle baglantili
olan nanoteknoloji/nanobiyoteknoloji tekniklerini gelistirmek tzere de oldukca

53



kapsamli ve basarilt arastirmalar yapilmaktadir. Bircok biyolojik materyal biyosen-
sor olarak kullanilabilmektedir. Bunlar arasinda en 6nemlileri; enzimler, mikroorga-
nizmalar, bitkisel ya da hayvansal dokular, antikorlar, reseptorler ve nuikleik asitler-
dir. Tespit edilmesi gereken materyale baglanabilecek 6zellikte olan alici element
ya da elementler biyosensor mekanizmasinda cesitli yontemlerle sabitlenmis olarak
bulunmaktadir. Biyosensoriin bulundugu ortam icerisinde istenen molekil veya
mikroorganizma olan ¢ozelti ilave edildiginde alict (baglanma 6zelliginde olan mo-
lektiD), ile bu biyolojik materyal birbirlerine baglanirlar. Bu baglanma ise kullanilan
sensor cinsine gore elektrik veya optik tekniklerle sinyale dontustirilerek algilanir.
Eger ortamda istenen biyokimyasal yoksa, sinyal gonderilmez. Sekil 2.1.8."de, elekt-
ronik ve nano dlzeyde tasarlanmis 6zel bir elektronik sensore sabitlenmis tek zin-
cirli DNA molekdulleri gosterilmektedir. Bu sistem, ortamda bulunan bu DNA mole-
kiillerine spesifik baglanacak diger bir DNA bulundugunda ince levhalar hareket
ederek calismaktadir. Bu 6rnek verilen sistemde oldugu gibi tanima ylizeyi olarak
DNA’'nin kullanildigi biyosensorlere DNA biyosensorleri adi verilir. DNA tanima yii-
zeyleri, dizisi belli hibridizasyon olaylarinin izlenmesinde veya bu ytizey ile etkile-
sime giren analizlenecek maddelerin (karsinojen maddeler, ilaclar, vb.) tespitinde
kullanilabilir.

Sekil 2.1.8. Biyosensor Sistemi Kullanilarak Bircok Molekiiliin Kiiciik
Oranlarda Bile Varlig: Tespit Edilebilmektedir.

Kaynak: http://monet.physik.unibas.ch/nose/biosensor
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Yakin bir gelecekte biyosensorlerin, kalitsal ve bulasici hastaliklarin, cevre sag-
ligint tehdit eden cesitli mikroorganizmalarin tanisinda ve biyolojik/ kimyasal silah-
larin tesbitinde kullanim alanlart olacaktir.

2.1.9. Biyolojik Silahlar

Biyoterorizm; kisiler, gruplar veya hiikimetler tarafindan gerek ideolojik, ge-
rekse politik veya maddi kazang¢ saglamak amaciyla hastalik yaratici patojenlerin
acik veya gizli sekilde yayilmasidir. Biyoterorizm, biyolojik silahlar kullanilarak ger-
ceklestirilebilir. Biyolojik silahlar, baskalarina zarar vermek amaciyla maksatli ola-
rak kullanilan bakteri veya virtis gibi enfeksiy6z ajanlardir. Bu tanim siklikla biyo-
lojik olarak olusan toksin ve zehirleri de kapsar. Biyolojik savas ajanlart hem canlt
mikroorganizmalart (bakteriler, protozoalar, ricketsia, virtisler ve mantarlar); hem de
mikroorganizmalar, bitkiler veya hayvanlarca tretilen toksinleri icerir. Bu ajanlarin
bazilar yiksek derecede oldiriicidir. Digerleri ise glicsiiz, zayif birakict rol oynar.
Bazi yazarlar geleneksel tedavi metotlarint yaniltacak veya spesifik bir etnik grubu
hedef alacak yeni, genetik mihendisligi ile elde edilmis ajanlarin muhtemel kulla-
nimindan da bahsetmektedirler.

Biyolojik silahlar kitle imha silahlart icindeki en problemli ve tehlikeli silahlar-
dir. Nikleer veya kimyasal silahlardan cok daha fazla insani hedef alan bu silahlar
diger silahlara nazaran dustik maliyetli olmalari, rutin giivenlik sistemleriyle fark
edilemiyor olmalari gibi nedenlerden dolay: tim diinya icin ciddi bir tehdit olustur-
maktadirlar. Kimyasal silahlarin yaptigi gibi etkilerini hemen gostermezler. En az 24
ila 48 saatlik bir bekleme stiresinden sonra etkileri goriiliir ve o zamana kadar da,
eger mikroorganizma kullanildiysa, hizla cogalarak etrafa yayilmaya devam eder.
Biyolojik silahlar kimyasal olanlara gore cok daha fazla oldiricidir. Ornegin; 10
gr. Sarbon sporu (Bacillus anthracis, Sekil 2.1.9.), 1 ton sinir gazinin 6ldurebilece-
gi kadar insan oldirebilecek giice sahiptir.
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Sekil 2.1.9. Bacillus Antbracis, Sarbon Mikrobu

Kaynak: http://www.nnsa.doe.gov

Bakteriler, virlisler, mantarlar, parazitler ve canli organizma tarafindan sentezle-
nen toksinler biyolojik silah olarak kullanilabilirler ve hepsinin birbirinden farkl:
ozellikleri vardir. Son yillarda biyoteknolojik metotlarin hizla ilerlemesi bu bilgi ve
teknolojilerin kot amaclara alet edilme tehlikesini de beraberinde getirmistir. Ge-
netik mihendisligi calismalarindaki ilerlemeye paralel olarak biyolojik silahlarin et-
kisini artirict ve tespit edilmelerini zorlastirict gelismeler ise, bu silahlara kars: yapi-
lan savunmayi daha da gticlestirmektedir. 1990 yilindan itibaren kayitlara gecen ve
faili bulunan biyolojik nitelikte bir silahla islenmis su¢ sayisit daha onceki yillara go-
re katlanarak artmis ve 200’e ulasmustir. Oniimiizdeki yillarda ise bunun cok iistiin-
de bir artis beklenmektedir. Soyle ki;

- Kisa niikleik asit zinciri kullanilarak nefes almamiz veya hareket etmemiz icin
yasamsal 6nemi olan bazi reseptorler etkisiz hale getirilebilir,

- Hiucre islevlerini etkileyecek DNA degistirip, parcalayacak hastaliklara karst
direnci kiracak nano partikil boyutlarinda molekiler zehirler kullanilabilir,

- Hastalik yapici etkenler daha oliimctl, daha bulasict ve bilinen tedavilere da-
ha direncli hale getirilebilir

Bilimi kot amaclar icin arag¢ olarak kullanmaya calisanlar biyolojik silahlarin et-
kisini artirip tespit edilmesini zorlastirmaya calisirken, bilimi 6nemseyerek insanlik
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yararina kullanmak isteyen bilim insanlari, biyolojik silahlarin zararl etkilerini gi-
dermeye calisarak ve onlarin tretiminde kullanilan maddeleri tespit etmeyi kolay-
lastiracak yontemleri bulmak tzere calismalar yapmaktadirlar. Biyolojik silahlara
karsi erken tespit, uyart ve tedavi tekniklerinin gelistirilmesi insanlik icin bir zorun-
luluk haline gelmis bulunmaktadir. Tehlikeli biyolojik maddelerin varliginin tespi-
tinde en Vnemli unsur erken ve kesin tani koyabilmektir.

Sarbon, Bacillus anthracis adli spor olusturan bir bakteri tarafindan meydana getirilen akut
bir hastaliktir. Siklikla oldirtct olan Akciger sarbonu ile barsak sarbonu olmak tizere iki temel

tipi vardir. Sarbonun insandan insana bulasimi nadirdir.

11 Eylul 2001°deki terdrist saldirilar biyolojik temelli tehditlerin olmast nedeniyle hiikkiimet-
leri harekete gecirdi. ABD, Saglik ve Insan Hizmetleri Departmani 2001 senesinde 271 milyon
dolar olan biyosavunma harcamalarini 2005 itibariyle 14 kat arttirarak 4 milyar dolarin tstline ¢i-

kardi. Bes oncelikli patojen konusunda (sarbon, smallpox (cicek), plague, botulizm ve ebola)

ulusal bir savunma olusturulmasi amaclandi.

Insan, hayvan ve bitkilere biyolojik silahlarla yapilan saldirilar hentiz zamanin-
da fark edilememekte, analizleri hizlica yapilip nasil tedbir alinacagi bilinmemekte-
dir. Ulusal gtivenlik acisindan acik bir tehlike olan biyoterorle miicadele, 6ncelikle
etkenin DNA profilini elde etmekle miimkiindiir. Ulkemizde biyoterdrle miicadele-
ye yonelik stratejilerin belirlenip, biyogtivenlik konusuna gereken 6nemin verilme-
si onemlidir. Biyolojik silah tehlikesine karst yapilabilecekler arasinda; biyosensor-
ler ile tehlikenin tespit edilmesi ve tanimlanmasi, mikrobiyal zehirlere karst panze-
hirlerin hazirlanmasi ve antibiyotik, ast gelistirilmesi bulunmaktadir.

2.2. Yesil Biyoteknoloji
MODERN BIYOTEKNOLOJININ TARIMDAKI YERI

Modern biyoteknoloji tarim ve hayvancilikta genis bir kullanim alant bulmus-
tur. Yiksek miktarda ve kalitede tirtin almak amaciyla bitkilerin genetik yapilari de-
gistirilebilmektedir. En cok tzerinde calisilan ¢zellikler, hastaliklara ve zararlilara
karst dayaniklilik, yabani ot ilaclarina dayaniklilik, meyve olgunlasma siirecinin de-
gistirilmesi, raf ve depolama omrinin uzatilmast ve aromalarin artirilmasidir. Bu
ozellikleri bitkilere kazandirmak icin bu giine kadar bircok yontem gelistirilip bilim
diinyasinda kullanilmaya baslanmustir. Yesil biyoteknolojideki onemli gelismeler
asagdaki tabloda 6zetlenmistir (Tablo 2.2.1.). Raporumuzun ana konusu modern bi-
yoteknolojide son 5 yila damgasint vuran gelismeleri g6zoniine sermek oldugun-
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dan, bu bolimde, genetik degisim/transgenik bitki elde etmek disinda tarimda kul-
lanilan  Bitki Doku Kiiltiirii ve Bitkileri Molekiiler Isaretleme Y&ntemiyle Islah Et-
me tekniklerden cok kisaca bahsedilecektir.

Tablo 2.2.1. Modern Biyoteknolojide Bugiine Kadar Gerceklestirilen
Onemli Uygulamalar ve Buluslar

Yillar Onemli Gelismeler

1700’4 Dogabilimcilerin melez bitkileri digerlerinden ayirt etmesi

yillar

1900 Mendel'in, 6zel karakterlerin anaclarindan dollerine gectigini belirlemesi ve bu nedenle gen
kavraminin gelismesi

1922 Avrupali botanik¢ilerin Mendel Kurallar’'ndan yararlanarak melez bitki tiretimini gelistirmeleri

1953 DNA’nin yapisinin belirlenmesi ile modern genetik arastirmalarinin baslamasi

1970 Gelismekte olan tilkelerde melez tohumlarin tretimde kullanilmasi

1973 Bakteriyel genlerin genetik mithendisligi teknikleri ile kullanilmaya baslanmasi

1983 Antibiyotige dayanikli ilk transgenik tiitiin bitkisinin elde edilmesi

1985 Virtis, bakteri ve boceklere dayanikli transgenik bitkilerin tarla denemelerinin

1986 Herbisite dayanikli transgenik tiitiin bitkisine ABD’de tretim izninin verilmesi

1990 Herbisite dayanikli transgenik pamuk bitkisinde ilk basarili tarla denemesinin yapilmast

1992 ABD Tarim Bakanlig'nin transgenik gidalarin, klasikler gibi, denetlenmesine karar vermesi.

1994 ik transgenik domates cesitinin tiiketicilere satisina baslanmast

1995 Herbisite dayanikli transgenik kolza ve musir ¢esitlerinin gelistirilmesi

2000 Bocek ve virtislere dayanikli transgenik pamuk, soya, seker pancari, patates ve domates
cesitlerinin onaylanarak tretimlerinin baslamasi

2001 A vitamini ve demir bakimindan zenginlestirilmis transgenik celtik cesitinin gelistirilmesi

Kaynak: M Ozgen, 2004

Modern biyoteknolojide, bitkilere istenen ozellikleri tasimalart icin cesitli gen
transferleri yapilmaktadir. Gen transferinde en basarilt olunan bitkiler, domates, pa-
tates, mistr, soya fasulyesi, pamuk, titiin ve kolzadir. Tahilardan ise yalnizca cel-
tikte yabanci ot ilacina dayaniklilik saglayan bir gen aktarimi yapilmistir. Bugday,
arpa gibi ylksek ekonomik degere sahip triinlerde hentiz tretime sokulmus bir
transgenik Urtin bulunmamaktadir. Tahillarda basarinin gecikmesinde bitkinin biyo-
lojisi yaninda tohum degistirememe (kisirlik) ihtimalinin yiksek ve dolayisiyla kar
oraninin az olmasi da etkili olmaktadir. Ozellikle bugdayda calismalar melez bug-
day elde etmeye yonlendirilmistir. Ancak melez bugdayin elde edilmesinden sonra
transgenik cesitlerin gelistirilmesi 6nem kazanacaktir.
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2.2.1. Kullanilan Temel Teknikler
2.2.1.1. Bitki Doku Kiultiira

Bir bitkinin kok, yaprak veya tek bir hiicresinden laboratuar kosullarinda yeni-
den olusturulmasini ve gelismesini saglayan bir tekniktir. Bitki dokularinda bulunan
hticrelerin, cok farklilasmis da olsa (kok, govde veya yaprak hiicresi gibi), labora-
tuardaki uygun kosullar altinda, o bitkiyi yeniden olusturabilme yeteneginden ya-
rarlanilir. Boylece tek bir bitkiden cogalum yapilabilmekte ve istenilen 6zelliklere
sahip bitkiler zaman kayb1 cok aza indirilerek elde edilmektedir. Bitki ile ilgili din-
ya Uzerinde yapilan arastirmalarin ¢ok buytk bir kismi bitki doku kultirtint de
icinde barindirdigt icin bitki biyoteknolojisinde vazgecilemez bir aractir.

Bitki doku kdlttirti, sadece, kisa zamanda istenilen bitkilerin tretilmesi amaci ile
kullanilmamaktadir. Embriyo kurtarma, anter kiltiiri ve meristem kultiri gibi diger
tekniklerle birlestirilerek farkli amaclar dogrultusunda kullanmak miimkiindiir.

Meristem, bitkinin en az farklilasmis ve en fazla ard arda bolinme o6zelligine
sahip hiicrelerin olusturdugu bolgedir. Laboratuvar teknikleri yardimiyla istenilen
genetik ozellikteki bitkilerin uygun olarak cogaltimi meristem kultiirti ile yapilmak-
tadir. Meristem virus, maya veya bakteri enfeksiyonu oldugu durumlarda bitkinin
diger bolimlerinden farkli olarak cok fazla ve ard arda bolinmeler gecirdigi icin bu
tip mikroorganizmalari icermez. Bu sayede virlis, maya veya bakteri icermeyen bit-
kilerin bitki doku kultirt kullanilarak tretilmesi mimkin olmaktadir.

2.2.1.2. Bitkileri Molekiiler Isaretleme Yontemiyle Islah Etme

Molektler isaretleyiciler (prob) kullanarak herhangi bir ¢zelligin/karakterin se-
cilmesini veya gosterilebilmesini saglayan bir tekniktir. Molekuler isaretleyici, kisa
bir DNA dizisi olup istenen karakterle (6rnegin spesifik bir hastaliga karsi direnc
karakteri) ilgili DNA bolgesine sikica baglanir, boylece istenilen 6zellige sahip olan
bitkinin secilmesi olanakli hale gelir. Bu teknik, bitkilerin genetik degisime ugramis
olup olmadigini gostermede de kullanilabilecek tekniklerden biridir. Bu teknik sa-
yesinde, gida Urlinlerinin hangi temele dayanarak tretildigi, yani genetik olarak de-
gistirilip degistirilmedigi kolayca anlasilabilir ve ithalat-ihracat protokolleri icin ko-
laylik saglanabilir. Bu ytizden bircok arastirmact bu tip molektler isaretleme teknik-
lerinin stirekli yenilerini gelistirip hem ticari olarak etiketleme hem de arastirmalar-
da bitki slahint kolaylastirmak amaclt sirdirmektedir.
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Bitki genetik kaynaklarinin bitki islaht programlarinda etkili bir sekilde kullanil-
mast, Oncelikle materyalde gerekli genetik varyasyonun varolup olmadiginin belir-
lenmesine, daha sonra istenen genlerin ticari ¢eside basarili bir sekilde, kisa siire-
de ve nispeten disiik maliyetle aktarilmasina baghdir.

Biyoteknolojinin kullandigt en 6énemli araclardan olan molekuler markorler sa-
yesinde, genlerin kromozomda birbirlerine olan uzakliginin belirlenmesiyle bircok
bitki tirtinde fiziksel haritalar hazirlanmaktadir. Bu haritalar, daha 6nceki calisma-
larda yalnizca morfolojik markorlerle hazirlanabilmekteyken, molekiiler markorle-
rin yer almasiyla cok daha fazla sayida markort icerir duruma gelmistir. Ayrica, bu
markorlerin kullanimu ile; verim, kalite, bitki boyu, ciceklenme zamani gibi 6zellik-
lerle iliskili olan, bircok gen tarafindan yonetilen ve cevre kosullarindan etkilenen
Kantitatif Karakter Lokuslarinin (QTL) haritalanmasi ve etkilerinin ortaya koyulma-
sinda 6nemli mesafe katedilmistir.

Markor Destekli Secilim (MAS), 6nemli tarimsal karakterleri kontrol eden
gen(ler)in sikt baglant: icerisinde olmasi, kolaylikla taninabilen molekuiler markor-
lerin kullanilmast esasina dayanarak tanimlanabilmektedir. MAS uygulanan bitki 1s-
lahi calismalari, klasik islah calismalarindaki secilim hizint ve etkinligini artirma yo-
ninde 6nemli ilerlemeler saglamaktadir.

2.2.1.3. Bitki Genetik Miihendisligi

Spesifik ozelliklere sahip olan ve yararli genlerin bir organizmadan bir digerine
aktarilarak veya etkisini giiclendirecek degisiklikler yaparak yeni ve gelismis bir tirlin
elde etmek bu alanin temel hedefidir. Molekiler markorler ve fiziksel harita yardi-
miyla istenilen gen veya genler takip edilmek siiretiyle bir bitkide toplanabilinir.

Gunimizde modern biyoteknoloji teknikleri ile canlilarin genetik yapisinda ge-
leneksel 1slah teknikleriyle ve dogal Gireme cogalma siirecleriyle elde edilemeyen
degisiklikleri olusturmak miimkiin hale gelmistir. Bir canli tiriine baska bir canli ti-
rinden gen aktarilmast veya mevcut genetik yaptya miidahale edilmesi yoluyla ye-
ni genetik ozellikler kazandirilmasini saglayan bu modern biyoteknoloji teknikleri-
ne gen teknolojisi, gen teknolojisi kullanilarak dogal strecler ile elde edilmesi
mumkiin olmayan yeni 6zellikler kazandirilmis organizmalara da "Genetigi Degisti-
rilmis Organizmalar" (GDO) denir.

Gen aktarimiyla, bitkilerin cesitli cevresel baskilara, bakteri, viriis ve mantar ko-
kenli hastaliklara, herbisitler ve pestisitler gibi cesitli kimyasal bilesiklere direnc
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ozelligi kazanmasi saglanabilir. Tahillarin besin kalitesinin arttirilmast, bitkilerin me-
tabolizmalart sonucu meydana gelen ikincil kimyasal artiklari, antibiyotik ve ast gi-
bi ila¢ endistrisinde kullanilan 6nemli maddeleri bol miktarda Gretmeleri, gen ak-
tariminin diger hedefleri arasindadir. Bitkilere gen aktarimi; daha verimli, kuraklik
gibi cevre kosullarina daha direncli, pestisitlere daha az bagiml tirlerin gelistirilme-
si gibi avantajlar getirmekle beraber, bu genlerin istenmeyen yabani bitkilere de
gecmesi gibi riskler de tasimaktadir. Bu nedenle genetik yapilart degistirilmis orga-
nizmalar genis Olcekte ticari kullanimda yer almadan 6nce uzun siireler boyunca la-
boratuar ve cevreden izole edilerek, kontrol altindaki alanlarda izlenmekte, ilgili de-
netlemeleri ve arastirmalari yapilmaktadir. Ancak biitiin bu asamalart basari ile ta-
mamlayan bitkilere tretim izni verilmektedir.

Genetik degisime ugramis bitkilerdeki ilk calismalar, ticari 6nem tastyan soya,
musir, pamuk, tiitiin ve kolza bitkileri ile yapilmistir. Sonuc¢ olarak 80’den fazla triin
genetik degisime ugratilmis ve diinya capinda 25 binden fazla saha calismasi yapil-
mustir. Ticari boyutlarda uretilen ilk besinler de marketlerdeki yerlerini almustir.

Son yillarda GDO’lara 6nemli bir 6rnek olarak "altin pirin¢-golden rice" verile-
bilir. Bu piring tipi, piring DNA’sina A vitamini 6nci maddesi olan beta karoten ge-
ni transfer edilerek tretilmistir. Bu 6ncti madde pirin¢ endosperminde tretilir ve pi-
rince sar1 renk verir. "Golden rice" yani "altin pirin¢" adi da bu nedenle verilmistir
(Sekil 2.2.1.).

Sekil 2.2.1. Degistirilmemis Beyaz Pirin¢ (Solda) ve Genetik Modifiye
Edilmis Golden Rice (Sagda)

Kaynak: www.goldenrice.org

61



Altin piring isimli pirincte temelde A vitamini senteziyle ilgili Gi¢c farkli gen, iki
farkli mikroorganizmadan alinarak pirince aktarimistir. Bu nedenle bu tip piring,
daha fazla A vitamini sentezlemektedir. Bu pirincin glinde 200 gr tiketilmesi halin-
de kronik A vitamini eksikligini onledigi bilinmektedir. Bundan baska, sebze ve
meyvelerde meyvenin olgunlasmasini saglayan bir hormon olan etilen sentezinin
bloke edilmesiyle olgunlasmanin geciktirilmesi ve buna paralel olarak da raf 6mru-
nin uzatilmast domateste basarilmis olup, ahududu, cilek, kiraz, muz ve ananas
tizerinde de benzer calismalar stirdurilmektedir.

2.2.2. As1 Uygulamalari

Temelde kirmizi biyoteknolojinin konusu olan insan ve hayvanlara yonelik ast
gelistirmede yesil biyoteknoloji uygulamalari, bircok avantaji da beraberinde getir-
mektedir. Laboratuar ortaminda veya hayvanlarda tretilen asilar; ulastirma, sterili-
zasyon sorunlarit ve maliyet nedenleriyle, arastirmacilart daha pratik asilar gelistir-
meye yonlendirmektedir. Yenebilir asilar da bu c¢abalarin bir Grtinidir. Muz, pata-
tes gibi bitkilere, insanin bagisiklik sistemini uyaracak bir proteini kodlayan geni-
nin aktarilmasiyla yenebilir ilk asilar tretilmeye calisilmistir. Muz veya patatesin
boyle bir proteini icermesi, bu meyve ve sebzeyi tiiketen bireylerin asilanmast an-
lamma gelmektedir.

Ozellikle gelismekte olan tilkelerde cok rastlanan Hepatit B, kolera gibi hasta-
liklara karsi bitkilerde gelistirilen asilarin etkisi bilim diinyasinda uzun stire fareler
izerinde arastirilmistir. Ornegin, 1998'de agir bagirsak enfeksiyonlarina neden olan
E. coli bakterisine karst bagisiklik kazandirmak icin ABD’de bir arastirma enstitiisi
tarafindan gelistirilen patates, gonulliler tarafindan denenmis ve asinin hicbir yan
etkisine rastlanmamustir. Patates yiyerek asilanmis bireylerin % 91’inin kan serumla-
rinda ve % 55’inin hem kan serumunda hem de barsaklarinda E. coli'ye kars: anti-
kor duzeylerinin yukseldigi gortlmustir. Bu calisma ucuz, tasima ve saklamada
ozel kosullar gerektirmeyen, kolay uygulanabilir asilarin Gretimi yolunda ilk calis-
ma olmustur.

2.2.3. Transgenik Bitkilerin Yararlari

Transgenik bitkiler bircok avantaji da beraberinde getirdigi icin bu organizma-
lardan yararlanma olanaklar1 da cok genistir (Sekil 2.2.2.). Modern biyoteknoloji
yontemleriyle tarimda elde edilen transgenik trtinlerin, klasik 1slah yontemleri ile
cozllemeyen, ekonomik ve insani 6nemi olan bazi sorunlart da ¢6zdigi gorilmek-
tedir. Bunlar arasinda en 6énemli olanlari, tarimsal ila¢c kullaniminda azalma, verim-
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lilikte ve raf omrinde artis, besin degerinin arttirilmasi, uygun olmayan iklim ve
toprak kosullarinda dahi trtin alabilme, sanayiye yonelik Girlin tiretebilme (6rnegin
sentetik plastik Uretebilen bitkiler), diinyada hizla azalan tarim alanlari nedeniyle
ortaya cikacak besin yetersizligi ve insana yonelik bitki kokenli asilar olarak sirala-
mak mimkiinddr.

Sekil 2.2.2. Transgenik Bitkilerden Yararlanma Olanaklari

’ Toprak ve Suyun Korunmasi ‘

’ Pestisit Kullaniminda Azalma ‘

/{ Verimliligin Arttirilmasi ‘
YARARLANMA OLANAKLARI

\ \’ Uriin Kalitesini Arttirma ‘

{ Kirli Topraklarin Temizlenmesi ‘

’ As1 Uygulamalarina kolaylik getirmesi ‘

Gida urtnlerinin gelistirilmesi asamasinda genetik degisim geleneksel 1slah yon-
temleriyle kiyasladiginda, genetik degisimin cesitli tGistiinltiklere sahip oldugu 6ne sii-
riilmektedir. Genetik degisim gelistirmek icin daha fazla 6zellik sunmaktadir. Orne-
gin bitkilerde sadece zararlilara, hastaliklara ve herbisitlere karsi diren¢ artirilmamius;
ayrica; susuzluga karsi da direng artiriddmis ve besinsel icerik 6zellikleri gelistirilmis-
tir. Bir diger Ustinlik de bu yontemin hizli ve maliyeti distik olmasidir. Ayrica ka-
rakterlerin seciminde buytik bir kesinlik saglamast da 6nemli baska bir gercektir.

Pestisit kullanilmadiginda her yil trtinlerin % 60’1t virislerden zarar gbormekte-
dir. ABD’de mustra, bir tlir zararliya karst direng saglamak icin, bir bakteri olan Ba-
cillus thuringiensis (Bt) geni aktarilmis ve trtinde artis ve pestisit kullaniminda azal-
ma saglanmistir. 1999 yilinda Iowa Eyalet Universitesi'nin yaymmladigi bir raporda,
bati1 bolgelerinde 1998 yilinda transgenik misir ekimi yapan Ureticilerin % 26’sinin
pestisit kullanimint azalttigt, yarisinin ise hi¢ pestisit kullanmadigi bildirilmistir. Bit-
ki direncinin artmast, Griintiin biytidigi topragin daha az islem gormesini veya hic
islem gbrmemesini saglayarak toprak ve suyun korunmasina yardim etmektedir. Ay-
rica ciftcilerin tim trtinlerdeki yabani otlart kontrol altinda tutabilmeleri icin gerek-
li herbisitlerin sayisini azaltmaktadir.
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Diinya capindaki yanlis beslenme problemleri baslica; A vitamini, demir, iyot
ve cinko yetersizliginden kaynaklanmaktadir. Besinlere rekombinant DNA teknolo-
jisiyle bu 6gelerin eklenmesi veya miktarlarinin artirilmastyla bu sorunun ¢oztilebi-
lecegi diisiiniilmektedir. Ornegin daha fazla beta-karoten ve demir iceren transge-
nik pirincin, temel besin kaynagi oldugu tlkelerde bu besin ¢gelerinin yetersizlik-
lerini Onleyebilecektir.

2.2.4. Global Bitki Biyoteknolojisi

Biyoteknoloji tirlinti bitkilerin ticari anlamda tretilmesiyle bunlarin 6zellikle ge-
lismekte olan tlkelerde hizli bir sekilde yayildig: gortlmustir. Uluslararasi yayinla-
rin biytk bir kismi, basta Avrupa’daki yayinlar olmak tizere, biyoteknolojiye karsi
bir tutum izlerken 6zellikle Asya, Latin Amerika ve bazi Afrika tlkelerinde bu tek-
nolojiye ve urtinlerine hizli bir gecis s6z konusudur (Tablo 2.2.2.). Bundan sonraki
yillarda da ticari ve bilimsel anlamda bitki biyoteknolojisinin sunacag: olanaklarla
karsilasmamiz cok muhtemel gorinmektedir.

Arastirma gelistirme calismalari, saha denemeleri ve laboratuar calismalart 6n-
de gelen 5 tlkede devam etmektedir, 63 tlke ise bitki biyoteknolojisi arastirmalari-
nin herhangi bir asamasinda faaliyette bulunmaktadir. Biyoteknolojinin tarla tahilla-
11, sebze ve meyveleri izerinde uygulanmaya baslamastyla diinya tizerinde ¢cok da-
ha hizli bir sekilde yayilacagina siiphe yoktur. Su an 16 bitki tird 55 ayn tlkede
arastirma-gelistirme calismalarina tabi tutulmaktadir.

Tablo 2.2.2. Tiim Diinyada GDO’larin Durumu ve Kullanilan Transgenik
Bitki Ekim Alani

Sira | Ulke Hektar GM Uriinii Global Yiizde
1 AB.D. 49,8 milyon | Kanola, Pamuk, Misir, Soya, Papaya 55,9
2 Arjantin 17.1 milyon | Pamuk, Misir, Soya Fasulyesi 19,2
3 Brezilya 9,4 milyon Soya Fasulyesi 10,5
4 Kanada 5,8 milyon Kanola, Misir, Soya Fasulyesi 6,5
5 Cin 3,3 milyon Pamuk 3,7
6 Paraguay 1,8 milyon Soya 2,0
7 Hindistan 1,3 milyon Pamuk 1,5
8 Guney Afrika | 0,5 milyon Misir, Soya, Pamuk 0,5

Kaynak: ISAAA, 2005
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Bircok biyoteknoloji tGirtinti bitkinin saha calismalarindan ticari tretime gegiril-
mesi yakin gelecekte mimkiin olacaktir. Bunun en yeni iki 6rnegi 2003—-2004 yilla-
rinda Cin’de yetistirilen soya fasulyesinin 16,2 milyon ve musirin 114 milyon tonluk
toplam tretime ulasmis olmasidir. Tim bunlarla birlikte, global bitki biyoteknoloji-
si; Asya, Latin Amerika ve Afrika’nin bazi kesimlerinde buiytik genislemelere hazir
durumdadir. Bu genislemenin yaninda, onay almis biyoteknoloji tirinti tahillarinin
sayisinin da artmast beklenmektedir. Ozellikle yeni piyasalarin ve yeni firsatlarin or-
taya cikmastyla, gelismekte olan tlkelerde buyik atilimlar beklemektedir. Genetigi
degistirilmis bitkilerin yillara gore diinya Uizerindeki ytzdeleri asagidaki sekilde go-
raldugi gibi artmaktadir (Sekil 2.2.4).

Sekil 2.2.3. Genetigi Degistirilmis Bitkilerin Yillara Gore Diinya Uzerindeki
Yiizdeleri
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Kaynak: USDA, NASS

Bitki biyoteknolojisi konusunda Ar-Ge yapilan yerler soyle siralanabilir; Afrika,
Latin Amerika, Asya, Pasifik, Bati ve Dogu Avrupa ve Kuzey Amerika. Gliney Afri-
ka’da muisir, soya fasulyesi ve pamuktan olusan GDO’nun toplam piyasa degeri de-
geri 146,9 milyon dolardir.
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Latin Amerika tlkeleri ve Karaib Adalart bitki biyoteknolojisinin en 6nde gelen
takipgileri ve uygulayicilart arasinda yer almaktadir. Ozellikle Arjantin ve Brezilya
liderliginde yapilan pamuk konusundaki uygulamalara Sili'nin ve Kolombiya’'nin da
katilmastyla 6ntimtizdeki seneler icinde bircok atilim yapilmast beklenmektedir. Kii-
ba ve Meksika bitki biyoteknoloji arastiramalarinda oldukca aktiftir.

Asya-Pasifik bolgesindeki 12 tilke bitki biyoteknolojisine bir sekilde katilmustir.
Avustralya bu konuda en aktif sektore sahip durumda olup; genetigi degistirilmis
pamukla beraber 6 farkli bitkiyi tiretmektedir. Cin ve Hindistan’in bitki biyotekno-
lojisi konusunda calismakta olan cok sayida akademik ve arastirma kurulusu var-
dir. Gliney Kore Ui¢ cesit misir ve soya fasulyesini onaylamis ve 20 senelik bitki bi-
yoteknolojisi arastirma programi baglatmustir. Japonya 2003 senesinde 6 ¢esit biyo-
teknoloji bitkisinin ithalatina onay vermis ve cesitli meyve sebzeler tizerinde aras-
tirmalara devam etmektedir. Malezya biyoteknoloji ajandasint 2004 yilinda baslat-
mustir. Tayland pamuk, piring ve bircok sebze icin deneylerine devam etmektedir.

Bati Avrupa’da (Avrupa Birligine tye tlkeler: Avusturya, Belcika, Danimarka,
Finlandiya, Fransa, Almanya, Yunanistan, italya, Irlanda, Hollanda, Portekiz, Ispan-
ya, Isvec, Ingiltere ve Avrupa Birligi tiyesi olmasa da Isvicre sadece bazi biyotekno-
loji Girtinlerinin ithalatina izin vermektedir ve bu trtinler arasinda hindiba, musir, so-
ya fasulyesi ve titiin bulunmaktadir. 1991 yilindan Agustos 2004’e kadar 1.849 saha
denemesinde bulunulmustur. AB’nin 14 tyesi Avrupa Komisyonu'nun Briiksel’deki
Ortak Arastirma Merkezi'nde yapilan saha denemelerinin paylasimi soyledir: Fransa
(520), Italya (270), Ispanya (263), Ingiltere (199), Almanya (138), Belcika (129), Is-
vec (68), Danimarka (38), Yunanistan (19), Finlandiya (16), Portekiz (11), Irlanda
(50) ve Avusturya (3). Dogu Avrupa’da (Ermenistan, Bosna Hersek, Bulgaristan, Hir-
vatistan, Cek Cumbhuriyeti, Guircistan, Macaristan, Polonya, Romanya, Sirbistan-Kara-
dag, Slovenya, Ukrayna ve Rusya) bazi biyoteknoloij tirlinleri onaylart verilmis, sa-
ha denemeleri ve deneysel calismalar yapilmaya baslanmissa da Bati Avrupa’yla kar-
silastirlldiginda bu faaliyet cok daha az oranda gerceklestirilmektedir.

Kuzey Amerika, ABD ve Kanada bitki biyoteknolojisi konusundaki arastirmala-
rin merkezi durumundadir ve bu iki tilkede su ana kadar binlerce saha denemesi
yapilmstir. Kanada Uretimde, onayda ve saha calismalarinda en 6n sirada yer al-
makta olup; ABD’de de onayi verilmis olan trtnler; kanola, hindiba, pamuk, keten
ve kenevir, misir, kavun, papaya, patates, piring, soya fasulyesi, kabak, seker pan-
cari, titiin ve domatestir.

66



2.2.5. Olas1 Riskler ve Tartismalar

Transgenik triinlerin kullanimiyla ilgili tartismalar ¢cevre-ekosistem ve GDO la-
rin insan saghigi tizerindeki olast olumsuz etkileri ve kiictk ciftcilerin ekonomik ba-
gimliligr konularinda yogunlasmaktadir. Bu tartismalar asagida tarafsiz bir bakis ile
Ozetlenmistir.

