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Biyobenzer ilaclarin Uretimini Destekleyecek
Diizenlemelere ihtiyacimizVar

IEIS Genel Sekreteri Savas Malkog tlkemizdeki ve dunyadaki biyobenzer ilaglarin
pazar payi ve biyobenzer ilaclardaki firsatlar hakkinda bilgi verirken tilkemizde Uretilen
biyobenzer ilaglarin nasil artirilabilecegine dair goruslerini paylasti.

Bugtin diinya ila¢ endustrisine biyotek-
nolojik ilaglar yén veriyor. Konvansiyonel
ilaglann tedavi saglayamadigi pek ¢ok
hastaligin tedavisi artik biyoteknolojik
flaglarla mimkin hale geldi. Nitekim
s6z konusu (rtinlerin 1,6 trilyon dolarlk
diinya ilag pazan igindeki payl %30 sevi-
yesine yaklast ve bu oranin 2025 yilinda
%35 seviyesine ylikselmesi bekleniyor.
Ulkemiz ilag pazarnda da biyoteknolojik
ve biyobenzer ilaclarn pazar pay dlin-
yadaki gelismelere paralel olarak son
yillarda hizla artmaktadir. Tirkiye ilag
pazarinda biyoteknolojik ilaclann orani
%25 'lere kadar ulasmis durumdadir.

Gururla ifade etmeliyiz ki tGlkemizde yiik-
sek Uretim teknolojisine ve kapasitesine
sahip, kendine yeten, kiiresel rekabette
glictini korumak icin strekli yatinm ya-
pan ve calisan ¢ok kokli ve glicli bir
ila¢ enddstrisi bulunuyor.

Endustrimizde bugtin yerli ve yabanci
785'in tizerinde isletme var. Uluslararasi
standartlarda 103 ilag, 13 hammadde
Uretim tesisimiz ve 41 Ar-Ge merkezi-
miz mevcut; ancak ne yazk ki llkemiz
pazarindaki biyoteknolojik Griinlerin ne-
redeyse tamami ithal olup ithal edilen
ilaglar icindeki payr kutuda yaklasik %9
seviyesinde olmasina ragmen degerde
%38 seviyesine ulasmis durumda.

Ulkemizde 6 aktif biyoteknoloji
tesisi bulunuyor

Tiirk ilag endUstrisi olarak (ilkemiz adina
bu durumu degistirmemiz, bu ilaglan
lilkemizde gelistrmemiz ve Gretmemiz
sart. Dolayisiyla endustri olarak uzun
yillardir bitlin birikimimizi, deneyimimi-
zi ve sermayemizi bu alana yatirnyoruz.
EndUstrimizin  biyoteknoloji alaninda
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bugline kadar aldigi yatnm tesvik bel-
gesi tutan 1,1 milyar dolara ulasti. Fi-
ziki yatinmlann yani sira yogun sekilde
teknoloji transferi, know-how ve insan
kaynagi yatinmi gerceklestiriyoruz. Yati-
rnmilara yurtdisinda da devam ediyor ve
dlnyanin onde gelen biyoteknoloji fir-
malan ile stratejik ortakliklar kuruyoruz.

Tim bu cabalanmiz sonucunda ulke-
mizde onemli bir tretim kapasitesi olus-
mus durumdadir. Ulkemizde halihazirda
bu alanda uretim streclerine baslamis
6 aktif tesisimiz bulunuyor. Bu tesis-
lerimizde 32 biyobenzer ilacin Gretimi
yapilyor. Bunun yani sira 9 adet tesisi-
mizin de yapim stregleri tamamlanma
asamasina geldi.

Bu alandaki ana hedefimiz, blylk
oranda ithalata bagimli oldugumuz bu
Urlinlerde hem Ulkemizin ihtiyaclarini
yurtici Uretimle karslamak hem de (l-
kemizi bu Urlinlerde 6nemli bir ihracatgi
konumuna getirmek.

