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T.L, i}
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Mahmut TANAL

ONERGENIN KONUSU : Piyasada bulunmayan ilaglara iligkin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR

SORU 1 - Tiirkiye’de bulunamayan ilag mevcut mudur? Mevcut ise bu ilaglar
nelerdir? En ¢ok hangi hastaliga iligkin ilaglarda bdyle bir sorun yasanmaktadir?

CEVAP 1 - Piyasada belirli donemlerde iiretim yetersizligi, tedarik sikintisi gibi
sebeplerden dolay1 gesitli ilaglarin temini miimkiin olamayabilmektedir. Bununla beraber,
genel olarak piyasada ilaglarin bulunmamasi gibi bir sikint1 s6z konusu olmamakla birlikte
Bakanligima iletilen hasta gikayetleri dogrultusunda 2014 yilinin Haziran, Temmuz, Agustos
ve Eyliil aylarinda piyasada bulunamayan ilaglarin adlar1 ve klinik gruplar su sekildedir:

- Vesanoid Yumusak Kapsiil (Onkoloji) “Vesanoid 10 Mg 100 Cap” ismiyle,

- Antrex (Onkoloji) 15mg 100 tablet “Calcium Folinate 15 Mg 10 Tb” ismiyle,

- Pilosed Oftalmik Cozelti (Goz hastaliklar) “Pilogel Eye Gel 40mg/G 1x56”

ismiyle,

- Nipruss Ampul (anti hipertansif ilag) “Nitroprussiate 50 Mg 1 Vial” ismiyle,

- Act-Hib (enfeksiyon hastaliklari) “Act-Hib Vaccine 1 Ampul” ismiyle

Piyasada bulunmayan ilaglar Bakanligimizca derhal Yurt Disi Ilag Listesi’nde yer
almakta ve Tiirk Eczacilan Birligi (TEB) aracilig1 ile yurt digindan getirilmektedir.

Varilrix (sugigegi asisi) ve Steril Novuxol Pomat (yara yeri tedavisi) isimli ilaglar igin
hastalarimiz yurt dis1 ilag teminine yonlendirilmektedir.

‘Asiklovir’ etken maddeli Zovirax ve Virupos Go6z Kremi kullanan hastalar ise
bilimsel komisyonun goriisii alinarak, ilaci bulamadigini beyan eden hastalarin hekimlerinin
kontrolii dahilinde ayni klinik etkinlife sahip “gansiklovir” etken maddeli Virgan Oftalmik
Jel’e yonlendirilmektedir.

Ayrica su anda Tiirkiye’de ruhsath olmasina ragmen piyasada bulunmadig igin Yurt
Disindan ilag Temini ve Kullamm Kilavuzu esaslarna uygun olarak TEB tarafindan
yurtdisindan getirilen 52 ilag bulunmaktadir. Bu ilaglar ve klinik gruplar su sekildedir:

- Sindirim sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilan 4 ilag,

- Antineoplastik grupta yer alan 21 ilag,

- Kardiyovaskiiler sistem hastaliklar tedavisinde kullanilan 7 ilag,

- Dermatolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan 1 ilag,

- Genitotiriner sistem hastaliklar1 tedavisinde kullanilan 2 ilag,

- Kas-iskelet sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilan 3 ilag,

- Sinir sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilan 6 ilag,

- GOz hastaliklar tedavisinde kullanilan 1 ilag,

- Radyolojik tetkiklerde kullanilan 2 ilag,

- Sistemik antiinfektif amagla kullanilan 2 ilag,

- Solunum sistemi hastaliklar1 tedavisinde kullanilan 2 ilag,

- Degisik amaglar i¢in kullanilan 1 ilag,

Piyasada bulunmadiklari i¢in yurtdigindan getirilmektedir. Piyasada bulunmadigi 6ne
surulen ilaglarin Tiirkk Eczacilari Birligi araciligiyla ilaca erisiminde ise bir sikinti
bulunmamaktadir. Bakanligim konuyla ilgili herhangi bir vatandas magduriyeti olugsmamasi
icin {istiine diigen biitiin gorevi yapmaktadir ve yapmaya devam edecektir.

