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DAGITIM YERLERINE

I. AB Uye Devletleri ve iigiincii iilkelerden ilgili paydaslarin bir araya geldigi bir danigma
mekanizmasi olarak 2024 yilinda kurulan ve iilkemizden katilimm bulunmadigi Kritik Tlaglar Ittifaki
(Critical Medicines Alliance-CMA) tarafindan 28 Subat 2025 tarihinde bir stratejik rapor yayinlanmigtir.

S6z konusu raporda, temel olarak, Avrupa’daki ila¢ tedarik zincirlerinde yasanan zorluklar ve
kritik ilaclarin {retiminin giiclendirilmesi i¢in AB ve ulusal diizeyde finansal destek imkanlari
incelenmekte; kamu alimlart kriteri giincellenmesi ve ortak kamu tedarik yaklagimlari ele alinmakta;
ayrica liretimde esit bir rekabet ortami1 saglanmasi1 amaciyla uluslararasi ortakliklar degerlendirilmektedir.

Bu kapsamda, bir 6rnegi ekte yer alan raporda ele alinan baslica hususlar agagida iletilmektedir:
1. Kritik flaclarin Tedarik Zincirinde Var Olan Zorluklar

e Endiistriyel tedarik zincirlerindeki yapisal kirilganliklarin degerlendirilmesine dayali olarak ve
ilgili paydaslarin katilimiyla bir Avrupa Kritik ve Hassas Ilaglar Listesi olusturulmasi
onerilmektedir.

e Mevcut araglarin, 6zellikle olgun ilaglar igin belirtilen ihtiyaclar1 karsilamamasi nedeniyle,
AB’nin onay siirelerinin kisaltilmas1 ve daha hizli yanit verebilmek icin mevcut AB ve ulusal
finansman araglarinda kisa vadeli diizenlemeler yapilmasi 6nerilmektedir.

e Kiitik ilaclarin Avrupa’da iiretilmesi amaciyla orta ve uzun vadede 6zel bir yatirim programi
olusturulmast ve AB diizeyinde uygulanmasim1 saglayacak mekanizmalar kurulmasi
planlanmaktadir.

e Tedarik zincirinin dayanikliligin1 ve esnekligini giiclendirmek icin finansal tesviklerin, ara
iiriinler, etkin farmasotik bilesenler (API) ve bitmis dozaj formlar: gibi ilag tedarik zincirinin farkli
asamalarmi entegre eden projelere dncelik verilmesi; etkili bir uygulama i¢in kamu alimlari, adil
rekabet onlemleri ve gerektiginde ticaret savunma araglarinin kullanilmasi tavsiye edilmektedir.

2. Kritik ilaglarin Avrupa’da Uretimini Artirmak ic¢in Stratejik AB Projelerine Yatirim
Yapilmasi

a) AB Diizeyinde Finansal Tesvikler

e Raporda, kritik ilaclar i¢in bir yatirim plan1 hazirlanmasi &nerilmekte ve planm, Kritik flaclar
kapsamindaki kapasite projelerini desteklemek i¢in bir AB finansman programi ve devlet yardimi
mevzuatlarinin birlesimine dayanacagi belirtilmektedir.
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e AB Finansman Programlari1 kapsaminda, API'ler ve temel ilaglarin iiretimine odaklanan bir
AB finansman programu gelistirilerek, Kritik Ilag iiretimine dzel AB diizeyinde bir "tek durak
noktas1" olusturulmasi planlanmaktadir.

e Ozel sektdr fonlar1 kapsaminda, yiiksek riskli projeler icin 6zel finansmana erisimi artirmak
amaciyla kamu finansman araclarinin Avrupa Yatirim Bankasi, ¢ok tarafli bankalar ve 6zel sektor
bankalariyla stratejik olarak koordine edilmesi 6nerilmektedir.

b) Ulusal Diizeyde Finansal Tesvikler

e Kiitik Ilaglarla simirli yeni bir devlet yardimi mevzuati olusturulmasi ve bu kapsamda, AB
icindeki biiyiik gruplar ve KOBI’ler icin iiretim kapasitesi yatirimlarinda farklilastirilmis
finansman imkanlarinin ele alinmasi;

e lleri diizey yenilikcilik sayesinde Onemli rekabet avantaji saglanabileceginin bilindigi
durumlarda, 6zel bir IPCEI (Important Project of Common European Interest) programinin
baslatilmasi;

e Piyasada az bulunan iiriinler igin kritik kitlik riskini smirlamak amaciyla, Kritik Ilaglar SGEI
(Service of General Economic Interest) programinin baslatilmas;

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

e Sektor igindeki kisa vadeli is giicii eksikliklerini gidermek ve uzun vadede rekabetgiligi
saglamak amaciyla, beceri gelisimi konusunda AB diizeyinde koordineli bir yaklagim
gelistirilmesi hususlar1 6nerilmektedir.

