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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI: Av. Ayse Nedret AKOVA

ONERGENIN KONUSU : Baz1 kanser ilaglarinin bulunmamasina iliskin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR : Prostat kanseri tedavisi géren hastalarin kullandig:

BCG SSI, T Mmucyst, Oncotice; hodgkin lenfoma kanserini tedavi etmek i¢in verilen
Deticine; cilt-karin i¢i rahim ve testis kanserinde onerilen Bleocin ve meme kanserinde
kullanilan Alkaeran adli kanser ilaglarinin piyasada bulunmadig: yoniinde tarafima cesitli
sikayetler iletilmistir. Vatandaslar eczanelerde kanser ilaci bulamadiklarindan dolayr ¢ok
magdur olduklarini dile getirmislerdir. Ecza depolarina soruldugunda gergekten bazi kanser
ilaglarmin bulunmadig, bazilarinin ise ¢ok az geldigi ve hemen tiikendigi; eczanelere
Onceden not birakilmasi gerektigim 6grenilmistir. Hayati tehlikenin séz konusu oldugu bir
durumda vatandaglarin tedavisi miimkiin olmamaktadir.

Bu baglamda;

SORU 1- Cesitli kanser ilaglarinin eczanelerde satilmamasinin sebebi nedir?

SORU 2- Kanser tedavisi i¢in gerekli ilaclar neden ithal edilememektedir?

CEVAP 1, 2- Piyasada belirli donemlerde iiretim yetersizligi, tedarik sikintist gibi
sebeplerden dolayr ¢esitli kanser ilaglarimin ruhsat sahibi firmalar tarafindan temininde
sikintilar yasanabilmektedir. Firmalarin belirtilen sebeplerle piyasaya ila¢g sunamamalar
hélinde eczanelerde de ilag bulunmamaktadir. Ancak, Bakanlhigimin bagh kurulusu Tiirkiye
llag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan piyasada bulunmayan ilaglar haftalik olarak takip
edilmekte ve bu kapsamda piyasada bulunmayan ilaclarin iiretici veya ithalatgilar: ile
goriistilerek Grtiniin temini konusundaki sikintilar derhal giderilmeye ¢aligilmaktadir.

Diger taraftan, Ulkemiz piyasasinda ¢esitli nedenlerle (fiyat, hammadde sikintisi vb.)
bulunamayan ilaglar, Bakanligimin yetkilendirmesiyle Tiirk Eczacilar Birligi tarafindan temin
edilmektedir. Ayrica, ilag piyasasinda tek olarak yer alan veya Tiirk Eczacilari Birligi araciligr
ile gelen ilaglarin; esdegerlerinin ruhsatlandirilmasi ve iretimi hususunda gerekli ¢alismalar
yapilmaktadir. Tiirk Eczacilan Birligi aracilig: ile gelen ilaglarda sikinti yaganmast halinde ise
Tirk Eczacilan Birligi ile gerekli yazismalar yapilmakta ve hasta magduriyetinin $niine
gegilebilmesi icin ilag piyasasi diizenli ve siirekli olarak takip edilmektedir. Kisa bir zaman
oncesine kadar mesane kanseri tedavisinde kullanilan BCG agisinin diinyada vasanan ham
madde sikintis1 nedeniyle ithalatinda gecikmeler yasanmaktaydi. S6z konusu asl, 2014 vili
Ocak ay1 baginda Turk Eczacilar Birliginde sira bekleyen hastalara ulastirtlmig olup, Ocak
ayinin tgtincii haftast itiban ile Tiirk Eczacilar Birligi elinde bulunacaktir. Ayrica, adi gegen
Nisan 2014’ten sonra Ulkemiz piyasasinda da yeterli miktarda bulunacaktir.

SORU 3-Bakanligin uyguladigi kur farki ve fiyat politikasimndan dolay1 ithal
edilemeyen ilaglar bulunmakta midir?

CEVAP 3-Bilindigi {izere, tlke i¢inde dretilen veya yurtdisindan ithali
gergeklestirilmek suretiyle piyasaya arz edilen ilaglarin fiyatlarmin uygunlugunu belirleme ve
dolaystyla ilag fiyatlarini tespit etme hususunda Bakanhigim yetkili kilinmustur.

llag fiyatlarii diisiirme ve maliyetleri azaltma konusunda sistematik bir yaklasim
bulunmamakla birlikte mer’i mevzuata gore ilag fiyatlandirilmasinda uygulanan referans fiyat
sistemi dogrultusunda ilag fiyatlarinda zaman zaman artis veya diistisler gerceklesmektedir.
Referans fiyat sistemi, “segilen referans iilkelerden en diisiik fiyat: bulunan iilkede ila¢ hangi
fiyata satiliyorsa, iilkemizde de ayn: fiyata satilmasi” prensibine dayanmaktadir.

Ulkemizde tiim ilaglara yonelik diisiik ilag fiyat uygulamasi mevcuttur; ancak piyasada
bulunmasinda sikinti yasanan ya da yasanma ihtimali bulunan ilaglara yonelik llag Fiyat



Kararnamesi  ve Tebliginde gerekli diizenlemeler yapilmustir. Fiyat Degerlendirme
Komisyonu aracilig1 ile kanser ilaglari ve diger hayati éneme haiz tlaglarda gerekli fiyat
lyilestirmeleri yapilmistir.

