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9’uncu Toplant1
23 Ekim 2019 Carsamba

I.- GORUSULEN KONULAR

TBMM ALS, SMA, DMD, MS Hastaliklarinda ve Kesin Tedavisi Bilinmeyen Diger Hastaliklarda
Uygulanan Tedavi ve Bakim Yo6ntemleri ile Bu Hastaliklara Sahip Kisiler ve Yakinlarinin Yasadiklar
Sorunlarin ve Coziimlerinin Belirlenmesi Amaciyla Kurulan Meclis Arastirmasi Komisyonu 14.08’de
acilarak iki oturum yapti.

Komisyon Bagkant Ahmet Demircan, Komisyonun bugiinkii giindemine iliskin bir aciklama yapti.

Dog. Dr. ibrahim Giilhan tarafindan, Avrupa Birliginin nadir hastaliklar politikasi, Avrupa Referans
Aglart ve tilkemizde yapilmasi gerekenler,

Arastirmaci ilag Firmalar1 Dernegi Genel Sekreteri Dr. Umit Osman Dereli tarafindan, ilag
endiistrisi perspektifinden nadir hastaliklar, Tiirkiye’de yetim ilaglarla ilgili karsilasilan sorunlar ve
¢Oziim Onerileri,

Intergen Genetik Merkezi Temsilcisi Dog. Dr. Giilay Ceylaner tarafindan, Genetik Merkezi olarak
nadir hastaliklar alaninda yaptiklar1 caligmalar, {ilke olarak nadir hastaliklardaki zayif yonlerimiz ve
¢Oziim Onerileri,

Hakkinda sunum yapildi.

Komisyon giindeminde goriisiilecek baska konu bulunmadigindan saat 17.11°de toplantiya son
verildi.
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23 Ekim 2019 Carsamba
BIRINCI OTURUM
Ag¢ilma Saati: 14.08
BASKAN : Ahmet DEMIRCAN (Samsun)
BASKAN VEKILI : ismail GUNES (Usak)
SOZCU : Hac1 Bayram TURKOGLU (Hatay)
KATIP : Arife POLAT DUZGUN (Ankara)

BASKAN — Komisyonumuzun degerli iiyeleri, ilgili kurumlarimizdan gelen degerli katilimeilar,

sivil toplum kuruluglarimizin degerli temsilcileri, basinimizin degerli mensuplari; hepiniz hos geldiniz.

Toplant1 yeter sayimiz vardir.

Komisyonumuzun 9’uncu toplantisint agryorum.

I1.- OTURUM BASKANLARININ KONUSMALARI

1.- Komisyon Baskani Ahmet Demircan’in, Komisyonun bugiinkii giindemine iliskin agiklamasi

BASKAN — Bugiinkii giindemimizde Izmir Saglik Bilimleri Universitesi Tepecik Egitim ve
Arastirma Hastanesinden Dogent Doktor Ibrahim Giilhan Bey’in sunumu ile Tiirkiye Ila¢ Sanayi
Dernegi, Arastirmact Ilag Firmalar1 Dernegi, Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Tiirkiye Isveren

Sendikalar1 Konfederasyonu ve intergen Genetik Hastaliklar Tan1 Merkezi temsilcilerinin katilimlar
ve sunumlari yer almaktadir.

Simdi, sunumlarint yapmak iizere séz alan degerli katilimcilarimizin dncelikle kendilerini
Komisyonumuza kisaca tanitmalarini ve sunumlarini miimkiinse yarim saati gegmeyecek sekilde
yapmalarmni istiyoruz, talep ediyoruz. Her bir sunumun ardindan ise soru-cevap islemi kapsaminda
Komisyon iiyesi arkadaglarima s6z vermek isterim.

Simdi, izninizle sunumlarin1 yapmak iizere izmir Saglik Bilimleri Universitesi Tepecik Egitim ve
Arastirma Hastanesi Kadi Hastaliklar1 ve Dogum Klinigi Egitim Gorevlisi Dogent Doktor ibrahim
Giilhan Bey’e s6z vermek istiyorum.

Buyurunuz Sayim Giilhan.

IIL.- SUNUMLAR

1.- Dog. Dr. Ibrahim Giilhan ', Avrupa Birliginin nadir hastaliklar politikasi, Avrupa Referans
Aglar ve iilkemizde yapilmasi gerekenler hakkinda sunumu

DOC. DR. IBRAHIM GULHAN — Tesekkiir ederim.

Sayin Bakanim, saym milletvekilleri, sayin katilimcilar, bu Komisyonda bilgilerimi paylasma
firsat1 verdiginiz i¢in ¢ok tesekkiir ediyorum. Nadir hastaliklar camiasi adina ¢ok 6nemli bir Komisyon
oldugunu diigiiniiyorum. Bu, sizlere ulagmamda vesile olan SMA Hastalig1 ile Miicadele Derneginden
Saym Ece Soyer Demir’e de ayrica tesekkiir ediyorum.

Ben Izmir’den katiliyorum. izmir’de, Ankara’daki Zekai Tahir Burak Hastanesinin es degeri
diyebilecegimiz bir hastanede calisiyorum -bilmeyenler i¢in- Tepecik Egitim ve Arastirma Hastanesi
Kadin Dogum Kliniginde. Buranin jinekolojik onkoloji klinigindeyim. Yaklasik bes yildir bir
nadir hastalikla ilgileniyorum, kendi pratiimde. Hem pratik olarak —dedigim gibi- nadir hastalikla
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ilgileniyorum hem de Avrupa Birligi doktora galismasi yapiyorum. Avrupa Birligi doktora ¢alismasinda
da konum Avrupa Birligi saglik politikasi. Ozel olarak da Avrupa Birligi nadir hastaliklar saglk
politikasi ve onlarin geldigi son nokta olan Avrupa Referans Aglaridir.

Uzun bir konu, baslhik sectim konum ig¢in ama biitiin konusmami kapsasin istedim. Nadir
hastaliklarda bugiin giincel yonetim Avrupa Birligi tarafindan yapiliyor ve onlarin geldigi son nokta da
Avrupa Referans Aglar1. Bugiin ben size bu konuda bilgilerimi sunmaya ¢alisacagim.

Santyorum bundan 6nce ¢ok oturum yapildi. Dolayistyla, bazi seyler tekrar olabilir ama tabii ben
kendi perspektifimden de anlatmak istiyorum. Oncelikle, nadir hastaliklar nedir? “Nadir hastaliklar”
kavraminin yanina bugiin “az goriilen kompleks hastaliklar” da eklenmistir. Artik sadece “nadir
hastaliklar” demiyoruz, “nadir hastaliklar ve az goriilen ama tedavisi zor olan kompleks hastaliklar”
diyoruz.

Simdi, bunlar genellikle yasami tehdit eden, kronik, hastay1 bagimli hale getiren agir hastaliklardir.
8 bin kadar tiirii oldugu sdyleniyor. Yiizde 80’1 genetik, yiizde 20’si genetik dist nedenlerle olusuyor.
Yiizde 50°den fazlasi ya da kabaca yiizde 50’si ¢ocukluk caginda goriiliiyor. Nadir hastalik dedigimiz
zaman her yerde karsilastigimiz sey siklik. Genellikle 1/2.000 oran1 gegiyor, 1/2.000°den az goriilen
hastaliklar, fakat bu Avrupa Birliginin kullandig1 bir tanimdir. 11k ¢ikardig: tiiziikte bunu kulland.
Avrupa’daki bazi iilkeler bu tanimi kullaniyorlar, Fransa, italya, Ispanya; baz iilkeler, diinyada elli
atmis kadar iilke kendi nadir hastaliklar tanimini yapmis durumda. Amerika’da maksimum kisi sayisina
gore tanimlama yapiliyor, Amerika’da maksimum 200 bin kisiyi etkiliyorsa bir hastalik, nadir hastalik
deniyor. Isve¢c ve Danimarka’da 1/10.000; 6rnegin Ingiltere’de 1/50.000. Nadir hastahiklar irklara,
bolgelere gore farkli goriildiigii icin bu nedenle iilkeler de kendi tanimlarini farkli olarak ortaya
koyabiliyorlar.

Simdi, ben de bir kadin dogum uzmani olarak nadir bir hastalikla ilgilendigimi s6ylemistim. Bizim
de klinigimizde ilgilendigimiz 2 tane nadir hastalik var. Genel olarak ben ilgileniyorum bu ikisiyle,
gestasyonel trofoblastik hastaliklar. Bunun ¢ok nadir alt tipleri var, 4 alt tipi var; bir de yumurtalik
kanserleri, gen hiicreli yumurtalik kanserleri. Biz su anda bu 2 hastalik agisindan, &zellikle ilk hastalik
acisindan Ege Bolgesi’nde bir merkez konumunda ¢alisiyoruz.

Avrupa Birligi agisindan ne anlama geliyor nadir hastaliklar? Avrupa Birligi a¢isindan ayn1 seyler,
bu onlarin diyagrami, yaklasik 400-450 milyonluk Avrupa niifusunda 30 milyon kisinin etkilendigi
sOyleniyor, diinyada 400-450 milyonluk bir sayidan bahsediliyor yani bu bir halk sagligi sorunu, 30
milyon insan1 diigiiniirsek Avrupa’da bu bir halk sagligi sorunu Avrupa Birligi i¢in.

Simdi, konugmamin en basinda, biiyiik bir karmasa var nadir hastaliklar dendigi zaman, 6ncelikle
bu karmasay1 ¢c6zmeye yardimci olmak i¢in su iki ayrimi yapmak istiyorum: Bir, nadir hastalik dendigi
zaman hasta yonetimi var yani hastanin takibi, tedavisi, kayit sistemi, tarama, koruma ve benzeri; bir
de isin arastirma, ilag gelistirme, arastirma fonlanmasi, finansmani gibi iste TUBITAK 1 Ufuk2020,
daha sonra Avrupa2020 olacak -TUSEB var- pek ¢ok bakanliklar, pek cok kurulusun daha cok ilgi
alanina giren ikinci bir yonil var. Avrupa Birligi yaklagik yirmi senedir bu iki alanin her ikisinde ¢ok
ciddi olarak ¢aligmakta.

Yalniz ben size bugiin daha ziyade birinci kanaldan bahsedecegim yani hasta yonetimi. Pratik
olarak bu hastalar Avrupa Birliginde nasil takip ediliyor, nasil bir sistem kurdular, neler yaptilar, bundan
bahsedecegim. Avrupa Birligi saglik politikasi, dedigimizde, bildiginiz gibi Avrupa Birliginin ortak bir
saglik politikas1 yok. Giimriik Birligi, ortak para politikasi gibi bir alan degil bu. Her {ilkenin farkli saglik
sistemi var ve kendileri yonetiyorlar. Sadece kurucu anlasmalara dayanarak insan sagliginin korunmast
ve gelistirilmesi baglaminda iilkelere Avrupa Birligi kurumsal olarak yardimlarda bulunabiliyor,
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destekleyebiliyor. Avrupa Birligi saglik politikasinda “Ortak bir saglik politikast yok.” derken su var:
Avrupa Birligi nadir hastaliklar politikast var. Ciinkii, 1999 yilindan beri Avrupa Birligi sistematik
olarak bu konu iizerinde ¢alistyor. Bu konuda pek ¢ok yasa, yonetmelik, tiiziik ¢ikardi. Bunlardan 2
tanesinden 6zellikle bahsetmek istiyorum: 1 tanesi, “nadir hastaliklar” kavraminin ilk gegtigi 1999°daki
nadir hastalik ilaglar1 hakkindaki tiiziik. Bu tiiziiglin ¢iktig1 tarihten itibaren Avrupa Birligi, nadir
hastaliklar politikasini yiiriitiiyor. 2011 yilinda sinir 6tesi saglik hizmetlerinde hasta haklar1 direktifini
¢ikardilar ki bu da hem hastalarin bagka iilkelerde tedavi haklarini diizenleyen hem saglikla ilgili pek
¢ok alani diizenleyen ¢ok temel bir Avrupa Birligi kanunu.

Avrupa Birligi bu politikay1 nasil yiiriittii? Bu politikay: yiiriitirken Komisyon 2004’ten baglayarak
3 tane komite kurdu. Bunlar Avrupa Nadir Hastaliklar Gérev Giicii, Avrupa Birligi Nadir Hastaliklar
Uzmanlar Komitesi, Nadir Hastaliklar Uzman Grubu. Biitiin bu calismalar bu gruplar araciligiyla
yapildr.

Simdi, bu slaytimda... Bu, bizim 2018 Avrupa Birligi {lerleme Raporu. Bunu niye aldim? Ciinkii,
bu, Avrupa Birliginin yirmi yildir {izerinde ¢alistigi sistemin igerisinde biz de variz aslinda, biz
dislanmis degiliz, biz de variz. Hem ilerleme raporunda hem Avrupa Birliginin pek ¢ok iilke raporunda
Tiirkiye’den de bahsedilir. Tirkiye’de 2007 yilindaki bir raporda nadir hastalik merkezlerimizi
kuracagimiz, bu konuda ulusal politikamiz: belirledigimizle ilgili taahhiitler var, en son gegen yilki
raporda da yine bu konuya atif yapilmistir. Bunu 6zellikle belirtmek istedim ¢iinkii biz de bu sistemin
aslinda igerisindeyiz, belki birazcik islerimizi hizlandirirsak entegre oluruz eger istersek.

Simdi, nadir hastaliklarla ilgili sorunlar... Cok ciddi sorunlar var ki buradayiz. Bunlara ¢ok
detayli girmek istemiyorum ancak temel olarak nereden kaynaklaniyor bunlar? Doktorlar agisindan
baktigimizda bilgi ve deneyim eksikligi. .. Cilinkii doktorlar bu hastalar1 ¢ok az goriiyorlar, bu hastaliklar
hakkinda hig bilgileri yok. Belki hayatlarinda bir iki tane goriiyorlar, belki hi¢ gormeyen doktor da ¢cok
fazla. Gordiigli zaman da ne yapacak, nereye gonderecek, nereden tahlil isteyecek bilmiyor.

Hasta ve hasta yakinlari igin en temel sorunlar bir kere ge¢ tani. Cok ge¢ tan1 koyuyorlar, yanlis
tant aliyorlar ve dogru tani aldiklar1 zaman da tedaviye erisimde c¢ok ciddi zorluklar yasiyorlar.
Ilaglar gok pahali, bazen tedavi yok. Burada EURORDIS’in yaptig1 bir arastirmada ne kadar gecikme
oldugunu yazmisim ancak gegen haftaki bir toplantida 6rnegin romatizmal hastaliklarda on dort yillik
bir gecikmeden bahsedildi. Bunun igin her iki tarafta, hem saglik camiasinda hem hastalar tarafinda
farkindalig artirmak i¢in Nadir Hastaliklar Giinii diye bir giin var biliyorsunuz, 2008’de baslatildi bu.
Su anda biitiin diinyada yaygin olarak kutlaniyor.

Simdi, 1999°dan beri Avrupa Birligi kendi icerisinde biitiin bu nadir hastalik uzmanlariyla,
derneklerle onlarca ¢alistay, toplanti, yonetmelik, komiteyi takiben dedi ki: “Nadir hastaliklart nasil
takip ederim? Nadir hastaliklardaki temel yonetim sekli ulusal takip merkezleri olmalidir. Yani bu
hastalar herhangi bir hastanede degil, belli kliniklerde, belli merkezlerde takip edilmelidir.” Bunun
adina da “Avrupa Birligi uzmanlik merkezleri” dedi. Avrupa Birligi bu ¢alismaya baslamadan once
bu durum nasild1? Avrupa’da yaklasik biitiin iilkelerde toplam 2.500 tane nadir hastaliklarla ilgilenen
merkez vardi. Bu merkezlerin higbirisi kapisinda “nadir hastaliklar merkezi” yazan ayr1 merkezler veya
hastaneler seklinde degildi. Bunlar her {iniversitenin, gelismis yerin kendi klinikleriydi. Her birisi belirli
hastalik grubu i¢in Avrupa’da tanmiyordu. Iste, kimisi néromiiskiiler hastaliklar i¢in taniniyordu, kimisi
g0z hastaliklar1 i¢in taniniyordu. Avrupa Birligi 2011 yilinda bu merkezlere belirli bir kriter getirdi ve
dedi ki: “Benim bu kriterlerimi karsilayan merkezlere ben uzmanlik merkezi unvani verecegim. Bu
2.500 merkez i¢in sunlar1 sunlar1 yapacaksiniz.” diye bu kriterleri ortaya koydu. Bu kriterlerdeki en
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o6nemli y6n su: Bu merkezler multidisipliner yani bir hastanin hasta merkezli olarak biitiin ihtiyaclarini
karsilayacagi sekilde; iste, fizyoterapisti olacak, psikolog olacak, psikiyatrist olacak, nérolog olacak,
patolog olacak. Yani bazi merkezler var ki 20 kadar farkli uzmanlik alanini igermesi gerekiyor.

Avrupa Birliginin kurdugu en temel basamaklardan bir tanesi bu uzmanlik merkezlerinin kriterlerini
belirlemek ve iilkelere de bu konuda yardim etmesiydi. Tiirkiye de aslinda bu sisteme dahildi. Simdi
ayn1 uzmanhk merkezleri “Ingiltere Miikemmellik Merkezleri” olarak belirlendi. Bunlar da yine ¢ok
benzer kriterleri var: Koordine edilmis tedavi, uzmanlar i¢in uygun is yiikii, tek uzmana bagli olmayan,
¢ocukluktan eriskinlige gecisle ilgili diizenlemeleri igerdigi... Bildiginiz gibi yasam uzatildik¢a bu
hastaliklarda, cocukluktan eriskinlige ge¢is doneminde de artik eriskin olunca bu hastalar nerede takip
edilecekler, onun da diizenlenmesi gerekiyor. Hastalarla siirekli iletisim halinde olunmasi, arastirma
faaliyetlerinin ¢ok yiiksek diizeyde olmasi, saglik profesyonellerinin egitimi ve uluslararasi merkezlerle
baglanti.

Sayin Bakanim, ¢ok hizli sunuyorum belki ama sdyleyecegim ¢ok sey var, yavaslatabilirim biraz,
hizliysa.

BASKAN — Fena degil, biz takip ediyoruz. Biz epey bu konuyu izleyerek dinleyerek belli bir sey
olustu hepimizde.

DOC. DR. IBRAHIM GULHAN — Tamam.

Simdi, ben de bes yil 6nce bu ilgilendigim nadir hastahikla ilgili olarak Ingiltere’de bir nadir
hastalik merkezine gittim, burada ¢alistim. Diinyaca tinlii bir merkez burasi. Bizim bu gestasyonel
trofoblastik hastalik dedigimiz hastalikla ilgili diinyadaki en saygin yaymlar buradan ¢ikar. Burada bu
hastalikla ilgili biitiin ingiltere’de sadece 3 merkez var. Biri irlanda’da oldugu igin 2 merkez diyebiliriz.
Yani bu hastaliga ilk tan1 konduktan sonra biitiin hastalar bu 2 merkeze gonderiliyor. Bdylece bu
hastalik, benim bahsettigim gestasyonel trofoblastik hastaliklar aslinda tedavisi basit ama uygun
sekilde tedavi edilmezse 6liimciil olan bir tiir kanser. Bu merkeze hastalar geliyor, burada olagantistii
bir bilgi birikimi oluyor, deneyim birikimi oluyor. Hastalar optimal tedaviyi altyorlar, yiizde 100’e
yakin tedavi olabiliyorlar. Ayni sekilde gen hiicreli over kanserleri de yine bu merkezde takip ediliyor.
Bu bizim bir gurur vasitamiz. Sizlerle de paylasmak istedim. Bizim klinigimiz de Avrupa Jinekolojik
Onkoloji Derneginin gegen yil sertifikasyonunu aldi. Bu sertifikasyonu alirken uzmanlar gelip
kliniginizi inceliyorlar. Bizim klinigimizde de 6zellikle su vurguyu yaptilar: “Siz gercekten gestasyonel
trofoblastik hastaliklar i¢in Ege Bolgesi’nde bir merkez gibi calismaktasiniz.” Biz de bu Londra’dan
aldigimiz deneyimi burada kullanmak istedik. Saniyorum bir miktar basarili olduk bu konuda.

Simdi, nadir hastaliklarda Avrupa Birliginin ¢aligma yontemi. Aslinda her seyde boyle, Avrupa
Birligi projelerle ¢alisiyor. Temel yontemi bir sistemi, herhangi bir olguyu kurmadan, son halini
vermeden dnce projeler yapiyor, boylece pratikte karsilasilacak sorunlari yerinde tespit ederek sorunsuz
baslamak istiyor bir konuya. Onlarca proje var, bunlar ¢ok ¢ok énemli projeler ama bu slaytima 8 tanesi
aldim. 8 tanesinden de ben size sadece 1 tanesinden bahsedecegim bugiin; EURORDIS, ORPHANET,
RARECARE... Bunlardan belki bir ciimleyle bahsederim. Burada, bu slaytta da bunlarin tek tek
amaglari var.

Simdi, EURORDIS Avrupa’da 1997 yilinda 26’s1 AB iiyesi 54 iilkeden 800 dernegin kurdugu
bir hasta ve hasta yakinlar1 dernegi. Uluslararasi bir kurulus. Amaci halk: bilgilendirmek, ulusal ve
uluslararasi otoriteler iizerinde baski olusturmak. Demistik ya, 30 milyon insan var Avrupa’da. Bu 30
milyon insanin sesi bu EURORDIS Dernegi. Bunlarin pek ¢ok katkilar var, 6zellikle Nadir Hastaliklar
Gilinii gibi. Ama benim 6zellikle tizerinde durmak ve vurgulamak istedigim konu su ki: Bugiin Avrupa
Birliginin olusturdugu en sonunda size bahsedecegim Avrupa Referans Aglarinin her tiirlii yonetim
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kademesinde yasal olarak hasta orgiitleri bulunmak zorunda biitlin kararlarda, karar alma siireclerinde
hasta orgilitleri de yerlerini almig durumda. Bu onlarin internet sayfasi. Ne mutlu ki bizden de
EURORDIS’te 5 tane dernegimiz var, ben yaptigim ¢alismada 5 dernegimizin liye oldugunu gordiim.
Bunlardan 2 tanesi ozellikle tam iiye SMA Hastaligiyla Miicadele Dernegi ve Yiiziimle Mutluyum
Dernegi. Digerleri ortak iiye, tam iiyeliklerini herhalde tamamlayacaklar.

Simdi, yine sevindirici bir sey, bu konuda derneklere bakarken gegen aylarda baktigim zaman 5
dernek vardi, su anda 9 dernek olmus. Bu dernekler kendi aralarinda bir ag adin1 verdikleri 6rgiitlenmeye
gitmisler ki santyorum bu da Avrupa Referans Aglarina benzer bir olusum, onlara bir yaklasma araci, o
vesileyle yapilmis. Bu son derece 6nemli bir sey Hocam, son derece yararli bir sey ¢liinkiit EURORDIS
biinyesinde her iilkenin hasta derneklerini birlestiren bir ulusal birligi var. Santyorum bu dernek de bu
ulusal birligi olusturacak giderek.

ORPHANET, biliyorsunuz, son derece giivenilir. Diinyadaki en giivenilir, biitiin bu konuyla
ilgilenen uzmanlarin rahatlikla bilgi alabilecekleri bir dernek, bizim de iiye oldugumuz sdyleniyor.
Internet portali... Tam iiye miyiz onu bilemiyorum ¢iinkii Saghk Bakanligindan genel miidiiriimiiz
“Heniiz tam tiye degiliz.” demisti. Bu onlarin internet portali.

