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AVRUPA'DA iLAC TEDARIK ZINCIiRi iCIN ACIK STRATEJIK OZERKLIK
API ve ince kimyasallar endiistrisinin konumu

Hedefimiz, direngli bir ila¢ tedarik zinciri olusturulmasina ve AB igin acik stratejik
ozerklige katkida bulunan ve tiim AB Vatandaslan igin ilaglara erisimi garanti eden
saglam, siirdiiriilebilir ve rekabetci bir AB API {iretim endiistrisine ulasmaktir.

Bu hedefe nasil ulasilir:

e AB'deki Aktif Farmasétik icerikler (AP1) ve éncilleri Ureticileri icin saglam, sirdirilebilir
ve rekabetci bir endistriyel kapasitenin gelistiriimesini tesvik eden bir yasal ve politik
cercevenin desteklenmesi.

e Daha 6nce dinyanin diger bolgelerine kaydirilan endiistriyel slireclerin sosyal sorumluluk
ve cevreyle uyumlu bir sekilde yeniden sekillendirilmesine olanak taniyan giiclii Ar-Ge ve
endustriyel yetenekleri tesvik etmek.

e Yeni ilaglar icin yerel ve siirdirilebilir yenilikci APl'ler Uretmek Uzere Ar-Ge'ye,
teknolojilere ve endistriyel yeteneklere yatirim yapmaya devam etmek.

Siirdiiriilebilirlik ve Cevre Yonetiminin Tesvik Edilmesi

Avrupali API Ureticileri en yliksek giivenlik ve cevre standartlarina bagli kalmakta ve mevcut
yasal gerekliliklerin de otesinde karbon ayak izlerini azaltmak igin ¢aba gostermektedir.
Avrupall APl (reticileri kalite sicili ve tedarik guvenilirligi konularinda da Ustin bir
performans sergilemektedir.

AB Komisyonu'nun, ilag endstrisinin strdirilebilirligi ve ¢cevre yonetimine glicli bir sekilde
odaklanan ilag mevzuatinin revizyonuna yoénelik 6nerisini memnuniyetle karsiliyoruz.

ilag tedarik zincirinin bel kemigi

Aktif Farmasotik icerikler (API'ler), bir hastaligl tedavi etmek icin viicutta gerekli olan etkileri
Ureten bir ilacin aktif bilesenleridir. Bu nedenle API iireticileri, temel yapi taslarini ve kilit
bilesenlerini saglayan ilag tedarik zincirinin bel kemigidir.

Avrupa APl endustrisi, en ylksek kalite, cevre, glivenlik ve sosyal standartlarda faaliyet
gostermeye devam etmek icin son teknoloji altyap, ileri teknolojiler, 6zel ekipman ve yiksek
vasifli isglicline ihtiyac duymaktadir.
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APl iireticilerinin AB disina toplu gogii

Avrupa API Uretimi su anda endise verici bir diisiis trendinde seyrediyor. 2000'de %53 olan
kiresel Gretim payl 2020'de yaklasik %25'e diusmustlr. Avrupa, APl'ler bakimindan diger
bolgelere bagimli hale gelmistir (su anda API'lerin %56'si Hindistan ve Cin menselidir).!
Birgok kritik APl artik Avrupa'da Uretilmemektedir.

Bu durum, yuksek tansiyon igin kullanilan Metoprolol gibi ¢arpici bir 6rnekle agiklanabilir. Eskiden
AB'de Uretilen bu ilag, AB'deki 16 tesis Uretimini durdurdugu icin su anda agirlikh olarak Cin ve
Hindistan'da uretilmektedir. Benzer sekilde, epilepsi tedavisi igin kullanilan Gabapentin, AB'deki 10
Ureticinin Uretimine el koymasinin ardindan artik agirlikli olarak Hindistan'da Uretiliyor. Bunlar,
Avrupa'nin diger bolgelere olan bagimhhgini gdstermeye yardimci olabilecek ve arz glivenligi igin risk
olusturan birgok molekilden sadece ikisidir.

Halihazirda API'lerin %80'i Avrupa'ya sadece bes llkeden ithal edilmekte, Cin ise bunlarin
%45'ini tedarik etmektedir. Su anda higbir Avrupali sirketin CEP sertifikasina sahip olmadigi
93 temel aktif bilesen bulunmaktadir.

