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Say1 : B.10.0.SOB.00.00.00.0/
Konu : Yazili Soru Onergesi Cevabi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi : 23/02/2010 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-20208 sayili yaziniz.

Ordu Milletvekili Saymn Bahri GUNER tarafindan verilen “Raf émrii uzatilan bir ilacin
kullanimma” iligskin 7/12677 sayili yazili soru nergesinin cevabi ekte sunulmaktadr.
Arz ederim.

Prof. Dr. Re¢dp AKDAG
Saghk/B ant

EKLER :
1-Onerge cevabi (2 sayfa)




Ordu Milletvekili Saym Bahri GUNER tarafindan verilen “Raf 6mrii uzatilan bir
ilacin kullanimma? iligkin 7/12677 sira sayili yazili soru énergesinin cevabidir:

Saglik Bakanligindan yapilan bir agiklamada, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligii’nce,
ilgili firma tarafindan yapilan bagvuru ve sunulan bilimsel ¢alisma raporlari incelenmis ve
Bakanligimiz tarafindan pandemi déneminde kullanilmak iizere stoklanan Tamiflu kapsiiliin
kullamum siiresinin 5 yildan 7 yila ¢ikanimasina karar verilmistir. Bu karar stoklardaki ilag
icin gegerli olup halen eczanelerde satisa sunulan kullanim stiresi 5 yit olan Tamiflu kapsiil
i¢in gegerli degildir. Ancak bu tarihten sonra iiretilip piyasaya sunulan iiriinler icin de
kullamm siiresi 7 y1l olarak belirlenmistir.” denmektedir. Domuz Gribinin yayginlastig:
yoniinde agiklamalar gectifimiz aylarda basin yayin organlan da kullamlarak sahsimzin da
katildig1 tv programlarinda siirekli islenmistir, Buna iliskin olarak;

SORU 1- Saghk Bakanlif1 depolarinda miadi gegen antiviral ilaglarin temin yolu nedir?
Ihale ile alinmigsa belirlenen tutar ve kutu adedi nedir?

SORU 2- Antiviral ilaglar (Tamiflu) hangi tarihte Saghik Bakanh@i’na teslim edilmistir
ve teslim edilen ilaglarin son kullanma tarihleri nelerdir? Son kullanma tarihi biten antiviral
ilag (Tamiflu )} miktar1 nedir? Bu ilaglar (Tamiflu) igin Saghk Bakanlifi toplam ne kadar
ddeme yapmigtir?

CEVAP 1-2 Bakanlhifimizca temin edilen antiviral ilaglar, Kamu lhale Kanunu ile
belirlenen alim ydntemleri ile alinmaktadir. Bugiine kadar alinan yaklagik 2 milyon kutu
kapsiil ve siispansiyon formunda antiviral ilacin alim bedelleri toplam yaklasik 50 milyon
TL dir. :

Antiviral ilaglarin yaklapik 1.150.000 kutusu 2006 yilinda, 850 bin kutusu ise 2009
yilinda teslim alinmistir, 2009 yilinda alinan kapsiil formundaki ilaglarin son kullanma
tarihleri Temmuz-Agustos 2011, Nisan 2012, Haziran-Agustos 2013 ve 2016’dir. 2006
yilinda alman 1.150.000 kutu itacin 350.00°ni kullanilmis, kullamilmayan 800.000 kutu ise
miad stireleri bitiminde firma tarafindan degistirme sartiyla teslim alinmugtir.

Halen depolarmizda son kullanma tarihi biten antiviral ila¢ bulunmamaktadir.