EUROPLAN yine bu projelerden bir tanesi, bir climleyle bahsetmek istiyorum. Demistim ya,
Avrupa Birliginde 2.500 tane merkez var. Bu merkezleri o standartlara, kendi belirledigi, komisyonun
belirledigi kalite standartlarina ¢ikartmak icin iste EUROPLAN’1 kurdu ve EUROPLAN araciligryla
maddi ve teknik olarak bu iilkeleri destekledi ki bunlarin merkezleri o kriterlere ulasabilsin.

RARECARE Avrupa’daki nadir kanserleri aragtiran bir proje. Bu proje gosterdi ki nadir kanserler
aslinda ¢ok ciddi boyuttu, topladigimiz zaman. Bu onlarin internet sitesi.

EUROCAT Projesi konjenital anomalileri tarayan bir proje. 1979 yilindan beri yilda 1,5 milyon
dogumu izliyor. iste hepimizin ge¢miste hatirladigimiz talidomid vakasi vardi. Bu tiir vakalarin éniine
geemek icin ¢evresel etkenleri 6zellikle belirleyebilmek i¢in takip ediyor dogumlari. Onlarin internet
sayfast. Onlarin internet sayfast da son derece giivenli. Son durumu gosteren prenatal tani, postnatal
tant yontemleri var, tarama yontemleri var. Bizler de hem doktor hem hasta yakini olarak buralardan
yararlanabiliriz.

Simdi, nadir hastaliklarda Avrupa Birligi’nin geldigi noktada iki tane tespiti vardi; bir tanesi, nadir
hastaliklar belirli merkezlerde merkezi olarak takip edilmeli; ikincisi de nadir hastaliklarin, hastalarin
bilgileri merkezi olarak belirli yerlerde kayit altina alinmali, yani bir kayit platformu tutulmali. Avrupa
Birligi’'nde Komisyonun yine yaptirttig1 bir arastirmada nadir hastaliklarin sadece yiizde 20’sinin kayith
oldugu goriilmiis. Bunun iizerine bir Avrupa Nadir Hastaliklar Kayit Platformu olusturulmasi igin
caligma baslatilmistir Komisyon tarafindan. Bu ¢aligmalar sonucunda da 28 Subat 2019°da, daha ¢ok
yeni, gectigimiz subatta Diinya Nadir Hastaliklar Giinii’'nde Avrupa Nadir Hastaliklar Kayit Platformu
hayata gegirilmistir. Burada ingilizce kisaltmasinda “FAIR” denen, verileri bulunabilir, erisilebilir,
karsilikli kullanabilir, tekrar kullanilabilir olmasi istenmektedir ve bunun i¢in de veri tabanlar1 ortak
maddeler paketi belirlenmistir. Ulke olarak belki biz de bundan sonra bu paketi kullanmaliy1z. Bu
platform biitiin iilkelere, biitiin taraflara a¢ik. Burada politikacilar, politika belirlemek i¢in hastalar ve
doktorlar da hastalikla ilgili bilgilere ulagmak i¢in rahatlikla bunu kullanabiliyorlar.

Simdi, Avrupa Referans Aglari. Benim bugiin esas ¢aligma konum, doktora baglaminda da esas
¢alisma konum Avrupa Referans Aglari. Avrupa Birligi biitiin bu siire¢ igerisinde gordii ki evet, 2.500
tane merkez vardi, evet bu merkezlere kalite kriterleri getirerek belirli bir kritere oturttu ama gordii ki
bazt lilkeler bile bir nadir hastalikta yeterli degil yani bir iilke bile yeterli olamiyor bu hastalikta. O halde
ne yapalim? Biz bu biitiin birlestirdigimiz, kalite kriteri getirdigimiz merkezleri birlestirelim, bunlar bir
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agda birlessinler, birbirleriyle iletisime gecsinler, hastalar isterlerse birbirlerine danigsinlar, hasta da
bulundugu tilkeden gitmeden oradaki baska bir Avrupa iilkesindeki en ileri merkeze ulasabilsin, bu
konudaki akademik olarak en ileride olan doktora ulasabilsin.

Bu sistem Avrupa’daki merkezleri sanal aglarla birlestiren bir sistemdir, bir sanal ag sistemidir.
Mart 2017°de -heniiz ¢ok ¢ok yeni- 26 iiye iilke ve Norveg’ten, 313 hastanedeki 900’den fazla {initenin
bir araya getirilmesiyle olusturulmus bir sistemdir. Aglarin kurulmasi ve tiyeliklerin olusturulmasi veya
sonlandirilmasina yetkili organ iiye iilkelerden kurulmus olan bir iiye iilkeler kuruludur.

Bu 900 tane merkez tek bir agda birlesmedi, onu agiklamaya ¢alisacagim simdi. Nadir hastaliklar
merkezlerinde ¢ok ciddi bir kafa karigiklig1 var yani Nasil takip edelim?” Nadir hastaliklar hastanesi mi
olusturalim, kapisinda “Nadir hastaliklar merkezi” yazan bir merkez mi yapalim? Biitiin bu ¢aligmalar
gosterdi ki en dogru maliyet etkin, {ilkelerin kaynaklari agisindan da en ulasilabilir sistem bu nadir
hastaliklar1 hastalik gruplarma gore merkezler olusturarak takip etmek. Nedir? Bu nedenle Avrupa
Birligi 24 tane ag olusturdu yani bu 900 merkez 24 agda hastalik gruplarina gére dagilmis durumda.
Bunlar kemik hastaliklari, bag boyun anomalileri, endokrin hastaliklar, epilepsi -hepsini de okumak
istemiyorum- 24 tane hastalik grubuna gore olusturuldu. Belki birka¢ ag daha 6nlimiizdeki donemde
bu aglara katilabilir.

Bir iki tanesinden &rnek vermek istiyorum, bunlar nasil aglar yani bu 24 agda ne var. Simdi,
6rnegin ERN BOND, kemik hastaliklar1 agi, nadir goriilen kemik hastaliklar1 ve 6zellikle osteogenezis
imperfekta i¢in kurulmustur. Iste, burada gordiigiimiiz 8-9 tane iilkeden onlarm Avrupa Birligi
Komisyonunun belirledigi kriterleri saglayan ve katilmak isteyen merkezlerin katilarak olusturdugu bir
agdir bu. Komisyon bunlara 8 tane amag belirliyor. 8 tane amac1 gerekirse sayariz. Diyor ki: “8 amagtan
5 tanesini kendinize amag edineceksiniz ve bu amaglar dogrultusunda calisacaksmiz.” Ornegin, bu
alanda degisik calisma gruplarina ayriliyor bunlar; 5, 10, 3 olabiliyor bu. Bu ¢alisma gruplarina gore
amaclarim gerceklestiriyorlar. Ornegin bunlarin bir farkindalik giinii var, 6 Mayis giinii, Lades Kemigi
Giinii veya Uluslararas1 Osteogenezis imperfekta Giindi.

ERN CRANIO... Sadece iki 6rnek verecegim, bas ve yiiz anomalileri... Ornegin, 900 merkezden
kimler katilmis buraya? 11 tiye iilkeden 29 Avrupa hastanesi katilmis buraya yani ¢ok gelismis, ileri
diizeydeki komisyon kriterlerini saglayan Avrupa’daki hastanelerdeki kliniklerin 29 tanesi katilmis.
Yine, dedigim gibi amaglar1 var. Omegin, bunlar da ii¢ tanisal grubu kapsamuslar. Simdi, bu 24 agin her
birinin kurulabilmesi i¢in belirli kriterler gerekiyor. Bu kriterler kabaca sdyle: En az sekiz farkli iilkeden
nadir hastalik uzmanlari bir araya gelecek, 10 uzman olacak en az. Her ulusal sistem kendi resmi saglik
otoritesi tarafindan onaylanmis olmalidir. Bu Nadir Hastaliklar Agi’nin en 6nemli kism1 bu. Yani her
merkez mutlaka kendi saglik bakanlig: tarafindan “Evet, burasi bir nadir hastaliklar merkezidir.” diye
onay almis olmasi gerekiyor, ne kadar ileri bir merkez olursa olsun. Daha sonra bir teklif veriyorlar
“Biz bir ag kurmak istiyoruz.” diyorlar. Iste, komisyonun kriterlerini karsilarlarsa da bu ag kuruluyor.
Bu tek tek kurulan 24 ag bu sekilde olusturuldu.

Simdi, kisaca bahsettim ama bu diyagramda da goriiyoruz, Avrupa Referans Aglarinin isleyis
mantigr su: Hasta once komisyonun belirledigi kriterleri karsilayan, kendi iilkesindeki merkeze
gidiyor, burada tedavi oluyor, burada tanisi koyuluyor. Buradaki doktor, nadir hastaliklar merkezindeki
uzman doktor gerekli goriirse bu agdaki —diyelim 30 merkez vardi- 30 merkeze konsiiltasyon agtyor.
Konsiiltasyon paneli actiktan sonra o agdaki biitiin merkezler ve doktorlar bu hastanin biitiin bilgilerine
hastanin rizasiyla ulagiyorlar, biitiin gorintiilerine, patoloji notlarina ulasiyorlar ve eger tedavi uygunsa
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tedavisine ek bir dnerileri olmuyor veya diyorlar ki: “Sunu 6neriyoruz, su da yapilsin.” veya “Hastanin
su lilkeye gitmesi daha iyi olur.” diyorlar. Boylece hasta, bulundugu yerden doktor doktor veya iilke
iilke dolagmadan, ¢ok ileri diizeyde olan bu merkezler arasinda bir konstiltasyon almig oluyor.

Cok kisaca, bu temel olarak bir e-saglik ve Teletip uygulamasidir. Bunun merkezinde 3 tane
e-saglik uygulamasi var; bir tanesi is birligi platformu, bir tanesi klinik yonetim sistemi, bir tanesi halka
acik olan internet sitesi. Is birligi platformu, adi iizerinde, kendi, bu ag sisteminin calisabilmesi i¢in
gereken altyapiy1 diizenliyor. Bunun hastalarla, doktorlarla bir ilgisi yok. Esas merkezdeki uygulama,
klinik hasta yonetim sistemi. Iste, bu sistem iizerinde doktor hastamin bilgilerini giriyor, daha sonra
sistem agciliyor, ilgili merkezlerdeki biitiin doktorlar bu bilgilere ulasip hasta hakkindaki gériislerini
bildiriyorlar. Su ana kadar, yaklasik bir yil i¢erisinde 100 hasta degerlendirilmis bu sistemde. 100 hasta
az gibi goriiliiyor ama bunlarin ¢ok ¢ok ileri merkezler oldugunu diistiniirsek ¢ok da az degil. Bu,
ARA internet dedigimiz site. Bu 24 tane agin her birinin kendi sitesi var. Hasta derneklerimiz de liitfen
buradan incelesinler bu siteleri. Bunlar ¢ok giizel siteler, hastalar i¢in de doktorlar igin de ¢ok giizel
bilgiler veriyorlar. Bu bir e-saglik ve Teletip uygulamasidir demistim. Bu nagizane benim yeni bir
yayimim, sizlerle paylasmak istedim bunu. Ozellikle diinyaya da vurguladigimiz bir yayn.

Bu 24 tane agim her birinin bir simgesi var, bir “web” sitesi var demistim. Iste, baz1 6rnekler. Iste,
immun sistemi hastaliklari, g6z hastaliklarinin sitesi, kalp hastaliklarinin sitesi, metabolik hastaliklarin
yani metabolik hastaliklar aginin sitesi, ndromiiskiiler hastaliklar aginin sitesi.

Cok kisa —son iki slaytim- biz ne yapmaliyiz... Ben bes yildir bu nadir hastalikla ilgilenen ve
bu igin sosyal boyutuyla da doktorasini yapan bir kisi olarak nagizane birka¢ goriisiimii soylemek
istiyorum. Bir kere, mutlaka bizim... Ben en basinda sdylemistim, bu hastaliklarmn iki yonii var: bir,
hasta yonetimi; bir ilag gelistirme, aragtirma ve fonlanmasi. Bu ikisini ayirmaliyiz. Benim bahsettigim
bakanlik semsiyesi cok 6nemli ve mutlaka yapilmasi gereken bir sey. Ilk taraf icin yani hasta yonetimi
i¢in, hastaliklar i¢in, hasta i¢cin mutlaka bir bakanlik semsiyesine almamiz lazim bizim bu hastaliklar1.
Bakanlikla da goriisiiyorum, ben genel miidiirleriyle de goriisityorum. Kendileri bir daire baskanligi —
benim de énerim olmustu zaten- kurmakta olduklarim sdylediler. Insallah bu yakinda sonuclanirsa ben
de kendileriyle ¢alismayi timit ediyorum.

Nadir hastaliklar yonetmeligi... Biz de kendimiz, hangi hastaliklar nadir hastaliktir, hangi
sikliktaki hastaliklara nadir hastalik dememiz gerektigini belirlememiz gerekiyor ¢ilinkii drnegin, bu
benim ilgilendigim nadir hastalik Avrupa’da ¢ok cok nadir goriilmekle birlikte, bizim tilkemizde ¢ok
sik goriilityor, 6zellikle Suriyelilerden sonra ¢iinkii Asya’da, Dogu’da ¢ok goriilen bir hastalik. Bizim
de kendi yonetmeligimizi ¢ikarmamiz lazim hastalara, hasta yakinlarina nasil destek olabiliriz, iste,
refakatleri nasil yapilabilir, bu yonetmelikte bunlar saniyorum ele alinabilir. Avrupa Birliginin aslinda
bizi de dislamadig1, bizim de iginde oldugumuz bu nadir hastaliklar takip ve tedavi merkezlerini yani
uzmanlik merkezlerini mutlaka biz de hayata gegirmeliyiz ama onlarin kurdugu sistemle bence hayata
gecirmeliyiz yani hastalik gruplarina gére hangi hastanemizde hangi klinikler ileriyse oralarla goriisiip
“Sen su hastalig1 al. Ankara’da Hacettepe sunu alsin, Izmir’de de ayni hastaligi su alsm.” diyerek kendi
merkezlerimizi olusturup, komisyonun kriterlerine bunlar ulastirip sonra Bakanlik onayladiktan sonra
bu sisteme katilirsak biz de hastalarimizi Avrupa’ya géndermeden bu sistemle Avrupa’daki uzmanlarin
bilgi ve deneyiminden yararlanabiliriz.

Nadir hastaliklar kayit sistemi, takip merkezleri gibi biz de bu Avrupa Birligi kayit platformuna

iiye olmak icin gereken kayit sistemimizi kurmaliyiz, biz de artik bu hastaliklar1 kaydetmeliyiz, bu
hastaliklarla ilgili kendi verimizi toplay1p arastirmalarimizi yapmaya baglamaliyiz.
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Nadir hastaliklar ¢alistay1... Benim bahsetti§im ¢alistay -yani mutlaka bir ¢alistay yapmaliyiz-
fikir jimnastiginin yapilacagi bir ¢alistay degil de direkt, dogrudan doktorlarin, hastalarin ve Bakanligin
icinde oldugu, iilkemizde hangi nadir hastaliklar var, hangi uzmanlar var, hangi hastaliklar var, neresi,
hangi merkezler var, bunlarin envanterinin ¢ikarilacagi yani bu taraflarin birbirlerine tanistirilacagi ve
tespit edilecegi bir ¢alistayin olmasinda son derece yarar var.

Hasta dernekleri... Son olarak, Avrupa Birliginde, dedigim gibi, en basindan beri hasta dernekleri
bu siirecin her yerinde var, mutlaka olmak zorundalar. Bizim de mutlaka bu siireci hasta dernekleriyle
birlikte gotiirmemiz lazim.

Son slaytim, sonug, nadir hastaliklar sanildig1 kadar nadir degildir. Nadir hastaliklarla miicadelede
en bilimsel ve etkili yontem, ulusal kayit ve takip merkezleri kurmaktir. Bu yaklasim, Diinya Saglik
Orgiitiiniin yeni paradigmas1 “Kimseyi geride birakma.”yla da son derece uyumludur. Avrupa Birligi en
az yirmi yildir bu hastaliklarla miicadele yontemi iizerinde ¢aligsmaktadir ve bu siirecin zirve noktasinda
Avrupa Referans Aglar1 kurulmustur.

Cok tesekkiir ediyorum. Benim sdyleyeceklerim 6zetle bu kadar.
BASKAN — Sayin Giilhan, Degerli Hocam, tesekkiir ediyoruz.

Simdi, Komisyon iiyesi arkadaslarima s6z vermek istiyorum, eger konuyla ilgili sdyleyecekleri bir
husus varsa ve saym hocamiza bu konuyla ilgili ilave etmesini istedikleri sualleri varsa arkadaslarimiz
buyursunlar.

Buyurun Ismail Bey.
ISMAIL GUNES (Usak) — Baskanim, tesekkiir ederim.
Ben Ibrahim Hocamiza da gok tesekkiir ederim bu sunumu igin.

Tabii, bu hastaliklarin ulusal boyutunu, bir de uluslararasi boyutunu ve buradaki c¢aligmalari
bize teferruath bir sekilde anlatti. Tabii, Tiirkiye’de yapilmasi gerekenlerle ilgili iste, bu hastalarin ne
yapacagl, kayit sistemini, Saglik Bakanliginin ne yapmasi gerektigini anlatti. Bir de tabii burada en
biiyiik problem teshisin ge¢ olmasi. Orada sizlerin de ifade ettigi gibi, teshis konuluncaya kadar beg
ila otuz y1l arasinda bir siire geciyor. Yani hasta “Ben nadir hastaliga yakalandim.” diye size gelmiyor
veya bununla ilgili “Nadir hastaliklarin merkezi surasi.” diye bir merkeze gitmiyor. Bu konuda tabii ki
saglik calisanlarimiz bunlart ¢ok nadir gordiikleri icin, tecriibeleri ¢cok az oldugu i¢in teshis koymakta
sikint1 gekiyorlar. Mesela siz izmir’desiniz, benim kendi ilim de Usak; diyelim ki Usak’taki hekimlere
nadir goriilen hastaliklarla ilgili slaytlar hazirlanip -yani gorsel olarak insan goriince biraz daha aklinda
kaliyor, Cin atasozii var “Okudum, unuttum; gérdiim, hatirladim; yaptim, 6grendim.” diye- bunlarla
ilgili bir ¢alisma yapilamaz m1? Ben bu soruyu yoneltmek istiyorum.

Tesekkiir ederim.
DOC. DR. IBRAHIM GULHAN — Cok tesekkiir ederim Hocam.

Simdi, ger¢ekten gok 6nemli yani en 6nemli yonlerinden birine parmak bastiniz. En ge¢ tani konulan
hastaliklar bunlar. Geg tan1, maalesef sunu da getiriyor: Bazen yapilacak sey de artik yapilamiyor, elden
gitmis oluyor.

Simdi, bu konu aslinda ¢ok karmasik gibi goriilebilen ama bence ¢ok net bir konu. Bu, Avrupa’da
nasil hallediliyor? Yani otuz yildir bu igin iizerinde calismislar ve su sekilde yapiyorlar: Amag
nedir? Bunlara biz nasil erken tan1 koyalim? Farkindalig: artirarak, hem doktorlarda hem hastalarda.
Nasil artirabiliriz? Her hastalik grubuyla ilgilenen nadir hastalik uzmanlar1 kendi farkindaliklarina
yaratacaklar. “Kendinizden 6rnek verin.” dediniz, drnegin kadin dogum uzmani olarak gercekten
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bize Usak’tan, Kiitahya’dan, biitiin Ege Bolgesi’nden ¢ok sayida hasta geliyor. Ben sunu yapmaliyim
kadin dogumcu olarak: Ben kadin dogum camiasina “Soyle bir hastalik vardir, bu hastalik su siklikta
goriilmektedir...” Bunu biitiin camiaya anlatmama gerek yok, sadece kadin dogum camiasina bunu
anlatsam, bunu iletsem yeter. “Sdyle bir hastalik vardir, Litfen bu hastalig1 buraya, bana gonderin...”
Ama zaten Saglik Bakanligt bu isi semsiyesine aldigi zaman bunu zorunlu kilacak, diyecek ki: “Bu
hastalar liitfen suraya, su merkeze yonlendirilsin.” Zaten bu olacak. Farkindalig1 artirmak, biitiin mesele
bu. Bu nasil olacak? Dedigim gibi, iste, SMA, ndromiiskiiler hastaliklar yani onunla ilgilenen uzmanlar
onunla ilgili olan ndrologlar, doktorlar biitiin ilgelere giderek aile hekimlerine kendi hastaliklariyla
ilgili erken tan1 hangi hastaliklarda var, nasil konuluyor, bunu anlatacaklar. Yoksa 8 bine kadar yaklasan
nadir hastaliklarin hepsinde tek bir sey dememiz “Bir grup sunu yapsin.” dememiz ¢ok zor. Bunun
¢ozimii gergekten Avrupa’da bu sekilde. Nasil ki -demin séylendi- kemik hastaliklart olarak “lades
kemigi glini” belirlemis, her hastalik grubu, her uzman grubu kendi kitlesine, kendi camiasina bunu
iletebilir. Benim goriisiim bu.

BASKAN - Arkadaslar, Komisyon {iyesi arkadaslarimizdan baska soz talebi yok.

Ben tesekkiir ediyorum.

Bu, tabii ki biiylik bir alan, bir meydan okuma gibi yani bir stirii hastalik var, dyle kolay da
onlimiizde degil, gbz dniinde degil ama insanlik bu konuda biiyiik bir bilgi birikimi olusturuyor. Bize
diisen, bu bilgi birikimine ulasip bu edinilen tecriibeleri daha da gelistirerek kendi iilkemizin sartlarina
kendi imkanlarimizla uyarlamak ama 6biir birikimden de yararlanmak i¢in entegrasyon igerisine girerek
bu ¢alismay1 yapmak. Zaten Komisyonumuzun amact bu meseleyi ana hatlariyla ortaya cikarip neler
yapilmast gerektigi konusunda gelen tavsiyeleri, bilgi birikimlerini yonetme; bakanliklara, topluma
ulagtirmak, yonlendirmek.

Ben katkilariniz i¢in tesekkiir ediyorum.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Ben bir sey sorabilir miyim.

BASKAN - Tabii.

Buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hos geldiniz.

Bir sey soracagim: Eski adiyla “Tepecik SSK” simdi “Egitim ve Arastirma Hastanesi” kadin
dogum ve gocuk binalart hala ayrt mi?

DOC. DR. IBRAHIM GULHAN — Hocam, ¢ok degisiklik oldu...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bir de sunu soracagim: Her yeni dogan ¢ocuk Tepecik Egitim ve
Arastirma Hastanesinde mutlaka ¢ocuk hekimi tarafindan goriilityor mu?

DOC. DR. iIBRAHIM GULHAN - Evet, kadin dogum kliniginde dogan her gocuk mutlaka
goriiliiyor, 6zel durum oldugu zaman, dzellikle iste, cocuk cerrahisi, beyin cerrahisi gerekecekse onlari
da...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hayir, rutin goriilmiiyordu da onun igin dedim.