3. Giincellenmis Acil Durum Stoklar1 ve Alim Stratejileri Aracihigiyla Kritik ilaglarin Tedarik
Giivenliginin Saglanmasi

a) Acil Durum Stoklari ile AB Dayamismasinin Giiclendirilmesi

e Sektdriin, Uye Devletlerin ve/veya AB'nin, Kritik Ilaclar Yasasi'nda tanimlanacak acil durum
stoklarina yonelik kapsamli, uyumlu ve dengeli bir ¢cerceve uygulamalar1 6nerilmektedir.

e Bu kapsamda; Zorunlu hallerde tedarik¢ilerden Acil Durum Stoklar1 temin edilebilir. Bu
durumda, stogun sahipligi tedarik¢i de kalmakla birlikte, yonetimi ve kontrolii iiye devletler ya da
AB tarafindan yapilir. Acil durum stok yiikiimliiliikleri yerine getirilirken orantililik saglamak i¢in
iiretim ve depolama kapasitesiyle ilgili verilerin kullanilmasi, israfin 6nlenmesini saglamak i¢in
stok yonetimi stratejileri uygulamalarindan faydalanilmasi ve stok gereksinimleri ve ilgili
onlemlerle ilgili verilerin seffaf bir sekilde paylasilmasi amaciyla bu verileri iceren 6zel bir
veritabani gelistirilmesi onerilmektedir.

o Ote yandan, stoktaki iiriinlerin Uye Devletler arasinda hizlica yeniden tahsis edilmesini tesvik
etmek icin, AB ve ulusal diizenlemelerin ambalaj ve etiketleme gereklilikleri, iiriin bilgisi, yetkisiz
ilaglarin  kullanimi  konularinda esneklik saglamasi ve {iiye devletler arasinda dayanisma
mekanizmasi kurulmasi tavsiye edilmektedir.

Bu belge giivenli elektronik imza ile imzalanmisgtir.

Belge Dogrulama Kodu: 42172696-18EC-4CE9-8936-C371C43DDF9B https://www.turkiye.gov.tr/ticaret-bakanligi-ebys
Adres: Ankara ;
Telefon No: 3122049225 Faks No: -
e-Posta: gulerern@ticaret.gov.tr
Internet Adresi: www.ticaret.gov.tr
KEP Adresi:

2/6



b) Kamu Alim Kriterlerinin Giincellenmesi

Kritik ilaglar kapsamindaki kamu alimlarinda yalnizca fiyata odaklanmaktan uzaklasmak ve
tedarik giivenligi, dayaniklilik ve gevresel etki gibi temel alim kriterlerinin entegrasyonu amaciyla ¢esitli
mekanizmalar gelistirilmesi Onerilmektedir. Bu kapsamda,;

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

e Odiil Kriterleri: Siirdiiriilebilirlik, tedarik giivenligi ve dayamikliligi tesvik eden o6zel
odiillendirme kriterleri olusturma,

e Performans Sartlari: Seffafligi ve tedarik giivenligini kademeli olarak artiran yiiriitme
sartlarini igeren sozlesmeler yapma,

e Coklu Odiillendirme: Kamu alimlarinda dayamikliligi ve gesitliligi saglamak igin goklu
odiillendirme stratejileri uygulama gibi kriterlerin kamu alimlari siireclerine eklenmesi s6z konusu
olacaktir.

¢) Giincellenmis Bir Ortak Alm Yaklasim

e Kritik Ilaglar icin ortak alim yapilarak, pazardaki farklilasma ile miicadele edilmesi; iiye
devletlerin kritik ve hayat kurtarici ilaglara yonelik talebinin belirlenmesi ve konsolide edilmesi
saglanabilecektir.

e Bu dogrultuda, AB Ortak Alim yetkisinin, birden fazla Uye Devlette yasanabilecek ilag
katliklarini veya erisim sorunlarmni énlemeye yonelik olarak uyarlanmasi; Kritik Ilaglar Yasasi'ni
bir yasal temel olarak kullanarak Ortak Alim Anlasmasi'nin (JPA) kapsaminin en azindan Kritik
Ilaglar1 da igerecek sekilde genisletilmesi ve ekonomik olarak en avantajli teklif kriterinin JPA
kapsaminda uygulanmasi 6nerilmektedir.

