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Istanbul Milletvekili Sayin Erdogan TOPRAK tarafindan verilen “Lésemi hastalarinim
tedavisinde kullanilan ilaglarda yaganan sikintilar” a iliskin 7/7251 sira sayili yazili soru
Onergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.

Prof. Dr. Retep WKDAG
Saglilf Bakayu

EK: Yazili soru 6nergesi cevabi (2 sayfa)

Sogiitézit Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60 e-Posta: info@iegm.gov.tr
Not : Cevaplarda yazimizin dosya 6zel numaralari ile tarihinin belirtilmesi




Istanbul Milletvekili Saym Erdogan TOPRAK tarafindan verilen “Lisemi
hastalarinin tedavisinde kullamlan ilaglarda yasanan sikintilar”a iligkin 7/7251 sira
sayilh yazih soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Losemi hastalarimin tedavileri igin gereken ilaglar1 bulmakta sikint1 yasadigi basina
yansimaktadir. Bu konuda farkli tepkiler dile getirilmekte ve insanlar zor durumda
kaldiklarini sdylemektedir. Bu konuyla ilgili olarak;

SORU 1- Piyasada ruhsatsiz olan veya uzun siiredir {iretilemeyen ilaglarin hastalarin
tedavisinde kullanilmaya hazir héle gelebilmesi ve temini i¢in Bakanlhk olarak izlediginiz
sistem nedir?

CEVAP 1- Ruhsath iriinler i¢in 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu’nun Ek-7 nci maddesi, “Tetkik veya tecriibe edilmek veya sahsi tedavide kullanilmak
ve Sihhat ve Igtimai Muavenet Vekaletince kabul edilecek miktar: asmamak lizere
ruhsatnameyi haiz olmayan miistahzarlarla bunlardan ticarete ¢ikarilmamak sartiyla resmi
miiesseseler veya amme menfaatlerine hadim hayir cemiyetleri namma gelecek olanlarin
disardan memlekete ithaline Sihhat Vekaletince miisaade edilebilir.” hiikmiinde olup, 1943
yilindan beri hastalarin tedavisi i¢in gerekli olan ruhsatsiz ilaglarin temini Bakanligim iznine
tabidir.

Diger yandan, Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi’nin 6.3. maddesinin
birinci fikrasinda, “Kurum saglik yardimlarindan yararlandirilan kisiler igin gerekli gortilen
ve yurt i¢inden saflanmasi miimkiin olmayan ilaglarin (yurt i¢inde bulunmadifi ve
kullanilmasinin zorunlu oldugu Saglik Bakanlig: tarafinca onaylanarak ilag teminine izin
verildigi takdirde) yurt digindan temini miimkiindiir.” hikkmii, ikinci fikrasinda, “Saghk
Bakanlhiginca, yurtdisindan getirtilebilecek ilag listesi yayimlanmasi halinde listede yer alacak
ilaglar i¢in ayrica onay aranmayacaktir.” hiikmii, iigiincii fikrasinda da, “Yurt digindan ilag
getirtilmesi igin, Tirk Eczacilan Birligi (TEB) ile Kurum arasinda protokol yapilabilir.”
hiikmii yer almakta olup, Tiirkiye’de ruhsatsiz olan ve uzun siiredir iiretilemeyen ilaglarin
temini Tiirk Eczacilar Birligi tarafindan saglanmaktadur.

Ayrnica biirokrasinin azaltilmas1 amac ile Bakanligimca, Tiirkiye’de ruhsatsiz olan ve
uzun siiredir iiretilemeyen veya Tiirkiye’de ruhsath oldugu halde tedarikgisi tarafindan temini
konusunda sorun oldugu bildirilen ilaglarin temini igin, 15/05/2012 tarihinden gegerli olmak
tizere ek onaya gerek olmayan yurtdis: ilag listesi yayinlanarak; bu listede yer alan ilaglarin
Tirk Eczacilan Birligi tarafindan ek onaya gerek olmadan yurtdisindan dogrudan
getirtilmesinin 6nii agilmistir. Bu listede toplam 296 adet etkin madde bulunmakta olup,
bunlardan 36 tanesi “Antineoplastikler ve Immiinmodiilatérler” grubundadir. Bu gergevede
2011 yilinda, 235.704.891.36-TL’lik ilag Tirk Eczacilari Birligi tarafindan getirtilmis ve
bedeli SGK tarafindan kargilanmak suretiyle vatandagimizin tedavisinde kullanilmistir.