DOC. DR. IBRAHIM GULHAN - Rutin gériiliiyor Hocam su anda. Rutin gbriiliiyor, “Apgar
skoru”nu onlar koyuyorlar ¢iinkii.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Sezaryen olmayan, normal durumlari gérmiiyorlardi, ondan
dedim. Ciinkii soyle: Tiirkiye’deki su andaki uygulamada gerek tasra hastanelerinde gerekse egitim
aragtirma hastanelerinde, su sonradan yeni tiireyen egitim arastirma hastanelerinin ¢ogunda ¢ocuk
hekimi gérmeden, yenidogan muayenesi olmadan ¢ikiyor.
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Bakin, bir siirii karsilastik sahada da “adrenogenital sendromu” bir hafta on giin sonra gordii...
Yani boyle bir diinyada yasarken. ..

BASKAN - Yok, bunlarin hepsi ¢6ziilebilecek sorunlar.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Basit olanin1 ¢ézmedik de ondan diyorum.
BASKAN — Coziiyoruz, hi¢ merak etmeyin.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Cdziiyor muyuz?

BASKAN - Tabii, insallah.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — insallah.

DOC. DR. IBRAHIM GULHAN — Kliniklerimiz de ayrildi Hocam, onu sormustunuz.
BASKAN - Kaldi ki nadir olanlart bile ¢ozmek i¢in ugrastyoruz yani bunlar rutin.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) —Tesekkiir ediyorum.

BASKAN — Ben tesekkiir ediyorum.

Saym Giilhan’a Tesekkiir ediyoruz.

Simdi, ikinci sunumu yapmak iizere Arastirmaci {lag Firmalar1 Dernegi temsilcilerine s6z vermek
istiyorum.

Sayin Umit Osman Dereli, Saym Basak Yilmaz, Saym Aysenur Hanahel, Sevda Cehan.
Buyurun Umit Osman Dereli Bey.

2.- Aragtirmaci Ilag Firmalar: Dernegi Genel Sekveteri Dr: Umit Osman Dereli 'nin, ilag endiistrisi
perspektifinden nadir hastaliklar, Tiirkiye'de yetim ilaglarla ilgili karsilasilan sorunlar ve ¢oziim
onerileri hakkinda sunumu

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI - Saymm Baskanim, degerli milletvekilleri; oncelikle, gercekten, nadir hastaliklara
yonelik bdyle bir inisiyatiften dolay1 sizlere tesekkiir ediyoruz. Cok ¢ok dnemli bir adim oldugunu
diistiniiyorum. Benden 6nce aslinda Dogent Doktor Saymn Giilhan hakikaten ¢cok degerli ve cok dnemli
bilgilendirmeler yapti. Daha 6nceki konusmalarda da bu Komisyonun daha 6nceki goriismelerinde de
aslinda birtakim bilgilerin verildigini biliyorum. Dolayisiyla benimkiler bazi yerlerde tekrar olabilir,
ben onlart olabildigince hizli gececegim, oralarda belki sadece birkag farkli eklemem olursa onlardan
s0z edecegim.

Once kisaca Arastirmaci ilag Firmalar1 Derneginden soz etmek isterim. Arastirmaci {lag Firmalar
Dernegi, hepsi Tiirkiye’deki yasalara gore kurulmus ve ticari faaliyet yiiriiten 35 sirketten olusuyor. Bu
35 sirketin 34’1 ¢ok uluslu sirketler, diinyanin hemen hemen her tilkesinde bir sekilde bir ticari faaliyet
yiiriitiiyorlar. Yine “arastirmaci” kismindan da sdz etmek isterim. Sonugta bu firmalarin hepsi bugiin
diinyada yeni ilaglar1 bulan ve bu ilaglari tibbin ve hastalarin hizmetine sunan firmalar. Bu firmalar
yilda yaklasik 150 milyar dolarin iizerinde aragtirma gelistirme harcamasi yapmaktalar, ila¢ endistrisi
yine -hani herkesin bilgisi i¢in sunmak isterim- diinyada en yiiksek AR-GE harcamasinin yapildig:
endiistridir. Bu hem yiizdesel olaraktir, baktigimiz zaman ilag¢ endiistrisinin AR-GE harcamasi toplam
gelirlerinin neredeyse yilizde 15’inin iizerindedir, buna karsilik gelmektedir; yine nominal, sayisal
olarak da toplam tutar olarak da 150 milyar dolar1 asan, hatta 2025’lerde 200 milyar dolara ulasacak
-her y1l- bir AR-GE harcamas1 s6z konusudur ilacta. flagtaki AR-GE harcamalarmin biiyiik bir kismini
da aslinda klinik ¢aligmalar olusturmaktadir.
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Dedigim gibi, dzellikle Dogent Doktor Sayin Giilhan bu konuda aslinda ¢ok ¢ok iyi ve kapsamli
bir bilgi verdi. Ben belki birkag sey ekleyebilirim. Konugsmasimin sonunda sdylemisti, yaklasik 7-8
bin nadir hastalik bulunuyor. Simdi, bunlarin hepsi nadir ama o nadir hastaliklar1 topladigimiz zaman
aslinda 6nemli bir seyden bahsediyoruz. Problem su: Hepsi ¢cok nadir goriildiigii i¢in hi¢ kimsenin bu
kadar cok hastaligin hepsiyle ilgili bir bilgi sahibi olmasi maalesef miimkiin degil ¢iinkii ben de bir
hekim olarak belirtmek isterim, hekim olarak bizlerin bilgisi, gordiiglimiiz hastaliklarla, yaptigimiz,
birebir yasadigimiz o deneyimlerle kazanilan bir seydir. Yoksa, okudugunuz bilgiler bir siire sonra
maalesef unutulmaya mahkimdur.

Yine soyle bir bilgi: Docent Doktor Sayin Giilhan Avrupa’da 30 milyon civarinda bir nadir hasta
popiilasyonu oldugunu belirtti. Aslinda biz bu oranlar1 Tiirkiye’ye uyarlarsak, Tiirkiye’de de bugiin,
nadir hastaliklarla bogusan, miicadele eden muhtemelen 6-7 milyon civarinda insan oldugunu tahmin
edebiliriz. Yani bu tek tek, kiigiik kiiciik olan hastalik gruplar1 bir araya geldigi zaman 6nemli bir grubu
temsil ediyorlar. Yine tabii ki en 6nemli noktalardan biri, hepimizin altin ¢izecegi, Komisyonumuzun
Sayin Bagkan Yardimcisi, Usak Milletvekilimiz Ismail Bey’in de belirttigi gibi, tamdaki gecikme.
Tanidaki gecikme, muhtemelen farkli farkli yayinlar, referanslar farkli rakamlar veriyor ama sekiz yila
kadar uzayabiliyor. Yine, daha dnceki sunumda belirtildigi gibi, dnemli bir problem de yiizde 40 gibi
biiyiik bir oran en az bir kez yanlis tan1 almis oluyor. Bir kez yanlis tan1 almis olmak, bir kez yanlis bir
tedavinin uygulanmasi, o tedavinin basarisizliginin gézlenmesi, ondan sonra baska yollarmn tekrardan
denenmesi anlamina geliyor. Bu nedenle, aslinda tekrardan, ben de bir kez daha, en 6nemli seyin burada
dogru tani oldugunu vurgulamak isterim. Dogru tan1 konulmasindaki en dnemli giiglikk de dedigim gibi,
bu kadar ¢ok sayida hastanin ¢ok az hasta popiilasyonlarinda dagimik olmasi ve higbir hekimin kolay
kolay o hastalarla ilgili bir deneyime sahip olmamasi. Yani boyle bir hasta karginiza geldiginde dyle bir
hastalik akliniza gelmiyor, problem o.

Yine, bunu hizli gegecegim ama su noktada durmak istiyorum: Yine Dogent Doktor Sayin
Giilhan’1n sdzlerine yiizde yiiz katiliyorum, bu konudaki en énemli sey, gergekten, bu kiiresel referans
aglarini veya kendi bolgemizde bu Avrupa Referans Aglarini olabildigince iyi kullanmak. Aslinda 2019
yili 6nemli bir yildi, 6zel bir yildi ¢iinkii Birlesmis Milletler bu konuyu kendi giindemine tasidi ve
Nadir Hastaliklar Sivil Toplum Kuruluslar1 Komitesi seklinde bir komite olusturuldu ve New York’ta
Birlesmis Milletler kapsami i¢erisinde bir toplantt yapti. Bu toplanti i¢erisinde Avrupa Birliginin aslinda
bir seklide sagliktan sorumlu bakani olarak tanimlayabilecegimiz. .. Orada bunlar, komisyondaki kisiler
genel direktor olarak adlandiriliyorlar. Saglik ve gida politikalarindan sorumlu olan genel direktor,
Avrupa Referans Aglarinin -biraz énce Dogent Doktor Saymn Giilhan’in sdyledigi bu referans aglari
¢ok onemli bir seydir- ulusal saglik sistemleriyle tam entegrasyonunun gerekli oldugu vurgusunu
yapti. “Biitiin bu konusmamdan akillarda ne kalsin?” derseniz, ben bunun kalmasinin 6zellikle 6nemli
oldugunu vurgulamak isterim. En dnemli sey muhtemelen, gergekten bizim i¢in de bu ulusal saglik
aglarmin Avrupa Referans Aglariyla tam entegrasyonudur. Ciinkii bu, hastalarin gergekten ¢cok daha
dogru tantya ve ¢ok daha hizli dogru tedavi kanallarina erisimini saglayan bir yontem.

Dogal olarak ben biraz ilag¢ endiistrisi perspektifinden de konuya yaklagsmak isterim. Yine énemli bir
sey -bir onceki sunumda dile getirildi- 1999 yilinda Avrupa Birliginin aslinda nadir hastaliklar ilaglarini
giindemine almasidir. Bu ¢ok 6nemli bir sey. Simdi, Avrupa Birliginde bu nadir hastaliklarda kullanilan
ilaglar “yetim ilaglar” olarak adlandirilir ¢iinkii sonugta hasta popiilasyonlar kii¢iiktiir. Bunlarin ¢ok
kolaylikla diger ilaglarin giincel olarak 6nemi igerisinde kendilerine yer bulmalar1 zordur. Dolayistyla
bunlar “yetim” olarak adlandirilir ve 6zel olarak bunlara sahip ¢ikilmaya caligilir. Avrupa Birliginde
Yetim Ilaglar Yénetmeligi yiiriirliige girmeden 6nce, nadir hastaliklar i¢in sadece 8 tedavinin -bu kisma
ozellikle dikkatinizi cekmek isterim- onay1 varken Avrupa Birligi bu mevzuat degisikligini yapip yeni
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mevzuatini yiiriirlige koyduktan sonra 125°ten fazla iiriin Avrupa Birliginde tedavi igin ruhsat onay1
almistir. Bu, kadar ¢ok sayida hastaligin ve bu kadar ¢cok sayida hastanin bir sekilde tedavisinin yolunun
acilmis oldugunun bir gostergesidir.

Bizim bugiin heniiz, yetim ilaglara yonelik, bunlarin gelistirilmesini ve bunlarin pazara erisimini
hizlandiran, tesvik eden bir mevzuatimiz yok. Bu ilaglara erigim farkl sekillerde saglaniyor. Santyorum
Komisyona bu konuda daha 6nce kurumlarimiz tarafindan bilgi verildi ama ben de kisaca dzetlemek
isterim.

Temelde iki tane yontem var aslinda. Bir: Bu ilaglar Tirkiye’de ruhsat aliyor ve ruhsat aldiktan
sonra Tirkiye’de geri ddemeye giriyorlar ve bildigimiz klasik yolla bu iirlinlere erisiliyor veya bu
irtinler Tiirkiye’de ruhsatli degil. Bu durum da aslinda bence, saglik sistemimizin, tilkemizde yasayan
vatandaslarina sahip ¢ikmasinin 6nemli bir gostergesidir. Ilaglar Tiirkiye’de ruhsatli degil ise ama bu
hastalarda kullanilmas1 gerekli ise doktoru tarafindan da bu ilag¢ regetelendiriliyorsa, Tiirk Eczacilar
Birligi tarafindan yurt disindan bu ilaclar temin ediliyor. Buna izin Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
tarafindan vaka 6zelinde veriliyor. Bugiin, yine, yurt disindan gelen bu ilaglarin 6nemli bir kismi da
Tiirkiye’de genel saglik sigortas1 kapsaminda geri 6deniyor.

Bunun diginda, Tiirkiye’de ruhsat almig endikasyonlu ilaglarin endikasyon disi kullanimi vakanin
uygunluguna gore yine bir baska yontem. Bu da hekimin bagvurusu ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun onayiyla gerceklesiyor.

Bir de bunun diginda “Erken Erisim Programi” dedigimiz bir program var. Yurt diginda Ggilincii
fazina gelen klinik arastirmalardaki ilaglar, eger Tiirkiye’de bununla ilgili yiriitiilmekte olan bir klinik
arastirma yoksa, Erken Erisim Programi kapsaminda, yine hastanin hekiminin basvurusu ve Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun onay1yla, hastalarm erisimine iicretsiz olarak sunulabiliyor.

Biz 2018 yil1 igerisinde, kendi tiye firmalarimiz yani 35 iiye firmamiz ig¢inde bir anket yaptik ve
sunu sorduk aslinda ¢ok basit olarak: Sizin diinyada pazara verdiginiz kag tane ilaciniz var yetim ilag
statiisiinde ve kag tane de Tiirkiye’de yetim ilag statiisiinde pazara verdiginiz ilaciniz var? Bu rakamlara
baktigimiz zaman, aslinda AIFD’ye iiye firmalar tarafindan Tiirkiye’de pazara verilen yetim ilaglarin
orani diinyada mevcut pazarda olan iiriinlerin ancak yiizde 30’una karsilik geliyor. Diinyada herhangi
bir {ilkede yetim ilag statiisiinde olan ilaglardan yiizde 30’u Tiirkiye’de su anda hastalarin erisimine
sunulabilmis durumda. Burada sunu da belirtmek isterim: Bu yiizde 30’un igerisinde hem Tiirkiye’de
ruhsatli olanlar hem de Tirkiye’de ruhsatli olmayip yurt disindan Tiirk Eczacilar Birligi iizerinden
hasta 6zelinde getirilen ilaglar vardir.

Yine bir baska veriyi paylasacagim, bu biraz daha farkl: bir veri: Dedigim gibi, birinci veri sadece
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi iiyelerinin, bizim topladigimiz verilerdir ve bu yiizde 30’luk bir
erisim gosteriyor.

ikinci veri, Avrupa Ila¢ Sanayi ve Dernekleri Federasyonu EFPIA’nin yaptigi bir ¢alisma. Bu
calisma sadece 2015 ve 2017 yillant arasinda, iki yillik bir donemde, Avrupa ilag otoritesi EMA
tarafindan onaylanip pazara verilen ve bunlardan da Tiirkiye’de aslinda yine gerek yurt disinda gerek
yurt i¢inde ruhsatli olarak hasta erisimine uygun olan ilaglar1 gostermektedir.

Simdi burada da goriiyoruz ki bu oran daha da disiik, ylizde 13 gibi. Bizim hakikaten, yetim
ilaglarin erigsimi konusunda sikintili bir durumumuz var.

Simdi, burada, hemen belki bu konudaki 6nerilere deginebilirim: Birincisi, aslinda, yine, Saym
Doktor Giilhan’m sdyledigi gibi, bu konuda, kesinlikle hem nadir hastaliklar konusunda bir ulusal
politika olusturulmas1 gerekli -ve aslinda dolayisiyla ben bir kez daha bugiinkii toplantinin, bu
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komisyonun kurulmasinin ve burada bulunmamizin ¢ok dnemli bir sans oldugunu diisiiniiyorum bu
dogrultuda- ve en dnemlisi, aslinda, tan1 ve tedavi siireclerinin iyilestirilmesine yonelik ulusal planlarin
olusturulmasi ve bunlarin nasil destekleneceginin belirlenmesi. Yine, ¢cok 6nemli bir nokta, klinik
aragtirmalari, hasta, hastalik kayit ¢caligmalarini, ulusal epidemiyolojik veri tiretimini tesvik etmemiz
gerektigi. Bizim, aslinda, baktigimiz zaman su anda biitiin bu hastaliklar 6zelinde ne kadar saglikli bir
verimiz oldugunu agikcasi tam olarak bilmiyorum ama bu veriye sahip olmak ¢ok 6nemli ¢linkii bu veri
olursa aslinda tam olarak o zaman neyle karsi karstya oldugumuzu bilip onu yonetebiliriz.

Bunun disinda, yetim ilaglara hizli erisimi destekleyen unsurlarin, dedigim gibi, mutlaka Avrupa
Birliginde oldugu gibi olusturulmas: gerekiyor. Mevcut mevzuatlarda bu cercevede bir diizenleme
yapmak gerekiyor. Ashinda Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam olan Sayin Osman Nacar
-ki daha Oncesi var, biliyorum yani bu siirekli giindemde ve siirekli yapilan birtakim ¢alismalar var-
o0 zaman, 2016 yilinda da bu konuda 6zellikle bizden Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi olarak bir
taslak olusturup kuruma getirmemizi talep etmisti. Biz de aslinda o zaman Sayin Kurum Baskanimizin
talebi dogrultusunda bir taslak olusturduk ancak sonra bir sekilde onun yolculugunun nasil oldugunu
bilemiyoruz ama o bir sekilde beklemede kaldi. Burada 6nemli olan su: Nadir hastaliklara 6zel ilaglar,
yetim ilaglar gerek ruhsatlandirma siireglerinde gerek geri ddeme siireglerinde mutlaka ayri yolaklardan
ilerlemek durumunda ¢iinkii bunlar1 diger ilaglarla birlikte ayni yolaklarin i¢ine soktugumuz zaman,
dedigim gibi, yani zaten uzun GMP denetim siirecleri, ruhsat dosyasi gézden gecirme siiregleri gibi
biitiin bu siireglerin igerisinde ¢ok ciddi olarak zaman kaybedeceklerdir ve bu dedigim gibi zaten
tanida vesairede zaman kaybeden hastalarin tedaviye erisiminde de daha ¢ok zaman kaybetmesine yol
agacaktir.

Yine, geri 6demeye girisi hizlandirmak i¢in belki bir 6neri, en azindan, ruhsat asamasini tamamlamig
olan iriinlerin o ara dénemde gegici bir provizyon sistemi ¢er¢evesinde bu geri 6demelerinin Genel
Saglik Sigortas1 kapsaminda saglanmasi olabilir.

Bunun disinda énemli bir sey, klinik aragtirma faaliyet kosullarinin iyilestirilmesi. Bu, 6zellikle
nadir hastaliklar i¢in daha da fazla 6nem arz ediyor ¢iinkii demin sdyledigim gibi aslinda sadece klinik
aragtirmalar bile erken erigsimin yolunda ¢ok &nemli bir firsatti. Bu ¢ergevede de bunlarin 6zelinde
ozel etik kurullarin olusturulmasi, bu etik kurul siireclerinin hizlandirilmasi ve yine bir kez daha
vurgulayacagim ulusal epidemiyolojik veri liretiminin tesvik edilmesi son derece degerli ve 6nemli.

Ben aslinda yavas yavas son slaytima da gelirken, en son bu konuda hasta ve hasta yakinlarinin ve
onlarin da aslinda kurumsal olarak siirece dahil olmalarinin ne kadar 6nemli oldugunu vurgulayacagim
yine ayn1 sekilde Doktor Giilhan’in da belirttigi gibi. Simdi, Avrupa Birliginde artik karar siireclerinin
icerisinde hasta ¢ok etkin bir bigimde, olabildigince etkin bir bicimde yer aliyor; tamamen kendisi
bir taraf olarak yer aliyor. Bu bence ¢ok degerli ¢iinkii ben her zaman sunu derim: Saglik sisteminde
hepimiz farkli paydaslariz. Kamu farkli bir paydas, kamunun igerisinde de bir¢ok aslinda farkli paydas
var. Tedarik edici kurum ve kuruluglar ayr bir paydas, ilag otoritesi ayr1 bir paydas, Genel Saglik
Sigortasi ayr1 bir paydas, akademiler ayri1 bir paydas, eczacilarimiz ayr bir paydas, kurumsal olarak,
Tiirk Eczacilar Birligi olarak; endiistri, bizler ayr1 bir paydasiz. Hepimizin var olmasinin tek bir
nedeni var: Hepimiz sadece saglik sisteminde hastalar i¢in variz fakat maalesef bizim biitiin bu karar
stireclerimizin igerisinde hastalar yok. Dolayistyla, biz aslinda bir sekilde kurumsal olarak hastalar
ozellikle, bakin, ruhsatlandirma ve geri 6deme siireclerine nasil etkin bir sekilde dahil edebiliriz,
gergekten bunun yontemlerini gelistirmeliyiz diye disiiniiyorum.

Sunumumu zaten sizlere birakiyorum. Dolayisiyla, ben aslinda kisaca sozlerimi burada
tamamlamak istiyorum. Herhangi bir soru varsa onu da yanitlamaktan biiyiik bir mutluluk duyacagim.
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Tesekkiir ederim.
BASKAN - Sayin Dereli’ye ¢ok tesekkiir ediyoruz.

Yine ayni sekilde Komisyon iiyesi arkadaslarimizdan soz isteyen, suali olan arkadaslarimiz varsa
s6z vermek istiyorum.

Ismail Bey, buyurun.

ISMAIL GUNES (Usak) — Tesekkiir ederim Baskanim.

Cok konusuyor gibi olmak istemiyorum ama...

BASKAN — Yoo, estagfurullah.

ISMAIL GUNES (Usak) — Simdi, tabii, saghgm degeri parayla Slgiilemez. Bizim bu konuda
hem Hilkimet olarak hem de SGK olarak tiim bu gibi konulara oldukg¢a ilimli yaklagimimiz var ama
tabii ki sunu da biz diigiinmek zorundayiz: Bu ilaglarm biiyiik bir kismui ithal ilaglar ve etkinligi heniiz

kesinlesmemis. Diyelim ki bu gibi ilaglarin da tabii ki hastalarda hem denenmesi hem buna diyelim ki
O6deme yapilmasi tabii ki insanin aklinda soru isareti birakmiyor degil.

Ben sunu 6grenmek istiyorum: Burada, bu konuda iyi oldugumuzu diisiiniiyordum ama sizi
dinleyince... Tabii ki Tiirkiye gercekten de sadece kendi vatandaslarinin degil, diyelim ki bizim
iilkemize gelen misafir vatandaslarin bile ilaglarmi karsilayan bir iilke, bu konuda ¢ok 6zverili yani
bizim bu yaptigimizi pek ¢ok diinya devleti yapmamaktadir. Simdi siz dediniz ki: “14 firma diinyada
226 tane yetim ilag ruhsati veriyor, kullandiriyor, bizim iilkemizde 70.” Diyelim ki bunun Almanya’da
sayisi kactir, Fransa’da sayisi kactir, ingiltere’de sayist kagtir? Ben onlar1 da bilmek isterim. Hele
Avrupa tilkelerinde dediniz ki “yiizde 13.” Yani bu gerc¢ekten de bizi hem diinyada. .. Siramiz yiizde 30
gibi olup da yani Avrupa’ya gore... Avrupa bu 226’dan daha m1 fazla veriyor da biz bu sayinin altina
diisliyoruz? Bunu anlamis degilim dogrusu. Yani nasil bir sey var?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN DERELI —
Miisaade ederseniz oray1 agiklayayim Sayin Milletvekilim.