4. Kritik Tlaclarin Uretiminde Esit Rekabet Kosullar1 Saglanmasi

AB’de ¢esitli ¢evre ve adil ticaret gerekliliklerinin olmasi, iiretimi AB disina kaydirmakta ve
AB’de tiretimi daha maliyetli hale getirmektedir. Bu kapsamda;

e Cevresel olarak sorumlu friinleri tesvik etmek i¢in kamu ihalelerinde cevresel kriterlerin
devreye sokulmasi; Kritik Ilaglarin gelistirilmesi ve iiretimi igin adil ve esit bir rekabet ortami
yaratilmasi ve bu amagla, en iyi uygulama 6rneklerinin tanimlanmasi ve tesvik edilmesi; bdylece,
AB i¢inde iiretimin tesvik edilirken ayn1 zamanda uygun fiyatl olmasinin saglanmasi,

e AB'deki iireticilere uygulanan standartlar ile AB disindan gelen ve AB'de satilmasina izin
verilen Uretimlere uygulanan standartlar arasindaki fark ¢ok biiylikse ve rekabet giicii, halk sagligi
riskleri, g¢evresel riskler acgisindan dengesizlik yaratiyorsa, bu ag¢igin kapatilmasi i¢in ilave
Onlemler alinmasi;

e DTO kurallarina uygun olarak Anti-damping &nlemleri, Anti-siibvansiyon onlemleri ve
Korunma o6nlemleri gibi ticaret savunma araglarindan (TDI) faydalanarak, Avrupa’daki ilag
iireticilerinin adil olmayan uluslararasi rekabetten korunmast;

e AB iireticileri icin rekabet acigi olusturan alanlarin tespit edilmesi ve AB ve AB dist
mevzuatlarin karsilastirilarak rekabet giicii, ¢evresel riskler ve halk sagligi riskleri {izerindeki
etkilerinin niceliksel olarak analiz edilmesi amaciyla Komisyon tarafindan bir c¢alisma
baslatilmas1 6nerilmektedir.
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5. Alternatif Ulkelerin/Bolgelerin Belirlenmesi Yoluyla AB’nin ila¢ Tedarik Zincirinin
Dayaniklihigim1 Artirilmasi

Raporda, Avrupa ilag sektoriiniin kiiresel rekabet giiciinii artirmaya odaklanmakla birlikte, AB’nin
tim Kritik Ilaglar1 bagimsiz olarak liretemeyeceginden bahisle, uluslararasi isbirlikleri ile Kritik Ilag
tedarikinin giivence altina alinmasinin 6nemi vurgulanmaktadir. Bu kapsamda;

e Yerlesik ticaret ortaklar ile, ilag tedarik zincirinde stirekliligin, giivenligin ve dayamikliligin
onceliklendirilmesi,

e Biiylik tiretici ve fazla kapasiteye sahip iilkelerle birlikte, tedarik zinciri aksakliklarini
Oonlemek ic¢in (ihracat kisitlamasi getirmemeyi yasal olarak taahhiit eden) iiglincii ilkelerle
isbirlikleri olusturulmasi,

o Komsu ve stratejik olarak konumlanmis {ilkelerle, dayanikliligi ve ¢esitliligi artiracak ilag
tedarik zincirlerinin desteklenmesi,

o Kapasite gelistiren {ilkelerle, karsilikli fayda saglayacak sekilde ilag¢ iiretim kapasitesini
artirma ve genisletme firsatlarinin belirlenmesi,

e Ikili ortakliklarin &tesinde, OECD, DSO, ABD-AB TTC, G7, G20 ve AB-Afrika Birligi gibi
mevcut iki tarafli ve ¢ok tarafli platformlar araciligiyla isbirligi yollarinin degerlendirilmesi
hususlari tavsiye edilmektedir.

6. Uluslararas: Isbirligi Olusturma ve Genisletme Yollar

Avrupa Ilag Ajans1 (European Medicine Agency-EMA) Kitliklar ve ilaglarin Giivenligi Calisma
Grubu MSSG'ye yonelik olarak;

e Uluslararasi igbirligine yonelik devam eden ¢alismalarini genigletmesi ve tamamlamas;
e Ureticiler I¢in Géniillii Programi’nin giincellenmesi;

e Uluslararasi igbirligi i¢in mevcut platformlarin daha etkin bir sekilde kullanilmasi ve ilgili tedarik
zinciri oyunculari, saglik profesyonelleri ve ilgili temsilci organlarla isbirliginin de dahil edilmesi; bu
amagla ilac diizenleyicilerinin bir araya geldigi Ila¢ Kitliklar1 Kiiresel Diizenleyici Calisma Grubu ve
ilag diizenleyicilerinin Kritik Ilaglar hakkinda bilgi paylastigi Diinya Saglik Orgiitii'nden fayda
saglanmast;

