Karsiliklh Bu iilkede Bu iilkede
Tanima firmanizin firmanizin
Anlagmasi GMP siireci GMP siireci
(MRA) olan/planlanan | olan/planlanan ithalat ihracat PIC/S
yapilmasi tesis sayisi iirliin sayisi (Milyon (Milyon Uvesi Talep gerekgesi
dnerilen ABD $) ABDS) | Y
iilkelere
iligkin AIFD
| gorisii
* Almanya;
* AB lyesi ve ilag
Uretiminde gelismis bir
Ulkedir.Prestij agisindan
6nemli bir tanima
olacagi
dusundlmektedir.
* Cogu firmanin Griin
portféylnin biyik bir
kismi Alimanya'da
Uretilen/Uretilecek olan
Urtnlerden
olusmaktadir.
* Hem uriinlerin
cogunlugu Almanya'daki
A Almanya Almanya tesislerde uretilmekte,
vrupa (66.507,7) | (98.209,5) hem de TITCK
Birligi Uyesi Avusturya | Avusturya tarafindan simdiye
Ulkeler (27) (10.294,3) | (12.442,0) kadar denetlene?;
Asagida Belgika Belgika tesilerin biyik
belirtilen (53.613,3) | (64,227,0) cogunlugu Almanya'da
iilkeler AIFD Cek Cek O mektadi
tiyeleri Almanya (34) | Almanya (232) | Cumhuriyeti | Cumhuriyeti X%a ma a'l ir-
tarafindan | Avusturya (10) | Avusturya (15) (6.064,2) (3.401,0) []retrirr]:i:)c/jz,tl)sgu
ozellikle Belgika (3) Belgika (35) Danimarka | Danimarka iilkelerden birisidir ve
belirtilen Cek Cek (5.603,4) (20,860,4) anlasmah fason Grefim
Avrupa Cumbhuriyeti (2) | Cumhuriyeti (4) Fransa Fransa tesisleri ver almaktadir
tilkeleridir. | Danimarka (1) | Danimarka (11) | (33.106,8) | (38.735,9) * Alman ya hali hazwdé
*Almanya Fransa (15) Fransa (46) Hollanda Hollanda . dy b | 2010
*Avusturya | Hollanda (1) Hollanda (3) | (21.818,1) | (34.587,0) | Evet p'lya..sa al L(’j“”a”
*Belgika irlanda (9) Irlanda (100) irlanda irlanda ?&;}g:ﬁ:ﬁg:”ﬁm
*Cek Ispanya (1) Ispanya (-) (9.585,0) (70.897,4) referans ve piya§sada
Cumbhuriyeti Isveg (4) Isveg (11) Ispanya Ispanya referansi bulunmayan
*Danimarka Italya (11) Italya (30) (17.918,2) | (14.358,7) esdeger Grtinlerin Gretim
*Fransa Romanya (1) Romanya (1) Isveg Isveg . d'g
*Hollanda | Slovenya (2) | Slovenya (18) | (5.334,9) | (12.093,1) XeA”B Ir. ABD' i
*irlanda Yunanistan (7) | Yunanistan (1) italya italya kar§”\|’|3| tammnaln
“Ispanya (31.988,9) | (37.791,1) anlagmalarinin detayina
“Isveg Romanya | Romanya bakildiginda, bolge
*R Italya (4.339,6) (1.020,4) olarak Uretim tesislerinin
omanya Slovenya Slovenya AB ve ABD yerlesik
*Slovenya (5.975,5) (7.939,6) olmas gerektigi ve AB
*Yunanistan Yunanistan | Yunanistan disinda ver alan ve third
(3.682,0) | (3.288,5) sinday

country olarak ifade
edilen Ulkelerdeki GMP
denetimlerinin de kabul
edilebilecegdi ancak su
anda bunun gecerli
olmadidi belirtiimektedir.
* Piyasadaki Urtinlerin
surdurulebilir
tedarigi/Yeni tedavi
alternatiflerinin piyasaya
Avrupa’ya paralel
surelerde hizlica
sunulmaktadir.

* [ki tilkenin karsihkli
olarak kaynaklarinin




verimli bir sekilde
yonetilmesi adina
onemlidir.

*Avusturya;

* Cogu firmanin tesis ve
Urtnlerinin sayi ve
niteligi bakimindan
tercih edilmektedir.

* Belgika;

* Politik olarak AB’nin
yoénetim merkezi
(Briiksel), ayni zamanda
Avrupa & diinyanin agl
Uretim merkezidir.

* Cek Cumbhuriyeti:

* Kaynaklarin verimli bir
sekilde yonetilmesi
adina 6nemlidir.

* Danimarka;

* [lerleyen yillarda
ihracat potansiyeli
bulunmaktadir.

* Fransa;

* Cogu firmanin Griin
portféylnin biyik bir
kismi Fransa'da
Uretilen/Uretilecek olan
Urtnlerden
olusmaktadir.

* Uretim yogunlugu ile
birlikte otoriteler arasi
isbirligini saglamak ve
denetim kaynaklarini
akilcr kullanmak
agisindan fayda
saglayacagi
dusundlmektedir.

* TITCK tarafindan
simdiye kadar
denetlenen tesislerin
blyldk codunlugu
Fransa'da oldugundan is
yukunun azaltilmasi
agisindan faydali
olacagi
disundlmektedir.

