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TC Saghk Bakisnid

SORU SAHIBi MiLLETVEKILI: Prof. Dr. Hiilya GUVEN

ONERGENIN KONUSU : Kronik hastaliklar ve kanser tedavisinde kullanilan
bazi ithal ilaglarin piyasada bulunamamasina iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Ortak basin aciklamasi yapan bazi illerin eczact
odas1 baskanlarinin piyasada ithal edilen 473 ilacin bulunamadidim, ozellikle kronik
hastaliklarda ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglarin artik tlkemize getirilmedigini
soyledikleri belirtilmektedir.

Kronik hastaitklar ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglarin fiyatlandirilmasindaki
diisik doviz kuru nedeniyle firmatarm ruhsat basvurusu dahi yapamadiklar iddia
edilmektedir.

{laclarin yurtdigindan 6zel sirketler tarafindan getirilmesi igin Bakanlhigimzca ihale
yapilacag: bildirilmistir. Ancak Bakanligmizin bu yénde bir uygulama yapmasi halinde
Sniimiizdeki donemde iilkemize getirilemeyen ilag sayisinda daha da biiyik artis olacagi
belirtilmektedir.

Bu baglamda;

SORU 1- Piyasada bulunmayan 473 ithal ilacin etken maddeleri nelerdir?

CEVAP 1- Piyasada belirli dénemlerde hammadde sikintist, tiretim yeri sikintist, fiyat
problemi gibi nedenlerden dolays, cesitli ilaglarin temininde sikintilar yaganabilmektedir.
Bununla beraber, genel olarak piyasada ilaglarinin bulunmamasi gibi bir sikint1 séz konusu
degildir.

Son dénemde basina da yansiyan, gesitli zaman dilimlerinde piyasada olmadig ileri
stiriilen ve Istanbul Eczaci Odast web sitesinde yayimlanan listedeki 484 kalem ilacin detayh
analizine bakildig1 zaman;

> 126 ilacin halihazirda piyasada bulundugu,

» 168 ilacn 1-9 arasinda muadilinin piyasada mevcut oldugu,

% 162 ilacin 10°dan fazla muadilinin piyasada bulundugu,

» 20 ilacin piyasada olmamasma ragmen endikasyon muadilinin, farkli dozaj
formunun veya ilacin igerdigi etkin maddelerin ayri ayri piyasada bulundugu,

» 8 ilacin ise piyasada bulunmadigi ancak Tirk Eczacilarn Birligi tarafindan
yurtdisindan getirilerek, hastalarin ilaca erisiminin saglandi1g1 anlagilmaktadir.

Piyasada bulunmadigi one siiriilen ilaglarin detayl1 incelenmesinden de anlagilacagt
iizere hastalarmizin eczanelerden ve Tirk Eczacilari Birligi (TEB) araciligiyla ilaca
erisiminde bir sikinti bulunmamaktadir. Bakanhigim konuyla ilgili herhangi bir vatandas
magduriyeti olugmamasi igin Ustline diisen biitiin gdrevi yapmaktadir ve yapmaya devam
edecektir.

SORU 2- Kronik hastaliklarda veya kanser tedavisinde kullamilan ve piyasada
bulunmayan ithal kag ilag vardir?

CEVAP 2- Ulkemizde ruhsath olup piyasada bulunamayan ve TEB tarafindan ithal
edilen 7 kanser ilaci bulunmaktadir. Bunlardan, '

> Kalsiyum folinat etken maddeli Antrex 15 mg tablet, piyasaya 03/03/2014 tarihinde
verilmistir.

» BCG suslarimi igeren BCG SST 2014 Ocak ay1 i¢inde, Onco-Tice ise 24/02/2014
tarihinde piyasaya verilmistir. BCG agisinda tiretim sikintist nedeniyle tim diinyada sikinti
yagsanmakta, iilkelere belli kotalarda ve sirayla verilmektedir. Bu nedenle ara ara eczaneler
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araciliiyla piyasaya verilmekte ve ayni zamanda ihtiyag oldugu dénemde TEB tarafindan da
ithal edilmektedir.

SORU 3- Kronik hastaliklarda ve kanser tedavisinde kullanilan ve piyasada
bulunmayan ilag iireten sirketlerden ruhsat igin bagvuru yapan firma var midir? Ka¢ firma
ruhsat basvurusu yapmistir? Kag firmaya ruhsat verilmistir?

