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Ordu Milletvekili Saym i. Sami TANDOGDU tarafindan verilen “flac
sahteciligi”’ne iligkin yazih soru énergesinin cevabidir.

SORULAR:

Diinya genelinde sikca rastlanan sahte ilag vakalammin Tiirkiye’ye de sigramasi
oldukea biiyiik bir tehlike arz etmektedir.

1-llaglarin sahte olup olmadig: nasil anlasilabilir? Sahte ve gercek ilaglar arasinda
herhangi bir fark var midir?

2-Sahte ilaglarin hasta iizerinde ne gibi etkileri bulunmaktadir? Sahte ilaclar, 6liimciil
sonuglar ortaya ¢ikarir mi?

3-Konuyla ilgili olarak, Bakanh@mizin alms oldugu herhangi bir tedbir mevcut
mudur?

4-lag firmalar, ecza depolar1 ve eczanclere herhangi bir uyarida bulunuldu mu?

S-Konuyla ilgili olarak Diinya Saglik Orgiitii’niin ne gibi faaliyetleri bulunmaktadir?
Bakanligimizin Diinya Saglik Orgiitii ile ortak bir caligmas1 meveut mudur?

CEVAPLAR:

1- Sahte ilaglar, etkin madde igermeyen iriinler oldugu gibi, yeterli miktarda etkin
madde i¢cermeyen veya yanlis bir aktif madde iceren veya sahtesi yapilmug bir ambalajlamaya
tabi tutulmus liriinlerdir.

llaglarin sahte olup olmadigi, ambalajindan formiilasyon analizine kadar pek ¢ok
yontem ile anlagilabilmektedir. Pratikte karsilagilan hemen tiim vakalarda, sahte ilacin
taninmasim saglayan bazi farklar bulunmaktadir.

2-Sahte ilaclar, etkisizlikten zararli etkiye kadar pek ¢ok olumsuz etkiler yapabilecegi
gibi oliimciil etkilere de sebep olabilirler.

3-Bakanhifimizca yapilan rutin denetimler ve ihbarlar sonucu yapilan denetimler ile
pivasadan aliman mumuneler Bakanhgmmz Refik Saydam Hifzissthha Merkez Bagkanligi
laboratuvarlarinda analize tabi tutulmakta, gereginde tiriinler seri ya da etkin madde bazinda
piyasadan toplatilmaktadir. Tlag giivenliligini izlemek amaciyla yeni bir yapilanmaya
gidilerek, 22 Mart 2005 tarihli ve 25763 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik ile Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) kurulmustur. S6z konusu Merkez ilag firmalarina,
hastane irtibat noktalarina, hekim ve eczacilara yonelik bugiine dek 8 egitim
gerceklestirmistir.

4- Sahte ya da kalite sorunu bulunan ila¢ saptandifinda, bu durum ivedilikle
Bakanlhigimizca ilgili ilag firmalarina, Saglik Miidiirliikleri ve Tiirk Eczacilan Birlidi
kanaliyla da eczanelere ve ecza depolarina bildirilmektedir. S6z konusu sahte ila¢ piyasadan o
derhal toplatilmaktadir. Ayrica sahteciligin ¢nlenebilmesi icin ecza depolan ve eczg
kaynag belli olmayan faturasiz ilag almamalar: konusunda uyarilarda bulunulmakta
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sahte ilag tespit edildiginde, durum yasal iglem yapilmas: i¢in Cumbhuriyet Bagsavcilifina
intikal ettirilmektedir.

5- Diinya Saglik Orgiitii'niin Isve¢ Uppsala’da advers etki bildirimlerinin
degerlendirildigi UMC (Uppsala Monitoring Center) adinda bir Merkezi bulunmaktadir.
Bakanligim biinyesinde bulunan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM), Diinya Saglik
Orgiitiiniin bu Merkezi ile tam bir koordinasyon halinde faaliyetlerini stirdiirmektedir.
TUFAM siirekli elektronik iletisim ile hem kendi topladiga verileri UMC’a aktarmakta, hem
de Vigimed elektronik bilgi aligveris sistemi ile tim Diinyada 80’1 askin ilke ile bilgi
aligverigini gerceklestirmektedir. Ayrica Amerika Gida ve Ilag Dairesi (FDA), Avrupa Tibbi
Uriinler Degerlendirme Ajanst (EMEA) ve geligmis tiim iilkelerde alnan kararlar, uyarilar
ivedilikle degerlendirilmekte ve sonuglari derhal hayata gecirilmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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