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TURKIYE BUYUK MILLET MECLIST BASKANLIGI'NA

As_agldaki sorularimun Saglik Bakani Saym Recep AKDAG tarafindan Anayasa’min 98. ve
Ietiiztitin 9. maddesi geregince yazili olarak cevaplandiriimasim arz ederim.

Sevahir BAYINDIR
Sirnak Milletvekili

Saglik Bakanlig: flag ve Eczacilik Genel Miidiirligii Glaxo Smith Kline Ilag San. ve Tic. A5,
admna ruhsath "Augmentin 625 mg Film Tablet” isimli preparatin 8103265 (IT:10.2008,
SKT:10.2011) nolu serisine 76.05.2009 tarihinde, 15 Agustos 1986 tarih ve 19196 sayih
Resmi Gazetede yayimlanan "Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme ve Terkipler
ile Bitkisel Preparatlarn Gerl Cekilmesi ve Toplanilmast Hakkinda Yonetmelik”
dogrultusunda 2.smif B seviyesinde geri gekme iglemi uygulanmgtir. Yonetmelik geregi tiim
eczane, hastane, kurumlarn, vs. ellerinde bulunan ilgili preparati ilgili serisini, ruhsat sahibi
firmaya iade etmesi gerekmektedir. '

Bu baglamda:

1-llacin geri ¢ekilmesinin gerekgesi nedir? flacin geri ¢ekilme sinin ve sinufl nedir?
2-Hangi denetimler sonucu piyasaya stiriilbmiistiir?

3-Saglik agisindan ne gibi riskler icermektedir? Risk altindaki tiketici grubu igin, ilacin ciddi
ve hayati saglik sorunlarmni ortaya gikarmast durumunda ne gibi 6nlemler alinmigtir?

4-Augmentin adl: antibiyotigin 2.simf B seviyesindeki ilag Tirkiye’de ne kadar imal
edilmistir? Dagrimmn yapildigi yerlere (depo, eczane, hastane ve diger kurumlar) ne kadar
iiriin dagitilmustir? Su ana kadar tiiketilen ilag sayisi nedir? '

5- Bakanhgm ilacin gerl ¢ekilmesinde uygulayacagl Kkisa siirede ve etkin toplatma plam var
midir? Varsa nasil uygulanacaktir? :



