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Ilgi : 05/03/2014 tarihli ve 43452547-120.00-167836 sayil yaziniz.

izmir Milletvekili Saymn Prof. Dr. Hiilya GUVEN tarafindan verilen “Kanser, organ
nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler hastaliklarin tedavisinde kullanilan etkin madde igeren
ilaclara ve bu ilaglarin ruhsatlarina” iliskin 7/40106 sira sayilt yazili soru dnergesinin cevabl
ilisikte sunulmaktadur.

Arz ederim.

Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
Bakan
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SORU SAHIBi MILLETVEKILI: Prof. Dr. Hiiya GUVEN

ONERGENIN KONUSU . Kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler
hastaliklarin tedavisinde kullanilan eikin madde
iceren ilaclara ve bu ilaglarin ruhsatlarina iligkin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR : Ozellikle kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiovaskiiler
hastaliklarda Amerika Biriesik Devletlerinde ve Avrupa Birligi tiyesi tilkelerde onaylanan
yeni etkin madde igeren (yenilik¢i) ilaglarin biiylik ¢ogunlugunun iilkemizde ruhsatlarinin
olmadig1 belirtilmektedir. Yeni etkin madde iceren ilaglarm tilkemize getirilmeme nedenleri
arasinda ruhsatlandirma siiresinin uzun olmasi, geri ddeme siireglerinde yasanan sikintilar ve
diisiik fiyatli ilag politikasi sayilmaktadir.

Oysa yeni etkin madde igeren ila¢ kullamlan tedavilerde hasta 6lim yagmin 4 yila
kadar uzatilabildigi, tedaviye eski ilaglarla devam edilmesi halinde ise ortalama yagam
stiresinin alt: aya kadar uzatilabildigi belirtilmistir. Yeni etkin madde igeren ilacla tedavilerde
hastalarin hastane yatis siirelerinin de kisaldig1 vurgulanmaktadir.

Bu baglamda;

SORU 1 - Yurt disinda kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiyovaskiiler
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ve iilkemizde piyasada bulunmayan kag yeni etkin madde
iceren ilag vardir?

CEVAP 1 — Belirtilen hastahiklarin tedavisinde kullanilan ve iilkemizde piyasada
bulunmadii i¢in yurtdisindan TEB aracihg ile temin edilen ilag sayisi 107 adettir.

SORU 2 - Yurt diginda kanser, organ nakilleri, bobrek ve kardiyovaskiiler
hastaliklarin tedavisinde kullamlan ve iilkemizde piyasada bulunmayan yeni etkin madde
iceren ilaglari baska iilkelerde irettigi bilinen ilag firmalarindan yeni etkin madde igeren ilag
ruhsati i¢in basvuru yapan firma var midir? Kag firma yeni etkin madde iceren ila¢ ruhsat
bagvurusu yapmistir? Kag firmaya yeni etkin madde igeren ilag ruhsati verilmistir? Kag
firmanin yeni etkin madde igeren ilaglar1 halihazirda ruhsathdir?

CEVAP 2 — Ad1 gegen hastaliklarin tedavisinde kullanilan yeni etkin madde i¢eren ve
baska iilkelerde tretildigi bilinen ilaglar igin ruhsatname talebinde bulunan 12 tane firma
bulunmaktadir. Ruhsatname diizenlenen ilag sayisi ise 10 tanedir.

SORU 3- Ruhsatlandirma siiresi ne kadardir?

SORU 4- ilaglarm ruhsatlandirma ve geri 6deme stireglerinde yasanan sikintilarin
giderilmesi igin énlem alinmig midir? Alman 6nlemler nelerdir?

CEVAP 3,4- Bakanligimca 6n incelemesi tamamlanmis eksiksiz bir ruhsat basvurusu,
basvurunun kabul edilmesini takiben 210 (ikiytizon) giin iginde sonu¢landiriimaktadir. Ancak
tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve
ilacin biitiin topluma hizh bir sekilde ulagmasini temin etmek amactyla toplum saglig
acisindan ihtiyag duyulan ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin 8 inci, 9
uncu ve 10 uncu maddelerine gére basvurusu yapilan tiriinlerin ruhsatlandirma islemi en geg
180 giinde tamamlanmaktadir. Diger taraftan, geri 6deme siireci ile alakali bilgiler, Sosyal
Giivenlik Kurumunun gorev alan ile ilgilidir.

SORU 5- Yeni etkin madde iceren ilaglarin ruhsatlandiriimasinin 6zendirilmesi igin
Bakanhgmizca alinacak 6nlemler var midir? Hangi 6nlemlerin alinmasi diigtinilmektedir?

CEVAP 5- Yatrimlarda Devlet Yardumlari Hakkinda Karar Kapsamindaki
Biyoteknolojik lag, Onkoloji Ilaglari ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylarnn Hakkinda



Yonerge kapsaminda Bakanligim biinyesinde tesvik bagvurulart degerlendirilmekte olup
oncelikli alanlara giren bu tritinlere Ekonomi Bakanlig: tarafindan tegvik verilmektedir.

