T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Ilag ve Eczacilik
Genel Midurlagi

Sayi: B100IEG0100007 45534 ANKARA

Konu: Kocaeli Milletvekili Saymn Mehmet Batuk ‘un yamll z 4 Ehim 2000
soru nergesinin cevaplandirilmas:.

TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGI’ NA
iLGI : 06.10.2000 tarih ve 6894 sayili yaziniz. / 22\

figide kayth Fazh GULEC * e ait Orfen firmasinin Grettigi Cerrahi iplik ile ilgili Kocaeli
Milletvekili Sayin Mehmet BATUK ‘ un yazili soru o6nergesinde belirttigi hususlara iliskin
aciklamalar asagida siralanmgtir;

CEVAP 1

1262 sayili “Ispenciyari ve Tibbi mistahzarlar Kanunu'nda;

Poliester, poliamit ve ipek iplik tiretimi igin, _

5. Madde “Ispengiyari ve Tibbi mevat ve miistahzaratin, her turli fenni sartlar haiz ve kafi
tesisati muhtevi bir Laboratuvar veya fabrikada imali mecburidir’

Ispengiyari ve tibbi mevat ve mistahzarat fabrikalan Saghk Bakanliginin Teftis ve
murakabesine tabidir”

6. Madde “5. maddede zikredilen sartlar dahilinde yapiacak mustahzarlarin musaadesini
almak icin evvel emirde bir istida ile Saghk Bakanhgina miracaat edilir’

“Uretim yeri izni alan firma, yasada belirtilen 6zelliklere haiz bir Mesul Midar, bir Kalite
Kontrol Sorumlusu ve bir Uretim Sorumlusu atamasini yapar”

Yine;

Tibbi Farmasotik Ruhsatlandirma Yonetmeliginde,

“Uretilecek Tibbi farmasétik Griniin; farmasétik form ve dozda kabul edilen Griin bilgilerine
uygun olarak Uretilip ticarete sunulabilecegini gosteren, Bakanlikga diizenlenmis bir izin belgesi
verilir’

“Ruhsat Uretim izin belgesinde, (Ruhsatfizin belgesinde yer alan) Urinin nerede
uretileceginin belirtiimesi de gereklidir’

“imalat yerinin, Griniin Gretimi yapmaya uygun olmamasi durumlarinin tespiti halinde
basvurusu usulden reddedilir”

“Tibbi Farmasotik Griinlerin Gretimi ancak, Bakanlikga imalat izni verilmis yerlerde yapilir.
Ancak s6z konusu mustahzarin farmasotik formu dikkate alindiginda, imalatginin, bu formdaki
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T.C. ,
SAGLIK BAKANLIGI e
Tlag ve Eczaalik
Genel Midiirliagia

Say:: B100IEG0100007 ANKARA

Konu: Kocaeli Milletvekili Sayin Mehmet Batuk ‘un yamll
soru énergesinin cevaplandirilmasi.

Uriinleri - iyi imalat uygulamalan — (GMP) dogrultusunda iiretilebilecek ve kontroliinii yapacak
yeterli kapasite de tesise, techizata ve personel ile uygun teknolojiye ve laboratuvar imkanlarina
sahip oldugu Bakanlik¢a tespit edilmis ve onaylanmis olmalidir”

Denilmektedir.

Bu duruma gére;

Cerrahi iplik ruhsatlandirmada ; “Oretim Yeri Gosterme zorunlulugu” vardir.

CEVAP 2

Fazl GULEG isimli girisimcinin Cerrahi iplik Gretimi amaciyla izin talebi vardir.

Ancak,

1983 yilinda Bursa Ulugarsi Uluyol 2/22 adresinde baslayan calismalar daha sonra da, Bursa
Karacabey inkaya Kéyinde, Bursa Ulubath Hasan Bulvan No : 35 de, Bursa Yildirim Sirin evier
No:239 da ve Bursa Araba Yatagi Ankara Asvalti No:372 adreslerinde,

Bazen; bir kéy evin’ de, bazen bir apartman katinda ve bazen de bir ditkkan iginde 1983 —
1992 déneminde,

Saglik Bakanhigindan tretim yeri izni almaksizin yasa ve yonetmeliklere aykiri olarak zaman,
zaman Uretim gergeklestiriimigtir.

