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Kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglara ve ozellikle yenilik¢i ilaglara erigim,
tilkemizde giderek biiytiyen bir halk saglig1 ve sosyal giivenlik sorunu héline gelmistir. Hayati
Oneme sahip bazi kanser ilaglarimin ve yenilik¢i ilaglarin yiiksek fiyatlar1 nedeniyle hastalarin
tedaviye erisimde giiglik yasadigi, SGK geri 6deme kapsami disinda kalan ilaglar i¢in
vatandaglarin yargi yoluna bagvurmak zorunda kaldigi ve tedavi siireglerinin geciktigi

bilinmektedir.

Avrupa Ilag Endiistrileri ve Birlikleri Federasyonunun (EFPIA) W.ALT.
aragtirmasinda yer alan verilere gore Tiirkiye'de yenilik¢i ilaglara ve kanser ilaglarina
erisilebilirlik oraminin 2019 yilinda yaklasik %18 iken 2024 yilinda yaklasik %3'e geriledigi
goriilmektedir. Bu oranlar, dogrudan hasta kullanim oranlarini degil, arastirma kapsamindaki

yeni ruhsatlandirilmis ilaglarin erigilebilirligini gostermektedir.

Diger taraftan, kamuoyuna yansiyan bilgi, belge ve haberlerde, Tiirkiye'ye ithal edilen
bazi kanser ilaglari ile yenilikei ilaglarin gergek ithalat bedelleri, glimriik kiymetleri, depocuya
satig fiyatlari, Ttrkiye satis fiyatlar1 ve SGK tarafindan 6denen bedeller arasinda olagan disi

farkliliklar bulundugu ileri siiriilmektedir.

Ozellikle Ninlaro, Blincyto, Deltyba, Boractib, Tadocel ve Lipanthyl isimli ilaglara
iligkin yayimlanan fiyat karsilastirmalarinda, ithalat bedeli olarak gosterilen rakamlarla

Tiirkiye satis fiyatlar1 arasinda ¢ok yiiksek farklar bulundugu iddia edilmektedir.

Bu karsilastirmalarda aymi tarih, ayn1 ambalaj, aynm1 para birimi, aym vergilendirme

kosullar1 ve ayni fiyat basamagimn kullanilip kullamlmadlgmirxl~'~ aglklfggfgfkgivusturulmam
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zorunludur. Olagan dis1 farkliliklarin kaynag, fiyatlandirma mevzuatina uyguntugu ve kamu

ddemelerine etkisi mutlaka arastirilmalidir.

Iddialara gdre bazi ithalatg1 ve araci sirketler tizerinden gergeklestirilen islemlerle,
kanser ilaglarinin ve yenilikgi ilaglarin gergek tedarik bedellerinden farkli tutarlarin

‘fiyatlandirma ve geri 6deme stireglerinde esas alinmis olabilecegi ileri stiriilmektedir.

© Ayrica gegmiste Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligi ve SGK
biinyesinde {ist diizey gorevlerde bulunmus Osman Arikan Nacar ve Ismet Koksal ile ilag
ithalat1 alaninda faaliyet gosterdigi belirtilen Ali Gol'iin ticari iligkileri ve E-Data Teknoloji

Pazarlama A.S. ortakliklar1 kamuoyunda tartisma konusu olmustur.

Bu kisilerin gérev donemlerinde kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin fiyatlandirma,
ruhsatlandirma, ithalat, geri 6deme ve denetim siireglerinde ¢ikar ¢atismasi, usulsiiz islem
veya kamu zararina yol agabilecek herhangi bir iligki bulunup bulunmadigimin arastirilmasi

kamu yarar bakimindan 6nem tagimaktadir.

Kanser ilaglarimin ve yenilik¢i ilaglarin fiyatlandirilmasinda seffafligin saglanmast,
gercek ithalat bedellerinin belirlenmesi, kamu kaynaklarinin korunmasi ve hastalarin hayati

tedavilere erisiminin giivence altina alinmasi gereklidir.

Bu baglamda asagidaki sorularimin cevaplandirilmas: 6nem arz etmektedir.

SORULAR

1. Tiirkiye'de ithal edilen kanser ilaglarinin ve yenilik¢i ilaglarin fiyatlari hangi mevzuat ve
kriterler esas alinarak belirlenmektedir? Gergek ithalat bedeli, glimriik kiymeti, referans iilke
fiyati, ilag fiyatlandirmasinda kullamlan Avro kuru, depocu ve eczaci Kirlar ile vergiler

fiyatin olusumunda hangi oranlarda etkili olmaktadir?

2. Kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglar bakimindan, ithalatgi sirketin beyan ettigi fiyat ile ilacin
Tirkiye've gercek giris bedeli arasinda farklilk bulunmas: hélinde hangi denetim
mekanizmalar isletilmektedir? Bu farkliliklar TITCK, Ticaret Bakanligi ve SGK arasinda

kargilagtirilmakta midir?
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3. 2010-2026 yillar1 arasinda ithal edilen kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglar igin, yillar
itibartyla ve ilag bazinda; ticari adi ve etken maddesi, ruhsat veya &zel ithalat durumu, tiretici
firma ve tiretim lilkesi, ithalatg1 firma ve varsa aract sirketler, gercek ithalat faturas: bedeli,

beyan edilen giimriik kiymeti, depocuya satig fiyati, resmi Tiirkiye satis fiyati, SGK geri
odeme bedeli, ithal edilen kutu veya flakon sayis1 nedir?