Uygulanmakta olan biyoteknolojik yontemlerle bitkisel triinlere aktarilan gen-
ler bitki, bakteri ve viriis kaynaklidir. Gen aktarimi veya degisiklige ugratilma sira-
sinda isaretleyici olarak antibiyotige dayaniklilik genleri de kullanilmaktadir. Gen
aktarimiyla birlikte diger organizmalardan hastalik ve alerji yapacak ozelliklerin ta-
sinmasi ihtimali transgenik trtinlerin birincil ve ikincil metabolik triinleri arasinda
beklenmeyen biyokimyasal tirtinler bulunmasi risklerini ortaya c¢ikarmaktadir. Ayri-
ca, antibiyotik dayaniklilik genlerinin insan ya da hayvan biinyesine gecmesi nede-
niyle mikroorganizmalara dayaniklilik olusmasi, transfer edilen genlerin insan biin-
yesindeki bakterilerle birlesme ihtimali, virtis kaynakli genlerin dayaniklilik genini
diger virtslere transfer etme ihtimali de insan ve hayvan sagligi icin olusabilecek
risklerle ilgili diger kaygilardir.

Bitkilere aktarilan bu yeni 6zellikler, salindiklari ¢evredeki bitki toplulugunun
bozulmasina, dogal tirlerde genetik cesitliligin kaybina, ekosistemdeki tir dagilimi-
nin ve dengenin bozularak genetik kaynaklart olusturan yabani tirlerin dogal ev-
rim stireclerinde sapmalara sebep olacaktr.

Transgenik trtinlerden olabilecek bir gen kacist yabani tirlerin de ayni 6zelli-
ge sahip olmalarina neden olabilir. Bu durumda dogal evrim ve dolaysiyla gen kay-
naklari geri donilmesi zor bir tahribatla karst karsiya kalacaktir. Eger yabani otlara
dayaniklilik geni, transgenik bitkinin yabani tirlerine gecer ise bu tirlerle yapila-
cak miucadelenin zorlugu aciktir. Boyle bir durumda mevcut gen kaynaginin tama-
men kaybedilmesi dahi s6z konusudur. Sahip oldugumuz biyolojik cesitliligin ko-
runmast acisindan, gen kaynaklar Glkemizde bulunan tirlerin transgenik olanlari-
nin getirilmesinde ve Uretilmesinde hassasiyet gosterilmesi gereklidir.

Aktarillan yeni Ozelliklerden veya kullanilan teknolojide tasiyict olan veya de-
gistirilerek cevreye birakilan mikroorganizmalarin toprak mikroorganizma yapisina
etkileri konusunda tereddiitler vardir. Gelistirilen mikroorganizmalar ortama hakim
olurlarsa dogal ortam bozulacaktir. Dolayisiyla, cevrede bir dengesizlik meydana
gelebilecektir. Ayrica, virtislerden alinan genlerin dayaniklilik 6zelligini diger viris-
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lere transfer etmesi durumunda virtislerde istenmeyen bir dayaniklilik olusacagin-
dan bu durum cevre icin ayrica bir risk olusturacaktir.

Bitki cesitlerinin teknoloji Girinti cesitler haline gelmesi geleneksel ciftcilikte ve
yerel tlrlerin kullaniminda olumsuz etkilere neden olabilecegi gibi, tarimda disa ba-
gimlilik sonucunu da doguracaktir. Transgenik Urlinler gelismis tlkelerde ve 6zel
sektor tarafindan kar amaciyla tretilmektedir. Bu trtinler cogunlukla acik tozlasan
melez tirlerdir. Dolayistyla her yil tohum yenilenmesi gerekmektedir. Hali hazirda
transgenik Urlnlerin tohumlari, transgenik olmayanlara gore degistirilen 6zellige
bagli olarak % 25 ile % 100 arasinda daha pahalidir. Yiksek fiyat nedeniyle tohum-
luk alimini uzun siire devam ettiremeyecek olan kuicuk ciftciler bu durumdan zarar
gorebileceklerdir.

2.2.6. Uluslararasi Yaklasimlar ve Biyogiivenlik

Biyogiivenlik: Modern biyoteknoloji tekniklerinin, uygulamalarinin ve modern biyotekno-
loji tGrtinlerinin insan saglig1 ve biyolojik cesitlilik tizerinde olusturabilecegi olumsuz etkilerin be-
lirlenmesi strecini (risk degerlendirme) ve belirlenen risklerin meydana gelme olasiliginin orta-
dan kaldirilmast ya da, meydana gelme durumunda olusacak zararlarin kontrol altinda tutulma-

st i¢in (risk yonetimi) alinan tedbirleri kapsayan bir kavramdir.

Yasanacak olast beslenme sorununun simdiden ¢oziimlenmesi icin bilim adam-
lart care olabileceklerine inandiklari transgenik bitkilere odaklanmislardir. Bitki bi-
yoteknolojisinde, rekombinant DNA teknolojisi, Girtin kayiplarint azaltan ve ciftlik
alanlarini koruyarak triin miktarint artiran; boylece diinyanin artan nifusunun be-
sin ihtiyacini karsilayabilecek en kesin, Gimit verici ve ileri yontem olarak sunulmak-
tadir. Ayrica bu teknolojinin toprak erozyonuna yol acan pestisit ve insektisit gibi
kimyasallara olan gereksinimi azalttig1, besin degerinde artislar sagladigi da bir di-
ger gercektir. Bu avantajlarin ¢zellikle uzun donemde tiketici, endistri, tarim ve
cevre icin bircok yarar saglayacagi temel Oongortiler arasindadir. Ancak, bir 6neceki
bolimda bahsedilen telafisi mimkiin olmayan muhtemel olumsuzluklar nedeniyle
GDO larin Uretimi, tiketimi ve cevre-saglik tizerine olan etkileri siklikla tartisiimak-
tadir. Ilke olarak GDO’larin seffaflik ve aciklikla ele alinmasi ve tarafsiz bir diizen-
leyici cercevede degerlendirilmesi gerekmektedir. Bunu yapabilmek icin toplumun
katiliminin saglanmasi gereklidir. Ayrica, genetik degisime ugramis gidalarin acikca
etiketlendirilmesi yoluyla tiiketici secim hakkina da kavusmus olacaktir.
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Uluslararast Biyolojik Cesitlilik Anlasmast baglaminda hazirlanan 2000 yilinda
tzerinde annlasmaya varilan Uluslararas: Cartegana Biyogivenlik Protokold trans-
genik Urlnlerin sinir 6tesi tasinma ve kullanimi yoniinde cerceve protokoli olus-
turmus ve 2003 ten itibarende yurirlige girmistir. Tirkiye ninde imzaladig: bu pro-
tokol cercevesinde tiim tilkelerin biyogtivenlik mavzuatlarini ve buna ilisikin alt ya-
pilarint hazirlamalar gereklidir. AB tlkeleride biyogtivenlik protokoliinin gereklili-
gini savunmaktadir. Ancak bu protokoliin DTO anlasmalari ile catismayacak ve ti-
carette gereksiz engellemeler getirmeyecek bir kapsam ve kurallar getirmesini, bi-
limsel verilere dayanarak alinacak tedbirlerin temel alinmasini 6nermektedirler.

Cartagena Biyoguvenlik protokolii hayata gectikten sonra Tirkiye bu protoko-
le katllan ilk tilkelerden biri olmustur. Bunu takiben biyogiivenlik konusunda Ttir-
kiye'nin izlemeyi planladigt ulusal bir yapinin da belirlenmesi AB tarafindanda ta-
lep edilmistir ve AB nde uygulandig: sekilde yeni kanunlar ¢ikarlarak yeni mevzu-
atlara gidilmesi gerekmistir. AB’de ortaya konan yaklasimin bizim tarafimizdan da
bazi farklarla beraber uygulanmasi tzerine karar alinarak AB uyum siirecinde
GDO’larn ithalatinin ve ihracatinin diizenlenebilmesi icin Turkiye, “Ulusal Biyogu-
venlik Kanun Taslagi” hazirlamis ve meclise sunmus ancak bu kanun tekrar diizen-
lenmek Uizere geri cevrilmistir. Mecliste geri cevrilip su aralar tekrar dizenleniyor
olan ‘Ulusal Biyoguvenlik Kanun Taslagr’, kanunun islemesinden sorumlu olacak
olan Biyogiivenlik Kurumu kurulmasini da 6ngodrmektedir. Gelisen diinyada var
olabilmek icin Turkiye’'nin de ayak uydurmast gereken bu ve benzeri konularda bi-
limin 1s1ginda var olan bilgi birikimi kullanilarak kararlar alinmast dnemlidir.

Ulusal dizenlemelerden bolgesel baglayiciligt olan ve aday tilke olmamiz ne-
deniyle ulkemizi dogrudan ilgilendiren en 6énemli diizenlemeler AB Direktifleridir.

Avrupa Birliginin biyogiivenlik konusunda 1990 yilinda cikarttigi kapsamli iki
direktifi (EC/90/219-Kapali sartlarda kullanim- ve EC/90/220-Cevreye serbest birak-
ma-) bulunmaktadir. 2003’te yurtrlige giren EC/1829 ve EC/1830 sayili 2 direktif
ise gida/yem amacl isleme ile etileketleme ve izlenilebilirligi kapsamaktadir. S6zi
edilen mevzuat, oldukc¢a kat1 kurallar icermektedir. Bu nedenle Avrupa’da transge-
nik driinlerin tretim ve kullanima sokulmasi oldukca yavas seyretmektedir. Avru-
pa’da 100 bin hektarin altinda olmak (izere, yalnizca Ispanya, Bulgaristan ve Alman-
ya'da transgenik misir ve Romanya’da transgenik soya ekimi, son derecede kontrol-
lii kosullarda yapilmaktadir. Danimarka, Isvec, Norve¢ ve Avusturya basta olmak
tzere geriye kalan Avrupa ulkeleri, topraklarinda GDO ekimine izin vermemekte-
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dir. Buna karsilik, AB tyesi tilkelerde degisik tirtinlerde toplam 1500 civarinda alan
denemesi kuruldugu bilinmektedir. AB’nin yaklasiminin arkasinda topluluk icerisin-
de tarim Urlnlerine yiksek oranda devlet yardimi uygulanmasi ve halihazirda bir-
cok urliinde tretim fazlasi bulunmasi ve topluluk tlkelerinden herhangi birinde ge-
listirilmis ve musaade almis rekabet Gstinligu olan transgenik bir trtiiniin bulun-
mayist gosterilmektedir.

Turkiye’'de Biyoglvenlik ile ilgili calismalar ve 6neriler T.C. 8. kalkinma planin-
da da yer almistir. Halen yurirlikte olan tlkemizde mevcut tek diizenleme trans-
genik bitkilerin alan denemelerinin kurallarinin belirlendigi, Tarim ve Koyisleri Ba-
kanligt tarafindan cikartilmis olan Transgenik Kiultir Bitkilerinin Alan Denemeleri
Hakkinda Talimattir. Ulkemizde hazirlanan mevzuat kapsaminda transgenik bitkiler
1998 yilindan itibaren alan denemelerine alinmaya baslamistir. Degisik firmalar ta-
rafindan ithal edilen uriinlerde yapilan alan denemeleri Bakanlik Arastirma Enstitii-
leri tarafindan yuritilmustir. Cevre Bakanligi ise, BM Biyolojik Cesitlilik S6zlesme-
si ve Biyogiivenlik Protokoliiniin ulusal koordinasyonunu yapmaktadir.

OECD tilkelerinin cogunlugunda hakim olan yaklasim ise bilimsel temellere da-
yanarak risk degerlendirme yapilmasi ve GDO’larin ticaretinin kolaylastirilmasidir.

Gliney Amerika ve Asya llkelerinin cogunlugu ile Afrika tlkeleri, genetik kay-
naklarin sahibi tlkeler olarak bu kaynaklarin korunmast amacint 6énde tutmakta,
GDO'’larin ve urtnlerinin siki tedbirler alinarak ve on tedbir alma prensibine bagl
kalarak piyasaya surtlmesini, ticari izinlerde sosyo-ekonomik degerlendirmelerin
de dikkate alinmasini savunmaktadir.

GDO ihracatgist tlkeler (ABD, Kanada ve Avustralya); Sili, Uruguay ve Arjan-
tin'nin de destegini alarak GDO’larin serbest ticaretinden yana politika benimsemistir.

2.3. Beyaz Biyoteknoloji

GUCLU BIR GELECEK iCIN ENDUSTRI, DOGA VE BILIMIN ISBIRLIGI: BE-
YAZ BIYOTEKNOLOJI

Beyaz biyoteknoloji, cevre kirliligini ve atiklart azaltan, enerji, hammadde ve
su kullanimini dustren daha kaliteli gida Urlnlerinin yapilmasini, atiklardan yeni

malzemelerin ve biyoyakitlarin tretilmesini saglayan kullanimda olan kimyasal si-
recler icin alternatif hazirlayan 6nemli bir teknolojidir.
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Modern biyoteknoloji teknikleri mikroorganizmalarin dizinsel ve islevsel 6zel-
liklerinin arastirlmasinda kolayliklar saglamistir. Boylece mikroorganizmalara gen
transferi yapilarak yeni 6zellikler tastyan mikroorganizmalarin genetik insasi, 6zel-
likle cevre sektoriinde biyolojik temizleme (bioremediation) ve koruma calismala-
rinda uygulama alani bulmustur. Beyaz biyoteknoloji modern biyoteknolojinin ge-
lismekte olan ve endistriye hizmet eden bir alanidir. Kif, maya ve bakterilerin sti-
reclerinden, kullandiklari biyokimyasal yollardan ve kullandiklari biyolojik mole-
killerden yararlanarak mal tiretmeyi ve hizmet vermeyi amaclar. Kullanilan temel
yontem fermantasyon teknolojisidir. Fermantasyon endiistrisinin onemi, mikroorga-
nizmalarin dort 6nemli 6zelligine dayanmaktadir:

1- Mikroorganizmalarin biyosentez ve metabolizma uriinlerini yiksek oranda
ve seri bir sekilde elde etmeyi kolaylastiran yiizey-hacim oraninin fazla ol-
mast,

2- Mikroorganizmalarin gerceklestirebildigi reaksiyon cesitliligi;

3- Mikroorganizmalarin ¢ok sayida farkli cevresel duruma adapte olabilme ye-
tenekleri, bunun sonucunda kiiltiirin dogadan laboratuar ortamina veya fab-
rika fermantorlerine aktarilabilmesi;

4- Hem laboratuar ortaminda hem de bu organizmalar izerinde genetik islem-
leri uygulamanin ve yap1 ve aktiviteyi degistirip yepyeni triinler Giretebilme-
nin kolay olusu.

Canlt hicreler cesitli yollarla gelistirilerek biyo-fabrikalar (daha kolay anlasilir
bir deyisle soylersek: “hticre fabrikalart”) haline getirilip, biyolojik temelli polimer-
lerin, vitamin, asi, protein ve antibiyotiklerin, ayrica tekstil, deterjan, hayvan yemi
ve yiyecek-icecek gibi cesitli endustriler icin enzimlerin Gretiminde kullanilmakta-
dir (Sekil 2.3.1.).
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Sekil 2.3.1. Enzimlerin Kullanildigi1 Endiistriyel Alanlar
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Kaynak: Walsh, G., 2002, Proteins biochemistry and biotechnology

2.3.1. Karsilastirmali Olarak Biyolojik ve Geleneksel Siirecler

Biyoteknoloji, genetik mithendislik tekniklerini de icine alarak 6zellikle ferman-
tasyon teknolojisi, biyodegradasyon siirecleri ve ayristirma metotlart gibi alanlarda,
kullanilan mikroorganizmalara yeni ¢zellikler kazandirarak veya istenmeyen Ozel-
likleri elimine ederek endustriyel tretime katki saglamaktadir.

Bilindigi gibi, biyodegradasyon ve biyosentez mekanizmalarinin temelini, biyo-
kimyasal yollarin kolayca ve minimum enerji kullanilarak gerceklestirilmesini sag-
layan ve “enzim” adi verilen protein molekdlleri olusturur. Enzimler buitiin canlilar-
da bulunan hayatin yapitaslaridir. Bir molektiliin baska bir molekiile dontstiraldi-
gl reaksiyonlarda gorev alan enzimler, kimyasal stireclerin hizint arttirir. Bazt kim-
yasal streclere alternatif olabilen enzimler biyolojik bir yol saglar, cogu zaman da
endustri icin daha temiz bir ¢c6zim Onerirler. Bu molekillerin yapimi biitiin prote-
inlerde oldugu gibi DNA kaynaklidir ve gelisen genetik mithendisligi teknikleri de
kulaniarak calisma aktivitesini, hizin1 ve 6zglnligini degistirmek, gelistirmek
miimkiindiir. Iste bu yizden, genetik mithendisligi beyaz biyoteknoloji alaninda
anahtar rol oynayan ve yeni ¢ozimler uretip endustrinin ilerlemesini saglayacak
cok onemli bir aractir.
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Degistirilen ve “rekombinant” olarak adlandirilan Grlnlerin —bu trtinler enzim
olmayan baska protein molekilleri de olabilir— calismas: daha hizli, elde edilmesi
daha ekonomik ve daha spesifik olabilmektedir. Eko-verimli enzimler daha az su,
hammadde ve enerji kullanimasini, cevresel etkinin en aza indirilmesini ve daha
iyi trtinlerin daha az maliyetle tretilmesini saglar. Ornegin, deterjanlarda enzim
kullaniminin temel yarari, zor lekelerin daha distik sicakliklarda —dolayisiyla ener-
ji tasarrufu saglayarak ve cevreye verilen zarar azaltlarak— cikarilabilmesidir. Ayri-
ca, rekombinant molekiller tretildikleri organizmadan genellikle kolayca ayristiri-
labilirler ve elde edilmeleri sirasinda harcanan madde ve enerji, geleneksel yontem-
lerde harcananlara gore, olabilecek en disuk duzeydedir. Sekil 2.3.2.’de rekombi-
nant mayadan enzim eldesi sirasinda kullanillan geleneksel yontemlerle, degistiril-
memis (yabani) mayadan enzim eldesinde kullanilan yontemlerin karsilastirilmast
gorlliyor. Bu karsilastirmaya, geleneksel yontemler kullanildiginda ilgili enzimin
elde edilmesi icin sekiz adim stren bir islem dizisi uygulanirken, biyoteknolojik
yontemlerin kullanilmastyla bu islemlerin ikiye dusttigi eklenebilir.

Sekil 2.3.2. Rekombinant Mayadan Enzim Eldesi Sirasinda Kullanilan
Geleneksel Yontemlerle, Degistirilmemis (Yabani) Mayadan Enzim Eldesinde
Kullanilan Yontemlerin Karsilastirilmasi.
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Kaynak: Walsh, G., 2002, Proteins biochemistry and biotechnology
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Yiyecek tretimi gibi pek ¢ok alanda kullanilan B2 vitamini, biyoteknolojik yon-
temlerin gelistirilmesinden 6nce geleneksel yontemlerle elde ediliyor ve sanayide
kullanim icin uyarlantyordu. Biyoteknolojik yontemlerin gelismesiyle birlikte bu vi-
taminin Uretimi icin gereken finansal destekte belirgin bir azalma saglanabilmistir.
Ayrica, bu vitaminin elde edilmesinde kullanilan siireclerde disartya yani dogaya
verilen CO, miktart % 30 oraninda, kullanilan hammadde miktari % 60 oraninda ve
atik miktart da % 95 oraninda azalmaktadir (Sekil 2.3.3.).

Sekil 2.3.3. B2 Vitamini Uretiminde Biyoteknolojik ve Geleneksel
Yontemlerin Cevreye Verilen Zarar ve Maliyet Acisindan Karsilastirilmasi.
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Kaynak: Europabio, 2003
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Yenilenebilir hammaddelerden (biyokttle) yapilan maddeler beyaz biyotekno-
lojinin 6rnekleridir. Nisasta, seliiloz, bitkisel yaglar ve tarimsal artiklar gibi biyokiit-
leler kullanilarak kimyasallar, biyo-¢oziintir plastikler, pestisitler, yeni polimerler ve
biyoyakitlar tretilebilmektedir. Biitlin bu strecler enzim kullanimini icermektedir.
Ornegin, biyokiitleden elde edilen ve tiiketilebilir bir yakit olan etanol (etil alkol),
fosil yakitlarin yerini alacak bir potansiyele sahiptir. Bu yakitin kullanimi, sera etki-
sine olumlu bir etkide bulunarak kiiresel 1stnmay1 disiirebilecektir. Ozellikle pa-
muklu kumas Uretiminde biyoteknoloji kullaniminin, geleneksel yontemlerle karsi-
lastirlldiginda 6nemli oranlarda yarar sagladig: gorulmektedir (Sekil 2.3.4.).

Sekil 2.3.4. Pamuklu Kumas Uretiminde Kullanilan Geleneksel ve
Biyoteknolojik Yontemlerin Atik, Enerji Tiiketimi ve Maliyet Bakimindan
Karsilastirilmasi.
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Kaynak: Europabio, 2003.
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Guinlik hayatta cok genis bir kullanim yelpazesi olan polimer maddelerin tre-
timinde fosil kaynakli hammaddeler kullanilmaktadir. Dlinya tizerinde fosil kaynak-
larin gittikce azaldigt ve bir siire sonra yetmeyecek miktara gelecegi ihtimali de he-
saba katilirsa, polimer tiretiminde kullanilabilecek alternatif yollardan birinin de yi-
ne biyoteknoloji oldugu rahatca gorilebilir (Sekil 2.3.5.).

Sekil 2.3.5. Polimer Yapiminda Geleneksel ve Biyoteknolojik Yontemlerde
Farkli Miktarlarda Kullanilan Fosil Kaynaklarinin Karsilastirilmasi
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Kaynak: Europabio, 2003

Geleneksel yontemler, tirtinlin elde edilmesi icin gecen islemler sirasinda eta-
nol (etil alkol) ve etileni epeyce fazla miktarlarda kullanirlar. Bu kullanim para ve
zaman kaybina da neden olmaktadir. Ancak, biyoteknolojik yontemlerin devreye
girmesiyle islem sonunda bu iki 6nemli kimyasalin cok miktarda kullanilmasi de-
gil, tam tersine elde edilmesi saglanmustir.

2.3.2. Kullanim Alanlari

Beyaz biyoteknoloji kullanimina 6rnekleri yeniden ve eklerle siralayacak olur-
sak, peynir yapiminda hayvan dostu alternatifler, enzimler, B2 vitamininin biyolojik
olarak tretimi, strdiirtlebilir biyoyakitlar, daha iyi temizleyebilen deterjanlar, dogal
olarak daha temiz pamuk ve biyolojik olarak daha gec bayatlayan ekmek tretimi
ornek verilebilir. Tablo 2.3.1."de beyaz biyoteknoloji kullanilan bazi Girtinlere ait es-
ki ve yeni Uretim slrecleri ve bunlarin yararlari 6zetlenmektedir.

76



Tablo 2.3.1. Biyoteknoloji Teknikleri, Uygulamalari ve

Bazi Ornekler

Kullanimlarina

Uriin Eski Uretim Yeni Endiistriyel Kullanilan Tiiketici
Siireci Biyotek Siireci Teknoloji Yarari
Deterjan Fosfat; parlatict Parlatict ve Genetigi degistirilmis | Cevre kirliliginin
ve temizleyici temizleyici olarak mikroorganizmalar onlenmesi (P);
olarak biyotek urtinleri: ve mantarlarla Daha dustik
Proteaz, Lipaz, Amilaz| gerekli enzimlerin sicaklikta etkili
uretilmesi sonug;
Enerji Tasarrufu
Ekmek Potasyum Bromat | Sertlik; daha uzun Genetigi degistirilmis | Daha ytksek
(Kanserojen siren tazelik mikroorganizmalar kalitede ekmek;
etkisinden ile gerekli enzimlerin| daha uzun raf 6mri;
stiphelenilen uretilmesi Potasyum Bromatsiz
madde) tretim
Polyester Petrol Biyoteknoloji Grtinii | Bacillus araciligtyla | Diger polimerlerdeki
uretimi besinlerinden polyester misir mustr sekeri laktik gibi koku tretmez;

kimyasal olarak
uretilir

nisastasindan
elde edilir

aside fermante edilir;
laktik asid polimere,
ardindan plastik
urlinlerine ve polyes-
tere donustiralir.

parcalanma ve
yanmayla toksik
maddeler vermez;

B2 Vitamini

Kimyasal sentez
sureclerinde
kullanilan toksik
kimyasallar
(Anilin)

Bitkisel yag ve
glikoz kullanilan
tek basamaklt
fermantasyon
reaksiyonu

Genetigi degistirilmis
mikroorganizmalar
ile B2 vitamininin
uretilmesi

Biyolojik olarak
uretim; atik
olusumunu biiytik
Olgliide azaltmast

Eskitilmis
kot kumasgt

Acik olarak
ponzalanmasi ve
yikanmast; birkag
basamak islemden
gecmesi

Biyoteknoloji enzimi
seltilaz sayesinde
tek asamada
yikanmast ve
yumusatilmast

Tekstil enzimlerinin
genetigi degistirilmis
organizmalar

tarafindan uretilmesi

Enerji tiketiminin
azalmasi; Daha
diistik maliyet; daha
yumusak urtinler;
daha az islenme.

Kagit Uretimi

Tahta parcaciklart

Enzimler lignin ve

Genetigi degistirilmis

Klorin kullanimini

(Agartma) kimyasal hiicre duvarlarini organizmalar ve cevreye toksik
soliisyonda parcalayarak streci | kullanilarak tahta dioksinin verilmesini
kaynatilip klorinle| gerceklestirirler parcalayan azaltr; kullanilan
agirtlarak gerekli enzimlerin Uretilmesi | daha az enerji ve
hamur olusturulur kimyasala bagli

olarak maliyetin
azalmast

Etanol yakit1 Gida ve yem Seliilaz enzim Genetigi degistirilmis | Sera gazi etkisinin

tanelerinin
etanole
fermantasyonu

teknolojisi
kullanilarak tahil
tanelerinin 6nce
sekere ardindan
etanole
dontstirilmesi

organizmalar
kullanilarak tarimsal
atiklarin fermante
olabilen sekerlere
donustirilmesi

azaltilmasi;
domestik enerji
Uretiminin artmast;
onceki tiretim
sturecinden daha
verimli
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Uriin Eski Uretim Yeni Endiistriyel Kullanilan Tiiketici
Siireci Biyotek Siireci Teknoloji Yarari
Antibiyotik Kimyasal sentez | Tek basamakl Anahtar medyumu Enerji tiketiminde
sirasinda bircok | biyolojik stirecle uretecek sekilde % 65 azalma; tim
kimyasal ve dogrudan genetigi degistirilmis | maliyette azalma
klorlu ¢oziictlerin| fermantasyonun organizmalar
kullanilmasi yapilarak antibiyotik
medyumunun
hazirlanmast
Kontakt Lens Tuzlu Proteaz enziminin Genetigi degistirilmis| Daha etkili
Soliisyonlari soliisyonlarla kullanilmasiyla organizmalar temizleme; daha az
kontak lenslerin | protein kalintilarinin | tarafindan proteaz tahris ve daha az
temizlenmesi temizlenmesi enziminin Uretilmesi | enfeksiyon

Kaynak: “A framework for biotechnology statistics”, Organization of Economic Cooperation and Develop-
ment, 2005

2.3.3. Biyodizel

Sekil 2.3.6. Biyodizel Uretimi
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Kaynak: http://www.eie.gov.tr
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Biyodizel, sivi fosil yakitlar icerisinde motorinin yerini alabilecek en 6énemli ye-
nilenebilir enerji kaynagidir. Dogal olarak elde edilen bitkisel ve hayvansal koken-
li yaglardan uretilebilmektedir. Avrupa’da kolza bitkisinden elde edilen yag, olduk-
ca dnemli bir biyodizel yakit hammaddesidir. Ayrica 6zellikle aycicegi yagt, soya ya-
g1, pamuk yag1 ve kullanimis bitkisel yaglarin da biyodizel tiretiminde kullanilma-
st mimkiin olabilmektedir. Elde edilen bitkisel veya hayvansal yaglarin enzim gibi
bir katalizor esliginde kisa zincirli bir alkol (metil alkol veya etil alkol) ile reaksiyo-
nu sonucunda biyodizel aciga cikar ve yakit olarak kullanilabilir.

Biyodizel petrol icermez; fakat saf olarak veya her oranda petrol kokenli dizel-
le karistirllarak yakit olarak kullanilabilir. Saf biyodizel ve dizel-biyodizel karisimla-
r1 herhangi bir dizel motorunda, motorda herhangi bir degisime gerek kalmadan ya
da kuctik degisiklikler yapilarak kullanilabilir.

2.3.2.1. Biyodizelin Cevresel Ozellikleri

Sera gazlar icinde buyiik bir pay sahibi olan karbondioksit (CO,) yanma so-
nucu ortaya cikan bir molekuldir ve dinyanin en 6énemli ¢evre sorunu olan kire-
sel isinmaya neden olmaktadir. Yine yanma sonucu acgiga cikan ve sera gazlari ara-

sinda yer alan karbon monoksit, stlfirlii ve azotlu gazlar insan sagligina da zarar-
lidur.

Biyodizel, tarimsal bitkilerden elde edilmesi nedeniyle, biyolojik karbon dongii-
st icinde, fotosentez ile karbondioksiti donustirtip karbon dongtistint hizlandirdigt
icin sera etkisini arttirici yonde etki gostermez. Yani karbondioksit karisimlart icin
dogal bir yutak olarak dustntlebilir. Ayrica karbon monoksit, sulfiirli gazlar, parti-
kil madde ve yanmamis hidrokarbonlarin (HC) daha az salindigi kanitlanmustir.

Biyodizel kullaniminda ozon tabakasina karst olumsuz etkiler dizel yakita gore
% 50 daha azdir. Asit yagmurlarina neden olan kiikurt bilesenleri biyodizel yakitlar-
da yok denecek kadar dusuktir. Ayrica, biyodizel yakitlarinin yanmasi sonucu or-
taya cikan CO (zehirli gaz) orani da dizel yakitlarin yanmast sonucu olusan CO ora-
ninin yarist kadardir.

Ote yandan, biyodizelin sudaki canlilara kars: herhangi bir toksik etkisi yoktur.
Buna karsilik 1 litre ham petrol 1 milyon litre icme suyunun kirlenmesine yol aca-
bilmektedir.
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Tablo 2.3.2.’de saf biyodizel (B100) ve % 20 oraninda biyodizel (B20) kullanil-
mast durumunda ortaya c¢ikabilecek karisim degerlerinin dizel yakitlarla karsilastir-
mali degerleri verilmektedir.

Tablo 2.3.2. % 100 ve % 20 Oraninda Biyodizel Kullanilmasi: Durumunda
Ortama Verilen Maddelerin Oranlari

Olusan maddeler B100 B20
Yanmamis Hidrokarbonlar % -93 % -30
Karbon Monoksit % -50 % -20
Partiktl Madde % -30 % -22
NO, (Azot Oksitler) % 13 % 2
Stlfatlar % -100 % -20
Polisiklik Aromatik Hidrokarbonlar — PAH (Kanserojen Maddeler) % -80 % -13
nPAH (nitratlh PAH’lar) % -90 % -50
Hidrokarbonlarin Ozon Tabakasina Etkisi % -50 % -10

Kaynak: http://www.eie.gov.tr, http://www.egebiyoteknoloji.com

2.3.2.2. Biyodizel Konusunda Diinyadaki Tesvik ve Destek Uygulamalari

Duinyadaki pek cok tilke, ozellikle gelismis tilkeler, enerji politikalart geregi ye-
nilenebilir enerji kaynaklarinin kullanim paylarint artirma cabasindadirlar. Bu ne-
denle tesvik ve destek programlari yasalarla belirlenmistir. Avusturya, Fransa, Al-
manya, Italya, Irlanda, Norvec, Isvec, Polonya, Slovakya ve Cek Cumhuriyeti'nde,
biyodizel yasal olarak vergiden muaftir. Sonucta, Sekil 2.3.7.de de gorildigi gibi
diinya tizerindeki biyodizel kullanimi 6énemli bir artis gdstermistir.
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Sekil 2.3.7. Diinyadaki Biyodizel Kullanimi1
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Kaynak: Filiz Karaosmanoglu, 2004

ABD basta olmak iizere AB tilkeleri Almanya, Fransa, Italya, Belcika, Finlandi-
ya, Yunanistan, Bulgaristan, Ispanya, Avusturya ve Ingiltere biyodizel iiretimi ve
kullanim icin cesitli destek ve tesvik politikalart uygulamaktadirlar.

Biyodizel yakitlarin gerek ekonomik gerek cevre dostu olmalari bakimindan,
yabanct kaynakli petrole bagimliligr azaltmas: nedeniyle ekonomik ve stratejik kat-
ki sagladigi bilinmektedir. Go¢lin 6nlenmesine katkida bulunarak sosyoekonomik
kalkinmaya katki saglar. Ayrica, biyodizel yakitlar fosil yakitlarin sebep oldugu ve
atmosferimizde global 1sinma etkisi yaratan karbondioksitin azalmasi acisindan da

buytk 6nem tasimaktadir.

Biyodizelin Turkiye’'de kullanilmast icin en 6nemli nedenlerden biri de berabe-
rinde getirdigi ekonomik faydalardir. Ornegin i¢ pazar profilinde bakilacak olursa
yilda tretilebilecek olan biyodizel miktart 1.3 milyon ton ve bu miktarin parasal kar-
stligi da 750 milyon USD dir. Ayrica istthdam hacmi de 60 bin kisi dolaylarindadir.

Sonug olarak, genel bir bakis acisiyla degerlendirilecek olursa, beyaz biyotek-
noloji gelecek nesillerin bugliniin cevresel sorunlartyla ugrasmak zorunda kalma-
masint saglayabilecektir.
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3. BIYOTEKNOLOJI SISTEMI
3.1. Diinyada Biyoteknoloji

Bu bolimde biyoteknolojinin ekonomik alandaki gelismeleri ve pazar olarak ya-
sanan degisimleri basta Ernst&Young (2005) raporu olmak tizere OECD ve Europa-
Bio raporlarindan derleyerek aktaracagiz.

Biyoteknoloji diinya capindaki hizli gelisimiyle basta ila¢ sektori olmak tizere
bircok endistriyi ve tirini dontistirmustiir. Su anda ozellikle gelismis tilkelerde ilac
tiyatlarindaki baski ileri diizeydedir ve tlkelerin biitce sinirlamalari ile artan yas or-
talamas: dikkate alinirsa zaman icinde bu baskinin artacagi tahmin edilmektedir.
Boyle bir ortamda sirketlerin ila¢ gelistirmede verimli ve tretken yollar bulmasi ge-
rekmektedir. Bilimsel ilerlemeler yeni tedavi yontemlerini ortaya cikarirken endiist-
rinin ila¢ gelistirme maliyetini kontrol altina almast gerekmektedir; su anki tahminle
yeni bir ilacin gelistirilmesi 800 milyon dolara mal olmaktadir.

Potansiyel coziimlerden biri, kisisel ilac gelistirilmesi sayesinde ve yogunlastiril-
mis klinik denemeler yaparak gelistirme maliyetlerini azaltmak ve onay slresini ki-
saltmaktr. Ikinci olast ¢oziim ise, firmalarin kuracaklar isbirlikleri ile ortaklarinin
guclu olduklart noktalardan faydalanmaktir. Nitekim, biyotek sirketlerinin yaptiklari
uluslararast anlasma sayist 2003 yilinda 421 iken 2004 yilinda % 14’1tk bir artisla
480’e ulasmustir. Bu anlasmalarin yarist Avrupa biyoteknoloji sirketleri tarafindan ger-
ceklestirilmistir. Tarihsel olarak bakildiginda da teknoloji isbirliklerinin arttigi, bunun
icinde biyoteknolojinin 6énemli bir yer aldig: gorilmektedir (Tablo 3.1.).

Tablo 3.1. Uluslararasi Teknoloji Isbirlikleri, 1991-2001

Isbirlikleri Bitin Teknolojiler | Bilisim Biyoteknoloji
ABD sirketleri tarafindan yapilan 4.646 2.067 1.491
Avrupali sirketler tarafindan yapilan 2.604 815 918
Japon firmalart tarafindan yapilan 779 430 139
Toplam 5.892 2.471 1.829

Kaynak: Ernst & Young, 2005.
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ABD ve Avrupa disinda, ozellikle Asya tlkeleri biiytik bir gelisme icine girmis-
lerdir. Bu tlkeler uluslararasi biyoteknoloji firmalarinin kendi tlkelerinde yatirim
yapmalari icin rekabet icindedir. Ornegin, Cin ve Hindistan fikri milkiyet haklarina
yonelik yasalan yurirlige koydular. Singapur da teknolojik yenilige ve yatirimlara
aciklik gelenegini biyoteknoloji alaninda da gosteriyor, 6zellikle biyomedikal treti-
mine verdigi obnemle bircok firmanin faaliyetine ev sahipligi yapiyor. Uluslararasi sir-
ketler de yerel pazarlarla sinirlt kalmak istemiyorlar; ABD ve Almanya’'nin getirdigi
kisitlamalardan sonra bazi sirketlerin Singapur Gizerinden arastirma yapmay: tercih
etmesi bunun en acik ornegidir.