CEVAP 3

Girigimci Fazli GULEG, ORFEN isimli firmasinin mamiil ve iretim yeri izni alabilmesi:

Saglik Bakanhgi llag ve Eczacilik Genel Mudurlugunin Koordinatérliigiinde olmakla birlikte,
Refik Saydam Hifzisihha Merkezi Baskanlid ile Teftis Kurulu Baskanli§r'nin triin analizi ve tretim
yeri denetimi sonuclarim degerlendirmek mecburiyetindedir. Bu iki mistakil birimden herhangi
birinden veya her ikisinden olumiu sonu¢ alinamadiginda ilag ve Eczacilik Genel Mudurligi’ niin
higbir yaptinmi bulunmamaktadir.

Refik Saydam Hifzisihha Merkezi Baskanh@indan triin bazinda zaman, zaman olumlu analiz
sonuglan alinmig, renkli iriinlerde “Renk limitlerin (izerinde” oldugundan olumsuz analiz sonuclari
da alinabilmigtir.

Uretim yeri izni ise 1983 - 1992 tarihleri arasinda gdsterilen adres ve mekanlar igin olumiu
rapor baglanamamigtir.

CEVAP 4
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SAGLIK BAKANLIGI C: S

Ilag ve Eczachk
Genel Madirligi

Say:: B100IEG0100007 ANKARA

Konu: Kocaeli Milletvekili Saymn Mehmet Batuk ‘un yazdl
soru énergesinin cevaplandirllmasi.

Orfen firmasinin sahibi Fazil GULEC, 1983 yilindan beri, kendince Cerrahi ipek iplik tretimini
iyi bildigi yani iplik Gretimi teknolojisini 6grendigi, bunu tibbi alanda degerlendirmek istedigi
gelismelerden anlagiimaktadir.

iplik dretim teknolojisini bilmek, bu dretimi dogrudan tibbi - cerrahi alanda uygulamaya
koymak anlamina geimemektedir. Oretilen tibbi malzemenin uyguniugunun yasa ve
yonetmeliklerle tescil edilmesi gerekmektedir.

Saglikla ilgili bir artn tretme niyetinde bulunan Fazh GULEC, éncelikle Saglik Bakanhginin
kapisint ¢alip, bunu kurallarini 6grenmesi gerekirken,

KOSBEB ve benzeri kuruluslardan finansman temini ici ugrasmig, zaman, zaman temin ettigi
kredileri de nasil ve ne sekilde degerlendirecedi yonunde de Saglik Bakanlhiginin gérisini
almamistir.

Zaman iginde 4 - 5 Uretim yeri degistiren Fazit GULEGC higbir zaman tretim yeri izni almamis
ve bazen de mamul Ruhsatsiz Giretim yapmistir.

CEVAP 5

Fazli GULEC’ e ait renkli ameliyat iplikleri konusunda mevcut iglemli dosyadan bazi
evraklann calindigi hususu yanlistir. Boyle bir olay olmamistir. Dosya muhteviyat battnlugiini
korumaktadir.

CEVAP 6

Girigimei Fazl GULEG’ e ait Cerrahi Iplik izin ve ruhsatlarinin engellenmesi gibi bir durum
yoktur.

Soyle ki,

1983 yilindan beri bu konudaki faaliyetini Yasa ve Yénetmelikler hilafina devam ettirme
gayretinde bulunan Fazli GULEC bu konuda zaman, zaman basanl olmustur.

Alt yapisini Saglik bakanligina bagh Refik Saydam Hifzisthha Merkez Bagkanlidi ile Teftis
Kurulu Bagkanh@rnin olusturdugu drin/iretim yeri izni konusunda, llag ve Eczaciik Genel
Muduriugi Koordinator birimdir. Musbet yonde Koordi' ne edilmemis dosyanin, Koordinatér birimce
Musbet sonuca baglanmasinin istenmesi, dogru bir talep olmamalidir.

Teftis Kurulw' nun iki ayn bagmifettisince 1990 yilinin farkl tarihlerinde yapilan
denetimlerinde séyle denilmektedir;
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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
nag ve ECZ&(}llllz
Genel Mudiirlagia

Say:: B100IEG0100007 ANKARA

Konu: Kocaeli Milletvekili Sayin Mehmet Batuk ‘un yazh

soru dnergesinin cevaplandirilmasi.