o Uye Devletlerin, uluslararas: ortaklarla ikili iliskileri konusunda deneyimlerini paylasabilecekleri
0zel, yapilandirilmis, seffaf ve giivenli bir bilgi degisim kaynagi olusturulmasi; bu dogrultuda, EMA,
Avrupa Komisyonu ve tiim AB ulusal yetkili otoritelerinden uluslararasi iligkiler uzmanlarini bir
araya getiren Ilaglar Uzerine Uluslararasi Is Birligi Avrupa Ag1 (European Network on International
Cooperation on Medicine-IntCop) ile ¢aligilabilecegi hususlar1 onerilmistir.

II. Avrupa Komisyonu, yukarida bahse konu raporda ele alinan hususlar1 da dikkate alarak, 11
Mart 2025 tarihinde, kritik ilaglarin erisilebilirligi ve arz giivenligine iliskin ¢erceveyi belirleyen ve ortak
fayda alanindaki ilaclarin ulasilabilirligini giiclendirmeyi hedefleyen bir Tiiziik Teklifi yayimlamistir.

Kritik Tlaglar Yasasi (Critical Medicines Act — CMA) olarak adlandirilan Teklif ile AB genelinde
ilag sektoriinlin {iretim kapasitesinin artirilmasi, ila¢ tedarik zincirlerinin ¢esitlendirilmesi, disa
bagimliligin azaltilmasi ve boylece halk sagliginin korunmasi amaglanmaktadir.
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Teklif, ilaglara erisimi iyilestirmek ve tedarik zincirlerini giiglendirmek amaciyla yiiriitiilen AB
ilag mevzuati reform calismasini tamamlayici niteliktedir. Teklif'in hazirlanmas1 agamasinda ayrica
Kovid-19 déneminde yasanan tecriibeler, 2020 Avrupa Ilag Stratejisi (A Pharmaceutical Strategy for
Europe) ile giindeme getirilen ve ila¢ alaninda bir yandan aragtirma ve yeniligi tesvik eden diger yandan
kitliklar1 ve hastalarin erisim sorunlarini ele alan tedbirler ve Avrupa Ila¢ Ajansi'na (European Medicines
Agency - EMA) ulusal makamlarla birlikte verilen kritik ilag kitliklarini izleme gorevi dikkate alinmistir.

Teklif, Avrupa Komisyonu tarafindan 29 Ocak 2025 tarihinde kamuoyuna duyurulan AB
Rekabetcilik Pusulasi'nin "Asir1 Bagimliliklar1 Azaltmak ve Giivenligi Artirmak" basliginda 6ngoriilen
tedbirlerden de biridir.

S6z konusu Teklif'e iligkin detayl bilgiye asagidaki baglantidan erisim saglanabilmektedir.

https://health.ec.europa.cu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-us

e-eu/critical-medicines-act en

I1I. Son olarak, Avrupa Komisyonu tarafindan, taslak Kritik Ilag Yasasi’na iliskin bir geri
bildirim siireci baslatilmistir. Bu kapsamda;

o Kiritik ilaglarin iiretim kapasitelerinin ¢esitlendirilmesi amaciyla, 6zellikle tedarik zincirindeki
zayif noktalara yonelik yatirimlarin kolaylastirilmasi,

e Kiitik ilaclardaki kamu alimlarinin tedarik zincirlerinde dayanikliligin tesvik edilmesi ve
odiillendirilmesi ile tedarik kesintisi riskinin azaltilmasi,

e llgilenen Uye Devletlerden toplu sekilde elde edilen taleplerle, kritik ilaglar ve ortak cikar
tasityan bazi diger ilaglarin ortak aliminin saglanmasi amag¢lanmaktadir.

Ayrica, kritik ilaclarin aliminda en diisiik fiyat kriteri disinda arzin cesitlendirilmesi ve
giivenligine yonelik kriterlerin getirilmesine yonelik onlemler alinmasi da s6z konusu olabilecektir.

Bu cergevede, geri bildirim siirecine iliskin ayrintili bilgiye asagidaki linkten ulasilmasi ve s6z
konusu taslak mevzuata 17 Haziran 2025 tarihine kadar goriis verilmesi miimkiindiir.

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/14486-Critical-Medicines-Act_en

Bilgilerini rica ederim.

Fatma Canan NILUFER DORA
Bakan a.
Genel Miudir Yardimcisi

Ek: Strategic Report of the Critical Medicines Alliance
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