SORU 2 - Tiirkiye’de bulunamayan ilag sayisinda 2005 yilindan bugiine bir artis
olmus mudur? Bu artig ne kadardir?



CEVAP 2 — Piyasada bulunmama nedenleri gesitli etmenlere bagh olarak degisiklik
gosterdiginden veri olarak bir artigtan soz edebilmek miimkiin degildir. Ornegin ilacin
bulunamama nedenlerinden biri iiretim sikintis1 olup; iiretim sikintis1 birgok sebebe bagl
olabilmekte ve tiim diinyada yasanabilmektedir. Bunlardan en &nemlileri kaliteli
hammaddenin tedarik edilmesinde yasanan sikintilar, hammaddelerin analiz sonuglarmin ilgili
spesifikasyon araliginda olmamast ve iiretim bandinda yaganan sikintilardir. Ormnegin; mesane
kanserinde kullanilan BCG kiiltiirii igeren as1, tiim diinyada yasanan {iretim sikintis1 nedeniyle
kisith iiretilmekte ve tiim iilkelere simirli sayida ve sirayla dagitilmaktadir. Yine &rnedin
“Clexan” adli kan sulandirici “Cerezyme” adli enzim preparati diinya gapinda yoka girmis ve
gegmis tarihlerde hastalarimiz etkilenmistir. Bakanhigim piyasaya arzinda sikinti yasanan
{iriinlerin en kisa zamanda tedarik edilmesi i¢in gerekli aksiyonlar ivedilikle almaktadir.
Ayrica, ithal fiiriinlerin imalatgilarimiz tarafindan imal edilmesini saglamak igin
imalatcilarimizla siirekli sekilde irtibat saglanarak iiretmeleri istenmektedir.

SORU 3 - Bu kithgin zaman iginde daha kotiiye gidecegi, saglik personellerine
giderek daha ¢ok zorluk gikartacagi ve hasta giivenligini tehlikeye atacaf iddialari dogru
mudur?

CEVAP 3 - Ulkemizde ilag kithg: g1b1 bir durum s6z konusu degildir. Bakanligim
tarafindan ilaglarin piyasada bulunma durumlari ilag takip sistemi, vatandas sikayetleri ve
eczanelerden Tiirk Eczacilan Birligi aracilii ile gelen talepler ile siirekli olarak takip
edilmektedir. Bulunamayan ilaglarin iiretici veya ithalatgilan ile goriisiilmekte ve triiniin
temin sikintis1 derhal giderilmeye galisilmaktadir.

Ayrica ilaglarin tedariki ile ilgili piyasada olusan her tiirlii durum (tedarik veya iiretim
sikintis1 ya da piyasaya verilmesi vb.) hakkinda ilag firmalarimin Bakanligima en az 1 ay dnce
bilgi vermesi saglanmaktadir. Ulkemiz piyasasina gesitli nedenlerle (fiyat, kaliteli hammadde
vb.) verilemeyen ilaglar, yetkilendirmemiz ile Tiirk Eczacilan Birligi tarafindan temin
edilmektedir. Ayrica ilag pazarinda tek olarak yer alan veya Tiirk Eczacilan Birligi aracilift
ile gelen ilaglarin; esdeger iirtinlerinin ruhsatlandirlmasi ve {iretimi hususunda gerekli
calismalar yapilmaktadir. Tirk Eczacilari Birligi aracihigi ile gelen ilaglarda yasanan
sikintilarda ise Tiirk Eczacilar Birligi ile gerekli yazigmalar yapilmaktadir.

Ote yandan acil durumlarda kullamlmak tizere ihtiya¢ olunan ilaglar eger piyasada
bulunmuyorsa hastanelere ilgili ilacin yurtdisindan toplu olarak temin edilmesine Bakanligim
tarafindan izin verilmektedir. Hasta magduriyetini minimum diizeyde tutabilmek igin ilag
pazan siirekli ve diizenli olarak tarafimizca takip edilmekte olup, Bakanliimca yerli ilag
sanayi desteklenerek birgok kanser ilacinin iilkemizde iirettirilip piyasaya arzi saglanmustir.