Biyotek sirketlerinin verimi ve tretimi arttirmak icin uzun siiredir ugras verdigi-
nin altini ¢izmek gerekir. Biyoteknoloji kullanimi 6zellikle ila¢ gelistirme konusun-
da devrim yaratarak 160 yillik ila¢ sektoriini yeniden yapilandirmaktadir. Gelisen
DNA teknolojisi sayesinde hedef tanimlama stireci, insan genomunun haritalanmast,
genomik, proteomik ve ila¢ tiretiminde c¢igir acacak olan farmakogenomiks uygula-
malart bircok firsati beraberinde getirmektedir.

Kirmizi (saglik) biyoteknoloji kadar, gorece daha yeni olan, yesil (tarimsal) ve
beyaz (endiistriyel) biyoteknoloji uygulamalart da devrimsel potansiyele sahiptir. ilk
biyotek ilag, 1982 yilinda ABD’de onaylanmasina ragmen, ilk biyotek tahilinin tica-
rilesmesi 1990’1arin ortalarint bulmustur. Yildan yila biyotek tahillarinin global kulla-
nimi ¢ift basamakli buytime hiziyla artti; sadece 2004’te % 20’lik bir artis gercekles-
ti. Su anda biyotek tahillart 18 tlkede ekilmekte, Ar-Ge arastirmalart 45 tlkede de-
vam etmektedir. Biyotek ekim alanlarinin buytik bir cogunlugu gelismis tlkelerde
olmasina karsin gelismekte olan tlkeler bu konuda cok daha hizli bir gelisme gos-
teriyorlar; 1996’da tretimin sadece % 81 bu tilkelerde yapilirken bu oran 2004’te %
34’e kadar yukseldi. 2004 aynt zamanda gelismekte olan tlkelerdeki mutlak artisin
daha ytiksek oldugu ilk yil olmustur.

Tarimsal biyoteknolojinin gelismis tilkelerdeki gorece hizli gelismesinde Batt Av-
rupa’da genetigi degistirilmis Girinlere karst olusan kamuoyunun da etkisi vardir. Bu-
na karsin, gelismekte olan bircok tilke biyoteknolojinin tahil Gretimini arttiran 6zel-
liginden faydalanmayt tercih etmektedir; 6rnegin diinyanin en yliksek niifuslu tlke-
si olan Cin en yaygin tarim Urlind olan pirinci biyoteknoloji yoluyla treterek gida
konusunda kendine yeter hale gelmeyi amaclamaktadir.

1960’lardan itibaren bilimsel yontemleri tarima uygulayan Asya tlkeleri, Yesil
Devrim sayesinde tahil Gretimlerini arttirarak yoksullugun ve besin yetersizliginin

86



online gecmeyi biiylik dlctide basardilar. Ikinci Yesil Devrim olarak goriilebilecek
olan tarimsal biyoteknoloji sayesinde basta Cin ve Hindistan olmak tizere Asya l-
kelerinde kalkinma beklendigi gibi, 6zellikle Afrika’da tarimsal biyoteknolojinin kul-
lanim1 yayginlasmaktadir. Gliney Afrika’da musirin % 20-30'u, pamuk bitkisinin ise %
80'i genetigi degistirilmis Grlinlerdir, Kenya’daki arastirmacilar patates tizerinde saha
calismalari yaparken Tanzanya’da ilk alan denemeleri 2005 yili icinde onaylanmustir.

160 yillik ilag¢ sektoriiniin biyoteknoloji sayesinde yeniden insa edilmesi gibi bir-
cok sektor beyaz biyoteknolojinin sundugu olanaklar sayesinde genis caplt bir de-
gisime ugrayacak gibi goriintiyor. Yeni enzim tlrlerinin ortaya c¢ikmasiyla birlikte,
maliyeti nedeniyle dar bir kapsamda kullanilan kimyasallar daha cok kullanilmakta,
ayni zamanda reaksiyon hiz1 da artmaktadir. Ornegin, Monsanto, biyolojik stirecler-
le yikilabilen plastik Giretiminde bir bakterinin (Ralstonia eutropha) genini kullanmis-
tir. Benzer uygulamalar baska kimya firmalari tarafindan da yapidmaktadir. En ilging
gelismelerden biri de Cargill Dow polimer firmas: tarafindan misirdan fermante edi-
len laktik asit kullanilarak yillik 140 bin ton polilactid (biyolojik stireclerle yikilabi-
len bir plastik) tretebilecek bir bitkinin olusturulmast ¢alismasidir.

Enzimlerin kullanildig: tekstil ve deri endistrileri de biyoteknolojinin kullanildi-
g1 diger sektorlerdir. Bircok enzimatik tirlin (amilaz, lipaz, seliilaz ve izomeraz) Maps
(Hindistan), Novozyme (Danimarka) ve Genencor (ABD) gibi firmalar tarafindan pi-
yasaya sunulmaktadir. Ozellikle liflerin kullanimi siirecinde, "genetik prob" denilen
ve genomda istenilen diziyi bulup gostermeye yarayan molekiller gelistirilerek tica-
ri anlamda kullanim yaratilmistir. Yiiksek kalitede liflerin mikroorganizmalar, bitki ve
hayvan hticreleri kullanilarak genetik muhendisligi vasitasiyla tretilmesi icin cesitli
hazirliklar sirmektedir.

Yiksek kalite deri ve liflere talep, gelismekte olan tilkelerde de artmaktadir. Bu
tlkeler yeni teknolojinin streclerini kullanarak sahip olduklari hammaddelerin de-
gerini arttirabilirler. Deri ve tekstil endustrisi bazi tlkelerde diistik kaliteli Girtinler ve
yliksek tiretim maliyeti nedeniyle degerini 6nemli olctide yitirmis durumdadir. Biyo-
teknoloji uygun sekilde kullanildig: takdirde bu sektorlerde tGretim maliyetini disii-
rip, Urln kalitesini arttiracak potansiyele sahiptir.

Kagit Gretimi odun, enerji, su ve kimyasal kullanimma dayanan eski bir tekno-
loji olmasina karsin, bu endustride de yeni teknolojilerin uygulamasi mevcuttur.
2000 yilinda piyasaya surtilen enzimler sayesinde bu sektor hizla gelismektedir. En-
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zimler, yumusatma, kagit tretimi ve geri-dontisiim konularinda kullanilan kimyasal-
larin yerini hizla almaktadir. Mantar kullanimina dayanan biyoyumusatict selilaz ve
hemiseltilaz odunun kuruma stiresini azaltarak % 30’luk elektrik tasarrufu saglar. En-
zim ve mantar kullanimt liflerin fiziksel 6zelliklerini degistirerek daha kaliteli kagit
Uretimini saglar. Gelismekte olan tilkelerin cogu, bu teknolojiyi kullanmadiklart icin,
kagit ihracatcist olabilecek potansiyele sahipken kagit ithalatcist haline gelmislerdir.

3.2. Global Biyoteknoloji Pazari

Biyoteknoloji global bir endiistri haline gelmektedir. Endustride hala ABD hege-
monyast olmasina karsin Avrupa ve Asya sirketleri de bu yarisa katilmaktadirlar. Mo-
dern biyoteknoloji arastirmalart global olarak degerlendirildiginde 4 binden fazla sir-
ketin varligt, yeni olusan bir sektor icin oldukca yiiksek bir sayidir.

Global biyoteknoloji sektorti 2004 yilinda 6nemli bir biytime gosterdi. Tablo
3.2’de goruldugt gibi halka acik firmalarin cirosu 2004 yilinda % 17’lik artisla 55 mil-
yar dolara ulasti. Bolgelerin goreceli buyuklugii 2003 yilina gore pratik anlamda de-
gismedi: ABD % 78lik bir buytklikle birinci olurken, Avrupa % 14 ile ikinci buyiik
biyoteknoloji pazaridir. Kanada ve Asya-Pasifik bolgeleri ise toplam pazarin % 4Unl
olusturmaktadir.

Tablo 3.2. Global Biyoteknoloji Pazar1

Global Global Asya/
Gostergeler 2004 2003 ABD Avrupa Kanada Pasifik
Ciro (milyon $) 54613 40553 42740 7729 2091 2052
Ar-Ge (milyon $) 20888 18636 15701 4151 782 253
Net Zarar (milyon $) 5304 4548 4317 484 408 94
Calisan Sayist 183820 174520 137400 25640 7370 13410
Halka acik sirket sayist 641 611 330 98 82 131
Toplam sirket sayist 4416 4471 1444 1815 472 685

Kaynak: Ernst & Young, 2005.

Tablo 3.2.in verileri halka acik firmalarin verilerinden hazirlanmissa da, butin
firmalarin dikkate alinmasi: durumunda pazar buytkliginin artacagi unutulmamali-
dir. Halka acik olmayan sirketlere dair Ernst & Young (2005) raporunda verilen ba-
z1 veriler bunu gostermektedir: ABD biyoteknoloji sektort biitiin sirketler dahil edil-
diginde toplam 33 milyar dolar buytkliktedir, sirket sayis1 330 degil 1444’tlr ve ca-
lisan sayist da 50 bin kisi daha fazladir. Benzer sekilde AB’de toplam biyoteknoloji
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gelirleri 11 milyar dolardir (5 milyar dolar daha fazla), sirket sayisi 1815 ve calisan
sayist da 72 bindir. Dinyanin diger bolgeleri de diistintlirse, halka acik olmayan fir-
malarin katilmasi ile biyoteknoloji pazarinin 55 degil 65 milyar dolar oldugu diisi-
nilebilir.

Avrupa’ya bakildiginda, 2001 yilt Lizbon toplantisinin biyoteknoloji alaninda AB
icin koydugu amaclarina ulasidlamamasina karsin, cok sayida yeni sirket kurulmus-
tur. Avrupa biyoteknoloji pazarini esas olarak ¢ tilke, Almanya, Ingiltere ve Fransa
olusturmaktadir (bkz. Tablo 3.3.). Bu tlkeler Avrupa biyoteknoloji firmalarinin yari-
sina ev sahipligi yapmaktadir. Son yillarda olusturulan ve olusturulmaya devam eden
Avrupa capindaki fonlar/destekler sayesinde bu teknoloji alaninda 6nemli yol kat
edilmesi bekleniyor. Ayrica, Avrupali sirketler uluslararasilasmaya basladilar ve diin-
yanin diger bolgelerinde, 6zellikle de Asya ulkelerinde ortak arayisina girdiler.

Tablo 3.3. Avrupa’daki Biyoteknoloji Sirketleri

Ulke Halk Acik Olmayan Sirketler Halka Acik Sirketler
Almanya 334 12
Ingiltere 208 43
Fransa 222 6
Isvec 169 9
Israil 160 2
Isvicre 124 7
Hollanda 81 4
Danimarka 75 5
Belcika 69 1
Finlandiya 68 1

Kaynak: Ernst&Young, 2005.

Asya biyoteknoloji sektorii, devlet destegi ve artan sayida uluslararast isbirlikle-
rinin etkisiyle hizli bir sekilde gelismeye devam ediyor; 2004 yilinda sirketlerin ciro-
sunda goriilen % 36’lik artis da bunun dnemli bir gostergesi. Bu gelismelere ragmen
sektor bir sonraki seviyeye gecme konusunda 6nemli sikintilarla karst karsiyadir. So-
runlarin basinda risk sermayesi eksikligi, patent ve ticarilestirme gelmektedir.

Cin ve Hindistan biyoteknoloji konusunda Asya’'nin lideri konumundadir. Cin ve
Hindistan liderlerinin Nisan 2005 ortasinda Yeni Delhi'de imzaladig: stratejik isbirli-
gi anlasmast diinya kamuoyunda genis yank: uyandirdi. Diinya niifusunun tgcte bi-
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rine sahip olan iki Ulke arasindaki bu anlasma, Batr’daki gelismeler dikkate alindi-
ginda, diinya ekonomisinin yeniden yapilanacaginin da gostergesidir. Ustelik gelis-
mis tlkelerden bir¢cok firma bu tlkelerde yatirimlar yapmakta ve Ar-Ge isbirlikleri-
ne gitmektedir. Dolayisiyla, Batr’daki ilac gelistirme maliyeti g6z 6ntline alindiginda
bu isbirlikleri devrimsel etki yapacak niteliktedir.

Uluslararas: isbirlikleri fikri milkiyet kanunlarint da beraberinde getirmektedir.
Hindistan’da kabul edilen Patent Kanunu’na gore ila¢ icin de patent glindeme gel-
mistir; bununla birlikte jenerik tireticilerine uygun bir bedel karsiliginda jenerik tire-
tim sansi verilmis, hiikiimetlere de acil saglik durumlarinda patent haklarin1 ortadan
kaldirma yetkisi taninmustir. Cin de benzer bir sekilde fikri mulkiyet kanunlarini giic-
lendirerek uygulamalarini TRIPS Anlasmasi’'na uygun hale getirmeye calismustir.

Asya ulkelerinde devlet ABD’dekine kiyasla cok daha genis bir rol tstlenmis du-
rumdadir, Tablo 3.4'te gorildigi gibi biyoteknolojinin gelisebilmesi icin Asya’daki
hikiimetler tarafindan hazirlanan stratejik kalkinma planlar, insan giticinden yapi-
sal ihtiyaclara kadar her konuda destegi icermektedir.

Tablo 3.4. Asya’daki Biyoteknoloji Politikalari

Ulke Stratejik Amaclar Engeller

Hindistan 2010 yilinda 5 milyar dolarlik bir enduistri | Fikri mulkiyet haklart
hedeflenmekte

Japonya 2010 senesinde 200 milyar dolarlik bir Yeni sirketlerin kurulmast
pazara sahip olmak

Kore 2012 yilinda biyoteknolojide 14’tincii Glgclu bilimsel temele karsin
siradan 7’inci siraya ¢ikmak ticarilesme sorunu; fikri mulkiyet

haklari; yabanct yatirimcilarin ilgisi

Malezya Biyoteknolojide uzmanlasarak 2020 Yeni kurulan sirketler
senesinde Malezya’yt gelismis bir devlet
haline getirmek

Yeni Zelanda | 660 milyon dolarlik bir sektor kurarak Girisim sermayesi; yabanct
18.000 calisana ulasmak yatrimctlarin ilgisi

Singapur Biyomedikal tretimini 2015 yilinda Genisleyen amaclar
25 milyar dolara ulastirmak

Tayvan 4,5 milyar dolarlik yatirim yaparak Risk sermayesi; yeni kurulan
2010 senesinde 18 uluslararas: sirkete sirketler

sahip olmak

Kaynak: Ernst&Young, 2005.
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Asya ve Pasifik tlkelerinin disinda Brezilya, Kiba, Misir ve Gliney Afrika’da da
biyoteknoloji faaliyetleri yurttilmektedir; ama gelismekte olan diger ulkelerde bu
faaliyetler yok denecek kadar azdir. Biyoteknolojideki gelismeler global dizeyde
dengeli bir sekilde olmadig: takdirde tlkeler arasinda "genetik bolinme" meydana
gelebilir ve bu bolinme genel anlamda biyoteknolojiye karsitlik halini alabilir. Ben-
zer bir bolinme "djjital boliinme" olarak bilisim sektorinde yasanmaktadir.

3.3. Biyoteknoloji ve Diinya Kalkinmasi

Biyoteknolojideki ilerlemeler sosyo-ekonomik kosullardaki gelismelerle birlikte
daha iyi saglik, daha uzun yasam ve gelismis yasam kalitesi saglamanin yaninda,
yoksullugun ve cevresel sorunlarin da ortadan kaldirilmas: konusunda potansiyel
icermektedir. Iste bu yiizdendir ki, Birlesmis Milletler biinyesinde 2000 yilinda gelis-
tirilen ve 2015 yilinda ulasimast hedeflenen Binyil (Millennium) Kalkinma Hedefle-
ri biyoteknolojiye cok biyiik énem vermektedir.

Milenyum Kalkinma Hedefleri'nde biyoteknoloji, sundugu olanaklar nedeniyle
merkezi bir rol oynamaktadir. Tablo 3.5.’te belirtildigi gibi molekiler tani, asi ve ilac
tatbiki, rekombinant asilar, STD transmisyon kontroliyle kadinlarin korunmast, bi-
yoremediasyon, patojenlerin sekanslarinin ¢oziilmesi, biyoenformatik, icerik olarak
zenginlestirilmis genetigi degistirilmis gidalar, kombinasyonal kimya gibi uygulama-
lara olanak saglayan biyoteknoloji sayesinde, cinsiyet esitliginin saglanmast ve ka-
din giiciniin arttirilmasi, cocuk olimlerinin azaltilmasi, kalitsal sagligin gelistirilme-
si, HIV, malarya ve diger hastaliklarla savasilmasi ve cevresel surdirtlebilirligin sag-
lanmas: hedefleniyor.
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Tablo 3.5. BM’nin Binyil Kalkinma Hedefleri’nde Biyoteknolojinin Rolii

Binyil Kalkinma Hedefi

Durum

Biyoteknoloji Uygulamasi

Hedef 3: Cinsiyet
esitliginin saglanmasi ve

kadin giiciintn arttirilmast

2001 yilinda Orta-Sahra
Afrikasindaki HIV+ kadin orani

% 55

Ortalama HIV enfeksiyonu ergenlik
cagindaki kizlarda gorilmekte
(Erkek oranindan 5 kat daha fazla)

STD transmisyon kontroltiyle
kadinlarin korunmast

Hedef 4: Cocuk
olimlerinin azaltilmasi

11 milyon cocuk 5 yasina
ulasamadan 6lmekte

Molekdler Tani,

Ast ve Ila¢ Tatbiki,
Rekombinant Astlar,

STD transmisyon kontroliiyle
kadinlarin korunmasi,

Icerik olarak zenginlestirilmis
genetigi degistirilmis gidalar,
Kombinasyonal Kimya

Hedef 5: Kalitimsal
saglhigin gelistirilmesi

Senede 500.000’den fazla kalitima
bagli 6lim olmakta

Molekiler Tani,

Ast ve Tlac Tatbiki,
Rekombinant Asilar,

STD transmisyon kontroliiyle
kadinlarin korunmast,

Icerik olarak zenginlestirilmis
genetigi degistirilmis gidalar,
Kombinasyonal Kimya

Hedef 6: HIV, malarya
ve diger hastaliklarla

savas

HIV/AIDS, malarya ve TB,
gelismekte olan tlkelerdeki
olumlerin % 40'indan sorumludur
2002 yilinda 3,1 milyon insan
AIDS, 2 milyon insan TB,

1 milyondan fazla insan

malarya nedeniyle olmustir

Molekiiler Tani,

Ast ve Tlag Tatbiki,
Rekombinant Asilar,

STD transmisyon kontroliiyle
kadinlarin korunmast,
Biyoremediasyon,
Patojenlerin sekanslarinin ¢oziilmesi,
Biyoinformatik,

Icerik olarak zenginlestirilmis
genetigi degistirilmis gidalar,
Kombinasyonal Kimya

Hedef 7: Cevresel
sturdurtlebilirligi

saglamak

Senede 5 milyon civarindaki
olim i¢me suyundan
kaynaklaniyor

Biyoremediasyon

Kaynak: UN, 2004.
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3.4. Ulusal Iinovasyon Sistemi

Biyoteknoloji sektoriindeki gelismeler Ulusal Inovasyon Sistemi yaklasimiyla
ele alinmali ve uygun iklim (diizenlemeler ve altyapt) yaratilarak butiin aktorlerin
katilimi saglanmalidir. Ulusal inovasyon sistemini olusturan dort ana katman sunlar-
dir: 1) Uretim, 2) Sistemin yapitaslari, 3) Izleme/degerlendirme ve 4) Yonetim (bkz.
Sekil 3.1.).

Uretim katmaninda (iniversite, sanayi, arastirma kurumlar: ve firmalar birlikte
yer almaktadir. Bu katmanin tzerindeki diger katmanlar biyoteknoloji sisteminin is-
leyisine yonelik uygun iklimi olustururlar.

Sistemin yapitaslart katmaninda etkilesim mekanizmalari ve destekler yer al-
maktadir. Biyoteknoloji odakli bilgi paylasimi, uzman dolasimi, ortak yerleske ve
kiimelesme mekanizmalariyla aktorler arasinda etkilesim yaratilmas: 6nemlidir. Bi-
yoteknoloji konusunda diinya ¢apinda uzmanlarin olmasi ve bunlarin danismanlik,
egitim ve benzeri sekilde ulasilabilir olmast 6nemli avantajlar saglamaktadir. Etkile-
sime yonelik desteklerde, finansal desteklerde ve altyap: desteklerinde biyotekno-
loji konusundaki calismalara 6ncelik verilmesi, tesvikleri arttirmaktadir.

Izleme ve degerlendirme katmaninda uygun dlciim ve degerlendirme sistemle-
rinin kurularak, alinan geri beslemelerle yeni yasal, etik ve ahlaki diizenlemelerin
yapimis olmast biyoteknoloji sisteminin gelisiminde 6nemli rol oynamaktadir.

Dordiinet katman olan yonetim asamasinda sektoriin stratejik hedeflerinin be-
lirlenmis olmasi gerekir. Bu asama hikimet diizeyinde kararlar gerektirmekle bir-
likte, blttin katmanlar ve bu katmanlardaki aktorlerin birbirleriyle etkilesimleri ve
stratejiyi etkilemeleri cok 6onemlidir.

Bu sistem yaklasimiyla bakildiginda, tilke olceginde sektortin gelisimini etkile-
yen Onemli bazi konular asagidaki gibi belirlenmistir:

e Uzun odakli stratejinin olusturulmasi,

e Sektor yararina olusumlar icin gerekli ekonomik ve yasal diizenlemelerin ya-
pilmasi ve uygun cercevenin olusturulmast,

e Cekirdek teknolojik yeteneklerin gelistirilmesi,

e Sistemin butin aktorlerinin/oyuncularinin bir araya getirilmesini saglayacak
uygun cercevenin olusturulmasi.
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3.4.1. Uretim Katmani: Ar-Ge Yonetimi

Bu katmanda yer alan kuruluslarin yonetiminde, arastirma calismalarinin yani
sira biyostirec gelistirme, giivenlik, proje yonetimi, kalite yonetimi, patent yoneti-
mi, diizenleyici kurumlarla iliskiler ve insan kaynaklari yonetimi de 6zel 6énem ta-
stmaktadir. Biyoteknolojik Uriin tasarimi ve Uretimi biiylik dlctide bilimsel gelisme-
lerle ilgilidir. Dolayistyla bu katmanda Universite-sanayi isbirlikleri biiyilk 6nem ta-
simaktadir.

3.4.2. Sistemin Yapitaslari Katmani: Kiimelesmeler

Bu katmanda etkilesimi saglayan en 6énemli 6ge pek cok aktorliin bir araya gel-
digi biyoteknoloji kiimeleridir. Sekil 3.2’de gosterildigi gibi Amerika, Kanada, Kiiba,
Brezilya, Iskocya, Ingiltere, Irlanda, Belcika, Isvec, Finlandiya, Fransa, Almanya, Is-
vicre, Gliney Afrika, Israil, Cin, Japonya, Tayvan, Hindistan, Yeni Zelanda ve Avust-
ralya’da biyoteknoloji kiimeleri bulunmaktadir.

Sekil 3.2. Global Biyoteknoloji Kiimeleri

1

Taraflart bir araya getirerek etkilesimi saglayan baska bir 6nemli etken, cesitli
sivil olusumlardir. Biyoteknoloji ile ilgili olarak diinya capinda degisik organizas-
yonlar kurulmustur: Biyoteknoloji Endiistrisi Orgiitii (BIO, Biotechnology Industry
Organization), Biyoendustri Birligi (BIA, Biolndustry Association), Avrupa Biyoen-
dustri Birligi (EuropaBio, The European Association for Bioindustries) ve Biyoviz-
yon (Biovision) bu organizasyonlardan bazilaridir. Bu kuruluslarin yaptiklari calis-
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malar arasinda bilgi ve danismanlik saglayan forum seklinde isletilen yapilar (Eu-
roPharm), is istihbarati veri tabani (EudraVigilance), klinik deneme veri tabani
(EudraVigilance Klinik Denemeler, GMP) gibi uygulamalar bulunmaktadir.

3.4.3. Izleme/Degerlendirme Katmani: Diizenlemeler

Bu katmanda yer alan uygulamalar, biyoteknoloji konusundaki calismalarin
(kok hicre vb) kurallarinin diizenlenmesi, etik diizenlemelerin yapilmasi, patent
diizenlemelerinin yapilmasi, ila¢ onay sistemlerinin kurulmasi, biyoteknolojik triin
kullanimlarinin uzun streli etkilerinin incelenmesi, genetigi degistirilmis Griinlerle
ilgili dizenlemelerin yapilmasi, biyoteknoloji ile ilgili metriklerin belirlenerek ol-
clmlerin yapilmast ve cevre Kkirliligi konusunda diizenlemelerin yapilmas: seklinde
siralanabilir.

Bu katmanda yer alan dizenleyici kuruluslarin temel gorevi halk sagligini ve
hayvan sagligint koruyucu 6nlemlerin alinmasi ve gerekli diizenlemelerin yapilma-
sidir. Bu kuruluslar gorevlerini ilag, yiyecek ve benzeri Giriinleri degerlendirerek ve
uzun donemli etkilerini inceleyerek yerine getirirler. Bu amacla bircok tilkede de-
gisik diizenleyici kurulus vardir (bkz. Tablo 3.6.). Bazi ¢rnekler sunlardir: Avustral-
ya’da bulunan Terapétik Uriinler Idaresi (Therapeutic Goods Administration, TGA)
ve Amerika’da bulunan Yiyecek ve ilac Idaresi (Food and Drug Administration,
FDA) ila¢ Degerlendirme ve Arastirma Merkezi (FDA Centre for Drug Evaluation
and Research), FDA Biyolojik Degerlendirme ve Arastirma Merkezi (FDA Centre for
Biologics Evaluation and Research).

AB’de yer alan bazi dizenleyici kuruluslar ise sunlardir: Avrupa capinda faali-
yette bulunan Avrupa ila¢c Temsilciligi (European Medicines Agency) ile Ingiltere’de
bulunan Ila¢ ve Saglik Urtinleri Diizenleme Temsilciligi (Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency) ve Veteriner Ilaclart Yonetim Kurulu (Veterinary Me-
dicines Directorate).

Yeni teknolojik gelismeler ve tedavi yontemleriyle birlikte yeni diizenlemelere
surekli ihtiya¢ duyulmaktadir. Biyolojik olarak benzer trinler, plazma, asi antijen
gibi biyoteknoloji kokenli tirtinler, yenilikcilik ve arastirmay: tesvik eden yol hari-
talart son donemde bu kuruluslarin tizerinde calistiklart konular arasindadir. Bu ko-
nuda tlke olcegindeki diizenlemeler konusunda calisan kuruluslarin yani sira ulus-
lararasi diizenlemeler icin farkli kurum ve kuruluslar da ¢alismaktadir (Tablo 3.6.).
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Tablo 3.6. Avrupa ve Uluslararasi Topluluklar ve Kurumlar

Haglar - Diizenleme catist ve pazarlama yetkileri
Biyoteknoloji - Tlag ve kozmetikte rekabet

DG Enterprise

DG Trade Hammadde ticareti

HMA - Joint Tlag Sirketleri Baskanlig

HMA — Veterinary | Tibbi Uriinlerin Diizenlenmesinden Sorumlu Avrupa Veterinerlik Otoritesi Baskanlig

CADREAC AB Aday Ulkeleri Ilac Kurumlar: Anlasmasi
CAVDRI Veteriner Ilaclar1 Ruhsatlandirma Kurumlari Anlasmasi
EDQM Avrupa Ilac Kalitesi Direktorliigii

ICH Iaclarin Insan Kullaniminin Tescillendirmesindeki Teknik Gereklilikleri
Diizenleme Konferanst

OECD Ekonomik Isbirligi ve Gelisme Orgiitii

PIC/S Ilac Teftis Anlasmast

VICH Ilaclarin Hayvan Kullaniminin Tescillendirmesindeki Teknik Gereklilikleri
Diizenleme Konferansi

WHO Diinya Saglik Orgiitii

WHO GMP

Diinya Saglik Orgiitii, Iyi ilac tiretimi

Biyoteknoloji uygulamalarinin ekonomik, sosyal ve cevre tizerinde 6nemli et-
kileri vardir. Dolayistyla biyoteknolojik aktivitelerin dlctimii dnem tasimaktadir. Ol-
¢im konusunda OECD’de yapilan bir calismada gelistirilen olctitler Sekil 3.3.’te ve-
rilmistir. Biyoteknolojinin endustrilestirilmesi ve uygulamaya alinmast dogrudan Ar-
Ge calismalarina baglidir. Bu nedenle olciimlerde Ar-Ge 6n plana ¢ikmaktadir.

Sekil 3.3. Biyoteknoloji Faaliyetlerinin Olciilmesi Icin Model
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Kaynak: OECD, 2005a.
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OECD’nin (2005b) Uluslararast Gelecek Programlari (the International Futures
Programme, IFP) tarafindan 2005 yilinda baslatilan iki yillik bir proje kapsaminda,
biyoekonomi ile ilgili politik giindemin hazirlanmast beklenmektedir. Biyoekono-
mi, genis bir tabana yayilmis ekonomik aktiviteleri, bunlarin ilgili oldugu yeni ke-
sifleri, biyobilimlerdeki gelismeleri, yeni tirin ve hizmetleri kapsamaktadir. Devlet
(hikiimet), sanayi ve Universitenin birlikte calisacagi bu projede, ontimiizdeki 30
yil icerisinde Biyoteknolojinin toplum ve ekonomi tzerindeki etkileri incelenerek
degerlendirilecektir. Ayrica yeniliklerin yayginlasmas: ve onemli sosyoekonomik
hedeflere erisilmesi icin yapilabilecekler belirlenecektir.

3.4.4. Yonetim Katmanzi: Strateji Olusturma

Ulke diizeyinde uzun dénemli yatirimlarin planlanmasini saglayan en énemli
konulardan biri strateji olusturulmasidir. Bunu en liberal ekonomik programi uygu-
layan gelismis tlkeler bile yapmaktadir. Ornegin ABD’de cesitli hiikiimet organla-
rindan temsilcilerin oldugu, endustriden, tarim sektoriinden ve tniversitelerden ka-
tilimcilarla yuriitilen Vision 2020 projesinde beyaz biyoteknolojinin éntimiizdeki 10
yil icinde gelismesiyle ilgili calismalar yapilmaktadir.

Cesitli kuruluslar tarafindan Avrupa Komisyonu’na bu konuda teknoloji platfor-
mu olusturulmast icin Oneriler gotirilmektedir. Teknoloji platformunun asagidaki
konularda calismasi 6nerilmektedir:

e OECD tlkelerinin politikalartyla kiyaslamaya dayanan entegre bir yol harita-
st gelistirilmesi;

e Kiiresel olcekteki firmalarin bu konuya yatirimlarinin tesvik edilmesi;
e Avrupa’daki girisimler arasinda bir kopri kurulmasy;
e Etkili diizenleyici siirecleri olusturulmast;

e Avrupa’da halkin biyoteknolojinin stirdurtlebilirlikteki avantajlart konusunda
bilgilendirilmesi;

e Biyoteknolojinin sosyal, ekonomik ve cevresel etkileri konusunda kamuoyu
olusturulmasi; halk desteginin saglanmasi.

Avrupa’da bu konuda sivil calismalar da yuritilmektedir. EuropaBio bu konu-
da calisan bir kurulustur. Degisik kurulus ve saglik sektori temsilcilerinden olus-
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maktadir. Asagida siralanan calisma gruplart bulunmaktadir: Biyobenzer Tibbi
Urtinler, Hiicre ve doku, Saglik Sektorii ve Ender Goriilen Hastaliklara Yonelik Tlac-
lar.

Kanada'nin Alberta eyaletini biyoteknoloji merkezi haline getirmek icin cesitli
calismalar yapilmaktadir. Bu calismalarda yine pek cok oyuncu gorev almaktadir.
Alberta’da 60’dan fazla biyoteknoloji firmast vardir, bunlarin % 60’indan fazlasi
2000-2003 yillart arasinda kurulmustur ve 2003 yilinda 87 milyon dolar ciro yapmis-
lardir.

3.5. Biyoteknoloji Pazarinin Sektorel Alt-Boliimleri

Biyoteknoloji konusundaki ilk biiytik dalga recombinant DNA teknolojisi ile ge-
listirilen biiyime hormonlarinda ve instlinde kullanilan yeni prototeinlerle gercek-
lestirilmistir. Ikinci biiyiik dalga ise cok daha yakin zamanda gerceklestirilen mo-
noklonal antikor’lardir. Simdilerde ise 6zel bir gruba hitap eden ilaclarin gelistiril-
mesinin tclinci buyuk dalgayr yaratacagi distinilmektedir. Bunun temelini de
2003 yilinda tamamlanan insan genom projesi olusturmaktadir. Bu gelisme DNA’'nin
cift sarmal yapisinin kesfedilmesiyle birlestirilince modern biyoteknolojik gelisme-
lerde cigir acti. Bu gelismelerin ila¢ sanayinden tarima, yiyecek sektoriinden, en-
dustriyel uygulamalara ve cevre dostu teknolojilerin gelistirilmesine kadar pek cok
alanda etkileri oldu.

3.5.1. Saglik ve Ilac sektori

Saglik sektoriinde biyoteknoloji uygulamalari, konvansiyonel ilaclarinin yerine
yenilerinin konulmasit ve Onleyici, tedavi edici ve koruyucu, teshis ve tedavi uygu-
lamalariyla ortaya ¢ikmaktadir. Gintimtizde konvansiyonel ilaclar 500 hastaligi he-
deflerken, biyoteknoloji ve gen miithendisligindeki gelismelerle birlikte bu rakamin
5-10 bin civarinda olacagi distuntlmektedir. Su anda mevcut ilaclarin % 20’si, onay
asamasinda olan ilaclarin da % 50’si biyoteknoloji kokenli (proteinler, enzimler, an-
tibodies v.b. gibi.) ilaclardir. Biyoteknolojinin sundugu diger 6nemli bir avantajda
kisiye 6zel ila¢ yapilmasina olanak saglamasidur.

20-30 milyon kadar Avrupali 5000 nadir goriilen hastaliga yakalanmislardir. En-
der hastaliklar (orphan diseases) olarak gruplanan bu hastaliklar icin 2000 yilinda
AB, "Ender Hastaliklara Yonelik Ilaclarla Ilgili Diizenlemeler"i yapmistir. Diizenle-
meden sonra biyoteknoloji bu alanda gilicli araclar sunmaya baslamistir. EMEA’da-
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ki (Avrupa Ila¢ Degerlendirme Temsilciligi, European Medicines Evaluation
Agency), COMP (Ender Hastaliklara Kars1 ilac Komitesi, The Committee for Orphan
Medicinal Products) 212 ila¢ basvurusundan 167 tanesini benimsemistir. EMEA’da-
ki diger bir komite, CPMP (Tescilli Ilaclar Komitesi, Committee for Proprietary Me-
dicinal Products) 13 ilacin pazara sunulmasiyla ilgili olumlu goriis vermistir.

Biyoteknoloji alaninda en biiyiik bes sektorde ABD piyasast ile ilgili durum asa-
gidaki tabloda verilmistir. Tablo 3.7.’de pazarin yaklasik her iki yilda bir %50 buyu-
yecegi ongorilmektedir. Bu tablo 6zellikle kirmizi biyoteknolojinin pazar hakimiye-
tinin ginimuzde ve gelecekteki gelismelerde de belirleyici oldugunu gostermektedir.

Tablo 3.7. ABD’de Biyoteknoloji Alt Sektorlerinde Beklentiler (Milyon $)

Temel 2003-2013
Yil alinan yil Tahmini Tahmini arast (%)
Anahtar sektorler 2003 yil 2008 yil 2013 biytime
Insanda tedavi 17.000 30.000 50.000 11
Insanda tant 3.130 4.600 6.100 7
Tarim 1.600 3.200 5.900 14
Uzmanliklar 845 1.600 2.900 13
Tibbi olmayan tanilar 425 700 1.100 10
Toplam 23.000 40.100 66.000 11

Kaynak: Merrill Lynch Research Report, 2003.