4. Kanser ilaglarimn ve yenilik¢i ilaglarn fiyatlandirilmasinda gergek ithalat bedeli yerine
iligkili sirketler arasinda olusturulan ara satis fiyatlarimin esas alindig1 herhangi bir islem tespit
edilmis midir? Edilmigse hangi ilaglarda, hangi ithalatg1 firmalarda ve hangi yillarda

gerceklesmigtir?

5. Kanser ilaglan ve yenilikei ilaglarin fiyatlandirilmasinda ger¢ek maliyetin iizerinde bedel
bildirilmesi veya yaniltic1 belge kullanilmasi nedeniyle 2010-2026 déneminde kag¢ inceleme
yapilmis, ka¢ firmaya hangi idari yaptirimlar uygulanmis ve ka¢ dosya adli makamlara intikal

ettirilmistir?

6. Asagidaki ilaglarin belirtilen ambalaj ve dozlari i¢in kamuoyuna yansiyan fiyat bilgileri

dogru mudur? Bu rakamlar hangi tarihe ait olup hangi fiyat basamagin ifade etmektedir?

ilag iddia edilen giimriik giris fiyati Tiirkiye satis fiyati
Ninlaro 2,3 mg, 3 kapsiil 468,56 TL 21.693,29 TL
Blincyto 38,5 mcg, 1 flakon 160,68 TL 6.862,60 TL
Ninlaro 4 mg, 3 kapsill 676,32 TL 21.693,29 TL
Deltyba 50 mg, 40 tablet 203,93 TL 5.453,27 TL
Boractib 3,5 mg, 1 flakon 53,00 TL 1.369,48 TL
Tadocel 80 mg/4 mL, 1 flakon 28,47 TL 690,63 TL

Lipanthyl 267 mg, 30 kapsiil 2,37 TL 55,33 TL
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Bu yedi ilacin her biri igin 2010-2026 déneminde yillik bazda gergek ithalat faturasi bedeli,

glimriik krymeti, depocuya satig fiyati, perakende satig fiyati, SGK 6deme bedeli ve toplam

ithalat miktar1 nedir? Ilgili donemde hangi sirketler tarafindan ithal edilmislerdir?

8. Bu ilaglanin fiyatlar: belirlenirken gergek ithalat faturalar1 mi, referans fiyatlar mi, yoksa
ithalat¢1 veya araci sirketlerce bildirilen diger fiyatlar mu1 esas alinmistir? Her bir ilag igin

fiyatlandirma kararinin tarihi, hukuki dayanagi ve onay mercii nedir?

9. S6z konusu ilaglarin ithalat faturalari ile glimriik beyannameleri ve fiyatlandirma
bagvurularindaki belgeler arasinda farklilik tespit edilmis midir? Edilmisse farkin tutar, ilgili

sirket ve gergeklestirilen idari islem nedir?

10. Yukarida belirtilen ilaglardan hangileri kanser tedavisinde, hangileri diger hastaliklarin
tedavisinde kullanilmaktadir? Hangileri hedefe y6nelik kanser tedavisi veya immiinoterapi

kapsaminda degerlendirilmektedir? Bakanligimizin yenilikgi ila¢ tanimi nedir?

11. 2010-2026 yillar1 arasinda Tiirkiye'ye kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglar ithal eden
sirketler hangileridir? Bu sirketlerin ticaret unvanlar, ithal ettikleri ilaglarin isimleri, yillik

ithalat tutarlar1 ve kamuya yapilan satiglarinin toplam bedeli nedir?

12. Kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin ithalatinda iiretici firma ile Tirkiye'deki ithalatgi
arasinda bagka tilkelerde kurulmus araci veya iligkili sirketler bulunmakta midir? Bulunuyorsa

bunlarin unvanlari, tilkeleri, islem tutarlar1 ve fiyatlandirma siirecindeki rolleri nelerdir?

13. Ali Gol'tin kendisinin, ortagi, ydneticisi veya ger¢ek faydalanicisi oldugu sirketlerin 2010-
2026 yillar1 arasinda kanser ilaclar1 ve yenilik¢i ilaglarin ithalati, dagitimi, ruhsatlandirilmas:
veya kamu kurumlarina satigiyla ilgili faaliyetleri bulunmakta midir? Bulunuyorsa sirketlerin

adlari, ithal ettikleri ilaglar, ithalat miktarlar1 ve satis tutarlari nelerdir?

