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Ek-1: Kritik Ilaclar Ittifaki Stratejik Rapor Ozeti
Kritik Ilaclarin Tedarik Zincirinde Var Olan Zorluklar

Endiistriyel tedarik zincirlerindeki yapisal kirilganliklarin degerlendirilmesine dayali
olarak ve ilgili paydaslarin katilimiyla bir Avrupa Kritik ve Hassas ilaglar Listesi
olusturulmasinin 6nerildigi,

Mevcut araglarin, 6zellikle olgun ilaglar i¢in belirtilen ihtiyaglari karsilamamasi
nedeniyle, AB’nin onay siirelerinin kisaltilmasi ve daha hizli yanit verebilmek i¢in
mevcut AB ve ulusal finansman araglarinda kisa vadeli diizenlemeler yapilmasinin
oOnerildigi,

Kritik ilaglarin Avrupa’da {iretilmesi amaciyla orta ve uzun vadede 6zel bir yatirim
programinin olusturulmasi ve AB diizeyinde uygulanmasini saglayacak mekanizmalar
kurulmasinin planlandig,

Tedarik zincirinin dayanikliligini  ve esnekligini  giiclendirmek i¢in finansal
tesviklerde, ara iirlinler, etkin farmasoétik bilesenler (API) ve bitmis dozaj formlari gibi
ilag tedarik zincirinin farkli asamalarini entegre eden projelere oncelik verilmesinin,
etkili bir uygulama i¢in kamu alimlarinin, adil rekabet 6nlemlerinin ve gerektiginde
ticaret savunma araglarinin kullanilmasinin tavsiye edildigi,

1fade edilmektedir.

2.

Kritik ilaglarin Avrupa’da Uretimini Artirmak Icin Stratejik AB Projelerine
Yatirim Yapilmasi

AB Diizeyinde Finansal Tesvikler

Kritik ilaglar i¢in bir yatirnm plan1 hazirlanmasinin &nerildigi ve planin, Kritik Ilaclar
kapsamindaki kapasite projelerini desteklemek icin bir AB finansman programinin ve
devlet yardimi mevzuatlarinin birlesimine dayanacag,

AB Finansman Programlar1 kapsaminda, API'ler ve temel ilaclarin {retimine
odaklanan bir AB finansman programinin gelistirilerek Kritik Ilag tiretimine 6zel AB
diizeyinde bir "tek durak noktas1" olusturulmasinin planlandigi,

Ozel sektor fonlar1 kapsaminda, yiiksek riskli projeler igin &zel finansmana erisimi
artirmak amaciyla kamu finansman araglarinin Avrupa Yatirim Bankasi, ¢ok tarafl
bankalar ve 6zel sektor bankalariyla stratejik olarak koordine edilmesinin 6nerildigi,
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bildirilmektedir.

b) Ulusal Diizeyde Finansal Tesvikler

Kritik Tlaclarla smirli yeni bir devlet yardim1 mevzuati olusturulmasi ve bu kapsamda,
AB icindeki biiylik gruplar ve KOBI’ler i¢in iretim kapasitesi yatirimlarinda
farklilagtirilmis finansman imkanlarinin ele alinmast,

lleri diizey yenilikgilik sayesinde énemli rekabet avantaji saglanabileceginin bilindigi
durumlarda, 6zel bir IPCEI (Important Project of Common European Interest)
programinin baglatilmasi,

Piyasada az bulunan iiriinler igin kritik kitlik riskini siirlamak amaciyla, Kritik Ilaclar
SGEI (Service of General Economic Interest) programinin baglatilmasi,

Uye Devletlerin, iilkeye gelen Avrupa fonlarinin bir kismini, CMA'nin hedeflerine
katkida bulunmak amaciyla ayirmasi,

Sektor icindeki kisa vadeli is giicii eksikliklerini gidermek ve uzun vadede
rekabet¢iligi saglamak amaciyla beceri gelisimi konusunda AB diizeyinde koordineli
bir yaklagim gelistirilmesi,

hususlarinin 6nerildigi dile getirilmektedir.