Biyoteknolojinin en yogun kullanildig: sektor ila¢ sektoriduir. Gelismis batt tl-
kelerinde, bir ilacin onaylanmast sirasinda givenlik, etkinlik ve kalite ihtiyaclarin-
daki artis nedeniyle mevcut onay stirecleri izerine yeni dnlemler eklenmektedir. Bu
durum ila¢ gelistirme maliyetlerinin oldukca artmasina neden olmustur. Bir ilacin
gelistirme maliyeti 800 milyon dolar civarinda oldugu tahmin edilmektedir. Bir ta-
raftan yaslanan nifusun artmast ve saglik sigortalarinin bazi ihtiyaclar karsilama-
mast, diger taraftan maliyetlerin artmasi ila¢ sektori tizerindeki baskinin artmasina
neden olmaktadir. Bilimsel gelismelerin ila¢ sanayine hizla yansitilmasi oldukca
onem kazanmaktadir. Biyoteknolojideki gelismeler, herkese tek bir ila¢c ¢6zimu ye-
rine belli yas gruplarina ya da belli genetik 6zelliklere sahip kisiler icin ilac gelisti-
rilmesi seklinde yansimaktadir. Biyoteknoloji kokenli ilaclarin piyasadaki toplam
buytkligt yaklasik % 7,9’dur. Bu oranin 2006 yilinda % 10 olacagi tahmin edilmek-
tedir. Ik biyoteknoloji tiriin olan Humulin’in 1982’deki onayindan sonra ABD Gida
ve Ila¢ Idaresi (FDA, Food and Drug Administration) tarafindan 155'ten daha fazla
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ilac onaylanmustir. Piyasadaki biyoteknoloji kokenli ilaclarin yaklasik % 70’inin son
alt1 yil icerisinde onaylandig: diisiiniilecek olursa giderek ivme kazandigt goriilebi-
lir. Mevcut durumda 370’den fazla ila¢ tzerinde klinik deneyler strdirtlmektedir.

Biitiin ekonomik olumsuzluklara ragmen ila¢ sektorii 2002 yilinda % 9,6 buyi-
mustir. Biytimenin 2003 yilinda % 9,7 oldugu hesaplanmaktadir. 2003 yilinda yak-
lasik 460 milyar dolar olan ila¢ piyasasmnin 2007 yilinda yaklasik 665 milyar dolara
erisecegi tahmin edilmektedir. Biiyiime hizi ortalama olarak dinyada % 9,6 iken,
ABD’de bu oran % 12'dir.

Sekil 3.4. Diinyada Ilac Piyasas1
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Kaynak: Industrial Technology Intelligence Services, 2004.

Biylmeye etkisi olan faktorler arasinda ilaclarin pahalilasmasi, yaslanan diinya
nifusu ve ilaca duyulan ihtiyacin artmasi sayilabilir. Kardiyovaskuler ilaclar ila¢ pa-
zarinda cok onemli bir yer (yaklasik % 20) isgal etmektedir. Bunlart merkezi sinir
sistemi (central nervous system, CNS) bozukluklarina yonelik ilaclar, yaklasik %
17’lik bir payla takip etmektedir.

Bu nedenle ilac¢ firmalari arastirma calismalarini kardiyovaskiiler alana ve mer-
kezi sinir sistemi bozukluklarina yogunlastirmistir. Ayrica kanser, HIV/AIDS gibi he-
niz tedavisi bulunamamis hastaliklara karsi koruma ve miicadele etme amacryla
dogal bagisiklik sistemini kuvvetlendirici ilaclar Gizerinde de 6nemli calismalar ya-
pilmaktadir. Bu konuda 6nemli bir gelisme de bitki kokenli ilaclar Gizerinde calisil-
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masidir. Amerikan FDA kurulusu bu konudaki diizenlemelerin yapilmasi amaciyla
Botanik Ila¢ Uriinleri Rehberini yayinlamistr.

Biyoteknolojinin uygulamalar ile geleneksel ila¢ sektoriinde mevcut olan si-
recler arasinda laboratuardan klinik arastirmalara kadar olan ¢nemli farkliliklar bu-
lunmaktadir. Bu farkliliklar asagida 6zetlenmistir:

e Arastirma ve Gelistirme Calismalart: Geleneksel ila¢ sanayinde Ar-Ge faaliyet-
lerine ayrilan harcamalar artarken, ortaya cikarilan yeni molektler varliklar
(NME, New Molecular Entities) azalmaktadir.

e Akademik Kultir: Amerika’daki biyoteknoloji merkezlerinin ¢cogu akademik
enstitlerin ¢cevresinde olusturulmustur. Bircok biyoteknolojik gelisme énem-
li akademik ilerlemelerden kaynaklanmaktadir. Firmalar basarili ve parlak
akademisyenlerle calismalar yapmak istemekte, bunun icin bu akademisyen-
ler icin cazibe yaratan ortamlart olusturmaktadir. Doktora sonrast calismalar-
da endustriyel uygulamalar 6nemli bir yer tutmaktadir.

e Risk Toleransi: Biyoteknoloji kokenli ilaclarin sadece belli bir demografik
ozellige sahip kitleye hitap etmesi, gelistirme calismalarinda farklilik olusma-
sina neden olmustur. Geleneksel ila¢ sanayinde, herkese hitap eden ilaclarda
olusacak problemler buytk risk tasimaktadir. Bu nedenle uzun soluklu ve ge-
nis kapsamlt calismalar yapilmaktadir. Oysa biyoteknolojik trtinler cok daha
belirgin bir gruba hitap ettigi icin daha az sayidaki testler yeterli olmaktadir.

e Fikri Haklar: Geleneksel ilac tretiminde, ilaclar patent ile belirli bir siire ko-
runmaktadir. Ancak patent strelerinin dolmasiyla birlikte jenerik ilac tiretimi
de baslamaktadir. Geleneksel ilac firmalari bu nedenle biiytiik bask: altinda-
dir. Oysa biyoteknolojik tiretimde Urtinler ¢oklu patent korumasi altindadir.
Sadece uriin degil, aynt zamanda Urtintn icerisindeki biyoteknoloji formulas-
yon ve Uretim teknolojileri de patent korumasindadir. Biyolojik aktivitelerin
ve dengenin korunmasinda kullanidan karmasik teknolojiler icin de patent
alinmaktadr.

fla¢ sektoriinin dnemli konularindan biri de biyolojik ilaclarin jenerik sekilleri
olan biyojeneriklerdir. Jenerik ilaclar orijinalleriyle karsilastirildiginda benzer islevi
gortirler, kimyasal olarak aynidirlar, biyolojik olarak esdegerdirler ve patent siiresi-
nin dolmasint takiben daha kisa stirede onay alirlar. Avrupa’da yapilan bir calisma-
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da jenerik ilaclarin kullanilmast ile birlikte ilag¢ fiyatlart halkin yararina olacak sekil-
de % 55 oraninda ucuzlayacagi belirtilmektedir.

3.5.2. Tarmm

Molektler yontemlere dayali teknoloji tarim trtinlerinde ve islemlerinde yogun
olarak kullanilmaktadir. Tarim sektoriindeki biyoteknoloji uygulamalari genetigi de-
gistirilmis trtinler, hasere ile miicadele urtinleri ve gida isleme trtinleri olarak sirala-
nabilir. Genetigi degistirilmis tUrtinler konusunda bazi tartismalar sirmesine ragmen
soya fasulyesi, misir ve papaya kullanimi artmaktadir. Birinci nesil tGriinlerde ekono-
mik tretim s6z konusuyken, ikinci nesil Gretimlerde beslenme degerinin yuksekligi
on plana ¢tkmustir. Biyoteknolojik yontemlerle hasere miicadelesi kimyasal yontem-
lere gore cok daha etkilidir. Tarimda biyoteknoloji yontemlerinin kullanidmast, aclik-
la savas ve ulkelerin refahlarinin artmasinda cok 6nemli bir rol oynamaktadir.

Yildan yila biyoteknolojik tarim 6nemli 6lctide biiyime gostermektedir. biyo-
teknoloji ile yapilan tarimda sadece 2004 yili icerisindeki biytime % 20 civarinda-
dir ve gelismekte olan tlkelerde cok daha hizli artmaktadir; bu tlkelerde biyotek-
nolojik tarim toplam tarim alaninin 1996’da % 8 iken 2004 yilinda % 34’e ¢cikmustir.
Biyoteknolojik tarim 18 tlkede kullanilmaktadir. Bu konuda arastirma yapan tlke-
lerin sayist ise 45 civarindadir. Tarimsal biyoteknoloji alaninda Cin ve Hindistan
onemli gelismeler kaydetmektedir. Gliney Afrika’da da pamuk Uretiminin % 80'i,
misir tariminin ise % 20-30"u biyoteknolojik yontemlerle yapilmaktadir. Kenya ve
Tanzanya’da genetigi degistirilmis Griinler konusunda test calismalart yapilmaktadir.

3.5.3. Endiistriyel/Kimyasal iiriinler

Biyoteknolojik yontemler kirliligin azaltilmasi, daha az hammadde, enerji kulla-
nimi ve maliyetlerin azaltilmasi konusunda 6nemli avantajlar getirmektedir. Endiist-
riyel biyoteknoloji 6zellikle kimya, tekstil ve kagit sanayisini etkilemektedir. Bu ko-
nuda endustriyel politikalarin olusturulmasi amaciyla OECD Siirdurilebilir Endiist-
riyel Gelisim Gorev Glict olusturmus ve cesitli raporlar yayimnlanmistir. EuropaBio
organizasyonu bu konuda 6nemli calismalar yapmaktadir. ABD’de de calismalar
surdirilmektedir.

Teknoloji, pazar egilimleri ile kesif ve icatlardaki durum g6z Oniine alinarak
McKinsey tarafindan yapilan bir analize gore 2010 yilinda satilacak kimyasallarin tire-
timinin %10 ile %20’sinde beyaz biyoteknoloji teknikleri kullanilacaktir (Sekil 3.5).
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Sekil 3.5. Market Potansiyeli, Kimya Endiistrisinde Biyoteknolojik
Siireclerin Kullanimi.
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Kaynak: McKinsey, 2003.

3.6. Biyoteknoloji Firmalari

Biyoteknoloji alaninda calisan en buytk 10 firma asagidaki tabloda verilmistir.

Kirmizi biyoteknolojinin egemenligi asikardir, bununla birlikte yesil ve beyaz biyo-

teknoloji firmalarinda son donemde hizli bir biytime 6ngorilmektedir.

Tablo 3.8. 2002 Yil1 Gelirlerine Gére En Iyi 10 Biyoteknoloji Firmasi

2002 Geliri 2003 Geliri 2002-2003 2004 Geliri
Sirket (milyon $) (milyon $) biytime (%) (milyon $)
Amgen 5,523 8,349 51 10,088
Monsanto 4,940 5,335 8 -
Genentech 2,719 3,234 19 4,366
Quintiles Transnational 1,992 727 - -
Serono SA 1,547 1,991 29 2,263
Elan 1,470 673 - -
Chiron 1,276 1,706 34 1,971
Biogen 1,148 1,331 16 1,411
Genzyme 1,080 1,553 44 1,963
Shire Pharmaceuticals 1,037 893 22 -

Kaynak: Merrill Lynch Research Report, 2003.
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En biiyiik 10 firmadan 8 tanesi ilac sanayinde calismaktadir. Ikinci sirada yer
alan Monsanto ise tarim urtnleri konusunda lider konumundadir. Quintiles firmasi
ise en 6Gnemli Sozlesmeli Arastirma Organizasyonu’dur (CRO, Contract Research Or-
ganization). Sadece Serono ve Shire Avrupa kokenli firmalardir; diger firmalar ABD
kokenlidir.

Kirmiz1 biyoteknoloji alanindaki en iyi 10 firma sunlardir:

e Pfizer/Pharmacia

e GSK

e Merck

e AstraZeneca

e Johnson&Johnson

e Aventis

e Bristol-Myers Squibb
e Novartis

e Roche

e Wyeth

Onemli goriilen yesil biyoteknoloji firmalar1 asagidakiler olarak belirlenmistir:

e Bayer CropScience AG (Germany)

e CropTech (USA)

e Delta and Pine Land Company (USA)

e Dow AgroSciences LLC (USA)

e Monsanto Company (USA)

e Pioneer Hi-Bred International (USA)

e Syngenta International AG (Switzerland)
e VICAM (USA)

Endustriyel/Kimyasal sektorde ¢ok uluslu biytik firmalar hakim durumdadir. Beyaz
biyoteknoloji alanindaki 6nemli firmalar ve 6rnek Urtinleri asagida verilmistir:

e Novozymes => Tekstil endustrisi siirecleri

e Cargill Dow => NatureWorks triint

e DuPont => Sorona (siireg iyilestirme Genencor ile birlikte)
e BASF => Vitamin B2

e DSM => Antibiotic Cephalexin,



3.7. Biyoteknoloji Firmalarinda Beseri Sermaye

Biyoteknoloji firmalart gelisimleri sirasinda farkli evrelerden gecerler. Bu geli-
sim sirasinda her asamanin ihtiyacina gore Sekil 3.7.’de belirtildigi gibi farkli yete-
nek ve birikimde insan kaynagina ihtiya¢c duyulmaktadir.

Sekil 3.6. Biyoteknoloji Dongiisii

BUYUME EVRESI INSAN GEREKLILIGI

Teknoloji platformu ve
bilimsel altyap: kurulmasi |

Isi yonlendirme |

Sirket Olusumu
Sirket kuruluslarina kaynak

| Gecgici yonetim |

Sirketin buyiimesi
Dustinceden gercege gecis

|K1demli Yonetici ise alma |

Buyiime ve Gelisme
(6nemli kaynaklar ile) ..
Yonetici yetistirme
Ortak Gelistirme Yonetici degerlendirme
Ortak olma Kiyaslama

Biyoteknoloji sirketlerinin olgunlasmasi

Kaynak: Collingham, 2004.

Biyoteknoloji firmalart genellikle birikimini ticarilestirmeyi diistinen bilimsel bi-
rikimi giicli arastirmacilar tarafindan kurulur. Kurulus asamasinda yer alacak ekibin
icerisinde ticarilestirme ve finansal konularda yetenekli insanlar da yer almalidir.
Firmalar trtinlerini ticarilestirdikten sonra biiyiimeye basladiklarinda ihtiya¢c duyu-
lan yetenekler de bilimsel birikimden, yonetim becerisine dogru kaymaktadir.
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3.8. Biyoteknolojide Finans

Gunimuzde Yasam bilimleri (Life science) kesiflerin ve yenilikgiliklerin besigi
durumundadir ve 6niimiizdeki donemde ekonomik biiylimenin kaynagi olarak go-
rilmektedir. Buna uygun olarak da bu alanda yapilan calismalara ciddi kaynaklar
ayrilmaktadir. Bircok tilkede hala biyoteknoloji calismalarinin finansmaninda devlet
onemli bir yer tutmaktadir. Sekil 3.7°de gorildigi gibi ABD yasam bilimlerine ¢ok
onem vermekte ve desteklemektedir.

Sekil 3.7. ABD’de Yasam Bilimlerine Ayrilan Kaynaklar

Bilim ve Muhendislik

20000 Yasam Bilimleri
o>
;-
& 15000
=
=
=1
= 0000
% Miihendislik
N_’M Cevre Bilimleri
o — —— - Diger Bilimler
1970 1980 1990 2002

Kaynak: NSF, 2002.

Devlet kaynaklarinin yogun kullanildigt biyoteknoloji firmalari aslinda diger bi-
tiin yeni teknoloji firmalart gibi cok farkli finansman kaynaklarindan faydalanir. Se-
kil 3.8'de goruldigl gibi biyotek firmalari yasamlart boyunca gelismelerine en uy-
gun olan finansman destegini saglamak icin aileden, risk sermaye sirketine, banka-
lardan, is meleklerine kadar farkli kuruluslarla iliski icine girerler.

Bir Avrupa Onceligi

Saglik icin Genomiks ve Biyoteknolojinin Altinct Cerceve Programi'nda oncelikli temalar
arasinda belirlenmesi Birligin yeni bilgi-temelli ekonomi siyasi ve stratejik cizgisi agisiyla da
uyumludur. Bu cizgi, ayrica global oldugu kadar Avrupa dizeyinde olan toplumsal beklentilere
bir yanit vazifesi gortr. Gelismekte olan tlkelerdeki saglik durumunun iyilestirilmesi ve tasina-

bilir hastaliklarin engellenmesi strdirilebilir bir dinya icin anahtar kosullardan biridir.
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Amaclar:

e Entegre arastirma eforlartyla Avrupa’nin atilimina yardumct olmak, genetik sifresi ¢oziilen
organizmalarin sagladigt bilginin 1siginda, daha spesifik olarak kamu sagliginin yararina ve bi-
yoteknoloji endustrisinin rekabetini arttirmak,

e Temel bilgileri uygulama basamagina tasimak (yeni diagnostik araclar ve tedavilerle has-
taliklarla miicadeleye yardim etmek ve potansiyel pazarlari belirlemek),

e Klinik alanlarda, kanser, cocuk hastaliklari, yaslanmaya bagli hastaliklarla ve yoksulluga
bagli tasinabilir hastaliklarla miicadele etmek,

AB’nin Altinct Cerceve Programinda Yasam Bilimleri, Gen Bilimi ve Saglik Biyoteknolojisi
2,255 milyon avrodur, bunun yaninda 3,625 milyon avroluk biitce ayrilan Bilgi Toplumu Tekno-
lojileri’nin altinda biyoteknoloji uygulamalart vardir (biyo-enformatik). Biyoteknolojinin uygula-
ma buldugu diger basliklar ise 685 milyon avro biitce verilen Gida Guvenligi ve Saglik Riskleri
ve 2,120 milyon avro butceye sahip Stirdirilebilir Kalkinma’dir.

Kaynak: Commission of the European Unions, 2003.

Sekil 3.8. Girisimcilerin Biiyiime Asamalar: Sirasinda Basvurabilecekleri
Finansman Kaynaklarinin Zaman Icinde Dagilimi

Firmanin : : i i
biiytime Ar&Ge i Kurulus i Erken buyiime ! Hizli biiytime i Duragan i Olgunlasma
Asamast i biiylime

i Yillik Net
Yillik Basabas noktast | Gelir (Zarar)

TUIatT Net,

Gelir (Zarap)

13
: Kurucu &

Sirket Ozellikleri
Asamalarin stiresi (yil):

Yonetim ve organizasyon:  Calisanlar, 123 i : .
1-5 : Oldukca : KUI‘fUCU VCYlél T34 125 : Cok katmanl
Kurucu, i esnek ; pro ets.y‘_one, i Kurucu veya i Profesyonel i kompleks
Sirketlesme yok : organizasyon : yS'OﬂetK'l" lasmast | profesyonel yonetici, | yénetici, i ybnetim ve
i i Qlrket yapuiasmast - gy rumsallasnus sirket Kompleks i organizasyon
N — H : i organizasyon :
Sermaye kaynaklar Kamu Fikir / i 8 :
teknoloji K“l‘\m‘ .
gelistirme fonu fisX sermayest
fonu
| Kurulus ve olusum finansmani |
| Kurucular, aile ve arkadaslar |

| Varlikli bireyler

Risk sermayesi fonlart

Sermaye piyasalari / Halka arz

Kaynak: Cetindamar, 2002.
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Borsalarda yasanan 2000’1i yillarin basindaki kriz atlatilmaya baslandigi icin ser-
maye piyasalarinda islem goren biyoteknoloji firmalarinin 2003 yilindaki hizli yiik-
selisi 2004 yilinda yeni hisse senetlerinin halka acilmasini (IPO, Initial Public Offe-
ring) hizlandirmistir (bkz. Tablo 3.9.). Bilgi teknolojilerinde doyum noktasina eris-
mis gibi goriinen sermaye, biyoteknoloji ile ilgili konulara kaymuis, risk sermayesi
bu alani desteklemeye baslamustir. biyoteknoloji sektori hizla biiyiimeye baslamis,
bu durum firmalara da yansimistir. Bu hareketlilik birlesme ve satin alma faaliyetle-
rini desteklemektedir. KOBI niteligindeki biyoteknoloji firmalar klinik deneyleri ve
tretim faaliyetlerini dis kaynaklara kaydirmislardir.

Tablo 3.9. ABD, Avrupa ve Kanada Biyoteknoloji Firmalarinin Finansman
Kaynaklari, 2003-2004.

2004 (milyon $) 2003 (milyon $) % Degisim
Ulkeler ABD | Avrupa | Kanada | ABD | Avrupa |Kanada | ABD | Avrupa | Kanada
ilk arz (IPO) 1,618 359 85 448 0 0 261
Diger arzlar 11,810 1,596 435 11,131 1,602 1,139 6 -2 -62
Risk sermayesi 3,551 1,447 271 2,826 1040 206 26 43 32
Toplam 16,979 3,402 791 | 14,405 2,642 1,345 18 29 -41

Kaynak: Ernst & Young, 2005.

Yaklasik 20 yil kadar 6nce baslatilmis olan Ar-Ge alanindaki Cerceve Program-
lari, AB'nin, arastirma ve teknoloji gelistirme kapasitesini giiclendirmek, bu yolla
ekonomik ve sosyal gelisme saglamak tzere 1984 yilindan bu yana yurittigi ve
buitceleri ortalama olarak 5 yil olarak tasarlanan programlardir. Cerceve programla-
rinin 7.si 1 Ocak 2007 tarihi itibariyle baslayacaktr. Daha 6nceki CP’lere benzer bi-
cimde 7. Cerceve Programi altinda 9 oncelik belirlenmistir. Bunlardan ikisi "saglik"
ve "tarim, gida ve biyoteknoloji" alanlarindadir. Bu iki 6ncelik icin 73 milyar Euro-
luk biitcenin 11 milyar Euro ayrilmast planlanmustir.

3.9. Biyoteknoloji Sektoriinde Fikri Haklar

Biyoteknoloji sektorii son derece umut vadeden, verimli ve karli bir sektor ol-
sa da ila¢ gelistirme calismalarinin riskli ve pahali (maliyetli) olmasindan dolay1 ce-
sitli zorluklar yasanmaktadir. Sekil 3.9’da gorildugi gibi firmalar satislarinin cok
oOnemli bir oranini Ar-Ge'ye ayirmaktadirlar.
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Sekil 3.9. Ila¢ Firmalarinin Yaptiklar:1 Ar-Ge ve Satsslar: Arasindaki
Baglant1

T

300001

250001

200004

Satis (Milyon $)

15000+

100001~

5000 T T T T
1000 2000 3000 4000 5000

Ar-Ge masrafi (Milyon $)

Kaynak: Kermani ve Bonacossa, 2003.

Sektor calisanlart fikri haklarin korumasinda etkili olacak bir sistem kurulmasi-
nin oldukca yararli olacagina inanmaktadirlar. Boylece firma sahiplerinin (hisse se-
nedi sahipleri de dahil olmak Uzere) yatirimlarinin karsiligini almasinin mimkiin
olacagi, ylksek Ar-Ge maliyetlerine ragmen saglikli gelisen bir endistri yaratilaca-
g1 savunulmaktadir. Aksi takdirde yliksek Ar-Ge maliyetlerini bircok firmanin karsi-
layamayacagi, bu nedenle sektorde cok az firma kalacagi belirtilmektedir. Fikri hak-
lar sisteminin diizenlenmesinde ikinci 6nemli husus ise ilac¢ gelistirmede birlikte ¢a-
lisan firmalarin haklarinin korunmasini saglamasidir. Bu durum o6zellikle tniversite-
deki calismalarin, baslangic firmalarinin (start up) ve yeni kurulan firmalarin (spin-
out) birikimlerinin ticaretlestirilmesi esnasinda giindeme gelmektedir. Patent koru-
mast biyoteknoloji gelistirilmesinin butiin asamalarini kapsarken, korunacak bu-
lus/uygulamanin ticari degerinin belirlenmesinde zorluklar yasanmaktadir. Clinkd
ticari potansiyel ancak klinik calismalarinin tamamlanmasiyla anlasilabilmektedir.

3.9.1. Universite Patentleri

Japonya’da Universite reformunun 6nemli bir parcasi patent hakkinin kasiflere
(Ogretim gorevlilerine) ait olmasina izin verilmesidir. Bu durum tipki ABD’de 1982
yilinda gerceklestirilen Bayh-Dole anlasmasi gibi tiniversitelere arastirmalarini tica-
rilestirebilme hakki vermektedir.

110



Fikri haklar ve koruma ile ilgili pek cok tartisma halen stirmektedir. Bu durum
onumuzdeki bir ka¢ yili mesgul ederek coziilmeye calisilacaktir. Biitiin bu tartisma-
larla birlikte, bir taraftan AIDS hastalarinin ilaclara ulasmasi gibi sosyal konular, di-
ger taraftan uluslararasi ticaret anlasmalarindaki politik konular ila¢c endustrisi tara-
findan yakindan takip edilmektedir.

3.9.2. Kar m1? Yasam mui?

Diger taraftan patent korumasi ile ilgili tartismalar ekonomik ve kanuni boyut-
lart asarak sosyal ve politik boyutlari da icersine almistir. Patent korumasinin firma-
larin kirt maksimize etmeleriyle sonuclanacagi, "kdrin yasamdan énce gelecegi” ve
halk yararina olmayacag, ihtiyac duyan hastalarin ilaclara erisemeyecegi yoniinde
elestiriler de mevcuttur. Ilag firmalarnin tabi oldugu fikri ve ticaret haklar1 Diinya
Ticaret Orgiiti'niin (World Trade Organization, WTO) TRIPS (Trade- Related as-
pects of Intellectual Property rights) anlasmastyla diizenlenmektedir. Ancak gelis-
mekte olan tlkelerdeki AIDS salginiyla birlikte fikri haklarin korunmasinda uygula-
ma problemleri yasanmaya baslanmistir. TRIPS’in 31 maddesi geregince olagantsti
tibbi problem durumlarinda tlkeler ila¢ Gretme yetkisini, yerli firmalara verebilmek-
tedir. "Zorunlu Lisans" (hiikkiimetlerin ilact tiretme yetkisini orjinal treticinin disin-
da birine vermesi) ismiyle adlandirilan bu maddenin uygulamasinda farkli yorum-
lar ortaya ¢ikmistir. 1997’deki Guiney Afrika’da yasanan AIDS salgini bu durumun
canlt 6rnegidir.

3.9.3. Biyojenerik Ila¢c Uretimi

Onitimizdeki yillarda pek cok patentin siiresi dolmaya baslayacaktir. Sektor bel-
li bazt biyolojik protein urlinlerinde jenerik versiyonlar icin iligkili gelistirme ve
onay slrecini desteklemektedir. Ancak biyojenerikler icin nasil kisitlama politikala-
1 getirilecegi konusunda bir uzlasma yoktur.

3.9.4. Toplum Patenti

Avrupa, Toplum Patentiyle ilgili anlasmay1 (Community Convention on the Eu-
ropean Patent for the Common Market) imzalayali otuz yil gecmesine ragmen he-
niiz bir patent ¢citkaramamustir. Sahiplerine (kasiflere), tek bir patentle biitin AB’nde
koruma saglanmast secenegini sunan Toplum Patenti'nin saglayacag: avantajlar ko-
nusunda bitiin tye ulkeler hemfikirdirler. Toplum patenti, hem patent maliyetleri-
nin 6nemli ol¢ide azalmasint hem de merkezi uygulama sayesinde siirecin kisal-
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masint saglayacaktir. Ancak yanlis tercimelerin problem yaratabilecegi ve boyle bir
durumla karsilasilirsa nasil ¢oziilecegi konularinda anlasmazlik yasanmaktadir.

Cin ve Fikri Haklar

Cin’in 2001 yilinda Diinya Ticaret Organizasyonu’na katilimindan sonra bu tlkede fikri hak-
larin korunmasi konusundaki faaliyetler artmustir. Ancak yabanci firmalar hala Cin’de yaptiklari
faaliyetler hakkinda dikkatli davranmaktadirlar. ilgi cekici olan baska bir konu ise Geleneksel
Cin Tlaclart (TCM, Traditional Chinese Medicine) ile ilgili haklarin korunmasi konusunda yasan-

maktadir. Cin, suf bu konudaki calismalar icin 6zel bir fon olusturmustur.

3.9.5. Neler Yapilabilir?

Firmalar fikri haklarint korumak zorundadir, ¢ctinkti ancak bu sekilde yenilikci-
lik ozelliklerini surdirerek, yeni tedavilerin gelismesi icin yapilacak calismalart fi-
nanse edebilirler. Fakat gelismis tilkelerde yasayan kisilerin 6¢deyebildikleri ilac tu-
tarlarinin, gelismekte olan tlkelerde yasayanlar icin fazla oldugu da bir gercektir.
Neler yapilabilecegi ile ilgili olarak net coziimler yoktur. Ancak firmalar bu konu-
da calismalar yuritmektedirler.

Firmalar, fikri haklarin korumasindan vazgecmeden bu duruma yaratict bir ¢o-
ziim bulmalidirlar. Bunun icin bazi calismalar yiritiilmektedir. Ornegin BIO (Biyo-
teknoloji Endiistrisi Orgiitii-Biotechnology Industry Organization) kurumu Gates
Vakfi ile birlikte Kuresel Saglik icin BIO Risk (BIO Ventures for Global Health) ¢a-
lismasini baslatmistir. Bu calismada, fakir insanlara ucuz ila¢c sunulmast icin model-
ler gelistirilmektedir.

3.10. Biyoteknoloji ve Etik Tartismalar
3.10.1. Kok Hiicre Arastirmalari

Insan doku ve hiicrelerinin, 6zellikle embriyonik hiicrelerin, kok hiicre arastir-
malarinda kullanilmasi cesitli tartismalara yol agmaktadir. Bu kapsamda insan yasa-
minin ne zaman basladigina iliskin farkli gortslere dayali etik, hukuksal ve yasal
tartismalar stirmektedir.

Bunlara ek olarak, tedavi amaciyla alict bireyle ayni genetik ozellikleri kazan-
mast icin embriyo kok hiicresi tizerinde yapilan islemler, insan klonlanmasina ze-
min olusturmasi nedeniyle tartismalart arttirmaktadir.
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3.10.2. Biyoetik Diizenlemeler

Biyoetik ilkeler ve uygulamalar konusunda evrensel bir cerceve olusturulmast
amaciyla hazirlanan Biyoetik ve Insan Haklari Deklarasyonu (Universal Declaration
on Bioethics and Human Rights) 19 Ekim 2005’de yaymlanmistir. Deklarasyonda
etik uygulamalar acisindan asagidaki konulara deginilmistir:

e Biyoetik Konularin Ele Alinmasi: Biyoetik konularda kisi, kurum ve kurulus-
lar arasindaki diyalog diizenli araliklarla tekrarlanmalidir. Calismalarda pro-
fesyonellik, onur, sayginlik ve seffaflik ilkelerine bagl kalinarak bilgi payla-
simina 6nem verilmelidir.

e FEtik Komiteler: Bagimsiz, cok disiplinli ve ¢cogulcu etik komitelerin kurulma-
s1, desteklenmesi ve calistirllmasina 6nem verilmelidir.

e Risk Degerlendirme ve Yonetimi: Tlac, yasambilimleri ve iliskilendirilmis tek-
noloji ile ilgili riskler yeterli bir sekilde degerlendirilmeli ve uygun bir sekil-
de yonetilmelidir.

e Ulkeleraras: Uygulamalar: Cesitli kamu veya 6zel kurum ve kuruluslar, pro-
fesyonel orgtitler ve kisilerin yaptigi tlkeleraras: etkinlikler bu deklarasyona
uygun olarak yuritilmelidir. Arastirma calismalart yurttilen tlkelerdeki fa-
alivetler deklarasyonla uyumlu etik ve yasal incelemelere tabi tutulmalidir.
Ulkelerarast arastirmalar, arastirmanin yapildig: tlkenin ihtiyaclarina cevap
verir nitelikte olmali ve kiresel saglik problemlerine ¢6ziim olusturacak se-
kilde ele alinmalidir. Ulkeler ulusal ve uluslararas: seviyede uygun énlemle-
ri alarak biyoterorizmi ve organ, doku ve genetik malzeme ticaretini engel-

lemelidirler.
3.11. Biyoteknolojinin Hayatimizdaki Etkileri

Biyoteknolojinin etkileri degisik sekillerde siralanabilir. Kirlilik ve atik Giretimin-
de onemli olctide azalma; saglik sektoriinde devrim niteligindeki ¢coziimler; enerji,
ham madde ve su kullaniminda azalma; daha iyi kalitede gida Urlnleri; atiklardan
yeni malzeme ve biyoyakit Giretimi; kimyasal Gretim yontemlerine alternatif ¢6ziim-
ler bunlardan bazilaridir. Bu etkiler insan, gezegen ve is diinyas: tizerinde olmak
lizere li¢ baslik altnda siniflandirilarak incelenebilir. Insan (izerindeki etkileri sos-
yal boyutta; gezegen Uzerindeki etkileri cevresel boyutta ve is diinyas: Gizerindeki
etkileri ekonomik boyutta degerlendirilebilir.
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3.11.1. Sosyal

Biyoteknolojinin sosyal boyuttaki yani insan-insanlik tizerindeki etkilerinin en
onemlileri, yeni teknoloji platformlarin yaratimasi, acilik sorununun ¢6ziimlenme-
si, toplumun fosil kaynaklarina olan bagimliliginin azalularak, bu kaynaklarin gele-
cek nesillere aktarilmasinin saglanmasi ve biyoteknolojinin saglik sektoriinde kul-
lanimi olarak 6zetlenebilir.

Biyoteknoloji, yeni teknolojik platformlarin olusturulmasina neden olmustur.
Biyoteknoloji calismalarinda akademiden, endustriden, sivil toplum 6rgitlerine ka-
dar degisik aktorlerin bir araya gelerek calismalarina ihtiya¢ vardir. Ayrica, sektoriin
kiiresel olcekte olmasi nedeniyle tlkeleraras: etkilesimler de énem tasimaktadir.

Nifusu hizla artan diinyanin beslenme ihtiyacinin karsilanabilmesi icin tarimsal
biyoteknoloji kullanilmasi kac¢inilmazdir. Bir yandan tretim tekniklerinde iyilestir-
me saglayarak, hem maliyetlerin azaltilmasi hem de cevre tizerindeki olumsuz etki-
lerin azaltilmasi, diger taraftan hasere kontrol yontemleri gelistirilmesi ve triinden

alinan verimin arttirlmast mimkundir.

Biyoteknoloji ile uretilen biyoyakitlar sayesinde hem atiklarin degerlendirilme-
si miimkiin olmus hem de fosil yakitlara alternatif gelmistir. Diger yakitlara gore da-
ha cevre dostu olan biyoyakit sayesinde atmosferi kirleten CO2 yayiliminda 6nem-
li 6lciide azalma olmaktadir.

Biyoteknoloji saglik sektoriinde ve ilag Giretiminde yogun olarak kullanimakta-
dir. Nadir (orphan) hastaliklarla ve hayati tehlike iceren hastaliklarla miicadeleden,
genetik Ozelliklerden faydalanarak gelistirilecek tedaviye ve kisiye 6zel ilaclara ka-
dar cok genis uygulamalar vardir.

Biyosavunma

Biyoteknolojinin koétiiye kullanidmast ¢cok degisik acilardan inanilmaz buylk sorunlar yara-
tacak niteliktir. Sosyal acidan biyotertrizmin (*) yikict etkisi vardir. Nitekim 2001 yilinda sarbon
hastaligina neden olan mektuplar Amerika’da boyle bir etki yaratmisti. Degisik kuruluglara gon-
derilen mektuplarda yer alan tozun sarbon oldugu anlasilmis ve bu nedenle cesitli kayiplar ol-
mustur. Bu tip saldirilar hitkiimetleri biyoterdrizm konusunda dnlem almaya itmistir. Ornegin
Amerika’da Saglik ve Insan Hizmetleri Bakanhiginin (Department of Health and Human Servi-
ces) harcamalart 2001’den 2005’e 271 milyon dolardan 4 milyar dolara artmustir. 2004’de imzala-

nan Biyokoruma anlasmasiyla en tehlikeli bes patojene (anthrax, smallpox, plague, botulism ve

ebola) karst onlem alinmast icin 5.6 milyar dolarlik bir biitce olusturulmustur. Biyosavunmaya

114



yonelik ast, tani ve tedavi gelistiren firmalarin ¢ok kisa surede trtiin olusturmalari gerektiginden,
insanlar tzerinde test yapmalarina zaman olmayacagi distintlmektedir. Bu durum firmalari dii-
stik olasilik, biiytik kazang ve buytk risk denklemiyle karsi karsiya getirmektedir. Bu alanda ca-
lisan biyoteknoloji firmalart yeni is modellerini buna gore gelistirmek zorundadirlar. Biitin bu

gelismelere ragmen bu sektoriin buytiyecegi distintlmektedir.

(*) Biyoterorizm; ideolojik, politik veya finansal kazan¢ saglamak amacryla hastalik yaratict

patojenlerin yayilmasidir.

