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llac
elistirme
Sureci

Yaklasik
5000 - 10000
Bilesik

KESIF ONCESI

In-vitro ve In-vivo l;allg,malar
ekip, ekipman,

SOP, Calisma raporiari,
Guwvenlik calismalar,
Toksikolgji,

Hayvam deneyleri v.s.

Onayh
Sadece
1 llag

Yaklasik
250
Bilesik

IND BASVUR

Avrupa Geneli Ilaz Firmalari Ar-Ge Biitce Dagilimi 40{19

Klinik oncesi ;, Faz1 Faz2 Faz 3 idari Faz4 Diger
gabigmalar 1 - - - — - - _ _ _ _ _ __ _ _ __ Prosedyir

Orjinal ilacg
gelistirme
maliyeti
1,3 milyar $
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llac Arastirmalarinda Ticarilesme Siireci

Yasanan sorunlar:

Mevzuat eksiklikleri

Ar-Ge ¢alismalari igin;

1- Mevzuatin yeterli ve destekleyici olmasi gerekir,

Ulkemizde uygulanan Ar-Ge mevzuati ile ilgili olarak bir kisim mevzuat
diizenlemeleri yapilmis olup bu diizenlemeler yeterli olmamaktadir.

Orn. Klinik arastirmalardaki sigortalama mevzuat diizenlemesi,
Biyoteknoloji trtinlerinin nakledilmesi v.s.

2- Ar-Ge’de calisacak personelin Universitelerde ve ara eleman olarak
yetistirilmesi gerekmektedir. Bu tiur personelin Universitelerde ders
programlarina 6zel olarak yetistirilmesi, Ar-Ge calismalarina hiz verecektir.



llac Arastirmalarinda Ticarilesme Sureci

Yasanan sorunlar:
Mevzuat eksiklikleri
Ar-Ge ¢alismalari igin;

3- Ar-Ge de kullanilacak ekipmanlara hizli ve yeterince ulasiimasi gerekmektedir.
Bazi ekipmanlarin yurt disindan temininde zorluklar yasanmaktadir.

4- Ar-Ge icin verilen tesviklerin yeniden gézden gecirilmesi. Son yillarda
biyoteknoloji ve biosimilar Urtnlerin Ar-Ge calismalarina verilen tesvikler yeterli
olmamaktadir. Orn. Biosimilar tiriinlerin gelistirilmesinde klinik ¢alismalar maddi
olarak yliksek miktarlarda oldugu bilinmektedir. Tesviklerin buna gore yeniden
diizenlenmesine ihtiyag vardir.

5- Hukumet programlarinda ve kalkinma planlarinda biyoteknolojik trtnlerin
Tarkiye’'de dretilmesi igin tesvikler verilecegi bildirilmektedir. Ancak bu tesviklerin
ve yonlendirmenin tek bir makam tarafindan yapiimasi neticeye ulagmakta 6nem
arz etmektedir. Orn. Sanayi Bakanll]q/ TUBITAK, Ekonomi Bakanligi, Saglik
Bakanlgi, Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakan//g/ Maliye Bakanligi, Hazine
Miistesarligi

6- Uretilen tGrtintin en blyik alicisi olan SGK tarafindan dncelikle degerlendirerek
ddeme listesine alinmasi



Ecz. Kemalettin AKALIN
Genel Sekreter

Tesekkurler

£55 TISD

(1 95 1+++ Tirkiye Ilac Sanayi Derneéi)




