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Istanbul Milletvekili Kemal KILICDAROGLU tarafindan verilen “Ithal ilaglarla ilgili

bazi iddialar”a iligkin 7/4115 sira sayili yazili soru 6nergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.

EKLER:
EK-1 Yazili soru 6nergesi cevabt ( 1 sayfa)

SAGLIK BAKANLIGI - ilag ve Eczacilik Genel Mildiirliigt
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Istanbul Milletvekili Kemal KILICDAROGLU tarafindan verilen “ithal ilaclarla
ilgili baz1 iddialar”a iligkin 7/4115 sira sayil yazili soru onergesinin cevabidir.

SORULAR:

Aragtirmaci Gazeteci Sayin Ugur Diindar’m hazirladigl, Star TV’de 2 Haziran 2008
tarihinde yaymlanan Arena Programunda, hastalarm oliimiine neden olan ilaglar, Cin’de
tiretilmesine karsin geligmis bati iilkelerinde tiretilmis gibi {ilkemizde satisa sunulan ilaglar ile
ilag aragtirmalarina yonelik énemli iddialar giindeme getirilmistir.

Bu baglamda;
1. Arena programinda gilindeme getirilen iddialarin arastinlmast  konusunda
Bakanhigimzin bir girisimi olmus mudur?

2. Baz ilaglarin Cin’de iiretildigi halde bat: iilkelerinde iiretilmis gibi iilkemizde satisa

sunuldugu dogru mudur?

3. Eger dogru ise, hangi ilaclar, hangi yillar arasinda satisa sunulmustur?

CEVAPLAR:

Arena Programinda “Hastalarin olimiine neden olan ilaglar” seklinde gilindeme
getirilen ilaglarin, Cin’de tretildigi halde bat: iilkelerinde iretilmis gibi tilkemizde satisa
sunulduguna iliskin iddialar incelendiginde, yasal prosediir agisindan bu iddialarin miimkiin
olamayacag: goriilecektir.

Bakanligimin ila¢ ruhsatlandirnlmasina iliskin uygulamakta oldugu mevzuat Avrupa
Birligi iiye iilkelerinin uygulamalariyla paraleldir. Iigili mevzuat kapsaminda ruhsatlandirma
miiracaatinda ilacin mensei {ilkesi, hammadde kaynagi, liretim yeri ve diger teknik bilgiler
tam ve eksiksiz olarak sunulmaktadir. ilacin Iyi Imalat Kosullan (GMP) cergevesinde
tiretildiginin tespiti i¢in Amerika Gida ve Ilag Otoritesi (FDA) onay, Avrupa Ilag Ajansi
(EMEA) onayi, Uluslararas: ilag Teftis Organizasyonu (PIC) iiyesi iilkelerden herhangi
birinin saghk otoritesi tarafindan verilen onay veya Bakanhigim miifettislerinin onay:
aranmaktadir. Bu nedenle ilacm iiretim yerinin GMP uygunlugunun tespiti bakimindan
herhangi bir yanlislik ve eksik bilgilenme s6z konusu olamaz.

Diinyanin en biyiik ila¢ firmalar dahi ila¢ tiretimlerini GMP kosullanmn saglandig
sirket merkezlerinden farkli iilkelerde yapabilmektedirler (Portoriko, Hindistan vb).
Bakanhigimca talep edilen GMP sertifikasi tiim diinyada gegerliligi ve kogullar belirlenmis
olan bir belgedir. Bu belgeye sahip olan {iretim yeri, hangi iilkede olursa olsun aym etkinlik,
kalite ve giivenilirlikte ila¢ liretiminin yapilacagim ifade eder. Bakanlifimca ruhsat verilen
ilaglarin Wiretim yerleri i¢in, GMP sertifikasi bulunmasi ruhsat miiracaati asamasinda yasal bir
zorunluluktur. '

Aynca ilaglarin ithalatmm yapilabilmesi igin Bakanlifimca “Kontrol Belgesi”
diizenlenmesi de gerekmektedir. Bu belgenin diizenlenmesinde, ilacin Bakanlifimca verilen
ruhsatimn bulunmasi kosulu aranmaktadir. Diizenlenen Kontrol Belgesi bilgileri ile ruhsat
bilgileri arasinda herhangi bir fark bulunmamaktadir. Kontrol Belgesi diizenlenmeden higbir
ilacin ithalatinin yapilmasi da miimkiin degildir.

Ancak pek ¢ok konuda oldugu gibi ilag konusunda da kagak¢ilik sucu islenebilmekte,
bu suglar igin gerek giivenlik giigleri ile gerekse Giimritk Miistegarligi ve Adalet Bakanliimiz
ile yasal mevzuat uyarinca uyum i¢inde galisilmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tegekkiir ederim.
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