ISMAIL GUNES (Usak) — Mesela diinyada en fazla veren yani 226’nin 226’sin1 da veren bir iilke
var m1?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Miisaade ederseniz oray1 agiklayayim; su grafik iizerinden de aciklayabilirim: iki tane
aslinda farkli sey sdyledim. Belki orasi biraz kafa karisikligina yol agnus olabilir. Bu birinci veri. Bu
sadece Arastirmaci ilag Firmas1 Dernegi iiyelerinin verisi. Sonugta bizim dernegimizin iiyesi olmayan,
Tiirkiye’de ticari faaliyeti olmayan ve yetim ilaglar konusunda faaliyeti olan bir siirii de kiiciik ilag
firmas1 vardir, birincisi onlarm verisi burada yok. Bu veri, bizim kendi anketimizin verisi. ikincisi, bu
veri mevcutta bulunan, yani digerinde ¢iinkii bir kisit var, “2015-2017 arasinda ruhsat verilen” diyor,
bu daha eskiye de gidiyor. Dolayisiyla burada daha biiyiik bir ilag grubundan aslinda s6z ediyoruz ve
hatta belki soyle diisiinebiliriz: Muhtemelen diger ilaglar daha az geliyor yani Arastirmaci ilag Firmast
Dernegi tiyesi olmayan firmalarin ilaglari veya baska kanallardan geliyor ama en azindan burada yiizde
30’luk bir oranimiz var.

Simdi, digerine gegeyim: Digeri tamamen, dedigim gibi, Avrupa Birliginin verisi. Orada baktigimiz
zaman, 2015-2017 yillari arasinda ruhsat almis Avrupa ilag Ajansi tarafindan, EMA tarafindan onay
verilmis {iriinlerin... Ve en cok erisilen tilke Almanya, birinci sirada, gordiigiiniiz gibi hepsi yesil.
Daha dogrusu orada bile ¢ok kiigiik bir grup var, erisilemeyen, yiizde 5 gibi. Ikincisi Birlesik Krallik,
onlarda da yiizde 90 kiisur bir oran var. Sonra iste Danimarka, Avusturya, italya, Hollanda gibi takip
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ediyor. ki data, farkli data. iki datanin arasindaki yiizde 13 ve yiizde 30’un ben de farkindayim. Bir
tanesi tamamiyla AIFD datasidir, bizim kendi seyimiz, ikincisi Avrupa ilag Ureticileri ve Dernekleri
federasyonunun datasidir ve o, sadece iki yillik bir siirede sadece Avrupa’da ruhsat onay: alip orada
pazara verilmis iriinleri kapsamaktadir. Bu arada belirtmek isterim, bizim hakikaten dengeli bir
sekilde bakmamiz lazim. Yaptigimiz ¢ok 6nemli seyler var. Bazi ilaglart mesela biz bir¢ok tilkeden
daha 6nce Tiirkiye’de geri 6deme sistemine aldik ve 6dedik. Bunlar bence dnemli gelismelerdir zaten
size santyorum daha &nceki toplantilarda bunlar aktarildi. Yine belirttigim gibi, Tiirkiye’de ruhsath
olmayan ilaglarin bile hastalarin ihtiya¢ duydugu durumda yurt disindan hasta 6zelinde getirilip hastaya
temin edilmesi bence ¢ok dnemli bir uygulamadir Tiirkiye Cumhuriyeti’nde, bunun da altin1 ¢izmek
isterim ki bu miktar aslinda bugiin ciddi bir meblaga ulasmis bir miktardir. Ama ben diger taraftan da
sadece sayilar1 sunuyorum. Dedigim gibi, sayilar bunlar.

BASKAN - Sizin tespitinizdeki sayilar bunlar. Tabii, biraz da bu sayilarin disinda da ¢aligmalar
muhakkak ki var, gelen ilaglar var. Bunlarin sonunda Saglik Bakanligmin veyahut da ila¢ ve Eczacilik
Kurumu ve ayni zamanda SGK nin rakamlari da bir sekilde agiklayici olacaktir. Biz bunlari raporumuzda
elbette birlestirecegiz. Ulke, kendi kaynaklar1 ve imkanlar1 oraminda, giicii oraninda insanina saglik
hizmetlerini sunma konusunda asla hasis davranmamakta yani elini agik tutmakta ve olabildigince
insanimiza en iyi, en kaliteli hizmeti vermek icin gayret etmekte.

Tabii, bir istatistik de soyle yapilabilirdi: Su iilkelerde bu kadar arastirmaci ilag firmasi var, su
kadar AR-GE’ye harcama yapiliyor; bizde de su kadar firma var, bu kadar arastirma yapiliyor, su kadar
ilag ruhsati alindi, bu kadar da alinmay1 bekliyor diye. Bu -insallah- milletimizin bekledigi bir istatistik,
bunu da gérmek nasip olur.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Sayin Bakanim, o sayilar1 da insallah sizlerle paylasacagiz.

BASKAN — Insallah, hadi bakalim.

Buyurun Arife Hanim.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Vekilim de benim konusacagim konuya degindi ama
ben diger bir konu olarak, simdi Arastirmaci {lag Firmalar1 Dernegi olarak sunum yaptiniz, ben de
bekliyorum ki bizde de yetim ilaglarla ilgili bir arastirma var mi1, bunlardan bahsedecek misiniz diye.

BASKAN — {leriye attik onu.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Onlarla ilgili bir bilgi almak istiyorum. Ulkemizde, biz
biliyoruz ki vaka bazinda biitiin vatandaslarimiza yetim ilaglar1 ulastirtyoruz diye Saglik Bakanligt
tarafindan bir sunum dinledik biz. O yiizden bir yanlis anlama olmasin ¢iinkii vaka bazinda biitiin ilaclar
miimkiin oldugu kadar getirtilebiliyor ama geri 6deme kapsaminda olmasa da hasta buna erisebiliyor.

BASKAN - Erisilirlik bu degil, bu geri 6deme belki yoksa ulasilabilirlik farkl:.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Geri 6demeyle ilgili, o yiizden bizim iilkemizdeki biitiin
vatandaslarimiz doktorlarin hasta igin uygun oldugunu diisiindiigii ilaglar eger konsey kararryla
isteniyorsa erisebiliyorlar, onu diizeltmek istiyorum.

Biz, aragtirmaci ilag firmalariyla 6zellikle SMA {izerinde ¢ok biiyiik ila¢ giderlerimiz oldugunu
konustuk ve geri 6deme kapsaminda. Acaba bu ilaglarla ilgili tilkemizde neler yapilabilir, sizin 6neriniz
nedir bu geri 6demesini yaptigimiz ve bayagi kiilfet olduguna gore bu ilaglarin tilkemizde yapilabilirlik
orani nedir, Dernek olarak ne dnerirsiniz Komisyonumuza? Ciinkii Komisyonun beklentisi buydu,
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ozellikle buraya katilan hasta derneklerinin “Bu ilaglar arastirilabilir mi? Ulkemizde arastirilmasini
istiyoruz, tedavisinin iilkemizde yapilmasini istiyoruz.” diye. Ben sizden bu konuda &zellikle bilgi
istiyorum.

Sag olun.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Cok tesekkiir ederim Saym Milletvekilim.

SMA 6zelinde ¢ok detayli bir bilgim yok yani maalesef, keske daha fazla bilgim olsaydi. Hastalik
ozelinde ¢ok fazla bir bilgim yok ancak sunu soyleyebilirim: SMA’yla ilgili halen tedavide kullanilan
ve santyorum bu konuda diinyada tedavi i¢in ilk onay alan iiriindii Spinraza; Tiirkiye’de de ¢ok hizli bir
sekilde yurt dis1 ilag kapsaminda geri 6deme programina alindi ve hastalara saglaniyor. Dedigim gibi
ama tiriin benim bildigim kadarryla Tiirkiye’de ruhsatli bir iiriin degil.

BASKAN — Onlarin ruhsat miiracaati olmadigi i¢in Tiirkiye’de ruhsath degil. Zaten ruhsat islemi
o sekilde miiracaatla basliyor.

Buyurun, tamamlayin ben de bir soru soracagim.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Simdi, ikinci kismina gelince, suradan baslayip anlatmak isterim: Ilag endiistrisi ¢ok
kompleks bir endiistri ve ben ila¢ endiistrisini bir endiistriye benzetecek olsaydim, en ¢ok hangi
endiistriye yaklastirirsiniz diye, muhtemelen yazilim endiistrisine benzetirdim ¢iinkii aslinda bugiin
herkes, benim hani size burada temsil ettigim, o size basta sundugum firmalarin tiriinlerini genellikle
bizim tretimimizi o iste kutularin igeresindeki ilaglar olarak goriiyor ama bizim {iretimimiz aslinda
bilgidir yani ayni sizin aldiginiz bir CD’nin igerisindeki yazilim gibi. Dolayisiyla ila¢ endiistrisinde
olay aslinda sadece o molekiilii bir sekilde bir kimyasal prosesle tiretmek degil, o molekiilii bulmak, onu
belli bir alanda valide etmek ve ondan sonra onu biitiin diinyada hastalarin kullanimina sunmaktir. Bu,
bence ilag endiistrisini biitiin diger endiistrilerden ¢ok ciddi bir bigimde ayiran bir faktdr. Dolayisiyla o
soruya iki taraftan bakmak lazim. Biz simdi bunun hangi tarafin1 hedefliyoruz? Bilgi gelistirme tarafi,
bence Tiirkiye’nin gergekten cok dnemle iizerinde durmasi, odaklanmasi gereken bir alan ki biz aslinda
Arastirmaci Tlag Firmalart Dernegi olarak o alanda iki tane ¢ok temel noktaya odaklaniyoruz ciinkii
bilgi iiretmek dedigimiz zaman bu tamamen AR-GE’dir ve ilagta da onun i¢in demin size sdyledigim
o kadar biiyiik rakamlar her sene, yeniden artan miktarlarda AR-GE’ye harcanmakta; o 150 milyar
dolar yillik harcama, 200 milyar dolara giden. Bugiin bir tek ila¢ molekiiliinii gelistirmenin maliyeti
-bu “TAFT Institute”lin bir raporunda verilmistir- yaklasik 2,6 milyar dolardir; bir tek molekiiliin
gelistirilme maliyeti ve bu yaklasik on sene siiren bir yolculuktur. Diinyada ilag soyle gelisiyor: Bugiin
Amerikan Gida ve Ila¢ Dairesinin ruhsat onay1 verdigi ilaglarin yiizde 70’inden fazlas1 Amerika’da tek
tek kiiglik girisimler icerisinden ¢ikmakta “startup” adini verdigimiz kiiciik girisimler iginden ¢ikmakta.
Bu SMA’da kullanilan ilag da boyle aslinda, tamamen “start-up”tan ¢ikmis bir ilagtir. Dolayistyla bunun
icin iilkede ¢ok giizel bir “start-up” ekosisteminin olmasi gerekiyor, 6zellikle yasam bilimlerine odakli
bir “start-up” ekosisteminin. Bu ekosistem icerisinde gelisecek iiriinlerin de ger¢ekten kendilerini daha
oteki agsamalara tagiyacak finansal ve diger kaynaklara, bilgi kaynaklarina ulagabilmesi gerekiyor ¢iinkii
“start-up”’tan sonraki agama onu bir sekilde patentlemek vesaire ama klinik ¢aligmalarina baglatabilmek.
Simdi, Tirkiye klinik ¢aligmalar anlaminda bence ¢ok biiyiik potansiyeli olan bir iilke. Diinyadaki
klinik ¢aligma havuzundan, maalesef, yeterli pay1 alamayan bir iilke. Biz Tiirkiye’de ¢ok daha fazla
klinik ¢alismanin yapilabilmesi, cok daha fazla klinik ¢alisma yatiriminin Tiirkiye’ye gelebilmesi i¢in
¢ok ciddi bir ¢aba sarf ediyoruz ve gergekten bugiin ¢ok iyi bir noktada oldugumuzu diisiiniiyorum.
Sanayi Bakanligimizla, Saglik Bakanligimizla, biitiin kurumlarimizla hemen hemen bir goriis birligi
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icerisindeyiz klinik ¢alismalarin artmasinin dniindeki engelleri kaldirma yolunda. Bu bence ¢ok olumlu
bir sey. Bu, direkt Tiirkiye’nin ekonomisine dogrudan bir para girisi ayn1 zamanda, dogrudan bir para
girisi. Bugiin diinyada biitiin iilkeler klinik arastirmalari kendilerine ¢ekebilmek i¢in inanilmaz bir yaris
icerisindeler. Ben iki tane kiiciik 6rnek vereyim size: Gegen yillarda Tiirkiye icerisinde aslinda ¢ok
onemli bir “start-up” kanser alaninda ¢ok nemli bir noktaya geldi ve yurt digindan bir yatirim buldu,
Tirkiye i¢inden degil ama yurt disindan bir yatirim buldu ve o buldugu yatirimla da faz 1 ¢aligmalarina
baslayacakti. Faz 1 caligmalarmi Tiirkiye’de yapmak icin bile gercekten ¢cok uzun bir zaman gecti.
Ilag endiistrisinde zaman gercekten cok 6nemli bir seydir, biz, hepimiz zamana kars1 yarisiyoruz. Bir
saniye 6nce o klinik ¢caligmaya baglayabilmek, bir saniye 6nce ilac1 pazara verebilmek ¢ok degerli, ¢ok
anlamlidir. Bilmiyorum, hani, bu séylediklerimle sorunuzu tam olarak yanitlayabildim mi ama AR-
GE bunun en énemli kismi ve biz AR-GE’nin Tiirkiye’ye gelmesi igin ger¢ekten ¢ok yogun bir ¢aba
sarf ediyoruz. Tiirkiye’de “start up”lari desteklemek i¢in de 6zel bir program yiiriitiiyoruz. Hani, daha
sonra, ilgilenirseniz, o konuda da bilgi vermek isterim tabii seve seve.

BASKAN — Ali Bey size s6z vermeden dnce benim -izniniz olursa- bir ciimlelik sualim var.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Tabii.

BASKAN - Sizin bu derneginizin adi Arastirmaci {lag Firmalar1 ve bizim ilag firmalarimizin,
derneginiz iiyesi olan ila¢ firmalarimizin ilag¢ {izerine ne kadar aragtirmasi var su anda devam eden
veyahut da var m1 aragtirmast, sayisal olarak verebilir misiniz?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Hani, yine, demin sdyledigimi vurgulayacagim, sdyle sdyleyeyim...

BASKAN — Onlar tamam, o prosediirleri anladik.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Zaten, artik, bugiin, diinyada temel arastirma “start- up”larda. Yani hi¢ kimse dyle kendi
seyinde ¢ok fazla bir temel arastirma yiiriitmiiyor. Klinik ¢aligma anlaminda derseniz, evet, su anda
Tiirkiye’de muhtemelen yapilan endiistri destekli klinik caligmalarin tiimiinii Arastirmaci ilag Firmalar
Dernegi iiyesi firmalar yapiyorlar.

BASKAN — Say1 nedir, onu 6grenmek istedim. Bir o, bir de digerini 6grenmek istedim.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Toplam ¢alisma rakamini size sdyleyeyim ama toplam deger olarak yani o klinik arastirma
yatirimu olarak bizim yatirrmimiz 2018 yili icerisinde 500 milyon TL’nin {izerindeydi. 500 milyon
TL’nin iizerinde yani 100 milyon dolarin iizerinde dogrudan bir klinik aragtirma yatirimi Tiirkiye’ye
gelmisti ama sunu belirteyim: Bu rakam ¢ok kiigiik bir rakamdir. Bu rakam Tiirkiye’de 10 katina
¢ikabilir potansiyel olarak. Yani Tiirkiye her sene 1 milyar dolar klinik arastirma yatirimi alabilir.

BASKAN — Peki.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Hatta o konuda apayr1 bir giindemli oturumunuzda seve seve ¢ok detayl bilgi veririz.

BASKAN — Simdi Kiitahya Milletvekilimiz Ali Fazil Kasap Bey s6z istiyor.

Buyurun Ali Hocam.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Sayin Dereli, tesekkiir ederim ama bizi iizdiiniiz yani, 6gleden
sonra, bu saatte depresyona soktunuz. Nasil girmeyelim? Zaten arastirmaci firmalari 1 tanesi harig
hepsi yabanci, dogru mu? Yabanci menseli, bir.
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ARASTIRMACI iLAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Su anda &yle, evet.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Su anda dyle.

Ikincisi, ilaglara su anda hastalarimiz erisemiyor. Nasil erisemiyor, ben size soyleyeyim. Ben
¢ocuk hekimiyim ayni zamanda. Osteogenezis imperfekta hastalarimin geri 6deme kapsamina giren
ila¢ etken madde tizerinden verildigi i¢in SGK’nin sisteminde su anda 10-15 bin lira maliyet tutuyor
Saym Bakanim ve bunu alamiyorlar. Jenerik isim iizerinden ddeme yapilmadigi i¢in diger firmanin
tirliniine gore 5-10 bin lira fark etmesinden dolay1 hastalar su anda alamiyor. Bana diin bir mesaj geldi,
“Kardesime ila¢ alamadigim i¢in intihar edecegim, kendimi yakacagim.” diye bir abla aradi, 20-25
yaslarinda bir abla aradi, gocugun ablasi aradi. Su anda ulasamiyorsunuz, geri 6deme kapsaminda degil,
bir.

Endikasyon dis1 regetelendirmeyi su anda ¢gogu hekim yapmaktan kaginiyor ve yapamiyorlar yani
baski altindalar. Su anda Hacettepede endikasyon dis1 regetelendirmeyi. ..

BASKAN — Sunumla ilgili konugsak...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Sunumla ilgili, aynis1 ama. Bakin, orada sey dediniz. ..

BASKAN — Hayir, bu Arastirmaci Ilag Firmalarmin sunumuyla ilgili konussak, sizinki biraz
genelle ilgili de.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Sunuma gelecegim, suradaki hadiseyle ilgili konusayim ciinkii
endikasyon dis1 regetelendirmeden Sayin Dereli bahsetmisti, endikasyon disi regetelendirme vardi
orada, sunumda, bakarsaniz, iki ya da ii¢ slayt 6nce olacak. Ben konu digina ¢ikmiyorum da...

ARASTIRMACI iLAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Surada galiba.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bakin, endikasyon dis1 kullanim regetelendirmeyi gogu. ..
BASKAN — Yani SGK temsilcileri geldi, sunum yaptilar, bunlari o zaman giindeme getirseydiniz.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hayir, SGK, Saglik Bakanhg: sisteminde. ..

BASKAN — Bakanligin ve SGK’nin yani o ilk geri 6deme, biliyorsunuz, SGK nin alani, o zaman
bunlar1 giindeme getirelim.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hayur, yapilamryor su anda.
BASKAN — Simdi, bu konuyla ilgili agiklama yapacak konumda degil.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hayir, ben agiklama yapmast icin degil de bir seyi soracaktim.
BASKAN — Evet, soruya altlik...
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — insicamimiz da bozuldu ama her neyse, énemli degil.
BASKAN - Yok, yok, buyurun.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Rahat konusamayacaksak o zaman ben konugmayayim.
BASKAN — Yok, yok, estagfurullah, yok, kesinlikle.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yok, ben miisaade istiyorum.
BASKAN — Yok, yok, estagfurullah.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yok, yok, gercekten, miisaade istiyorum.
BASKAN — Olur mu dyle sey?
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ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Ama bakin, ben, Saymn Bakanim, yanlis anlamayn...
BASKAN — Hani, konu giindeminden ¢ikmasin diye ben miidahale ettim.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hepsi nadir hastalik ve ilag sistemiyle ilgiliydi Saymn Bakanim.
BASKAN — Buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yani ben miisaade istiyorum.

BASKAN — Yok, estagfurullah, kesinlikle...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bakin, diger konusmacilar. ..

BASKAN - Yanlig anlagilir.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Hayir, hayr, litfen. ..

BASKAN — Ama ben sizi...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yanlis anlamayin da konusamayacagim artik.
BASKAN — Peki.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Konusturulmadigim yerde de durmuyorum.
BASKAN — Yok, dyle sey olmaz kesinlikle, ben gliindeme davet ettim yani.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bakin, diger konusmacilara hi¢ miidahale etmediniz, hic
miidahale etmediniz.

BASKAN — Yani kesinlikle konunun disina ¢ikarir.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Ben kimin ne konustugunu ¢ok iyi biliyorum ama. ..

ISMAIL GUNES (Usak) — Ali Hocam, kimsenin bir sey dedigi yok yani konusun dedik.

BASKAN — Bakin, kimse bir sey demedi.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Saym Bakanim. ..

BASKAN — Buyurun Hocam, buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Tiirkiye’de ilaglarm yiizde 13’iine erisebiliyoruz.

BASKAN — Bu yanlis bir istatistik; o, ilaglarin yiizde 13’yle ilgili degil. Yani bu yaptiginiz yanlis
Ali Bey.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Benim yaptigim yanlis degil.

BASKAN — Ben uyardim sadece.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Ama her konusmada aym seyi yaptyorsunuz Saym Bakanim.

BASKAN — Benim Bagkan olarak giindem igerisinde kalinmasini temin etmek gérevim. Bununla
ilgili uyarimi yapmak da hakkim ve gorevim. Siz bu sekilde yaparsaniz olmaz.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bakim, Sayin Bakanim, hastalarim igin yeniden... Yerime
doniiyorum ve bir ciimle sarf edecegim.

BASKAN — Buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Geldigimiz saglik sisteminde hastalarin ulasabildikleri ilag
Almanya’da yiizde 95, bizde yiizde 13. Bakin, ilag endiistrisinde bizden iyi olan iilkeleri de size
sOyleyeyim: Slovenya var, bizden iyi; Polonya iyi; Yunanistan bizden daha iyi. Yunanistan yiizde 65’ine
ulastyor, biz yiizde 13’iine ulasiyoruz; ekonomik gelismislikle alakali degil.

BASKAN — Tamam Hocam.
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Buyurun, sizin sorunuzu alalim.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Hayir ama. ..

BASKAN — Yani ben arkadasa doniik kismini...

ISMAIL GUNES (Usak) - Bir sey sdyleyebilir miyim?

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Bakin, ben siyasete girmiyorum.
ISMAIL GUNES (Usak) - Ben bir sey soyleyebilir miyim Bagkanim?
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Liitfen, bir sey soyleyebilir miyim?
ISMAIL GUNES (Usak) — Tamam.

BASKAN — Buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Simdi, saglik politikalarmi siz savunuyor olabilirsiniz, ben de
savunurum. Saglikta bir yere gelmis olabiliriz ama sunu sdyleyeyim: Siz derseniz ki “Saglik Bakanlig1
suraya geldi.”, ki diyorsunuz, amenna, gelmisizdir bir yere, sizin konusmalariniz, Arife Hanim’in
konusmalari hi¢ kesintiye ugramiyorsa...

ISMAIL GUNES (Usak) - Niye kesmiyorsun Bagkanim, bizim konugmamuz liitfen kes.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yani Saym Bakanmim, benimki siirekli kesintiye ugruyorsa buna
gliceniyorum. Ben kotii bir sey sdylemiyorum ve kapsam dis1 bir sey séylemiyorum.

BASKAN — Ali Bey, gergekten...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bakin, bu benim hakim oldugum bir sahadur.

BASKAN — Elbette biz de hekimiz, beraber hekim olarak...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Hayir, ben hekimligim disinda medikal sektorde de yer alan
birisiyim.

BASKAN — Muhakkak.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Uluslararas1 medikal. ..

Bakin, bir sey sdyleyeyim size: Messe Fuari’'nda, Tanzanya’daki fuarda, Dubai’deki fuarda kag
tane Tiirk medikal iirtinti var?