3.11.2. Cevresel

Biyoteknolojinin en 6nemli etkilerinden birisi de kirliligin azaltilmasidir. Hem
tretim yontemlerinde kullanilan teknikler hem de biyoteknoloji tirtinleri ¢cevre kir-
liliginin azaltilmasina énemli olmustur. Deterjanlarda enzimlerin kullanilmasiyla bir-
likte cok daha diistik 1sida olusan atiklarin temizlenmesi olanakli hale gelmektedir.
Bulasik yitkama, camasir yikama ve endustriyel temizlik uygulamalarinda beyaz bi-
yoteknoloji tirtinti olan deterjanlarin kullanimt enerji, kimyasal madde ve su kulla-
nimindan tasarruf edilmesine olanak saglamaktadir. Daha temiz bir diinya/doga de-
mek slogantyla tretilen "temiz deterjanlar" CO, yayiliminin sadece Danimarka’da
yilda 38 bin ton azalacagi anlamina da gelmektedir.

Peynir tiretiminde cevresel etkileri daha az olan seceneklerin sunulmasi da bi-
yoteknoloji sayesinde miimkiin olmustur. Benzer sekilde biyolojik tekniklerin kul-
lanimiyla pamuk Uretiminin cevre Uzerinde etkilerinin azaltilmast mimktndir.
Hem enerji hem de su tiiketimi azalacaktir, ayrica pamuga zarar vermeden temiz
hale getirmek miimkiin olabilecektir.

Rusya’da biyoteknoloji konusunda calisan Vavilov Arastirma Enstitisiinde yapi-
lan arastirmaya gore (Sekil 3.10.) biyolojik cesitliligin azalmasinin 6ntine gecilme-
sinde en buylk etken biyoteknoloji olacaktir. Clinkti biyolojik cesitlilik biyotekno-
loji icin gereklidir.



Sekil 3.10. Tahmini Tiir Zenginligi
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Kaynak: The Vavilov Institute, 2004.

3.11.3. Ekonomik

Biyoteknolojinin ekonomik etkileri, iki grup altinda: yeni is alanlar yaratilmasi
ve Uretim maliyetlerinin azalmasi (enerji ve ham madde kullaniminda tasarruf edil-
mesi) seklinde 6zetlenebilir. biyoteknoloji baslt basina buytik bir sektor olusturmus-
tur. Ast yerine gecen portakallardan, Gretimde kullanilan enzimlere, hasereye daya-
nikli genetigi degistirilmis Urlinlerden, yeni tedavi olanaklarina, yeni ilaclara kadar
pek cok yeni biyoteknolojik tirtin giinlik yasamimizin parcas: haline gelmistir. Bi-
limsel gelismelerin endistrilestirilmesiyle olusan biitiin bu trtinler yeni arastirmalar
ve uretim konusunda cesitli is imkanlart yaratmaktadir.

Uretim sirasinda biyoteknolojik yontemlerin kullanilmast da 6nemli maliyet
avantajlart saglamaktadir. Ayrica biyoteknolojik tiretim yontemleriyle daha az CO2
yayilimi, daha az elektrik kullanimi ve cok daha az su kullanimi s6z konusudur
(bkz. Sekil 3.11.). Boylece BT turetim yontemleriyle maliyeti daha dustik ve cevre
dostu Uretim yapmak mimkundir.
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Sekil 3.11. Geleneksel Yontemler Yerine Biyoteknoloji Yontemlerinin
Kullanimina Bir Ornek Olarak Biyoteknolojinin Antibiyotik Uretimindeki
Siireclerde Kullantminin Getirileri
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Karbondioksit Elektrik Su

O Biyoteknoloji Yontemleri kullanilarak

B Geleneksel yontemler kullanilarak

Kaynak: Enzymes sweet enzymes, EuropaBio, 2002.

Tatlandirict Gretiminde enzimlerin kullanilmas: biyoteknoloji ile miimkiin ol-
mustur. Bu sayede misirdan veya diger tahillardan yapilan tatlandiricilarin tretimin-
de asit yerine kullanillan enzimler sayesinde maliyetler % 30, tuz % 50 azalmistir.

Biyoteknoloji ile uzun stre tazeligini koruyan ekmekler yapilmas: mimkin ol-
mustur. Bayatladig: icin ¢ope giden tonlarca ekmek yerine biyoteknoloji ile Gretile-
bilen ve tazeligini uzun stire koruyan ekmeklerin tiiketilmesi 6nemli bir ekonomik
avantaj saglamaktadir.
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4. TURKIYE’DE BIYOTEKNOLOJI SISTEMI
4.1. Tirkiye’nin Ekonomik ve Teknolojik Altyapisi1
4.1.1. Ekonomi

Temel ekonomik gostergeler acisindan Turkiye'nin 2001 yilinda yasadig: ciddi
kriz sonrasinda hizla toparlandigi ve dolardaki deger disutsiiniin de etkisiyle 2004
verilerinde gortilen ciddi milli gelir artislart yasanmustir. Tablo 4.1.’de gosterildigi gi-
bi Gayri Safi Yurt I¢i Hasila (GSYIH) 2004 yilinda 301.8 milyar dolar ve kisi basina
GSYIH 4219 dolar olarak geceklesmislerdir. Onemli bir diger gelisme de enflasyon
oraninin ilk defa tek haneli bir rakama gerilemis olmasidir.

Tablo 4.1. 1996-2004 Yillar1 Arasinda Secilmis Gostergeler

Buytme ve birikim 1996-97 | 1998-99 2000 2001 2002 2003 2004
GSYIH (milyar $) 186.00 192.30 199.90 145.70 184.50 241.10 301.80
Reel GSYIH, Biiytime (%) 7.30 -0.80 7.40 -7.50 7.90 5.80 8.90
Kisi basina GSYIH ($) 2,932 | 292800 | 2963 1,123 | 2,644 3402 | 4,219
Kisi basina reel GSYIH, 5.30 -2.60 5.50 -9.00 6.20 4.10 7.60
Buytime (%)

G. Safi Sabit Sermaye Yatirim 48.60 45.60 45.80 27.30 31.50 38.20 56.80
(Milyar $)

Dagilim

Enflasyon - TUFE (%) 83.20 74.90 54.60 54.40 45.00 25.30 10.60
Issizlik Orant - Tiirkiye (%) 6.20 7.20 6.50 8.40 10.30 10.50 10.30
I¢ Ticaret Hadleri (1987-100) 119.60 129.30 93.20 93.20 89.00 99.50 101.70
Uluslararasilasma

Ithalat/GSYIH (%) 24.80 22.50 28.40 28.40 27.90 28.50 32.40
fhracat/GSYIH (%) 13.30 13.90 21.50 21.50 19.50 19.50 21.00
Thracat/ithalat (%) 53.70 62.10 75.70 75.70 69.90 68.40 64.70
Dis Bor¢ Stogu (Milyar $) 81.70 99.70 113.90 113.90 130.40 145.80 153.20
Dis Ticaret Hadleri (1994-100) 100.60 1.60 90.50 90.50 90.30 91.10 93.90

Kaynak: TUSIAD, 2005.

121



4.1.2. Gida Sektoru

Gida sektort 2002 yilinda Gayri Safi Milli Hasila'nin (GSMH) % 14’tnd, toplam
imalat sanayinin de % 20’lik kismuni olusturmustur. Bu sektorde 28 binin izerinde
cogunlugunu KOBI'nin olusturdugu sirket mevcuttur ve bu sirketlerde toplam 100
bin dolayinda istihdam vardir. Firmalarin kapasite kullanimt % 50 gibi dustik bir
orandadir. Sektordeki modern Uretimin yapidig: firmalar 2 bin dolayindadir. Gida
trlnlerinden yogurt, peynir, maya, sarap ve bira bazinda bakildiginda biyotekno-
loji uygulamalarinin su anki haliyle yaklasik 500 milyon dolar diizeyinde oldugu
dustintlebilir.

Tablo 4.2. Gida Sektoriinde Tiiketim, Uretim, Ihracat ve Ithalat, 1990-2002
Secilmis Yillar (Milyon $)

Gida sektori 1990 1995 2000 2002
Tiiketim 18,931 21,938 25,737 25,347
Uretim 19,002 22,101 26,159 25,526
Thracat 915 1,813 1,71 1,662
Ithalat 1,097 1,642 1,608 1,581

Kaynak: TUSIAD, 2005.

4.1.3. Tarim Sektoru

2002 y1l1 itibariyle GSMH icindeki tarimin payt % 12'dir (22 milyar dolar); tarim,
ormancilik ve balikciligin toplam ihracat icindeki payt ise % 7’dir. Ancak, tarima da-
yali sanayilerin ihracati da eklendiginde bu oran % 48’e kadar ¢ikmaktadir. Tarim
sektorinde istihdam edilenlerin toplam istihdama orani % 34’tiir.

Tarim ve gida stratejik sektorlerdir. 2023 yilinda tlkemizin niifusu yaklasik 80-
85 milyon olacaktir. Turkiye’de tarim icin yapilan Ar-Ge harcamalari, tarima yapilan
toplam transferlerin % 0,2-0,4'tidur, oysa OECD ortalamast % 1,8 dolaylarindadir.

2000 Genel Tarim Sayimina gore Turkiye ‘de yaklasik dort milyon tarim isletme-
si bulunmaktadir. Ortalama 5,9 ha tarim arazisi ve 4 bas sigira sahip olan isletmeler-
de tretimin arttirdmast zordur. Rasyonel tarimin yapildig: tlkelerde tarimsal trtinle-
rin % 60’1, tilkemizde ise sadece % 25-30"u gida sanayiinde degerlendirilmektedir.

Diizenlemeleri tamamlanmamis olan tlkemizde tarim hentiz biyoteknoloji uy-
gulamalarina kapalidir, fakat bu durumun AB’de tarimsal biyoteknolojinin yaygin
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hale gelmesiyle birlikte degisecegi distuntlmektedir. Turkiye’deki biyoteknolojiye
dayali tarimin 2015 yilinda 4,3 ila 8,5 milyar dolar arasinda bir pazar buyutkligine
hizla ulasabilecegi distintlebilir.

Biyoteknoloji Baz1 Ulkelere Neler Kazandirtyor?
Prof. Dr. Nazmi Actkgdz, Ege Universitesi

Tarmmsal biyoteknolojinin avantajlarindan ancak belirli tilkeler yararlanirken, Ttrkiye gibi
bazi tlkeler salt saglikli bilgilendirilemeyen kamuoyu ve sivil toplum kuruluslarinin olaya
olumsuz yaklasimi nedeniyle "Biyogtivenlik Yasalari"ni heniiz ¢ikaramamuislardir. Biyoteknolo-
ji trini transgenik cesitlerin tarimint yapan ciftgilerin % 30 civarindaki avantajlarinin Turk cift-
cisinden yararlandirilamamasi ile ifade edilecek bu ticari olay, bir an evvel yetkililere duyurul-

malidir.

Transgenik cesitlerin uluslararasi firmalarin tekelinde oldugu gibi savlarla kamuoyunu yan-
lis yonlendirenlere Cin’deki pamuk tarimimin %58 yani 2,8 milyon Ha'inin transgenik ve ekilen
transgenik tohumlugun %39’unun yerli oldugunu hatirlatmak gerek. Bu tilkede transgenik cesit-
lerin tarimina baslandigindan beri yillik 15.000 ton insektisit tasarrufu ve tarimsal ilaclama esna-
sinda olimlu is kazasinin 200’lerden 50’lere diismus olmasi, Gretim maliyetleri ise %28 azalma-
sina neden olmustur. Kald: ki Kenya’da tatlt patatesin, Hawai’de papayanin yerel bilim adamla-
rinin gelistirdikleri transgenik cesitlerle kurtulduguna Agbiyotek’in 6nceki sayilarimizda degin-
mistik. Yine Rusya, patates bocegine dayanikli cesit gelistirmek icin tek secenek olan biyotek-
nolojiye sarilmaktadir. Bugilin diinyada 57 Grtiniin transgenik tarimi yapilmakta veya yapilmaya
hazir beklemektedir. 18 tlkede yapilan transgenik tarimin parasal karsiligr 2003-4 tretim done-
minde 44 milyar US$ olmustur. 45 tlkede transgenik cesit denemeleri laboratuar, sera veya tar-

la denemelerine alinmisken olaylardan uzak durmak niye?

Bu konularda kamuoyunun aydinlatlmasinin énemi, 1998 yilinda Isvicre’de tarimsal biyo-
teknolojiye "% 66 hayir"in yogun bilgilendirme ile ertesi yil % 33’e diisiist 6rnegiyle ¢cok kolay

anlastlir.

Tarimsal biyoteknolojiye uzak kalan Tiirkiye, PAMUK URETICISININ REKABET GUCUNU
nasil koruyabilir? Herhalde Tarim Teskilati organik pamuk alanlari ile, bazi yilda 15’e varan ilag-
lama yapilmasi zorunlu yoreleri (transgenik cesitlerle bu say1 2-3’e indirilebilir!) ayirabilecek du-
rumdadir. Diger taraftan AB’de de "organik-klasik" ve transgenik" tarimin birlikte olabilecegi "co-

existence" arastirmalari coktan sonuclandirilmistir

ABD’de sekiz yildir transgenik soya, pamuk, misir Giretilmekte ve bunlar normal triinlerden
depolama asamasinda ayrilmadigindan adeta bir karisim halinde tiiketiciye ve ihracata sunul-
maktadir. Yani bu trlnler yalniz ABD’de 8*250.000.000=2 milyar kiside denenmistir diyebiliriz.
Tek bir olumsuzlugun yasanmadigt bu transgenik trlin tiikketimine karst olusu anlamak gercek-

ten zor. Gelismekte olan ulkelerde tarimsal biyoteknoloji ¢alismalart bir arastirmaya konu oldu.
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The International Food Policy Research Institute’'un (IFPRD) bir yayinina gore, ti¢ kitada 15 tulke
transgeniklerin ticarilesmesi icin yogun calisma icinde bulunuyorlar. Genelde 10 bitkiye agirlik
verilmisse de, calismalarda oncelik sirasi soyle: celtik, patates, misir, papaya, domates, pamuk,
soya, bugday, yonca ve seker pancari. En genis program 30 bitki ile Cin’de; 21 bitki ile Hindis-
tan’da, 20 bitki ile Gliney Afrika’da uygulanmaktadir. Yedi Asya tlkesinde (Hindistan, Cin, En-
donezya, Malezya, Pakistan, Filipin ve Tayland) 109; dort Afrika tlkesinde (Misir, Kenya, Gliney
Afrika ve Zimbabve) 54; dort Latin Amerika tlkesinde (Arjantin, Brezilya, Kosta Rika ve Meksi-

ka) 38 projede transgeniklerin ticarete aktarilmasi ile ilgili ¢alismalar siirmektedir.

Arjantin’in 1988'de 26 milyon ton olan tahil ve baklagil tiretiminin 15 yil icinde ti¢ katina
(2003: 75 milyon ton) c¢ikartmasi hicbir tilkede gdzlenmeyen bir gelismedir. Bunda birkac faktor
etkili olmussa da, en 6nemlisi tarimsal biyoteknolojinin, yani transgenik bitkilerin tarima kazan-
dirilmasidir. Transgenik cesitler beraberinde ikinci trtin ve aniza ekim gibi diger bazi agrono-
mik olanaklarin kombinasyonunu da gerceklestirmistir. Sonu¢ olarak 3 milyon ha’lik bir tarim-
sal alan ikinci Urlin sistemi ile Arjantin tarimma kazandirilmis, son on yilda kirsal kesimde
200.000 kisiye is olanagi dogmus, soya Uretiminde maliyet hektar basina 20 USD azalmis ve son
on yilda, yillik tarimsal trtin ihracinda % 5 artis saglanmustir. Arjantin’de transgenik cesitlerin ta-
rimi ile az zehirli yabanci ot ilact grubunda kullanim % 83, orta derece zehirli grupta da ila¢ kul-

lanimt da % 100 azalmistir.

Turkiye’de Ege ve Akdeniz yorelerinde, ozellikle misirin, bugday-arpa hasadindan sonra
ikinci tirin olarak ekimi maalesef sap kurdu zararlist nedeniyle adeta olanak disidir. Halbuki bu
zararltya dayanikli transgenik misir cesitlerinin tilke tarimina kazandirilmast ile Tirkiye genelde

ithalatcist oldugu musirda kendine yeterli bir tilke haline gelecektir.

Kaynak: "Biyoteknoloji Bazi Ulkelere Neler Kazandirtyor?' Agbiyotek, Sayr 74, 2005
(http://www.agbiyotek.ege.edu.tr)

4.1.4. Kimya Sektori

Turkiye kimya sektori 2002 yilinda GSMH'nin % 8’ini olusturmaktadir ve binin
tizerinde firmada 45 bin kisilik istihdama sahiptir. Sektor 1990-2002 doneminde yil-
lik % 4,3 biyuime gostermistir. Firmalarin kapasite kullanim orant % 72’dir. KO-
Bl'nin agirligini olusturdugu kimya sektoriinde firmalarin % 2’si 150 ve {izerinde ca-
lisana sahiptir. Uretimin % 84’0 6zel sektor firmalarinda gerceklesir. Kimya sektorii
icinde ila¢ hari¢ enzimlerden olusan enddustriyel biyoteknoloji pazarinin 30 milyon
dolar oldugu tahmin edilmektedir.
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Tablo 4.3. Kimya Sektoriinde Tiiketim, Uretim, IThracat ve Ithalat,
1990-2002 Secilmis Yillar (Milyon $)

Kimya sektort 1990 1995 2000 2002
Tuketim 7.8 9.2 15.868 16.608
Uretim 5.69 5.949 9.379 9.426
Thracat 970 948 1.46 1.751
ithalat 3.13 4.199 7.949 8.931

Kaynak: TUSIAD, 2005.

4.1.5. Enerji

Birincil enerji kaynaklart arzi, tlke temelinde ve dinya genelinde GSMH’nin
yaklasik % 6-7’sini olusturur. Tirkiye'de kisi basina enerji titketimi diinya ntifusun-
da % 0,86’lik bir paya sahiptir, fakat kisi basina diinya ortalamasinin dortte ¢t ka-
dar (54GJ) enerji tikettigi icin Avrupa ulkeleri ve OECD tuyeleri arasinda sonuncu-
dur.

GSMH artistyla birlikte, toplam birincil enerji arzi (TBEA) 2001’de 76 Mtep’e
ulasmustir. 2001 yilindaki talebin en buytik kismint % 41 payla petrol karsilamis;
1970’e kadar var olmayan dogal gaz 2001 yilinda, % 20 oranina ulasmistir. Niifus ar-
tist ve ekonomik biylime egilimleri goz 6oniinde bulunduruldugunda, TBEA'nin
2010’da 154 Mtep’e ulasmasi bekleniyor. Turkiye'nin 2000 yili elektrik tGretimi ise
128 milyar kWh olup, 2010 yilinda 286 milyara ¢ikmasi beklenmektedir.

Tablo 4.4. Tirkiye’nin Enerji Verileri

Yil Nufus GSMH Enerji Elektrik Enerji Elektrik
(milyon | 1990 fiyat: (GSYIH/Kisi| Talebi Talebi Talebi Talebi
kisi) (milyar $) | ($/Kisi) (Mtep) (TWh) (kep/kisi) | (kKWh/kisi)
1973 38 75.9 1,994 24.5 12.4 644 326
1990 56 150 2,674 53 57 945 1,013
2000 68 214.1 3,158 81 128.3 1,199 1,892
2010 78* 421 5,366 154 286.6 1,962 3,053

* Tahmin. 2005 ile 2010 yillari arasinda % 8,2'lik talep biylimesi bekleniyor.
Kaynak: Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakanligi, 2005.




Turkiye'nin enerji gereksinimi esas olarak ithal yoluyla karsilanir. Ginimuzde
ham petrol talebinin % 90’1, dogal gaz talebinin de % 98’1 ithalatla karsilanmaktadir.
2020 yilinda Turkiye'nin ham petrol talebinin buglinkti degerinin yaklasik 2 katina,
dogal gaz talebinin ise 5 katina c¢ikacagi, bu durumda ham petrol talebinin %
99'unun, dogal gaz talebinin ise butiiniiyle ithalatla karsilanmak zorunda kalinaca-
g1 gorulmektedir.

Enerji ve elektrik ihtiyact bu kadar yiiksek artis gosterecek olan tilkemizde al-
ternatif ve 6zellikle yenilenebilir enerji kaynaklarmna ihtiyac vardir, nitekim yeni ¢i-
kan yasalarla bu tiir yatirimlar tesvik edilmektedir. 2001 yilinda toplam enerji tireti-
minin % 14nt olusturan bu enerjide mevcut durum soyle 6zetlenebilir:

Hidrolik: Turkiye'nin teknik olarak degerlendirilebilir hidrolik enerji potansiye-
li 216 milyar kWh’dir ve bunun 126 milyar kWh’t ekonomik olarak degerlendirile-
bilir durumdadir. Halen bu potansiyelin % 35’i degerlendirilmis bulunuyor.

Glines: Turkiye cografi konumuyla, giines kusag: icerisinde bulunuyor. Teknik
potansiyeli 500, ekonomik potansiyeli ise 25 Mtep/yil olarak tahmin ediliyor. Gii-
nes enerjisinden toplayicilar vasitastyla 1s1 tretiminde 6nde gelen tlkeler arasinda-
dir. Ancak bu potansiyel, elektrik tGiretiminde hentiz kullanilmiyor.

Ruzgar: Turkiye'nin rizgar enerjisi acisindan yaklasik 400 milyar kWh/y1l briit
ve 120 milyar kWh/yil teknik potansiyele sahip oldugu tahmin ediliyor.

Biyokitle: Turkiye’'de biyokiitle enerjisinin kullanimzi, agirlikli olarak klasik yon-
temlerle gerceklestiriliyor ve modern yontemlerin bu alandaki payinin artirilmasina
calisiliyor. Biokttlenin sanayilesmis tlkelerdeki birincil enerji tiiketimindeki payi
genel olarak % 3'lin altinda ise de bazi tilkeler biyoenerji kaynagini 6nemli 6lctide
kullanmaya baslamislardir. Ornegin Finlandiya % 15, Isve¢ % 9, Amerika %4. Bu
oran Turkiye’de % 0,04 dizeyindedir.

AB Enerji Bakanlart yenilenebilir kaynaklarin 2010 yilina kadar, birligin toplam
birincil enerji Giretimi icindeki paymin simdiki % 6 diizeyinden % 14’e, elektrik ener-
jisi tretimindeki payinin ise % 22'ye cikartilmasini hedefliyor. O ylzden Turkiye
enerji gereksinimini glivenceye alma ve temiz ve/ya da yenilenebilir enerji kaynak-
larina yonelmede ¢6ziimi birkac¢ kanaldan gelistirmek zorundadir.
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4.1.6. Cevre

Turkiye’de dogadan cekilen suyun yalniz % 11’inin sanayide kullanilmasina
karsin, sanayiden kaynaklanan atik su sorunu buyik 6nem tasimaktadir.

Tirkiye'de TUIE tarafindan 1994, 1995,1996 ve 1997 yillarinda yapilan imalat
sanayisi atik envanterlerinden yararlanarak, Turkiye geneli icin, atiklarin Uretildik-
leri sektorlere ve tiirlerine gore dagilimi ve bertaraf edilen miktarlarla ilgili veriler
degerlendirildiginde asagidaki sonuclara varilmaktadir:

e Turkiye’de imalat sanayisi tarafindan yilda 13 milyon tonun tzerinde atik
tretilmektedir.

e Bu miktarin yaklasik % 57’si bertaraf edilmektedir. Bertaraf edilen atiklarin
yaklasik % 30u belediye copliklerinde, % 70’1 ise diizensiz ve denetimsiz
olarak uzaklastirilmaktadir.

1998 Niifus Sayimi'na gore Tirkiye’de 3.215 belediye mevcut olup, bu beledi-
yeler toplam nifusun % 77’sini teskil etmektedir. Atiksu toplama sistemleri bazinda
yapilan incelemeler degerlendirildiginde, 3.215 belediyenin 310’unda standartlara
uygun kanalizasyon sebekesi oldugu ve kanalizasyon sebekesi kullanan niifusun
toplam belediye niifusunun yaklasik % 63int olusturdugu gorilmektedir.

Endustriyel atik sular ile ilgili bir envanter ¢alismasi mevcut olmadigindan atik
su yukleri ve aritma sistemleri konusunda kesin degerler verebilmek oldukca gilic-
tir. Ancak TUIE (1995) verilerine gore Tirkiye'de yaklasik olarak 340 m3/saat en-
dustriyel su tiketimi mevcuttur. Devlet ve kamu sektoriindeki aritma tesisi orani %
20°dir.

Ulkemizde kisi basina giinde 0,6 kg evsel nitelikli kat1 atik olmak tizere ortala-
ma 1.0 kg belediye atig: tiretilmektedir. Buna gore glinde ortalama 68 bin ton, yilda
toplam 28,4 milyon ton civarinda evsel nitelikli belediye atigi tiretildigi tahmin edil-
mektedir. Agirlik olarak ise evsel atiklarimizin % 12’si geri kazanilabilir atiklardir.

Var olan sanayi atiklari bertaraf ve geri kazanum tesisi kapasitelerinin, tilke sa-
nayiinden kaynaklanan atik miktarlart icin yeterli olmamasina ve yilda yaklasik 2,5
milyon tonun tzerinde tehlikeli nitelikte atik tretilmesine karsin, var olan tesislere
dahi yeterince atik gonderilmemektedir. Bunun baslica nedenleri olarak, denetim
yetersizligi ve sanayi kuruluslarinin yiiksek atik bertaraf maliyetleri icin hazirlikli ol-
madiklari belirtilebilir.
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Bu sektortin buytkligi biyolojik aritim ve biyogaz iretimi icin gereken girdi
maddelerine ait 125 milyon dolart kapsamaktadir.

4.1.7. Saglik Sektorii

ABD’de 1975'li yillarda saglik hizmetleri icin kullanilan para 25 milyar dolar
iken bugiin bu rakam, 40 kattan fazla artarak, 1 trilyonun tzerine cikmistir. Buna
benzer hizli buytime tlkemizde de yasanmistir. T.C. Maliye Bakanlig1 verilerine go-
re Saglik Bakanligi harcamalari 1997’de 255.950 milyar YTL'den 2003 yilinda
3.674.262 milyar TL'ye cikarak 14 kattan fazla artmustr. Tirkiye Istatistik Enstitii-
sti'niin (TUIE) verilerine gore kimya sektoriine dahil olan ilac sektori disindaki
2004 yili saglik Girtinleri ithalati 805 milyon dolar, ihracati ise sadece 84 milyon do-
lardir. Ithalatin son yillarda acilan 6zel hastanelerdeki yatirimlardan kaynaklandigt
gorllmektedir. 15 bin civarinda firmanin faaliyet gosterdigi bu sektorde i¢ satislarin
% 85’lik bolimu ithal Grtinlerle karsilanir. Pazarin buyukligi 1 milyar dolardir, bu-
nun % 10’nun biyoteknoloji bazli tirtinler oldugu distnilmektedir.

4.1.8. Ilac Sektorii

Kimya sanayi Uretimi icinde 2002 yili itibari ile % 25’lik bir paya sahip olan (4
milyar dolar civary) ila¢ sanayi, 2002 yili tretici fiyatlart ile 3 milyar dolar degerin-
de ilag satist (SSK alimi hari¢) ve 150 milyon dolar civarindaki ila¢ ve ila¢c hammad-
desi ihracati ile tlke ekonomisinde dikkat ceken sektorlerden birisidir (DPT, Anka-
ra, 2000). la¢ sektoriiniin 2013 yilinda 8,3 milyar dolara ulasacagr beklenmektedir.
fla¢c sektoriinde biyoteknoloji bazli tirtinlerin pazarinin 2010 yilinda kétiimser se-
naryo ile 223 milyon dolar, iyimser senaryo ile 573 milyon dolar olmas: beklenmek-
tedir. Buna bir de ast pazarini eklemek gerekir, bunun da bir 50-100 milyon dolar
arasinda gerceklesmesi beklenmelidir.

Turkiye'de faaliyette bulunan 134 ila¢ firmasinin 25’i kismen veya tamamen ya-
banci firmalardan olusmaktadir. Yabanci firmalarin sadece sekizinde, yerli firmala-
rin da 85’'inde iretim vardir. Yabanct firmalar toplam satislarin yaridan cogunu el-
lerinde tutmaktadir. 2005 yilinda baslayan patent yasasi ile ila¢ sektoriinde yabanci
firmalarin tGretimde hakimiyeti daha da artmustir.

4.2. Bilim ve Teknoloji
4.2.1. Genel Gostergeler

Genel olarak bir tilkede bilim ve teknoloji gostergeleri ifade edilince akla ge-
len en 6nemli gosterge GSMH’dan Ar-Ge icin ayrilan kaynaktir. Bu konuda Turki-
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ye yillardir % 1’e ulasamamistir. Bu rakam 2004 itibariyle Turkiye’de % 0,6'dir, oy-

sa dinyada ekonomik gelismislik anlaminda en iyi performansi gosteren gelismis

tlkelerde bu oran % 3 diizeyindedir.

Ar-Ge fonu kadar bunlarin nereden geldigi ve nerede harcandigr da diger

onemli bir gostergedir. Tablo 4.5'te gortldugu gibi Tirkiye'nin Ar-Ge fonlart kamu-

dan gelmekte ve agirlikli olarak Uiniversitelerde harcamaktadir. Oysa gelismis tlke-

lerde bilim ve teknoloji fonlart agirlikli olarak sanayiden gelmekte ve yine sanayi

tarafindan harcanmaktadir.

Tablo 4.5. Baz1 Secilmis Ulkelerde Ar-Ge Fonlarinin Dagillimi (%)

Kaynaklarina Gore Dagilimi (2002) Kullanimlarina Gére Dagilimi (2002)
Ulke Sanayi Kamu Diger Sanayi | Universite | Kamu Diger

ABD 03 31 6 09 17 9 5
Japonya 74 18 8 74 14 10 2
Almanya 05 32 3 09 17 14

Rusya 33 58 9 70 5

Ispanya 49 39 12 55 30 15

Tirkiye 43 51 6 33 61 6

Kaynak: OECD, 2004.

TTGV Tiurkiye'nin bilim ve teknoloji alanindaki carpici bazi verilerini soyle
Ozetlemektedir:

e "Tirkiye, yillik 200 yerel patent basvurusuyla OECD tlkeleri arasinda sonun-
cu sirada. Glney Kore ve Almanya’nin ulusal patent basvurulart yillik
120.000’'nin tzerinde.

e Bilgi cagini yakalama gostergesi olarak; Tirkiye’de GSYIH dan bilisim ve ile-
tisim teknolojileri harcamalarina ayrilan pay % 2,3 iken Isvec’te % 8, Yuna-
nistan’da % 4, OECD ortalamast % 6,5. Her 1000 kisiye diisen internet bag-
lantist sayist Turkiye’de 4 civarinda iken 5 milyon niifuslu Finlandiya’da 120,
OECD ortalamasi 50. Her iki gostergede de Turkiye OECD tilkeleri arasinda
sonuncu sirada.

e 70 milyon niifuslu Turkiye’'de 6zel sektor tam zamanli Ar-Ge personelinin sa-
yist 3,634 iken 8 milyon niifuslu Isvec'te 41,636’ dur.

e Ar-Ge sonucu elde edilen ylksek teknoloji tirtinleri ithalatinda, Turkiye 3,1
Milyar Euro ile Avrupa Birligi tiyesi disindaki Akdeniz tlkeleri arasinda 1. Si-
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rada yer aliyor. Oyda Ar-Ge sonucu elde edilen ytiksek teknoloji tirtinleri ih-
racatinda ise Turkiye’nin payt sadece 158 Milyon Euro."

Bilim ve Teknoloji Yiksek Kurulu (BTYK) 1993 yilinda 6ncelik verilecek tek-
noloji alanlarini se¢mistir, bunlar: Bilisim (bilgisayar, mikro elektronik ve telekomii-
nikasyon teknolojilerinin bir birlesimi), Tleri teknoloji malzemeleri, Biyoteknoloji,
Uzay teknolojisi ve Niikleer teknolojidir. Bunlardan ilk G¢linin 6zelligi yayilganlik-
tir; bir diger deyisle ¢ok sayida sektdrde kullaniir olmalaridir. Bu stratejik teknolo-
ji alanlart daha sonraki BTYK kararlarinda, Vizyon 2023 calismasinda, DPT ve TU-
BITAK raporlarinda da éncelikli olarak goriilmektedir. Bu verilen éneme ragmen bi-
yoteknoloji alaninda ciddi yatirimlar yapilmamustir.

En son BTYK 2004 kararlart icinde Ar-Ge harcamalarinin GSYIH icindeki pay1-
nin 2010 yilina kadar % 2’ye yiikseltilmesi icin ek kamu kaynaklarinin 2005 yili biit-
cesiyle baslayarak tahsis edilmesine karar verilmistir. Bunun uygulanmasi halinde
Tirkiye'de onemli degisikliklerin olacagini beklemek gerekir. Ayrica Turkiye'nin AB
6nct Cerceve Programi’na girmesi ve 7nci Cerceve Programi'na devam etmesi de Ar-
Ge icin ayrilan kaynaklarin ciddi oranlarda artacagint gostermektedir.

4.2.2. Biyoteknolojiye Ait Makro Gostergeler

TTGV tarafindan 1991-2005 doneminde toplam 240 teknoloji gelistirme projesi-
ne yaklasik 95 milyon ABD Dolar tutarinda destek saglanmustir. Bu kaynaklarin
sektorel dagilimina gore biyoteknoloji % 7.2°lik bir pay almustir (Sekil 4.1).

Sekil 4.1. TTGV Desteklerinin Sektorlere Gore Dagilimi

Biyoteknoloji %7.2 Kimya %3.4

Malzeme %29

Enformasyon %13.4

Makine %21.7 Elektrik/Elektronik
9%25.4
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Sekil 4.1.2. Projelerin Oncelikli Alanlara Dagilimi1

Uzay ve Havacilik Gen

Cevreye Duyarli % 4.4 Miih./Biyoteknoloji

Teknolojiler % 3.0
% 10.1

Esnek Uretim/
Esnek Otomasyon
% 12.2

Enformatik

| 0
Ileri Malzeme % 56.8

% 13.5

Teknoloji sirketlerine destek veren bir diger kurum olan TUBITAK-TEYDEB
(Teknoloji ve Yenilik Destekleme Baskanligy tarafindan verilen Ar-Ge destekleri
2.418 projeye ulasmustir. 2004 yilinda tamamlanan proje sayisi 1.303’tiir. Toplam
proje maliyeti 1,700 milyon dolar ve TEYDEB tarafindan 6denen destekleme tutar:
219 milyon dolardir. Sekilde goriildigt tizere biyoteknoloji projeleri bunun % 3'tini
olusturmaktadir (Sekil 4.2).

Sekil 4.2. TEYDEB Desteklerinin Dagilimi

Cevreye Duyarlt Uzay ve Havacilik
Teknolojiler %4
%10

Gen Mithendisligi /
Biyoteknoloji

Esnek Uretim / %3
Esnek Otomasyon

%12

Enformatik
%57

fleri Malzeme/

%14

_

Kaynak: Industrial Technology Intelligence Services, 2004.

Devlet kurumlar tarafindan sirketlere verilen Ar-Ge fonlart icinde biyoteknolo-
ji cok yiiksek olmamakla birlikte ilging bir sekilde teknoparklarda yapilan Ar-Ge ca-
lismalarinda 6nemli bir yer almaktadir. Sekil 4.3.’te gortildigi tzere biyoteknoloji
ve yasam bilimleri toplam calismalarin % 20’sini olusturmaktadir (Sekil 4.3).
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Sekil 4.3. Teknoparklarda Yapilan Ar-Ge Calismalarinin Sektorel Dagilimi

Bilgi ve iletisim Digerleri
%26 %7

Biyoteknoloji ve
Yasam Bilimleri
%20

Malzeme
%6

Elektronik ve

Bilgisayar

%19

flag
%5

Cevre
%8

Kaynak: Cyberpark web sitesi.

Biyoteknolojide alinan patentler ise oldukc¢a sinirlidir. Elimize bulunan tek veri

TUBA calismasindan gelmektedir. Buna gore, arastirma kurumlarinda ve {iniversite-

lerde alinan patent sayist Tablo 4.6.’da goriildiigi gibi oldukca azdir. Bunun basli-

ca sebebi bu kurumlarda patent almanin bir kiltiir haline gelmemesidir.

