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Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Sayi :B.10.0.THG.0.16.00.02-610 _ 18235 Ob. oS, 2009

Konu : Yazihi soru onergesi
TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGINA
Ilgi: 25.01.2009 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-12162 sayili yaz1.
Balikesir Milletvekili Ahmet Duran BULUT tarafindan Sayin Bakammiza yoneltilen

“Engellilerin Saglik Uygulama Tebliginde karsilagtiklar1 zorluklara™ iliskin 7/7308 sira sayih

yazili soru énergesinin cevabi iligikte gdnderilmigtir.

Bilgilerinize arz ederim.

Prof. Dr. Rece AG
Bakan
Ek: Yazihi Soru Onergesinin Cevab: (2 Sayfa)
L4
Saglik Bakanlig Tedavi Hizmetleri Gene! Mitdiirliigti Mithatpasa (%ad. No:3 (B) Blok 2. kat Sthhiye/ANKARA -

L1 21D ERE 18 AN Balre'f} 21D SR& 18 A8



-

-Sayfa:1-

Bahkesir Milletvekili Ahmet Duran BULUT tarafindan “engellilerin Saghk' Uygulama
Tebliginde karsilastiklari sorunlara” iligkin 7/7308 sira sayih yazih soru dmergesinin
cevahdir. :

SORULAR:

Ulkemiz niifusunun yaklasik 12,29u engellilerden olusmaktadir. Yaklasik 8,5 milyon
engelli vatandasimiz, ortopedik, gérme, isitme-konugma, zihinsel engelli, stiregen hastalardan
olusmaktadir. Engelliler zorunlu olarak siirekli saglik hizmetine gereksinim duymalarn geregi
saglik sistemindeki her tiirli degisim karsisinda en yiiksek duyarlihgi gdsteren bir toplum
kesimidir. Saghk Uygulama Tebligi de baz: sikintilan giindeme getirmigtir.

1. Katillm uygulamasimn kaldirilmasim diiglintiyor musunuz? Bu konuda
galismalariniz var midir?

2. Engelli vatandaslanmizin siirekli kullanmak zorunda olduklarn saghk
malzemelerinin yenilenme siirelerinin uzatilmas: konusunda ¢aligmalanmz var midir?

3. Raporlar, receteler, uygulanacak tedavi ve rehabilitasyon ile ilgili siire ve miktarlan
hangi kriterlere gore belirlenmektedir?

4. Tibbi Malzeme Ureticilerinin fiyatlannin diizenlenmesi ve dusurulmem i¢in
kurumda nasil bir politika uygularimaktadir?

5. Tibbi malzeme ve ilaglar konusunda ortaya g¢ikabilecek suistimallerin &niine
gecmek i¢in nasil bir denetim sistemi vardir? Firmalar da uygulanan fivat ve kalite takibi
kurum tarafindan nasil yapilmaktadir?

CEVAPLAR:

1., 2. ve 3%incii sorularda yer alan hususlarda ayrintih bilginin Sosyal Gilivenlik
Kurumundan talep edilmesi gerekmektedir.

4. Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, Viicuda Yerlegtirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi
ve Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlarn Yonetmeligi kapsaminda belgelendirilerek
iiretilen tiim tibbi cihazlar, tiim sorumluluklan ireticiler ve ithalatgilara ait olmak fizere,
serbest olarak piyasaya arz edilmekte olup, fiyat diizenlemesi hususunda Bakanliimizca bir
uygulama bulunmamaktadir.

Piyasaya arz edilen malzemeler SGK’ nin geri O6deme prensiplerine gore
fiyatlandirilmstar.