SORU 3- Bakanhigimzdan yapilan agiklamada, Roche firmasinm iirettigi Tamiflu 75mg
tabletin, aym {iretim tarihli eczane raflarinda raf émrii dolan ilaglarin kullamm siireleri
uzatilmazken, Saglik Bakanligi depolarinda raf émrii dolan Tamiflu 75 mg tabletlerin miadi
hangi bilimsel farmakolojik verilere gdre uzatilmistir? Uzatma kararimi veren komisyon
tyeleri kimlerdir? Bu komisyon tiyelerinin tiretici firmayla organik inorganik bagi mevcut
mudur? Bu dogrultuda bakanhk miifettislerinin yaptig1 bir ¢calisma meveut mudur?

SORU 4- Hangi bilimsel literatiir ve deneysel ¢alismalara dayanarak raf mril biten bir
ilag Turk halki tizerinde kullamlmustir? Tiirkiye’deki tiim devlet hastanelerinde domuz gribi
vakalarinda kullamlmak iizere raf émrii biten Tamiflu 75 mg ilaglarn gdndermeden 6nce
Saglik Bakanlig) olarak deneysel ¢alismalar yapilmig midir?

CEVAP 3,4- Raf omrii uzatilmasina iligkin uygulama sadece Bakanligimca alinan
tirinlere yénelik degil piyasada bulunan tiim seriler igin gecerli olacak sekilde yapilmustr.

Haglarin ruhsat aldiktan sonra raf omriiniin uzatilmas: gelismis iilkelerde de sikca
bagvurulan bilimsel bir uygulamadir, Raf dmriiniin uzatilmasina iliskin talep firmadan
gelebildigi gibi ilag ile ilgili ABD ve Avrupa Birligi iilkeleri saghik otoriteleri tarafindan
yapilan teknik degerlendirme sonucunda verilen goriiglere istinaden de yapilabilmektedir.
Firmalar ruhsat bagvurusunda bulunduklannda yapilan teknik ve bilimsel verilerin
sonuglarina gore ilag igin bir raf émrii belirlemektedir. Belirlenen bu siirenin, gerekgelerin
belirtilmesi ve bu gerekgeleri destekleyen analiz sonucu ve bilimsel literatiir sunulmasi
kaydiyla Ruhsatlandinlmis veya Ruhsatlandirma Bagvurusu Yapilmis Beseri Tibbi
Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik dogrultusunda uzatilmas: talep edilebilir.




Diinya’da goriilen pandemi nedeniyle influenza pandemisinde kullamlan *Tamiflu 75
mg Kapsiil” isimli ilagta arzin talebi karsilayamamasi sebebiyle, Diinya Saglik Orgiitii’niin bu
yondeki Onerisi de géz Sniinde bulundurularak, firma tarafindan raf émriiniin 5 yildan 7 vila
uzatilmasi talep edilmistir. Bu talep 04.12.2007 tarihinde Amerika Birlesik Devletleri’nde
ABD Guda ve llag Dairesi (FDA) tarafindan ve 07.05.2009 tarihinde Avrupa Ilag Ajans
(EMEA) tarafindan onaylanmistir. Firmamn bu onaylara istinaden Bakanligimiza yapmis
oldugu basvuru Bakanlifimca ve Bakanlifimda miitesekkil Ruhsatlandirilmig Tibbi
Farmasttik Uriinler-Teknoloji Danisma Komisyonu’nda degerlendirilmis ve yapilan bu
degerlendirmeye istinaden s6z konusu firiiniin raf émrii 5 yildan 7 yila ¢ikarilmistir,

SORU 5- Raf émrii gectigi icin etkinliginin azaldif1 iddia edilen bir ilacin bu 6nemli
salgin hastalikta koruyucu olarak kullanimini neye dayanarak uygun gordiiniiz? Raf omrii
gecen bu ilacin kullamimina bagh olarak gelistigi tespit edilen yan etkiler nelerdir? Bu konuda
bilimsel veriler Bakanligimzda mevcut mudur? Yoksa bu ilacin kullantmma bagl olarak
gelisen yan etkiler olas: stipheli HIN1 viriisiine mi baglanmistir?