BASKAN — Ali Bey, bunlar...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Tlag sektérii de giriyor buna, biliyorsunuz, kag tane var?
MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Kayitlara girsin diye sdyliiyor.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Kayitlara girsin diye soyliiyorum.

BASKAN — Tamam.

Kayaitlara gegsin diye ben de kesmiyorum bak.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Yine kesiyorsunuz.

BASKAN — Ama su andaki konumuz o degildi Ali Bey, ben ona sdyledim. Yani konunun disinda

giindem basinda da soz isteyebilirsiniz.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Ben konu dis1 bir sey sdylemedim ki Saymn Bakanim.
BASKAN — Hayir, hayir, su anda miizakere ettigimiz ilagla ilgiliydi.
ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — “Erisilebiliyor.” diye savundunuz, erisilemiyor.
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BASKAN — Ben bu istatistigin tam olduguna, tam olay1 izah ettigine inanmiyorum, onun igin
dedim. Bakanlikla ya da SGK’yle ilgili de...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Ama Saym Bakanim, sahada... Bakin, gergekten, mesaji size
gonderebilirim. Su anda osteogenezis imperfektali hastalar ilaca ulasamiyorlar, gergekten ulasamiyorlar.

BASKAN - Siz bitirince ben bir seyler sdyleyecegim.

Buyurun.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Gergekten, su anda ulasamiyorlar. Eczaci arkadaslardan burada
var mi, bilmiyorum.

HACI BAYRAM TURKOGLU (Hatay) — Var, var.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Su anda eczacimiz yok.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Eczacimiz var.

BASKAN — Eczaci arkadaslarimiz var.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Su anda osteogenezis imperfekta ilaglarina ulasabiliyorlar mi
geri 6demesiz? Ceplerinden 6diiyorlar, SGK 6demiyor su anda Sayin Bakanim. Ve bu hasta diin
-gergekten, samimiyetle soylityorum, size mesaji da gonderirim- “Intihar girisiminde bulunacagim
temin edilemezse.” dedi.

BASKAN — Onu, o mesaji muhakkak gonderin bize. Biz ilgili bakanliga ulastiralim yani SGK’ye
de ulastiralim geri 6deme agisindan, Saglik Bakanligina da ulastiralim, endikasyon agisindan bir engel
filan varsa dogru degerlendirsinler.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - DMD’li bir hasta bu hafta endikasyon dis1 kullanim igin ilaca
ulagamadi, Hacettepe’de -ben de araya girdim- zar zor yazdirabildik, diigiinebiliyor musunuz?

BASKAN — Tamamladiysaniz, izninizle bir iki climle sdyleyeyim Ali Bey?

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Tabii, buyurun.

BASKAN — Bakin, arkadaslar, ben buradaki arkadaglarimizin higbirisinin s6ziinii kesmek istemem.
Burada, ger¢ekten, biz sadece iktidar1 veya muhalefeti ilgilendiren degil...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) - Sayin Bakamm, simdi soyle bir sey: Yanlis olan seyleri benim
ortaya koyma ylkiimliligim var. Onu sdylerken mutlaka ki sey oluyordur, her defasinda... Yalniz,
bakin, biz yaklasik birka¢ aydir bu Komisyonda yer aliyoruz, her defasinda ne hikmetse. .. Bakin, bunu
vurgulamak zorundayim: As1 yapamayan bir iilkede, on yedi-yirmi yildir as1 yapamayan bir iilkede,
ilag fabrikalarini kapatan bir iilkede siz diyorsunuz ki: “Ekstrem ilaglari, nadir bulunan, yetim ilaglar1
iiretmesiyle ilgili soru sorabiliyorsunuz.” Bakin, bir sey syleyeyim, Tiirkiye su anda en ¢ok kullanilan
agri1 kesicli, ates disiiriicii ilaci iretemiyor, parasetamol tiretemiyor Tiirkiye.

BASKAN - Bakin, arkadaslar...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Bildiginiz parasetamol, marka ismi de verebilirim. Yabanci
mengeli...

BASKAN — Burada ilag firmalar1 var, onlara sdz verecegim.

TURKIYE ILAC SANAYI DERNEGI TEMSILCiSI HUSEYIN BAHADIR KURAN - Biz
parasetamoliin ham maddesini {iretip Amerika dahil satiyoruz. Yilda da 40 milyon sadece bizim... Bir
bilgi hatast1 olabilir.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — En ¢ok satilan parasetamol markas1 hangisi? Marka, isim
vermeyin.
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TURKIYE ILAC SANAYI DERNEGI TEMSILCISI HUSEYIN BAHADIR KURAN - Soyle:
Biz, parasetamol ve...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Calpol, en ¢ok satilan1 da o, ithal.

TURKIYE ILAC SANAYI DERNEGI TEMSILCISI HUSEYIN BAHADIR KURAN - O
Tirkiye’ye getirmek istemiyorsa ayri bir konu.

Hani, ben sunu anlatmak istedim: Biz ham maddeyi yillik 4 bin ton {iretiyoruz ve bunun 2 bin
tonunu ihra¢ ediyoruz Amerika ve Avrupa’ya. Onlar ham maddeyi Cin’den ve Hindistan’dan aliyorlar.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Tamam, ben tesekkiir ediyorum.

BASKAN — Ben de tesekkiir ediyorum.

ISMAIL GUNES (Usak) — Baskanim, ben de bir sey sdylemek istiyorum.

BASKAN — Izninizle ben bir toparlamak istiyorum.

Meselemiz, bizim burada hepimizin meselesi, ¢alistigimiz...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Saym Bakanmim, yanls anlamayin, burada ne muhalefet
yaplyorum ne siyaset ama bir gergegi su yiiziine ¢ikarmak istiyorum.

BASKAN — Ben yardimc1 olmak istiyorum size. Yani ilgili o yerde konu giindeme gelsin. Su anda
bu konulara Sayim Dereli cevap verme imkanina sahip degil ama onu cevap verme imkanina sahip olan
bir sunumda giindeme getirelim. Elbette getirelim ama...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Saym Bakanim, Dereli’nin konusu. ..

BASKAN — Hayir, bunlarin hepsini o cevaplayacak konumda degil. O kendi bakis a¢isindan bunu
sOyledi.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Herhalde Sayin Kasap kayda gegsin diye sdylemek istedi ama
siz de o tarafini...

BASKAN — Anladim.

Tabii, devami1 su arkadaglar: Biz elbette ki biitiin saglhgi tartisabilecek konumda degiliz,
Komisyonumuzun goérev alani belirli. Bunun digina ¢ikar, biitiin sagligi tartisir mry1z? Tartigiriz ama
¢ikamayiz isin i¢inden.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Saymn Bakanim, hasta bir yolla duyuyor, hekimi diyor ki: “Yurt
disinda bu ilag var.” O erisilebilme seyi var ya bakin, yiizde 95; Yunanistan’in yiizde 68 —ben 65
demistim- Tiirkiye’nin yiizde 13. Bu yilizde 13’iin...

BASKAN - Ali Bey, bunlari konusalim, bunlar gelsin giindeme, eyvallah ama bunlarn
muhataplariyla konusalim.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Muhatabimiz burada ama.

BASKAN — Hocam, bu arkadaslarimiz arastirmaci ilag firmalarindan. Biz bu arkadaslarimizdan

daha ¢ok, aragtirma kisminda Tirkiye nerede bunu 6grenmeye calistik. Yoksa arkadaslarimiza
Tiirkiye’deki ilag-hasta iliskisiyle ilgili, ddemeyle ilgili hususlarda sual tevcih etme noktasinda degiliz.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Saym Bakamm, beni yanlis anladimiz.
BASKAN — Ali Bey, biz anlasiriz sizinle bu konuda.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Biz her konuda anlasiriz, hekim hekime anlagiriz, problem
degil de burada Sayin Dereli’nin mensubu bulundugu sirketler Tiirkiye’de arastirma yapmiyor. Klinik
arastirma yapiliyor sadece, o konuda mutabik olalim; bir.
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iki: Cogunlukla tedarikgi firma konumuna yakin firmalar; dogru mu Saym Dereli?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — “Tedarik¢i firma” derken?

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yani yurt diginda bu ilaglari iireten, arastiran, gelistiren ve
uluslararasi piyasaya sunan sirketler; 6yle degil mi?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Dogru ama bunun her asamasinda vardir bu sirketler Tiirkiye’de de diinyada da.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Her asamasinda var ve bunlar Tiirkiye’de de ruhsatli olan
ilaglar1 sunan firmalar, ruhsatsiz olanlar1 da dolayli olarak, hasta yakinlar1 veya Tiirk Eczacilar1 Birligi
vasitastyla getiren firmalar; dogru mu Saym Dereli?

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Oray1 diizeltmek isterim, getiren firmalar degil.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yani hastalar kendileri getiriyor.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Simdi, soyle: Tlaci...

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Sonugta bu gelen ilaglar sizin ilaglarmiz ¢ogunlukla.

ARASTIRMACI iLAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Evet, ¢ogunlukla.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Benim kastettigim sey su: Bu ilaglarin yiizde 90’a yakini —
yiizde 87- sizin irettiginiz, arastirmalarini yurt disinda yapan... Tiirkiye’ye sizin pazarlamaniza
gerek yok, hastalar zaten getiriyor bunu veya getirttiriyor veya ticretini ddiiyor. Eger biz yiizde 87’ye
hizmet edemiyorsak burada bir sikintt var. Siz sadece klinik aragtirmalarda... Yanlis anlamayin, o lafi
kullanmak da istemiyorum, neden oncelikli olarak klinik arastirmalarda deneme, insan safhasi bizde
olsun? O kismina girmiyorum, girmeyecegim.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERi DR. UMIT OSMAN
DERELI — Ama ben o kisma cevap vereyim.

ALI FAZIL KASAP (Kiitahya) — Yok, gerek yok, boyle kalsin.

BASKAN — Yok, kayda girdi, cevap versin.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Tabii tabii, bence ben o kisma cevap vereyim.

Bakin, sdyle bir sey var, onun i¢in tekrardan aslinda basta séyledigimi bir kez daha sdylemek
istiyorum: Bir, ilaci liitfen, diger endistriler gibi diisiinmeyin yani ila¢ endiistrisi 6rnegin ugak
endiistrisi gibi bir endiistri degil. Ugak endiistrisinde ugagi liretmek bagli basina biiyiik bir teknolojik
yetkinliktir. [lag endiistrisi bir endiistriye benzetilirse en benzedigi endiistri onun i¢in yazilimdir ciinkii
yazilim tamamen bilgidir, ila¢ da tamamen bilgidir. Siz zaten o bilgiyi gelistirdikten sonra, o bilgiyi bir
prosesle son iiriine ¢evirirsiniz. Yani olay aslinda proseste degil, olay aslinda bilgiyi gelistirmededir.
Ilag endiistrisinin asil biiyiik yetkinligi buradadir. Bunun da iki kism1 vardir: Birincisi, temel arastirma;
ikincisi, klinik aragtirma. Biitiin diinyada boyledir.

Temel arastirma kismi. .. Bugiin yine sdyledigim gibi, diinyada yani en son Amerikan Gida ve flag
Dairesinin (FDA) rakamlarinda, bugiin ruhsat alan ilaglarin yiizde 70’inden fazlasi tamamen “start-up”
denilen kiiciik girisimlerde ortaya ¢ikmaktadir. Buglin Amerika’da, California’da, San Diego’da, San
Francisco’da, Boston’da yiizlerce, binlerce “start-up” bir siirii molekiil iizerinde c¢alisiliyor ve bunlarin
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birgogu basarisiz olacak ama bugiin basarili olan ilaglar buralardan geliyor ve onlar belli asamalarda
biiytik ilag sirketleri tarafindan fark ediliyor, goriiliiyor, destekleniyor ve bir yere gelmeleri saglaniyor
ama ilag aslinda “start-up”larda bulunuyor.

Ikinci asama, klinik arastirma kismi1 ok degerlidir. Bence klinik arastirma kismim bizim gercekten
onemsememiz gerekiyor. Bugiin diinya iizerindeki biitiin {ilkeler bu klinik arastirma yatirimini
kendilerine ¢ekmek igin inanilmaz bir yaris igerisinde. Bugiin Avrupa’da 6rnegin, Fransa Ingiltere’den
ondedir, Ingiltere inamilmaz biiyiik bir yatirimi bunun igin yapryor ki o klinik arastirmalar Ingiltere’ye
gelsin.

Klinik aragtirmanin 3 tane ¢ok 6nemli yarar1 var. Birincisi: Dogrudan bir para girisidir bu. Siz
dogrudan ¢ok nitelikli bir... Ciinkii hizmet ihra¢ ediyorsunuz. Ikincisi: O iilkede oncelikle akademik
yetkinlik gelisir, klinik arastirma yetkinligi gelisir. [lag firmalar1 kolay kolay hicbir yere klinik arastirma
vermez. Klinik arastirmanin son derece kaliteli kurumlarda, kuruluslarda yapilmasi gerekir ¢linkii siz,
oradan ¢ikacak raporu Amerika’da Gida ve ilag Dairesine, Avrupa Birliginde Avrupa ilag Ajansina
sunacaksiniz ve ufacik bir hata sizin biitiin yaptiginiz yatirimin ¢dpe gitmesine yol agabilir.

Simdi, bir seyi daha ¢ok net olarak sdyleyeyim: Biz bugiin Tiirkiye olarak diinya ila¢ pazarinin
yaklasik binde 6, binde 7°lik bir kismin1 olusturuyoruz. Yani dyle biz diinyada ¢ok cazip bir ilag pazari
degiliz; binde 6, binde 7°dir Tiirkiye nin diinya ila¢ pazarindaki yeri. Diinya ilag¢ pazarinin en biiyiik
kismin1 Amerika Birlesik Devletleri olusturur, diinya ilag pazarmin yiizde 40’1dir. Herkesin ilacini ilk
pazara vermek istedigi yer Amerika Birlesik Devletleri’dir. Dolayistyla biitiin iirettiginiz datanin orada,
Gida ve Ilag Dairesinde gercekten giivenilir olarak kabul edilecek data olmasi gerekir. Bugiin Tiirkiye’de
klinik arastirma maalesef, ¢ok az sayida ve ¢ok dzveriyle ¢alisan hekim tarafindan gotiiriilityor. Bunun
kurumsallagmasini, o hekimlerden kurumlara aktarilmasini ger¢ekten diliyoruz, yeni kisilerin klinik
aragtirmalar yapma yetkinligine kavusmasini diliyoruz. Gergekten, klinik arastirmalar Tiirkiye’ye ¢ok
biiyiik sey agacaktir.

Yine bir sey sdyleyeyim: Ornegin, Birlesik Krallik ta klinik arastirmalar hastalarin erken tedaviye
erigimi i¢in ¢ok biiyiik bir yontemdir. Bir¢ok hasta, klinik arastirmalar sayesinde tedaviye erken erigim
sansina sahip olmaktadir deyip bitireyim.

Tesekkiir ediyorum.

BASKAN — Peki, tesekkiir ediyoruz.

Mustafa Bey, buyurun.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Tesekkiir ediyorum sunum igin.

Oncelikle “Konuyu derleyip toparlayalim, dagilmasin.” diyoruz, tabii ki sagligin tamamini1 burada
¢6zmeyecegiz ama birbirinden ayirmak da ¢ok zor, hakikaten zor yani ayirmaya ¢aligsak da ¢ok zor.
Simdi, soyle diisiiniin: Burada, arastirmacti ilag... Ben onun ne demek istedigini biliyorum, belli bir grup
firma bu isin ta temelinden beri biiyiik harcamalar da yapiyorlar ve genellikle de molekiiler diizeyden
baslayarak sahada olanlar aslinda esas kismini gotiiriiyorlar. Fakat daha sonra... Herhdlde bir muadil
ilag uygulamasi vardi, bundan da ¢ok dertliydiler bir ara. Mesela etken oran miktarindan dolay: ¢ok
daha az etken madde koyup aslinda hem hasta tarafindan sikintili hem de bu arastirmac ilag¢ firmalar1
tarafindan sikintili bir durum olusuyor ¢iinkii. ..

ILAC ENDUSTRISI iSVERENLER SENDIiKASI GENEL SEKRETER YARDIMCISI HALIL
TUNC KOKSAL — Béyle bir sey olmaz Sayin Vekilim.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Miisaade edin, milletvekilleri olarak biz de konusma hakkina
sahip olabilelim.
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Simdi, ben bizzat yasadigimi sdyleyeyim. Muadil ila¢ oldugu i¢in kendi klinik tecriibemle
etkinliginin az oldugunu fark ettigim bir ilag i¢in “Bunun orijinalini alin.” diye bir hastay1 yénlendirdigim
icin valilikten sorusturma gegirmis bir hekimim. Yani valilige Saglik Bakanliginin -Sayin Bakanim
da belki bilir- bununla ilgili yazist bende var, gérmek isteyene verebilirim. Yani “Muadil ilact alma,
bunu al.” seklindeki hekim yonlendirmesi su¢ unsuru haline getirildi. Simdi biz bunu konusmazsak
veya iste arastirmaci ilag firmasi... Simdi ismini séylemekten imtina etmeyecegim ¢iinkii rakibi yok
hani tek molekiil oldugu i¢in. Oneptus, biliyorsunuz bunu, kalp yetmezliginde kullanilan bir molekiil
bu ve olduk¢a da faydali oldugu biitiin kardiyologlar tarafindan biliniyor. Simdi hangi firmanin
oldugunu da bilmem, sonugta bunu bir uluslararasi firma iiretiyor. Simdi, bunun faydasi ¢ok belirli
yani yatis siirelerini azaltiyor, yiizde 30 faydasi var -oran olarak sdyleyeyim- yagsam siiresini uzatiyor.
Simdi bunu tireten firma... “Geri 6deme” diyorsunuz ya, alakali degil diyoruz ya, simdi geri 6demesi
yapilmayinca o zaman iste yapilan o 6ndeki bir siirii harcama karsiligint gérmiiyor. Dolayistyla bunun
ddenebilir olmasi da burada konugmamiz gereken bir sey haline geliyor. Tabii ki az tutalim ama bdlme
sansiniz yok. Veya cocuktan bahsedildi biraz 6nce. Arkadaslar, bu iilkede ¢ocuk hekimi D vitamini
isteyemiyor, ddemiyor devlet. D vitamini isterse su anda SGK’de geri 6demede yok, ben sdyleyeyim
size. D vitamini istemeden D vitamini nasil yazacak? Cocukta rasitizm -“rickets”-olacak, bu var. Ben
dahiliye uzmaniyim, ben kolesterol asilarinin bir kismini yazamiyorum. Burada akli baginda her hekim
ve eczaci bilir ki kolesterol dahiliye konusudur, kardiyologun konusu degildir esasen baktiginizda.
Buradaki sistem... Bagka da soyleyeyim, ad1 “neurontin”, “gabapentin” var i¢inde; ad1 “neuro” diye
basliyor, ndroloji uzmaninin ilacidir, bunu hepimiz biliyoruz ama néroloji uzmani yazamiyor, fizik
tedavi uzmani yaziyor. Enfeksiyon hastaliklari uzmani olmus, ihtisas yapmak i¢in tekrar tiniversiteye
girmis. Thtisas yaparken asistan durumuna diistiigii i¢in aslinda kendisinden daha asagida olan
enfeksiyon hastaliklar1 uzmanina hala ilag¢ yazdirmak zorunda amiri pozisyonunda. Boyle garabetler
var bu iilkede. Dolayisiyla bizim bunlar1 konusmadan buray1 konusma sansimz azaliyor. Iste, bunlar
o yiizden belki Fazil Bey konusmak istiyor.

Simdi, ben mesela bdyle bir giris yaptiktan sonra bir sey sormak istiyorum. Siz 6zellikle muadil ilag
uygulamasindan sonra veya bu ilag¢ geri ddemeleriyle ilgili yasanan sikintilardan sonra -benim bildigim
bir konu, soruyorum, vardir diye iddia etmiyorum, ben kamuoyundaki seyleri soylityorum- 6zellikle
biiyiik firmalarmn bu ilaglarin hani kamuoyunda bulunmasmin zor olduguna ve Tiirkiye piyasasindan
¢ekildiklerine dair bdyle bir bilgim var. Bu konuda sizin degerlendirmeniz veya bilginiz nedir?

Ikincisi de biraz 6nce bahsettiniz, molekiiler diizeyden basliyorsunuz, belli bir asamaya geliyor,
sonra faz caligmalarina basliyorsunuz, klinikte uyguluyorsunuz ve dediginiz gibi, belki 500 tane
molekiil deniyorsunuz ama 3’1, 5’1 ilag oluyor, bircogu da bosa bir finansman gideri oluyor. Tabii,
bunlar1 da boyle, dediginiz gibi, bu yatirrmi yapmadan 6nce o tlilkede belki is birligi yaparak, daha genis
taban bularak ve uzun vadeli projeksiyonlar yaparak yapiyorsunuz. Dolayistyla Tiirkiye gibi bdyle
hani geri 6demenin veya saglik sisteminin “labil” oldugu... Niye bunu soylilyorum? Ciinkii mesela
adam saglik kurulusu agiyor ama oniinii géremiyor geri 6demeyle ilgili, bunun yanina ek bina yapacak,
brans ekleyecek veya cihaz alacak ama alamiyor; arkadaslarimizdan biliyoruz. Bunun gibi, sizler de
tabii ilag sektorii olarak bunlart hissediyor olabilirsiniz. Mesela, bu 6zellikle geri 6deme konularindaki
sikintilar, muadil ilag uygulamalar1 ve bunun gibi nedenlerle eskiye gore tamamen ¢ekilmese de Tiirkiye
piyasasindan ilaglarini ¢eken firmalar var mi veya tamamen gekilen firmalar var m1?

Tesekkiir ederim.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Tesekkiir ederim.
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Simdi, ben hepimizin dogru anlamasina yonelik biraz bilgi paylasmak isterim.

Simdi, belki ilaclari sdyle tanimlamak hepimiz i¢in en iyisi, en kolayi: Bulunan bir ilag, bulunan
bir molekiil ilk bulundugu zaman bir patent alir ve patent, o bulusun sahibine o iiriinii belli bir siire
tek satict olarak satma imtiyazi saglar. Bugiin diinyada herhalde patentin en gegerli oldugu sektor ilag
sektoridiir ¢iinkii diger sektorlerde zaten patent siiresi dolmadan teknoloji eskiyor ama ilagta Gyle
degil, ilagta patent hala ¢ok ¢ok degerli.