SORU 4- Piyasada bulunmayan ilaglar sorunu Tiirkiye i¢in ek maliyet ve is yiki
agisindan nasil problemler yaratmaktadir?

CEVAP 4- Piyasada bulunmayan ilaglarin yurtdigindan temin edilmesinin getirecegi
ek bir maliyet sakincasmna karsi Bakanligim tarafindan ilgili ilaglarin ruhsatlandirilma
islemleri miimkiin oldugu kadar ivedi sekilde yapilmaktadir.

Diger taraftan Fiyat Degerlendirme Komisyonu iiyesi olan paydaslarimiz ile ilag fiyat
kararnamesi revize edilerek piyasada bulunmamasi kamu saghigim tehdit edebilecek
nitelikteki iiriinlerin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi yoniinde diizenlemeler getirilmesi

.. yoniinde galigmalar yiiriitiilmektedir.

SORU 5 - Tiim diinyadan delegelerin ka’uldlgl FIP ve Kanada Eczacilar birliginin ev
sahipliginde gerceklesen Uluslararasi Ilag Kithigi Zirvesinin bulunamayan ilag sayisinun diinya
genelinde ii¢ katina ¢iktig1 ve kiiresel ilag kithg1 yasandig: tespitlerini igeren raporu hakkinda
Bakanligmizin bilgisi var midir? Bu rapor igeriginde belirtilen ilag kithg: sorununa iligkin
almis oldugunuz bir 6nlem var midir? Varsa bu énlemler nelerdir?



CEVAP 5 - Ulkemizde ruhsatlh olmayip Tirk Eczacilar1 Birligi araciligiyla
yurtdisindan temin edilen ilaglarin biiyiik bir ¢ogunlugunu biyoteknolojik ilag, onkolojik ilag
ve kan iiriinleri olusturmaktadir. Bakanlifim stratejik iiriin olarak belirlenen bu gruplann
iilkemizde iiretimini yapmak isteyen yatirimcilara 2012/3305 sayili Yatirimlarda Devlet
Yardimlari Hakkinda Bakanlar Kurulu Karari’nin 17. maddesinin (e) fikrasi ile oncelikli
yatirim konular1 kapsaminda diizenlenerek tesvikler verilmektedir.

Bakanligim ile Kalkinma Bakanhigi koordinasyonunda hazirlanan taslak Onuncu
Kalkinma Planinda 6ncelikli amaglardan bir tanesi biyoteknolojik ilag, onkolojik ila¢ ve kan
iiriinlerinin  Tiirkiye’de fiiretilmesinin desteklenerek vatandagslarin ilgili iriin gruplarina
erisiminin kolayliginin saglanmasidir.

Bakanlhigim ile Kalkinma Bakanligi koordinasyonunda hazirlanan taslak Ilag Sanayi
Kisa Vadeli Eylem Planinda “Yurt iginde piyasada bulunmayan ve kamu maliyesi/halk sagligi
agisindan 6nem arz eden orijinal tek iriinlerin esdegerinin iretilmesi amaciyla komisyon
marifetiyle fiyat esnekligi yurtdigindan temin edilen fiyatlar géz oniinde bulundurularak
belirlenecektir.” seklinde eyleme yer verilmisgtir.

SORU 6- Tiirkiye’nin, artan ilag kithgi ile gecikmis tedavi veya tedaviye hig
erisememe yahut tedaviye daha az etkili bir alternatif tedavi ile degistirilmesi sorunlari ile
kars1 karsiya gelinmesi an meselesi midir?

CEVAP 6- Boyle bir mesele s6z konusu degildir. Bakanligim gerekli tiim tedbirleri
alarak hastalarimizin tedavilerinin aksamamasi i¢in gerekeni yapmakta ve yapmaya devam
edecektir.

SORU 7- Bakanhigmzca ilag kithgina iligkin bilgi saglamak i¢in kamunun
erisebilecegi bilgi kanallar1 olusturulmus mudur?