14. Osman Arikan Nacar ve Ismet Koksal'm gérev yaptiklari dsnemlerde, kendileriyle veya
yakinlariyla ticari baglantis1 bulunan sirketlerin kanser ilaglari ve yenilik¢i ilaglarn ithalat,
ruhsatlandirma, fiyatlandirma veya geri Odeme siire¢lerinde herhangi bir islem
gerceklestirdigi tespit edilmis midir? Olasi ¢ikar ¢atigmalar1 yoniinden inceleme yapilmig

midir?
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15. Kanser ilaglar ve yenilikgi ilaglarin ithalatinda, ayni gergek faydalaniciya baglh sirketler

Lo,

arasinda yapilan islemler sonucunda ithalat maliyetlerinin yapay bicimde yiikseltildigine
iliskin herhangi bir denetim bulgusu mevcut mudur? Mevcutsa hangi sirketler ve hangi ilaglar

s6z konusudur?

16. 2010-2026 yillar1 arasinda SGK tarafindan kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglar igin yillik ne
kadar 6deme yapilmistir? Bu 6demelerin ne kadar1 dogrudan geri 6deme kapsaminda, ne

kadar1 yarg: kararlar1 sonucunda gerceklestirilmistir?

17. SGK tarafindan karsilanmayan kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglar nedeniyle 2010-2026
déneminde kag¢ hasta yargi yoluna bagvurmustur? Yillara gore agilan dava sayisi, verilen

ihtiyati tedbir kararlar1, kabul edilen talepler ve yapilan toplam 6demeler nedir?

18. Kanser ilaglar1 ve yenilikgi ilaglarin ithalat ve fiyatlandirma siireglerindeki olas:
usulstizliikler nedeniyle SGK'nin veya diger kamu kurumlarinin zarara ugratildigina iliskin bir

inceleme yapilmis midir? Yapilmigsa ilag, firma ve yil bazinda tespit edilen kamu zarar1 ne

kadardir?

19. Turkiye'de kanser ilaglart ve yenilikgi ilaglarin hastalara erisimini artirmak amaciyla son
on yilda hangi diizenlemeler yapilmistir? Buna ragmen yenilik¢i ilaglara erisim

gostergelerindeki diististin nedenleri hakkinda Bakanligimzin degerlendirmesi nedir?

20. 2026 yili itibariyla Avrupa Ilag Ajansi veya ABD Gida ve Ilag Dairesi tarafindan
onaylanmis kanser ilaglari1 ve yenilikei ilaglardan kagimin Tiirkiye'de ruhsati bulunmaktadir,
kag1 SGK tarafindan karsilanmaktadir ve kag¢1 hentiz hastalarin rutin erigimine sunulmamistir?

Ilag isimleri ve etken maddeleri nelerdir?

21. Sayistay tarafindan kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin ithalati, fiyatlandirilmasi, kamuya
satis1 ve SGK 6demeleri hakkinda 2010-2026 yillar arasinda herhangi bir denetim, inceleme
veya raporlama yapilmig midir? Yapilmigsa ilgili raporlarin tarihleri, sayilar ve tespit edilen

bulgular nelerdir?

22, Kamuoyunda kanser ilaglar1 ve yenilike¢i ilaglarin fiyatlandirilmasina iliskin bazi Sayistay
raporlarina ulagilamadigi yoniinde iddialar bulunmaktadir. Bakanligimzda veya bagh
kuruluglarimizda bu konudaki rapor, yazisma ya da denetim belgelerinin kayboldugu,

saklandig1 veya erisime kapatildig: tespit edilmis midir?
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23. Osman Arikan Nacar''n TITCK Bagkanligi ve Saglik Bakanlifindaki diger gdrev
doénemlerinde, kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin ruhsatlandirilmasi, fiyatlandirilmas: ve

ithalatma iliskin hangi énemli kararlar alinmistir? Bu kararlarin daha sonra usulsiizlikk veya

kamu zaran ydniinden incelenmesi s6z konusu olmus mudur?

24. Kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin fiyatlandirilmasi konusunda gérev yapan kamu
gorevlilerinin ilag ithalat¢ilari, dagiticilart veya bunlarla baglantili sirketlerde dogrudan ya da
dolayli menfaat sahibi olmalarim1 6nlemeye yo6nelik hangi mekanizmalar uygulanmaktadir?

Bu kapsamda herhangi bir disiplin veya idari sorusturma yiiriitiilmiis miidiir?

25. Bakanliginiz, kanser ilaglar1 ve yenilik¢i ilaglarin gercek ithalat maliyetleri ile Tiirkiye
satig fiyatlann ve SGK o6deme bedellerinin karsilastirilacagi, ithalat¢i ve araci sirket

iligkilerinin de incelenecegi kapsamli ve bagimsiz bir denetim baglatmay1 planlamakta midir?

26. Kanser hastalarinin ve yenilik¢i ilag tedavisine ihtiya¢ duyan vatandaglarin, ilag ﬁ};atlarl
nedeniyle tedaviden mahrum kalmamasi amaciyla geri 6deme kapsaminin genisletilmesine,
fiyatlandirma sisteminin seffaﬂagtmlmasma ve ithalat¢1 sirketlerin daha etkin denetlenmesine

yonelik Bakanliginizin takvime baglanmig bir ¢alismasi bulunmakta midir?