3.

a)

Giincellenmis Acil Durum Stoklar1 ve Alm Stratejileri Aracihgiyla Kritik
Ilaglarin Tedarik Giivenliginin Saglanmasi

Acil Durum Stoklari ile AB Dayanismasinin Gii¢lendirilmesi

Uye Devletlerin ve/veya AB'in Kritik Ilaglar Yasasi'nda tanimlanacak acil durum
stoklarina yonelik kapsamli, uyumlu ve dengeli bir ¢er¢eve uygulamasinin 6nerildigi,

Zorunlu hallerde tedarikcilerden Acil Durum Stoklar1 temin edilebilecegi, stokun
sahipliginin tedarik¢i de kalmakla birlikte, yonetimi ve kontroliiniin iiye devletler ya
da AB tarafindan yapilacag,

Acil durum stok yiikiimliiliikklerinin yerine getirilirken orant1 saglamak i¢in iiretim ve
depolama kapasitesiyle ilgili verilerin kullanilmasinin, israfin dnlenmesini saglamak
i¢in stok yonetimi stratejileri uygulamalarindan faydalanilmasinin, stok gereksinimleri
ve Onlemlerle ilgili verilerin seffaf bir sekilde paylasilmasi amaciyla bu verileri i¢eren
0zel bir veri taban1 gelistirilmesinin 6nerildigi,
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e Stoktaki iiriinlerin Uye Devletler arasinda hizlica yeniden tahsis edilmesini tesvik
etmek icin, AB ve ulusal diizenlemelerin ambalaj ve etiketleme gereklilikleri, iiriin
bilgisi, yetkisiz ilaglarin kullanim1 konularinda esneklik saglamasinin ve liye devletler
arasinda dayanisma mekanizmasi kurulmasinin tavsiye edildigi

ifade edilmektedir.
b) Kamu Alim Kriterlerinin Giincellenmesi

Kritik ilaglar kapsamindaki kamu alimlarinda yalnizca fiyata odaklanmaktan uzaklasmak
ve tedarik gilivenligi, dayaniklilik ve gevresel etki gibi temel alim kriterlerinin entegrasyonu
amaciyla ¢esitli mekanizmalar gelistirilmesinin onerildigi dile getirilmektedir.

e Uygunluk Kriterleri: Thaleye uygunluk icin karsilanmasi gereken asgari gereklilikleri
belirleme,

e Qdiil Kriterleri: Siirdiiriilebilirlik, tedarik giivenligi ve dayaniklilig1 tesvik eden &zel
odiillendirme kriterleri olusturma,

e Performans Sartlar1: Seffaflig1 ve tedarik giivenligini kademeli olarak artiran yiirtitme
sartlarini igeren sdzlesmeler yapma,

e Coklu Odiillendirme: Kamu alimlarinda dayaniklilig1 ve gesitliligi saglamak igin ¢oklu
odiillendirme stratejileri uygulama

gibi kriterlerin kamu alimlar siireglerine eklenmesinin s6z konusu olacagi vurgulanmaktadir.
¢) Giincellenmis Bir Ortak Alim Yaklasimi

e Kritik Ilaglar i¢in ortak alim yapilarak, pazardaki farklilasma ile miicadele edilmesi;
iiye devletlerin kritik ve hayat kurtarici ilaglara yonelik talebinin belirlenmesi ve
konsolide edilmesinin saglanabilecegi,

e AB Ortak Alim yetkisinin, birden fazla Uye Devlette yasanabilecek ila¢ kitliklarini
veya erisim sorunlarimi Onlemeye yonelik olarak uyarlanmasmin; Kritik ilaglar
Yasas’nt bir yasal temel olarak kullanarak Ortak Alim Anlasmasi'nin (JPA)
kapsammin en azindan Kritik ilaglar1 da icerecek sekilde genisletilmesinin ve
ekonomik olarak en avantajli teklif kriterinin JPA kapsaminda uygulanmasinin
Onerildigi,

hususu ifade edilmektedir.

4. Kritik Ilaclarin Uretiminde Esit Rekabet Kosullar1 Saglanmasi
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AB’de ¢esitli cevre ve adil ticaret gerekliliklerinin olmasinin tiretimi AB disina kaydirdigi
ve AB’de iiretimi daha maliyetli hale getirdigi belirtilmektedir.

