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Sirnak Milletvekili Sayin Sevahir BAYINDIR tarafindan verilen “Geri ¢ekilen bir
ilaca” iligkin 7/8579 sayil yazili soru énergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Prof. Dr. Recep AKDAG
Saghk Bakam
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Sirnak Milletvekili Sayin Sevahir BAYINDIR tarafindan verilen “Geri cekilen bir ilaca”
iliskin 7/8579 sira sayih yazili soru dnergesinin cevabudir.

SORULAR:

Saglik Bakanhg {lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Glaxo Smith Kline Ilag San. Ve Tic. A.S.
adina ruhsath “Augmentin 625 mg Film Tablet” isimli preparatin 8103265 (IT:10.2008, SKT:10.2011)
nolu serisine 26.05.2009 tarihinde, 15 Agustos 1986 tarih ve 19196 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan “Farmasétik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve terkipler ile Bitkisel Preparatiarin
Geri Cekilmesi ve Toplatiimas1 Hakkinda Yonetmelik” dogrultusunda 2.smf B seviyesinde geri
cekme iglemi uygulanmstir. Ysnetmelik geregi tiim eczane, hastane, kurumlarin, vs. ellerinde bulunan
ilgili preparatin ilgili serisini, ruhsat sahibi firmaya iade etmesi gerekmektedir. Bu baglamda:

1- flacin geri gekilmesinin gerekgesi nedir? flacm geri ¢ekilme smir1 ve sinifi nedir?

2- Hangi denetimler sonucu piyasaya siiriimiistiir?

3-Saghk agisindan ne gibi riskler icermektedir? Risk altmdaki tilketici grubu igin, ilacin ciddi
ve hayati saglik sorunlarim ortaya ¢ikarmasi durumunda ne gibi éniemler alinrmgtir?

4-Augmentin adli antibiyotigin 2.smmf B seviyesindeki ilag Tirkiye’de ne kadar imal
edilmistir? Dagitimin yapildigi yerlere (depo, eczane, hastane ve diger kurumlar) ne kadar firlin
dagitilmistir? Su ana kadar titketilen ilag sayis1 nedir?

5- Bakanligin ilacin geri gekilmesinde uygulayacag kisa siirede ve etkin toplatma plani var
midir? Varsa nasii uygulanacaktir?

CEVAPLAR:

1-GlaxoSmithKline llaglari San. ve Tic. A.§. adna ruhsath olan ve Fako Iiaglart A. §.
tarafindan iretimi yapilan "Augmentin 625 mg Film Tablet" adli miistahzarmn 8103265
(S.K.T:10.2011) seri numaralisi Bakanligimca yaptirilan inceleme ve analizler sonucunda;, ambalaj
icersindeki bir adet tabletin ortadan ikive bolinmils olmasi nedeniyle fiziksel yonden uygun
bulunmamistir. Bu nedenle "Augmentin 625 mg Film Tablet" adli miistahzarin séz konusu
serisine 26.05.2009 tarihinde ilgili mevzuat geregince 2. smif B seviyesinde (eczane, ecza deposu,
hastane, vb.) geri cekme islemi uygulanmigtir.

2- Bakanhgmn ilag ruhsatlandirilmasina iliskin uygulamakta oldugu mevzuat Avrupa Birligi
liye iilkelerinin uygulamalarryla paraleldir. Ilgili mevzuat kapsaminda ruhsatlandirma miiracaatinda
ilactn mengei iilkesi, hammadde kaynag, firetim veri ve diger teknik bilgiler tam ve eksiksiz olarak
sunulmaktadir. flacin Iyi Imalat Kosullari (GMP) gergevesinde iretildiginin tespiti icin Amerika Gida
ve ilag Otoritesi (FDA) onayi, Avrupa flac Ajanst (EMEA) onayl, Uluslararasi llag Teftis
Organizasyonu (PIC) iiyesi iilkelerden herhangi birinin saglik otoritesi tarafindan verilen onay veya
Bakanlifam miifettislerinin onay1 aranmaktadir. Ad1 gegen miistahzann tiretim yeri olan Fako Tlaglan
A.S. de 14.10.2008 tarihinde denetlenmis ve yiiriirliikte olan mevzuata uygun faaliyet gosterdigi
goriilmistiir.

3-“Augmentin 625 mg Film Tablet” isimli miistahzarda ortaya ¢ikan fiziksel uygunsuziuk (tek
bir tablette kirik tesbiti) saglik agisindan herhangi bir risk olusturmadigindan 2.sinif B seviyesinde geri
cekme islemi yapiimigtir. Bu geri ¢ekme islemi, ciddi ve hayati saghk sorunlarinin gikabilecegine dair
kabul edilebilir nedenlerin bulundugu durumlarda yapilan 1.sinif A seviyesi (Tiiketici seviyesine kadar
iner) geri cekme iglemi degildir.

4-Geri ¢ekmenin sona ermesi durumunda sorumlu firma tarafindan geri cekilen liriiniin
dagitiminin yapildig1 yerler ve gekilen iiriin miktari icerecek sonug raporu Bakanhgima sunulmaktadir.
“Augmentin 625 mg Film Tablet”e iliskin geri gcekme iglemi devam ettiginden sonug raporu heniiz
Bakanligima intikal etmemistir.

5- {laclarin geri g¢ekilmesinde ve toplatiimasinda uyulacak kural, yetki ve sorumluluklar ile
kontrol esaslart 15.08.1986 tarihli ve 19196 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Farmasétik ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler fle Bitkisel Preparatiarin Geri Cekilmesi ve Toplatiimas1
Hakkmmda Yonetmelik hiikiimleri ile belirlenmistir. Mezkur Yénetmelik dogrultusunda yerind%g?é“"‘“ G
etkin tedbirler uygulamaya siiratle konulmakta ve geri gckme siireci Bakanh@imizea izlenmektedir, ' ¢

Gostermis oldugunuz ilgive tesekkiir ederim. e