Ilagta patent siiresi yirmi sene. Hani ¢ok olabildigince basit, yalin anlatmaya calisacagim. flacta
patent siiresi yirmi sene ancak sizin sdylediginiz gibi, bu patent siiresini siz molekiil asamasinda
patentlersiniz ancak o molekiiliin basarili bir molekiil olup olmayacagini hi¢bir zaman hemen
ongoremezsiniz. Soyle sdyleyeyim: Yaklasik 10 bin molekiilden 1 tanesi nihayetinde basarili bir ilaca
dontisiir, hani eczane rafina giden bir ilaca doniisiir. O 2,6 milyar dolar bu basarisizligin da maliyetini
icerir. Bu siire de yaklasik on senedir. Onun i¢in demin sdyledim, ilag endiistrisinde zaman her seydir,
saniye bile 6nemlidir. Siz ilac1 rafa koydugunuz zaman zaten patentin yarist gitmistir yani sonugta
efektif olarak kullanabileceginiz yaklasik on senelik bir patent vardir, patent siiresi bittikten sonra da
artik dogal olarak o ilac1 herkes iiretebilir ve herkes pazara sunabilir ¢iinkii artik patent korumasi yok ve
dolayistyla triiniin jenerikleri veya iste biyoteknolojik tirlinlerden sz ediyorsak biyobenzerleri pazara
girer. Bunu da tabii ilag otoriteleri kontrol ederler. Tiirkiye’de de Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
bir lirline ruhsat veriyor, o sekilde onay aliyor. Bir {irliniin jenerik olarak ruhsat almasi su demektir:
O iriiniin ilk kez ruhsat almis olan orijinal {irlinii -ki o {riinii referans aliyorsunuz- kadar iyi, etkin,
tam anlamiyla bire birdir yani 2 {irlin arasinda higbir fark yoktur. Tabii “Neye gore diyorsunuz?” diye
soracaksiniz belki bana. Ben de diyecegim ki: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna... Bizim bir

kurumumuz var.
BASKAN — Kurallar boyle.

ARASTIRMACI iLAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Kurumumuz bir siireg ydnetiyor, o siirecin iste GMP kism1 var, ruhsat dosyasi gozden
gegirme siireci var, biyo-es degerlilik ¢aligmalar1 var yani bir siirii ¢aligma sunuluyor bununla birlikte.
Dolayisiyla onun sonunda ¢ikan {iriin... Ben en azindan bir Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasit olarak
bilirim ki ben eczaneye gidip o iiriinii aldigim zaman 2 iiriin arasinda higbir fark yoktur, olmamasi

gerektigini disiiniiriim, o giivenle de satin alirim.

Simdi, sunu soyleyecegim: Bugiin, dzellikle sagligin bir sosyal devlet politikasi oldugu biitiin
iilkelerde bence bu ilagta jenerik ve yenilik¢i ya da patentli lirin dengesini korumak ¢ok dnemlidir
¢linkii ¢ok agiklikla sunu sdyleyelim -hani ben burada arastirmaci ilag firmalarini ve yenilikgi ilaggilart
bir yerde temsil ediyorum ama- diiiiniin yani patentler siiresiz olsaydi herhalde ilag fiyatlari ¢ok yiiksek
olurdu ve saglik hizmetleri kargilanamaz olurdu. Bence aslinda patent siiresinin kisitli olmasi ve jenerik
rtinlerin pazara girmesi saglik sistemlerinin siirdiiriilebilir olmasi i¢in ¢ok 6nemli. Bugiin, Avrupa
Birliginin de saglik politikalarina baktigimiz zaman onlar da miimkiin olan her yerde jeneriklerin ve
biyobenzerlerin sisteme girisine cesaretlendirici bir yéntem izlerler. Onemli olan, ger¢ekten bizim giren
jeneriklerimizin ve biyobenzerlerimizin ne kadar dogru, iyi, kaliteli bir siiregle gdzden gecirildigi ve o
sekilde hani o ruhsat onaylarinin alinip pazarda yerlerini buldugudur.

BASKAN — Anlagilmistir, toparlayalim.
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ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI - Sonugta, santyorum, bu bir sekilde sorunun karsil1§1 olmustur. Tabii ki jenerik iiriinler olacak,
onu hi¢ sey yapmiyoruz; jenerik iirlinler olacak ve orada o ila¢ maliyetlerini dnemli dl¢lide kargilayacak
ki diger taraftan hakikaten ¢ok gerekli olan alanlarda -bugiin nadir hastaliklar1 konusuyoruz- diger
taraflar1 karsilayabilecek bir paramiz, biitgemiz olsun.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Bu seyle ilgili, Tiirkiye’den ilag geken...

ARASTIRMACI {LAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI — Onu séyleyeyim.

Simdi, gegen seneler icerisinde bir ilag firmasi Tiirkiye’deki operasyonlarini kendisi sonlandirdi,
bir AIFD iiyesi firma ve Tiirkiye’deki mevcut ruhsatl ilaglarni bir distribiitore devretti, dyle bir
calisma modeline gecti ama bildigim kadariyla o trlinler o distribiitor tarafindan pazara veriliyor.
Soyle bir mekanizmamiz var, onu agiklikla paylasmak isterim: Sistemimiz igerisinde istisnalari
yonetmeye yonelik birtakim mekanizmalar var. Diyelim ki bir ilag firmasi bir ilact mevcut kosullarda
tedarik etmekte zorlaniyor ve tedarik edemeyecek; o zaman bizim “Fiyat Degerlendirme Komisyonu”
dedigimiz bir yap1 var, bunun igerisinde Strateji ve Biitge Bagkanligi, Hazine ve Maliye Bakanligi, Aile,
Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi, Saglik Bakanlig1 ve diger bazi kurum temsilcileri yer aliyorlar.

BASKAN — Sayin Dereli, toparlayalim. Bu konunun muhataplar: var ayrica, resmi muhataplart
da var.

ARASTIRMACI ILAC FIRMALARI DERNEGI GENEL SEKRETERI DR. UMIT OSMAN
DERELI - Onlar daha iyi bilgi verebilir ama {irliniin pazardan ¢ikmamasina yonelik bir ¢aba gosteriliyor
diye biliyorum.

Tesekkiir ederim.

BASKAN — Tesekkiirler.

Ismail Bey, buyurun.

ISMAIL GUNES (Usak) — Sayin Bagkanim, tabii, buradaki konumuz daha ¢ok “Nadir hastalig:
olan vatandaglarimiza nasil yardimci olabiliriz?”

Tabii, burada, ilag sektdriindeki bazi sikintilart arkadaslarimiz dile getirdi ama sunu da unutmamak
lazim: Bizim kaynaklarimizi dogru bir sekilde kullanmamiz lazim. 2004 yilinda bugiiniin parasiyla 60
TL olan ilact biz bugiin 8-10 liraya aliyoruz. Yani bu 50 TL nereye gidiyordu, onu iyi diisiinmek lazim.

Diger taraftan, arkadasimiz Oneptus’u drnek verdi, Oneptus’u biz burada konustuk. Daha 6nce
SGK’den Daire Bagkanimiz geri 6demeyle ilgili sunu soyledi: “Bu firma bize gelip miiracaat etmiyor.”
Niye miiracaat etmiyor? Ciinkii diyelim ki ilac1 piyasada 500 liraya satiyor, SGK &derse 300 liraya
satacak dolayisiyla da 6zellikle basvurmuyor. Bagvursalar geri 6demeye alacagiz. Yani ilag firmalarmin
hepsinin iyi niyetli oldugunu keske diisiinebilseydik.

Diger taraftan, soyle bir sey var: Almanya’da, diyelim ki “Bu yetim ilaglara yiizde 95 oraninda
ulagilabiliyor.” denildi, dogrudur. Fakat bizim 6deme sistemimiz ile Almanya’nin 6deme sistemi nasil?
Bagskanim, izin verirseniz, bu konuda da Burcum Hanim, bir iki kelam da o etsin.

Tesekkiir ederim.
BASKAN — Buyurun.
UZMAN ECZACI BURCUM UZUNOGLU - Tesekkiir ediyorum.
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Ilaca erisimle ilgili kiyaslama ve degerlendirmeler yapilirken aslinda iilkelerin saglik sistemi
ve geri 0deme sistemlerine de bakmakta fayda var. Almanya ornegi lizerinden konusuldugu igin
onu Orneklemek istiyorum. Bizde Tirkiye Cumhuriyeti vatandaglarinin yiizde 99’u sosyal giivence
kapsaminda ve ilaglari, saglik hizmetleri saglanmaktadir; Almanya’da sosyal giivenlik kapsami
bulunmamaktadir, yaklasik 30 tane 0zel sigorta sistemi vardir ve vatandaslar kendi biitcelerine en
uygun sigorta poligelerini satin alirlar ve hastalandiklarinda eger ilaglari mevcut sigorta poligeleri
kapsamindaysa o ilaca erigebilirler; aksi takdirde, Almanya devleti tarafindan ilaca erisim saglanmasi
s6z konusu degildir. O yiizden kiyaslamalari yaparken hani, timde saglik hizmetine erisime de iilkeler
bazinda bakmakta faydali olur diye diigiiniiyorum ben.

BASKAN - Tesekkiir ediyorum.
Buyurun Mustafa Bey.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Arkadaslar, simdi, her iilkenin kendine ait bir saghk sistemi
var, geri 6deme sistemi var. Orada sadece Almanya yok, bir siiri, sira sira var, biz bunlar1 biliyoruz,
Fransa’daki sistemi de biliyoruz. Sadece Almanya iizerinden... Simdi, Almanya’nin sistemi &yle
ama sonugta sigorta sistemini de dyle oturtmus; bizde ¢ocuk daha dogmadan vergi vermeye basliyor.
Sonugta bizim de bir sigorta sistemimiz var, tamamini karsilamak sosyal devlet anlayigidir. Sosyal
devlet a¢181 ne kadar fazlaysa o iilke, o kadar sosyal devlet, Anayasa’da yazili bu, bundan kimse sikayet
etmeyecek yani bunu biz daha iyiye gotiirmeye calisiyoruz.

Ama ben 1srar ediyorum, Oneptus drnegi, baska 6rnekler var ama eger giinde iki kere, ii¢ kere...
“Benim tibbi cihazim, ameliyat cihazim ddenmiyor, disaridan benim almam gerekiyormus, 2 milyar
para isteniyor.” diye insanlar sizi de ariyorlar; sdyleyin, aradigini siz de kabul edin, sizi de artyorlar.
Sonra ben “Nasil yaparlar bunu? Senin sosyal giivencen yok mu?” “Var, bizim sosyal giivencemiz
sOyle ¢alistyor.” Dolar artmig, devlet ona 1.500 lira ddiiyor ameliyat parasi ama cihaz 3 bin lira olmus.
Baghekimi artyorum, “Bunu ne yapacagiz?” “Sen bilmiyor musun Sayin Vekilim, bu da ayni boyle.”
diyor. “Tamam, o zaman doner sermayeden 6de.” diyorum, tis kaltyor. Ondan sonra bir bakiyorum,
ertesi giin hastanin ilac1 6denmis. Bize ulasamayanlar cebinden ddeyerek gétiiriiyor. Eger hasta ilact
kendi cebinden alacaksa, cihazi hasta cebinden alacaksa, herkes kendi basinin ¢aresine bakacaksa o
zaman biz ne gline duruyoruz?

ISMAIL GUNES (Usak) — Cebinden. ..

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Miisaade edin ama bakin. ..

Bakin, ben hem katilimcilar1 hem sizi tek ctimle kesmedim.

ISMAIL GUNES (Usak) — Buyurun.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Rica ediyorum, sonugta ¢ok fazla konusmayacagim, toplamaya
calistyorum.

BASKAN — Mustafa Hocam, bir saniye, size 6nii agik sz verecegim ama surada sunu sdylemek
zorundayim: Konumuz -Nadir Hastaliklar Komisyonuyuz- nadir hastaliklar...

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Bakin. ..
BASKAN - Bir dakika, liitfen, climlemi tamamlayayim.

Nadir hastaliklarla ilgili Tiirkiye’nin kars1 karsiya kaldig1 sorunlart, imkanlari, neler yapilabilirligi,
bunlar1 konusacagiz ama eger biz burada nadir hastaliklarin “nadir” kismini atar, hastaliklar1 yani
saglig1 konusursak ¢ikamayiz. Komisyonun...
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MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Ben onun farkindayim da Baskanim, simdi, bakin, ben zaten
konuyu bitirdim, cevap da geldi...

BASKAN — Su anda konustugumuz. ..

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Ama bir miisaade Bagkanim. ..

BASKAN - izin verdim ama bu kadar genisletmeye hi¢ gerek yok.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Bir kere biitiine de bakin, ben bitirdim, cevab: aldik, ondan
sonra sayin vekilim konuyu agt1 “Bunlar 6deniyor, Oneptus.” diye.

BASKAN - Liitfen...

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Ama sahadan bir baska konusmaci, bakin, o da Almanya’daki. ..
Bana da cevap verme hakki dogdu, siz o zaman oralar1 da agmayin.

BASKAN — Verdim cevap hakkinizi, simdi sonuna kadar agik.

Buyurun.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Bu kadar zaten sdyleyeceklerim de siz gene bana miidahale
etmek zorunda kaldiniz.

BASKAN - Biz burada nadir hastaliklarla ilgili ¢alismayacaksak konuyu gidelim Meclis
Baskanimiza...

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Ama diyorum ki: O zaman su konusmanin hangisi sizin dediginiz
gerceve igerisinde?

BASKAN — Ciimlemi tamamlayayim, liitfen: Meclis Bagkanina gidelim, Komisyonumuzun adini
degistirelim Genel Kurulda, saglikla ilgili konusalim, genel bir gériisme olsun.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Konusmama bunun birbiriyle alakasinin, ilgisinin
kesilemeyecegini baglayarak girdim ve sonra da zaten ¢ok da uzun siirmeyen bir konusma yaptim fakat
bitirmigken konuyu tekrar diger taraflara dagitan diger konugmacilarin tavri oldu. Ben de size kisa bir
cevap verdim.

ISMAIL GUNES (Usak) — Biz de kayitlara gegsin istedik.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Ona da miisaade etmiyorsunuz, hakikaten yani teessiif ediyorum.

BASKAN — Tamamladiniz m1?

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Tamam, tamamladim simdi.

BASKAN - Simdi, ben de kayda bir seyler gegirmek zorundayim.

Ben doktorum, genel cerrahi miitehassisiyim. Siyasete atilmadan 6nce, 1990’11 yillarda yaptigimiz
calismalarda, hizmetlerde yogun bakim bulunmayan yerlerde biz ameliyath hastalara bakiyorduk, 5
kisilik, 10 kisilik kogus gibi odalarda. Tiirkiye 2002’den sonra saglikta biiyiik bir yol aldi. Bitirdi mi
her seyi? Hayir. Noksanimiz var mi1? Elbette var. Zaten, biz simdi bunlari, su ¢alismayi nigin yapiyoruz?
Nerede, ne kadar noksanimiz var gorelim, neleri daha iyi yapariz...

Ama bakin, Mustafa Hocam, sunu goriiyorum: Her s6z alindiginda evvela saglik sistemi hakkinda
olumsuz bir kanaat belirtiliyor, konuya da pek ugranilmiyor. O zaman benim goérevim buradaki
konugmalar1 konu gercevesinde tutmaya galismak yoksa size cevap vermek degil. Bu konuyla ilgili baska
yerlerde goriigmelerimizi, konusmalarimizi yapalim. Genel Kurul agik, basin toplantilar1 yapabiliriz
saglikla ilgili, goriislerimizi konusalim ama gelin, Komisyonu kendi ¢izgisi digina ¢ikarmayalim.
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MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Sevgili Baskanim, simdi gene ayni sey oldu. Bakin, ben sonugta
milletin bana verdigi bir yetkiyi kullantyorum ve firsat buldukca burada gelisen arizalart konudan ¢ok
ayrilmadan ifade etmeye g¢alistyorum ama bakin, siz konuyu kapatirken bile, ben konusmayacakken
simdi 2002 lafi ettiniz. Simdi siz onu derseniz, ben de derim ki: 2002’ye kadar siraylaydi, simdi de
parayla. Bagka bir mevzu agarim yani bu sefer de saglik sisteminin ne kadar finansal temelli oldugunu
anlatmaya baslarim, hep karisir is. O yiizden siz onu demeyin... S6ylemek isterseniz karistirabilirsiniz.

BASKAN — Ama konumuz bu.
MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — Konuyu siz toplamaya ¢alisirken kendiniz dagitiyorsunuz,

farkinda misiniz bilmiyorum. Onu da sdyleyeyim.

BASKAN — Ben bu cevabi vermek zorundaymm, Saglik Bakanligi yapmis bir kardesiniz,
arkadasimiz olarak, Tiirkiye’deki saglik sisteminde gelinen noktayr gérmezden gelerek Tiirkiye’de
siyaset yapilmaz.

MUSTAFA ADIGUZEL (Ordu) — O zaman da diyorum ki: Bir aya MR randevulari, iki aya
tomografi randevular1 yoktu eskiden. Ben de bunlar1 sdylerim iste. Siz de “2002” demeyin.

(Mikrofon Bagkan tarafindan kapatildi)

BASKAN — Kesiyorum soziiniizii, mikrofonu kapatryorum.
Konumuza devam edecegiz bundan sonra.

Tamam, tesekkiir ediyorum Sayin Dereli. Sual-cevap kismi bitmistir.

Simdi, 3’iincii sunumu yapmak iizere Intergen Genetik Merkezinden Dogent Doktor Giilay
Ceylaner.

Buyurun.
3.- Intergen Genetik Merkezi Temsilcisi Do¢. Dr. Giilay Ceylaner’in, Genetik Merkezi olarak nadir

hastaliklar alaminda yaptiklar: calismalar, iilke olarak nadir hastaliklardaki zayif yonlerimiz ve ¢oziim

onerileri hakkinda sunumu

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCIiSi DOC. DR. GULAY CEYLANER — Merhabalar
Saym Bakanim, milletvekillerim, degerli katilimcilar; burada olmak ¢ok giizel, bu konunun dile gelmis
olmasi da ¢ok ¢ok giizel.

Ben o6nce kendimi tanitmak istiyorum. Ben Dogent Doktor Giilay Ceylaner, tip doktoruyum,
iizerine genetik uzmanlig1 yaptim. On bes y1l devlet memurlugu yaptiktan sonra 6zel bir merkez kurduk.
1999 yilinda kurduk merkezimizi, su anda 20°nci yilinda. Neler yapiyoruz burada? Oncelikle, ben hasta
muayene ediyorum. Rutin hasta ve on yildir da sadece nadir hastaliklar muayene ediyorum, egitimler
veriyorum. Hem devlet destekli hem kendi biinyemizde ¢ok sayida projeler yapiyoruz ve Tiirkiye’de de
test cesitliligi olarak ¢ok biiyiik bir merkez olduk, Tiirkiye’nin test ¢esidi olarak en biiyiik merkeziyiz.
Soyle sdyleyeyim: Biraz dnce sozii gegen bu 8 bin hastaligin 6 bin tanesi su anda tani konulabilir
durumda. Bunun 5 bin tanesinin tanisini kendi tasarladigimiz, kendi laboratuvarlarimizda tasarladigimiz
kitlerle koyabiliyorum. Artik Tiirkiye’den tan1 i¢in yurt digina hasta gitmesini ¢ok ¢ok azaltma sansini
buldum bu sayede. Bunu nasil yapryorum? Hasta geliyor, muayene ediyorum. Once muayenede tanisini
koyuyorum, sonra hazirladigim kitlerle molekiiler olarak bunu ispatliyorum; sonra da aileye prenatal
mi istiyor, PGD mi istiyor; hepsini son asamaya kadar gétiirebiliyorum su anda. Ve bunun disinda
da her gelene bilimsel destek veriyoruz ve dedigim gibi ¢ok sayida proje yapiyoruz. Simdiye kadar
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tanida gergekten iyi oldugumuzu diisiiniiyorum. Tedavi edilemeyen, komplikasyon ¢ikan hastalar...
Ciinkii genetikte artik cok farkli olmaya bagladi polikliniklerimiz. Mesele bir grup hastamiz vardir “Her
yerlerim agriyor.” diye gelen. Onlarin altinda aslinda ¢ok ciddi genetik faktorler oldugunu biliyorum.

Kirmiziyla igaretlediklerim hiicresel tedavi, gen tedavisi; biraz 6nce konustugumuz seyler. Bunlar
da artik yeni hayallerimiz. Aslinda hayalden de 6te bunlar1 yapabilecegimizi de diisiiniiyorum. Gegen
yil “AR-GE merkezi” unvani aldim. Sanayi Bakanligmim bdyle bir caligmast var. Ozel sektoriim ama
ayn1 zamanda AR-GE merkeziyim. Aslinda belki “enstitli” ismini almamiz lazim ama Tiirkiye’de 6zel
enstitiiler olmadig1 i¢in AR-GE merkezi” unvaniyla gidiyoruz. Gegen y1l Amerika’da hazirlanan bir
yarismada “inovasyon” konusunda 1’inci olduk bu yaptigimiz seylerle tamamen. Bunlar1 soyledik,
yaptiklarimizi anlattik.

Bunlar TUBITAK tan, BAP’tan aldigimiz projeler. Birgogunda kendimiz yiiriitiiciiyiiz, projeyi
kendimiz olusturuyoruz, bir kismmna da danmigmanlik veriyoruz. Aslinda Avrupa’da da 6nemli bir
yerdeyiz. Nadir ve Tanisiz Hastaliklar Multidisipliner Komitesinde esim Serdar Ceylaner -aslinda
o da gelecekti bugiin, su anda Danimarka’da bu konuda toplantida- Baskan Yardimcisi, adolesan
hastaliklarda da komisyon iiyesi, ayn1 zamanda Avrupa Board Komisyonunda da iiye. Yani Avrupa’da
da ¢ok sayida galismalarimiz var, orada da neler oldugunun su anda ¢ok iyi takipgisiyiz.

Bu, ekibimiz, 94 kisiyiz su anda.

Nadir hastaliklara girmeyecegim, ¢ok fazla konustuk. Yani sayilari, vesaire. Amerika’da 25 milyon
kisi, Turkiye’de de 7 milyon kisi, ben bundan bile daha fazla oldugunu diisiiniiyorum. Hatta sdyle bir
rakam oldugunu diisiiniiyorum: Poliklinige her basvuran 10 hastadan 1’isinde aslinda nadir bir hastalik
var. Eksik ya da yanlis tan1 koyuyoruz, eksik ya da yanlis tedavi ediyoruz. Ve “Yiizde 80’1 genetik
kokenli.” diyoruz ya aslinda bence bunun da rakami daha fazla. Yani immiinolojik hastaliklar, alerjik
hastaliklar, bunlarin da altinda genetik faktorler var. Yani genetik bunun temelinde var olan bir sey. Ve
tabii, SMA’nin ilact ¢tkinca ¢ok da iyi oldu, bdyle ¢ok pahali olmasi da iyi oldu; bir farkindalik olustu.
Bu giizel bir sey. Bundan sonra ¢ok sayida ila¢ da su anda hazirda bekliyor, bir tek SMA degil, hatta
bazi iilkeler bu konuda toplantilar yapmis durumdalar. Bu ilaglarin maliyetleri yiiziinden iilkelerin bazi
sikintilar, problemler yasayacaklar diigiiniilmekte.

Kanser ayr1 bir konu. Bir slayt koydum. Kanser Tiirkiye’de de biiyiik sorun, diinyada da biiyiik
sorun. Nadir hastaliklar bizim i¢in belki daha 6nemli ¢iinkii akraba evliligi oranimiz ¢ok yiiksek oldugu
icin. Bu bahsettigimiz Almanya’ymis, vesaire onlarda nadir hastalik sorun degil, asil problem bizde.
Bizim mutlaka ¢ok iyi politikalarla gitmemiz gerekiyor.

