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Asagidaki sorularmun Saglik Bakam Sayin Recep AKDAG tarafindan yazili olarak

cevaplandiriimasini arz ederim.

Saygilarimla

1. Biyobenzer vefveya jenerik tanimi kapsaminda Bakanhginizca ru‘h’s'atiandirllan
biyobenzer velveya jenerik ilaglarin benzeri veya ikamesi  pozisyonunda
olduklari, orijinal ilaglarla fayda ve etkilerinin ve yan etkilerinin® tespit edilerek
kiyaslandigi ruhsatiandirma asamasinda bir bilimsel kurum raporu aranmakia
madir?

2. Biyobenzer ve jenerik ila¢ kavramlarinin birbirinden ¢ok farkll oldugdu, jenerik
ilacin ikame ettigi orijinal ilag ile aym sinif ve yararda kabul edilerek, sosyal
givenlik kurumu geri 6deme tablosuna dahil edildidi gdz onine alinarak,
biyobenzer bir ila¢ Bakanhiginiz déneminde, Bakanhginiz tarafindan bilerek ya
da vyanlishkla jenerik ilag olarak ruhsatlandinimis midir? Boyle bir
ruhsatlandirma var ise ruhsatiandinlan ilag hangi firmaya aittir? Bu ilacin ismi ve
etken maddesi nedir? Hangi orijinal ilaglann jeneri§i durumundadir? Eger,
yanliglikla veya bilginiz diginda yapilmis bu sekilde bir ruhsatlandirma varsa bu
konu hakkinda Bakanh@inizca ne tir vyasal iglemler vyaptlmistir ve

yapiimaktadir?




