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Hatay Milletvekili Saym Dr. Ziiheyir AMBER tarafindan verilen “la¢
denemeleri ve yerli ilac iiretimi”ne iligkin yazil soru 6nergesinin cevabidir.

SORULAR:

1-Uluslararast ilag firmalarmin Ulkemizde ilag denemeleri var mu dir? Bu denemelerin
yasal dayanag: var mi dir?

2-Bu denemelerde denck olarak kimler kullanilmaktadir?

3-Bakanhigimzin bu ydnde herhangi bir denetlemesi olmug mudur, olacak mdur? Eger
denetlemeniz var ise bunun usul, esaslart ve sonuglari nedit?

4-Ulkemizde bu tip ilag denemelerini yerli firmalarimuz da yapmakta mudir?

5-Ulkemiz yerli ila¢ firmalarimin projeleri, calismalani sonucunda bagariya ulasan
hangi ilaclar mevcuttur? '

6-Yerli ilag iiretimi konusunda Bakanh@imzin yapnus oldugu ve yapacagi calismalar
nelerdir?

7-Bakanhfimzin ucuz ilag temini konusundaki galismalari nelerdir? Bunun basan
orani ne Ongoriilmektedir?

CEVAPLAR:

1- Uluslararasi ilac firmalari, bir gok geligmis tilkede oldugu gibi Ulkemizde de klinik
ilag aragtirmalar: yiiriitmektedir. Ulkemizde yiiriitiilen klinik ilag arastirmalari, 3359 sayili
Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 2827 sayih Niifus Planlamasi Hakkinda Kanun ve 181
sayi Kanun Hikmiinde Kararname'ye dayamlarak hazirlanmig olan llag Arastirmalan
Hakkindaki Yonetmelik geregince Bakanhk izni alinarak yapiimaktadir.

2- Klinik ila¢ arastirmalan faz I, faz 11, faz IIl ve faz IV olmak lzere dort dénemde
uzman tip doktorlarinin sorumlulugunda, goniillivhasta bilgilendirilmis olur formu alinarak
yiirtitiilmektedir. Caligma protokoliinde belirtilen caligmaya dahil edilme kriterlerine uyan
kisi/kigiler calismaya alinabilir.

3. Yerel Btik Kurullarca gerck dosya iizerinde gerekse klinik arastirma yerlerinde rutin
ve rutin digt denetimler titizlikle siirdiiriilmekte, zaman zaman uluslararast kuruluslarla
isbirligi ile de denetimler yapilmaktadir. Denetimlerde tespit edilen aksakliklarin mahiyetine
gore uyart, klinik galiymanin durdurulmasi, idari kovugturma ve yargiya intikal ettirme gibi
cesitli yaptirunlar uygulanmaktadir.

4-Yerli firmalarmizin da yiiriittiigii ve destekledigi klinik ilag aragtirmalari mevcuttur.
5- Ulkemizde yerli ila¢ firmalanmn ¢alismalari yeni molekil gelistirmeye yonelik

degildir.Daha ¢ok etkilik ve giivenliligi Olgmeye yonelik caligmalar ile molekiil
kombinasyonlar veya ilaglarin ilave endikasyonlar: tizerine yapilan ¢aligmalardur. 4
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Hatay Milletvekili Saym Dr. Ziiheyir AMBER tarafindan verilen ‘“llag
denemeleri ve yerli ilag iiretimi”ne iliskin yazih soru énergesinin cevabidir.
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6- Bakanligimea verli ilag sanayinin gelistirilmesi ve yerli ilag iiretimi konusunda
yapilacak yatrimlarn desteklenmesi amaciyla yapilan tim caligmalara gerekli destek
verilmektedir.

7- Ulkemizde toplam saghk harcamalarinda ilag giderlerinin paymi son yillarda
Bakanligimz koordinasyonunda geri 6deme kurumlarinin almis olduklart tedbirler ile
azalttik.

Bu kapsamda; ilagtaki % 18 KDV oram1 1 Mart 2004’te % e dugiirtilerek ilag
harcamalarinda nemli bir diigiiy gerceklestirdik.

Yine 2004 yibnda yirtirlige konulan yeni Fiyat Kararnamesi ile referans fiyat
sistemine gecilerek, daha geffaf bir uygulama ve dl¢iilebilir objektif kriterler ile kademeli
Kér oranlan getirdik.

Bu uygulamayla bine yakin Uriinde %1 ila %80 arasinda degisen fiyat distisleri
gerceklestirerek, kamu ilag harcamalarinda yillik 900 milyon dolar tasarruf sagladik.

Yine Kararname ile olugturulan Geri (Odeme Komisyonu ile ilagta Sosyal Giivenlik
Kurumlanmim tabi olacagi Tek Geri Odeme Sistemi igin adim atarak, 6nemli bir mesafe
kaydettik. Ortak ilag alum politikas1 ile en ucuz esdeger ilacin % 30 fazlasina kadar
olan iiriinlerin ddenmesi kuralini getirdik. Bu uygulamaya bagh olarak, firmalar *0deme
sepetinin’ diginda kalan birgok ilacin, 6deme kapsamina girebilmesi i¢in fiyatlarim diigtirdd.

Ulkemizde ilacin toplam saglik harcamasimn igerisindeki % 46 oraninda olan payim,
ilgili kurum ve kuruluglarn esgiidimii ile yaptigimiz caligmalar neticesinde 2005 yiinda %
40 diizeyine indirdik. Hedefimiz bu oran daha agag1 diizeye indirmektir. Halkimizin ucuz ilag
teminine yonelik calismalarimizi siirdiiriiyoruz.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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