Diinyanin diger bolgelerine yonelimi tetikleyen ana faktor, esas olarak AB lye devletleri
tarafindan uygulanan ve olgun ilaglar icin son derece disiik fiyatlara yol acan maliyet
kisitlama onlemleri nedeniyle, son derece diisiik maliyetlerle APl Gretme ihtiyacidir. Ayrica,
asagidaki faktorler de mevcut dislise katkida bulunmustur:

e Avrupa'da sosyal, glvenlik ve cevre standartlari diger bolgelere (Asya, Amerika)
kiyasla cok yliksektir ve fiyatin tek belirleyici faktor oldugu olgun ilacglar s6z konusu
oldugunda, bu tir yiiksek ancak temel standartlarin getirdigi ek Gretim maliyetleri hic
degerlendirilmemektedir.

e Asya Ullkelerindeki Ureticiler daha disik tGretim maliyetlerinden (6zellikle farkli sosyal
ve cevresel standartlar nedeniyle), 6lgek ekonomilerinden ve son vyillarda yerel
hiklimetlerin Gretimlerini desteklemek icin verdikleri tesviklerden faydalanmaktadir.
Hizmet ve hammadde fiyatlari da AB (reticilerini diger diinya bdlgelerine kiyasla
dezavantajli duruma disiirmektedir.

e Digerlerinin yani sira Cin, Hindistan ve ABD'de yerel API Uretimi, Ar-Ge ve Uretime
yonelik kapsamli yatinm destek programlari bulunmaktadir. AB, APl Uretimini ve
daha gevreci Uretim sirecglerinde inovasyonu canlandiracak destek ve tesviklerden
yoksundur.

e Kamu ihale uygulamalari su anda tek kriter olarak fiyata dayanmakta ve en yiksek
cevre standartlarina bagli olan Avrupa APl endistrisini dezavantajli duruma
dislirmektedir.

e Arkaik kagit tabanli diizenleyici cer¢cevenin neden oldugu engeller.

Tedarik Zinciri Glivenligi ve ilag Kithg
Bu faktorler, farmasoétik drinler icin diger dinya bolgelerine olan bagimhhgi acgiklamaya

yardimci olmakta ve bugiin Avrupa vatandaslari ve Ureticilerinin karsi karsiya kaldigi ilag
kithgina ve ilag tedarik zincirindeki aksakliklara yol agmaktadir.

L Source: APIs facts & figures infographic, https: Infographics - EFCG (cefic.org)
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Bu durum COVID-19 salgini sirasinda 6n plana ¢ikmis ve yerel API tretim kabiliyetlerine duyulan
ihtiyaci daha da belirginlestirmistir. Bu ihtiyag, Ukrayna'daki mevcut savas ve diger jeopolitik
gerilimlerle daha da garpici hale gelmistir.

Krize hazirhk

Son g yil, saglik, jeopolitik veya ekonomik krizlere ve bunun sonucunda ila¢ talebindeki
beklenmedik degisimlere hizli ve etkili bir sekilde yanit verebilen gevik bir endistri ve
diizenleyici gcergeveye duyulan ihtiyacin da altini gizmistir.

AB'de iiretilen APl'lere yonelik istikrarli bir talep, bir kriz durumunda endiistriyel
altyapinin hazir durumda tutulmasi icin hayati onem tasimaktadir. Zira bu talep, ekipmanin
strekli calismasini saglar, isglicliniin hazirlikli olmasini destekler, tedarik zinciri istikrarini
saglar, envanter yonetimini kolaylastirir ve endustrilerin finansal isleyisine yardimci olur.
Tum bu faktorler, endistriyel altyapinin krize etkili ve verimli bir sekilde yanit verebilmesini
saglamak icin gereklidir.

Avrupali APl iireticilerinin oynayacagi hayati rol

Avrupali APl Ureticileri, Avrupa ila¢ tedarik zincirinin esnekligini ve tedarik glvenligini
saglamada ve talepteki dalgalanmalara yanit vermede hayati bir rol oynayabilir. Avrupa ilag
endustrisi, APl'leri AB'de ureterek uzak cografi bolgelerde bulunan Ureticilere olan
bagimlihgini azaltmakta ve boylece tedarik zincirindeki aksaklik risklerini azaltarak krizlere
hazirlikh olma durumunu gliclendirmektedir.