CEVAP 7- Bakanhiim tarafindan 18/07/2014 tarihinde Yurtdig1 Ilag Temini ve
Kullammi Kilavuzu yayimlanmis olup, bu Kilavuz kapsaminda yayimlanan Yurtdisi Ilag
Listesi her hafta giincellenmektedir. Piyasada bulunan ilaglar Bakanhigim bagh kurulusu
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun resmi web sayfasinda yayimlanarak her hafta
giincellenen SKRS-3 Listesi ile bildirilmektedir.

Ayrica piyasada bulunmayan ilaglar ile ilgili olarak SABIM ve BIMER kanallari ile
hastalarimizin sikdyetleri alinmakta, bunlara yonelik ¢oziim tiretilmekte ve giinliik olarak
cevaplandirilmaktadir.

SORU 8- Bakanligimizca kritik ve hassas ilaglar listesi olusturmak adina kiiresel
diizeyde bir siireg gelistirilmesi planlanmakta midir?

CEVAP 8- Ulkemizde ruhsath ilaclarin listesi; Diinya Saglik Orgiitii’niin temel ilag
listesi baz alinarak uyumlastirilmigtir.

SORU 9- Tiirkiye’de ilag talep ve arzina iligkin bilgi toplama ve bu bilgileri paylasma
ile ilgili bir faaliyet yiiriitiilmekte midir?

CEVAP 9- Piyasaya girecek veya piyasada sikinti yasamasi ongoriilen ilaglar igin
firmalar Yurt Dis1 Ilag¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzu’na gore Bakanlhifima bir ay Once
bildirimde bulunmak zorundadirlar. Piyasada yoka girecek bir ilag i¢in Bakanlifim tarafindan
Tiirk Eczacilar1 Birligi ile iletisime gegilip hastalarimizin tedavisi aksamadan ilgili ilacin
ithalati saglanmaktadir.

SORU 10- Bakanliginizca bahse konu ilag k:tligina iliskin stratejik emniyet stogu, acil
durum planlari, salgin hastalik durumu planlamasi ve kapasite fazlalig1 hususlarin igeren risk
azaltim stratejileri gelistirmek i¢gin herhangi bir girisimde bulunulmus mudur?

CEVAP 10- Yukarida ifade edildigi gibi ilaglarin temininde sikintilar yaganmamasi
icin Bakanlhigim tarafindan ilaglarin piyasada bulunma durumu haftalik olarak takip edilerek
buna gore ilaglarim iiretici veya ithalatgilar ile goriisiilmekte ve {irliniin temin sikintisi derhal
giderilmeye ¢aligilmaktadir. Ayrica ilag firmalarina ilaglar1 piyasada yoka girmeden en az 1
ay once Bakanhigima bilgi verilmesi konusunda bildirimler yapilmistir. Ulkemiz piyasasina



cesitli nedenlerle (fiyat, hammadde sikintisi vb.) verilemeyen ilaglar, Bakanligimin
yetkilendirmesiyle Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan temin edilmektedir. Ayrica ilag
pazarinda tek olarak yer alan veya Tiirk Eczacilar1 Birligi araciligi ile gelen ilaglarin; esdeger
tirtinlerinin ruhsatlandirilmas: ve tiretimi hususunda gerekli ¢alismalar yapilmaktadir. Tiirk
Eczacilar Birligi aracilig ile gelen ilaglarda yasanan sikintilarda ise Tiirk Eczacilari Birligi
ile gerekli yazismalar yapilmaktadir. Ayrica Bakanlhigim tarafindan yerli ilag sanayi
desteklenmekte olup bir¢ok kanser ilacinin tilkemizde trettirilip piyasaya arzi saglanmustir.
Ornegin; kanser ilaglarindan Puri-nethol esdegeri Merpurin’in, Deticene esdegeri
Dakarbaz’in, Bleocin esdegeri Blemisin’in, Klofarabin etkin maddeli ilacin esdegeri
Evorabin’in, yerli bir ilag firmasi tarafindan tilkemizde iiretimi saglanmistir. Su anda da
kanser ilaglar1 ile ilgili olarak herhangi bir hasta magduriyeti yasanmamaktadir. Hasta
magduriyetini minimum diizeyde tutabilmek i¢in ilag pazan siirekli ve diizenli olarak takip
edilmektedir.
Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



