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2a%URK[YE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Asagidaki yeni etkin madde igeren ilaglara iligkin sorularimin Saglik Bakam Saym Dr.
Mehmet MUEZZINOGLU tarafindan Anayasa’nin 98 inci ve TBMM Ictiiziigti'niin 96 nc1 ve
99 uncu maddeleri uyarinca yazili olarak cevaplandirilmasin arz ederim. 19/2/2014

Prof. Dr. Hillya GUVEN
CHP Izmir Milletvekili

Ozellikle kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler hastaliklarda Amerika
Birlesik Devletlerinde ve Avrupa Birligi iyesi iilkelerde onaylanan yeni etkin madde igeren
(yenilik¢i) ilaglarin biiyiik ¢cogunlugunun iilkemizde ruhsatlarimin olmadigy belirtilmektedir.
Yeni etkin madde igeren ilaglarin iilkemize getirilmeme nedenleri arasinda ruhsatlandirma
sliresinin uzun olmasi, geri 6deme siireglerinde yasanan sikintilar ve diisiik fiyath ilag
politikas: sayilmaktadir.

Oysa yeni etkin madde iceren ila¢g kullamlan tedavilerde hasta 6litm yasmmn 4 yila
kadar uzatilabildigi, tedaviye eski ilaglarla devam edilmesi halinde ise ortalama yasam
sliresinin alt1 aya kadar uzatilabildigi belirtilmistir. Yeni etkin madde igeren ilagla tedavilerde
hastalarin hastane yatis siirelerinin de kisaldig1 vurgulanmaktadir.

Bu baglamda;

1. Yurtdisinda kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler hastaliklarin
tedavisinde kullanilan ve iilkemizde piyasada bulunmayan kag¢ yeni etkin madde iceren ilag
vardir?

2. Yurtdisinda kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler hastaliklann
tedavisinde kullamlan ve tilkemizde piyasada bulunmayan yeni etkin madde iceren ilaglar
baska iilkelerde {irettigi bilinen ila¢ firmalarindan yeni etkin madde igeren ila¢ ruhsati i¢in
bagvuru yapan firma var midir? Kag¢ firma yeni etkin madde iceren ilag ruhsat bagvurusu
yapmugtir? Ka¢ firmaya yeni etkin madde igeren ila¢ ruhsati verilmistir? Kag firmanin yeni
etkin madde igeren ilaglar halihazirda ruhsatlidir?

3. Ruhsatlandirma siiresi ne kadardir?

4. Tlaglarm ruhsatlandirma ve geri 6dem siireclerinde yasanan sikintilarin giderilmesi
i¢in 6nlem almmis midir? Alinan 6nlemler nelerdir?

5. Yeni etkin madde igeren ilaglarin ruhsatlandirilmasimn G6zendirilmesi igin
Bakanliginizca alinacak 6nlemler var midir? Hangi 6nlemlerin alinmasi diigtiniilmektedir?

6. Yeni etkin madde igeren ila¢ bulamadiklar i¢in tedavileri yiiriitilemeyen hastalarin
yasam siirelerinin kisalmasi nedeniyle olusan magduriyetlerini gidermek i¢in Bakanligimzca
nasil bir 6nlem alinmaktadir?