Egilimi tersine ¢evirmek igin gereken 6nlemler

1. Destek mekanizmalari: AB'nin AB API Ureticilerinin bu roli oynamasini saglamasinin
bir yolu, endistrinin karbonsuzlastiriimasini, ¢igir agan teknolojileri ve Uretim
tesislerinin insasini veya modernizasyonunu tesvik eden yatirimlari desteklemektir. API
yatirimlari i¢in finansal bir gerceve, Uretimin yer degistirmesini tesvik edecek ve
mevcut Uretim operasyonlarinin ¢okusiini durduracaktir.

Cesitli senaryolar 6ngorulebilir:

e Kamu/6zel sektor isbirlikleri, tedarik sikintisi yasanmasi durumunda enddstrinin
ihtiya¢ duyulan miktarda ilag tedarik etme taahhidd.

e Tamamen Avrupa merkezli tedarik zincirleri icin mali tesvikler.

e AB sirketlerinin rekabet glicinl ciddi sekilde tehlikeye atacak ve uretimin AB
disina kaydirilmasina yol acacak durumlarda, kamu hizmetlerinin fiyatlarindaki
ciddi dalgalanmalarin sinirlandiriimasi icin yetkililerden destek alinmasi.

e AB sirketlerinin strdurilebilir siire¢ inovasyonuna yatirim yapmalarini saglamak
icin AB finansman programlarina erisimin kolaylastiriimasi. Mevcut programlar
API Ureten sirketlerin 6lcegi icin cok karmasiktir ve su anda sadece bir avug bilylk
sirket bunlardan yararlanabilmektedir.

e Ar-Ge'ye kendi fonlariyla yatirrm yapan sirketleri desteklemek icin bir tesvik
sistemi (dogrudan ya da mali tesvikler yoluyla) kurulmaldir. Bu, AB'de yeni
strdurlebilir streclerin ve yeni ilaglarin gelistirilmesini tesvik edecektir.
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e Yenilikgi ve stirdirilebilir stireglere dayali Avrupa API'lerini satin alan sirketler igin
mali avantajlar

Bu tlr onlemlerin giincel basaril bir 6rnegi, hilkimetin kritik ve temel ilaglarla baglantih
50 ila 80 ilag Uretim zincirinin yeniden depolanmasina yonelik iddiali bir mali yatirim
plani acikladigi Fransa'da bulunabilir.?

Ornek: Fransiz yetkililer, 2008 yilinda AB'den tamamen cikarilan parasetamol (retiminin
yeniden tedarik edilmesini saglamak igin, ¢igir acan gevresel performanslara sahip yeni bir
surecin endustriyel Olgekte uygulanmasini saglayan 100 milyon Avroluk bir yatirmi
desteklemistir. Bu destek sayesinde proje finansal olarak uygulanabilir hale geldi ve AB'nin
ihtiyacinin yarisini karsilayacak 15.000 t/y'lik bir tinitenin insasina baslandi.

2. Kamu ihale politikalirinin elden gegirilmesi - kiiresel rekabet ortaminin dengelenmesi:

Mevcut piyasa gercekligi, acik stratejik ozerklik elde etme ihtiyaci ile uyumlu degildir.
Bunlarin uyumlastiriimasi icin kamu alimlari politikalarinin baslangicta amaclanan
hedeflere ulasacak sekilde revize edilmesi gerekmektedir.

Kamu ihale sézlesmeleri “ekonomik agidan en avantajh tekliflere” (MEAT)? gére yapilir,
bu da hem fiyat hem de fiyat disi kriterlerin kullanilmasina olanak tanir. Ancak, ilaclarla
ilgili olarak fiyatla ilgili olmayan kriterleri kullanma firsatindan su anda
yararlanilmamaktadir. Surec yenilikleri/iyilestirmeleri ve sosyal ve cevresel faktorler gibi
fiyat disi kriterler, tam potansiyelleriyle kullaniimalari saglanarak, iyi cevresel ve sosyal
uygulamalari takip eden API Ureticilerini 6dillendirebilir.

