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Avrupa’dan Biyobenzer ilaclara Destek

IEIS Yénetim Kurulu Uyesi ve Tiirkiye Biyoteknolojik Ilac Platformu Baskani Murat Barlas

Son 10 yilda diinya ilag endiistrisinde biyoteknolojik yontemler pek cok
hastaligin tedavisini miimkiin hale getirdi. Her iilke, biyoteknolojik ilaglari
hastalarin erisimine sunabilmek icin yogun olarak calisiyor. Bu dogrultuda
referans biyoteknolojik ilaglarin fikri miilkiyet haklari kapsamindaki koruma
slireleri bittikten sonra pazara sunulan biyobenzer ilaglarin en hizlh sekilde
kullanima alinmasi kritik rol oynuyor. Gegtigimiz hafta Avrupa Esdeger ve
Biyobenzer Ilaglar Birligi ‘Medicines for Europe’ tarafindan Biyobenzer Ilaclar
2021 Konferansi diizenlendi. Farkli kurum ve kuruluslardan ¢cok sayida kamu
ve Ozel sektor temsilcisinin katildigi cevrimici toplantida, Avrupa Birligi ve
Ingiltere, biyobenzer ilaglarin hizla hastalarin erisimine sunulabilmesi icin
mevzuatlarinda degisiklige gittiklerini vurguladi.

Avrupa Ilag Ajansi konuyla ilgili yaptigi agiklamada, bugiine kadar kullanimda olan
biyobenzer ilaglarin kalite, gtivenlik ve etkinlik agisindan higbir sorun yaratmadigini,
bu kapsamda bu Urinlerin en kisa slUrede hastalarin kullanima sunulmasina
yonelik mevzuatta 6nemli degisikliklere gidilecedini vurguladi. Ayni sekilde, Avrupa
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Birligi'nden ayrilan Ingiltere de olusturdudu kilavuzda ila¢ firmalarina biyobenzer
arlnleri icin hizli ve kisaltilmis basvuru imkani sagliyor.

Ilac Endiistrisi Isverenler Sendikasi Yonetim Kurulu Uyesi ve Tiirkiye
Biyoteknolojik Ila¢ Platformu Baskani Murat Barlas, Avrupa’da biyobenzer
ilaglara yonelik yasanan politika dedisiminin memnuniyet verici oldugunu belirterek
sunlari séyledi: “Bu alanda yasanan bilimsel ve teknolojik gelismeler dogrultusunda
biyobenzer Urlnler icin 6nceden yapilmasi zorunlu olan bircok calismaya artik gerek
duyulmuyor. Bu cercevede slrecleri gereksiz sekilde uzatan ve maliyetli hale getiren
uygulamalar yururlikten kalkiyor. Uzun yillardir, GUlkemizde gelistirilecek ve Uretilecek
biyobenzer ilaglarda kalite, etkinlik ve glvenilirlikten en ufak bir taviz vermeden bu
artnlerin bir an 6nce hastalarin kullanimina sunulmasini saglayacak bir mevzuat
talebindeyiz. Nihayet Avrupa’dan da bizim yillardir benimsedigimiz ve savundugumuz
yonde degdisiklik adimlari gérmeye basladik. Daha fazla zaman kaybetmeden llkemiz
icin; bilimselligin rehberliginde, bu alanda kisa siirede gigli birer oyuncu konumuna
gelmis Arjantin, Gliney Kore gibi tlkelerin yaptigi gibi yurdumuza 6zgl bir biyobenzer
ilag mevzuatinin uygulamaya alinmasini bekliyoruz.”
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