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Bahkesir Milletvekili Saym Halik Ahmet GUMUS tarafindan verilen *“Piyasada
bulunmayan ilaglara™ iliskin 7/42295 sira sayili yazili soru Onergesinin cevabi ilisikte
sunulmaktadir.

Arz ederim. W
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SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MiLLETVEKILI : Halak Ahmet GUMUS

ONERGENIN KONUSU : Piyasada bulunamayan ilaglara iliskin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR :Piyasada bulunmasi gereken ve hastalarin siirekli

kullanmasi icap eden yiizlerce kalem ilacin bulunmadif ve vatandaslarimizin magdur oldugu
sik¢a dillendirilmektedir.

Bu baglamda;

SORU 1 — Doktorlar tarafindan regetelere yazilan ilaglarin kag ¢esidi piyasada temin
edilememektedir?

CEVAP 1 - Piyasada belirli donemlerde {iretim yetersizligi, tedarik sikintisi gibi
sebeplerden dolay1 ¢esitli ilaglarin ruhsat/izin sahibi firma tarafindan temini miimkiin
olamayabilmektedir. Esasen, genel olarak piyasada siirekli olarak belirli birtakim ilaglarm
bulunmamasi gibi bir durum s6z konusu degildir.

Son donemde basina da yanstyan ve gesitli zaman dilimlerinde piyasada olmadig ileri
stiriilen Istanbul Eczaci Odasi web sitesinde yayimlanan 12/01/2014 tarihli listedeki 484
kalem ilacin detayl analizine bakildig: zaman, 20 ilacin piyasada olmadigi ancak endikasyon
muadilinin, farkii dozaj formunun veya ilacin igerdigi etkin maddelerin ayn ayn piyasada
bulundugu, 5 ilacin ise Tirk Eczacilart Birligi tarafindan yurt disindan getirtilerek hastalarin
ilaca erisiminin saglandig1 anlasilmaktadir. Yani eczanede bulunamayan ilaglara
vatandaslarimizin ulasamamasi s6z konusu degildir.

Piyasada bulunmadig 6ne siiriilen ilaglarin detayli incelenmesinden de anlasilacag
lizere, hastalarimizin eczanelerden ve Tirk Eczacilar Birligi aracilifnyla ilaca erisiminde bir
sikinti bulunmamaktadir. Bakanhgim konuyla ilgili herhangi bir vatandas magduriyeti
olugsmamasi i¢in iistiine diigen biitiin gérevi yapmaktadir ve yapmaya devam edecektir.

SORU 2 - Piyasada bir¢ok ilacin bulunamamasina neden olan kosullar nelerdir?

CEVAP 2 - Uretim sikintist birgok sebebe bagli olabilmekte ve tim diinyada
yasanabilmektedir. Bunlardan en onemlileri hammadde tedarik edilmesinde yasanan
sikintilar, hammaddelerin analiz sonuglarimin ilgili spesifikasyon aralifinda olmamasi, iiretim
bandinda yaganan sikintilardir. Ornegin; mesane kanserinde kullanilan BCG kiiltiirii iceren
ag1, tiim diinyada yasanan {iretim sikintist nedeniyle kisith iiretilmekte ve tiim iilkelere sinirh
sayida ve sirayla dagitilmaktadir. Bakanligim piyasaya arzinda sikinti yasanan iriinlerin en
kisa zamanda tedarik edilmesi igin gerekli tedbirleri ivedilikle almaktadir. Ayrica, ithal
lirlinlerin imalatgilarimiz tarafindan imal edilmesini saglamak i¢in imalat¢ilarimizla siirekli
sekilde irtibat saglanarak gerekli tesvikler yapilmaktadir.

SORU 3 ve 4 - Hiikiimetin ilag tiretici firmalarina ve depolara yaptigi baski sonucu
ilag fiyatlarimin ciddi oranda diismesi nedeniyle kimi ilaglarin su anda tretilmedigi dogru
mudur? Eger dogru ise bu nedenle iiretilmeyen kag kalem ilag vardir?

CEVAP 3 ve 4 - 12/06/2007 tarihii ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karan ile
yiirtirliige konulan Beseri [laglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ve buna istinaden ¢ikarilan
Teblig geregi, Bakanligim tarafindan ruhsatlandirtiarn  veya izin verilen f{riinlerin
fiyatlandiriima islemleri ve takibi yine Bakanligim tarafindan yapilmaktadir. Tebligin genel
hiikklimlerine gore tiim endikasyon grubundaki drtnler i¢in aym fiyatlandirma islemi
yapilmaktadir. Bakanligim tarafindan 3 ayda bir olagan ve gerektiginde olaganiistii toplanan
Fiyat Degerlendirme Komisyonu tarafindan da fiyat artig talebi olan iirlin basvurulan
degerlendirilerek sonuglandiriimaktadir. Fiyat Dederlendirme Komisyonu tarafindan 2013
yilinda 201 adet {irtine, 2014 yili ilk 6 aylik zaman diliminde ise 180 {irline fiyat artisi



verilmistir.

Bu nedenle ilag iiretici firmalara ve depolara yapilan baski sonucu fiyatlarin ciddi
oranda diistigli ve bazi ilaglarin iiretilmedigi yoniindeki iddialar ger¢egi yansitmamaktadir.

SORU 5 - Fiyatlann fazlaca diismesi ile ilaglarda kullanilan etken maddelerin
kalitesinin disttigii iddia edilmektedir. Bu iddia dogru mudur? Bakanliginizin bu konuda bir
calismasi var midir?

CEVAP 5 — Bakanhgimca piyasada bulunan ilaglarin piyasa kontroi, sikayet
degerlendirme ve geri ¢ekme islemleri yiiriitiilmektedir. Piyasada bulunan ilaglarin kontrolleri
Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim aylarinda ve yilda 4 kez olmak {izere hazirlanan piyasa kontrolii
programi ¢ergevesinde yapilmaktadir. Piyasa kontrolii programi, piyasada en ¢ok sirkiilasyonu
olan ilaglar, mevsimsel olarak kullanma potansiyeli yiiksek olan ilaglar ve ilaglar hakkinda
daha Once yapilan sikdyetler g6z oniinde bulundurularak hazirlanmaktadir. Bu program
dogrultusunda tiim il saghk midirlikleri vasitas: ile eczane, ecza deposu ve hastanclerden
numuneler alinmakta ve gerekli inceleme ve analizler sonucu uygun bulunmayan iirlinlere
ilgili mevzuat dogrultusunda geri ¢ekme islemi uygulanmaktadir.

En son, 2013 yil: piyasa kontrol programi ¢ercevesinde piyasa kontrol amagh 1214
analiz, sikdyet nedeniyle 293 analiz ve 38 ger1 ¢ekme islemi uygulanmistir.

Bu dogrultuda, fiyatlarin fazlaca diismesi ile ilaglarda kullanilan etken maddelerin
kalitesinin distigii iddiasiyla ilgili olarak, kalite kontrol programi kapsaminda yapilan isler
sonucunda genel olarak ilag etken maddelerinin kalitesinde dislis olduguyla ilgiii bir tespit
bulunmamaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



