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Gaziantep Milletvekili Sn. Nurettin AKTA$'in yazili soru 6nergesinin cevabidir.

SORU 1-

Basma yansidigt kadanyla ilag firmalarinin, doktorlara yonelik promosyonlan biyiik
boyutlardadur ve ilag maliyetletine yansitilmaktadir. Bu promosyonlan smulandirmayt veya
bedellerinin ilagc maliyetletine yansitilmasii  onlemek igcin  bir  ¢aligma yapmayz
diigiiniyormusunuz?

CEVAP 1-

ilag firmalarinin doktorlara yonelik tamtim faaliyetleri 07/09/1990 tarih ve 20628 sayih Resmi
Gazete'de yayrmlanan "Begeri Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlanin Tibbi Tantim Yonetmeligi"nde
diizenlenmistir. Yonetmelik, tanitim giderlerinin, toplam gelirin ancak %3 i oraninda bir meblad
olabilecegine cevaz vermektedir. Bunun yant sira meveut yonetmelikte, 17 Ocak 2002 tarih ve 24643
sayli Resmi Gazete'de yayimlanan "Beseri Ispenciyari ve Tibbi Mistahzatlann Tibbi Tanitim
Yonetmeliginin Bazi Maddelerinde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik" ile degisiklik yapilmig
vectkarlmistir. Bu yonetmelikte doktorlara sunulacak olan promosyonlarin gesitleri ve nitelikleri
stnirlandinlmigdir.

Yonetmeligin 1 inci maddesinin (f) bendi ilag hakkinda yeterli ve gerekli bilglyi ihtiva eden
kitap, kitapcik, brogur gibi basth materyalleri, film, slayt gibi sesli/gbriintlilii malzemeleri, bedelsiz ilag
numunelerini, bloknot, kalem, kalemlik, takvim ve ilgili cevrelerde bilgi/veri kaynag olarak
kullantlabilecek ulusal / uluslararast yayinlar gibi hattrlatict ziyaret malzemelerini ifade eder.

Klima, buzdolaby, sogutucu, termos, otomobil aksesuari, sa¢ kurutma makinesi, video,
televizyon, gibi yonetmelik kapsam, amag ve esaslatina uygun olmayan malzeme veya araglar tanitim
malzemesi olarak kullanlamaz " seklinde konuya agiklik getirmistir. Bakanlgumiz bu gergevede ilag
tanttim faaliyetlerini diizenlemeye devam etmektedir.

SORU 2-

Hammaddesi yurtiginde yapian bazi ilaglatin yurtdigina ¢ikardip, paketlenerek
Tiitkiye'yve Ithal edildigi ve bu yolla fitmalarin daha fazla kar ettikleti dogrumudut. Bunu
onlemeék igin bir galismaniz varmudir ?

CEVAP 2-

Yurt i¢inde yaptlan baz ilaglarm hamaddelerinin yurt distna ctkarlarak ve paketlenerek,
Trkiyeye ithal edilmesi ve bu yolla daha fazla kar elde edilmesi olarak tanimlanan bir durum s6z
konusu degildir.

SORU 3-

Muadil ilaglar atasindaki biiyiik fiyat farklar: nereden kaynaklanmaktadit? Bazilatinda
hamaddeden ¢alnmast veya diger bazilaninda fiyat tespitiyle ilgili suistimallermi séz
konusudur?