CEVAP 5- Yan etki, bir ilacin kullanimi sirasinda beklenen amag dis1 etkileri ifade
eder. [lacin kullanim siiresi gegirildikten sonra kullammi halinde de, cesitli olumsuzluklar
beklenebilir. Buniar ilacin beklenen etkiyi gostermemesi sonucu olusan hastahik arazlarimn
artist veya beklenen toksik etkilerinin yiiksek diizeyde gergeklesmesi seklinde ortaya
¢ikabilir. Uriinle ilgili herhangi bir degisiklik talebi oldupunda firmalardan stabilite ve
toksikoloji verileri bu durumlarin olugmamas: igin istenilmektedir. Verilerin olumlu gelmesi
halinde raf 0mri{i uzatilmaktadir. Séz konusu ilag i¢in de aym bilimsel siireg yiiriitiilmiistiir.
Aynica lriinlin Bakanlhifimiz Refik Saydam Hifzissthha Merkez Bagkanlifinca yapilan
analizlerinde analiz sonucu uygun bulunmustur.

SORU 6- Miat uzatma uygulamasi Roche firmasimn tirettigi Tamiflu ilacina 6zel bir
uygulama mudir? Miat uzatma kararinin verildigi tarihlerde diinya ilag piyasasinda adi gegen
ilacin muadili bir bagka ilag meveut muydu? Sayet meveutsa neden son kullanim tarihi gegen
ilaglar Ttirk halkina, doktorlara bagka bir segenegi kullanma imkinina yer birakmayacak
sekilde dayatilmigtir?

CEVAP 6- Raf omriiniin uzatilmas: i¢in yapilan taleplerde teknik veriler ile ilacin
etkinligi ve glivenirligini kaybetmeyecek ve menfi yonde etkilemeyecek bir siire
belirlenmektedir. Her miinferit talep kendi kogullari i¢inde ve ilgili mevzuat dogrultusunda
degerlendirilmektedir. Bu kapsamda gerek Bakanlifim déneminde gerekse daha &ncesinde
Bakanligima yiizlerce raf 6mrii uzatma talebi gelmis ve ilgili mevzuat ile éngériilen kosullara
uygunluk saglayan ilaglarn raf 6mrii uzatilmistir, Bu islem mevzuatta yeri olan ve erbabinca
rutin bir islemdir.

SORU 7-Roche ilag firmas1 Tamiflu adli ilacin raf dmrii bittigi icin imha edilmesi
gerekirken iilkemizde Bakanlik destegiyle yaygin kullandinlmasindan &tiirii haksiz kazang
elde etmis olmuyor mu? Bu uygulamayla bu ilacin muadilini tireten firmalar agisindan bir
haksiz rekabet ortami yaratilmis olmuyor mu?

CEVAP 7- Diinya’da goriilen pandemi nedeniyle influenza pandemisinde kullamilan
“Tamiflu 75 mg Kapsiil” isimli ilagta arzin talebi karsilayamamasi sebebiyle, Diinya Saglik
Orgiitii’niin bu yondeki dnerisi de g6z 6niinde bulundurularak yapilan raf 6mrii uzatim talebi
Amerika Birlesik Devletleri’'nde ABD Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan ve Avrupa Ilag
Ajanst (EMEA) tarafindan onaylanmigtir. Bu bilimsel veriler ve Bakanligimda miitesekkil
Ruhsatlandirilmis Tibbi Farmasotik Uriinler-Teknoloji Damisma Komisyonu'nda yapilan
degerlendirmeye istinaden ilacin raf mrii 5 yildan 7 yila uzatilmstir, “Tamiflu” isimli ilag bu
endikasyonda etkinligi kanitlanmig bir ilagtir. Ilaglarin satin alindigi zaman Ulkemizde
Tamiflu isimli ilacin muadilinin bulunmamas: sebebiyle Bakanhifimca haksiz rekabet ortam
yaratilmasi sz konusu degildir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.




