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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Ali 07

ONERGENIN KONUSU : Kanser ila¢larina iliskin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR :Kanser hastalarinin  kullandig1 bazi ilaglarin

tilkemizde bulunmadigi ve yurt disindan temin edilenlerin de bazilarimin SGK tarafindan
odenmedigi iddialar ile magduriyetler yasanmaktadir.

Buradan hareketle;

SORU 1- Baz1 kanser ilaglarinin temininde zorluklar yasandig: iddialar1 dogru mudur?

CEVAP 1- Bazi kanser ilaglarimin temininde piyasada belirli donemlerde iretim
yetersizligi, tedarik sikintisi gibi sebeplerden dolay: sikintilar yasanmis ise de; ilgili ilag
firmalar1 dernekleri ve sendikalarina yazilan yazilar ile, ¢esitli nedenlerle piyasada temini
sikintilh hale gelecek ilaglarin firmalar tarafindan piyasaya arzindan en az bir ay dncesinden
yazil1 ve sozel olarak Bakanhigima bildirilmesi istenmistir. Bakanligim, bu ilaglarin piyasada
bulunmasinin temininde ve vatandas magduriyetine sebebiyet verecek durumlar 6nceden
engellenmek suretiyle gerekli tedbirleri almistir.

Nitekim, Bakanligim ile Tiirk Eczacilan Birligi arasinda meveut “Sahsi Tedavi Igin
Yurtdisindan Ila¢ Teminine Iliskin Protokol” geregince, hastamin tedavisi i¢in hekim
tarafindan gerekli goriilen ve regeteye yazilan ancak tlkemizde ruhsatli olmayan ya da
ruhsath oldugu halde cesitli nedenlerle yeterli miktarlarda ithalati veya iiretimi yapilmayan
ilaclar, sahsi tedavide kullanilmak {lizere regete bazinda veya toplu olarak hastanin,
yakmlarinin veya geri ddeme kurumlarinin talebi halinde yurtdisindan temin edilmekte ve
hastalara ulastinlmaktadir. Ayrica, “Saglik Bakanligi’'ndan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurt
Dis1 1lag Listesi” siirekli olarak giincellenmekte ve Tiirk Eczacilart Birligi tarafindan ilaglar
yurt disindan getirtilerek hasta magduriyeti olugmasi engellenmektedir.

SORU 2- Ulasilamayan ilaglarla ilgili olarak diistik fiyat uygulamasi etken midir?

CEVAP 2- Bilindigi iizere, iilke i¢inde tretilen veya yurtdisgindan ithali
gerceklestirilmek suretiyle piyasaya arz edilen ilaglarin fiyatlarinin uygunlugunu belirleme ve
dolayisiyla ilag fiyatlarini tespit etme hususunda Bakanligim yetkili kilinmustir.

lla¢ fiyatlarini diislirme ve maliyetleri azaltma konusunda sistematik bir yaklagim
bulunmamakla birlikte mer’i mevzuata gore ilag fiyatlandirilmasinda uygulanan referans fiyat
sistem dogrultusunda ilag fiyatlarinda zaman zaman artis veya distisler gergeklesmektedir.
Referans fiyat sistemi, “secilen referans ilkelerden en disiik fiyat: bulunan iilkede ilag hangi
fiyata satiliyorsa, {ilkemizde de ayni fiyata satilmasi” prensibine dayanmaktadir.

Ulkemizde tiim ilaclara yonelik diisiik ilag fiyat uygulamasi mevcuttur ancak piyasada
bulunmasinda sikinti yasanan ya da yasanma ihtimali bulunan ilaglara yonelik Ilag Fiyat
Kararnamesi ve Tebliginde gerekli diizenlemeler yapilmistir. Fiyat Degerlendirme
Komisyonu aracih@ ile kanser ilaglari ve diger hayati 6neme haiz ilaglarda gerekli fiyat
iyilestirmeleri yapilmistir. Ayrica daha evvelce de belirtildigi lizere, piyasada tek olarak
bulunan veya Tiirk Eczacilan Birligi aracilig1 ile getirilen 6zellikle hayati 6neme haiz ilaglarin
esdegerlerinin, {ilkemizde tretiminin yapilmast igin ¢esitli tesviklerin yapilmasiyla iiretimi
saglanmigtir.