SORU 2- Eczanelerde bulunamayan ilaglarin karaborsaya diismesinin ve normal
fiyatinin neredeyse % 200 fazla fiyatina satilmasinin oniine nasil gegilecektir? Bakanlik
olarak bu konuda aldiginiz 6nlemler nelerdir? Yeterli midir?

CEVAP 2- Kanser tedavisinde kullanilan ve piyasada bulunmayan ilaglar, Bakanligim
izni ile getirtilmekte ve Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan da 6demesi yapilmaktadir.

Bakanligimca alinan duyumlar iizerine elden bu sekilde satin alinan ilaglarin iilkemize
kagak yollarla girdigi ve ayni zamanda sahte olabilecegi de goz oniinde bulundurularak,
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun resmi internet adresinde 31/05/2012 tarihinde
“Kanser [laglarinin Karaborsa Yéntemiyle Satilmas: Hakkinda Duyuru” adi altinda bir duyuru
yapilarak vatandagimiz bilgilendirilmis, konu medya ile de paylasilarak haber yapimi
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saglanmigtir. ITS veri tabami kullanilarak herhangi bir ilacin 2D barkod bilgisi sorgulanarak
sistem dis1 fahis fiyatla satilmasi halinde son sahibine ulasma imkani mevcuttur. Magdur
edildigini iddia eden bir vatandagimzin elindeki ilacin 2D barkodunun fotografini bile
gondermesi sorgulama yapilmast i¢in yeterlidir.

SORU 3- Yaganan bu sorunlar Bakanliimzin yapacagi yeni ruhsatlandirma
islemlerinin uzamasindan kaynaklaniyor olabilir mi? Bu tiir sikintilarin yasanmamasi ve
sorunlarin bir an once ¢oziime kavusturulmas: i¢in Bakanlik olarak aldigimz acil énlem
planlarimiz nelerdir? Uygulamaya gegirebiliyor musunuz?

CEVAP 3- Bakanligimizca, ruhsat bagvurulari Avrupa Birligi’nin 2001/83 sayili AB
Direktifine uyumlu sekilde diizenlenmis olan Ruhsatlandirma Yénetmeligi gergeveésinde
degerlendirilmekte olup, 6n incelemesi tamamlanmig eksiksiz bir ruhsat bagvurusunun 210
(ikiylizon) giin iginde sonuglandiriimasi dngdrillmistiir. AB iilkelerinde de bu iglem ayni
siirede gergeklestirilmektedir. Ruhsat degerlendirme siirecinin uzamasi ¢ogunlukla bagvuru
sahibinin istenen bilimsel gereklilikleri temini ile iliskili olarak ortaya ¢ikmaktadir. Ayrica,
Bakanhfim ancak ruhsat basvurusu yapilmas: halinde degerlendirme yapabilecektir.
Firmalarin ruhsat bagvurusuna zorlanmas: miimkiin degildir. Kald: ki ruhsatsiz ilaglarin
ihtiya¢ duyulan héllerde temini, Bakanligim izni ile saglanmaktadir.

SORU 4- Ozellikle magdur olan kesim gocuklarimizdr. Cocuklar bu ilac1 zamaninda
kullanmadiklar1 takdirde hastaliklarinin tekrar niikksetme durumu var midir? Neredeyse
tedavisi bitmek iizere iken, ilag sikintis1 yagayan hastalarda kétii hiicrelerin tekrar iireyebilme
riski ne kadardir?

CEVAP 4- Hastalarin takibi uzmanlar tarafindan yapilmakta olup hastaligin niiks edip
etmeyecei hususu bu uzmanlar tarafindan kiginin ve hastaligimn durumuna gore
degerlendirilmektedir. Diger taraftan tedavinin aksamamast i¢in her tiirlii tedbir alinmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



