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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA
Ilgi: 21/06/2013 tarihli ve 43452547-120.00-129787 sayili yaziniz.

Mersin Milletvekili Sayin Ali OZ tarafindan verilen “Kanser ilaglarinin temininde yasanan
sorunlara iliskin” 7/25693 sira sayili yazili soru 6nergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.
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Saglik Bakani

Arz ederim.
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Mersin Milletvekili Saymm Ali OZ tarafindan verilen “Kanser ilaglarinin temininde
yasanan sorunlara iliskin” 7/25693 esas numaral yazili soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

SORU 1 - Kanser ilaglarinin bazilarinda sikinti var midir?

CEVAP 1 - Piyasada belirli dénemlerde tiretim yetersizligi, tedarik sikintist gibi sebeplerden
dolayi ¢esitli ilaglarin sorumlu firmasi tarafindan temini miimkiin olmayabilmektedir. Genel olarak
kanser ilaglarinda herhangi bir sikint1 s6z konusu olmamakla birlikte ruhsath olmasina ragmen fiyat
veya lretim yeri problemlerinden 6tirli firmasi tarafindan temin edilemeyen ilaglar Tiirk Eczacilan
Birligi tarafindan yurtdigindan temin edilmektedir.

SORU 2 - Eczanelerde neden ilag yok?

CEVAP 2 - Yukarida belirtilen sebeplerle firmalarin piyasaya ila¢ sunmamalar1 hélinde
eczanelerde de ila¢ bulunmamaktadir.

SORU 3 - Kanser hastalar1 ne yapmali?

CEVAP 3- Bakanligim ile Tirk Eczacilar Birligi arasinda mevcut “Sahsi Tedavi Igin
Yurtdisindan Ilag Teminine Iliskin Protokol” geregince, hastanin tedavisi i¢in hekim tarafindan
gerekli goriilen ve regeteye yazilan, ancak lilkemizde ruhsath olmayan ya da ruhsath oldugu hélde
cesitli nedenlerle yeterli miktarlarda ithalati veya tiretimi yapilmayan ilaglar, sahsi tedavide
kullanilmak iizere recete bazinda veya toplu olarak hastanin, yakinlarinin veya geri 0deme
kurumlarinin talebi hdlinde yurtdisindan temin edilmekte ve hastalara ulastirnlmaktadir.

Bu baglamda, ilaglarin yurtdisindan temin edilme yetkisi Tiirk Eczacilann Birligi’ne
verilmigtir. Saglhik Uygulama Tebligi’nde yer alan “Saglik Bakanliginca yurtdisindan getirilebilecek
ilag listesi yayimlanmasi hdlinde listede yer alacak ilaglar i¢in ayrica onay aranmayacaktir.” hitkmii
geregince “Saglik Bakanligindan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurtdis: [lag Listesi” yayimlanmaktadir.
Bu liste, belirli araliklarla giincellenmekte olup en son gilincelleme 10/06/2013 tarihinde yapilmustir.
Listedeki ilaglar i¢in tamimlanan endikasyonlarda Bakanligima bagvuru sartt gerekmediginden
hastalar dogrudan dogruya Tiirk Eczacilann Birligi’ne basvurmak suretiyle bu ilaglar temin
edebilmekte ve s6z konusu ilaglar Tiirk Eczacilann Birligi tarafindan kisinin adresine
gonderilmektedir.

Bununla birlikte, Bakanligimca ilgili ila¢ firmalarina, derneklere ve sendikalara bildirimler
yapilarak bu tiizel kisilerden, ¢esitli sebeplerle piyasada temini sikintili hale gelebilecek olan ilaglari
en az 1 (bir) ay Once yazili ve sozlii olarak Bakanlifima bildirmeleri istenilmistir. Ayrica, ithal
trtinlerin imalat¢ilarimiz tarafindan imal edilmesini saglamak i¢in imalatgilarimizla siirekli sekilde
irtibat saglanarak gerekli tesvikler yapilmaktadir.

SORU 4 - Devlet maliyeti diislirme adina ¢aba igerisinde mi?

CEVAP 4 - Bilindigi tizere, Bakanligim, ilke iginde {retilen veya yurtdigindan ithali
gerceklestirilmek suretiyle piyasaya arz edilen ilaglarin fiyatlarinin uygunlugunu belirleme ve
dolayisiyla ilag fiyatlarini tespit etme hususunda yetkili kilinmaistir.

