ally ..

Saflk & Haber

“Biyobenzer ila¢ alaninda ruhsat mevzuati
acilen duzenlenmeli”

IEIS Yénetim Kurulu Uyesi ve Tirkiye Biyoteknolojik ila¢ Platformu Baskani Murat
Barlas

Ila¢ Endiistrisi ve Isverenler Sendikasi (IEIS) katilimiyla diizenlenen
sempozyumda sektoriin sorunlari ve acil ihtiyaclar masaya yatirildi. Yerli ilag
lireticisi firmalarin yéneticilerinin konusmalarinda ortak goriis, biyobenzer
ilaclarda mevzuat diizenlemesi ve siirekli tesvik sistemlerinin acilen ihtiyac
dahilinde diizenlenmesi gerektigi oldu.

Ilac Endustrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) yoneticileri, BIOEXPO kapsaminda
didzenlenen sempozyumlara katilarak sektorin ihtiyaclari ve talepleri hakkinda énemli
mesajlar verdi. 7-9 Nisan 2021 tarihleri arasinda gergeklestirilen BIOEXP'nun 8-9 Nisan
tarihlerindeki oturumlarda en dikkat ¢ekenlerden biri, “Biyobenzer ilaglarda Ar-Ge’den
Reglilasyona Guncel Yaklasimlar Sempozyumu” oldu. Sempozyumun 9 Nisan’daki
“Biyobenzer ila¢ Gelistirme Projelerinde Neredeyiz? Engeller ve Firsatlar” baslikl paneli
ise Ilac Endustrisi isverenler Sendikasi (IEIS) moderasyonunda gerceklesti.
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IEIS Yonetim Kurulu Uyesi ve Tiirkiye Biyoteknolojik Ila¢c Platformu Baskani
Murat Barlas’in yonetiminde gerceklesen panelde Abdi Ibrahim Ilagc CEO’su
Dr. Siiha Taspolatoglu, Atabay Ilac Ar-Ge ve Inovasyon Direktorii Dogan
Taskent, Dem Ila¢c Yonetim Kurulu Baskani Deniz Demir, Kocak Ilac Dis
Iliskiler ve Is Gelistirme Direktorii Cem Kocak ile Nobel ila¢c Genel Miidiirii
Hakan Sahin gibi sektoriin onde gelen firmalarinin yoneticileri konusmaci
olarak yer ald..

Mevzuat Sistemi Hayati Onem Tasiyor

Tamami ulusal ilag firmalarinin temsilcileri olan katilimcilar, tGlkemizde uzun yillardir
devam eden biyobenzer ilag gelistirme ve Uretme alanindaki yogun yatirmlar ve
faaliyetler hakkinda detayli bilgi veren konusmalar gerceklestirdi. Panelistlerin 6zellikle
Uzerinde durdugu konu ise ulkemizin kosullarini géz ardi etmeyen, lilkemizi bu
alanda atilima gétiirecek bir mevzuat sisteminin olusturulmasi oldu.

Yerli Ruhsat Uretimde Maliyeti ve Siireyi Kisaltacak

Sektorin lider yoneticilerinin ortak goérisi, endistrinin gelistirmek ve Uretmek igin
yogun faaliyet gosterdigi biyobenzer ilaglarin, hastalarin kullanimina sunulmasinin
onlnde hala ciddi engeller bulundugu, bu engelin de mevzuat sistemi ve ruhsat sorunu
oldugu yoénindeydi. Panelde verilen bilgilere gore bu Uriinler halen ABD ve AB baz
alinarak olusturulan mevzuat Gzerinden ruhsatlandiriliyor. Ruhsat dosyalari
incelenirken siliregler cogu zaman gerekli olmayan sekilde uzatan ve Uretimi daha
pahali hale getiren ek taleplerle karsilasiliyor.

Panelistler yabanci ruhsata dayali Uretim uygulamasinin endustrinin gelismesini
engelledigi ve saglk sisteminin énind tikadidi konusunda hemfikir goéris beyan etti.
Konusmalarda ortak 6rnek ise bu alanda basarili olmus Arjantin, Giiney Kore,
Hindistan gibi Ulkelerin yerli ruhsatlandirma galismalari oldu.

Biyobenzer Ilaglar icin Yatirnm Tesviki Sart

Katilimcilarin ve sektdér paydaslarinin biyuk ilgisini geken panelde Gzerinde durulan bir
diger onemli konu ise bu alanda etkin bir tesvik sisteminin kurgulanmasina olan
ihtiyag oldu. Bugtline kadar verilen fiziki yatirim tesvikleriyle ilag endustrisinin gok ciddi
yatirimlar yaptidi ve yapmaya devam ettigi, ancak kamu tesvik sistemi bilylk oranda
vergi indirimi ve muafiyetlerine dayandigi icin endistri agisindan yeterli olmadigi dile
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getirildi. Uretilen Urlnlerin pazara girisindeki engeller nedeniyle yatirimlarin geri
donltsunin onemli o6lcide geciktigi vurgulandi. Blylk oOlgekli ve sirekli yatirim
gerektiren biyobenzer Urlnler alanindaki finansal proje desteklerinin etkin bir sekilde
saglanmasi talebi bir kez daha firma yoneticileri tarafindan énemle vurgulandi.