SORU 3-Kanser tedavisinde kullanilan ve SGK tarafindan 0denmeyen ilaglar
hangileridir?

CEVAP 3- Bakanligima bagh Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan her
hafta Cuma giinii yayimlanan ve giincellenen ilag fiyat listesinde LOIATC kodlu ilaglarin
tamami antineoplastik yani kanser tedavisinde kullanilan ilaclardir.

Bakanligim tarafindan ruhsatlandinlmis ancak heniiz SGK tarafindan diizenlenen ve
yaymlanan Bedeli Odenecek laglar Listesine dahil edilmeyen ilaglar, hastanin hekiminin
miiracaat etmesi halinde maksimum siireli izin ile bedeli hastaya daha sonra édenecek sekilde
temin edilebilmektedir. Bu durumda olan ilaglarin da parasinin dnce hastadan alinip Sosyal
Guivenlik Kurumuna fatura edildikten sonra geri &denmesinin saglanmasi uygulamasinin
degistirilerek hastanin ddeme yapmadan ilaci temin edebilmesine yonelik olarak, SGK ile
yazismalar ve goriismeler yapilmaktadir.

Dolayisiyla, bu ilaglarda da herbangi bir hasta magduriyeti yasanmamasi icin
Bakanligim tizerine diigen azami gayretin igerisindedir.

SORU 4-Vatandaslarin magduriyetini gidermek i¢in Bakanhiginizca alinan dnlemler
nelerdir?

CEVAP 4-Az sayida olmakla beraber, Tiirk Eczacilar1 Birligi tarafindan getirilen ve
eczanelerde bulunmayan bazi ilaglarda sikinti yaganmamasi i¢in Bakanligim tarafindan cesitli
calismalar yapilmaktadir.

Bu ¢alismalardan birincisi; ilag ve onkoloji alaninda verilen yatiim tesviklerine,
Bakanligimizin sundugu katkilardir.

063 sayil Saghk Bakanlig: ve Bagh Kuruluslarimin teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararname ile tibbi cihaz, iirin, hizmet ve ila¢ sanayinin gelistirilmesi ve
desteklenmesine yonelik diizenlemeler yapilmistir. Bu cercevede Bakanlhigim, 6ncelikle ileri
teknoloji gerektiren yatirimlar olmak iizere, saghk hizmetlerinde ihtiyac duyulan tibbi cihaz,
trtin ve ilag sanayisinin gelistirilmesine ve desteklenmesine yonelik politikalar uygulanmakta
ve yatrimeilarin devlet destegi hakkinda bilgilendirilmesi, yerli tireticilere ydnelik tesvik
sistemlerinin uygulanmasi, yerli tubbi cihaz ve ilag sanayinin gelistirilmesine yonelik
6nlemlerin alinmasi ve liizum halinde yurtdisindan yerli sanayiye teknoloji transferi yapilmasi
yoniinde cesitli calismalar yiriitmektedir.

Ote yandan, 15/06/2012 tarihli Bakanlar Kurulunda kabul edilen 2012/3305 sayili
“Yatirimlarda Devlet Yardimlan Hakkinda Karar”, ilag sektérii yatirimlar: icin ¢esitli tesvik
uygulamalari igermektedir. Mezkir Karar’da, asgari yirmi milyon Tiirk Lirasi tutarindaki
biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglart ve kan triinleri {iretimine yonelik yatinmlar 6ncelikli
yatrim konulari basligi altinda degerlendirilmektedir. Oncelikli yatirim iirlinii olarak
degerlendirilen bu irin gruplarinin, iilkemizde tiretilmesi i¢in yatirim yapmak isteyen yerli ve
yabanci yatirimeilar 5. bolgede uygulanan bolgesel desteklerden faydalanabilecekler, iiretim
yerinin 6. bélgede kurulmas: halinde bulundugu bolge desteklerine tabi tutulacaklardir, Bu
kapsamda verilen ana tesvik unsurlar, vergi indirimi ya da muafiyeti, yatirnm yeri tahsisi,
sigorta primi isveren destegi ve faiz destegidir. Belirtilen iiriinlerin iretimi amaciyla tesis
kurmak isteyen yatirimcilarin, tesvikten faydalanmak i¢in Ekonomi Bakanligr’'na basvuru
yapmadan 6nce, Bakanligimdan proje onay1 almas: gerekmektedir.