Tablo 4.6. MBGB Alanlarinda 19982000 Yillar1 Arasinda Patent Alan

Arastirma Kuruluslari

Basvuru

yapilmis Onaylanmis Faydali Tescillenmis
Patent/Kurum patent Patent model Urlin Toplam
Dokuz Eyliil Universitesi 2 - - - 2
Istanbul Universitesi 1 - - - 1
GMBTAE 2 5 - - 7
Bilkent Universitesi - 2 - - 2
Bogazici Universitesi - - 3 - 3
Gazi Universitesi - - - 1 1
Zonguldak Karaelmas
Universitesi - - - 1 1
Toplam 5 7 3 2 17

Kaynak: Ttba, 2003.
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Sirketlerin biyoteknoloji alaninda aldiklart patent sayisint Tiirkiye Patent Ensti-
tistinden alinan veri ile ortaya cikarmak oldukca guictiir. Tablo 4.7’de verilen pa-
tent kategorilerini birebir biyoteknoloji ile eslestirmek miimkiin degildir. "Kimya" ve
"metallrji veya ginlik hayatin ihtiyaclar" kategorilerinin hepsini biyoteknoloji
olusturuyor diye varsaysak bile toplam patent sayisinin 2005 yilinda 10 gibi kticiik
bir rakam oldugu gorilmektedir. Bu patent verileri Turkiye’de yerli sirketlerin ma-
alesef patent faaliyetlerinde bulunmadigini dogrulamaktadur.

Tablo 4.7. Tiirkiye’de Alinan Patentler, 2000-2005 Secilmis Yillar

2000 2002 2004 2005
Patent kategorisi Yerli | Yabanci| Yerli |Yabanct | Yerli Yabanci| Yerli | Yabanci
Ginliik Hayatin Thtiyaclart 4 224 6 363 6 449 10 124
Degisik Sanayi Teknikleri
ve Tasimacilik 1 177 5 320 12 389 2 150
Kimya ve Metaliirji 7 399 10 507 5 585 0 173
Tekstil ve Kagit 2 53 1 130 3 107 2 29
Sabit Yapilar 2 37 2 59 6 53 2 15
Mekanik-Aydinlatma-
Isitma-Donanim 3 90 6 145 10 133 0 48
Fizik 1 58 8 84 6 79 0 28
Elektrik 1 80 6 145 5 111 0 28

Kaynak: TPE, 2005.

4.3. Tirkiye Biyoteknoloji Sisteminin Aktorleri

Bu bolimde biyoteknoloji sisteminin en 6nemli iki aktori olan firmalar ve ku-
rumlar ile ilgili bulabildigimiz buitiin bilgiler derlenerek sunulacaktr. Turkiye’de biyo-
teknoloji denince akla gelmesi gereken belli basl: firma ve kurumlarin listelerinin ve-
rilmesi sayesinde genel bir resmin ortaya ¢ikacagina inaniyoruz. Ayrica anket calis-
mastyla bu aktorlerin profilleri ve gorusleri hakkindaki bilgiler asagida aktarilmustir.

Bu bolimii biyoteknoloji sisteminin diger bir aktort olan devlet tarafindan ger-
ceklestirilen teknoloji stratejileri ve 6ngodri ¢alismalarinin sonuglart ile tamamlaya-
cagiz. TUBITAK tarafindan hem firmalar hem de kurumlar icin hazirlanmis olan
2023 yilmna ait teknoloji yol haritalarini 6zet olarak burada sunmakta ki amacimiz
sudur: bu raporu okuyan ister kurum ister firma temsilcisi olsun herkese, 6nerilen
teknoloji fikirlerinden yola ¢ikarak "Nasil ve hangi alanda isbirligi yapabiliriz?" so-
rusunu sordurmak.
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4.3.1. Biyoteknoloji Firmalari

Tirkiye’'de teknoloji tanimlr sirket listesi mevcut olmadigt icin biyoteknoloji ala-
ninda faaliyet gosteren firmalari bulmak oldukca gtictiir. Turkiye genelinde yaptigi-
miz detaylt arama sonucu Ek 1'de verilen Tablo Al’de verilen 90 adet firmadan olu-
san listeye ulasilmistir. Bu liste daha 6nce hazirlanan rapordan, biyoteknoloji konu-
sunda calismalar yapan arastirmacilardan, TTGV veya TEYDEB’den destek alan fir-
ma listelerinden, KOSGEB tarafindan kurulan Teknoloji Merkezleri'nde yer alan bi-
yoteknoloji konulu sirket listelerinden, ankete katilan firmalara sorulan "Tanidiginiz
baska biyoteknoloji firmast var mi?" sorusuna verilen cevaplardan ve internette ya-
pilan aramalardan yola cikarak hazirlanmistir.

Butin c¢abalarimiza ragmen bu liste bitin firmalart icermedigi gibi bazi firma-
lar da biyoteknoloji ile birebir 6zdes olmayabilir (6rnegin biyoteknoloji Grtind itha-
latcist olabilir). Bununla birlikte bu liste kesinlikle Girlin veya Uretim siireci olarak
biyoteknoloji ile degisik diizeylerde ilgili olan firmalardan olusmaktadir.

Sekil 4.4’de gortlecegi tizere biyoteknoloji ile ilgili firmalarin yarisindan cogu-
nu (% 57) kirmizi biyoteknoloji, yaklasik dortte birini beyaz biyoteknoloji, geri ka-
lan % 20’sini ise yesil biyoteknoloji grubu olusturmaktadir.

Sekil 4.4. Biyoteknoloji Alaninda Faaliyet Gosteren Firmalarin Dagilimi1

Kirmizi (Saglik)
% 57

Beyaz
% 24
Yesil
% 19
Cevre
% 26 Kimya
% 35
Tarim,
% 44
Gida
% 56
Enerji
% 39
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Onceki raporda olusturdugumuz 50 firmalik listeyle kiyaslandiginda 2005 yilin-
daki listemizde ciddi bir artis oldugu gorilmektedir. Bunun bir nedeni bazi firma-
larin bilgisine bizim o donemde ulasamamamiz kadar, esas olarak cogunun calis-
mamiz sonrasinda kurulan sirketler olmasidir. Listede bulunan yaklasik 20 firma
2000 yili sonrasinda faaliyete gecmis sirketlerdir. Eski listede yer alan fakat biyotek-
noloji ile dogrudan ilgili olmayan firmalar listeden ¢ikarilmustir; iki firmanin kapan-
dig1, birinin de baska bir sirkete satildigi gézlenmistir.

Kisacasi, 2005 yili itibariyle faaliyette olan firmalarin beste biri son bes yil icin-
de kurulan yeni sirketlerdir. Bu canlanma ekonomik anlamda oldukc¢a olumludur.
Canlanmanin esas olarak enerji, cevre ve saglik alaninda oldugu gozlenmektedir.
Saglik firmalarinin da cogunlugu medikal alandadir. Olumlu bir diger gelisme de
sadece biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan firmalara risk sermayesi finans-
mant vermek tizere Bosfor Bioscience Partners isminde bir sirketin kurulmus ol-
masidir.

Ayrica, 6zellikle enerji acisindan sevindirici gelismeler yasanmaktadir: Uluslara-
rast Hidrojen Enerjisi Teknolojileri Merkezi - UNIDO Istanbul'da kurulacaktir, riiz-
gar ve jeotermal enerjisine yonelik bircok firma kurulmaktadir, biyomotorin firma-
larinin sayist da hizla artmaktadir.

Ileri Teknolojilerde Var Olmanin Sorunlari
IONTEK, Can Unal, Genel Midiir

fontek’in is hayatinda karsilasugi en biiylik zorlugun laboratuar altyapist olustururken ya-
sadiklarimiz oldugunu distiniiyorum.

Biyoteknoloji sirketlerinin laboratuar alt yapilart son derece pahalidir, 6zellikle bu cihazla-
rin hepsinin yeni alinmas: durumunda. Guimrik mevzuatimiza gore biyoteknoloji ile ilgili pek
cok cihazin ikinci ellerinin Turkiye’ye girisi yasaktir. Bu durumda zaten son derece kisitli olan
sermayenin biylik bolimi makinelere harcanmaktadir. Bu konuda bir 6rnek vermek isterim.
Amerika’daki cok buytik bir arastirma merkezi 3 yil sonra kiraladigi cihazlart finans kurumuna
geri yolladr. Buttin cihazlar tretici firma tarafindan test edildi ve sokuldu. Finans kurumu, yeni-
si 130.000 $ degerindeki bu cihazlart 5.000-10.000 $ civarinda satti.

Not: Tontek, Istanbul Ticaret Odast’nin bu yil ikincisini diizenledigi ‘Basarili KOBI Yarisma-
st” Teknoloji Uygulama kategorisinde birincilik aldk.




Sirket sayilart olarak tlkemizde ciddi bir artis oldugu ama bu sayilarla hala bi-
yoteknolojiye dayali ekonomik deger zincirinin calistigt bir kiimelesmeye sahip ol-
madigimiz ortadadir. Satislart bir yana birakip sadece firma sayilarina bakarsak 70
milyon ntfuslu Turkiye’de 100°’den az firma varken, 5 milyonlu Finlandiya’da 68, 7
milyon niifuslu Israil’de 160 biyoteknoloji firmasi mevcuttur.

4.3.2. Sirket Anketi ve Sonuclar

Listede bulunan 90 adet firmaya 2005 yilt yaz aylarinda faks yolu ile anketimi-
zi iki kez gonderdik. 34 firma anketimize cevap verdi (%38 dontis orany), anketi
tam doldurmayan iki firmanin listeden dustrilmesi sonucu 32 firmadan derlenen
sonuclar sekil 4.5'te 6zetlenmektedir.

Sekil 4.5. Anket Firmalarinin Bulunduklari Gruplar

Kirmizi
(Saglik)
%59

Beyaz
22%

Yesil
19%

Kimya
%18

Enerji
Cevre %18

%64

Anketimize cevap veren firmalarin sektorel dagilimlart soyledir: 19 saglik, 3
cevre, 2 enerji, 6 gida, 2 kimya firmasi. Bir diger deyisle % 59’u kirmizi biyotekno-
loji, % 22’i beyaz, diger % 21’1 ise yesil biyoteknolojidir. Firmalarin sadece 4’t ken-
di faaliyetleri icin biyoteknoloji yazmislardir. Saglik firmalarinin 4G ilag, 4’4 labora-
tuar, 11’i medikal alanda faaliyettedir.

Onceki raporda Uretim yapan bes adet kamu kurulusu bu yil yapilan ankete ka-
tilmamuslardir. Bu kurumlarin hepsi ast alaninda faaliyette olup, tretime devam et-
mektedirler. Anketimize cevap veren firmalardan biri ast Giretimi yapmaktadir ve ka-
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muya ait olmayan az sayidaki asi ureticilerindendir. Yine 6nceki ankete cevap ve-
ren ila¢ firmalarindan ikisi bu ankete de katilmis ve cok kiicliik sayilabilecek biyo-
teknoloji calismalarina devam ettiklerini belirtmislerdir. Her iki firma da yabanct fir-
malarla yaptiklart anlasmalarla biyoteknoloji bazli ila¢ Gretiminde bulunmaktadirlar
ama fiili olarak biyoteknoloji gelistirmemektedirler.

Laboratuarlardan biri hari¢ ticii daha 6nceki anketimize katilmislardir. Yeni ka-
tilan firma 2000’lerde kurulmus ve oldukca ileri biyoteknoloji uygulamalari yapan
bir firmadir. Onceki ankette biyomateryal firmas: varken bu ankette yoktur, ayrica
her iki ankette de biyoenformatik alaninda firma bulunmamaktadir.

Onceki raporda olmayan bir baska 6zellik bu ankete cevap iki adet eneriji fir-
masi olmasidir. Bununla birlikte 6nceki raporda bulunan t¢ tarim sirketi bu calis-
mada yoktur, onun yerine gida sektoriinden katilan firma sayist artmaistir.

Kisacasi, ankete katilan bir kimya, iki gida firmast ve dokuz saglik firmasinin
disindaki 20 firmada farkli asamalarda da olsa modern biyoteknoloji gelistirilmekte
ve uygulanmaktadir. Bunlardan 6zellikle dordi bulunduklar: sektor olarak biyotek-
nolojiyi isaretleyecek kadar kendilerini bu alanda gormektedirler.

Sirketlerin yarist 10 yil ve daha uzun suredir faaliyette bulunmaktadir, son bes
yilda kurulan ve modern biyoteknoloji ile ugrasan firmalar 6rneklemin tgte birini
olusturmaktadir.

Sirketlerin % 87’si Ozel sirkettir, % 6’s1 holding tyesi, diger bir % 6’st da ortak-
liktr. ki firma hari¢ bitiin firmalar retim yapmaktadir. Firmalarin % 38’ Istan-
bul’da, % 25’i Ankara’da bulunmaktadir (Tablo 4.8).

Tablo 4.8. Uretimin Yapildig: iller

—_
[\

Istanbul
Ankara
Izmir
Izmit
Adana
Gebze
Tekirdag
Antalya
Bursa
Gaziantep
Konya
Sanlrurfa

el el e e e N I S N N e )
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Buyukliklerine bakildiginda firmalarin yaridan cogunun 20 kisiden az calisani
olan kicik firmalar oldugu gortlir. Firmalarin % 93’4, calisan sayist 250’den az
olan kuruluslardir.

Sirketlerin % 61’inde satislar 5 milyon dolarin altindadir, bu grubun yarist 500
bin dolarin altinda satis yapmaktadir. Firmalarin % 23 10 milyon dolarin tizerinde
satisa sahiptir. Firmalarin ihracatlar satislarina oranla oldukca dustktir. Firmalarin
% 64’t 100 bin dolarin altinda ihracat yapmaktadir. 10 milyon ve tzerinde ihracati
olanlar biitiin firmalarin sadece % 11’idir. Thracat verisi, firmalarin agirlikli olarak
Tirkiye pazarina yonelik olduklarint gostermektedir. Firmalarin rakiplerinin nerede
oldugu sorusuna verilen cevap bunu daha da giiclendirmektedir. Firmalarin % 93t
rakiplerinin bolgede oldugunu sdylemektedir.

Firmalarin Ar-Ge calismalarinin Turkiye geneline gore oldukca iyi bir perfor-
mansa sahip oldugu soylenebilir. Firmalarin 2004 yilinda toplam biitcelerinin icin-
de Ar-Ge'ye aywrdiklart oran % 1’in altinda olanlar firmalarin beste biriyken, % 10'un
tzerinde ayiranlar firmalarin dortte biridir. Tablo 4.9’da diger oranlar da goriinmek-
tedir. Kisacasi ankete cevap veren firmalarin ciddi bir Ar-Ge faaliyeti vardir. Bunu
firmada calisan Ar-Ge elemani kapasitesinden de anlamak mimkundur. Sirket cali-
sanlarinin toplamt icinde bulunan Ar-Ge personeli orant % 1'den az olanlar sadece
firmalarin onda biriyken bu oran sirketlerin beste birinde % 25 ve tizerindedir.

Tablo 4.9. Ar-Ge Harcamalari, 2004

Ar-Ge bitcenizin toplam satislara orani Sirketler (%)
< %1 19
% 1-3 23
% 3-5 10
% 5-10 23
> % 10 26

Firmalarin Ar-Ge calismalarindan elde ettikleri patent sayilart oldukca azdir. Fir-
malarin % 60sinda patent faaliyeti yuritilmektedir ve bunlarin % 82’sinde (yani
12’sinde) bes veya daha az patent vardir. En ¢ok patent sayist 10’dur. Bu da firma-
larin teknoloji yatirimlart yapmalarina ragmen orijinal teknolojiler tiretmede olduk-
ca zayif kaldiklarini gosteriyor. Turkiye’'de bircok teknoloji firmalar tarafindan ithal
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edilmekle birlikte bizim anketimize cevap verenler arasinda lisans alim-satim faali-
yetlerine rastlanmamasi ilginctir. Uretim bazinda biyoteknolojisi olan firmalardan
7’sinde patent bulunmamaktadir.

Sirketlerin % 68inin teknolojik uzmanlik alaninin biyoteknoloji oldugu goriil-
mektedir. Tablo 4.10’da goruldigu gibi birden fazla uzmanlik oldugu icin toplam-
lar % 100’den fazladir.

Tablo 4.10. Sirketlerin Uzmanlik Alani1 (%)

Biyoteknoloji 68
Medikal 25
Kimya 21
fleri materyaller 18
flac 18
Cevre 14
Enerji 14
Test ve Olcimleme 4

Firmalarin yartya yakini (% 47) ana finansman kaynaklarinin aile ve yakinlar
oldugunu ifade etmistir (Tablo 4.11). Bunu % 34 ile bankalar izlemektedir. Ilging
olan bir gosterge sudur: Firmalarin dortte biri, is yaptiklar sirketlerden mali destek
aldiklarint soylemislerdir. Devlet kaynaklarindan finansman alan firma sayisi sade-
ce birdir. Bununla birlikte Ar-Ge icin gerekli finansman konusunda firmalarin %
60’inin devlet kaynaklarindan faydalandiklart ortaya cikmustir. Sirketler birden fazla
devlet kurumundan destek almaktadir. Devlet destekleri alanlardan % 63'G TUBI-
TAK-TEYDEB'den, % 42’si KOSGEB'den ve % 36’st TTGV'den faydalanmustir.
AB’nin 6. Cerceve Programi'ndan kaynak bulan firma da vardir.

Tablo 4.11. Sirketlerin Mali Kaynaklari (%)

Aile ve yakinlar 47
Ulusal bankalar 34
Is yapilan sirketler 25
Risk sermayesi 9
Borsa 6
Devlet fonlari
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Ankete cevap veren sirketlerin 9unun kurucusu Universiteden gelmektedir.
(ABD ve AB’de biyoteknoloji firmalarinin kuruculart genellikle tniversite 6gretim
tyeleri veya arastirmacilaridir.) Ankete katilan sirket kurucularinin firmalarina en
onemli katkilari patent ve disiince Gretimi alanlarindadir.

Kurulus ve biiytime asamalarinda firmalarin karsilastiklart sorunlarin benzer so-
runlar oldugu gorilmektedir (Tablo 4.12). Baslica sorunlarin ilk dordi: finansman,
buirokrasi, maliyetler ve devlet/kamu sektori desteginin olmamasidir. En 6nemli so-
run her iki asamada da finansmandir. Kurulus asamasinda firmalarin % 72’si, biiyu-
me asamasinda ise % 56’st finansmanin sorun oldugunu sdylemektedir. Tlging olan
konu teknoloji firmalarinin hem kurulus hem de biiylime asamalarinda teknoloji so-
rununu az yasamasi, bunun yaninda firmalarin tcte ikisine yakininin devletten ya-
kinmasidir. Firmalar devletten kaynaklanan biirokrasi ve destek mekanizmasi olma-
yisindan sikdyet etmektedirler.

Tablo 4.12. Kurulus ve Biiyiime Asamasinda Karsilasilan En Onemli

Sorunlar
SORUNLAR Kurulus Asamast (%) | Buylime Asamast (%)
Finansman 72 56
Burokrasi 50 41
Maliyetler 44 41
Devlet/Kamu sektorti destegi olmamast 34 37
Teknoloji 22 16
Kaliteli ve egitimli is glicli olmamast 19 19
Tigkiler 6 9
Diger 3 13

Firmalar kurulus asamasindaki sorunlarini asarken finansman sorununu 6zellik-
le kendi kaynaklariyla (% 27’si) veya borcla (% 27’si) cozdiiklerini soylemektedir.
Biylime asamasinda da firmalarin Gcte birine yakint finansman sorununu yatirim-
cilar araciligiyla halletmeye calismaktadirlar.

Ankete katillan firmalarin biyoteknoloji uygulamalar: esas olarak tirtin bazinda-
dir (Sekil 4.6). Firmalarin % 77’si tirtin bazinda biyoteknoloji uyguladiklarini soyler-
ken, bu firmalarin % 65’i uygulamalarin firma tarafindan gelistirildigini belirtmistir.
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Uretimde biyoteknoloji uygulayan firmalar toplamin % 65’ini olusturmaktadir, bun-
larin % 58’1 bu teknolojilerin firmada gelistirildigine isaret etmistir.

Sekil 4.6. Biyoteknoloji Uygulama Alanlari

Uriin bazinda olan teknolojiler mi? Uretim bazinda olan teknolojiler mi?

Hayir

Hayir
%23 th

%35
Evet

Evet %65

%77

Firma tarafindan mu gelistirildi? Firma tarafindan mu gelistirildi?

Hayir
%306

Hayir
%42

Evet
Evet %58

%064

Sirket icinde en 6nemli bes disiplin nedir sorusuna verilen cevaplardan biyo-
teknoloji firmalarinin % 74’tinde muhendislik, % 55’'inde malzeme, % 52’sinde tip

ve bilgisayar, % 45’inde ise makro molektler bilimin 6énemli oldugu ortaya ¢ikmak-
tadir (Tablo 4.13).

Tablo 4.13. Sirketiniz icin En Onemli Ilk Bes Disiplin (%)

Mihendislik 74
Malzeme 55
Bilgisayar 52
Tip 52
Cevre 45
Makro Molekiiler Bilim 45
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Sirketlerin % 80’inde yurutilen biyoteknoloji projesi sayist besten azdir, 50 ve
tzerinde projesi oldugunu soyleyen sadece bir tek sirket vardir. Olusturulan proje-
lerde yaridan cok basari elde eden firmalar buitin firmalarin % 71’idir. % 10’dan az
basarili oldugunu distinen firma orant % 17’dir.

19 firma arastirma sonuclarini ticarilestirdikleri hakkinda bilgi vermistir. Buna
gore firmalarin % 42’si arastirmact yoluyla buluslarini bir tirtine dontsttrtirken, %
16’st mevcut bir sirkete, % 51 ise yeni kurulan bir sirkete satmustir. % 5 ise mevcut
sirketlerle ortaklik yaparak bulusu ticari bir Girtin haline getirmistir (Sekil 4.7). Bu-
lustan satisa gecen siirecte sirketlerin % 72’sinde pazarlama sorunu yasanirken, %
40’inda finansman, % 28’inde maliyetler sorundur.

Sekil 4.7. Arastirmalarin Ticarilestirilme Yollar1 (%)

45 %42
40
55 %33
30
25
20 %16
15
10

Yizde (%)

%5 %5
0 , I D N

Arastirmact Mevcut bir Yeni kurulan Mevcut Diger
yoluyla sirkete satildi bir sirkete sirketlerle
satildt ortaklik yapild:

Anketimize cevap veren biyoteknoloji firmalarinin % 90’1 yetkinliklerini gelistir-
mek icin kendi biinyelerinde Ar-Ge yaptiklarini sdylemektedir (Sekil 4.8). ikinci
olarak firmalarin % 61’'inde gozlendigi gibi Uiniversitelerle iliskiler de yetkinlik ge-
listirmeye veya yenilemeye katkida bulunmaktadir. Firmalarin % 58’i ise hem tek-
nik yayinlar ve veritabanindan hem de yaparak 6grenme yoluyla yetkinliklerini ge-
listirdiklerinden bahsetmektedir. Musteriler firmalarin % 45’i icin 6nemli bir yetkin-
lik gelistirme araciyken tedarikciler ancak firmalarin beste biri icin ayni katkida bu-
lunmaktadir. lging gdzlemlerden biri, firmalarin beste birinin arastirma sirketleri ve
kurumlan ile iliskiye girmeleri ve bu yolla kendi yetkinliklerini gelistirmeleridir.
Baska bir ilgin¢ gozlem de sirketlerin lcte birinin mevcut patentleri tarayarak ken-
dilerine yetkinlik kazanmalaridur.
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Sekil 4.8. Sirket Yetkinliklerini Gelistirme, Yenileme YOontemleri (%)

Arastirma sirketleri/kurumlart
Tedarikciler
Satin alma

Patentler

Miisteriler
Teknik yaymlar ve veritabant

Yaparak 6grenme

Universitelerle iliski

Ar-Ge %9

0 20 0 60 80 100 Ylzde (%)

Yetkinlik kazanmada bahsedilen kaynaklardan biri olan arastirmacilarla isbirlik-
leri sirketlerin % 67’si tarafindan en onemli iliski olarak ifade edilmistir (Sekil 4.9).
Yetkinlik kazanmada firmalarin % 60’1t musteriyle isbirligini cok gerekli gormekte-
dir. Uctincii énemdeki isbirligi ortag: tiniversitelerdir (% 53). Firmalarin yaris: teda-
rikcilerle, % 45’1 de musteriyle isbirligine 6nem vermektedir.

Sekil 4.9. Isbirligi Yapilan Kurumlar (%)

] w67
~ 70 - %660
X 60 1 %53 %50
< ]
S 50
-El 40 1 0 0 0
8 30 1 %27 %27 %27
> 20 1
10 1
Arastirmacilar/  Musteriler  Universiteler Tedarikciler — Devlet Finans Danismanlar
Arastirmacit kurumlart  kurumlari

gruplart
Kurum/Kurulus
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Misteri veya tedarikci olan diger firmalarla isbirliklerine giren firmalarin yariya
yakini (15 firmadan 7’si) isbirligi olarak arastirma ve gelistirme yaptiklarini, ticte bi-
ri ise finansman destegi sagladiklarini belirtmistir (Tablo 4.14). Hatta bu soruya ce-
vap veren firmalarin ikisi isbirligi yaptiklar: sirketlerden yatirim destegi aldiklarini
belirtmistir. Bu olduk¢a ¢nemli bir gostergedir, ctinki firmalarin kurulus ve buyt-
me asamalarinda en 6nemli sorunlarinin finansman oldugu distinilirse ankete ka-
tilan firmalarin diger sirketlerle isbirliklerinin ne kadar ciddi bir sorunu ¢6zmeye yo-
nelik oldugu gorilir.

Tablo 4.14. Isbirligi Alanlar1

Universiteler (%) Sirketler (%)
Ar-Ge 71 47
Finansman 7 33
Yatirim 0 13
Kisisel destekler (danismanlik vs.) 12 7

Universitelerle yapilan isbirliklerinin ana sebebi Ar-Ge yapmaktir. Firmalarin %
71’1 Universitelerle Ar-Ge iliskisi icindedir.

Ankete katilan firmalarin sadece % 28’i olusturan dokuzu (7 saglik, 1 gida, 1
enerji firmasy isbirliklerinde kullandiklart Ar-Ge biitcesi hakkinda bilgi vermistir.
Buna gore sirketlerin % 44U toplam bitgesinin % 1’ini, bir diger % 22’si ise % 5’ini
ayirmaktadir. Saglik firmalarindan biri Ar-Ge biitcesinin yarisini isbirliklerine ayir-
maktadir. Ama genel olarak disaridan alinan Ar-Ge'nin firmanin kendi Ar-Ge’sine
gore cok az yer tuttugu sdylenebilir. Isbirligine giren firmalarin % 59'u yabanci {il-
kelerde de isbirliklerinin olduklarindan bahsetmislerdir. Devlete arastirma projesi
yapan firma sayist ise dorttir (firmalarin % 130).

"Biyoteknoloji konusunda Tirkiye capinda neler yapilmasi gerektigini diisini-
yorsunuz?" sorusuna verilen cevaplara gore firmalarca cok 6nemli gorilen dort ko-
nu vardir (Tablo 4.15): finansal desteklerin olusturulmasi, hem arastirma hem de sir-
ketlerde Ar-Ge'nin arttirilmasit ve biyoteknoloji sirketlerinin kurulmasinin tesvik
edilmesi. Ikincil derece dnemli goriilen ve firmalarin neredeyse yartya yakini (%
48'1) tarafindan bahsedilen iki konu ise: Patent/ miilkiyet haklarinin etkin bir bicim-
de korunmasi ile teknoloji transferini arttirilmast ve var olan teknolojilerin verimli

kullanidmasinin saglanmasidir.
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Tablo 4.15. Biyoteknoloji Konusunda Yapilmasi1 Gerekenler

Yapilmasi gerekenler Cok 6nemli (%) | Onemsiz (%)
Finansal desteklerin olusturulmasi 75 3
Arastirma kurumlarinda Ar-Ge’nin arttirilmast 70 11
Sirketlerde Ar-Ge’nin arttirilmasi 71

Biyoteknoloji sirketlerinin kurulmasin: tesvik etmek 67 7
Patent / mulkiyet haklarinin etkin bir bicimde korunmast 48 21
Teknoloji transferini arttirmak ve teknolojilerin verimli kullaniimasi 48 3
Sosyal ve biyoetik konularin diizenlenmesini saglamak 36 11
Uluslararast arastirma kurumlart ile iliskiye gecilmesi 36 18
Biyoteknoloji teknoparklarinin olusturulmasi 36 7
Teknolojik gelismelere ve sirketlere ait bilgi bankasmnin olusturulmasi 25 21
Uluslararast sirketlerle isbirligine gitmek 18 14

4.3.3. Biyoteknoloji Kurumlari

Biyoteknoloji alaninda faaliyette bulunan arastirma kuruluslari ve Universitele-
re dair bilgi toplamak firmalarla karsilastirildiginda cok daha kolay olmustur. TUBA
tarafindan ¢ok detayli hazirlanmis olan 2004 yilindaki rapor bu konuda oldukca
yardimct olmustur.

Ek 2 Tablo A2'de goriildiigi gibi TUBA tarafindan saptanan 71 fakiiltede ve 4
tniversite-dist kamu arastirma kurulusunda, molekiiler biyoloji, genetik ve/veya bi-
yoteknoloji (MYBT) alanlarinda faaliyet gosteren, toplam 137 arastirma birimi var-
dir. Bu birimlerde toplam 1970 arastirmact ve uzman MYBT alaninda faaliyette bu-
lunmaktadir.

Biyoteknoloji disiplinlerarast bir bilim oldugu icin listede gortldigi gibi kimya
bolimiinden cevreye degisen farkli bolimler bulunmaktadir. Bu bolimlerden/mer-
kezlerden bir kismi sadece o alanda calisan bir ka¢ akademisyenden olusurken (Cu-
kurova Un. Biyokimya ana bilim dali gibi), bazilart da yogun projelerin yapildig
cok sayida kisinin aktif calisugr merkezlerdir (Ege Universitesi Biyoteknoloji Aras-
tirma ve Uygulama Merkezi gibi).
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Bir Arastirma Kurumu Olarak Dis Kaynak Bulmanin Incelikleri

Prof. Dr. Fazilet Vardar Siikan, Ege Universitesi Biyoteknoloji Arastirma ve Uygula-
ma Merkezi

Devlet desteklerinin giderek azaldigi son yillarda, Arastirma kurumlar giderek daha fazla

uygulamali konulara yonelmisler ve Devlet dist kaynaklarin arayisi icine girmislerdir.
Ulusal destekler:

Ulkemizde tiniversite ve arastirma merkezlerinden vyiiriitiilen bilimsel calismalar devlet kay-
nakli mali destek iki farkli kurum tarafindan verilmektedir.

1) TUBITAK {iniversitelerde yiiriitilen bilimsel projelere destek veren kurumlarin basinda
gelmektedir. Yilda 3 farkli ddnemde proje bagvurularint kabul eden TUBITAK hemen hemen bii-
tin fakl disiplinlerdeki projelere mali kaynak aktarmaktadir. Aktarilan kaynak projenin tipine
bagli olarak alt ve Ust sinirlara sahiptir. TUBITAK ayrica destekledigi projelerde calisan 6gren-
cilere burs ve calisan akademisyenlere de katki pay1r 6demektedir. Basvurular dogrudan TUBI-
TAK’a yapilmaktadir.

Mevcut TUBITAK Ulusal Proje destekleri:

e Arastirma Projesi,

e Kariyer projesi,

e Altyap1 projesi,

e SAN-TEZ Programu,

e Hizli Destek Programi

2) DPT (Devlet Planlama Teskilaty) bilimsel projelere kaynak aktaran diger bir kurumdur.
Yilda bir defa basvuru kabul eden DPT bu destegi tniversite rektorlikleri kanali ile saglamak-
tadir. Basvurular DPT web sayfasindan indiren basvuru formu ile dogrudan ilgili tGiniversitenin
rektorligiine yapilmaktadir. DPT’de mimkiin oldugunca butiin disiplinlerdeki projeleri destek-
lemeye calismaktadir ancak son zamanlarda ziraat projelerinde destek orani bir hayli agirlik ka-

zanmustir,. DPT destegi daha buytik olup genellikle projelerin alt yapi yatirimlar icin verilmek-
tedir

Ayrica, son yillarda cesitleri ve kaynaklart giderek artan Uluslar arast destek imkanlart mev-
cuttur. Bunlari de belirli basliklar altinda toplamak mimkuiindur.

Dogrudan Basvurulabilen Yurtdist Destekler:

e AB Cerceve Programlari.(IP, NoE, STREP, SSA, CA )
e ABD National Institute of Health (NIH)

e European Science Foundation (ESF)

e European Molecular Biology Organisaton (EMBO)
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Ulkemizde Temsilciligi olan Fonlar:

e Fulbright

e British Council

e Japon Isbirligi Programi (JICA)

e Unesco

TUBITAK Tarafindan Koordine edilen Yurtdist Destekler:

e Ulkeler arast ikili anlasmalar (Joint Research Funds) — Israil (MOS), Macaristan, Fransa
(CNRS), Almanya (DFG), Italya (CNR), Bulgaristan (BAS), Yunanistan (GSRT), Makedon-
ya, Hindistan (CSIR),Slovenya (MHEST), Belarus, Fransa PIA Bosphorus, Tunus (SERST),
Ukrayna (NASU), Slovak Bilimler Akademisi (SAS), vb.

e NATO Fonlari

e COST Projeleri

e ABD National Science Foundation (NSF)

Bakanliklar veya DPT tarafindan koordine edilen Yurtdist Destekler:

e Global Environmental Facility (GSF)

e AB Meda Fonlart

¢ AB Interreg Fonlari

e Life programlari

Sanayi Destekli Arastirma Programlarina verilen Destekler — (Temelde Sanayi kurulusu bas-
vursa da Universite icin de kaynak yaratmak miimkiindiir)

e TEYDEB — TUBITAK

e Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV)

¢ KOSGEB

e EUREKA (Hem yurtdist hem de sanayi ayag: gereklidir. TUBITAK tarafindan koordine edilir)

e AB CRAFT Projeleri (Hem yurtdist hem de sanayi ayagi gereklidir)

Yatirimcer Destekleri:

Bir projenin arastirma asamasinin tamamlanmasinin ardindan ol¢ek buyttilerek sanayiye
aktarilmasi sirasinda ise yatirimer desteklerine gereksinim vardir. Bunun igin, tretilen projelerin
oncelikle eksiksiz fizibilitesini yapmasi ve is planlarint hazirlanmasi ve Projenin yatirimcilara ta-

nitimt i¢in "iyi bir ortam" yaratimasi gerekir.
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Akademik kuruluslarin hepsi esas olarak arastirma yapmaktadir. Bir kisminin
uygulamalart ve sanayi ile isbirlikleri mevcuttur. Bu akademik yapilardan biri olan
Hacettepe Universitesine bagli Biyomedtek tiniversite-sanayi ve hatta devlet arasin-
da oldukea ilging bir ortakliktir. 2004 yilt sonunda faaliyet gecen TUBITAK Biyome-
dikal Teknolojiler Merkezi, TUBITAK Universite Sanayi Ortak Arastirma Merkezleri
Programi cercevesinde Hacettepe Universitesi, TUBITAK, Ostim ve alt1 sanayi kuru-
lusu ortakliginda kurulmus, temel olarak Biyomedikal Teknoloji ve biyoteknoloji
alaninda arastirma-gelistirme, bilgi-teknoloji transferi ve ticarilestirme amacryla ca-
lismalar yapan bir kurumdur.

Universite biinyesinde bulunmayan Arastirma kuruluslarina ciddi katkilarda bu-
lunan kamuya ait TUBITAK GMBAE, Sap Enstitiisii, Veteriner Kontrol ve Arastirma
Enstitiisti, Cukurova Ileri Tarim Teknolojileri Arastirma ve Gelistirme Enstitlisii ve
TAEK’e bagli Ankara Nukleer Tarim ve Hayvancilik Arastirma Merkezi vardir.

TUBA anketinin kapsadigt 1998-2000 yillarina yayilan 3 yillik donemde, anketi
yanitlayan 137 arastirma biriminin bilimsel calismalarina bakilirsa arastirmact basi-
na yillik ortalama yayin sayist 0.095, arastirmaci basimna yillik atif ortalamasi 0.66'dur.
Yillik ortalama patent ve benzeri trtinlerin birim basina sayist ise 0.04, arastirmact
basina ise 0.003’tur.