SORU 4- Zamaninda ithal edilemeyen ilaglar yiiziinden, hastalarm hayatinin tehlikeye
girmesine neden olacak uygulamalar neden yapilmaktadir?

CEVAP 4- Hasta saghgim tehdit edebilecek her tiirlii unsur, Bakanligimca takip
edilmekte ve sikint1 yaganan alanlarda, bu durumu minimalize edebilecek her tiirlii nlemler
alinmakta ve diger Kurumlarla da gerekli yazismalar yapilmaktadir. Daha 6nce de belirtildigi
lizere, piyasada bulunmayan ilaglar diizenli bir sekilde takip edilmekte ve ruhsat sahibi
firmalarla iletisime gegilerck ilacin iiretiminin veya ithalatimn yapilmasi saglanmaktadir.
Hastalarimizin sagligs i¢in biitlin ¢alismalar titizlikle yapilmaktadir.

SORU 5- Kanser ilaglarimin hemen bulunamamas, ilag igin beklemesi gerektigi
hususlarinda yasanan sorunlari ¢6zmek igin neler yapilmast diistintilmektedir?

CEVAP 5- Bakanligim ile Tiirk Eczacilan Birligi arasinda meveut “Sahsi Tedavi I¢in
Yurtdisindan Ilag Teminine iliskin Protokol” gere@ince, hastanin tedavisi icin hekim
tarafindan gerekli goriilen ve regeteye yazilan, ancak iilkemizde ruhsatli olmayan ya da
ruhsatli oldugu halde ¢esitli nedenlerle yeterli miktarlarda ithalati veya lretimi yapilmayan
ilaglar, sahsi tedavide kullanilmak tizere recete bazinda veya toplu olarak hastanin,
yakinlarinin veya geri 6deme kurumlarinin talebi hilinde yurtdisindan temin edilmekte ve
hastalara ulastirilmaktadir.

Bu baglamda, ilaglarin yurtdisindan temin edilme yetkisi Tiirk Eczacilari Birligi’ne
verilmigtir. Saglik Uygulama Tebligi’'nde yer alan “Saglik Bakanliginca yurtdisindan
getirilebilecek ilag listesi yayimlanmasi hilinde listede yer alacak ilaglar i¢in ayrica onay
aranmayacaktir.” hitkmii geregince “Saglik Bakanligindan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurtdis:
llag Listesi” yayimlanmaktadir. Bu liste, belirli araliklarla glincellenmekte olup en son
giincelleme  10/06/2013  tarthinde yapilmistir.  Listedeki ilaglar i¢in  tanimlanan
endikasyonlarda Bakanligima bagvuru sart: gerekmediginden hastalar dogrudan dogruya Tiirk
Eczacilart Birligine bagvurmak suretiyle bu ilaglart temin edebilmekte ve s6z konusu ilaglar
Turk Eczacilar: Birligi tarafindan kisinin adresine gonderilmektedir.

Bununla birlikte, Bakanligimca ilgili ilag firmalarina, derneklere ve sendikalara
bildirimler yapilarak bu tiizel kigilerden, gesitli sebeplerle piyasada temini sikintili hale
gelebilecek olan ilaglari en az 1 (bir) ay énce yazili ve sozlii olarak Bakanligima bildirmeleri
istenilmistir. Ayrica, ithal iirtinlerin imalat¢ilarimiz tarafindan imal edilmesini saglamak i¢in
imalatgilarimizla stirekli sekilde irtibat saglanarak gerekli tegvikler yapilmaktadir.

Gegmis yillarda, kamuoyuna da yansiyan bircok ilacin yerli {iretimi {ilkemizde
gerceklesmistir. Ornegin; Purinethol esdegeri Merpurin’in, Detice’nin esdegeri Dakarbaz’in,
Bleocin esdegeri Blemisin’in Tiirk Eczacilar Birligi tarafindan Ulkemize getirilen Klofarabin
etkin maddeli ilacin esdegeri Evorabin’in yerli bir ila¢ firmasi tarafindan Ulkemizde {iretimi
saglanmustir.

Diger taraftan, yurt disindan ilag ithal etme konusunda yetkinin tek bir Kurulusta
(Turk Eczacilar Birligi) olmasi, artan talebin karsilanmasinda zaman zaman yetersiz
kalinmasina sebep olmaktadir. Bu konuda Ekonomi Koordinasyon Kurulu (EKK) Karar
geregince, gerekli kogullan saglayan ecza depolart yurt digindan ilag ithal edebilecektir. Su
ana kadar; yurt disindan ilag ithal etmek i¢in 13 (on ii¢) ecza deposu Bakanligima bagl
Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bagvurmus olup, gerekli kosullar ecza depolarina
iletilmis ve 13 ecza deposundan simdiye kadar 1(bir) tanesi kosullar yerine getirdigini ibraz
etmistir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



