3 i&,aﬁ:u 2
T.C. “E 2D

SAGLIK BAKANLIGI
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

| SAGLIK HIZMETLERt GENEL MUDURLOGT -

Sayr :54567092-610 MEVZUAT {SLER! DAIRES! BASKANLIGT
~ Konu : Yazili Soru Onergesi Cevabt T "”ﬁ”' l Ili
03

i illgl:i ii" i I
0

0180388942
TURKIYE BUYUK MIiLLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi  :14/03/2022 tarihli ve E-43452547-120.07-0981032 sayil1 yaziniz.

Manisa Milletvekili Sayin Ozgiir OZEL tarafindan verilen “Nadir hastaliklar ve yetim
ilaglara yonelik politika olusturulmast talebine iliskin” 7/60543 sira sayili yazili soru
dnergesinin cevabi iligikte sunulmaktadir.
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Manisa Milletvekili Saym Ozgiir OZEL tarafindan verilen “Nadir hastaliklar ve
yetim ilaclara yonelik politika olusturulmasi talebine iliskin” 7/60543 sira sayili yazih soru
Onergesinin cevabidir: ’

Nadir hastaliklara iligskin olarak {ilkemizde resmi olarak kabul edilen bir tanimlama
olmamakla birlikte AB iilkelerinde kabul edilen 2.000°de 1’den az sayida olan hastaliklar
tamm1 Tiirkiye’de de benimsenmektedir. Diinyada yiizde 80’1 genetik gegisli olan 6000-8000
nadir hastalik oldugu ve bu hastaliklarin toplumun yiizde 6-8’ini etkiledigi diisiiniilmektedir.

Yasami tehdit eden veya giicten diigiiren nadir hastaliklarin teghisi, dnlenmesi veya
tedavisi i¢in tasarlanan tibbi {irinlere “Yetim Ilaclar” denilmektedir. “Yetim” olmalarinin
sebebi; geleneksel ilag endiistrisinin, ¢ok nadir hastaliklardan yakinan az sayida hasta i¢in
tasarlanan ilaglar gelistirme ve pazarlama konusuna ilgi gdstermemesidir. Nadir/cok nadir
hastaliklar ve hastalari i¢in tan1 ve tedavi segeneklerinin aragtirilmasi ve bu tedavilerin hastalara
ulastirilabilmesi adina gerekli calismalarin yapilmasi; gok nadir hastaliklar ve hastalari i¢in yeni
tedavi segenekleri arastirtp gelistiren sirketlerin karsilagtigi giigliikler konusularak, bu konuda
bir devlet politikas: olusturulmasi son derece Snemlidir. Hastalarin yasadigi mali ve idari
kiilfetleri en aza indirecek, sosyal devlet olmanin geregini saglayacak “Nadir hastaliklar ve
yetim ilaglar” politikasimin ivedi olarak olusturmas: gerekmektedir.

Bu konuda TBMM’de kurulan Nadir Hastaliklar Aragtirma Komisyonu, ¢alismalarin
tamamlayarak raporunu 25 Subat 2021 giinii TBMM Genel Kurulu’nda sunmustur. Uzerinden
gecen 1 yih agkin slireye ragmen, nadir ve ¢ok nadir hastaliklarla miicadele eden
vatandaglarimiz ile ailelerini umuda siiriikkleyecek bir mevzuat degisikligi ya da bir ¢alisma
hayata gecirilememistir.

TBMM'nin bu g¢aligmasimin raflarda bekletiliyor olmasini kabul etmemiz miimkiin
degildir. Cok sayida dnerinin bulundugu raporda dncelikli olarak 28 neri siralanmis ve bu
Onerilerin hayata gegirilmesi tavsiye edilmistir.

Nadir hastaliklara iligkin tilkemize 6zgii bir tammm ve kapsam belirlenmesi, bir strateji
plan1 hazirlanmasi, nadir hastaliklarin {ist politika belgelerinde “6ncelikli alan™ olarak
belirlenmesi, nadir hastaliklar alaninda uzmanlagmis merkezler olusturulmasi, Noromuskiiler
Hastaliklar Merkezi’nin etkin ¢aligmasi, rutin agilama konusunda yasal tedbirler alinmast, nadir
hastaliklar konusunda ulusal veri tabani olusturulmasi, evde saglik hizmetinin
yayginlastirilmasi, SGK tarafindan finansmani saglanan tibbi malzeme ve cihazlarin kapsami
ve miktarinin artirilmasi, SGK tarafindan finansmam saglanmayan tibbi cihazlarin §deme
kapsamina alinmasinin saglanmasi, tedavi, ilag ve tibbi cihaz katilim paylarindan muafiyet
kapsaminin nadir hastaliklar1 kapsayacak sekilde genisletilerek hastalarin iizerindeki maddi
yikiin hafifletilmesi, kronik nadir hastalifi olan kisilerin saglik raporlarmnin ve regete
islemlerinin kolaylastirilmasi gibi 6ncelikli oneriler siralanmugtir.

Maalesef, bu 6nerilerin biiylik bir b6liimii hayata gegirilememigstir. Nadir hastaliklara
yonelik Arastirma Komisyonu raporunun hayata gegirilmesi ve mevzuatin yeniden
diizenlenmesi 6ncelikli olarak 6nem verdigimiz konulardan biridir.

Bu baglamda,

Soru 1- Tirkiye’nin nadir hastaliklar ve yetim ilaglara yonelik bir politikasinin
bulunmamasinmin sebebi nedir? Bu konuda ne zaman bir politika belirlenecektir?

Soru 2- Nadir hastaliklara iligkin bir strateji plan1 ne zaman hazirlanacaktir?

Soru 3- Nadir hastaliklar alaninda uzmanlagmis merkezler olusturulmus mudur?
Olusturulduysa kag adet merkez olugturulmustur? Olusturulmadiysa bunun gerekgesi nedir?
Soru 4- TBMM Arastirma Komisyonu raporu daha ne kadar raflarda bekletilecektir?

Cevaplar- Bakanligimizca nadir hastalif1 olan bireylerimizin ihtiyaglarimi kargilamak, ilgili
tiim diger kurumlara bildirmek ve birlikte ¢dzlime ulastirmak i¢in “Nadir Hastaliklar Saglik
Strateji Belgesi yayinlanmugtir.




Multidisipliner ekip ihtiyaci olan ndromuskiiler hastaliga sahip vatandaglarimza kaliteli
hizmet sunabilmeyi amaclayan 04/06/2021 tarihli ve 31501 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Noromuskiiler Hastaliklar Birimi Hakkinda Yonetmelik ile ndromuskiiler hastaliklar birimleri
Bakanligimizca bolge ve il diizeyinde planlanmis olup, su an 21 merkez faal olarak hizmet
vermektedir.

TBMM Aragtirma Komisyonu Raporu’nda Bakanligimiz gorevleri kapsaminda yer alan
hususlar Bakanlifimizca tek tek ele alinmis olup her biri ile ilgili projeler ve hizmetler
geligtirilmistir, Nadir Hastaliklar Eylem Planinda her kurumun 6niimiizdeki 5 yil igerisinde
gerceklestirecedi eylemler belirtilmigtir.

Gostermis oldugunuz ilgiden dolayi tesekkiir ederim.