TUBA raporundan c¢ikan en énemli gdsterge ortalama birim basina arastirma-
ci/uzman sayist 15 dolayinda olup, bu rakam gelismis tlkelerdeki benzer birimler-
de gozlenen 30-60 sayilarina kiyasla pek de yetersiz degildir. Bir diger deyisle Ttir-
kiye’nin MYBT alaninda somut bir yapilanma ve yetismis insan birikimine sahip ol-
dugunu isaret etmektedir. Fakat verimliligin Olctlebilir parametreleri olarak ele ali-
nan bilimsel yayinlarla patent ve benzeri Urlinlerin sayist ve diizeyi, mevcut yapi-
nin teknoloji tretme kaygist tasimadigt izlenimini gostermektedir.

Bununla birlikte TUBA raporu olumlu bir havada bitmekte ve "Tirkiye yetismis
kadrolarinin degerinin farkina vararak, bolgesel anlamda yakalamis oldugu bu ts-
tinliging, kisa bir sirede MYBT alaninda bilimsel, teknolojik ve ekonomik tstiin-
lige donustirebilir'" denmektedir.

4.3.4. Kurum Anketi ve Sonuclar

Bu rapor icin TUBA, DPT ve TUBITAK vyayinlarindan ve bu alanda calisan aras-
tirmacilarin da gorisleri alinarak Ek 3 Tablo A3'te verilen kurumlar listesi olusturul-
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mustur. Bu listede bulunan 22 tniversitemizde farkli yapilar halinde (6rn: fakiilte,
ana bilim dali, program, arastirma merkezi) bulunan 51 adet biyoteknoloji ile ilis-
kili birime ve li¢c kamu arastirma kurulusuna gonderilen 25 anketimize her biri fark-
l1 ilimizde faaliyet gosteren alti kurulus cevap vermistir.

En eski kurum 1987’de kurulmusken, en yeni kurulani 2003 tarihlidir. Bu ku-
rumlar genelde kuictiktir, calisan sayist 2 ile 30 arasinda degismektedir. Bu kurum-
lardan sadece ikisinde yilda 50 ve lizerinde biyoteknoloji konulu proje yuritilmek-
tedir, digerlerinde 50’nin altinda projeye mevcuttur. Kurumlar genelde biytime icin-
dedirler, ama ozellikle bir tanesi (kurum 1) son bes yil icinde personel olarak ne-
redeyse dort kat buytrken yayin olarak da yedi kat buytimustir. Tabii bu kurum fi-
ziki olarak bagli oldugu universitede ki 6gretim Uyeleri ile de calismakta dolayisiy-
la merkezde calisan tam zamanli ¢calisandan daha buytk bir dolayli personel sahip-
tir. Ama bu durum sadece arastirma merkezi olarak gorev yapan 6nct kurum disin-
daki tim Universitede bulunan kurumlar icin gecerlidir.

Tablo 4.16. Biyoteknoloji Konusunda Yapilmasi1 Gerekenler

linci 2nci 3tinci 4inct 5nci 6nct

Kurum Kurum Kurum Kurum Kurum Kurum
MBGM baslama yilt 2000 2003 2001 1990 1993 1997
2000 yili akademik personel sayist 6 0 0 7 2 40
2005 yili akademik personel sayisi 22 5 26 7 2 30
2000 yilt yayin sayist 100 0 0 15 5 21
2005 yilt yayin sayist 700 8 38 5 7 7

Bitin kurumlar devlet fonlarindan faydalanirken, yarisinda uluslararas: fonlar
da kullanimaktadir. Yirttilen proje sonuclarint ticarilestiren kurum sayist ikidir.
Bunlardan biri projeyi bir defasinda arastirmact yoluyla, baska bir projeyi de mev-
cut bir sirkete ortak olarak ticarilestirmeyi basarmislardir. Diger bir kurum ise bes
kez calismalarinin sonuclarini mevcut bir sirkete sattiklarini soylemistir. Ticarilestir-
medeki en 6nemli sorun olarak finansman ve uygulama sorunlarindan bahsedil-
mektedir.

Kurumlara yaptiklari projeler ve bu projeden elde edilen faydali model ve tes-
cillenmis Urtinleri olup olmadigini sorduk. Kurumlarin bahsettikleri projelerin ¢o-
gunlugunun ortaklarla yapildigt, devlet finansmani oldugu ve yayinla sonuclandigi
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gortilmustir. Bu kurumlardan sadece biri (kurum 1) 2000 yilinda lisans vermistir, li-
sans veren kurumun ayni zamanda baska bir bulusu hayata gecirmek icin kurdugu
bir de sirketi mevcuttur. Patent acisindan sadece bir kurumda (kurum 6) patent fa-
aliyeti vardir. Bu kurumun 2000 yilinda 2, 2005 yilinda ise 4 patenti olmustur. Ayni
kurumun 8 adet patent basvurusu da vardir.

Kurumlarin kendi yetkinliklerini gelistirmeleri, yenilemeleri konusunda dayan-
diklar1 kaynaklara bakildiginda esas olarak kurum ici kaldiklar gorilmektedir. Her
biri Ar-Ge yaptiklarint soylerken, patent analizi yapan veya arastirma sirketleri ile
iliskide olan ancak bir kurum vardir. Kurumlarin yarisi diger Giniversitelerle iliskiye
girerek kendilerini gelistirdikleri ifade etmektedir.

Kurumlardan ozellikle biri (kurum 6) aktif olarak sirketlerle isbirligi icindedir ve
finansmanin % 20’sini ve Ar-Ge projelerinin % 20’sini sirketlerle ortak yapmaktadir.
En fazla patent faaliyeti olan kurum da bu kurumdur. Dolayisiyla dis diinya ile ilis-
ki kurmanin yaninda kurumun trettigi teknolojilerin korunmast da saglanmustir.

Universitelerle olan iliskinin tamamen Ar-Ge amacli oldugu goriilmektedir. Ku-
rumlardan biri Ar-Ge’sinin % 100"ind bagli oldugu tniversiteye yaptirirken, ikisi %
20’sini Universitelerle ortak yaptiklarini sdylemektedir. Yurtdist ile iliskileri olmayan
bir tek kurum vardir, o da kendi biinyesinde Ar-Ge yapmayan ve tamamen Univer-
site calismalarina dayanan kurumdur. Dolayistyla kendi aktif olmadig: icin dis diin-
yayla da iliskiye girmemektedir. Yurtdisi iliskiler az sayidadir, en fazla iliskisi olan
kurumun alt1 tiniversite ile ve bir firmayla ortak projeleri bulunmaktadir. Tki kurum
disindaki kurumlar devlete proje yapmaktadirlar. Devlete yapilan proje sayist dort
ile 20 arasinda degismektedir.

"Biyoteknoloji konusunda Tiirkiye capinda neler yapilmasi gerektigini distini-
yorsunuz?" sorusuna kurumlarin hepsi arastirma kurumlarinda Ar-Ge bitcelerinin
arttirilmast gerektigi cevabint vermistir. Dort kurum tarafindan cok 6nemli gorilen
diger konular biyoteknoloji sirketlerinin kurulmasinin tesvik edilmesi, biyoteknolo-
ji teknoparklarinin olusturulmast ve finansal desteklerin olusturulmasi olmustur.

4.4. Biyoteknoloji Stratejisi ve Biyoteknoloji Yol Haritalar1

Bu bolimde Tirkiye’'de biyoteknoloji stratejilerinin belirlenmesine yonelik ola-
rak yapilan calismalar dzetlenmistir. Ulkemizde strateji denilince akla Bilim ve Tek-
noloji Yiiksek Kurulu'nda (BTYK) alinan kararlar, Tiirkiye Bilimler Akademisi (TU-
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BA) Molekiiler Yasam Bilimleri Teknolojileri Ongdrii calismalart ve Vizyon 2023
Teknoloji Ongdriisii calismalart gelmektedir. Kisaca, bilim ve teknoloji politikalarin-
da biyoteknolojinin yerinden s6z edildikten sonra bu alanda yapilan Vizyon 2023
calismasinda ortaya c¢ikan teknoloji yol haritalari aktarilacaktir.

4.4.1. Turk Bilim ve Teknoloji Politikalarinda Biyoteknoloji

Tirkiye Bilim ve Teknoloji Politikalarinda biyoteknolojiden ilk olarak bahsedil-
mesi 1993 yilina rastlar. 1993 yilinda yapilan ikinci BTYK toplantisinda biyotekno-
loji calismalarina 6ncelik verilmesi ve GAP bolgesinde biyoteknoloji agirlikli tarim
konusunda Ileri Arastirma Merkezi (Centres of Excellence) kurulmas: kararlastiril-
mustir. Bu kararlar Turk Bilim ve Teknoloji Politikast 1993-2003 dokiimanina da yan-
simustir. Ancak daha sonraki toplantilarda ilgili herhangi bir nota rastlanmamuistir.

1999 yilinda yapilan besinci BTYK toplantist sirasinda Molekiiler Biyoloji, Gen
Miuhendisligi ve Biyoteknolojide Ulusal Politikanin Belirlenmesi karart alinmistir.
Fakat daha sonra 2000 yilinda yapilan altinct BTYK toplantisinda Ulusal Bilim ve
Teknoloji Politikalari Stratejisi Hazirlanmasi (2003-23) karart alinmis ve 1999 yilinda
alinan kararin strateji dokiimani kapsaminda degerlendirilmesi kararlastirilmistir. Yi-
ne ayni toplantida 2001-10 yillarint kapsayacak Tarimda Ulusal Biyoteknoloji Aras-
tirmalart Programi hazirlanmasina karar verilmistir.

2005 yilinda yapilan 11nci BTYK toplantisinda Vizyon 2023 projesi ¢alismalari
sonucunda biyoteknolojinin 6ncelikli teknoloji alant olarak degerlendirildigi gortil-
mektedir. 2005’de yapilan 12nci BTYK’da ise biyoteknoloji Tirkiye Kamu Tarim
Arastirma Programi ve Turkiye Kamu Saglik Arastirma Programi kapsaminda yer al-
maktadir.

1997 yilinda yapilan tclinci BTYK toplantisinda da Turkiye’de Biyoteknolo-
ji/Gen Muhendisligi Calismalarinda Diizenleyici Kurallarin Belirlenmesi karari alin-
mustir. Daha sonra bu kararla ilgili olarak TUBITAK ve TUBA’dan uzman Kkisilerin
katilimiyla bir calisma grubu olusturulmus ve calisma grubunun hazirladigi rapor
1999 yilinda besinci BTYK toplantisina sunulmustur. Raporda Ulusal Biyogtivenlik
Kurulunun ve bu kurula baglh olarak calisacak Kurumsal Biyogtivenlik Komisyon-
larinin bir an 6nce kurulmast 6nerilmektedir. Raporda ayrica konuyla ilgili diizen-
leyici kurallara iliskin oneriler de yer almaktadir. 1999’da Ulusal Biyogtivenlik Ku-
rulu’'nun olusturulmasi karart alinmistir. 2005 yilinda Ulusal Biyogtivenlik Yasa Tas-
lag1, kamu, 6zel sektor ve Universitelerin gortslerine acilmistir ama 1997 yilinda
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baslayan bu calismalar hala sonuclanmamustir. Ayrica belirtmek gerekir ki bu konu-
daki dizenleme calismalart agirlikli olarak yesil biyoteknoloji alanindadir ve Tarim-
sal Arastirmalar Genel Mudurligi tarafindan yuritilmektedir.

4.4.2. Biyoteknoloji Ongoriisii

TUBITAK tarafindan hazirlanan 2023 yilina ait teknoloji yol haritalart burada
Ozet olarak sunulmak suretiyle, hem Onerilen teknoloji fikirlerinin yayilmasint sag-
lamak, hem de biyoteknoloji sistemi aktorlerinin "Belirtilen alanlarda nasil isbirligi
yapabiliriz?" sorusunu sormalarini saglamak hedeflenmistir.

Vizyon 2023 calismasinda teknoloji 6ngorisu t¢ sektore yonelik olarak yapil-
mustir: tarim, hayvancilik ve saglik. Bu ongoriilerden yola cikan stratejiler ve detay-
l1 teknoloji yol haritalart asagida 6zetlenmektedir.

4.4.2.1. Tarimda Stratejik Hedefler

Viyon 2023 calismalarinda biyoteknoloji ve gen teknolojileri kapsaminda tarim-
la ilgili stratejik hedefler bes baslik altinda toplanmistir (Sekil 4.10-4.15).

Sekil 4.10. Tarumda Stratejik Hedefler

YIL
I. HEDEF: Bitki Stres Tolerans1 ve Islevsel Gida Uretimi
Teknoloji Alani-I Molekiiler Markor Teknolojileri
Teknoloji Alani-II islevsel Genomik ve Proteomik II‘ 2020
Teknoloji Alani-IIT Rekombinant DNA ve Transformasyon Teknolojileri
II. HEDEF: Hastaliklarin Tanis1 ve Biyolojik Miicadelesi
Teknoloji Alani-I Molekiiler Markor Teknolojileri
Teknoloji Alani-IT Islevsel GeTant ve Teshisk II‘ 2017
III. HEDEF: Nitelikli Tohum, Fide ve Fidan Uretimi
Teknoloji Alani-I Molekiiler Markér Teknolojileri
Teknoloji Alani-IT  |Bitki Hiicre ve Doku Kiltiird ||~ 2017

IV. HEDEF: Bitkisel Gen Kaynaklarimin Korunmasi ve Karakterizasyonu

Teknoloji Alani-I Molekiiler Markor ve Koruma Teknolojileri

Teknoloji Alani-IT islevsel Genomik ve Proteomik II‘ 2017
V. HEDEF: Biyogiivenlik Sistemlerinin Gelistirilmesi

Teknoloji Alani-I Molekiiler Tani ve Teshis III‘ 2023
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Sekil 4.11. Bitki Stres Toleransi ve Islevsel Gida Uretim

Lo VEE L

LRI ] P
Appu 24 IETLATLLILE] YRR
WO | LA, LR et

iRy apuapaym

ap puip@an ipded fjuab
wisapdnouat Suuursagpl

HaIEIe Ry

e L By

1 b dojosigag

BB g

"D |RUES [TRED IR EY By

Tl iy g

24 ipiueiep 2505

1 BLELR SRy [ASUIARY

| Py peun |

OE0E DS Winf L0 Spd w0l elOf CE ELDE LLOE QLOE SKIE ROOE JDOE SOOE EMIE

T YEY

CHAUED O] g B4 WL D) _.m.m._:.__m._ ‘uapfoqouya | JoWIeR JEENMOE INYTY IPOTONMIL

WRaIn BRI [@SADIS| DA ISURIBIOL SaNS DIE 1| 19PaH [ INOTTONMILOAIE TYSWIHYL

LEREELIELRFo4 INH[LEIS0 FOONHIL

uojifojouns ] UoASELSOJSUEL | BA YR IURUIGUIDYEY

153



Sekil 4.12. Hastaliklarin Tanis1 ve Biyolojik Miicadele
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Sekil 4.13. Nitelikli Tohum Fide ve Fidan Materyali Uretimi
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Sekil 4.14. Bitkisel Gen Kaynaklarinin Korunmasi ve Karakterizasyonu
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Sekil 4.15. GDO Biyogiivenlik Sistemlerinin Gelistirilmesi
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Havancilikta biyoteknoloji ile ilgili stratejik basliklar dort baslik alunda 6zetlen-
I

4.4.2.2. Hayvancilikta Stratejik Hedefler
mistir (Sekil 4.16-4.18).

Sekil 4.16. Genetik Miihendisligi -
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Sekil 4.17. Genetik Miihendisligi - I
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Sekil 4.17. Biyoteknoloji / Transgenik Hayvan Teknolojisi
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Sekil 4.18. Monoklonal Antikor Teknolojisi
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4.4.2.3. Saglikta Stratejik Hedefler

Saglik sektoriindeki oncelikli hedefler bes baslik altinda toplanmistir (Sekil

4.19-4.23) .

Sekil 4.19. Biyoinformatik Arac ve Uriinler
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Sekil 4.20. Yapisal ve Islevsel Genombilim
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Sekil 4.21. Terapétik Protein Ilaclar
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Sekil 4.22. ila¢ Tarama ve Tasarim Teknolojileri
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Sekil 4.23. Hiicre Tedavileri
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5. ISBIRLIKLERI, AG YAPILARI: TURKIYE'DE EKO-
SISTEM YARATMAK

5.1. Biyoteknolojide Isbirlikleri

Biyoteknolojinin ve ilgili politikalarin basarilt sekilde gelisebilmesi icin gerekli
onkosullardan biri endustriyel aktivitenin yliksek konsantrasyonda olmasidir. Dola-
yistyla yeni firmalarin dogusunu tesvik etmenin Otesinde, biyoteknoloji kiimeleri-

nin, ishirligi aglarinin gelisimini saglamak gerekir.

Biyoteknoloji alaninda basarili tlkelere bakildiginda bu tlkelerde ciddi anlam-
da cografi yogunlasmalar gozlenmektedir. Bunun temel nedenleri arasinda biyotek-
nolojinin kayitlt olmayan bilgiler de iceren yeni ve disiplinleraras: yapist basta gel-
mektedir. Teknolojinin dogas: geregi kisisel baglantilarin, imgelerin ve yogun etki-
lesimlerin yasandigi bilgi ortamlarina ihtiya¢c duyulur. Bu ylzden diinyanin 6nde
gelen arastirma kuruluslart ve sirketler diizenli olarak bolgelerinde bulunan degisik
disiplinlerden fakiltelerle bir araya gelmekte ve isbirlikleri yapmaktadirlar. Bu ileti-
sim ve isbirliklerinin kurulmasi “kritik ktitle” olusumunu saglar. Bir diger deyisle,
sadece guliclti bilimsel bilginin varligi yetmez, giiclii ve ayni zamanda cesitlilik ice-
ren endustriyel yapiya ve destek kuruluslarina ihtiyac vardir ve bunu olusturacak
olan da endustriyel ve teknolojik kiimelerin, sistemlerin kurulabilmesidir.

ABD ve Avrupa’daki biyoteknoloji kiimeleri arasinda karsilastirmali calismalar
yapilmaktadir. Bu calismalar sonucu ortaya ¢ikan en 6nemli farklar ¢ baslik altin-
da toplanabilir. ABD’de cok sayida ve nitelikte 1) sermaye/finansman organizasyo-
nu ve 2) arastirma kurulusu vardir ve 3) butiin sistem aktorleri arasinda ciddi isbir-

likleri mevcuttur.

Sermaye ve finansman acisindan bakildiginda ABD’de sadece devlet destekleri
degil, sirketlerin kendi kaynaklari, banka fonlari ve risk sermaye sirketleri gibi cok
degisik kanallar mevcuttur. Bu kanallarin hepsi de ciddi finansman olanaklarina sa-
hiptir. AB’de ise biyoteknolojiye giden kaynaklarin cogu devletten gelmektedir ve
ABD ile karsilastrildiginda diisiiktiir. Ornegin AB’de Altinci Cerceve Programi’nin
(2002-7) ilk ayagt icin 17,5 milyar dolarlik bir biitce olusturulmustur ki bu meblag
ABD’deki Ulusal Saglik Enstitiisii’'niin 2003 yilt biitcesine denktir.

ABD’deki kritik kuitlenin AB’dekinden farkli oldugu baska bir alan, kamu tara-
findan finanse edilen arastirma kuruluslarindaki cesitlilik ve entegrasyondur. Orne-
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gin Fransiz ve Alman ulusal biyoteknoloji kiimelerindeki organizasyonal homojen-
lik dikkat cekmektedir. Bu kiimelerden bazilarinda hastane yoktur, hatta bazilarina
tniversiteler bile dahil degildir. Oysa bolgede bulunan basarilt Giniversiteler, arastir-
ma kuruluslart ve hastaneler teknolojiye dayalt ortakliklarda merkezi bir rol oyna-
maktadir. En iyi 6rnekler Silikon Vadisi ile Boston bolgesidir.

ABD-AB karsilastirmasinda one ¢ikan bir diger konu Amerikan akademik siste-
minin endustri ve ticaret diinyasi ile etkilesimindeki yetenek ve istekliliktir. Sanayi-
tiniversite arasindaki bu yogun birliktelik 6zellikle arastirma kuruluslarinin ve bilim
insanlarinin ticari aktiviteyle ugrasmastyla miimkiin olmustur. Avrupa’da ise biirok-
rasi ve bilimsel kuruluslarin hiyerarsisi tiniversite-endustri arasindaki gecisleri ve is-
birlikleri engellemektedir.

Butin bunlara ragmen son yillarda Avrupa biyoteknolojisi ciddi bir dinamizm
bulmustur. Bunun sebeplerinden biri uygulanan politikalarin etkilerini gostermeye
baslamast olabilir. Bircok Avrupa tilkesi 1980’lerden bu yana biyoteknolojiyi destek-
leyecek politikalar uyguluyor. Bu da yeni biyoteknoloji sirketlerinin dogusunu sag-
layacak tipik ABD kurumsal 6zellikleri iceriyor fakat temelinde teknoloji transferini
gliclendirmeyi ve yeni firma olusumunu saglamayr amacliyor. Ingiltere ve Fransa’da
hiikiimetler Celltech (Ingiltere) ve Transgene (Fransa) gibi kokli biyoteknoloji fir-
malarinin kurulusunda 6nemli bir role sahiptirler.

Avrupa’daki biyoteknoloji alaninda gelisme temel olarak biitiin Avrupa bolge-
lerinin % 14’Gn0 olusturan 20 ana bolgede toplanmaktadir. Bu bolgelerde olusan
kiimelerde gerceklestirilen patentler Avrupa’daki biyoteknoloji patentlerinin %
78ini olusturmaktadir. Bunun da yarist Almanya orijinlidir.

Almanya’da Biyoteknoloji Kiimesi

20 Kasim 1996’da, Alman Federal Egitim Bakanligi, Bilim, Arastirma ve Teknoloji, BioRegio
yarismasinin Ui¢ kazanant oldugunu acikladi: Miinih, Nekar, Rhineland. Kazananlar 50 milyon Al-
man Marki federal destekle 6dillendirildiler; sonraki bes yil icin de endistriden en az ayni mik-
tarda katki saglandi. Bu programin bir sonucu olarak Alman biyoteknoloji firmalart Bayern, Ba-
den-Wrttenberg, Rheinland-Pfalz, Nordrhein-Westfalen ve Berlin ¢evresinde olusan bes ana k-

mede toplanmuglardir.

Yeni sirketlerin bircogu BioRegio programindan faydalanmis ve aktivitelerini 6nde gelen
arastirma kuruluslarinin cevresinde yapmuslardir. Ornegin, Miinih ve Freiburg’da cok sayida er-

ken dizeydeki biyoteknoloji firmasinin yerel arastirma kuruluslartyla calismaya basladiklart ve
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yogunlasmus bir kiimeye donustiikleri gozlenmistir. Bu kiimelerin her biri farkli biyoteknoloji ko-
nularinda faaliyettedir. Berlin kiimesi tant ve genomik alaninda uzmanlasmis cok sayida firma-
dan olusurken, Freiburg kiimesi ila¢ ve tarim biyoteknolojisi gelistiren firmalarla karakterize ol-

mustur.

Alman biyoteknoloji kiimelerinin bes yilda mitithis hiz kazandiklar1, daha sonra 2001’de bii-
tin dinyada goriilen borsa krizlerinden etkilendikleri, son bir yildir da yeniden toparlanmaya
baslandig: gorillmektedir. Ozellikle Nordrhein-Westfalen bolgesi ve BiyoNehri adiyla anilan edi-

len Rhine nehri cevresindeki bes sehirden olusan bolge ciddi atilim icindedir.

Kaynak: Blau, 2005.

5.2. Uluslararas1 isbirligi Ornekleri

Diinya capinda artan oranlarda teknolojiye dayali isbirligi anlasmalart ve sirket
birlesmeleri/evlilikleri olmaktadir. Biyoteknoloji alaninda da isbirliklerinin stirekli
artis gosterdigi Italya’da yapilan detayl: bir calisma ile gosterilmistir. Bu ¢alismanin
verilerine gore 1990-2000 yilini kapsayan 10 yillik bir donemde 9 bine yakin isbir-
ligi yapilmus ve bunlarin yarst iki yillik (1998-2000) bir donemde gerceklesmistir.

Tablo 5.1. Diinya capinda Biyoteknolojide Yapilan Isbirligi Anlasma
Sayilar1 (1990-2000)

Yillar Isbirligi sayis1

1990-94 1950

1995-97 2849
1998-2000 4151
1990-2000 8950

Isbirlikleri sadece Avrupa veya ABD’de degil diinyanin bircok bolgesinde goz-
lenmektedir. Ornegin Yeni Zelanda ve Avusturya her tiirli bilgi paylasimindan, or-
tak arastirmalara degin her konuda isbirligini arttirmaya karar vermenin otesinde
ilac diizenleme onaylarint da ilk kez birlikte yapma karart almislardir. Japon hiiki-
metinin diger tlkelerden klinik veri alinmasina izin vermesiyle birlikte Japon sirket-
leri Singapur ile ortak isbirligi yapmaya baslamuslardir.

Sirket isbirliklerine bir 6érnek Aventis ile Genta arasinda gerceklesen ve Aven-
tis'in Genta tarafindan gelistirilen kanser ilact Genasense icin Genta firmasina 6de-
digi 480 milyon dolarlik isbirligi anlasmasidir. Buna gore Aventis sirketi klinik test
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asamasinda Genta firmasina destek vermenin yani sira butiin pazarlama ve dagiti-
mt Ustlenmis, bunun karsiliginda ABD pazarinin yarist ve diinya pazarlarindaki sa-
tislarin hepsine sahip olmustur.

Sirketlerin isbirliklerine tlkeler arasi bir 6rnek de Roche ile Antisoma arasinda
yapilan anlasmadir. Sirket evliligi yerine sirket isbirligi tercih edilmis ve Roche fir-
mast 2002 yilinda 317 milyon Ingiliz poundu karsiliginda Ingiliz Antisoma firmasi-
nin kanser ilaclarinin bes yillik satislarinin % 10'una sahip olmustur.

Uluslar arasi ortakliklarin ve isbirliklerinin gelismekte olan tlkelerde de biyo-
teknolojinin gelismesi acisindan 6nemi oldukca buytktir. Uluslar aras: isbirlikleri-
nin dnemini yansitan en iyi érneklerden biri Hindistan’da Irlanda’li firma Biocon ve
yerli girisimciler tarafindan kurulan Biocon India firmast arasindaki isbirligidir. Hint
firmast, basit biyokimsal tGrlnlerin Giretimiyle baslayarak kendi Ar-Ge programi ola-
cak duruma gelmis ve modern biyoteknolojinin diinyadaki en énemli aktorlerinden
biri olmustur.

Gelismekte olan tlkelerdeki isbirliklerine bir diger 6rnek Kitba'dir. 1964 yilin-
da kurulan arastirma merkezi (CIGB) biyokimya alaninda arastirma ve egitim etkin-
likleriyle saglik sektoriindeki ihtiyact karsilamayi amaclamistir. 1200 bilim insanini
ve teknisyeni calistirarak 192 laboratuariyla ast konusunda ¢nemli calismalar yap-
maktadir. Bu merkez Herber Biotech adli yari-6zel bir firmanin kurulmasiyla biyo-
teknoloji konusundaki calismalarint son yillarda ticarilestirebilmistir. Bu firma ulus-
lar arast isbirlikleri ile 6zellikle gelismekte olan tlkeler de faaliyet gostermektedir.
Kiiba bugtin ABD ambargosuna karsin, Latin Amerika’daki en buiyiik ilac ihracatci-
sidir. 50’den fazla tlkeye ila¢c satan Kiiba’'nin listesinde Avrupa tlkeleri de bulunu-
yor. Bunlar arasinda kanser asist da bulunuyor. Kiiba, Cin, Malezya, Hindistan ve
iran’a teknoloji transferi yapiyor ve bu iilkelere kendi laboratuvarlarini agmalart icin
yardim ediyor.

Bu iki tlke ornegi ozellikle “ileri” dizeyde modern biyoteknoloji olmamakla
birlikte klasik alanlardaki becerilerini son yillarda modern biyoteknoloji gelistirme-
ye de kullanmaya baslamislardir. Onemli olan baslangici yapmak oldugu icin gelis-
mekte olan tlkelerin bu tiir kolay ve rahatlikla yapilacak teknoloji alanlar ve onla-
rin uygulamalart ile baslamalart ¢cok faydali olacaktir. Bu strateji hem onlarin ken-
dilerine giivenlerini arttiracak, hem somut sorunlarin ¢o6ziilmesi insanlart mutlu ede-
cek, hem de calismalarin ivme kazanarak harekete gecmesine yardimcr olacaktir.
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Bununla birlikte bazi gelismekte olan tlke kategorisinde diistiniilen Singapur
ve Guney Kore gibi tilkelerde ise gercekten c¢ok ileri diizeyde biyoteknoloji uygu-
lamalar1 yapilmaktadir. Bu iki tilke de bunu isbirligi modeli ile gerceklestirmistir.
Ornegin Singapur GlaxoSmithKline, Attogenix ve Merlin Medical gibi uluslar arast
firmalarin tilkesinde Ar-Ge yatirim yapmasint basarmustir. Ayrica kurulan arastirma
kuruluslarini Biyo-sehrinde toplayarak kiimelesmeyi arttirmaktadir. Bu sehirde yer
alan arastirma kurumlarindan biri olan Genome Institute of Singapore yaptiklari ¢a-
lismalar icin ABD’nin devlet kurumu olan ulusal saglik enstitiisiinden (NIH-National
Institute of Health) toplam bir milyon dolar bagis alabilmistir. Gliney Kore 6rnegi-
ne bakarsak, bu tlkede de Pfizer, BASF gibi uluslar arast Ar-Ge yatirimlart vardir.

Giiney Kore Biyoteknolojisi

Devletin 1993 yilinda baslattigr “Bioteknoloji 2000” adlt destek programi sayesinde neredey-
se yoktan 2002 yilinda 1.25 milyar dolara ulasan bir pazar yaratilmistir; 650 biyotek firmas: var-
dir ve son 4 yil boyunca yillik % 25 blylime gostermistir. 2010 yilinda 12 milyar dolarlik paza-
ra ulasarak dinyada biyoteknolojide yedinci biiytik ekonomi olmay: hedeflemektedir.

Bilimsel olarak c¢ok ciddi bir altyapiya ve arastirictya sahiptir. Subat 2004’te Giiney Kore’li
bilim insanlari ilk insan embriyonunu klonlamay: basarmustir. Arastirmacilar diinya capinda is-
birligi yapmaktan da geri kalmamaktadirlar. 1991-2002 yillarinda Gliney Koreli arastirmacilar ta-
rafindan yapilan bitiin yayinlarin ticte biri uluslar arast arastirmacilarla beraber yapilmustir.

1997 yilinda universite 6gretim Uyelerine sirket sahibi olma hakki veren yasa ile 1999 yilin-
da teknoloji transfer merkezlerinin kurulmasiyla buytk bir atilim icine girmistir. 2001 yilinda Ar-
Ge kaynaklarinin dortte ¢l sirketlerden gelmektedir.

Kaynak: Wong, 2004.

Biyoteknoloji faaliyetleri gelismekte olan tilkelerden Brezilya, Cin, Kiiba, Mistr,
Hindistan, Gliney Afrika, Singapur ve Giney Kore ulkeleri disinda oldukca zayiftir.
Bu ylizden Uluslararast Gen Miihendisligi ve biyoteknoloji Arastirma Merkezi (IC-
GEB), 1982 Belgrad Konferansi’'nda onerilen, 1987’de Birlesmis Milletler Endustri-
yel Gelisim Organizasyonu (UNIDO) tarafindan baslatilan bir 6zel proje halinde
dogmustur. 1996’da UNIDO’dan ayrilarak yonetsel ve ekonomik olarak bagimsiz bir
kurulus olarak calismalarini stirdirmustir. Gelismekte olan tlkelerde biyoteknoloji
altyapisinin kurulmasini desteklemek ve bu tlkelerin biyoteknoloji alanindaki etki-
lesimlerini artirmak amacryla kurulmustur. ICGEB’in Faaliyetleri ti¢ ana baslik altin-
da toplanabilir: Egitim calismalar, Ortak arastirma programlari, ve Iki Arastirma
Merkezinde yapilan calismalar.
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Yonetim Merkezi Trieste (Italya) olan ICGEB'’in 2 arastirma merkezi ise Trieste
ve Yeni Delhi (Hindistan)’dadir. ICGEB, bunlarin yant sira, diinya capinda 51 tam
tye ulkede yer alan 34 Baglasik Merkez’'in olusturdugu bir mikemmeliyet merke-
zidir. Tibitak- GMAEB bir baglasik merkez olarak, 1989 yilindan bu yana TUBI-
TAK’1 ve Turkiye'yi bu organizasyonda temsil etmektedir.

5.3. Tiirkiye’den Ornekler

Bircok arastirma kurulusunda ve universite bliinyesinde cok sayida farkli bo-
limlerde biyoteknoloji ile ilgili calismalar yurttilmektedir. Raporda bu organizas-
yonlarin hepsine yer verilmesi miimkiin olmadig: icin burada sadece birka¢c dnem-
li 6rnege yer verilecektir. Diger kurumlar ve faaliyetleri icin detaylara Tuba rapo-
rundan ulasmak mimkiindir.

TUBITAK Gen Miihendisligi ve Biyoteknoloji Arastirma Enstitiisti (GMBAE)

Tubitak biinyesinde 1983 yilinda kurulmus ve farkli isimlerle calismalarint gi-
niimiize kadar stirdiirmustiir. 2003 yili devletten 2295 bin YTL destek alan, 260 bin
YTL'y1 ise 6zkaynaklardan gelir saglayan bu enstitiniin 2005 itibariyle 2001-10 do-
nemine ait farkli projeler icin yaklasik 500 000 YTL'lik butcesi vardir.

Tubitak GMBAE ulusal ve uluslararast bircok kurulus ile ortak arastirma proje-
leri yuritmektedir. Bunlardan bir kac¢i asagida belirtilmektedir.

Proje: “Fungal Enzimlerle Kuse Karton Uretimi”. Bir AB programi olan EUREKA
tarafindan yuritilen bu proje 20 bin YTL biitcesiyle 2001-4 doneminde gercekles-
tirilmistir.

Proje: “Pamuk bitkisinde agir metallere ve mantar hastaliklarina karst genetik

muhendisligi ile dayaniklilik kazandirilmast”. Tirk Tekstil Vakfi'nin destegiyle 2000-
3 doneminde 36 bin YTL ile tamamlanmis bir projedir.

Proje: “Faj gosterim teknoloji yardimiyla HBV ylizey antijenine karst rekombi-
nant antikor gelistirilmesi”. Eczacibasi sirketiyle yapilmis bu proje 2004 yilinda ta-
mamlanmustir. Biitgesi 4.8 bin YTL'dir.

Proje: “Anadolu yerli sigir wrklarinin klonlanmast”. Tarim, Ormanlik ve Veteri-
nerlik Arastirma Grubu ile ortak yurttilen bu calisma 148 bin YTL'lik buitceye sa-
hiptir ve 2007 yilinda tamamlanacaktir.
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Tiubitak blinyesinde ayrica bir DNA/Doku Bankast ve Gen Arastirma laboratu-
ar1 vardir. DNA/Doku Bankast, 1994 yilinda Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi Stra-
tejik Odak Nokta Projesi kapsaminda, kalitsal hastaliklarda DNA ve doku /htiicre ar-
sivlenmesi amaci ile kurulmus olup, 1995 yilindan itibaren calismalarini TUBITAK
Baskanligi ve Hacettepe Universitesi Rektorliigli arasindaki protokol cercevesinde
Kolaylik Birimi olarak devam ettirmektedir.

USAMP

Hacettepe Universitesine bagli Biyomedtek {(iniversite-sanayi ve hatta devlet
arasinda oldukea ilging bir ortakliktir. 2004 yili sonunda faaliyet gecen TUBITAK Bi-
yomedikal Teknolojiler Merkezi, TUBITAK Universite Sanayi Ortak Arastirma Mer-
kezleri Programi cercevesinde Hacettepe Universitesi, TUBITAK, Ostim ve alt1 sa-
nayi kurulusu ortakliginda kurulmus, temel olarak Biyomedikal Teknoloji ve biyo-
teknoloji alaninda arastirma-gelistirme, bilgi-teknoloji transferi ve ticarilestirme
amaciyla calismalar yapan bir kurumdur.

BIYOMEDTEK
Mahmut Kiper, TUBITAK-TIDEB, Alan Koordinatérii

TUBITAK Universite-Sanayi Ortak Arastirma Merkezleri Programi (USAMP) kapsaminda 3
yillik bir hazirlik calismasinin ardindan, 5 Haziran 2004 tarihli TUBITAK Bilim Kurulu karari ile
Hacettepe Universitesi, paydas sanayi kuruluslart ve OSTIM Organize Sanayi Bolgesi Idaresi is-

birligi ile kurularak faaliyetlerine baslamustir.

