7[00t

re CCK Aceyp
) SAGLIK BAKANLIGI
Ilag ve Eczacihik Genel Miidiirliigi

Say1 : B.10.0.IEG.0.11.00.11-610
Konu: Yazili soru 6nergesi

' 02 fam 2
057172 07

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi  :02.10.2007 tarihli ve KAN.KAR.MD.A.01.0.GNS.0.10.00.02-152 sayili yazilan.

Adana Milletvekili Sayin Nevin Gaye ERBATUR tarafindan verilen “Toplatma karari
olan bir afn kesici ilaca” iligkin 7/206 sayili yazli soru omergesinin cevabi iligikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.

Prof. Dr. Recep AG
Saghk Bakam
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Adana Milletvekili Saymn Nevin Gaye ERBATUR tarafindan verilen “Toplatma
karari olan bir agn Kesici ilaca” iligkin 7/206 sira sayili yazihi soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Paracetamol etken maddesini igeren ve tiiketicilerce en ¢ok talep edilen ilaglardan bin
olan Parol Tablet adri kesicisinin 3700 serisinde kil ¢ikmasi tzerine toplatma karan
alinmistir. Ancak 16 Temmuz 2007°de ortaya ¢ikan bu durum ve toplatma karar Istanbul
Eczacilar Odasi’na ancak 20 Agustos 2007 tarihinde ulagtirilmistir. Bu ger¢evede;

1- Saglik agisindan bu denli dnemli bir toplatma kararinin 35 giinden daha kisa bir
siire iginde Eczacilar Odalarina ulagtirilmasi miimkiin olmamis mudir?

2-Bu gecikmenin sorumiulan kimlerdir? Ilgililer hakkinda yasal bir islem
gerceklestirilmesi diigtintlmekte midir?

3-Bundan sonra yasanabilecek boyle olasi gelismelere karsin Bakanlik ve Odalar
arasinda hizli iletigimi saglayacak bir 6nlem alinmasi diistintilmekte midir?

4-Bu 35 giinliikk siire icerisinde kag adet Parol Tablet satilmistr? Bu ilaci alan
vatandaslarimizin karsi karsiya kaldigi riskler nelerdir? Bu riskleri en aza indirmek igin
alimacak dnlemler nelerdir?

CEVAPLAR:

Tiiketicinin  saglifn ve emniyeti ac¢isindan bozuk ve hatali bulunan yada
kullamlmasinda sakincal goriilen farmasétik ve miistahzar, madde, malzeme ve terkipler ile
bitkisel preparatlarin piyasadan kisa siirede ve etkin bir sekilde geri ¢ekilmesinde ve
toplatilmasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar ile kontrol esaslar1 15.08.1986 tarihli
ve 19196 sayillh Resmi Gazete’de yayimlanan Farmasttik ve Tibbi Miistahzar, Madde,
Malzeme, Terkipler Ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimas: Hakkinda
Yonetmelik hitkiimleri ile belirlenmistir. Bakanh@ima yapilan bir sikayet iizerine Bakanhgim
Refik Saydam Hifzissihha Merkez Bagkanlify tarafindan analizi yapilan Parol Tablet (Seri
No:3700) numunesinde kil tespit edildigine iliskin 5 Temmuz 2007 tarihli analiz raporu
hakkinda Bakanhgm Ilag ve Eczacilik Genel Miidiitliigiince gerekli islemler derhal
vapilmistir. Bu kapsamda ruhsat sahibi firma bagta olmak {izere, 12 Temmuz 2007 tarihinde
Istanbul Valiligi Il Saglik Miidiirliigii, 13 Temmuz 2007 tarihinde Milli Savunma Bakanhg1
(Saglik Isleri Daire Bagkanlign), Tiirk Eczacilan Birligi ve Tiirk Tabipler Birligi’ne génderilen
yazilar ile Parol Tablet (Seri No:3700) hakkinda mezkur Yonetmelik geregince 2. simf geri
¢ekme isleminin uygulandigi, geri gekme isleminin saghkli bir gekilde tamamlanabilmesi i¢in
konunun iiyelerine ve stoklarinda bulunanlar i¢in ilgili depolara ve ruhsat sahibi firmaya iade
edilmesi faks yoluyla duyurulmustur. Tiirk Eczacilan Birligi’'nden alman yazida, konunun
tiyelerine 16 Temmuz 2007 tarihli yazlar1 ile duyuruldugu bilgisi verilmistir. Ruhsat sahibi
firmaya yapilan bildirim iizerine bu bildirimi takip eden giin igerisinde tiim depolardan
{irinlerin toplanmasi yoluna gidilerek, bu kapsamda piyasada bulunan 324 kutu ilag imha
edilmek amaciyla alinmistir.

Bakanh@imca Bolge Eczact Odalanna, ecza depolarina ve eczanelere aynca duyuru
yapilmasi zorunlulugu bulunmamaktadir. Bu tiir duyuru ve talimatlar kendi liyelerine
duyurulmast ve gerekli iglemlerin ifasinin saglanmasi amaciyla Tiirk Eczacilan Birligi ve
Tiirk Tabipler Birligi’ne yapilmaktadr.

Parol Tablet isimli ilacin 3700 seri numaralilan konusunda Bakanlifimca gerekli tim
calismalar ve islemler zamaninda ve etkin olarak yapilmigtir. Mevzuat ile Bakanhgima verilen
yetkiter kullanilarak halk sagliginin korunmas: amaciyla yerinde ve etkin tedbirlepsmem
uygulamaya siiratle konulmustur. S6z konusu ilacin piyasadan geri g¢ekilmesi islemle f‘
derhal ve etkin bir sekilde tamamlanmasi iizerine ilacin satis1 ve bu satistan kaynakh nsklg
bertaraf edilmistir. Bx-4

Gostermis oldugunuz ilgiye tegekkiir ederim. ;