Alinacak tedbirler sunlari icerebilir:

e Kamu ihaleleri igin kriterler yalnizca nihai ilaglarin fiyatina gore belirlenmemeli,
mengse bolgesine bakilmaksizin saglk, givenlik ve ¢evre (SEC) hususlarinin yani
sira Uretimlerinde kullanilan sosyal standartlari da kapsamalidir.

e AB tarafindan belirlenen kalite, ¢evre ve sosyal standartlarla uyumlu APl'ler,
yardimci maddeler ve Uretim sireclerine sahip ilaglar tercih edilmelidir. Daha
disik fiyat, AB'nin temel degerlerinden &6din vermek igin bir gerekge
olmamalidir.

e Kriz ve kithk donemlerinin 6tesinde, ilaglarin ve APl'lerin AB merkezli sirketlerden
surekli olarak tedarik edilmesini tesvik etmek esastir. Bu hedefe, asgari bir
"Avrupa Mal" bilesen ylzdesi dahil edilerek ulasilabilir. Bu yaklasim krize
hazirlikh olmayi destekler ve AB Ureticilerinin 6zellikle kritik ilaglara yonelik talep
artislarini etkin bir sekilde karsilamalarini saglar.

2

https://sante.gouv.fr/actualites/presse/dossiers-de-presse/article/relocalisations-de-medicaments-essentiels

3 Directive 2014/24/EU on public procurement and most economically advantageous tender (MEAT) criteria
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e Mimkin olan her durumda, bir ihalenin birden fazla Ureticiye verilmesinin

saglanmasi, boylece kriz durumunda Uretimi daha kolay bir sekilde artirabilecek
birden fazla tretici igin istikrarli bir talep saglanmasi.
Siki sinir kontrollerinin olusturulmasi ve AB mufettislerinin egitimine oncelik
verilmesi, AB yonetmeliklerinin ihlal edilmesinin tespit edilmesi ve énlenmesi igin
¢ok Onemli tedbirlerdir. Bu proaktif yaklagim, sosyal veya c¢evresel kaygilar
nedeniyle AB icinde faaliyet gostermesine izin verilmeyecek Ureticilerden yapilan
ithalatin 6nlenmesini amaglamaktadir.

3. Cevrenin korunmasi: AB, cevre dostu lretime yonelik yatirimlar igin mali tesvikler ve
oduller saglamalidir. Bu tur tesvikler, endistrilerin Avrupa'daki yatirimlarini arttirmalarini
tesvik edecek, Yesil Donlistimi hizlandiracak ve kati standartlara tabi olmayan bolgelerle
adil bir rekabet ortami olusturacaktir. Ayrica, daha dlsuk gevresel veya saglik etkileri
olan alternatifler mevcut oldugunda Piyasa izinleri verilmemelidir.

4. Verimli dizenleyici c¢erceve: AB, vyeni APl'lerin yani sira {retim sirecinin
iyilestirilebilecegi veya optimize edilebilecegi halihazirda onaylanmis API'ler icin yenilikgi,
strdurulebilir, uygun maliyetli ve cevre dostu isleme teknolojilerinin hizli bir sekilde
onaylanmasini hedefleyerek diizenleyici slireclerin dijitallestirilmesine 6ncelik vermelidir.
Modasi gecmis kagit tabanli dizenleyici cerceve?, API ireticilerine gereksiz yiikler
getirmekte ve kriz zamanlarinda hizli midahaleleri engelleyip verimsizligi beslemektedir.

1234/2008 sayih Komisyon Yonetmeligi uyarinca, yonetmeligin Ek 1l kisminda tamimlanan cesitli
"degisiklikler" icin yavas bir kagit tabanh bildirim gereklidir. Ornegin, iretilen miktarda veya bitmis
Urlinle temas etmeyen ambalaj malzemesinde degisiklik yapmak igin.

Bu sorunlari ele almak icin dijital, cevik ve uygun maliyetli sistemlere gecis zorunludur. Bu

gecis, sektor ve duzenleyiciler arasinda daha verimli ve gevik etkilesimleri tesvik edecek
ve kolaylastirilmis ve duyarli bir diizenleyici ortam saglayacaktir.

For contact or information: efcg@cefic.be or contact Maggie Saykali: +32 499 801146.

Get the latest news and check our infographics on http://efcg.cefic.org

4 Ozellikle, beseri tibbi iiriinler ve veteriner tibbi triinlerin ruhsat kosullarinda yapilan degisikliklerin
incelenmesine iliskin 24 Kasim 2008 tarihli ve 1234/2008/EC sayili Komisyon Yonetmeligi
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