Basarl icin tum paydaslar
isbirligi icerisinde olmali

Bu ilaglan tlkemizde (iretmemiz sadece
hastalann bu ilaglara erisimini kolaylas-
tirmayacak, ayni zamanda ithalatimizi
azaltip ihracatimizi artirarak cari agik
izerinde ¢ift yonlu olumlu etki yarata-
cakiir; ancak elbette bu alanda sadece
firmalanmizin gayreti yeterli degil. Tim
dlinyada Ar-Ge ve biyoteknolojide
basanyr kamunun, endUstrinin ve (ni-
versitelerin koordinasyon ve isbirligiyle
ayni hedeflere yonelmesi getiriyor. Bu
kapsamda hem IEIS hem de Tiirkiye
Biyoteknolojik ilag ve Asi Platformu-
muzun catisi altinda uzun zamandir bu
alanda kamu-Universite-sanayi isbirlik-
lerinin guclendirimesi igin galisiyoruz.
Kamu otoritelerimizle yakin iletisim
icinde ilag endustrimizin gelisimi icin
destekleyici politkalann uygulamaya
konmasi icin yogun caba gosteriyoruz.

Uzun yillardir tlkemiz kosullarina 6zgu
bir ruhsat mevzuatinin olusturulmasinin
llkemizde biyobenzer ilaglarin gelistiril-
mesi ve Uretimesini saglamak i¢in en
oénemli 6ncelik oldugunu dile getiriyor-
duk. 2021 yilinda enduistrimiz adina bu
alanda son derece 6nemli ve olumlu bir
gelisme yasandi ve aktardigimiz goris-
leri yansitir nitelikte bir mevzuat yayin-
landi. Bundan sonraki uygulamalarin ve
alt kilavuzlann da sektérimiziin gelisi-
mine ve llkemizin bu alanda kendine
yeterli olma stratejisine uygun olmasi
icin cabalarmiza devam ediyoruz.

Biyobenzer urunlerin

geri odeme basvurulari
onceliklendirilmeli

Bunun yaninda biyobenzer ilaglann geri
odeme konusunda desteklenmesi ve
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pozitif aynmciliga tabi tutulmasi gere-
kiyor. Bu Urlnlerin geri 6demeye hizla
girerek tedaviye alternatif saglamasi cok
onemlidir.

Son yayimlanan SGK ilag Geri Odeme
Yénetmeligi'nde biyobenzer (Urinlerin
geri 6deme basvurularinda onceliklen-
diriimesi igin getirilen referans fiyatin
%30 altinda birim fiyat ile basvuruda
bulunma zorunlulugu adeta bu tlke icin
uzun yillardir biylik gayret ve fedakar-
liklarla yatnm yapan endlstrimizi ceza-
landinr niteliktedir.

Biyobenzer ilaglarin
Yiikselisi Kitapcigi

llag endiistrisinin tim dinyada
one cikan egilimlerinden olan
biyoteknolojik ilaglann tlkemizde
gelistiriimesini ve Uretimini; en-
dlstrimizin rekabet glcu, ulke-
miz ekonomisi ve hastalarmizin
ilaca erisimi acisindan bir zorun-
luluk olarak goriiyoruz.

Bu bakis acisiyla hazirladigimiz
"Biyobenzer ilaglarin Yiikselisi”
baslikl kitapgigimizda; biyoben-
zer ilaglann tarihgesini, biyoben-
zerlerin gelistirime asamalanini,
ekstrapolasyon, degistirilebilirlik
gibi konularn ve diger tlkelerde-
ki uygulamalan inceledik. Sek-
torimiz igin onemli bir kaynak
olmasini umdugumuz yayinimiza
web sitemizin (www.ieis.org.tr)
‘Gulncel Yaynlar ve Raporlar’
boliiminden ulasabilirsiniz.

Bu uygulamadan vazgecilmesi en on-
celikli beklentimiz. Ulkemizde gelistirilen
ve Uretilen biyobenzer ilaclar destekle-
yecek dizenlemelerin bir an 6nce mev-
zuata sokulmasini bu alanda (lkemizin
ilerleyebilmesi igin kritk énemde bulu-
yoruz.

Bir baska onemli beklentimiz ise tesvik-
lerin degisen kosullara ve endustrinin
intiyaclanna uyumlu hale getirimesidir.
Bugline kadar verilen yatinm tesvikleriyle
ciddi yatinmlar yaptk. Bundan senrasin-
da beklentimiz, biyobenzer trlinlerimizin
istenen hizda piyasa sunulmasi igin ver-
gisel tesviklerin yaninda nakdi finansal
desteklerin sayisinin ve miktarinin art-
rimasi ve yatinmlarda dustik faizli kredi
destegi gibi ek tesvikler getirimesidir.
Bunlarn yaninda, biyoteknoloji alaninda
nitelikli isglictine erisimde glglikler ya-
sanmamasi i¢in bu alanda personel ye-
tistirecek egitim programlarnin devreye
alinmasi da buylik 6nem tasiyor.