CEVAP 3-

Ilag iireten her firmanmn maliyet yapisini, kullandiklart teknoloji, ile makina ve techizatlart,
caligtirdiklart elemanlarn nitelik ve niceligi, tiretimde kullandiklari girdileri nereden temin ettikleri,
{iretim kapasiteleri gibi bir ok farkli maliyet unsuru beliflemektedir. Bu durumda her firmanin
maliyet yapisinin farkli olmast dogal bir olgudur. Dolayistyla firmalarin Fiyat Kararnamesini dikkate
alarak kendi trettikleri ilaclar icin belitledikleri fiyatlarin farkli olmast kagmilmazdir. Ancak bu
farkllifin kabul edilebiler durumda olmas: dnemlidir. Muadil ilag fiyatlarinun esitlenmesi durumunda
ilag iiretiminde azalma ve tekelcilik, baz: firmalarin ilag tretimini durdurmast ve yabanct firmalarin
Tiirkiye'de tretim yapmaktan vazgecmeleri séz konusu olabilir. Nitekim 1972 Fiyat Kararnamesi
benzer ilaglarin benzer fiyatlarld satilacagt hikmine amir oldugundan bunun tiygulamasi sonucunda
1984 Sncesinde hem ilag sikintist yasanmis hemde E.R.SQUIBB, WINTROP, CARLO ERBA,
FARMITALIA ve ABBOTT gibi firmalar fabrikalarmi kapatarak Tirkiyeyi terk etmiglerdir.
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Tirkiye'de ruhsath ilaglarnin fiyatlar1 28.12.1984 giinlii 84/8845 sayihi Bakanlar Kurulu Karar ile
buna iliskin yayimlanan tebli§ hikimleri dogrultusunda belirlenmektedir. Yeni fiyat taleplerinde
maliyet ile ilgili gerekli dokiimanlar incelenerek Saghk Bakanlimca uygun gorildigu takdirde ilaglar
yeni fiyatlaniyla piyasaya arz edilmektedir.

Ancak Tiurkiye'de tretilen ilaglar i¢in Kararname'de ongérilen bir siurlama geregince,
Firmanin karhlik qranlan, firma bazinda yillik net satts hasilatinin % 15 ini, ilag bazinda ise % 20 ini
gecememektedir. Ithal edilen Mamullerde ise, ithalat maliyetinin iizerine en fazla % 14 kar oram ile
stntrlandmlmugtir. Yine aynt Kararname ile Depocu satig fiyats, imalatc1 satts fiyatina azami % 9,
petakendeci sattg fiyatina azami % 25 kar ilave edilerek bulunur hitkmiinii getirilmigtir. 20 Araltk 2001
tarih 6390 sayili Makam Olur'undan sonra, kararname ve tebli'de olmadigt halde ilacin fiyatina % 10
iskonto adi altinda ilave edilen rakam kaldinlmugtir. Bu tarthe kadar yerli ilagda fiyat olusum
mekanizmast agagidaki gibi olup, fiyat tespitiyle ilgili suistimaller s6z konusu degildir.

Direkt Giderler
Hammadde gideri
Ambalaj malzemesi gideri
Iscilik gideri

Isletme gideri

Ar-Ge gideri

Indirekt Gidetler
Genel idare gideri
Sati pazarlama gideri
Reklam tanitim gideri
Finansman gideri

Toplam Maliyet
Itnalatgt Kart % 15
Depocu kari % 9
Perakendeci kant % 25
KDV % 18

flacin kalitesi iiretimi asamasinda belirlenir. Esas olan, kalitenin, alinacak énlemlerle {iretim
agamasinda garanti edilmesidir. Bakanligimiz, 1984 yilinda yaymladis Iyi Utetim Uygulamalan
(GMP= Good Manufacturing Practise) Ile ilgili Yonetmelik ve buna ek olarak 1 Ocak 1995 tarihinde
yiirirlige giren PIC-GMP Kilavuzuyla tretim standartlarnin diinya seviyesine gelmesini saglamistir.
Bunun sonucu olarak ilag endistrisinin ilag thracati bityik élciide artmugtur.