“Bu asamada Bakanhgimizi oyalamaktan baska bir diisincesi bulunmayan firmanin GMP (iyi
imalat kurallan) Yoénetmeliginin kosullarini da simdilik yerine getiremeyece@i miisahade edilmekle,

Uretimine de Bursa ili dizeyinde engel olunamadi§i ve Bursa ili icinde olmasa bile diger
illerde Pazar bulunuldugu da dustnaldaginde ,

Artik firma icin etkin tedbirlerin alinmasinin zamaninin geldiginin”

Yine;

“Orfen Laboratuvannin hichir yonayle GMP Yonetmeligine uygun bulunmadig,
Laboratuvarda bu haliyle “Steril cerrahi Ipek Iplik Uretiminin yapilamayacadi, kacak dretim
yapmasinin dnlenmesinin gerektigi”

Kaleme alinan Rapor sonucu sonrasi, 1992 yili itibariyle Uretim Yeri ile teftis Kurulu
Bagkanhdr’ nin temasi kesilmigtir.

1996 yili itibariyle MEDITEKS firma Ginvani ile Gebze - ISTANBUL adresinde gérillen Fazli
GULEC ile yapilan yazismalarda;

- Analiz Harci yatirma ¢agrisi (02.04.1997)

- Analiz Harci yatirma ¢agnisi tekrari (31.07.1997)

- Uretim yeri uygun degil, uygun bir fason tretim yeri secilmedigi, (21.03.2000)

- Tubitak MAM TEKNOPARKI Arastirma Geligtirme ve Parki ¢caligmasi yapan sistem icinde

bulunmasi (13.03.2000)

Seklinde ki yazigmalarda da firmanin yasa ve yénetmeliklere uyum gésterme gayreti icine
girmedigi anlasiimis olmaklia,

Bu defa da,

Tubitak MAM TEKNOPARKI Arastirma Gelistirme Parki ¢aligmasi yapan sistem icin de
Uretim yapma gayreti icine giren Fazli GULEGC’ in, adi gegen birimin AR - GE sistemi ile calistig,
seri ve uzun vadede ki dretimler i¢in uygun/elverisli olmadidi, Aragtirma - Gelistirme olarak kurulu
bu sistemin Saglk Bakanhg’ nin denetimine tabi olmadigi gerceklerini de bilmemezlikten
/gérmemezlikten gelerek gelerek,

Bakanh@in 1262 sayii yasa ve GMP yonetmeligi ile yakindan uzaktan alakasi olmayan bir
sistem icine sokmak istemektedir.

Sonug olarak, Girisimci;
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T.C. ‘
SAGLIK BAKANLIGI é L)
flag ve Eczacilik
Genel Mu(lurlué‘u

Say:: B100IEG0100007 ANKARA

Konu: Kocaeli Milletvekili Sayin Mehmet Batuk ‘un yazmh

soru S6nergesinin cevaplandlrllmam.

Fazh GULEC * in Uretim yeri ve / veya fason iretimi yaptinlacak yer gosterip, bu birimlerin
olumiu bulunmasindan sonra tretim izni verilecekken ,

Firma, Uretim yeri ve/veya fason Uretim yeri belirlemeksizin uretim izni istemektedir.

1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Mistahzariar Kanunu ile,

01.11.1984 tarih 18562 sayih Resmi Gazete’ de yayimlanan GMP Yonetmeliginin 20.
maddesinde yer alan,

(“Uretici, Saghk Bakanhigindan ruhsat aldi§i Tibbi - Cerrahi mistahzarini, Gretim yeri ruhsati
aldigr mahalde imal edemiyor ise,

Yeni Giretecedi mahal icinde yeniden Sadhk Bakanhigi’ ndan miisaade alir.

Mustahzarnn yeni Gretim yerinde ki imalatinda Grtnin, ruhsat sahibi ile (fason) imal eden
miessese ayni derece de sorumludur”)

Hususlara gore, Fazli GULEC’ in izin ve ruhsatlarinin kasith olarak engellenmesi gibi bir
durum bulunmamakta olup,

Yerli — Milli girigsimcilik ruhunu destekleyen her olusuma katki saglamanin da Turkiye
Cumhuriyetine hizmet oldugunun bilinci ile hareket edildiginin bilinmesinin gerektigini arz ederim.

o losbuc

Dog¢. Dr. Osman DURMUS
SAGLIK BAKANI
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