5. Mezkur Yonetmelikler kapsaminda, liretilen ve ithal edilen tiim tibbi cihazlar T.C.
Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB)’nda kayit altina alinmaktadir. Kayit iglemi
sirasinda, beyan esasma gore liretici tarafindan sunulan belgeler kontrol edilmektedir.
Piyasada olan tibbi cihazlar i¢in olumsuz durumlar ortaya ciktifinda tibbi cihazlar uyar:
sistemi ¢ercevesinde isglem yapilmaktadir. Ayrica Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullarlan Tibbi Tam
Cihazlann Yonetmeligi hiikiimlerine aykir du.ru:mlar icin, piyasa gbzetim ve denetimi ile ilgili
mevzuat cergevesinde; piyasaya arzi gegmi _ﬁf’rdurma, plyasadan toplatma, menseine iade
ve/veya imha gibi idari yaptinmiar uygulana ckted:
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Ilag tiretimi ve fiyatlandirilmasi kamu kontroliine tabidir. Tlag fiyatlarinin kontrolii;
pazarlik sonucu belirlenen fiyatlar, maksimum sabit fiyat, uluslararasi fiyat kiyaslamalar,
referans fiyat ve fiyat indirme veya dondurma gibi tedbirleri igermektedir. Dogrudan fiyat
kontrollerinde, maksimum fiyatin ne olacag: iilkenin biitce lmkanlan ilag endiistrisinin iilke
ekonomisi igindeki 6nemi dahil birgok faktdre baghdir.

llaclann fiyatlandinlmasina iligkin is ve iglemler 30.06.2007 tarih ve 26568 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige giren Bakanlar Kurulunun 12.06.2007 tarih ve
2007/12325 sayilt Beseri Ilaglann Fiyatlandinlmasina Dair Karan ve bu Karara istinaden
yiirtirliige konulan Beseri Ilaglarin Fiyatlandinlmasi Hakkinda Teblig hiikiimleri
dogrultusunda yiiriitiilmektedir. Kontroller de yine ilgili mevzuatta belirlenen usul ve esaslar
dogrultusunda yapilmaktadir.

Begeri tibbi {iriinlerin tiim {iretim agamalar, belirli prosediirlerle ve el degmeden, son
teknoloji tirtinii makineler vasitasiyla yapilmakta olup, her {iriin serisi kendi {retim
prosediiriinii takip ederek sonuglandirilmaktadir. Uretim yerlerinde en &nemli kriter Iyi
Uretim Uygulamalari(GMP) dir. Uretim yerlerinin Begeri Tibbi Uriinler Imalathaneleri
Yonetmeligi ve Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzunda 6ngoriilen kosullarin saglandigimn
Bakanhgimmiz miifettiglerince tespit edilmesini miiteakip {iretim yeri izin Dbelgesi
diizenlenmektedir. Geligmis iilkelerde de uygulama bu sekildedir. Ayrica iiretim yerleri piyasa
denetimi ve gbzetimi kapsaminda, Bakanligimiza yapilan ihbar ve gikayetlere istinaden her
zaman ve diizenli olarak iki yilda bir Bakanlhifimiz miifettisleri ve teknik elemanlarinca
denetlenmektedir, .

Ayrica 6nceden kullamlmakta olan barkod ile birlikte, lirlinlerin iistiine konan ikinci
bir tanimlayic1 ve bu tammlayici igindeki bilgilerle sistem merkezine yapilacak bildirimlerle
calismas1 &ngorillen, [lag Takip Sisteminin (ITS) hazirliklart devam etmektedir. Maliye
Bakanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu, ilag sektdriinii temsilen sivil toplum Orglitleri
temsilcileri, Tiirk Eczacilar1 Birligi ve diger sivil toplum 6rgiitlerinin temsilcileri ile uzun
stiren ¢alismalann sonunda Bakanlifimizea hazirlanarak, yiirlitiiimesi 6ngoriilen bu sistem ile
ilaclarin her agamada takibi saglanacakfir.

Bakanliginuzin saglik politikasi amaglarinin baginda, halk saglifinin korunmasi,
hastalarin giivenli - ve etkili ilaglara erisiminin saglanmasi, saglik hizmet kalitesinin
iyilegtirilmesi, aym zamanda ilag harcamalarimin makul seviyelerde tutulmasi gelmektedir.
Igili mevzuat kapsaminda bu amaca ulasmak igin fiyat ve kalite takibi titizlikle
yapilmaktadir.

Nginize tesekkiir eder, ¢alismalarimzda bagarlar dilerim.