Elbette her donlistim ve degisim gibi bu
surecin de sancilar, eksikleri var; ancak
kamu-Universite-endustri isbirligini sag-
lam ve isleyen bir yapida gelistirebilir-
sek bu alandaki zorluklarin lstesinden
gelecegimize ve biyoteknoloji alaninin
onemli oyunculanndan birisi olacagimi-
za inancimiz tamdir.

Biyoteknolojik ila¢ alaninda gelismis ve
gelismekte olan Ulkelerde basarinin ar-
kasindaki hikaye hep aynidr. Devletin
tim kurumlanyla yakin isbirligi ve esgu-
dim halinde ilag endlistrisini stratsjik bir
sektor olarak kabul etmesi ve bu yonde
intiyac duyulan her tirlli uygulama ve
destegi tereddlit etmeden, ekonomik
endiselere kapimadan saglamasidir.

Biyoteknoloji alaninda s6z sahibi ve glic-
G bir oyuncu olmak, uzun ve mesakkatli
bir yolculuk; ancak yolun sonunda ye-
nilikgi yonl gelismis, ylksek teknolojl
Uretim yapan, rekabet glicti yiiksek, bu
alanda soz sahibi bir Tlrk ilag endUstrisi
var. Bunun verdigi sevkle ve sorumiuluk
bilinciyle sorunlanmizin ¢6zimui, endust-
rimizin gelisimi icin ¢alismalanmiza aralk-
siz devam ediyoruz.

Yasadigimiz depremlerle ilgili olarak,
oncelikle depremlerde yasamini yi-
tiren tim vatandaslanmiza Allah'tan
rahmet, kederli ailelerine ve tim mil-
letimize bassaghg diliyorum. Yaral-
lanmizin da bir an 6nce iyilesmesini
temenni ediyorum.

Ulke olarak cok zor bir siiregten geci-
yoruz. Uziintimiizi kelimelerle ifade
etmek gercekten cok glic. 11 ilimizi
ve yaklasik 13,5 milyon vatandasimizi
etkileyen bu felaket sonucunda gok
sayida insanimizi maalesef kaybettik.
Sayilan ylzbinlerle ifade edilen yara-
limiz var. Bu noktada devletimizin, is
dinyamizin, sivil toplum orgutlerimi-
zin ve vatandaslarmizin hep birlikte
kenetlenerek calistigini gordik.

Biz de lag Endiistrisi Isverenler Sen-
dikasi olarak deprem felaketinden
etkilenen bolgeye ilk glinden itibaren
tim imkanlarimizi seferber ettik. Bu
dogrultuda Tiirkiye ilag ve Tibbi Ci-
haz Kurumu, Kamu Hastaneleri Ge-
nel Muddrliga ve Halk Saghgr Genel
Maddirligu koordinasyonunda, Uye-
lerimizle birlikte deprem bodlgesine
milyonlarca kutu ilaci ulastirdik. ih-
tiyaglar dogrultusunda hizla orga-
nize olarak sevkiyatlanmiza devam
ediyoruz. Bunun yani sira lye fir-
malarimiz da bir yandan depremden
etkilenen calisanlarina ekonomik ve
sosyal destek verirken bir yandan
da bodlgede depremden etkilenen
tim vatandaslanmiza yonelik ba-
gislar yaptilar, yapmaya da devam
ediyorlar.

Bunun yani sira Uyesi oldugumuz
Tirkiye isveren Sendikalan Konfede-
rasyonunun (TISK) koordinasyonun-
da boélgede ihtiyag duyulan yardm
malzemelerini tasiyan tnmiz da gok
kisa surede bolgeye ulasti.

Ulke olarak yaraliyiz. Bu zor siireci bir
olarak birlik olarak asacagmiza ina-
niyoruz. Bu yolda her zamanki gibi
devletimizin ve milletimizin yaninda
olmaya, her tirli destegi saglamaya
devam edecegiz.
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