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Adana Milletvekili Sayin Hulusi GUVEL tarafindan verilen “Ilag¢ sektoriindeki bazi
sorunlara iliskin” 7/12860 sayil1 yazili soru énergesinin cevabi ekte sunulmaktadir.
Arz ederim.

Prof. Dr. Recep
Saghf Bakan 13

EKLER :
EK 1-Onerge cevabi (2 sayfa)




Adana Milletvekili Saym Hulusi GUVEL tarafindan verilen “Tlag sektoriindeki
baz: sorunlar” a iliskin 7/12860 sira sayih yazili soru nergesinin cevabidir.

SORULAR:

181 sayih Saghik Bakanhgimin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamenin 11 inci maddesi 1 inci fikras: (a) bendinde “saglik hizmetlerinde kullanilacak
ilaglarin imalini, ithalini ve piyasaya arz gekillerini izne baglamak, ilaglarin kaliteli olarak
uygun fiyatlarla ve stirekli bir sekilde halka ulasmasm: saglamak, bu amagla gerekli
kontrolleri yapmak,” [la¢ ve Eczacilik Genel Miidirligliniin gorevleri arasinda sayilmaktadir,

Bu itibarla;

SORU 1- Sahte ve kagak ilag piyasasmin biyiikliigii konusunda Bakanliginiza bagl
lla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiince yapilmus herhangi bir calisma meveut mudur? Boyle
bir calisma mevcut ise iilkemizdeki sahte ve kagak ila¢ piyasasumn parasal bityiikliigii ne
kadardir? Sahte ilag, ambalaj iireten veya tarihi gecmis ilaglarin ambalajlarini degigtirerek
sattigr tespit edilen kag kisi hakkinda islem yapihmistir? Ulkemize kacak olarak sokuldugu
tespit edilen ilag miktart ne kadardir?

CEVAP 1- Sahte ilaclar, etkin maddeyi yeterli miktarda veya hic icermeyen, vanlis
etkin madde igeren veya sahtesi yapilarak ambalajlanmis driinlerdir. Gerek orijinal ilaglar,
gerekse jenerik olarak adlandirilan dinler igin sahtecilik s6z konusu olabilmektedir.

Sahtecilifin tabiati geregi, sahte ilaglarin yaygmhi ve yaratthigy problemin gercek
buyikliguni bilmek ve hatta tahminetmek oldukca zordur. Diinya Saghk Orgiita (DSO),
2006 yimda yaynladigi bir raporda diinyada ila¢ sahteciliginin oraninin % 6° dan az
olmadigmi agiklamistir. DSO Raporlarina gore, ilaglarda sahtecilik tehlikesi her yil %13
kadar bliylimektedir. Bakanligimizin etkili bir sekilde yiiriitmekte oldugu pivasa kontrolleri
sebebiyle, tilkemizde ilag sahtecilifinin daha diisiik oranlarda oldugunu ditsiiniiyoruz.

SORU 2- Hastalarn sahte ilac ve sahte ila¢ ambalajlar1 ile kagak olarak yurda sokulan
ilaglara kars1 korunmast igin Bakanligimzca alinan 6nlemler nelerdir? Internetten vapilan ilag
satiglarinin 6nlenmesi igin Bakanhgimzca yapilan ¢aligmalar nelerdir?

SORU 3- Bitkisel kokenli ilag oldugu iddia edilerek televizyon programlarinda veya
internet  iizerinden reklami  ve satist yapilan maddelerin satisimin  nlenmesi icin
Bakanhfinizea yapilan herhangi bir ¢alisma meveut mudur? Halkimizin bu istismara kars:
farkindaligin artinimas i¢in Bakanligimzea yapilan ¢alismalar nelerdir?

CEVAP 2-3- Piyasada bulunan ilaclarin kontrolleri Bakanligimizca hazirlanan piyasa
kontrol programi gercevesinde yapilmaktadir.  Piyasa kontrolii program hazirlamirken
oncelikle ¢ok kullanilan ilaglarin piyasada dolagma oranlart, mevsimlere gére kullanilma
potansiyelleri, Uiretim yerlerinin denetim sonuglar ve Bakanh@imiza daha 6nce yapilan
sikayetler gibi unsurlar géz bulundurulmaktadir, Hazirlanan program dogrultusunda tiim il
saghk mudtrliikleri vasitas: ile eczane, ecza deposu ve hastanelerden alman numunelerin
analizleri Saghk Bakanhg Refik Saydam Hifzissthha Bagkanhg: Laboratuvarlannda
yapilmaktadir. Inceleme ve analizler sonucu tiriinlerin uygun bulunmasi halinde, numunenin
alindigs ilin saghik midiirliigiine bilgi verilmektedir. Uygun bulunmamas: halinde ise, uygun
bulunmayan seri numarals iiriin, treticv/ithalatg: firma tarafindan piyasadan toplatilarak, firma

yetkilileri hakkinda yasal iglemler baglatilmaktadir.
' Piyasadan geri gekilen ilacin {iretimi/ithalatt durdurularak Bakanlhigimizca gerekli
islemler yapimaktadr.

