o 770666

T.C. §
SAGLIK BAKANLIG)

flag ve Eczacihik Genel Midiirligi
GCOK ACELE

Say1 :B.l0.0.IEG.0.08.00.02—610 \ EI“; &
Konu: Yazih soru Hnergesi 3 G SR éﬁm

Gt 4

L1
P

C6

TORKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

flgi  :14.9.2006 tarihli ve KAN.KAR MD.A.01.0.GNS.0.10.00.02-24495 sayil yazilart.

Ordu Milletvekili Saymn {.Sami TANDOGDU tarafindan verilen “Bir ilacin ithal

izni’ne iliskin 7/16666 sayili yazili soru snergesinin cevabl iligikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Prof. Dr. Recep AG
Sadlhk Bikam
EKLER:

EK-1 Yazih soru dnergesi cevabi (1 sayfa)
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Ordu Milletvekili Saym I.Sami TANDOGDU tarafindan verilen “Bir ilacin ithal
izni”ne iliskin 7/16666 sira sayih yazih soru inergesinin cevabidir.

SORULAR:

Fenilketoniiri kalitsal bir metabolik hastaliktir. Bu hastalikla dogan g¢ocuklar proteinli
gidalardan bulunan fenilalanin isimli bir amino asidi metabolize edemezler, sonugta kanda ve
diger viicut sivilaninda artmig olan fenilalanin ve onun artiklari gocugun gelismekie olan
beynini harap eder ve ileri derecede zeka oziirlii olmasina, sinir sistemini ilgilendiren daha
bir¢ok belirtinin ortaya ¢ikmasina neden olur.

Fenilketontiri hastaliinin tedavisi igin iki yéntem bulunmaktadir; fakat, Prekunil
tabletle yapilan tedavi en gok kullanilan yéntemdir.

Ancak, su an igin iiretici firmammn, Saghk Bakanhig:a Ilag Eczacihik Genel
Miidiirliigii’'nce verilmekte olan ithalat iznini alamamasindan dolayi, Prekunil adli ilag
piyasada bulunmamaktadar.

1-[lacin temin edilememesi nedeniyle kayith 2.500, kayitdigilarla birlikte 7.000
¢ocugun hayat1 tehlikededir. 7.000 kisinin hayatim ilgilendiren bu riski ortadan kaldirmak
i¢in, Prekunil adli ilacin iiretici firmasinmn “Ithal izni bagvurusu” hizlandirlamaz mi?

2-Bakanh@mizin, konunun aciliyeti géz 6niine alindiginda, konuyla ilgili herhangi bir
caligmasi yada girisimi oldu mu? _

3-Suan igin, Prekunil adli ilaci kullanmas1 gereken hastalara esdegeri herhangi bir
bagka ilag verilmekte midir?

CEVAPLAR:

1- Bakanh@gmiza Metka Dig Ticaret Ltd. Sti tarafindan bagvurusu yapilan,
“PREKUNIL TABLET” adli &zel tibbi amagh beslenme iiriini i¢in ilgili firmadan
analizlerinin yapimasi amaciyla 2006 Subat ayinda numune istenilmistir. Ancak firma
istenilen bu numuneyi Bakanlifimiza, 2006 Haziran ayinda getirebilmigtir. Arada gecen 4
ayllkk siire¢ tamamen firmanmn analiz numunelerini teslimindeki gecikmesinden
kaynaklanmaktadir. Ad1 gegen triinlerin analiz numunelerinin Bakanlifimiza verilmesini
miiteakip analizlerin yapilmasi Bakanhifimiz Refik Saydam Hifzisithha Merkezi Bagkanligi
tarafindan saglanmis ve wuygun bulunmasi {izerine sd6z konusu iirliniin ithal izm
Bakanhgimizea 06/07/2006 tarihi itibariyle onaylanmistir.

) 2-S6z konusu {iriiniin ithal izninin onaylandifi 06/07/2006 tarihinden itibaren
Ulkemize glimrikten girisinde ve piyasaya satiginin yapilmasinda herhangi bir sikinti
bulunmamaktadir.

3- Metka Dig Ticaret Ltd. Sti. tarafindan ithal edilen “Prekunil™ adh firiintin egdegeri
olan “Avonil Tablet” adli iiriiniin ithalati1 da ayn firma tarafindan yapimaktadir.

Ayrica, fenilketoniirii hastalifinda tablet {irlinlerin yam sira toz iiriinler de
kullanilabilmektedir. Aym firma tarafindan ithal edilen “Avonil Toz “adli iiriin, NUMIL
Firmasi tarafindan ithal edilen “PKU 17, “PKU 1 mix”, “PKU 2”7, “PKU 3” adh tiriinler ve
Mamma Firmas: tarafinda ithal edilen “Comida PKU A” ve “PKU B” adh iiriinler de
bulunmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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