e C(Cevresel olarak sorumlu friinleri tesvik etmek i¢in kamu ihalelerinde c¢evresel
kriterlerin devreye sokulmasi; Kritik Ilaglarin gelistirilmesi ve iiretimi i¢in adil ve esit
bir rekabet ortaminin yaratilmasi, en iyi uygulama orneklerinin tanimlanmasi ve tesvik
edilmesi; AB icinde iiretimin tesvik edilirken ayni zamanda uygun fiyatli olmasinin
saglanmasi,

e AB'deki iireticilere uygulanan standartlar ile AB disindan gelen ve AB'de satilmasina
izin verilen iiretimlere uygulanan standartlar arasindaki fark ¢ok biiyiikse ve rekabet
giicli, halk sagligi riskleri, ¢cevresel riskler agisindan dengesizlik yaratiyorsa, bu agigin
kapatilmasi i¢in ilave onlemler alinmasi;

e DTO kurallarina uygun olarak Anti-damping onlemleri, Anti-siibvansiyon dnlemleri
ve Korunma oOnlemleri gibi ticaret savunma araclarindan (TDI) faydalanilmasi,
Avrupa’daki ilag iireticilerinin adil olmayan uluslararasi rekabetten korunmasi,

e AB iireticileri i¢in rekabet acig1 olusturan alanlarin tespit edilmesi, AB ve AB dist
mevzuatlarin karsilastirilarak rekabet giicli, ¢evresel riskler ve halk sagligi riskleri
tizerindeki etkilerinin niceliksel olarak analiz edilmesi amaciyla Komisyon tarafindan
bir ¢aligma baslatilmast

hususlarinin 6nerildigi bildirilmektedir.

5. Alternatif Ulkelerin/Bolgelerin Belirlenmesi Yoluyla AB’nin ila¢ Tedarik
Zincirinin Dayamkhihigin1 Artirilmasi

Avrupa ila¢ sektoriiniin kiiresel rekabet giiciinii artirmaya odaklanmakla birlikte, AB’nin
tim Kritik Ilaglar1 bagimsiz olarak iiretemeyeceginden bahisle, uluslararasi is birlikleri ile
Kritik Ilag tedarikinin giivence altina alinmasinin éneminin vurgulandig ifade edilmektedir.

e Yerlesik ticaret ortaklar1 ile ilag tedarik zincirinde siirekliligin, giivenligin ve
dayanikliligin 6nceliklendirilmesi,

e Biiyiik iiretici ve fazla kapasiteye sahip tlilkelerle birlikte tedarik zinciri aksakliklarini
onlemek i¢in (ihracat kisitlamasi getirmemeyi yasal olarak taahhiit eden) iicilincii
tilkelerle is birliklerinin olusturulmast,

e Komsu ve stratejik olarak konumlanmis iilkelerle dayaniklilig1 ve cesitliligi artiracak
ilag tedarik zincirlerinin desteklenmesi,
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e Kapasite gelistiren ilkelerle, karsilikli fayda saglayacak sekilde ila¢ {retim
kapasitesini artirma ve genisletme firsatlarinin belirlenmesi,

e ikili ortakliklarin 6tesinde, OECD, DSO, ABD-AB TTC, G7, G20 ve AB-Afrika
Birligi gibi mevcut iki tarafli ve ¢ok tarafli platformlar araciligiyla is birligi yollarinin
degerlendirilmesi,

hususlarinin tavsiye edildigi dile getirilmektedir.
6. Uluslararasi s Birligi Olusturma ve Genisletme Yollar

Avrupa Ilag Ajansi (European Medicine Agency-EMA) Katliklar ve ilaglarm Giivenligi
Calisma Grubu MSSG'ye yonelik olarak;

e Uluslararas1 is birligine yonelik devam eden ¢aligmalarin genisletilmesi ve
tamamlamasi, Ureticiler i¢in géniillii programimin giincellenmesi,

e Uluslararasi is birligi icin mevcut platformlarin daha etkin bir sekilde kullanilmasi ve
ilgili tedarik zinciri oyunculari, saglik profesyonelleri ve ilgili temsilci organlarla is
birliginin de dahil edilmesi; bu amagla ilag¢ diizenleyicilerinin bir araya geldigi Ilag
Kitliklar Kiiresel Diizenleyici Calisma Grubu ve ilag diizenleyicilerinin Kritik laglar
hakkinda bilgi paylastig1 Diinya Saglik Orgiitii’nden fayda saglanmast;

e Uye Devletlerin, uluslararas1 ortaklarla ikili iliskileri konusunda deneyimlerini
paylasabilecekleri 6zel, yapilandirilmis, seffaf ve giivenli bir bilgi degisim kaynaginin
olusturulmasi; bu dogrultuda, EMA, Avrupa Komisyonu ve tiim AB ulusal yetkili
otoritelerinden uluslararasi iliskiler uzmanlarim bir araya getiren Ilaglar Uzerine
Uluslararas: Is Birligi Avrupa Ag1 (European Network on International Cooperation
on Medicine-IntCop) ile ¢alisilabilecegi,

hususlariin 6nerildigi ifade edilmektedir.