Bu Merkez, USAMP kapsaminda kurulmus sektorel ve bolgesel dzellik gosteren diger 5
Merkezden farkli olarak, teknoloji-spesifik bir 6zellik gostermektedir. Bu tir Merkezlerin sana-
yici paydaslari, farkli alanlarda ayni teknolojilere yonelik gereksinimler icin biraraya geldikleri
ve genellikle teknolojik yetenek ve derinlikleri oldukca iyi ve tiniversite-sanayi isbirliginden bek-
lentileri tanimli oldugu icin hem rekabet dncesi ortak yarar temelli arastirmalara ve hem de fir-
maya 6zel gizlilik esasina dayali ikili proje isbirliklerine daha yatkin olmaktadirlar. Bu nedenle,
teknoloji-spesifik merkezlerin, beklentileri daha fazla ve hizli gerceklestirecegi 6ngorillmektedir.

Merkez Yonetim Kurulu, USAMP Uygulama Esaslar1 cercevesinde 1 TUBITAK temsilcisi, 1
Hacettepe Universitesi temsilcisi ile 7 sanayi temsilcilerinden olusmaktadir ve kendi hizmet ge-
lirleri disinda sanayici paydaslardan ve bundan fazla olmamak tizere TUBITAK tan finansal kat-
kilar saglanmaktadir. Merkez Teknik hizmetleri ise proje hazirlik calismalarini da yiirtiten Mer-
kez Miidiirii ayni zamanda Hacettepe Universitesi Ogretim Uyesi Prof. Dr. Erhan Biskin’e bagl
bir ekip tarafindan yirttilmektedir.

BIYOMEDTEK'in kurulus amaci esas olarak, ‘Biyomedikal teknoloji ve ‘Saglik icin biyotek-

noloji alanlarinda basta paydaslari olmak tizere Tirkiye’de faaliyet gosteren kurum/kuruluslarla




bir agyap: olusturmaktir. Bu agin basta Avrupa Birligi olmak tizere yurtdisindaki benzerleri ile
butiinlesmesini saglamak ¢nemli hedefleri arasindadir.

Merkez'in kurulusu heniiz cok yeni olmasina ragmen, teknoloji-spesifik USAMP merkezle-
ri ile ilgili 6ngorimizi de dogrular sekilde, Doku Mithendisligi alaninda bazi projeler ile Mii-
kemmeliyet Merkezi olunmast ve Mikemmeliyet Aglarina katilim yoniinde AB ve ulusal bircok
destek almaya hak kazanmustir. Ayrica patojenik bakteriler ve diger bazi calismalarla ilgili de yur-

tici ve dist destekler icin uygun bulunmustur.

Bunun disinda, sanayicilerle ikili projeler de strdiirilmektedir.

Ege Universitesi

Ege Universitesi Mithendislik Fakiiltesi, Biyomtihendislik Bolimt 2000 yilinda
kurulmakla birlikte biyoteknoloji alanina yonelik faaliyetler 1970 yilindan beri stire
gitmektedir. Bolimiin kurulmast ile daha yapisal hale gelen bu calismalar oldukca
onemli isbirlikleri olusturarak tretken sonuclara ulasmistir. 2002-8 doneminde fark-
li gerceklestirilecek ¢cok sayida proje icin i¢ kaynaklardan 146 bin YTL ve dis kay-
naklardan 4.5 milyon YTL’lik kaynak yaratilmustir.

Biyomtuihendislik bolimiinde yapilan bazi calismalar ve projeler sunlardir.

Proje: Mitkemmeliyet Merkezi. 2005-8 doneminde Ege Universitesi biinyesinde
kurulup, gelistirilecek olan BIO-ACE isimli Ege Biyomiihendislik ve Biyoteknoloji
Miukemmeliyet Merkezi AB 6nci1 Cerceve programlarindan alinan 1137 bin YTLlik
bir biitceye sahiptir. Cok sayida projeye ve isbirligine ev sahipligi yapilacaktir.

Proje: Stabil Bugday Ruseym Yag: Uretimi. 2004-7 doneminde Ege Universitesi
ile SET Tarim Urtinleri firmasi tarafindan yapilacak proje hem firma hem de TUBI-
TAK TIDEB tarafindan 1600 bin YTL ile desteklenmektedir.

Proje: Fonksiyonel Biyopolimer Sistemler. Yildiz Teknik Universitesi, Ege Uni-
versitesi, TUBITAK GMBAE, Bornova Veteriner Kontrol Arastirma Enstitiisii ve Sap
Enstitiist ile ortaklasa yurttilen proje DPT tarafindan 302 bin YTL ile 2002-5 done-
mi icin desteklenmistir.

Biyotek Platformu: Bir sivil girisim

Istanbul Teknik Universitesi Molekiiler Biyoloji ve Genetik Arastirmalar Merke-
zi ile Biyoteknoloji ve Simbiyotek A.S.’nin ortak girisimiyle Mart 2005’te kurulmus
olan “Biyotek platformu” bir diistince kuliibii gorevini yerine getirmektedir. Bu plat-
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form tamamryla gonullilik tizerine bir araya gelen, bu alanda faaliyette bulunan
arastirmacilar ve sirket yoneticilerinden olusmaktadir. Katilimcilarin enformel olarak
Turkiye’de yapilan calismalardan ve farkli sirket faaliyetlerinden haberdar olmalari
saglanmaktadir.

Biyoteknoloji Platformu
Talat Ciftci,
Simbiyotek Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S. ve Bosfor Bioscience Partners

Ulkemizde biyoteknoloji konusundaki akademik ve sinai faaliyetler heniiz beklenen seviye-

ler ulasabilmis olmadigi icin, var olan yetkinliklerin iyi degerlendirilmeleri yasamsal 6nemdedir.

Bu amacla, ozellikle kolay iletisim ve isbirligi kurulabilecek sektor ve cografi alanlarda k-
melesmelere gereksinim duyulmaktadir. Bu diistincelerle, 2005 yili icinde ITU MOBGAM ve Sim-
biyotek Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S. tarafindan, Biyoteknoloji Platformu adi altinda
bir seri toplanti diizenlenmeye baslanmistir. Bu toplantilara, Istanbul civarindaki tiniversite, sa-
nayi ve kamu kuruluslarinda biyoteknoloji alaninda faaliyet gosteren akademisyen ve uzmanlar
davet edilmislerdir. Toplantilar 50 civarinda uzmanin katilimi gerceklesmektedir. Bu toplantila-
rin her birinde, biyoteknolojinin uygulama alanlarindan birinde uzmanlasan konusmacilar davet
edilerek sunus yapmalari saglanmistir. Her bir toplantida, bu alandaki isbirligi firsatlari incelen-

mistir.

Bu tip toplantilar, tiniversite, sanayi ve kamu kesimlerindeki kisilerin birbirlerini tanimak ve
isbirligi yapmak icin gerekli ortami hazirlamaktadir. Ozellikle, Tirkiye gibi tlkelerde, yeterli kri-
tik yogunluga ulasilamayan teknoloji alanlarindaki emekler ve kaynaklar bir rekabet giicti olus-
turulmasinda etkin olamamaktadir. Bu eksikligi giderebilmek icin teknolojik alanlardaki uzman-

larin sosyal ortamlarda birlikteligini saglayacak sivil girisimlere ihtiya¢ duyulmaktadir.

5.4. Biyoteknolojide Isbirlikleri Calistay1

“Biyoteknolojide Isbirlikleri” konulu calistay 12 Aralik 2005’'de Sabanci Univer-
sitesinde gerceklestirilmistir. Calistayda 6nce katilimcilarin 2015 yili icin ortak bir
vizyon olusturmalart, daha sonra bu vizyonu desteklemek icin isbirligine yonelik
oncelikli hedeflerini belirlemeleri istemistir. Oncelikli hedef belirlemede isbirligi
paydaslari, Gniversite, sanayi ve ortam saglayicilar (kamu arastirma kurumlari, Ar-
Ge destekleri, risk sermayeleri, devlet ve hitkimet organlari v.b. gibi) olarak ¢
grup altinda ele alinmustir. Son olarak Ulusal Inovasyon Sistemi (TUSIAD, 2003) cer-
cevesinde, belirlenen hedefler icin olusturulmas: gereken diizenlemeler, destek ve
altyap1 sistemleri, etkilesim mekanizmalari ve yenilik tiretim katmanlarinda kisa ve
uzun vadeli yol haritasina yonelik onerilerde bulunmalar: istenmistir.
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Analiz ve sentez yontemlerinin birbirleriyle iliskisi Sekil 5.1. Calistayda Kullani-
lan Akis semasinda gosterilmistir. Calistaya pek cok sanayi kurulusundan ve arastir-
ma merkezlerinden dogrudan uygulayict olan kisiler katilmislardir. Calistay katilim-
cilarinin listesi Ek 4 Tablo A4’de verilmistir.

Sekil 5.1. Calistayda Kullanilan Akis

I;blrhg,l Hedefleri

Ortam Saglayict

YOI Harltael Y()l Hdrltan YOl Haritass
Duzenleme Diizenleme
Destek/Altyapt Destek/ Altyap1 Destek/. Al tyap1

5.4.1. Vizyon

Calistay katilimcilart 6nce bireysel vizyonlarini, daha sonra ti¢ grup halinde ca-
lisarak grup vizyonlarint olusturmuslardir. Biitin vizyonlarda ortak olan noktalar
birlestirildiginde grup vizyonunun “7Tiirkiye icin éncelikli alanlarini belirlemis, ye-
tismis insanlarin saglamis ve deger zinciri ¢calistirarak kiiresel pazara yonelik kat-
ma deger gelistiren bir tilke olmak” gorisiini tasimast gerektigi disunuldi ve asa-
gidaki sekilde ozetlendi.

Global pazara yonelik katma deger gelistirmek tizere eko-sistemini kurmus bir
Ttirkiye

5.4.2. Vizyona Ulasmak Icin Yapilmas1 Gereken Isbirligi Hedefleri

isbirligi hedeflerinin belirlenmesinde iniversite, sanayi ve ortam saglayicilart
paydas gruplart olusturuldu. Paydas gruplarindan katilimcilar bireysel olarak diger
gruplardan kisilerle gortiserek kendilerinden beklentileri 6grendiler. Paydas grupla-
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r1 tekrar bir araya gelerek diger gruplarin kendilerinden beklediklerini analiz ettiler

ve kendilerinden beklenenlere yonelik isbirligi hedefleri listesi olusturdular:

e Universite:

(@)

(@)

(@)

(@)

Yeni iirtin ve yontemler gelistirsin;

Akredite edilmis analiz laboratuarlari (akredite sertifikasyon) olustursun
(Implantlarin sitotoksisite testleri, primer tasarimi ve sentezi, DNA sekans-
lama, detayli GMO testleri v.b. gibi);

Uluslararast kurumsal isbirliklerinin olusturulmasi icin destek mekanizma-

lart olustursun;

Ulusal ve uluslararas: finans kaynaklarina ulasim icin destek olsun ve is-
birligi yapsin;

Etik konularda ve komisyonlarda birlikte calissin;
Stirekli egitimi saglasin;
Proje yazma destegi versin;

Yetismis insan gicl saglasin.

o Sanayi:

(@)

o

@)

(@)

Ar-Ge bltgesi ayirsin, Ar-Ge yapsin, Urlin gelistirsin;
Kar getirecek fikir, bilgi paylasimi, arastirma hedefi olsun;

Urtin Uretsin, yeni, ucuz, ilave triinler ve bunlarin pazarlanmasini gercek-
lestirsin;

Istihdam yaratsin, staj imkani saglasin;

Baski grubu olustursun, platform olsun.

o Ortam Saglayici:

(@)

(@)

o

Ulke envanteri olsun (insan, teknoloji);
Istatistikler olsun (Tirkiye Istatistik Kurumu, TUIK);

Istatistik ve pazar bilgileri tiniversitelere acilsin;
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(@)

@)

Bilgi alisverisi icin ortam olsun; giiven yaratsin;

Universitede fikri sermaye gelistirme ve pazarlama birimlerini olustursun;
fikri sermayenin girisime dontismesi icin gerekli diizenlemeleri yapsin;

Ozerklik, pratik egitim imkani (staj) icin ortam yaratsin;

Uluslararast teknolojik isbirligi icin ortam yaratsin.

Paydas gruplarinin olusturduklari listelerden ortaya cikan isbirligine yonelik on-

celikli konular Tablo 1'de gosterilmektedir.

Tablo 1: Isbirligine Yonelik Oncelikli Hedefler

Grup Ishirligine Yonelik Oncelikli Hedefler

Universite Yeni uriin ve yontemler gelistirsin; Akredite edilmis analiz laboratuvarlart (akredite ser-
tifikasyon) olustursun (Implantlarin sitotoksisite testleri, primer tasarimi ve sentezi,
DNA sekanslama, detaylit GMO testleri v.b. gibi); Uluslararast kurumsal isbirliklerinin
olusturulmasi icin destek mekanizmalari olustursun

Sanayi Ar-Ge biitcesi ayirsin, Ar-Ge yapsin, iiriin gelistirsin; Istihdam yaratsin, staj imkani sag-

lasin

Ortam Saglayic1 | Ulke envanteri olsun (insan, teknoloji); Istatistikler olsun (Ttirkiye Istatistik Kurumu,

TUIK); Bilgi alisverisi icin ortam olsun; Universitede fikri sermaye gelistirme ve pazar-
lama birimlerini olustursun; fikri sermayenin girisime doniismesi icin gerekli diizenle-

meleri yapsin

5.5. Yol Haritas1

Calistay katilimcilart tarafindan isbirligine yonelik oncelikli hedeflerin gercek-

lestirilmesi icin kisa ve uzun vadeli yapilmas: gereken calismalar ile ilgili yol hari-

tas1 asagidaki dort baslikta verilmistir: dizenleme, destek / altyapi, etkilesim ve ye-

nilik.
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6. SONUC YERINE: TURKIYE'DE ISBIRLIKLERI
YARATMAK

6.1. Turkiye’de Biyoteknoloji Sisteminin Gelistirilmesi icin
Isbirlikleri

Biyoteknoloji alanindaki gelismelerin, gelecegimizi kacinilmaz bir sekilde ve
onemli olctde etkileyecegi gozlenmektedir. Hayatimizin her alaninda karsilasacagi-
miz ve umit ederiz ki sadece “olumlu” etkilerini yasayacagimiz biyoteknolojinin
basta saglik sektorii olmak lGizere ama artan hizla biitiin ekonomik sektorlere yayil-
maya baslayan uygulamalarla kars: karstya kalacagimiz aciktir. O ytzden biyotek-
nolojiyi anlamaya, bu konudaki gelismeleri takip etmeye ve mimkin oldugunda
etkilerine hazir olmamiz gerekiyor.

Bitin dinyada biyoteknoloji calismalarina yatirim yapilmaktadir. Ekonomik,
cevresel ve sosyal etkileri g6z online alindiginda bu konuda calisan ulkelerin
onemli avantajlar saglayacagi gortilmektedir. Turkiye de bu gelismelerin disinda ka-
lamayacaktir.

Bu rapor tarafsiz bir gozle biyoteknolojinin ¢ok yonli tanitilmasint saglayarak
bu konudaki farkindaligin artmasini hedeflemektedir. Bu yolla paydaslarin hareke-
te gecmesini bekliyoruz. Akademik diinya bu alanda calismalarint artirmali ve 6zel-
likle olumsuz etkileri en aza indirmek icin gerekli énlemleri almalidir. Is diinyas:
mevcut islerinde ufak dizenlemelerle bircok kazanim saglayabilecekleri biyotekno-
loji uygulamalarini 6grenmeli ve adapte etmeli, ayrica radikal biyoteknoloji uygula-
malarinin kendi islerine yaratacag: rekabet ve tehlikeyi anlamaya calismali, ona uy-
gun 6nlemler almalidir. Ornegin sekerkamisini tarlada tireten ciftci de, o kamislar
fabrikada seker haline dontstiren uretici de “Biyoteknolojiden bana ne” deme liik-
sine sahip degildir. Cinkii ABD’de ytiksek fruktozlu misir surubu (high fructose
corn syrup) fabrikalarda tretilir hale gelmistir ve biitiin diinyada musir tretimi ya-
pan 50 milyon iscinin issiz kalmasi s6z konusudur. Bunun gibi 6rnekleri ¢cogaltmak
mimkindir. O yuzden, her isletme kendi sektoriindeki gelismeleri “Nasilsa uzun

donemde gerceklesecek, kisa donemde bizi etkilemez” demeden incelemek zorun-
dadr.

Tirkiye genel olarak bilim ve teknoloji gelistirilmesi ve uygulamas: acisindan
zayif konumdadir, dolayistyla biyoteknoloji de istisna degildir. Bununla birlikte, TU-
BA calismasinda belirtildigi gibi yetismis insan ve mevcut merkezler bakimindan
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performanst ¢cok da zayif sayilmaz. Kritik kitlenin olusabilmesini ve biyoteknoloji
alaninda kiimelesme yaratilarak “deger zinciri"nin isletilebilmesini saglayacak, arz
ve talebin dengeli ve iliskili sekilde karsilanacagi bir eko-sistemin kurulmasina ih-
tiyac vardir. Baska bir deyisle un-yag-seker vardir, sira helva yapmaya gelmistir. Bu-
nu ise biyoteknoloji inovasyon sisteminin paydaslarinin yapmasi gerekiyor.

Iste o ylizden, raporumuzda isbirlikleri konusu tizerinde durularak 6neriler tire-
tilmeye calisilmistir. Bu Oneriler, dordiincti bolimde ayrintili olarak sozi edilen ca-
listay sonuclart ve UNIDO’nun gelismekte olan tlkelere tavsiyelerinden faydalana-
rak gelistirilmistir. Tirkiye'nin biyoteknolojiyi ciddiye alarak deger yaratan bir biyo-
teknoloji kiimelesmesi yaratabilmesi/kritik kitle olusturmasi icin sekiz ana konuda
atilmasi gereken 6nemli adimlar sunlardir:

1) Arastirma konusunda yapilmast gerekenler:

e Ulke kaynaklarinin ve rekabet kosullarinin gdz niine alinarak stratejik or-
taklik noktalarinin saptanmas;

e Ulkenin ihtiya¢ duydugu Ar-Ge ihtiyaclarinin saptanmasi (TUBITAK ve TU-
BA calismalarinin yayginlastirilmast bu ylzden énemlidir);

e Genetik saglik bilimleri icin ortak bir platform olusturulmast,
e Ilac ureticileri arasinda Ar-Ge iliskilerinin kurulmas.
2) Insan kaynaklart konusunda yapilmas: gerekenler:

e Teknik yeteneklerin ve girisimcilik bilgisinin gelistirilmesine yonelik egitim
verilmesi (6zellikle de molekuler biyoloji, mikrobiyoloji, organizasyonel ve
yonetsel konular, uluslararasi ticaret ve biyoteknolojik triinlerin gtivenlik aci-
sindan degerlendirilmesi ile ilgili egitimler);

e Universite-sanayi arasinda yetkin insan degisimi;

e Sivil toplum orgiitlerinin aktif hale gelmesi.

3) Altyapi gelistirmek icin gerekenler:

e Ortak test laboratuarinin kurulmasi ve bilgi merkezinin acilmast;
¢ Biyoteknoloji egitim merkezinin acilmasi;

e Arastirma merkezlerinin acilmast,
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Klinik testlerin yapilacagi biyokimya merkezlerin kurulmast,

Universitelerde akreditasyon sistemi kurulabilmesi ve sertifika verilebilmesi
icin gerekli dizenlemelerin yapilmast;

Bolgelerarasi portal kurularak etkilesim ve iletisim ortami olusturulmasi.

4) Teknoloji transferi ve ticarilestirme ile ilgili yapilmast gerekenler:

Bolgesel kuluckularin kurulmas;

Pazara ulasma, pazar yonetimi ve girisimcilik egitimi verilmesi;
Fikri mulkiyet haklari konusunda duyarlilik olusturulmast;
Kucuk ve orta olgekli firmalarin desteklenmesi;

Pazar arastirmasinin yapilmasi;

Uluslararast biyoteknoloji alanindaki mevcut teknolojilerin (6rnegin: Taq po-
limeri gibi 6zel protein tretiminde kullanilan “recombinant” organizmalarin)
endustriye transferinin yapilmasi.

5) Regiilasyonlar/yasal diizenlemeler alaninda yapilmas: gerekenler:

Politika gelistirilmesi (6rn. giivenlik);

Stratejik planlama yapilmast;

Standartlarin gelistirilmesi;

Yeni tirtin gelistirme, tasarim ve pazarlama tesvikleri olusturulmas;

Devlet kamu alim politikalarinin Giniversite-sanayi isbirligini 6zendirecek se-
kilde dizenlenmesi.

6) Bilgiye ulasim konusunda yapilmasi gerekenler:

Ulke capinda kisilerin bilgilendirilmesi;
fletisim planlarinin yapilmasi;

En ucuz ve en etkin yontemlerden olan elektronik iletisimin kurulmasi yo-
luyla biyoteknoloji konularinda calisanlarin/ilgililerin bir araya getirilmesi;

Biyoteknolojiye yonelik yayinlarin baslatilmasi;
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Toplanti, seminer vs. siirekli yerel olusumlar saglayacak (kooperatif gibi) me-

kanizmalarin kurulmasi;

Biyoteknoloji ile ilgilenen Universite ve sanayi kuruluslarina yonelik bir veri-

tabani hazirlanmasi;
TPE (Turk Patent Enstitiisti) veritabanin on/ine olarak olusturulmast;
Bilginin Internet ortamina tasinmast (biyoteknoloji portali kurulmasv);

TUIK'in belli etkilesimlerle bilgi aktarimini organize etmesi.

7) Sirket kuruluslarinin fonlarla desteklenmesi konusunda yapilmast gereken-

ler:

Yatirimcilar ile proje sahiplerini bir araya getiren enformasyon agi bankasi-

nin olusturulmas;

Risk sermayelerinin olusturulmas;

Vergi muafiyeti ve ayricalik saglanmas,

Yeni trtin gelistirme, tasarim ve pazarlama tesvikleri olusturulmas;
Sirketlerin “grant” verebilmeleri icin gerekli diizenlemelerin yapilmasi;

Doner Sermaye Sistemi yonetmeliklerinin biyoteknolojiye ¢zel olarak yeni-
den diizenlenmesi;

Mali fon olusturulmasma ve kullanilmasina yonelik dizenlemelerin yapilmasi

8) Ozel sektor baglantilarinin kurulmast konusunda yapilmas: gerekenler:

Universite-sanayi isbirligi desteklerinin olusturulmas: ve yayginlasmasinin

saglanmas;

Universite 6gretim gorevlilerinin teknoparklarda calismalarinin kolaylastiril-

masi.

Bu onerilerin ¢cok genel oldugunu kabul etmekle birlikte UNIDO tarafindan ge-

lismekte olan tlkelere tavsiye edilen bircok konuyu kapsamaktadirlar ve daha da

onemlisi bu genel konularin bizzat fiili hayata gecirilmesi asamasinda sekillendiril-

mesi gerekir. Bu sekillendirme ve somut onerilerin bizzat devlet-6zel sektor-tiniver-

site ve diger arastirma kurumlarindan olusan tcli aktor grubu tarafindan yapilma-
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st gerektigi unutulmamalidir. Bu rapor sadece genel cerceveyi glindeme getirmeye
calismaktadir.

Ozetlenen 6neriler icinde, bu raporun vurgulamak istedigi ozellikle isbirlikleri
konusudur. Baska bir deyisle, kamu o6nciliginde ve 6zel sektor destegiyle, biyo-
teknoloji alaninda arastirmalarin ekonomik degere dontismesini saglayacak enstitii
ve arastirma kuruluslart olusturmak ve bunlart etkin olarak isletmek gerekir. Boyle-
si kuruluslara glizel bir 6rnek Universite-sanayi-kamu destekli Biyomedtek'tir. Bu
olusum, kendilerinin ifade ettigi gibi “Biyomedikal teknoloji ve biyoteknoloji ala-
ninda arastirma-gelistirme, bilgi-teknoloji transferi ve ticarilestirme amacryla calis-
malar yapan bir kurumdur.” Bu 6rnekteki gibi isbirliklerinin arttirilmasi, Turkiye’de
kritik kitlenin yaratilmasina biyuk katkida bulunacaktir.
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Ekler
EK 1
Tablo A.1. Biyoteknoloji Firmalari

SEKTOR Kurulus Ad1

Cevre Biyon Biyoteknoloji

Ekolab Temizleme Sistemleri A.S.

ETC Aritma Ve Cevre Teknolojileri ETC Cevre Teknolojileri Ve

Danismanlik Hizmetleri

Genotek Cevresel Teknolojik Urtinler San. Ve Tic.

Hidrotek Aritma-Insaat San. Ve Tic. Ltd. Sti.

idor Miithendislik

Enerji Alict Petrol

Alternatif Yakit Teknolojileri Ltd. Sti. (Ayt)

Ege Biyoteknoloji San Ve Tic A.S.

Ezici Yag Sanayii Ve Biyodizel Uretim Pazarlama A.S.

Flamingo Bio-Diesel

Istac A.S.

Istanbul Gaz Ve Akaryakit Tedarik San. Ve Tic. A.S.

Tekfen Holding

Gida Akmaya A.S.

Alasehir Suma Fab. Alkolli Ickiler San. Ve Tic. A.S.

Anadolu Efes Biracilik Ve Malt San. A.S.

Avb Nisasta

Doru Gida (Kemal Kiikser Sirke Fab.)

Mauri Maya San. A.S.

Medi Ozel Gida San Ltd. Sti.

Ozmaya A.S.

Pak Gida Uretim Ve Paz. A.S. ( Pakmaya, Pak Holding)

Ilac Dem fla¢

Deva Holding, DEPA fla¢ Aktif Maddeleri San. Ve A.S.

Eczacibasit Ozgiin Uriinler Sirketi

Fako Ilaclart AS.

Fema-Med Medikal Ltd.Sti.

Nobel ila¢
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SEKTOR Kurulus Ad1
Kimya Ege Fermentasyon A.S.
Fersan Fermentasyon Urlinleri San. Ve Tic. A.S.
Gemsan A.S.
Infokimya
Orba Biokimya San Ve Tic. A.S.
Pigar Kimya San. Tic. Ltd. Sti.
Sartorius Sartonet Seperasyon Teknolojileri Ltd. Sti.
Setas Kimya San. As.
Tarim Ege Plantek Cicekeilik Ltd. Sti.
May Tohumculuk A.S
Simbiyotek Biyolojik Urlinler San. Ve Tic. A.S.
Sinerji Tartm Urlinleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.
Syngenta Tarim A.S.
Toros Agripark Tesisleri
Vitro Ant.Tarim Urn. Ltd. Sti.
Yiiksel Tohumculuk
Tarim / Gida | Keskinoglu Tavukculuk Ve Damuzlik isl. San. Ve Tic. A.S.
/ Hayvancilik
Tip Amphi (Stem Cell Technologies)

ANSA Antibiyortik Ve flac

Babylife Ozel Saglik Yatirimlart San. Tic. A.S.

Bati Saglik

Bioanalyse Tibbi Malzemeler San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Bilgen

Biogentek Bioteknoloji Sis. San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Bio-Lisa Biyoteknoloji Ve Elisa Sistemleri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Bio-Vet Ast ilac Ins. Tur. Tic. Ltd. Sti.

Biyolojik Bilimler Arastirma Gelistirme Ve Uretim A.S. (Diizen Lab.)

Cim Miuhendislik

Doga-Tek Teknik Endustri San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Dr. Pakize Tarzi Laboratuvarlari

Dr. Zeydanli Hayat Bilimleri Ltd. Sti.

Gbl Gl Biyoloji Lab. San. Ve Tic. Ltd. $ti.

Genkord (Cord Blood Bank)

Genomed A.S.

Gokhan Lab. San. Ve Tic. A.S.
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SEKTOR

Kurulus Ad1

Hipokrat Tibbi Malzemeler Tmalat Ve Pazarlama A.S.

Holistik Saglik Hizmetleri Ve Tibbi Cihazlar San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Inova Biyoteknoloji San. Ve Tic. A.S.

Iontek Ila¢ Tan:

Kordon Kani Bankasti

Matriks Biyoteknoloji San. Ve Tic. Ltd. $ti.

Medispo Medikalteknik San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Medtek A.S.

Metis Biyoteknoloji Ve Dis. Tic. Ltd. Sti.

MIKROGEN Biyolojik Uriinler San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Nemed

Onur Medikal San. Ve Tig¢ Ltd. Sti.

Orhan Boz Tibbi Malzeme

Ortopro Tibbi Aletler San. Ve Tic. Ltd. Sti.

Plato Grup

RTA

SALUBRIS Biyoteknoloji Uriinleri San. Ve Tic. A.S.

Ttrklab
Tur-Kok Biyoteknoloji

Vetal Veteriner Asilart Uretim Ve Pazarlama A.S.

Veteriner Kontrol Ve Arastirma Enstittisi

Dizge Analitik, Biomedikal Cihaz

Kanatli Hayvanlar Arastirma-Gelistirme San. Ve Tic. A.S.

Pro-Vet

Dollvet Veteriner Ast, Tlac, Biyolojik Madde Uretimi San. Ve Tic. A.S.

Egevet San. Ve Tic. Ltd. Sti.
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EK 2

Tablo A.2. TUBA MBGB Anketine Yanit Veren Akademik Kurumlar

Universite Fen Tip Zir. Vet. Miih. | Enst. | Mrkz.
Abant izzet Baysal Uni. X X()

Afyon Kocatepe Uni. X

Akdeniz Uni. X X X X()

Anadolu Uni. X X
Ankara Uni. X X X

Atatiirk Uni. X X X() X
Bogazici Uni. X X X
Celal Bayar Uni. X()

Cumhuriyet Uni. X

Canakkale On Sekiz Mart Uni. X

Cukurova Uni. X

Dicle Uni. X X X X

Dokuz Eyliil Uni. X() X

Ege Uni. X X X X X
Erciyes Uni. X X X()

Firat Uni. X X X
Gazi Uni. X X

Gaziantep Uni. X X

Gazi Osman Pasa Uni. X X

Hacettepe Uni. X X

Harran Uni. X X()

Inénii Uni. X X

Istanbul Uni. X X X X X
Istanbul Teknik Uni. X

Kafkas Uni. X() D,

K.Maras Siitcii imam Uni. X X() X

Karadeniz Teknik Uni. X X X

Kirikkale Uni. X

Kocaeli Uni. X() X

Marmara Uni. X() X

Mersin Uni. X

Mimar Sinan Giizel Sanatlar Uni. | X(-)

Mustafa Kemal Uni. X X
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Universite Fen Tip Zir. Vet. Miith. | Enst. | Mrkz.
Nigde Uni. X()

Ondokuz Mayis Uni. X() X X

Orta Dogu Teknik Uni. X X

Osman Gazi Uni. X X X

Sakarya Uni. X()

Selcuk Uni. X X X X

Siileyman Demirel Uni. X

Trakya Uni. X X

Uludag Uni. X() X X X

Yiiziincityi Uni. X() X X()

Zonguldak Karaelmas Uni. X X

Gebze Yiiksek Teknoloji Uni. X

Izmit Yiiksek Teknoloji Uni. X

GATA X

Baskent Uni. X()

Beykent Uni. X()

Bilkent Uni. X X
Gag Uni. X()

Cankaya Uni. X()

Dogus Uni. X()

Fatih Uni. X

Galatasaray Uni. X()

Istanbul Bilgi X()

Istanbul Kultiir X()

Maltepe

Sabanci Uni. X X

TOPLAM* 45(27) (31(27) (16(16) | 13(7) 4 1 7

*Toplam say1 (Faaliyet gosteren sayist)

204




EK 3

Tablo A.3. Anket GOonderilen Kurumlar

Universite ismi

Merkez / Kurum ismi

Cukurova ileri Tarim Teknolojileri Arastirma ve Gelistirme Enstitiisi

TAEK’e bagli “Ankara Nikleer Tarim ve Hayvancilik Arastirma Merkezi”

Veteriner Kontrol ve Arastirma Enstittisti

SAP Enstitist

9 Eyliil Uni.

9 Eylul Cevre

Akdeniz Uni.

Tarimsal Biyoteknoloji Arastirma Merkezi

Anadolu Uni.

Tibbi ve Aromatik Bitki ve flac Arastirma Merkezi

Ankara Uni. Ankara Universitesi Biyoteknoloji Enstitiisii
Biyoteknoloji Arastirma ve Uygulama Merkezi

Atatiirk Uni. Biyoteknoloji Arastirma ve Uygulama Merkezi

Bilkent Uni. Bilkent Biyoenformatik Merkezi (BCBD)

Genetik ve Biyoteknoloji Ar-Ge Merkezi (BILGEN)

Bogazici Uni.

Polimer Uygulamalart ve Arastirma Merkezi

BIOTECH - Biyokimya Miuihendisligi Laboratuari

Molekdler Biyoloji Biyoteknoloji ve Genetik

Cukurova Uni.

Genetik ve Embriyo Mithendisligi Arastirma ve Uygulama Merkezi (GEM)

Akdeniz Ulkeleri Tarimi Uygulama ve Arastirma Merkezi

Biyokimya Anabilim Dali

Pamuk Arastirma ve Uygulama Merkezi

Subtropik Meyveler Arastirma ve Uygulama Merkezi

Tropikal Hastaliklar Arastirma ve Uygulama Merkezi

Cukurova Uni.

Ege Uni.

Tumor Arastirma ve Teshis Uygulama Merkezi (TATUM)

Genetik Hastaliklari Arastirma Merkezi

Tarimsal Uygulama ve Arastirma Merkezi

Ilac Gelistirme ve Farmakokinetik Arastirma-Uygulama Merkezi

Tohum Teknolojisi Uygulama ve Arastirma Merkezi

Genetik Hastaliklar Arastirma ve Uygulama Merkezi

Biyoteknoloji Arastirma ve Uygulama Merkezi

Erzurum Uni.
Firat Uni.

Hacettepe Uni.

BIYOMER Biyoteknoloji Merkezi

Biyoteknoloji Arastirma Merkezi

Biyoteknoloji-Biyomedikal Arastirma Merkezi

Hacettepe Tip Merkezi

Hacettepe Biyoloji

Hacettepe Kimya
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Universite ismi

Merkez / Kurum ismi

Halic Uni.

Hali¢ Molekiiler Biyoloji ve Genetik

Inonii Uni.

Turgut Ozal Tip Merkezi

Istanbul Teknik Uni.

Molekiiler Biyoloji Biyoteknoloji ve Genetik Arastirmalar Merkezi

Biyomuhendislik Arastirma Merkezi

ITU Cevre

ITU Kimya Mithendisligi

ITU Kimya

Istanbul Uni.

Genetik ve Teratoloji Uygulama ve Arastirma Merkezi

BIYOGEM -Biyoteknoloji ve Genetik Mithendisligi Arastirma ve
Uygulama Merkezi

Istanbul Biyoloji

Istanbul Uni.

Istanbul Tip

Deneysel Tip Arastirma Enstitiisi, Molekiler Tip Anabilim Dali

Marmara Uni.

Marmara Tip

Orta Dogu Teknik Uni

Biyoteknoloji Dernegi

Molektiler Biyoloji-Biyoteknoloji Ar-Ge Merkezi

ODTU Gida

Pamukkale Uni.

Gen Mithendisligi ve Biyoteknoloji Merkezi

TUBITAK

Marmara Arastirma Merkezi, Gen Muhendisligi ve Biyoteknoloji Arastirma

Enstittisi (GMBAE)
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Tablo A.4. Calistay Katilimcilart

Isim Kurulus

Ahmet Turan Bas Dollvet A.S.

Arif Yigit Turgut ila¢c A.S.

Askin Kacka RTA lab.s - Ankara Uni.
Ayhan Filiz DEPA AS.

Bahadir Akdemir RTA Lab.s

Can Bora Unal TIontek A.S.

Candan Giirakan ODTU, Gida miih.
Cengiz Sancak Ankara Uni.

Dilek Cetindamar Sabanci Uni.

Elif Baktir Tekim

Fazilet Vardar Sukan Ege Uni. Biyomiihendislik
Hikmet Bayhan MONROL A.S.
Hiiveyda Basaga Sabanci Uni.

Levent Dagasan

Pakmaya

Nesrin Ercelen

Amerikan Hastanesi

Onur Bilenoglu

Iontek A.S.

Ozer Tiimer

Eczacibast

Pmar Ozdiiven

FAKO Tlaclart A.S.

Serdar Alpan

Eczacibas Ilac

Serdar Diker

Ankara Uni.

Serdar Tuncer

Metis Biyotek

Semsi Yonsel

Simbiyotek

Talat Ciftci

Simbiyotek
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