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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

{1gi: 24/04/2013 tarihli ve 43452547-120.00/119887 sayil yazimz.

Osmaniye Milletvekili Sayin Hasan Hiiseyin TURKOGLU tarafindan verilen “Kanser
tedavisi icin iretilen iki yerli ilaca iligkin™ 7/21479 sira sayih yazili soru dnergesinin cevabi
ekte sunulmaktadir.

Arz ederim.
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+  Osmaniye Milletvekili Hasan Hiiseyin TURKOGLU tarafindan verilen “Kanser
tedavisi icin iiretilen iki yerli ilaca iliskin” 7/21479 sira sayih yazili soru dnergesinin
cevabidir.

Saghk Bakanligindan yapilan agiklamada; yriitilen g¢alismayla “bilimicin” ve
“evorabin” adl1 iki yerli kanser ilac1 iiretildigi belirtildi. Buna gore Saglik Bakanliginin kanser
tedavisi goren yiizbinlerce hasta igin yiiriittiigii yerli ilag tiretim ¢aligmas1 tamamlanmusgtir.

Calismayla yiiksek fiyatlara ithal edilen, zaman zaman bulunamayan veya fiyatlari
karaborsada 20 katina ¢ikan ilaglar Tiirkiye’de iiretildi. Saghk Bakanhigi Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu yetkililerinin yerli ilag firmalarinin temsilcileriyle goriismesi sonrasinda baslatilan
calismada, losemi tedavisinde kullanilan “biomicin” in yerine “bilimicin” tretilmistir. Diger
ilag ise “evorabin” oldu. Kutusu 4 bin 241 lira olan “prunethol”iin yerine iiretilen “evorabin”
¢ok daha uygun fiyatla piyasada bulunabilecektir. Ruhsat islemleri tamamlanan her iki ilag
icin SGK’dan onay beklenmektedir. flaclar, SGK’nin onaylamasi halinde geri 6deme listesine
girecektir. Yerli iiretim sayesinde hastalar artik ilacin iicret ddemeden alabilecektir. Hastalar
regeteleriyle diledigi zaman istedigi eczaneden ilacini temin edebilecektir.

SORU 1- Bu ilaglar uluslararast FDI gibi kuruluslardan izin almadan hastalarda
denenecek midir? Deneme siirecindeki hastalar nasil belirlenecektir?

SORU 2- Bu ilaglarin insanlarda denenmesi konusunda uluslararasi kuruluslardan
gerekli yasal izinler alinmig midir?

SORU 3- Alinmamus ise sebebi nedir?

CEVAP 1.22,3- FDA (Food and Drug Administration), uluslar arast bir kurulus
degildir. FDA, ABD’nin ilag ve gida konusunda ruhsat, izin ve denetimle yetkili kurulusudur.
Bakanhigima bagl Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile ayn statiidedir. (Almanya’da
Bfarm, Ingiltere’de MHRA vb.)

Merkaptopiirin (Purinethol), Klofarabin (Evorabin) ve Bleomisin silfat (Blemisin)
isimli etkin maddeye sahip tiriinler pek ¢ok milli otorite gibi, FDA’den de onayhdr.

Ulkemizde ise, ilaclarin ruhsatlandiriimas: hususunda gorev ve yetki 663 sayili Saglik
Bakanlig1 ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat Gérevleri Hakkinda Kanun Hikkmiinde Kararname
hitkiimleri geregi Bakanhgima bagli Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna ait
bulunmaktadir. Dolayisiyla, gerekli bilimsel ¢aligmalan tamamlandiktan sonra ruhsat
diizenlenerek piyasaya cikan bir ilacin denemesinde soz etmek miimkiin olmadigi gibi
Bakanligimiz tarafindan ruhsatlandirilan bir ilag i¢in gerek FDA gerekse uluslararasi
kuruluslardan baskaca bir izin alinmasi mevzubahis degildir.

SORU 4-Denemeler hastalarda goniilliiliik esasina gére mi yapilacaktir? Denemeler
sonucunda olusacak kusurlar igin tazminat 6denmesine dair hastalara 6zel bir sdzlesme
yaptirilacak midir?

CEVAP 4- 27/05/1994 tarihli ve 21942 sayih Resmi Gazetede yayimlanan
“Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlannm ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik™te yer alan Biyoesdegerlik Incelemelerinin Genellikle Gerekmedigi
Durumlar bashikli 16 nc1 maddesinin (¢) fikrasinda yer alan “Miistahzarin soliisyon halinde
parenteral olarak verilmeye ozgii olasi ve ayni etkin maddeyi (maddeleri) ve yardimci
maddeleri halen onaylanmis bir miistahzarinkine egit konsantrasyonlarda igermesi” hikkmii




>

yer*almakta olup, Bleomisin siilfat ve Klofarabin etkin maddelerini igeren triin mezkir
Yénetmelik hitkmiine gore biyoesdegerlik ¢aligmasi yapilmayarak gerekli bilimsel, teknik ve
idari incelemeler sonucunda ruhsatlandirilmiglardir.

Merkaptopiirin etkin maddesini igeren iiriin i¢in ise; 19/01/2005 tarihli ve 25705 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi”nin
Kisaltilmis Basvuru baglikli 9 uncu maddesinde yer alan “Bakanlk, kamu saghgm ciddi
olarak tehdit eden istisnai durumlarda bu maddedeki hiikiimlerden bagimsiz olarak
literatiirde yayimlanan toksikolojik, farmakolojik ve klinik verilere dair bilgilere dayanarak
yapilan jenerik tirin ruhsat basvurularini, bilimsel veriler ve uygulamalar dogrultusunda
dikkate alabilir.” hiikmii geregince, Bakanligim Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
nezdinde toplanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonunun aldig
bilimsel inceleme karari ile, iiriine biyoesdegerlik muafiyeti verilerek gerekli diger bilimsel,
teknik ve idari incelemeler sonucunda ruhsat diizenlenmisgtir.

Diger taraftan, 13/04/2013 tarihli ve 28617 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Klinik
Aragtirmalar Hakkinda Yonetmeliginin 5 inci maddesinin birinci fikrasinin (m) bendinde
“Sigorta teminati disinda, goniillilerin arastirmaya istiraki veya devaminin saglanmasina
yonelik olarak goniillii veya kanuni temsilcisi i¢in herhangi bir ikna edici tesvikte veya mali
teklifte bulunulamaz. Ancak goniilliilerin arastirmaya istiraki ile ortaya ¢ikacak masraflar ile
saghkli gonillilerin ¢alisma giimii kaybindan dogan gelir azalmas: arastirma biit¢esinde
belirtilir ve bu biitceden karsilanwr.” hitkmii yer almakta olup; adi gegen kanser ilaglarinin
Ulkemizde ruhsatlandirilmasi safhasinda klinik arastirma yapilmasi s6z konusu olmadigindan,
hastalar veya goniillillerle tazminat 6denmesine dair bir sézlesme yapilmasi s6z konusu
degildir.

Yukarida ayrintili olarak izah edildigi iizere, ad1 gegen ilaglar i¢in saglikli veya hasta
goniilliiler tizerinde herhangi bir ¢alisma yapilmayarak bilimsel, teknik ve idari incelemeler
sonucunda ruhsat islemleri sonuglandirilmistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