Internet iizerinden hukuka aykin sekilde ilag satisinin tespiti durumunda, {iriintin satisi
durdurulmaktadir. Ayrica fiilin kamu sagligin tehdit etmesi sebebiyle, ilgili internet sitesine
erisimin engellenmesi icin Bilgi Teknolojileri ve fletisim Kurumuna, satis1 yapan kisi
ve/veya kisiler hakkinda yasal islem yapilmasi i¢in Cumhuriyet Bassaveiliklarina sug
duyurusunda bulunutmaktadir.
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Tarim ve Kdyigleri Bakanhip1 gérev alana giren bazi lirlinlerin reklam ve internet satigi
yoluyla suiistimal edilmesini énlemek i¢in basgta Tarnim ve Koyisleri Bakanligi olmak iizere
ilgili kurumlarla igbirligi iginde gerekli tedbirler uygulamaya konmaktadar.

Diger yandan giivenli ila¢ temini igin, Bakanligimizea 2005 yilindan bu yana flag
Takip Sistemi (ITS) projesi calismalan yuritilmektedir. Diinyadaki benzer sistemler yerinde
goriilip incelenmis, Maliye Bakanhg, Sosyal Giivenlik Kurumu, Tiirk Eczacilart Birligi ve
ilag sektérii temsilcilerinin gorisleri ahnarak ITS’nin uygulamaya ge¢irilmesine Kkarar
verilmigtir.

Yiiriitilen ¢aligmalar kapsaminda, Bakanhgumz ilgili Genel Midirliigi'nde bir
danigman, 2 bilgisayar miihendisi, 1 bilgisayar teknisyeni istihdam edilmigtir. ITS fikrinin
olusumundan itibaren 2,5 yillik bir ¢aba ile Bakanhigimiz, Sosyal Giivenlik Kurumu ve
firmalar ile uyumlu bir isleyis ortaya cikarilmistir. Sektér tarafindan sistemin yazilim ve
donanmimu i¢in 100 milyon TL’den daha fazla bir meblag harcanmustir.

Eczacilarin kullandig: stok programu ve ilgili yazilim programlar ITS ile uyumlu hale
getirilmigtir.

Uretilen 2D barkod yazic: sistemleri iilkemizde 2 ayrl fuarda ve gelen davetler tizerine
Ispanya, Ingiltere ve Almanya’da tanitumastir.

ITS ile piyasada bulunan tiim ilaglar, bir takip numarast ile kutu bazinda kayit
alinmakta ve iiretimden tiiketilinceye kadar her asamada takibi saglanmaktadir. Bu sayede her
tiirltt kuptir yolsuzlugu énlenecek, piyasada sahte ve kagak ilaclarin dolaginu imkansiz hale
gelecektir. Ayrica piyasa siiriilmiis {laglarin toplatilmasim gerektirecek durumlarda, ilacin
nerelerde bulundugu noktasal olarak bilinecek ve kolayca toplatilabilecektir. Sistem, Ocak ve
Subat aylarinda Sosyal Giivenlik Kurumu Medula Sistemi ile uyumlu olarak g¢aligmus,
yaklagik 200,000 regete sistemde islem gOrmiistiir. Yeni medula versiyonu ile birlikte 16-31
Mayis 2010 tarihleri arasinda kismen, 01.06.2010 tarihinden itibaren tamamen devreye
almacaktir.

SORU 4-Sahte kupiirtii ilag sattift belirlenen kag eczaneye hangi cezai iglemler
uygulanmistir?

CEVAP 4- Bakanhgimiz miifettisleri ve il saghik midirliklerinin denetimlerinde veya
emniyet birimlerinin yiiriittiigii operasyonlarda, eczanelerde sahte kupiirlti ilag satiginin tespit
edilmesi durumunda, Bakanhigimiza verilen gorev ve yetki gergevesinde idari yaptirim
uygulanmakta, ayrica Cumbhuriyet  Bagsavciliklani  nezdinde su¢  duyurusunda
bulunulmaktadir. Mesleki deontoloji kurallarina aykarilik kapsaminda Tiirk Eczacilan Birligi
tarafindan gerekli islemler baglatilmaktadir. Diger taraftan sosyal giivenlik kurumlarmnca
eczanelerden ilag teminine iliskin protokol hiikiimleri kapsaminda s6zlesme feshi yoniinde
yaptinim uygulanmaktadir. Bu kenularla ilgili olarak veri tabanl istatistiki bir degerlendirme
yapilamamaktadir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