* [sveg;

* Hacim olarak Turkiye
pazarina verilen
Urtinlerin bir cogu
isvec'te Uretiimektedir.
* Hat/ekipman degisikligi
anlaminda sik
degigliklerin olabildigi
tesislerdir.

* [ki tilkenin karsihkli
olarak kaynaklarinin
verimli bir sekilde
yonetilmesi adina
onemlidir.

* talya;

* AB lyesi ilag ve
hammadde Uretiminde
gelismis bir Ulkedir,
prestij agisindan dnemli
bir tanima olacagi
dusunudlmektedir.




* Tki Glkenin karsihikli
olarak kaynaklarinin
verimli bir sekilde
yonetilmesi adina
onemlidir.

* Yunanistan;

* Hem urinlerin bir
kismi Yunanistan'daki
tesislerde uretilmekte,
hem de Uretim
maaliyetleri agisindan
diger Avrupa ulkelerine
g6re daha uygundur.

Birlesik
Krallik

25

26774,0

26088,5

Evet

* BK birgok ilag
firmasinin Uretim ve Ar-
Ge merkezidir. BK ile
yakin iligkiler & kapsamli
serbest ticaret
anlagsmamizin olmasi ve
Brexit sonrasi AB ve
diger Ulkerle yaptidi
MRA’lar sebebiyle,
Tarkiye ile igbirligi
acisindan en uygun ulke
oldugu dusunulmektedir.
* Hacim olarak Turkiye
pazarina verilen
Urtinlerin bir cogu
burada uretilmektedir.
Hat/ekipman degisikligi
anlaminda sik
degigliklerin olabildigi
tesislerdir.

* [ki tilkenin karsihkli
olarak kaynaklarinin
verimli bir sekilde
ybnetilmesi adina
onemlidir.




isvigre

15

130

39490,9

93285,4

Evet

* Piyasadaki Urtinlerin
surduralebilir
tedarigi/Yeni tedavi
alternatiflerinin piyasaya
Avrupa’ya paralel
surelerde hizlica
sunulmaktadir.* Uretim
tesisleri bulunan firmalar
icin drdnlerin bircoguna
ait seri serbest birakma
islemleri de Isvicre’'de
yapilmaktadir. isvigre
karsilikli tanima
anlasmasinin
saglanmasinin hasta
erisimi agisindan fayda
saglayacagi
distndlmektedir.*
Avrupa’'nin en blylik
biyolojik etkin madde
tretim tesisi isvigre’de
yer almaktadir.* Pek gok
firmanin genel merkezi
isvigre'de
bulunmaktadir.*
Turkiye'nin ilag ithalati
ve ihracati igin 6nemli
bir pazardir.* Cogu
firmanin ABD’de GMP
sureclerinin ylksek
saylida tesis ve urin
icermektedir.* Hali
hazirda piyasada
bulunan 2010 yil
oncesinde
ruhsatlandiriimig
referans Urtindn Gretim
yeri Isvigre'dir. (Hentiiz
yerinde denetim
gergeklestiriimemistir).*
iki tilkenin karsilikli
olarak kaynaklarinin
verimli bir sekilde
yonetilmesi adina
onemlidir.* Turkiye'nin
2020 yilinda Isvigre'den
toplam ilag ihracati 39
Milyon ABD Dolaridir.
(Tarkiye'nin toplam
ihracatindaki payinda
%2'ye tekabul
etmektedir.)

Kanada

15359,4

85682,7

Evet

* ICH Uyesidir ve
Tarkiye'ye benzer
yapida pazarda jenerik
Urtnlerin pay! buyuktur.
* Kargillanmamis medikal
ihtiyaci karsilayan
stratejik O6neme sahip
biyoteknolojik  Grtnlerin
Uretimi s6z konusudur.
*  Sozlesmeli  Uretim
yerlerinin  Tlrkiye'deki
firmalarla sahip oldugu
mevcut fazla sayidaki
arin hacmi ve drdn
sayilarindaki potansiyel




artis, buna bagh olarak
gerceklestirilen ve
gerceklesmesi
muhtemel birkag yerinde
denetim ve ¢ok sayida
dosya Uzerinden
denetim ile firma ve
Kurum tarafinda artan is
yukd.

*  Sozlesmeli  Uretim
yerlerinden dokiiman
temininde yasanan c¢ok
ciddi boyutlarda sikintilar
yasanmaktadir.

* Uretim yogunlugu ile
birlikte otoriteler arasi
isbirligini saglamak ve
denetim kaynaklarini
akilci kullanmak.

G. Kore

8554,3

7427,7

Evet

* Turkiye'nin en gok ilag
ihrac ettigi ulkeler
arasinda ilk sirada yer
almaktadir. (615 Milyon
ABD Dolari, Turkiye'nin
toplam ihracatindaki
payinda %33'e tekabul
etmektedir.)
* Uluslararasi
anlagmalarda yer
almaktadirlar.

Singapur

4030,0

9825,8

Evet

* Mutabakat anlagmasi
ve tek tarafli feragatlerle
basarili bir  sekilde
calismaktadirlar.

* Anlasma Ajans
seviyesinde
yapilabilmektedir.

* Teftis kurullarindan
teftis raporlarini  kabul
etmektedirler.

* ki Ulkenin karsihkli

olarak kaynaklarinin
verimli bir sekilde
yonetilmesi adina

onemlidir.