Yapilan ¢aligmalardan ikincisi ise; bu ilaglarin fiyatlandirmasiyla ilgilidir. 12/06/2007
tarthli ve 2007/12325 sayili Bakanlar Kurulu Karar ile yiiriirliige konulan Beseri [laglarin
Fiyatlandirnlmasina Dair Karar ve buna istinaden ¢ikarilan Teblig (4) ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi



Cihaz Kurumu tarafindan ruhsatlandirilan veya izin verilen iirtinlerin fiyatlandirilma islemleri
ve takibi yapilmaktadir. Tebligin genel hiikiimlerine gore tiim endikasyon grubundaki tiriinler
i¢in ayni fiyatlandirma islemi yapilmaktadir. Ancak, Ulkemizde imalatinda ya da ithalatinda
sikintt yasanan bazi ilag gruplar igin Fiyat Degerlendirme Komisyonu onay: alinarak meveut
fiyatlan tizerinden % 15 fazla olacak sekilde ve ilacin ithal edildigi iilke para birimi Avro’dan
farkli ise Avro ile arasindaki parite farki, fiyat artiglar1 olarak ilag fiyatlarina yansitilmaktadir.

Ozellikle son giinlerde basina da yansimis olan bazi kanser ilaglarinda Fiyat Degerlendirme
Komisyonu Kararinca artiglar yapilmustr.

Ayrica Ulkemizdeki ruhsatli kanser ilaglarinin cogunlugu SGK tarafindan geri 6deme
kapsamina alinmus, geri 6deme kapsaminda olmayan bir kismi ise halen ilgili komisyonlar
tarafindan degerlendirme asamasindadirlar. Bu ilaglardan heniiz Ulkemizde ruhsat almamus
olanlar ile Ulkemizde ruhsatli olup, ¢esitli sebeplerle piyasada bulunamayan veya geri deme
listesine alinmamus olan ilaglar ise, Tiirk Eczacilari Birligi araciligi ile hasta bazh olarak yurt
disindan temin edilmekte ve geri 5deme kapsamina alinmaktadir. Bu yolla hasta magduriyeti
engellenmekte ve hastalarin ilaca erisimi saglanmaktadir.

SORU 5-Konuya iliskin Bakanliginizin tutumu nedir?

CEVAP 5-Vatandaslarimizin = sagligim  tehdit edebilecek her tiirli  unsur
Bakanligimizca takip edilmekte ve sikinti yasanmamas i¢in her tiirlii énlem alinmaktadur.
Diger Kurumlarla da gerekli konularda gériismeler ve yazismalar yapilmaktadir. Daha énce
de belirtildigi tizere piyasada bulunmayan ilaglar diizenli bir sekilde takip edilmekte ve
firmalarla iletisime gegilerek ilacin tiretiminin veya ithalatinin yapilmasi saglanmaktadir.

Bir ¢ok yerli ilag firmasi, pazarda tek olarak bulunan veya Tiirk Eczacilart Birligi
aracihigi ile gelen kanser ilaglarinin Ulkemizde tiretilmesi icin tegvik edilmistir.

Gegmis yillarda kamuoyuna da yansiyan birgok ilacin yerli iiretimi Ulkemizde
gergeklesmistir. Or: Puri-nethol es degeri Merpurin, Deticene es degeri Dakarbaz, Bleocin es
degeri Blemicin Tirk Eczacilan Birligi tarafindan Ulkemize getirilen Klofarabin etkin
maddeli ilacin es degeri Evorabin’in yerli iiretimi saglanmistir. Su anda da kanser ilaclar: ile
ilgili olarak herhangi bir hasta magduriyeti yasanmamaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



