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Kirklareli Milletvekili Sayin Tansel BARIS tarafindan verilen “Bir ilacin raf dmriintin
iki yil uzatildigy iddialan™na iligkin 7/11848 sayih yazili soru onergesinin cevabi ekie

sunulmaktadir.
Arz ederim. @-
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Kurklareli Milletvekili Sayin Tansel BARIS tarafindan verilen “Bir ilacin raf dmriiniin
iki y1l uzatildig iddialarna iliskin 7/11848 stra sayih yazili soru Snergesinin cevabidir:

Gribe kars1 aktif etkili bir ilag olan TAMIFLU, insana bulagabilen kus gribi tedavisinde
etkili oldugu icin kullamlmakta, diger ilaglar gibi gribin hastalik belirtilerine degil, grip
virlisiiniin kendisine saldirarak, virisii viicudumuzda oldiirmeye yonelerek hastalifi yok
etmektedir. Bu nedenle Sliimeiil kus gribi gibi bagisikhk sistemimizin yetersiz kaldig
durumlarda TAMIFLU kullamilmaktadir.

TAMIFLU, domuz gribi tedavisinde de elimizdeki en 6nemli ilaglardan birisi, hatta
domuz gribine kargi bilinen tek ilagtir. TAMIFLU’ya sadece tilkemizde degil tiim diinyada
giinden giine talep artmakta, ABD’de internet {izerinden sahteleri satildif1 gibi, Ingiltere’de
karaborsaya diistiigii, domuz gribinden &liimlerin artti1 Ukrayna’da TAMIFLU nun tcretsiz
dagitildigs séylenmektedir.

Iste bdyle bir ilacin;

SORU 1- Ulkemizde son kullanma tarihi biten TAMIFLU adli ilaca, Bakanhifimz
tarafindan ilag kutulan iizerinde “kullamlmasinda sakinca yoktur” mithrii basilarak émriiniin
iki y1l daha uzatildig: iddia edilmektedir. Bu iddialar dogru mudur? Saghk Bakanligi’nin bu
konu ile ilgili bilgisi var midir? Bir ilacin raf omrii kutusuna yapistinlan bir kégitla nasil
uzatilabilir?

CEVAP 1- Diinya’da goriilen pandemi nedeniyle, influenza pandemisinde kullamlan
“Tamiflu 75 mg Kapsiil” isimli ilagta arzin talebi karsilayamamasi sebebiyle, Diinya Saglik
Orgiitii’niin bu yondeki 6nerisi de goz oniinde bulundurularak, firma tarafindan raf mriiniin
5 yildan 7 yila uzatilmas: talep edilmigtir. Bu talep 04.12.2007 tarihinde Amerika Birlesik
Devletleri’nde ABD Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan ve 07.05.2009 tarihinde Avrupa
flagc Ajans1 (EMEA) tarafindan onaylanmigtir. Firmamn bu onaylara istinaden Bakanlifimiza
yapmis oldugu basvuru Bakanligimca ve Bakanhfimda miitesekkil Ruhsatlandinlmg Tibbi
Farmasttik Uriinler-Teknoloji Danigma Komisyonu'nda deZerlendirilmis ve yapilan bu
degerlendirmeye istinaden s6z konusu ilacin raf mrii 5 yildan 7 yila gikarilmagtir.

SORU 2- Bakanhigimz, raf 6mrii bittigi halde, ila¢ kutularinin @izerine “kullamimasinda
sakinca yoktur” miihrii basarak, ilaglarin émiirlerini uzatmak, ben yaptim oldu demek o kadar
basit mi? O zaman, ilag firmalan ve eczaneler, ellerinde kalan ve raf 6miirleri dolmus ilaglan
Bakanhifimza miiracaatla, Omiirlerini uzattirabilirler mi? Bakanh@mizin bu yaklagimi
insanlartmizi evlerinde miadi gegmis ilaglan kullanma konusunda tesvik etmiyor mu?

CEVAP 2- lIlaglarin ruhsat aldiktan sonra raf dmriiniin uzatilmas: geligmis tilkelerde de
sikca bagvurulan bir uygulamadir. Ulkemizde ise Bakanligimda miitegekkil Ruhsatlandirilmig
Tibbi Farmasétik Uriinler-Teknoloji Damsma Komisyonu'nda gerekli degerlendirilmeler
yapilarak, ilaglarin raf dmrit uzatilmaktadir. Firmalar ruhsat bagvurusunda bulunduklarinda
yapilan teknik ve bilimsel verilerin sonuglarina gore ilag igin bir raf 6mrii belirlemektedir.
Belirlenen bu siirenin, gerekgelerin belirtilmesi ve bu gerekgeleri destekleyen analiz sonucu
ve bilimsel literatiir sunulmasi kaydiyla “Ruhsatlandirilmms veya Ruhsatlandirma Bagvurusu
Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik” dogrultusunda,
uzatilmas1 talep edilebilir. Bu kapsamda gerck Bakanhgim doneminde gerekse daha
oncesinde Bakanligima yiizlerce raf dmrii uzatma talebi gelmis ve ilgili mevzuat ile éngdriilen
kosullara uygunluk saglayan ilaglarin raf émrii uzatilmigtir. Bu islem mevzuatta yeri olan
rutin bir islemdir.



SORU 3- Raf omrii dolan milyonlarca TAMIFLU adli ilacin, raf omrii iki yil
uzatilarak Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti’ne de gonderildigi iddia edilmektedir Bu iddialar
dogru mudur? Dogru ise bu ilaglarin gonderilmesi ile ilgili KKTC Saghk Bakanh
bilgilendirilmis midir?

CEVAP 3- Bakanhgmizin bilgisi déhilinde béyle bir islem yapiimamigtir.

SORU 4- Raf dmiirleri biten ilaglarin, 6miirlerinin bir kalemde iki yil gibi bir siire
uzatiimasi dogru ise bu bir SKANDAL degilse nedir? Bu bilimin inkér edilmesi degil midir?
Bu halkin saghg ile oynamak degil midir? Bu uygulama sug teskil etmez mi? Bu sugun
Devlet eli ile yapilmasini nasil izah edilebilir? Bu énergemdeki iddialart ihbar kabul ederek
konu ile ilgili sorusturma baglatmay1 diitintiyor musunuz?

CEVAP 4- Raf 6mriiniin uzatilmast igin yapilan taleplerde teknik veriler ile ilacm
etkinligi ve giivenirligini kaybetmeyecek ve menfi yonde etkilemeyecek bir raf émril uzatma

siiresi, tamamen bilimsel verilere dayanilarak ilgili mevzuat kapsaminda belirlenmektedir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.



