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TOURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi : 21/12/2009 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-18194 sayili yaziniz.

Antalya Milletvekili Sayin Hiiseyin YILDIZ tarafindan verilen “llaglarmn raf émrtiniin
uzatilmasina iligkin” 7/11419 sayili yazih soru Snergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.

Arz ederim.
Prof. Dr. Recep AKDAG
Saglik Bakam
EKLER :

1-Onerge cevabi (2 sayfa)




Antalya Milletvekili Sayin Hiseyin YILDIZ tarafindan verilen “Haglarin raf Smriiniin
uzatilmasina iligkin™ 7/11419 sayili yazili soru dnergesinin cevabidir:

SORULAR:
Raf 6mrii Saglik Bakanligi Olur’u ile uzatilan ilaglarla ilgili olarak;

SORU 1- Roche firmasina ait Uretim Tarihi 08.2005, Son Kullanma Tarihi 08.2009
olarak piyasaya siiriilmiis 75 mg Tamiflu isimli ilag {izerindeki etikette “10 Ekim 2008 tarih
ve 61544 sayili Saghk Bakanhigi Olur’u ile raf Smrii 7 yila g¢ikarilmistir.” ibaresi yer
almaktacdir. Normalde son kullanma tarihine kadar 5 yubk raf émrii olan bu ilacin raf
Omriiniin uzatilma sebebi ya da geregi nedir?

CEVAP 1- Influenza pandemisinde kullamlmak iizere satin alinan “Tamiflu 75 mg
Kapsiil” isimli ilag stoklarimizin HINI pandemisinde kullamlabilmes; i¢in, Diinya Saglik
Orgiitii’niin bu yondeki énerisi de g6z 6niinde bulundurularak, raf mriiniin firma tarafindan 5
yidan 7 yila uzatimas: talep edilmistir. Bu talep 04.12.2007 tarihinde Amerika Birlesik
Devletleri'nde ABD Gida ve llag¢ Dairesi (FDA) tarafindan ve 07.05.2009 tarihinde Avrupa
fag Ajans: (EMEA) tarafindan onaylanmugtir. Firmanin bu onaylara istinaden Bakanhifimiza
yapmis oldugu basvuru Bakanlifimca ve Bakanhigimda miitesekkil Ruhsatlandirilmis Tibbi
Farmasstik Uriinler Teknoloji Damsma Komisyonu’nda degerlendirilmis ve yapilan bu
degerlendirmeye istinaden sz konusu tiriiniin raf émrii 5 yildan 7 yila ¢ikanlmistir,

SORU 2-Tamiflu isimli ilag ne zaman ve ne kadar ithal edilmistir?

CEVAP 2- “Tamiflu” isimli ila¢ yurt disindan temin edilebilen bir tiriindiir, 2009 yili
itibariyle 948,297 kutu ithal edilmistir. “Tamiflu” isimli ilagtan Kamu Ihale Kanununa gére;
2006 yilinda 1.150.000 kutu 75 mg kapsiil, 27.800 kutu siispansiyon, 2009 yilinda 60.000
kutu 30 mg kapsiil, 40.000 kutu 45 mg kapsiil, 707.381 kutu 75 mg kapsiil satin alinmugtir.
IMS verilerine gére 2008 yilmda; 122.164 ve 2009 yilinda 11 ayhik toplam 522. 869 kutu
satisa sunulmustur.

SORU 3- Tamiflu diginda, son 10 yilda Saglik Bakanlig: Oluru ile raf 6mrii uzatilmisg
ilaglar nelerdir? Bu ilaglar hangi hastahklarin tedavisinde kullanilmaktadir?

CEVAP 3- [laglarin ruhsat aldiktan sonra raf émriiniin uzatilmas: gelismis iilkelerde
de sikca bagvurulan bir uygulamadir. Raf Smriiniin uzatihmasina iligkin talep firmadan
gelebildigi gibi ABD ve Avrupa Birligi iilkeleri saglik otoriteleri tarafindan ilag ile ilgili
teknik degerlendirme sonucunda verilen gbriislere istinaden de yapilabilmektedir. Firmalar
ruhsat bagvurusunda bulunduklarinda yapilan teknik ve bilimsel verilerin sonuglarina gére
ilag i¢in bir raf 8mrii belirlemektedir, Belirlenen bu slirenin, gerekgelerin belirtilmesi ve bu
gerekeeleri  destekleyen analiz  sonucu ve bilimsel lteratiir sunulmasi kaydiyla
“Rubsatlandmims veya Ruhsatlandirma Bagvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yénetmelik” dogrultusunda raf émriintin uzatilmasi talep edilebilir, Bu
kapsamda gerek Bakanligim doneminde gerekse daha oncesinde BakanliZima viizlerce raf
Omrli uzatma talebi gelmis ve ilgili mevzuat ile ongorilen kosullara uygunluk saglayan
ilaglarin raf omrii uzatlmistir. Bu iglem bilimsel yaklasimda ve mevzuatta yeri olan bir
iglemdir.
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SORU 4- Son kullanma tarihinden sonra kullamlan ilaglarda; kullanilan amaca yonelik
etkisini azaltma veya kaybetme, farkl: yan etkiler meydana getirme, kullaniciya zararh etkileri
s6z konusu degil midir?

SORU 35- Raf 6mrii uzatilan ilaglarda, son kullanma tarihinden sonraki ilave siire neye
gore belirlenmektedir?

CEVAP 4-5- Raf omriiniin uzatilmasi igin yapilan taleplerde teknik veriler ile ilacin
etkinlifi ve giivenirligini kaybetmeyecek ve menfi yonde etkilemeyecek bir siire
belirlenmektedir. Her miinferit talep kendi kogullar: icinde ve ilgili mevzuat dogrultusunda
degerlendirilmektedir. Belirli bir hesaplama formiilii yoktur. Tamamen bilimsel verilere
baglidir.

SORU 6- Tamiflu diginda raf dmrii 2 yil uzatilan bagka bir ilag olmus mudur?
Olmugsa hangileridir?

CEVAP 6- Bakanhgimizca “Tamiflu” isimli ilag diginda da raf 6mrii 2 y1il uzatilan gok
sayida ilag bulunmaktadir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




