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Mersin Milletvekili Saymn Ali OZ tarafindan verilen “Piyasa degeri diisiik ilaglara
erisimde yasanan sorunlara iliskin” 7/42298 sira sayili yazili soru dnergesinin cevabr ilisikte
sunulmaktadir.
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SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Ali Oz

ONERGENIN KONUSU : Piyasa degeri diisiik ilaglara erisimde yasanan
sorunlara iligkin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Piyasa degeri diisiik ancak hayati 6nemi haiz

ilaglarin eczanelerde bulunamamasi nedeniyle vatandaglar ciddi magduriyet yasamaktadir.
Gerek yerli {liretilen, gerekse yurt disindan ithal edilen Onemli ve ucuz fiyatli ilaglara
vatandaglarin erisim sikintisi vardir.

Bu baglamda;

SORU 1- Piyasada bulunamayan ilaglar hangi grup ilaglardir?

CEVAP 1- Tim diinyada baz1 donemlerde hammadde sikintisi, iiretim yeri sorunu,
fiyat problemi gibi ¢esitli nedenlerden dolay1 ilaglarin temininde sikintilar yasanabilmektedir.
Bununla beraber, genel olarak iilkemiz piyasasinda ilaglarin bulunmamasi gibi bir sikint1 s6z
konusu degildir.

Son donemde basina da yansiyan cesitli zaman dilimlerinde piyasada olmadig ileri
stiriilen ve bazi Eczac1i Odalari’nin web sayfasinda ilan edilen bulunamayan ilag bilgileri
gergegi yansitmamaktadir. Bakanligimca her hafta ilag verileri analiz edilmekte ve ilag
bulunmama riskine kars1 tedbirler olusturulmaktadir.

Ornegin, 21-25 Temmuz 2014 tarihleri arasinda piyasada bulunamadigi bildirilen ilag
sikayetlerinden olusturdugumuz haftalik raporumuzda 20 tane ilacin piyasada bulunmadigi, 7
tane ilacin piyasadan temininde sikinti oldugu ortaya c¢ikmistir. Piyasada bulunmadigi
anlasilan ilaglarin piyasada olmama nedenleri su bagliklar altinda toplanabilir:

e Firma devir islemleri nedeni ile iiretim ve ithalat siireci aksayan ya da iiretimi
yapilamayan ilaglar,

e Hammadde tedarik sikintisi nedeni ile iiretiminde ve piyasaya arzinda sikinti yasanan
ilaglar,

e Yeni liretim yeri i¢in GMP denetim siirecindeki ilaglar,

e Uretim yeri sartlarinin uygunsuzluk gostermesinden kaynaklanan kalite problemleri
nedeni ile tiretim ve dolayisti ile piyasaya verilmesinde sikinti yasanan ilaglar,

e Ithalat problemleri nedeni piyasaya arz edilemeyen ilaglar,

e Piyasada artan talep nedeni ile arz edilmesine ragmen beklenenden erken tiikenerek
piyasada bulunmayan ilaglar,

e Ilagla ilgili yapilan denetimler neticesinde piyasadan toplatiima karar1 alinana ilaglar,

e Farkli miktar ve formda {iretime gecilmesi sonucu istenen eski formdaki iiretimin
durdurulmus olmasi neticesinde piyasaya verilemeyen ilaglar,

e Talep azlif1 nedeni ile piyasaya verilemeyen ilaglar,

e SGK geri 6deme listesine giris bekleyen ilaglar.

Piyasada sikinti yasanan ilaclar ise daha ¢ok hammadde temin sikintisi, ithalat
sikintisi, ilgili ruhsat sahibi firma tarafindan piyasaya yeterli miktarda arz edilememesi ya da
daha once yasanan tedarik sikintis1 nedeni ile piyasaya arzina ragmen temininde sikinti olan
ilaglar bagliklar1 altinda toplanabilir.

Piyasada bulunmadigi 6ne siiriilen ilaglarin detayli incelenmesinden de anlasilacagi
iizere, hastalarimizin eczaneler ve Tiirk Eczacilar1 Birligi (TEB) araciligiyla ilaca erisiminde
bir sikinti bulunmamaktadir. Ayrica, Bakanligim konuyla ilgili herhangi bir vatandas
magduriyeti olugmamas i¢in lizerine diisen biitliin gérevi yapmaktadir ve yapmaya devam
edecektir.



SORU 2- Uretimi durdurulan ilaglar hangileridir? Bunlarin yerine ikame edilecek
ilaglar var midir?

SORU 3- Uretimi yapilamayan ilaglarin yeniden iiretimi i¢in ¢alismalariniz var midir?

CEVAP 2,3- Bakanligimin faaliyetleri kapsaminda kalite hatasindan etkilendigi tespit
edilen irtinlere 15/08/1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Farmasotik
ve T1ibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipleri ile Bitkisel Prepatlarin Geri Cekilmesi ve
Toplatilmas1 Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri geregince geri ¢gekme islemleri yapilmaktadir.