Ben burada dedigim gibi “Biz ne yapiyoruz?”u sdylemek istiyorum. Hani, Usak’taki bir hasta
degerlendirilebilir mi? Evet, degerlendirebilir. Bana soruyorlar: Ya, bdyle nasil tant koyuyorsunuz?
Soyle diyoruz: Ya, terk edilmis bir yontemi kullaniyoruz; hastay1 dinliyoruz ve muayene ediyoruz.
Gergekten yaptigimiz bu. Yiiz hastalik i¢in de diisiinmiiyoruz, resme yukaridan bakiyoruz ve tek
basimiza degil, ilgili biitiin branstan arkadaglarla ¢alisiyoruz. Belki 6zelde olmamin da sansi, hi¢ kimse
beni rakip gérmiiyor, herkes geliyor benimle konsiiltasyon yapiyor. Benim kendi merkezimde 100
kisilik bir toplanti salonum var ve nadir hastaliklar i¢in ayr1 bir poliklinigim var, problemli hastalar1
orada komisyonla —hani olmasi gerektigi gibi, biraz 6nce hocamin da bahsettigi gibi, her branstan
insanlarla- toplanti yapip prognozuna, tedavisine karar veriyoruz. Ne yapiyoruz? Once muayene
ediyoruz, aile hikayesini aliyoruz, laboratuvar testlerini planliyoruz, gerekli branslarla konsiilte ettikten
sonra tanty1 koyuyoruz. Once, genetik mi, degil mi? Tlk baktigimiz bu, hastalik genetik mi, degil mi?
Sonra, ¢ok iyi bir aile hikayesi. Yani bu maalesef artik unutuluyor yani yogunluktan bahsediyoruz, iste,
¢ok hasta... Hi¢ degil... Ben Zekai Tahirde on y1l ¢alistim, giinde 60 poliklinik yaptim. Her hastayla
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bu sdylediklerimin tamamini yaptim. Kolay degil ama yapilabiliyor. Biz yapiyorsak yapilabilir diye
diisiiniiyorum. Oykiide ne yaptyoruz? Soyadina kadar bakiyoruz. Genetik hastaliklar nadir hastaliklar
ama “gdziibiiyiikler’se birinin soyad: “Acaba ailede glokom var mi1?” diye ben oradan baslarim.
“Altiparmaklar”’sa “Sinpolidaktili var m1?” diye bakiyoruz.

Buradaki fotograflari izin alindig1 igin rahatga gosterecegim, birkag tane hasta fotografi. Herkes
yoruldu, en azindan bdyle son seyler renkli olsun diye ekledim bunlart daha sonra. Mesela hastalar bazi
hikayeler anlatirlar, bu hikayelere giiliip gegmemek lazim. Bunlarin altinda bir siirii sey yatar. Der ki
mesela hastamin birisi: “Nigde’de ermis yatirnin tizerine ev yapilmis.” O ylizden hep oradaki ¢ocuklarin
sakat oldugunu diistiniiyor. Halbuki biz birazcik irdeleyince otozomol resesif holoprozensefali geninin
orada endemik olarak fazla oldugunu gériiyoruz. Yani biz bu halk hikayelerine kadar dinleyip altinda
neler yattigina bakariz. Buradaki 6rneklerin hepsi yagsadigim ornekler. Tibbi kayitlar ¢ok ¢ok 6nemli
bizim i¢in. Yani bir hasta geldiginde... Evet, dogru maalesef ¢ok geg¢ tani aliyorlar. Diinyanin rakami1
da bu, bir tek Tiirkiye’de degil, “5,7 yil.” diyor yani nadir bir hastaligin tanisinin konmasi. Belli
branslarda daha da gec. Diin bir alerji immiinoloji hocasiyla goriistiik “Bana geldiginde gecikme
oranlart on dort yil.” diyor. Aile fotograflart mesela o kadar 6nemlidir ki. DNA 6rnekleri benim en
sevdigim. Anneannelerin sakladig1 gobek kordonlar1 o kadar isimize yartyor ki. Higbir sekilde atilmaz,
atarsa meslek i¢in atarlar iste doktor olsun diye tip okuluna atilir falan ama atmamis, saklamiglarsa
biz oradan bir siirii tan1 koyduk. Clinkli “Cocuk 6lmiis.” diyor, bir seyler sdyliiyorlar ama tam, hani,
“Yiizli ¢ok giizeldi.” diyor, fotografina bir bakiyorsunuz, anensefali, beyni yok bebegin ama “Y{izli ¢ok
giizeldi.” diyebiliyor. Ailenin bilgileriyle miimkiin degil yani o ylizden bu tarz kayitlar bizim i¢in ¢ok
¢ok kiymetli.

Aile fotograflarini isteriz, hasta ¢aligmalarini isteriz. Yani “Doctor House” dizisini seyretmeyen var
mu1 bilmiyorum. O Doctor House dizisindeki her seyi... Onlar da her bransla ilgili ¢alismalar yapiyorlar,
genetikci olarak bizim de konumuz, genetik yonil olan biitiin hastalik branslartyla ilgili ¢aligmalar
yapmamiz. Yani bir ¢esit dedektif¢ilik oynuyoruz. Mamutlarin bile DNA’sinin su anda ¢ikarildigi bu
donemde biz de her seyi yapabiliriz diye diistiniiyoruz.

Mesela bana telefonda danisilan bir hasta, denildi ki: “Kolu, bacag: yok.” Kolu, bacag: olmayan
yiizlerce hastalik olabilir. “Ya, bu kadar agirsa...” dedim, 1srarla sordum, “Ya, biri bunun fotografini
¢ekmistir.” Gergekten, ¢omez bir asistanin fotografini ¢ektigini... Ya, o da utanmis, séylememis
kimseye “Yanlis bir sey mi yaptim?” diye. Israr edince gonderdi, taniy1 koyduk. Cep telefonundan
¢ekilen bir tane fotograf, tek teknolojik yani bu yani ve ondan sonra genetik testlerini planladik.

Hastaligin kesin tanisin1 koymamiz énemli. O ailedeki seyri 6nemli, o ailede o kisideki seyri 6nemli.
Bunlar i¢gin birkag tane drnekle gidecegim. Bu, ¢cok agir bir mikrosefali, bana Zekai Tahirdeyken gelen
bir aile. 34 yasinda gebe. 3’ilincii gebelik, tahliye i¢in bana geldi. Bebekte ¢ok agir mikrosefali, 3’tincii
gebeliginde. Aileyle birazcik konusunca, biraz detay alinca sunu 6grendim. .. Once, mikrosefalinin bir
stirli sebebi olabilir, bunlari arastirmamiz lazim ama 6grendim ki bu ailenin ilk 2 ¢cocugunun da kafalari
kiigiikmis. 3’lincii gebelik bu, ilk 2 ¢cocugun da kafasi kiigiik. Onlar1 sorguladim, zekalar normal. O
zaman, ¢cocuklart muayenesini biraz daha detayli yaptiktan sonra gérdiim ki normal 1Q’lu mikrosefali.
Yani gebeligi devam eden bebek de bunlardan olacak. Dedim: “Bir tane daha geliyor kiigiik kafali,
zekast normal, hi¢bir sekilde tahliye etmiyoruz bebegi.” Eger biz bu sorgulamayi basit... Yalnizca aile
hikayesindeki bu detaylar1 6grenmesem belki o bebek oldiiriilecekti. O yiizden, ¢ok minik detaylarda
sakli aslinda genetik...
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BASKAN — Saym Ceylaner, eger izin verirsiniz sunumunuza bir ara verip on bes dakika sonra
tekrar baglayalim. Mecliste bir yoklama var. Meclisin ¢alisabilmesi i¢in biz hemen milletvekili
arkadagslarla gidelim.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISIi DOC.DR. GULAY CEYLANER — Tabii ki
Hocam.

BASKAN — On bes dakika ara veriyorum.

Kapanma Saati: 16.11
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iKiNCi OTURUM
Ag¢ilma Saati: 16.40
BASKAN : Ahmet DEMIRCAN (Samsun)
BASKAN VEKILI : ismail GUNES (Usak)
SOZCU : Haa1 Bayram TURKOGLU (Hatay)
KATIP : Arife POLAT DUZGUN (Ankara)

BASKAN — Toplantimiza kaldigimiz yerden devam ediyoruz.

Intergen Genetik Merkezi adina Dogent Doktor Sayin Giilay Ceylaner sunumunu yapiyordu.
Buyurun Giilay Hanim.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER — Ben 6zellikle
nadir bir hastalikta tanida ne yapiyoruz, onu vurgulamak i¢in bunlart anlattim, tekrar sdyleyeyim.

Bu aileden bahsettim, dedim ki: “3’iincli gebeligi, bize tahliye i¢in gelmis bir bebek bu, tahliye
edilsin diye imzalayayim diye gelen bir bebek. Biraz bilgi alip da ailedeki diger 2 cocugun da kafalarmin
kiigiik oldugunu, zekalarmimn normal oldugunu goriince gebelige devam ettik, bir bebegin hayatini
higbir sey yapmadan sadece konusarak kurtarmis olduk.

Simdi, baska bir hastanin hikayesini paylasmak istiyorum. 58 yasinda bir erkek hasta, bulgular1
Parkinson. Bugiinkii konularimizda ALS, MS falan da var ama MR’mna baktiginizda ALS gibi, ayn1
zamanda bagirsak problemleri var, Parkinson i¢in ilag baslanmis ama daha kdtiiye gitmis. Biz bu
hikdyeyi o kadar ¢ok duyuyoruz ki, Parkinson, Parkinsonait hastaliklar seklinde. Bu da st diizey bir
yazar yani bilindik birisi. Hemen planladik, bu bagirsak problemleri ve birkag tane muayene bulgu
sebebiyle acaba gliiten enteropatisi olmasin diye HLA’larin1 bagladim. Bir yandan da hizli bir sekilde
Exzom Analizi yani insanlardaki biitiin genlere yaptigimiz bir yontem var, biz onu yapabiliyoruz, ona
basladik. Bu arada, HLA sonuglar ¢ikti, evet, biz dogru bilmisiz, gliiten enteropatisi var yani ¢dlyakin
hafif bir formu. Gliiteni kestik, Parkinson ilaglarini da kestik ¢iinkii zaten kotiiye gitmisti. Bulgulari
birden azaldi, yazi yazamamaya baslamisken yazi yazmaya basladi, biraz toparladi ama tek bulgu o
degil, belli, baska seyler de var. Exom ¢alismamiza devam ettik. Exomda bir tane gende bir degisiklik
var. Bu gen, aslinda ¢ok agir bir nérolojik hastaligin geni. Normalde bu 2 yasinda 6ldiiren bir hastalik
yani bu gendeki mutasyonlar “vanishing white matter” diye bir hastaligin geni ama hastamiz 58
yasinda. Iste, genetikte bu tarz seylerle karsilasabiliyoruz. Erigkinlerde ¢ikan formlar1 hala bir siirii soru
isareti. Eriskinlerden nadir hastalikla ugrasan daha azdir, aslinda gézden kagiyor. Cocukluk ¢aginda
agir gordiiglimiiz tablolar ¢ok daha farkli bir sekilde erigkinlikte karsimiza gelebiliyor. Bu gendeki
mutasyonu bulduk ama gercekten hastaligin sebebi mi degil mi? Orada iste bizim hayatimiz bilgisayar
basinda devam ediyor. Acaba bu sekilde bir makale var mi; evet, daha dnce ayn1 gende bir degisiklikte,
ileri yaslarda bulgular ¢ikmis. Onu arastirmaya basladik. Bir de yalnizca mutasyon degil, proteinin
neresini etkiliyor, orasi neye sebep oluyor, onlari arastirtyoruz ve gordiik ki evet, o gendeki degisikligin
Alzheimer, Parkinson, Huntington ve ALS’yle iligkisi bildirilmis. Daha detayli baktigimizda, artik bir
yolaklara bakiyoruz, sadece bir tek gene bile degil ciinkii o geni etkileyen bir siirii gen var. Insan
dedigimiz canli tek bir genden olusmuyor. Biraz nadir hastaliklar1 karistiran sey bu. Bizim 23 bin
tane genimiz var, biri asag1 ¢ekiyor biri yukari ¢ekiyor genin aktivitesini. O yiizden, bizim her seye
bakmamiz gerekiyor. Mesela, bu gen su kadar cok proteine etki ediyor. Oyle oldugu igin de biraz
daha arastirdik ama nerede kaldim, burada devam etmem lazim, iste burada tek basima gidemiyorum,
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artik protein ¢ahisan bir Ar-Ge’ye ihtiyacim var. Bizim Bilkentten, ODTU’den, bu konularda ¢ok iyi
¢alisan hocalarimiz var, su anda birlikte bunlarla ilgili ¢calismaya basladik. Bunun gercekten protein
diizeyindeki etkisi nedir, onu bulduktan sonra devam ediyoruz.

Nadir hastaliklarda, 6zellikle birden fazla bulgusu varsa iste o zaman dikkat kesilmek gerekiyor.
Birden fazla bulgu varsa bu bir sendrom olabilir, komsu gen sendromu olabilir, kopup kaybolmustur
bir belge ya da ailede birden fazla hastalik olabilir, birden fazla bulgu, belki tamamen alakasiz sebeple.
Iste, atipik degil, erken baslama, geg baslama, tan1 bir tiirlii konmuyor, bir tiirlii oturmuyor. Su “atipik”
kelimesini biz doktorlar ¢ok kullaniyoruz. Atipik diye bir sey yok aslinda, atipik “Tani koyamadim,
en yakin yere uydurdum.” ciimlesinden baska bir sey degil aslinda. Iste bu yiizden cok dikkatli
aragtirmamiz gerekiyor.

Bu, Amerika’daki bir yaym, demisler ki: “Yapilan caligmalarda hastalarin ylizde 3’tinde birden
fazla gende bozukluk var.” Tiirkiye’de 6yle degil, Tiirkiye’de akraba evliligi orani bu kadar yiiksekken,
benim 6n ¢ikardigim -daha detayli ¢ikaracagim- yiizde 6 ve daha fazla hastada, bazi hastalarda 2 gende
onemli mutasyon buluyorum, bazi hastalarda 3 gende yani bu hastaligin bir gebeliginde bir hastalik
olurken 6biir gebeliginde baska bir hastalikla da kargimiza ¢ikabiliyor ya da o “atipik” dedigimiz iki
farkli bulguyla bebek karsimiza ¢ikabiliyor.

Bu, o hastalardan “top” olani, bana tiip bebek i¢in geldi, 2 hastalik var, ¢ocugun birisinde bir
iskelet hastalig1 vardi, birisi dogup lmiis, bir test yaptik, anne-babanin ikisi de bu 6 mutasyonun
tamamini tastyor. Usak’tan bir hastaydi ve ilgilendik “Size saglikli bebek yapmamiz ¢ok zor.” dedik
ama “Yok, biz istiyoruz.” dediler. Ugrastik, ilk seferde gebe kalamadi, ikinci seferde gebe kaldi, su anda
embriyolardan bir tanesini saglikli bulduk ve su anda bebek dogmak iizere, saglikliyr yakaladik yani
birden fazla anomaliyle karsilaginca da yaklasim i¢in ¢ok iyi irdelemek gerekiyor, bir tanesine takilip
gitmemek, resme yukaridan bakmak gerekiyor, benim séyleyecegim hep o.

SMA’yla ilgili konustuk. SMA ciddi bir sikinti ama ben soziime baslarken de sdyledigim gibi,
aslinda iyi oldu boylece bu konuyu hep beraber tartismaya bagladik ve daha 6nemli oldugunu gérmeye
basladik. Su anda ruhsatli bir tane ilag var. Gen tedavisi gelmek iizere, bu ilag diginda. 2 milyon
euro, gen tedavisi geliyor bangir bangir. Bu ilacin da fiyatinin diisecegini biliyorum ¢iinkii muadilleri
konusulmaya bagladi.

Her yil Tiirkiye’de 200 yeni hasta cocugun dogmasi bekleniyor. Bu konuda Bakanligimiz da
bir¢ok sey yapiyor, farkindayim, sdyle bir maliyet ¢ikardim: Gegen y1l 6 milyar 6dedigimizi biliyorum
ben. Biz de bu konuda uzun siiredir ¢alistyoruz, SMA’yla ilgili ben bir tarama kiti gelistirdim aslinda,
TITCK ve Halk Sagligina da bunu sunduk biz, tamamen yerli bir kit gelistirip bu kisiler evlenmeden,
eslerden birisine bunun taramasini yapmak zorundayiz. O sekilde de gitmemiz gerekiyor.

Genetikte tedaviler de birgok hastalik i¢in geliyor bir tek SMA degil, SMA baslangi¢ yani yiizlerce
ilag bangir bangir geliyor, onu bilmemiz lazim.

Zayif yoniimiiz ne? Tiirkiye’de higbir hastaligin istatistigini bilmiyoruz. Bence bu ¢ok énemli bir
stkintt ¢linkii sorunumuzun ne oldugunu bilmiyoruz. Doguda ¢ocuklar dogup &lityor. Birgogu organik
asitten, biliyorum, ama Tiirkiye’de organik asiditenin rakamini bilmiyoruz yani Allel frekanslarimizi
bilmiyoruz. Bu konuda ¢aligabilir miyiz? Evet, bu konuda her tiirlii teknik imkanimizin oldugunu
diisiiyorum, yeter ki buna evet yapalim deyip baslayalim. Istatistikleri bilmek ne isime yarayacak?
Hangi konuda tarama yapacagimi bildirecegim yani ben diyecegim ki: Bizim iilkemizin sorunu su
hastalik. Ondan sonra, onunla ilgili taramaya baslamamiz lazim. Sonugta ‘“Para 6nemli degil.”
diyemeyiz, para dnemli bir sekilde.
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Evlenecek ciftleri buna gore taramamiz gerekiyor. Bakin, talasemide ¢ok basarili bir politika
izledik ve ben, su anda ¢ok giizel oldugunu disiiniiyorum.

Taramalarin faydasi ne? Erken tani, bir ama daha da onemlisi belki prenatal ve PCD’yle bu
hastaliklarin hi¢ dogmamasini da saglayabiliriz.

Sunu biliyoruz ki: Bu hastalar doktor doktor geziyorlar. Bu hastalara ayni test defalarca yapiliyor
¢linkii bende yapilan testi kimse gérmiiyor, baska doktorda da yapiliyor. Yazin bence, gergekten
tilkemizin parasi gereksiz yere gidiyor ve biz bu paralar1 hastayr mutsuz etmek i¢in veriyoruz. Sonugta
da ya yanlis tedavi ya eksik tedavi ya da tani alamamis oluyor.

Ben “Tiirkiye” diye soyle bir SWOT analizi yaptim: Benim gordiiklerim, eksiklerim mutlaka
vardir, birlikte belki bu SWOT analizini hep beraber bir ¢alistayla yapip belirlememiz lazim. Biz tanida
¢ok iyiyiz. Ben bu konuda hi¢ miitevazi olmayacagim. Avrupa’dan her yil bize tan1 konulamamis bir
stirli nadir hastalik geliyor. Adamlar rehabilitasyonda ¢ok iyiler, onlarin da ellerini 6pmek lazim ama
tan1 konusunda genellikle oradan bize gelen hastalar tanisiz ya da genel bir tan1 konmus olarak geliyor,
ayiricl tani yapilmamig oluyor. Tanida iyiyiz, kit gelistirmede de iyiyiz. Ben su anda 5 bin hastaligin
tanisini kendi kitlerimle koyabiliyorum, onda da bir stkintim yok. Cok giiclii ekipler var, yalnizca tip
doktorlar1 degil, biz doktorlardan gergekten ilgilenen kismi bayagi iyiler var ama onun diginda Ar-
Ge’siyle ugrasan -biraz 6nce bunlarin konusmalari da gegti- molekiiler biyologlar, malzeme bilimciler
gercekten ¢ok iyi, ¢ok iyi ekipler var. Yeter ki birlikte calisip son noktaya gotiirebilelim.

Biz ¢ok calisan bir milletiz yani herkes bizi bilir, Tiirkler ¢alisinca iyi galisir.

Zayif yoniimiiz ne? Teknoloji ve dev sirketlerle yarismamiz gerekiyor, ger¢ekten paraya da
ihtiyactmiz var. Politikalarimiz heniiz yetersiz, bir seyler yapiliyor, glizel adimlar atiliyor, goriiyoruz,
bunlar1 hizlandirmamiz lazim. Multidisipliner ¢alismada zay1fiz. Bu, tek Tiirkiye nin sorunu degil, biitiin
diinyada var, kimse kimseyle caligmay1 sevmez ama fark yaratmak i¢in biz bunu yapmak zorundayiz.
Egolarimizi azicik bastirmamiz lazim. Istatistik verilerimizi olusturmamiz lazim. Firsat, pazar gok
biiyiik, ¢ok biiylik bir pazar, zaten Avrupa o yilizden bu isin bu kadar i¢inde yani Avrupa’da nadir
hastalik yok ki ¢cogunlukla orada tani konulan Tiirk hastalar var zaten. Artan hasta sayisi, tilkemizde
nadir hastalik rakamlar1 diger iilkelerden c¢ok fazla ve benzer ilaglar pazara yeni ¢ikiyor yani daha biz
de zaman kaybetmis degiliz, yolun basinda biitiin diinya. Tehditler, regiilasyonlar ve politikalarin heniiz
olusmamis olmasi bunlar i¢in ¢alismamiz gerekiyor.

ik noktada ne yapmanmz lazim? Nadir hastalik ulusal plan1 mutlaka hazirlanmasi gerekiyor, bir
daire baskanliginin kurulmasi gerekli ki ¢aligmalar oldugunu biliyorum hani bunu benim fikrim olarak
zaten sOylemiyorum. Nadir hastalik uzmanligi su anda Avrupa’da onaylanmis durumda. Yani bdyle
bir uzmanlik alani yok, bu konuda biz altin1 doldurarak en azindan farkindaligi hizlandirmak igin
nadir hastalik uzmanlhigiyla ilgili ¢calismalarimizi yapmamiz gerekiyor. Nadir hastalik zaten Avrupa’da,
dedigim gibi, onaylandi, tip egitimini tekrardan gozden gegirmemiz lazim. Bizim yas grubumuzun
egitiminin ben daha iyi oldugunu diisiiniiyorum, daha sert giderdik. 1’inci siiftan baglayarak bu nadir
hastaliklara... Ben agikgasi ders verdigim zaman, birkag {iniversitede ders veriyorum, hemen vaka
sorarak... “SoOyle bir vaka var, ne yapariz cocuklar?” diyerek direkt fikir jimnastigiyle, vakadan sonuca,
oradan nereye gidecegimizi belirleyerek gidiyorum. Tip egitimin ¢ok iyi gbzden gegirmeliyiz ¢linkii
genetik dersleri eskiden 1’inci siniftaydi ve bize hamam bdceginin Latince ismini ezberletirlerdi, ben
tip fakiiltesinde higbir genetik 6grenmedim agikgasi. O yiizden bunu ¢ok iyi gétiirmemiz lazim, resme
yukaridan bakmay1 6gretmemiz lazim tekrardan doktorlarimiza. Ben branglarin kiictilmesini gerekli. ..
Hani bir dahiliye, dahiliyenin altinda endokrin, onun altinda bagka bir sey ama genel tibb1 kaybetmeye
basladik. Yani ne kadar etik bilmiyorum ama bir hastami anlatacagim: Zekai Tahir’de caligirken
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asistanin biri aradi, “Abla, hastanin vulvasinda —kadin dogum asistani- beyaz bir leke var.” dedi.
“Gelsin, bir bakayim.” dedim ¢linkii her anlamadiklarini bize gonderirlerdi, genetik boliimiine. Bir
baktim, hasta vitiligo her yerinde beyaz leke var. Ama kadin dogumcu o kadar odaklanmis ki vulvaya,
baska bir yere bakmiyor. Yani bu aslinda ¢ok giizel bir sey, bunu ¢ok giizel anlatan bir sey, resme
yukaridan bakabilmemizin sart olmasi.