CEVAP 3- Piyasada olmadig ileri siiriilen ve Istanbul Eczac1 Odasi web sitesinde
yayimlanan listedeki 484 kalem ilaca ait listede yer alan 176 kalem etkin madde/etkin madde
kombinasyonlarin1 igeren (iriinler i¢in yapilmis ve siireci baslatilmig olan 1413 ruhsat
bagvurusu bulunmaktadir.

SORU 4- Ruhsatlandirma siiresi ne kadardir?

CEVAP 4- Beseri tibbi firiinlerin istenen etkinlik ve glivenilirlige, gereken kaliteye
sahip olmalarim saglamak iizere, ruhsatlandirma islemlerinde uygulanacak usul ve esasiar ile
ruhsatlandiriimis  beseri  tibbi {iriinlere iliskin uygulamalar, “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi” nde belirlenmigtir. Mezkir Yonetmelige gore, Bakanligima
bagl Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 6n incelemiesi tamamlanmus eksiksiz bir ruhsat
bagvurusunu, ruhsatlandirma kosullarimn yerine getirilip getirilmedigini inceleyerek, bu
bagvurunun kabul edilmesini takiben 210 (iki yliz on) giin iginde sonuclandirmaktadur.

Ayrica tedavide veya teshiste ilk olan yenilik gerektiren veya kamu saglik
harcamalarim azaltmak ve ilacin biitiin topluma hizl bir sekilde ulagmasini temin etmek tizere
toplum saghg agisindan ihtiyag duyulan ve mezkor Yénetmelige gore kisaltilmug bagvuru ile
ozel durumlarda ruhsatlandirma iglemleri en gee 180 (yiiz seksen) giinde tamamlanmaktadr,

Ancak, Bakanligimin ruhsat bagvuru sahibinden talep ettigi hususlarin temin edilmesi
igin gereken siire ve olaganiistii haller bu stireye dahil edilmez.

Diger taraftan, mezkar Yonetmeligin 15 inci maddesinin ikinci fikrasinda sayilan bazi
héllerde de ruhsatlandirma siiresi durdurulur.

SORU 5- [llag bulamadigi i¢in tedavilerini stirdiiremeyen  hastalarin by
magduriyetlerini gidermek igin Bakanligimzca nasil bir 6nlem alinmaktadir?

CEVAP 5- [laglarin bulunamama stkintisi; hammadde, tiretim yeri, fiyat problemi vb.
nedenlerden dolayr zaman zaman tim diinyada yaganmaktadir. Ulkemizde de ayn
nedenlerden dolay1 zaman zaman baz ilaglar piyasada bulunamamaktadir. Bakanligima bagh
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan tim ilag firmalarina resmi yazi gonderilerek
“herhangi bir ilacin piyasada yoka girmeden en az 1 (bir) ay once resmi olarak bildirilmesi”
zorunlulugu getirilmistir.

Ayrica Bakanligim tarafindan ilaglarin piyasada bulunabilme durumu aylik satis
rakamlari ile ve Ilag Takip Sistemi araciligryla takip edilmektedir. Bakanhigimca ilgili ilag
firmalar1, dernekleri ve sendikalara yapilan bildirimle gesitli sebeplerle piyasada temini
sikintili héle gelecek ilaglarn en az 1 (bir) ay 6nce yazili ve sozel olarak Bakanliga
bildirilmesi istenilmistir. Hastalarmmizn ilaca erisimindeki prosediirleri azaltmak i¢in Tlirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan “Saghk Bakaniigi Ek Onay: Gerektirmeyen Yurtdis
Ilag Listesi” siirekli olarak glincellenmekte ve Tiirk Eczacilar Birligi tarafindan ilaglar
getirtilerek hasta magduriyeti olugmasi engellenmektedir. Fiyat problemlerinin asilmast i¢in
de Bakanligimin, diger paydaslarla (Maliye Bakanhgi, Ekonomi Bakanlig1 vb.) birlikte “fiyat
tebligi” ¢alismas1 devam etmektedir.

Diger taraftan, Bakanligim tarafindan, yerli ilag sanayimiz iilkemizde ilag tiretimi
konusunda desteklenmektedir. Bleomisin etkin maddeli Blemisin, Dakarbazin etkin maddel;
Dakarbaz, Clofarabin etkin maddel; Evorabin, Bendamustin etkin maddeli Bendamus,
Mercaptopurin etkin maddeli Merpurin isimli kanser ilaglan {iilkemizde fiiretilip piyasaya
verilen ilaglara 6rnek olarak verilebilir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



