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Mugla Milletvekili Sayin Omer Sitha ALDAN tarafindan verilen “Piyasada
bulunamayan ilaclara iliskin” 7/19617 sira sayih yazih soru énergesinin cevabidir.

SORULAR:

Son dénemde, ¢ogunlugu kanser ve losemi tedavisinde kullanilan ¢ok sayida ilacin
piyasada bulunmadifi iddialari basinda yer almaktadir. Hiikiimetin “saglik reformu”
uygulamalarindan biri olan Sosyal Giivenlik Kurumu’nun (SGK) ilaglara ti¢ ayrt fiyat verme
politikasinin ilag sikintisinin nedeni oldugu ifade edilmektedir.

Bu gergevede;

SORU 1- Basindaki haberlerde, sikinti yasandigi iddia edilen ilaglarin miktari
konusunda ¢esitli rakamlar bulunmaktadir. Tiirkiye’de piyasada bulunmayan ilag sayisi ne
kadardir?

CEVAP 1- Tirkiye’de ruhsath olmasina ragmen fiyat veya lretim yeri
problemlerinden &tiirii {ireticisi/ithalatgist tarafindan temin edilemeyen ilaglar olabilmektedir.
Bu ilaglar Tiirk Eczacilari Birligi (TEB) tarafindan yurtdisindan temin edilmektedir.

SORU 2- Piyasada bulunmayan ilaglarin, Lanvis, Emthexate, Leukeran, Purinethol,
Deticene ve Salofalk gibi kanser ve 16semi tedavisinde kullamlan hayati ilaglar oldugu iddiasi
dogru mudur?

CEVAP 2- Lanvis; l6semi tedavisinde kullamlan bir ilagtir. Bu ilag TEB aracihig ile
yurtdisindan temin edilmekte ve sikinti yasanmamaktadir.

Emthexate ve Leukeran; l3semi, lenfoma ve bazi solid organ kanserlerinde kullamlan
ilaclardan olup, su anda tilkemiz piyasasinda mevcuttur.

Purinethol; 16semi tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Bu ilaca esdeger bir baska triiniin
yerli bir iireticiye ait ruhsatlandirma siireci tamamlanmigtir.

Deticene; lenfoma ve malign melanom tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Bu ilag¢ TEB
vasitasi ile yurtdisindan temin edilmekte ve sikint1 yasanmamaktadir.

Salofalk; iilseratif kolit ve crohn hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilagtr. [malat
sorunu sebebi ile piyasaya belirli araliklarla verilmektedir.

SORU 3- Piyasadaki ila¢ sikintisinin nedeni nedir? SGK’min uyguladigt 3 degisik
fiyat uygulamasinin ilag sikintisina neden oldugu iddiast dogru mudur?

CEVAP 3- Piyasada belirli dénemlerde iiretim yetersizligi, tedarik, fiyatlandirma ve
benzeri sebeplerden dolayi gesitli ilaglarin temininde sikintilar yasanabilmekle birlikte, genel
olarak piyasada bir ilag sikintis1 s6z konusu degildir. Ug degisik fiyat uygulamasi konusu ise,
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanhginmn (Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanligi) gérev ve
yetkisi alaninda bulundugundan sorunun anilan Bakanhga yoneltilmesi uygun olacaktir.

SORU 4- Hastalarin, bulamadiklari ilaglar1 yurt digindan yiiksek ticretlerle getirttikleri
iddialar i¢in ne diyorsunuz?

CEVAP 4- Bakanhgim ile Tiirk Eczacilar1 Birligi (TEB) arasinda akdolunan “Sahsi
Tedavi i¢in Yurtdisindan ilag Teminine Iliskin Protokol” geregince, hastanin tedavisi i¢in
hekim tarafindan gerekli goriilen ve regeteye yazilan ancak iilkemizde ruhsath olmayan veya
ruhsatli oldugu hilde ¢esitli nedenlerle yeterli miktarlarda ithalati veya tretimi yapilmayan ve
Bakanligimca onaylanan regetelerdeki ilaglar, sahsi tedavide kullanilmak tizere regete bazinda
veya toplu olarak hastanm, yakinlarinin veya geri 6deme kurumlarinin talebi halinde
yurtdisindan temin edilmekte ve hastalara ulastirilmaktadir.