2014 yili igerisinde; Nidilat 10 mg Yumusak Jelatin Kapsiil, Postuitrin Fort Ampul,
Enbrel Myclic Pen S.C. Enjeksiyonluk Coz. Igin Kullanima Hazir Kalem, Gemko 1000 mg IV
Infiizyon Igin Liyofilize Toz Igeren Flakon, Aptamil PDF, Validol Damla, Convulex 500 mg
Enterik Kapsiil, Niquitin 2 mg Naneli Pastil, Niquitin 4 mg Naneli Pastil, Fluorouracil Kogak
1000 mg/20 ml IV Enjeksiyon Igin Soliisyon, Neostigmine Ampul, Funit 100 mg Mikropellet
Kapsiil, Momecon Burun Spreyi, Vegaferon Oral Damla, Gonal- F Enjeksiyonluk Cozelti
Igeren Kullanima Hazir Dolu Enj. Kalemi 900IU/1.5 ml, Balaban %2 Pomad ve Parlodel SRO
2.5 mg Yavas Salimli Kapsiil adl1 iriinlere kalite problemi nedeniyle geri ¢ekme islemi
uygulanmigtir.

Mezkir Yonetmeligin 15 inci maddesinde, “Bir geri ¢ekme karar: alindiginda,
sorumlu firma bu iiriiniin iiretimini durdurur. Hatamn nedeni, tekrarlanmamasi icin aliman
tedbirler ile ilgili bilgilerin Bakanliga verilmesinden sonra, Bakanlik iiretimi a¢ma
konusunda kararim firmaya bildirir.” hitkmiine yer verilmis olup, bu dogrultuda geri ¢ekme
islemi uygulanan yerli iiriinlerin tiretimi durdurulmaktadir. Sorumlu firma tarafindan hatanin
tekrar etmemesine yonelik faaliyetler tamamlandiginda iiretime yeniden izin verilmektedir.

SORU 4- ithal edilen ve fiyat diisiikliigii nedeniyle piyasada bulunmayan ilaglar
hangileridir? Bu sorunu nasil ¢6zmeyi diisiiniiyorsunuz?

CEVAP 4- Bakanligim tarafindan ilaglarin fiyatlandirmasi; 2007/12325 sayili Beseri
Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasia Dair Karar ve kararin uygulama esaslarim belirten Beseri
Ilaglarin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig hiikiimleri dogrultusunda yapilmaktadir. Bu
Teblig’de ilaglarin fiyat artiglariyla ilgili hiikiimler mevcuttur. Fiyat Degerlendirme
Komisyonu tarafindan da fiyat artig talebi olan {irtin bagvurular1 degerlendirilerek
sonuglandirilmaktadir.

Nitekim, 2014 yilinda yapilan ilk Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplantisinda
basvurusu bulunan 180 {iriine fiyat artis1 verilmistir.

SORU 5- Kesintisiz saglhik hizmeti sunumu ig¢in bu sorunu nasil asmay1
planliyorsunuz?

CEVAP 5- Daha evvelde belirtildigi gibi hastalarimizin eczaneler ve Tiirk Eczacilari
Birligi (TEB) araciligiyla ilaca erisimi saglanmakta olup, saglik hizmetinin kesintiye ugramasi
s6z konusu degildir. Ayrica sikinti olusturabilecek ilaglarin imali igin firmalarla diizenli
irtibatimiz mevcuttur.

SORU 6- Yerli ila¢ sanayiyi desteklemek i¢in ¢alismalariniz var midir?

CEVAP 6- Bakanhigima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan;
Yatinimlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik ilag, Onkoloji
llaglar1 ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylari Hakkinda Yénerge hitkiimleri cercevesinde
tegsvik bagvurular1 degerlendirilmektedir. 2014-2018 yillar1 arasim1 kapsayan Onuncu
Kalkinma Planinda, yerli {iiretimi ve iireticiyi destekleyecek tesvik mekanizmalarinin
eylemleri olusturulmustur.

SORU 7- ilag fiyat kararnamesinde revizyon diisiiniiyor musunuz?

CEVAP 7- llag Fiyat Kararnamesi degisiklikleri esasen ihtiyaca binaen siirekli
yapilmaktadir. Nitekim, yeni bir ¢aligma tamamlanmis olup, Bakanlar Kurulu’'nda imzaya
acilmak lizere Bagbakanlik’a iletilmistir.



SORU 8- Uzun zamandir sorun olarak yasanan bu problemin ¢oziimi igin alinacak
kalici tedbirler nelerdir? Planlama yapilmakta midir?

CEVAP 8- Daha evvelde belirtildigi tizere ilaglarin zaman zaman bulunamamasi
cesitli sebeplerle tiim diinyada yasanan bir problemdir. Bakanligimca iiretim ve tedarik
hususunda gerekli tedbirler alinmak suretiyle ¢oztime gidilmektedir. Cok sayida iiriiniin yer
aldig1 bir piyasada bu tiir problemlerin tamamen ortadan kaldirilmasi miimkiin degildir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