Bakanligimca ilag¢ fiyatlarini diisirme ve maliyetleri azaltma konusunda sistematik bir
yaklasim bulunmamakla birlikte mer’i mevzuata gore ilag fiyatlandirilmasinda uygulanan referans
fiyat sistem dogrultusunda ilag¢ fiyatlarinda zaman zaman artis veya diisiisler gerceklesmektedir.
Referans fiyat sistemi, “secilen referans iilkelerden en diisiik fiyati bulunan tilkede ilag hangi fiyata
satiliyorsa, lilkemizde de ayni fiyata satilmasi” prensibine dayanmaktadir. Bununla birlikte temininde
sikintt ¢ekilen ithal driinlerin imalatgilartmiz tarafindan imal edilmesini saglamak i¢in
imalat¢ilarimizla stirekli sekilde irtibat saglanarak gerekli tesvikler yapilmaktadir.

SORU 5 - llag fiyatlar1 konusunda uyguladiginiz politikay1, yeniden diizenleme geregi
duyuyor musunuz?




CEVAP 5 - 14 Nisan 2012 tarihli ve 28264 sayili Resmi Gazete *de yayimlanan “Begeri
[laglarin Fiyatlandirilmasi Hakkinda Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig” {izerinde
birtakim degisiklik 6ngoriisii ile ¢alismalar devam etmektedir.

SORU 6 - 450’ye yakin kanser ilaci olmasina ragmen Tiirkiye’de kanser ilact liretimi sadece
13 ilagla siirhidir. Gerekli sartlar yerine getirilerek ve gerekli tesvikler yapilarak bu ilaglarin,
Tiirkiye’de iiretilebilmesinin 6niinii agmak i¢in ¢alismalariniz var midir?

CEVAP 6 - Anatomik ve Terapotik kimyasal siniflandirma sistemine gore L-
Antineoplastikler ve Immiinomodiilatér Ajanlar segildigi zaman, diinyada bu alanda kabul edilmis
tedavi edici etkin madde sayis1 294, IMS 2012 veri tabaninda ATC-L koduna gére iilkemizde ruhsat
alan etkin madde sayis1 104, piyasada aktif olarak bulunan ilag sayis1 267 ve yurtdisindan getirilerek
hastalarimizin tedavisi i¢in onkoloji alaninda kullanilan etkin madde sayis1 56°dur.

663 sayili Saghik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname ile tibbi cihaz, iriin, hizmet ve ilag sanayinin gelistirilmesi ve
desteklenmesine yonelik diizenlemeler yapilmistir. Bu gergevede Bakanhgim, oOncelikle ileri
teknoloji gerektiren yatirnmlar olmak tizere, saglik hizmetlerinde ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz, iirlin ve
ila¢ sanayisinin gelistirilmesine ve desteklenmesine yonelik politikalar uygulanmakta ve
yatinimcilarin devlet destegi hakkinda bilgilendirilmesi, yerli ireticilere yonelik tesvik sistemlerinin
uygulanmasi, yerli tibbi cihaz ve ilag sanayinin gelistirilmesine yonelik 6nlemlerin alinmasi ve
lizum hélinde yurtdisindan yerli sanayiye teknoloji transferi yapilmasi yoniinde ¢esitli ¢alismalar
yiriitmektedir.

Ote yandan, 15/06/2012 tarihli Bakanlar Kurulunda kabul edilen 2012/3305 sayili
“Yatinmlarda Devlet Yardimlarnn Hakkinda Karar”, ilag sektorii yatinmlar igin gesitli tesvik
uygulamalar1 i¢cermektedir. Mezk(r Karar’da, asgari yirmi milyon Tirk Lirasi tutarindaki
biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglar1 ve kan {irlinleri iiretimine yonelik yatirimlar 6ncelikli yatirim
konular1 bashg altinda degerlendirilmektedir. Oncelikli yatirim {iriinii olarak degerlendirilen bu iriin
gruplarinin, tlkemizde {iiretilmesi i¢in yatiim yapmak isteyen yerli ve yabanci yatinmcilar S.
bolgede uygulanan bolgesel desteklerden faydalanabilecekler, tiretim yerinin 6. bélgede kurulmasi
hélinde bulundugu bolge desteklerine tabi tutulacaklardir. Bu kapsamda verilen ana tegvik unsurlari,
vergi indirimi ya da muafiyeti, yatirim yeri tahsisi, sigorta primi igveren destegi ve faiz destegidir.
Belirtilen tirtinlerin tiretimi amaciyla tesis kurmak isteyen yatirimeilarin, tesvikten faydalanmak igin
Ekonomi Bakanligi’na bagvuru yapmadan 6nce, Bakanligimdan proje onay1 almasi gerekmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