Oncelikli yatimm {irtint olarak degerlendirilen bu Griin gruplannin, {lkemizde
iiretilmesi i¢in yatirrm yapmak isteyen yerli ve yabanci yatinmeilar 5. bdlgede uygulanan
bolgesel desteklerden faydalanabilecekler, tretim yerinin 6. bdlgede kurulmas: halinde
bulundugu bolge desteklerine tabi tutulacaklardir. Bu kapsamda verilen ana tesvik unsurlari,
vergi indirimi ya da muafiyeti, yatiim yeri tahsisi, sigorta primi igveren destegi ve faiz
destegidir. Belirtilen tiriinlerin tiretimi amaciyla tesis kurmak isteyen yatirimeilarin, tesvikten
faydalanmak i¢in Ekonomi Bakanligina bagvuru yapmadan 6nce, Bakanlhigimdan proje onay1
almasi gerekmektedir. '

SORU 6- Yeni etkin madde iceren ilag bulamadiklart i¢in tedavileri yiiriitilemeyen
hastalarin yasam siirelerinin kisalmas: nedeniyle olusan magduriyetleri gidermek icin
Bakanhginizca nasil bir énlem alinmaktadir?

CEVAP 6- Ulkemizde piyasada bulunmayan ilaglarin tedavide kullanilmast gerektigi
durumlarda, ilag, hekim tarafindan recete edildikten sonra Bakanligimiz ile Tiirk Eczacilar
Birligi arasinda imzalanan yurt disindan ilag teminine iliskin protokol cergevesinde Tirk
Eczacilart Birligi araciligs ile yurt disindan ilag temini mtimkiin olmaktadir.

Bu baglamda, ilaglarin yurtdisindan temin edilme yetkisi Tiirk Eczacilart Birligi'ne
verilmistir. Saglik Uygulama Tebligi’nde yer alan “Saglik Bakanhiginca yurtdisindan
getirilebilecek ilag listesi yoyimlanmast halinde listede yer alacak ilaglar i¢in ayrica onay
aranmayacaktir.” hilkmi geregince “Saghk Bakanh@indan Ek Onaya Gerek Olmayan
Yurtdigt flag Listesi” yayimlanmakta ve bu liste belirii araliklarla giincellenmektedir.
Listedeki ilaglar igin tanimlanan endikasyonlarda Bakanlifima bagvuru sarti gerekmediginden
hastalar dogrudan dogruya Tiirk Eczacilan Birligi'ne bagvurmak suretiyle bu ilaglan temin
edebilmekte ve so6z konusu ilaclar Tiirk Eczacilari Birligi tarafindan Kisinin adresine
gonderilmektedir.

Bununla birlikte, Bakanhgimca ilgili ilag firmalarina, derneklere ve sendikalara
bildirimler yapilarak bu tiizel kisilerden, gesitli sebeplerle piyasada temini sikintili héle
gelebilecek olan ilaglart en az 1 (bir) ay dnce yazili ve sozlii olarak Bakanligima bildirmeleri
istenilmistir. Bakanhigim konuyla ilgili herhangi bir vatandas magduriyeti olusmamasi i¢in
iistiine diisen gorevi yapmaktadir ve yapmaya devam edecektir.

Ayrica, “insani amagh ilaca erken erisim programi” kapsaminda, iilkemizde
ruhsatlandiriimis ve ulasilabilir meveut tibbi riinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi veya acil,
hayat: tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda diizenlenmis klinik arastirmalar kapsamina
almamayan hastalara; tilkemizde ruhsatli olmayip, diger tlkelerde ruhsatl olan veya olmayan
ilacin, ilaci gelistiren veya temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle {icretsiz temini
saglanmaktadir.

Bilimsel olarak izah edilebilir, ¢ok nadir istisnai durumlar disinda, diinyada klinik
arastirmalar bakimindan en az Faz-il calismalart tamamianmis ve Faz-1II ¢calismalart baglamig
olan ilaglar bu programa alinmaktadir.

Bu program, iilkemizde mevcut tibbi tiriinlerle tedavisi basarisiz olmus, acil olarak
hayati tehdit eden ya da sekele yol agan bir hastaliga maruz kalmis olan ve bu konuda
diizenlenmis klinik arastimalar kapsamina alinamayan, hastalin hekim tarafindan teshis
edilerek bu program dahilinde tedaviye alinmasi sorumiulugu yazin olarak ustlenilmis ve
Bakanligima bildirilmis olan hastalara uygulanir.

Dolayistyla hastalarin her tiirlii ilaca erisimi miimkiin oldugundan, bu kapsamda
magdur olmalar s6z konusu degildir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