Bu baglamda, yurtdisindan getirilen ilaglarin geri 6demesi ve fiyatlandinlmasina
iliskin usl ve esaslar ise, TEB ile SGK arasinda imzalanan protokolle belirlenmektedir.



SORU 5- Ila¢ sikintistmin yasanmamast i¢in Saglik Bakanligi ne gibi tedbirler
almaktadir?

CEVAP 5- Bakanhifimca ilgili ilag firmalari, dernekleri ve sendikalara yapilan
bildirimler ile, ¢esitli sebeplerle piyasada temini sikintili hale gelecek ilaglarin en az 1 (bir) ay
once yazili ve sdzel olarak Bakanliga bildirilmesi istenilmistir. Tiirkiye’de bulunmayan ilaglar
icin “Saglik Bakanligi’ndan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurtdisi Ilag Listesi” siirekli olarak
giincellenmekte ve Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan ilaglar getirtilerek hasta magduriyeti
olusmas! engellenmektedir. Ayrica, imalatgilarimizla siirekli irtibat halinde bulunularak ithal
tirtinlerin imal edilmesi tesvik edilmektedir.

SORU 6- Ote yandan, piyasada tekel konumunda olan baz ilaglarin fiyatlarimin ¢ok
yiiksek oldugu, érnegin, hemoroit basta olmak tizere varis, ayak kramplar1 gibi hastaliklarin
tedavisinde kullanilan Daflon adh ilacin fiyatinin bir gecede yiizde 86 oraninda arttig1 dogru
mudur?

CEVAP 6- Bilindigi iizere, Bakanhigim, iilke iginde tretilen ve/veya yurtdisindan
ithali gerceklestirilmek suretiyle piyasaya arz edilen ilaglarin fiyatlarimn uygunlugunu
belirleme, dolayisiyla ilag fiyatlarini tespit konusunda kanunlarla yetkili kilinmigtir.

Mer’i mevzuatimiza gore, ilag fiyatlandinimasinda referans fiyat sistemi gegerli olup,
bu minvalde, Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmas: Hakkinda Teblig’in 6 nc1 maddesinin birinci
fikrasinin (y) bendinde, “Imal iiriinlerde referans degerin artmasindan kaynaklanan artiy
talepleri (orijinal tiriinlerin referans fiyatlarinin artmasi, orijinali olmayan jenerik uriinlerin
5 referans iilkede orijinallerinin referans degerinin artmasi, fiyat artisi verilmis orijinal
iiriinlerin jeneriklerinin fiyat artis miiracaatlari) uygun olarak degerlendirilir.” hiikmiine yer
verilmistir.

Servier ila¢ firmasina ait olan Daflon isimli ilag, orijinal, yirmi yillik, imal bir {riin
olup, referans takibi yapilmaktadir. Anilan Firma tarafindan, Daflon isimli ilacinin referans
iilkelerdeki referans fiyatlarinin arttigi gerekgesi ile, mezkur Teblig’in 6 nci maddesinin
birinci fikrasinin (y) bendine gore fiyat artig talebinde bulunulmustur. Bagvuru Bakanligim
tarafindan incelenmis ve uygun bulunarak adi gegen iiriin fiyatinda artig islemi yapilmis ve
Resmi ila¢ Fiyat Listesine yansitilmigtir. Bu meyanda, tiriiniin fiyatinda 08/02/2013 tarihinde
artis yapilmus ve bu degisiklik 12/02/2013 tarihinde gegerli olmustur.

Uriiniin artig 6ncesi Referans Fiyati: 4,50 € (%80) Ispanya, -KDV hari¢- Depocuya
Satis Fiyati: 8,81 TL. iken, artis sonrasi Referans Fiyati: 8,40 € (%80) Portekiz, -KDV harig-
Depocuya Satig Fiyati: 16,45 TL. olmustur. [lacin artis oncesi referans fiyatini olusturan
Ispanya referans fiyat: ise, 4,50 € (%80)’den 10,24 € (%80) yiikselmistir. Gorildugi tzere,
arti anilan Teblig hiikiimleri gergevesinde en ucuz referans fiyati (Portekiz) segilerek
yapilmuistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