Mutlaka bu konuda egitimler vermeliyiz, Usak’taki doktorun da bunu yapabilmesi lazim. Bence
ilk hedefimiz aile hekimleri olmali. Hastay1 ilk goren kisi aile hekimidir, o yiizden bizim hizla...
Biitlin hastaliklar1 bilmesi gerekmez ama bir hastaya nasil bir akis semas1 olacak, hangi hastay1 bana
yonlendirecek, onunla ilgili temel bilgileri verebilecegimizi diisliniiyorum. Avrupa’nin da bu konuda
ciddi sorunlari oldugunu biliyorum, onlar da daha bitirmis degil, hani “Tiim uzmanlara m1 egitim
verelim, ne yapalim?” onlar da daha tartisiyorlar. Ve herkesi kapsayalim, liitfen, yani kimseyi disarida
birakmayalim ve en 6nemlisi de egolarimizi disarida birakarak gidelim. Tek kisilik bir ordu degil, takim
olarak ¢aligmamiz lazim.

Gegen hafta bizim merkezde, Saglik Bakanligindan, TITCK’den, derneklerden, SMA Derneginden
de geldiler ve nadir hastalikla ¢alisan doktorlardan bir grup olusturduk ve “Ne yapmamiz lazim?” diye
bir toplant1 yaptik. Giizel fikirler de ¢ikti “Nereden baglayalim, nereye gidelim?” diye ve burada da...
Ben o giin mesela AR-GE’yle ugrasanlari da ¢agirdim, ila¢ firmalarinda da insanlar vardi. Bence en
onemli nokta bu. Nadir hastalik temelinde ilgili biitiin branglar igine alarak birlikte ¢alismamiz ve
dogru noktay1 yakalamamiz gerektigini diistiniiyorum.

Cok tesekkiir ediyorum.
BASKAN — Saym Ceylaner, ¢ok tesekkiir ediyorum.

Sayin Komisyon iiyesi arkadaslarimdan séz isteyen ve suali olan arkadaslarima séz vermek
istiyorum.

Ankara Milletvekilimiz Arife Hanim, buyurun.
ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Hocam, ben de ¢ok tesekkiir ederim konusmalariniz igin.

Simdi, tabii, Komisyon olarak bu konulart dinledik ve en biiyiik sorunumuzun aile, akraba
evliliginin ¢ok fazla oldugunu séyledik. Hep bunu yeniden giindeme getiriyoruz kayitlarimiza girsin
diye. Sizin de goriisiiniizii almak istiyoruz, tilkemizde ylizde 25 {izerinde akraba evliligini diisiiniirsek
acaba evlilik 6ncesi genetik danismanligini sart haline getirebilir miyiz?

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Cok
mantikli. ..

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Saghk politikalarini giindeme getirecegimiz igin bir
politik...

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Kesinlikle.
Yani hazir talasemi i¢in de kan alimiyor, bu insanlar bir kere doktora gidiyorlar, gercekten ¢ok iyi bir
fikir. Yalniz bunu yaparken bu danigmanlig1 alacaklari kisinin egitime ¢ok dikkat etmemiz lazim. Ben
hastaya, geldiginde soruyorum “Esinizle akrabaliginiz var mi1?” “Yok.” diyor. Bu “Yok.” diyenleri iyice
irdeledigimizde kadin tarafindan, teyze ¢ocuklari, kendini akraba saymayanlart mi1 dersiniz, 3’{incii,
4incti kusagl saymayanlart mi dersiniz yani bu soruyu soracak olan kisi... Ben tip 6grencilerine de
bunu c¢ok vurguluyorum: Akrabay1 biz soyle sayiyoruz: “Akraba misiniz?” “Degiliz.” “Uzaktan da
m1 yok?” “Ayni1 kdylii miisiiniiz?”” 300 hanenin altindaki kdylerdeki evlilikleri akraba sayariz, hemen
bir soru isareti koyariz akraba diye. Nitekim de hakli oldugumuzu gosteren veri, bunlara genetik
test yaptigimizda ayni mutasyonu tasidigini goriiyoruz, biz genetikte bunu ispatliyoruz, “Siz aslinda
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akrabasiniz.” diye. Oyle oldugu igin bence bu damigmanlik ¢ok ise yarayacaktir. Fakat buradaki sikinti
su sizin dediginizde, zaten evlenmek i¢in gelmis onlar yani akrabaysa da evlenecek. Bana nitekim yaglh
bir teyze getirmisti Zekai Tahir’de, tam da Samanpazari ya, “Eger sen evlenmelerine izin verirsen ¢eyiz
almaya gotiirecegim.” dedi, gengleri getirmis, bana onu sordu, zaten getirmis o, evlenecek, yapacak
bir sey yok. Bunlarla ilgili tarama yapabilir miyiz? Evet. Cok genis gen taramalarini, akraba evligiyle
alakali genlerin taramalarin1 kurgulayabiliriz, yapabiliriz bunu iilkemizde ve emin olun, ¢ikacak
hastaliklara 6dedigimiz paradan da daha ucuza gelir.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Hocam, bu nedenle 6zellikle sdylemek istiyorum: Hani
biz evlilik dncesi yapip en azindan saglikli bireyler olup olmayacagini belirlersek c¢ocuklart olup
olmamasina kendileri karar verebilirler ve dogum &ncesi de bunu daha yakin takip ederler, bdyle bir
riski bildikleri igin.

INTERGEN GENETIK MERKEZi TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Evet. Yani
bunu bildirmek gérevimiz. Evlenecekler, 6nemli... Ama ben ilkokulda bile hani ilkokullara verdigimiz
egitim miifredatina bile bunlarin eklenmesini tavsiye ediyorum. Yani kiz cocuklarinin okumasi o kadar
o6nemli ki hani bu egitimlerin ¢ok daha erken yaslarda verilmesi... Oraya geldiginde son noktaya
geldi ardik, evlenecek bunlar. Ve ben hi¢ kizmiyorum akrabasiyla evlenene, zaten kdyde yasiyor,
halasinin kiz1 var, bir de teyzesinin kizi var, hani bir de bir iki kusak daha uzak, kiminle evlenecek
0 adam? O yiizden hani bunlar1 yargilamak dogru degil. Hatta “Yasaklayalim.” diyenler oldu, “Nasil
yasaklayacaksiniz?” diyorum, o zaman da sey olacak hani resmi nikah kiyilmayacak.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Benim sdylemek istedigim, akraba evliligi oram yiiksek
oldugu i¢in hani tilkemizi 6n plana cikartabilir miyiz genetik danismanlik olarak? Yoksa akraba evliligi
yapmayip da sakat ¢ocuk sahibi olabilir insanlar da.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCIiSI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Tabii ki.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — O yiizden hani bunu farkindalik yaratmak igin soylityorum.
Hani ekonomik olarak mali yonden biiyiik bir kiilfet midir herkese genetik danigmanlik vermek?

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCiSI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Hig
degildir bence. Ben egitimin... Hatta biz su anda merkezde Cukurova Universitesiyle birlikte bir
genetik danismanlik master programina hazirlaniyoruz, onu yapacagiz. Diinyada da bdyle, doktor
vermez zaten bu sekilde bir danmigmanligi. Hemsireler, biyologlar, psikologlar, kimlerin katilacagini
belirleyecegiz ve bir 6n danigmanligin verilmesi bence hi¢ de zor degil, bu planlanabilir, bir proje
halinde de gergeklesebilir diye diisiiniiyorum.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) - Bir de simdi {ilkemizde oturmus bir ydntem var, fenilketoniiri
i¢in topuk kani aliyoruz, bu aldigimiz topuk kaniyla birlikte genetik bir analiz yapilabilir mi?

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Baska
hastaliklar i¢in mi?

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Evet, bagka hastaliklar igin.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Tabii ki,
yapilabilir. O da, iste biraz nce sdyledigim bu istatistiklerimizle dnemli.

Bakin, kiminle basladi bilmiyorum, biyotidinaz basgladi, hipotiroidi basladi, yalniz fenilketoniiri
degil. Birka¢ hastalik taraniyor, bence ¢ok giizel. Ciinkii bunlar 6zellikle tedavisi olan hastaliklar.
Biyotidinaz: taradiginizda, erken tedavi ettiginiz zaman o ¢ocuk normal oluyor, hipotiroidi, zeka
Oziirlii olmuyor. Ama mesela kistik fibrozis var su an ve bence, benim fikrim, ¢ok ciddi bir kiilfet oldu
iilkemize. Ciinkii bircogunda yanlis -ylizde 10’luk, yiizde 5 ila 10 kadarinda- sonug ¢ikiyor, ter testi
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yapilmasi lazim, {ilkemizde ter testi i¢in yeterli diizenek yok, onlarin ¢cogu panikle bana geliyor, gen
testi yaptirmak istiyor, diyorum “Gerek yok, panik olmayim.” Ben hastalarin ¢ogunu sakinlestiriyorum.
Yani dediginiz taramalar1 yapmak lazim ama hangi testleri buna katalim, onu iste bu benim bahsettigim
istatistikleri belirledikten sonra yapmamiz lazim. Hepsi yapilabilir ve ¢cok uygun fiyatlara yapilabilir.
Ama bu konuda size gelen bir siiri firma oldugunu tahmin ediyorum, gegen giin ben bir tanesiyle
goriistiim, 30 tane hastaligin taramasini koymuslar —-SMA da déhil buna- ama bir 6grendim, “Ya,
buradaki mutasyonlar —bakiyorum ben, biitiin genleri galistyorum- Tiirkiye’de olmayan...” Evet,
bunlar Israil mutasyonu.” dediler. Yahudilerdeki mutasyonlarla bize genetik test yapacaklar. Dedim ki:
“Olmaz, bu testin higbir anlami yok.” Bir siirii para verecegiz ve Tiirkiye’deki rakami diisiiremeyecegiz
bile. O yiizden bizim kendi istatistiklerimizle “Su hastalik, su hastalik... Bu hastalikta Tiirkiye’de
en ¢ok hangi mutasyon var? Su.” Ona yonelik ya da biitiin geni dizileyelim, bu sekilde yapabiliriz,
kurgulayabiliriz diye diisliniiyorum.

ARIFE POLAT DUZGUN (Ankara) — Tesekkiir ederim.

BASKAN - Tesekkiir ediyoruz.

Buyurun.

ISMAIL GUNES (Usak) - Sayin Hocam, tesekkiir ederiz.

Tabii, bu hastaliklari erken teshis etmek cok 6nemli. Ben sdyle bir sey sormak istiyorum: Tiirkiye’de
bu nadir goriilen hastaliklarla ilgili siz gen ¢aligmasi yapiyorsunuz. Diyelim ki, mesela Usak’ta hangi
tip hastaliklara genetik olarak bir yatkinlik var? Mesela cografi anlamda bdyle bir ¢alisma yapilabilir
mi? Diyelim ki iste “Su bolgede su hastaliklar fazla, su bolgede su hastaliklar fazla ve bu genleri
tastyor.” diye bir ¢aligma yapilabilir mi?

Ikincisi, diger taraftan da tabii bu toplumsal farkindalig1 artirmak adina “Evlenmeden 6nce, 6zellikle
en azindan akraba evliliklerinde genetik tarama yaptirmakla ilgili diyelim ki Saglik Bakanligimizda bir
kamu spotu hazirlatilabilir mi?” diye benim kafamdan gegiyor.

Tesekkiir ederim.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCIiSI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Hocam,
Tiirkiye i¢in hani Usak’ta su gen fazla, Afyon’da bu gen fazla, iste Karadeniz’de su gen, o kadar hani...
Tiirkiye ¢ok biiytik bir tilke degil, hani bizim genetik yapimizin ¢ok biiyiik fark: yok. Bence, benim
fikrim ¢ok bolgesel ayirimlar yapmaya gerek yok. Ha, bunu da sdylerseniz yapilmaz degil, her sey
yapilabilir. Bana o kadar ¢ok teklif geliyor ki bu konuda. “Sunu yapin para kazanin, bunu yapin.” Ben
hastanin isine yaramayacak... Bu ne ise yarayacak? O bdlgeye 6zel bir tarama yapacaksam igime yarar.
Onceden mesela soyle bir sey vardi: Akdeniz Bélgesi, biliyorsunuz, talasemi i¢in endemik bir bolgedir
ama Sivas’ta da cikiyor talasemi tastyicisi, Istanbul’da da yani Tiirkiye bir Akdeniz iilkesi ve talasemi
mutasyonunun Tiirkiye’ye gelisi de Hagli Savaslar sirasindadir, maalesef Akdeniz’den gelip yukaridan
¢ikmislar, o sirada gen, bu mutasyon Tiirkiye’ye girmis.

Ben ¢ok bolgesel ayrim yapalim istemem, hani bence ¢ok gerekli degil ama genel olarak
Tiirkiye’deki biitiin sorunlu genleri ¢ikarip, rakamlari ¢ikarip bakmamiz lazim. Akraba evliliginde
tarama cok kolay bir sey degil. Eskiden bize geldiklerinde -yine Zekai Tahir yillarimda, orada ¢ok hasta
bakma sansiniz vardir, hizlandirilmis kurs gibidir 6yle ¢ok hastasi olan hastaneler- talasemi agisindan
sorgulardik, giizel bir pedigri, aile agaci ¢ikarirdik. Eger ailede zeka o6ziirld, gelisme geriligi vesairesi
olan bir birey varsa oray1 irdelemeye ¢alisirdik yani baska riskler var m1 diye ama onun disinda pek
bir sey yapamiyorduk. Su anda elimizdeki yontemlerle ben insanlardaki proteine donen biitiin genlere
bakabilirim, 23 bin genin tamamina ama bunlar tabii maliyeti kiilfetli testler. Kendimiz panellerimizi
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olusturacagiz istatistiklerimizi g¢ikardiktan sonra, akraba evliligi yapan kisilere evliligi yapmadan
once bu testi yapacagiz “Hangi hastaliklar1 tasiyor?” diye. Biraz dnce gosterdigim ornekteki gibi 6
mutasyonu tasiyor. Bana bazen geliyor, akraba evliligi var, 1 tane genetik degisiklik var, tiip bebek
yaptirmak icin geliyor ama baska bir hastaliginin olmadigi bilemiyorsunuz o ailede. Eger dedigim gibi,
sik goriilenleri 6nceden biz belirleyebilirsek... Ki dedigim gibi zor degil, sirf bende biitiin genlerine
baktigim 2.500 hasta var, farkli farkli, ben bu alelleri bulabilirim burada. Ondan sonra diismanimizin ne
oldugunu ortaya gikarabiliriz. Hangi hastaliklar1 taramamiz gerektigini ortaya cikarabiliriz. Isteyenlere
biiyiik paneli de yapariz yani onda sorun yok ama su anda maliyetleri yiiksek testler onlar. Gitgide
diistiyor ama elektronik camiasi bizim islerimizi ¢ok kolaylastirdi, hizlandirtyor.

BASKAN - Tesekkiirler.
Soz talebi var.
Buyurun.

ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI GENEL SEKRETER YARDIMCISI HALIL
TUNC KOKSAL — Tesekkiir ediyorum.

Sadece nadir hastalik ve akilcr ilaglarla ilgili kismryla ilgili konusmak istiyorum, diger konular
zaten Bakanliginiz doneminde de ¢ok konustugumuz, tartistigimiz, hatta bizim de elestirdigimiz, bizim
de destek verdigimiz konular. Ama 6ncelikle liye profilimizden dolay1 iiretim ve sanayi a¢isindan nadir
hastaliklarda kullanilacak tiriinlerin mevzuatinin sekillenmesini istiyoruz, tamamlanmasini istiyoruz
¢linkii sonugta degerlendirme kriterlerinin ya da mevzuattan sonraki sekillenmenin daha dogru
olacagini diisiiniiyoruz. Tabii ki akilcr ilag kullanimi, biliyorsunuz sizin ddneminizde de giindemdeydi.
“Dogru tani, dogru hasta ve dogru ilag” politikasini biz destekliyoruz. Bu konuda da dogru taniy1 ve
dogru hastay1 segersek dogru ilaci da bulacagiz. Deger anlaminda da degerini bulmus olacaktik ¢linkii
konusmalarda da sorunun ne oldugunu bilmedigimiz icin ilag sektorii olarak biz ddiiyoruz bunun
cezasini genelde hem fiyatlandirma hem geri 6deme hem de, diger politikalar anlaminda. Ama -Mustafa
Bey yok, gitti, donmedi de, aslinda kendisine de buradaki konu giindeme geldigi i¢in, diger kisilerin
kafasinda soru isareti olmasin- saglik otoritemiz diinyaca taninmis bir saglik otoritesi, regiilasyonlar su
anda giincel, dlinya mevzuatlartyla uyumlu halde. Sonugta, eger bir iirlinden siiphe ediyorsa bir hekim,
mutlaka Hifzissthhaya bildirimde bulunmasi lazim. Bunu bdyle diger ¢ercevede degil, yasal bir boyuta
tastyarak aragtirmasinin, analizinin yapilip... Gergekten boyle bir sey varsa biz de {izerine gideriz,
kendimizde veya degil, biz de tartisiriz. Ben -uzmanligim da endiistriyel eczacilik- bir eczact olarak
Tiirkiye’de iiretilen her iiriinlin ya da ithal edilmis her {iriinlin saglik otoritesi tarafindan onaylandiysa
i¢ rahatiyla kullanilmasi gerektigini diisiiniiyorum. Tercih, referans bir iiriin olur ya da es deger bir iiriin
olur, ben es deger {iriinii tercih ediyorum ¢iinkii nasil iretildigini ve ne yapildigimi biliyorum.

Ismail Bey’e de miisaade ederse bir cevap vermek istiyorum: Zamaninda 50 TL olan ilag simdi 8
TL, dogru. Bu bir politikayd: ama artik o da biraz zorlama sinirina girmis durumda. Soyle: 2007-2008
doneminde global biitgeye gegmeden, 2009°da global biitgeye gegmeden 6nce, dogrudur, ilag fiyatlart
daha serbest artiyordu ya da daha farkli argiimanlarla yonetiliyordu ama yerli sanayi olarak tistiimiize
diisen gorevi yapip diinyada ilag tiretimi neyse Tiirkiye’de ila¢ yatirimlarmi oradan kazandigimiz ¢ok
¢ok paray1, sizin tabirinizle, bu yatirima doniistiiriip diinya standartlarinda ilag¢ sanayisini kurduk, ilag¢
lretimini yapiyoruz ve hala da ayakta tutmaya c¢aligtyoruz. Ciinkii iirettigimiz ilact diinyadaki 160
tilkede birgok eczane rafina koyuyoruz.

Bir de Mustafa Bey’e soyleyeyim. Tiirkiye’deki es deger ilacin kutu bazinda 10 ilagtan 6’st
Tiirkiye’de iiretiliyor zaten. Uretildigi yer her ne kadar firmas1 yabanc1 gériilse de Tiirkiye’de iiretiliyor,
buna da dikkat etmemiz gerektigini diisiiniiyorum.
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Eger miisait olursa Komisyonumuz sektoriimiizdeki fabrikalarimiza, sizin segeceginiz fabrikalara
bir ziyaret ve gezi diizenleyebiliriz bir giin siirecek bir sekilde, en azindan su anda ila¢ sanayisi
yerlisiyle yabancisiyla ne durumda, nasil ilag iiretiyor, ne fedakarlikta ¢alistyor gérmeniz biraz daha
farkindaligimizi artirir diye diisiniiyorum.

Tesekkiir ediyorum.
BASKAN — Komisyonun giindemine alalim, degerlendirelim.

ILAC ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI GENEL SEKRETER YARDIMCISI HALIL
TUNC KOKSAL — Evet, ¢cok sevinirim, tesekkiir ederim.

BASKAN — Sz talebi var.
Buyurun.

TURKIYE ILAC SANAYI DERNEGI TEMSILCIST HUSEYIN BAHADIR KURAN - Oncelikle
cok tesekkiir ederiz bizi buraya davet ettiginiz i¢in. Bahadir Kuran, Atabay flag ve Kimya Sanayi
Resmi Iliskiler Direktoriiyiim. Biraz 6nce konusma icerisinde direkt bizim iiretti§imiz bir iiriinle
ilgili konu oldugu i¢in s6z almak durumunda bulundum, kusura bakmayin, izinsiz oldu belki ama
parasetamol iiretimi yani Tiirkiye’de nadir ilag hammaddesi tireten firmalardan bir tanesiyiz. Bugiin
baktiginizda Tirkiye’de aktif olarak ilag hammaddesi iireten 5 tesis var ve yurt digina ilag hammaddesi
ihrag edebilen 1 ya da 2 firmadan 1 tanesi de Atabay. Biz, tabii, yerli ilag sanayisi olarak sizlerin de
Bakanliginiz doneminde... Tabii, yerellesme politikalariyla elimizden geleni iilkemiz adina yapmaya
gayret ediyoruz. Ama ben ekonomistim koken olarak, ekonomi, kit kaynaklarin verimli kullanilmasidir.
Belli bir biitcemiz var, o ¢ergeve igerisinde ilaglarin ddenmesine Tiirkiye gayret ediyor. Yerli ilag
sanayisi olarak biz buna elimizden geldigince destek veriyoruz. Tabii, burada simdi konumuz nadir
hastaliklar ama sonug olarak bazi atiflarda bulunuldu, o agidan sunu da s6ylemekte fayda var: Yerli ilag
sanayisi bu konuda en basit rnegi... Yanimda da Kogak Ilac temsilcisi var, biz, 6rnegin Enoksaparin
Tiirkiye’nin su anda sadece 2 tane yerli firma olarak tiim ihtiyacin1 karsiliyoruz. Cok uluslu firma
ekonomik nedenlerden dolay1 Tiirkiye’ye bu fiyatlarla ilag vermeyi tercih etmedi ama biz burada
elimizden geldigince bunu sagliyoruz, Tiirk halkinin hizmetine sunuyoruz, bunun da bilinmesinde
fayda var diyorum.

BASKAN — Kayda gegti.

Cok tesekkiir ediyorum.

Buyurun Hocam.

INTERGEN GENETIK MERKEZI TEMSILCISI DOC. DR. GULAY CEYLANER - Aslinda ben
de bizi de ziyaret etmenizi isterim -bu arada, esim Usakli, onu da sdyleyeyim- nadir hastaliklar1 nasil
sekillendirecegimizi gdrmeniz i¢in, hani ben ¢ok isterim aslinda “neler yapiyoruz, neler yapabiliriz”i
gbrmeniz igin. Mesela, bir tane toplantty1 bizim orada yapabiliriz, ¢ok sevinirim.

BASKAN — Degerlendirmeye alalim.

Cok tesekkiir ediyoruz.

Evet arkadaslar, boylece bugiinkii programimiz tamamlanmis oluyor.

Hasta ziyareti boliimii burasi. Hasta ziyareti ve kurum merkezi ziyaretlerini yapacagiz. Oniimiizdeki
hafta veya bir sonraki hafta bunu yapalim. Bundan sonra artik raporu hazirlayacak hale geldik gibi
geliyor bana.

Cok degerli sunumlar oldu, bugiine kadar katk1 saglayan biitiin arkadaglarimiza tesekkiir ediyoruz.

Katilimer arkadaslara tesekkiir edelim, biz Komisyon iiyeleri olarak Komisyonumuzun 6niimiizdeki
hafta glindemini miizakere edelim ve toplantiy1 bu sekilde bitirelim.

Kapanma Saati:17.11
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