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Ankara Milletvekili Sayin Prof. Dr. Ozcan YENICERI tarafindan verilen “Tiirkiye’de
tiretilen ilaglarin ruhsatlandirilmasina™ iliskin 7/46471 sira sayili yazili soru 6nergesinin
cevab ilisikte sunulmaktadir.
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SORU SAHIBI MILLETVEKILI: Prof. Dr. Ozcan YENICERI

ONERGENIN KONUSU : Tiirkiye’de tiretilen ilaglarin ruhsatlandirilmasina
iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Kamu alimlarinda Tiirkiye’de tiretilen ilaglarin

oncelikli olarak tercih edilmedigi; Tirkiye’de iiretilen ve katma deger saglayan bir¢ok ilacin
yerine higbir katma degeri olmayan ithal (rtinlerin kamu tarafindan alindigi bu nedenle
Turkiye’de iiretilmesi miimkiin olan bir ¢ok ilacin ithal edildigi, son yillarda Tiirkiye’de
kullanilan ilaglarin parasal deger bazinda %5371 ithal edildigi, %47 sinin ise tilkemizde
tiretildigi konunun uzmanlarinca ifade edilmektedir.

Buradan hareketle;

SORU 1 - 2014 Haziran ayi itibar1 ile bakanlik ve baglh kurum ve kuruluslarca
Tiirkiye’de tiretilmesi miimkiin olan ilaglarin siiratle ruhsatlandirilmasi, geri 6demesinin hizli
bir sekilde yapilmasi ve kamu alimlarinda oncelikli olarak tercih edilmesinin saglanmasi
adina yiiriitilmekte olan calisma ve projeler var midir? Var ise bunlar hangileridir ve ne
asamadadir?

CEVAP 1 - 2014 Haziran ay1 itibari ile Turkiye’de tiretilmesi miimkiin olan ilaglarin
stiratle ruhsatlandirilmasi, geri 6demesinin hizli bir sekilde yapilmasi ve kamu alimlarinda
oncelikli olarak tercih edilmesinin saglanmasi adina yiirtitilmekte olan ¢alisma ve projeler
asagida 6zetlenmektedir:

1) Kalkinma Bakanligi ve Bakanhifim koordinasyonunda hazirlanan Onuncu
Kalkinma Planinda yurtigi ilag ihtiyacinin deger olarak % 60’1nin yerli tiretimle karsilanmasi
ongoriilmiis olup, bu amacin gergeklestirilebilmesi i¢in Kalkinma Planinda;

a)Geri 6deme ve fiyatlandirma politikalar1 ve ruhsat siire¢lerinde Tiirkiye’de iiretimi
yapilan ilag ve tibbi cihazlarin 6ncelikli olarak degerlend1r11mes1 amaciyla gerekli diizenleme
ve uygulamalarin yapilmasi,

b)Ulkemiz ihtiyacina gore planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucunda
tiretilen tiriinlerin fiyat ve geri 6deme uygulamalari agisindan desteklenmesi,

¢)Ulkemizde yetim ilaglar alaninda kapasite olusturulmasi amaciyla, bu ilaglarin
tilkemizde tiretilmesi i¢in gerekli fiziksel altyap: ve mevzuat altyapisinin olusturulmasi, yetim
tirtinlerin fiyatlandirmasi ve iskonto oranlarinda esneklik saglanarak geri 6deme sistemine
dahil edilmelerinin saglanmasi gibi eylemler 6ngoriilmiistiir.

2) Onuncu Kalkinma Plani gergevesinde Kalkinma Bakanhgi ve Bakanhgim
koordinasyonunda hazirlanan ila¢ Sanayi Kisa Vadeli Eylem Planinda;

a)Yurt icinde iiretimi olmakla birlikte ithal payr yiiksek olan esdeger gruptaki
tirtinlerin geri 6deme listesinden ¢ikarilmasi veya yurt iginde iiretime kaydirilmasi i¢in firma
ve ATC grubu bazinda ¢alismalar yapilmasi,

b)Esdeger grubu olmayan ithal ilaglar ile esdeger grubu olup grupta imal iiriin
bulunmayan ithal ilaglarin imallerinin ruhsat, fiyatlandirma ve geri 6deme siirecinin
hizlandirilmasi,

¢)Yurt i¢inde piyasada bulunmayan ve kamu maliyesi/halk saglig1 agisindan 6nem arz
eden orijinal tek tirtinlerin esdegerinin lretilmesi amaciyla yurtdisindan temin edilen fiyatlar
g0z oniinde bulundurularak fiyat esnekliginin belirlenmesi,

¢)imal ilag kullanan Bakanhigim hastaneleri ve {iniversite hastanelerine performans
bazli 6zendirici tesvikler verilmesi, imal ilag kullanimi ve regete edilmesinin hekimlerin
performans 6demeleriyle iliskilendirilmesi 6ngoriilmiistiir.



3)Ayrica, yurtdiginda tiretilen ilaglarin ruhsatlandirma basvurusunda ila¢ bazinda
GMP sertifikas1 diizenlenmesi i¢in {iretim yerinin denetiminin yapilmasi zorunlulugu
olmasina ragmen, imal ilaglarin ruhsatlandirilmasinda tiretim tesisi i¢in daha énce yapilmis
bir denetime istinaden diizenlenen GMP sertifikasi yeterli olmaktadir.

Gdstermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