Diger taraftan Bakanlgmiz, iilke ¢apinda, degisik iklim bolgelerinden 25 kadar ilden aldi ilag
numunelerinin de analizini yapmakta, bu spot kontrollerde piyasadaki durum izlenmektedir. Ancak
her il piyasadald biitiin ilaglarm numunelerinin alinmast ve analizlerinin yaptimast pratik olmadif gibi
gerekli de degildir. Uretim yerlerinin Bakanligimzin sirekli denetimi altinda bulundufu da dikkate
alinarak, yillardir kalite kontrol sonuglart uygun gkan , bir stabilite sorunu olmayan ilaglar icin 2-3 yil
araliklarla numune alinmakta, diger taraftan yapilan denetimlerde izlenmesi gerekli goriilen tretim
yetlerinde tretilen ilaglar, teknik olarak problem yaratma riski bulunan ilaglar ve daha 6nce hatalt
bulunan ilaglar her yil (bazen yilda birkag kez) analize alinmaktadsr. Ozel olarak, her ilacin piyasa
kontroliiniin her yil yapilmamast bir aksaklik degildir. Uygulanan yontem dikkate alindsgimda akilet bir
yaklagimdir. Nitekim, bu tiir bir piyasa kontrolii difer tlkelerde yapimamaktadir. Bakanhgimiz
tatafindan uygulanan ek bir Snlemdir. Bu agiklamalar gergevesinde bazt ilaglarda hammadde

noksanliginin olmast miimkiin degildir. W*,;E‘: :E&
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SORU 4-

Piyasada ok yiiksek fiyattan satian bazi ilaglarin toplu alun yapan hastanelere, %80,
% 90 a varan inditimlerde satddigr iddia edilmektedir. Ilag firmalanmin piyasaya ve
hastanelere vedikleri ilag fiyatlar arasindaki fahis fark nereden kaynaklanmaktadur. Piyasaya
verilen ilaglar fahls katla mu sattlmaktadu? Bu fabls katt onlemek igin bir galigma
diiginiyormusunuz ?

CEVAP 4-

flag iiretimi ve ithalati yapan firmalar 28/12/1984 giin ve 8845 sayih Bakanlar Kurulu Karart ve
buna iliskin yayimlanan teblig hiikimlerine gére fiyat aldiktan sonra SSK, Devlet Hastaneleri ve
Universite Hastanelerinin toplu ilag alin ihaleletine girmektedirler. Bu yolla alunlarda % 9 depocu
kari, % 25 perakendeci kari, tanitim ve pazarlama gideri gibi girdiler olmayaca$t ve serbest rekabet
usulii ile fiyat ditgirerek ihaleye girildigi igin ilag fiyatlari piyasa fiyatlanna gbre gok digik
belirlenmektedir. Bazt firmalann kendi % 15 karlanndan bile indirime gittikleri goriilmistir. Bu
cercevede, ortaya ctkan toplu ihale yoluyla alinan ilaglann fiyatlanindaki diisiikligii, serbest piyasa
ekonomisinin bir sonucu olarak degerlendirmek dogru olacaktir. Piyasaya verilen ilaglarin fahis karla
sattlmasi s6z konusu degildir..

SORU 5-

Ozellikle SSK'nin ¢ok biiyiik indirimle aldigr ilaglart piyasa fiyatindan hastalarina
verdigi geklinde haberler basinda yer alnugur. Hizmet amach bir sosyal givenlik
kurumunun bu tutumuyla ilgili olarak Saglik Bakanhgin bilgisi ve tasarrufu varmudir ?

CEVAP 5-

SSK'nin indirimli almis oldupu ilact aldig fiyattan degil, ilacin etiket fiyati {izetinden hastaya
verdigi Bakinlgimizin bilgisi kapsaminda olup, SSK'nin baska bir bakanlik biinyesinde bulunmast
nedeniyle Bakanligimizin tek bagina bit tasartufta bulunmast s6z konusu degildit.

SORU 6-

S88K'li hastalara haksizlik olmanin yanwnda, ayni zamanda eczacdar aleyhinde de
haksiz rekabet ortami olusturan bu duruma karst bir gitisimde bulunmayx
diigiiniiyormusunuz ?

CEVAP6- .

S6z konusu durum tarafinuzdan da miisahade edilmektedir. Calisma ve Sosyal Giivenlik
Bakanhg: biinyesinde cereyan eden uygulamanm Onlenmesi ve mevzuata uygun sekilde yeniden
diizenlenmesi konusunda ilgili Bakanbkla iletisim kurmanin gereklilifine ve hassasiyetine
inanmaktay1z. Ancak konunun SSK'nm i¢ mevzuatiyla ilgili olmasi nedeniyle etkinlifimizin sk
olacagim diistiniiyoruz.



