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BASIN BULTENI - Barlas: Biz de yurdumuza 6zgii biyobenzer ilag mevzuatinin
uygulamaya alinmasini bekliyoruz

Son 10 yilda dunya ila¢g endustrisinde biyoteknolojik yontemler pek ¢ok hastaligin
tedavisini mumkun hale getirdi. Her Ulke, biyoteknolojik ilaglari hastalarin erigimine
sunabilmek i¢in yogun olarak galisiyor.

Bu dogrultuda referans biyoteknolojik ilaglarin fikri mulkiyet haklari kapsamindaki
koruma sureleri bittikten sonra pazara sunulan biyobenzer ilaglarin en hizli sekilde
kullanima alinmasi kritik rol oynuyor.

Gectigimiz hafta Avrupa Esdeger ve Biyobenzer ilaclar Birligi
'Medicines for Europe' tarafindan Biyobenzer ilaglar 2021 Konferansi
duzenlendi. Farkli kurum ve Kkuruluslardan cok sayida kamu ve Ozel sektor
temsilcisinin katildigi cevrimigi toplantida, Avrupa Birligi ve
ingiltere, biyobenzer ilaglarin hizla hastalarin erisimine sunulabilmesi icin
mevzuatlarinda degisiklige gittiklerini vurguladi.

Avrupa ilac Ajansi konuyla ilgili yaptigi aciklamada, bugiine kadar kullanimda olan
biyobenzer ilaglarin kalite, givenlik ve etkinlik agisindan higbir sorun yaratmadigini, bu
kapsamda bu drlnlerin en kisa surede hastalarin kullanima sunulmasina
yonelik mevzuatta onemli degisikliklere gidilecegini vurguladi. Ayni sekilde, Avrupa
Birligi'nden ayrilan ingiltere de olusturdugu kilavuzda ilac firmalarina biyobenzer
arunleri icin hizli ve kisaltilmig bagvuru imkani sagliyor.

llag Endistrisi igverenler Sendikasi Yoénetim Kurulu Uyesi ve Tirkiye
Biyoteknolojik ila¢ Platformu Baskani Murat Barlas, Avrupa'da biyobenzer ilaclara
yonelik yasanan politika degisiminin memnuniyet verici oldugunu belirterek sunlari
soyledi: "Bu alanda yasanan bilimsel ve teknolojik gelismeler dogrultusunda
biyobenzer Urdnler igin dnceden yapilmasi zorunlu olan birgok c¢alismaya artik
gerek duyulmuyor. Bu cercevede surecleri gereksiz sekilde uzatan ve maliyetli hale
getiren uygulamalar yururlikten kalkiyor. Uzun vyillardir, Ulkemizde gelistirilecek ve
uretilecek biyobenzer ilaclarda kalite, etkinlik ve guvenilirlikten en ufak bir taviz
vermeden bu Urdnlerin bir an 6nce hastalarin kullanimina sunulmasini saglayacak bir
mevzuat talebindeyiz. Nihayet Avrupa'dan da bizim yillardir benimsedigimiz ve
savundugumuz yonde degisiklik adimlari gormeye bagladik. Daha fazla zaman
kaybetmeden ulkemiz i¢in bilimselligin rehberliginde, bu alanda kisa surede guglu
birer oyuncu konumuna gelmis Arjantin, Guney Kore gibi ulkelerin yaptigi gibi
yurdumuza 6zgu bir biyobenzer ilag mevzuatinin uygulamaya alinmasini bekliyoruz."



