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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Igi : 01/03/2010 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-20283 sayili yazimz.

Kahramanmarag Milletvekili Saymn Mehmet Akif PAKSOY tarafindan verilen, “Kus

ve domuz gribi ilaglarina iliskin™ 7/12783 sayili yazili soru Onergesinin cevabi ekte
sunulmaktadr,

Arz ederim.

Prof. Dr. RecephAKDAG
Saghk Bak

EKLER :
[-Onerge cevabi (1 Sayfa)



Kahramanmaras Milletvekili Saym Mehmet Akif PAKSOY tarafindan verilen
“Kus ve domuz gribi ilaglarma iliskin” 7/12783 sira sayih yazilh soru dnergesinin
cevabidir:

SORULAR:

SORU 1- Kus gribi ve akabinde ki domuz gribi salginlanyla ilgili olarak
Bakanligimzca kag doz Tamiflu ilaci alinmig, bu dozlann ne kadart kullamilmig, varsa
kullamlmayanlarla ilgili ne gibi islem yapilmigtir? Hilkkiimetiniz déneminde bu ilag (kus gribi
ve domuz gribi vakalarina miinhasir olmak iizere) i¢in 6denen bedel ne kadardir?

CEVAP 1- Bugiine kadar alinan yaklasik 2 milyon kutu kapsiil ve silispansiyon
formunda antiviral ilacin bedeli yaklagik 50 milyon TL’dir. S6z konusu ilaglar, pandemi
hazirlig1 kapsaminda stok amagh temin edildiginden kus gribi veya domuz gribi i¢in ayr ilag
alimu s6z konusu degildir. Bakanlik stoklarindan illere yaklagik 800.000 doz ila¢ génderilmig
ve yaklagik 350.000 kutu ilag kullanidmagtir.

SORU 2- Normal sartlarda tilkemizin bu ilaca ihtiyaci kag¢ kutu/dozdur?

CEVAP 2- Tamiflu” adli ilacin yillar itibariyle ilgili firma tarafindan satisa arz edilen
miktarlar;; 2003 yilinda; 23.867, 2004 yilinda; 34.993, 2005 yilinda; 48.495, 2006 yilinda;
98.165, 2007 yilinda; 87.920, 2008 yilinda; 122.164 ve 2009 yilinda 11 aylik toplam 522. 869
kutudur. Bakanlifimca stok edilen ilag miktann bu siire zarfinda pandemik grip igin
kullanildig: gibi, ihtiya¢ halinde mevsimsel grip i¢in de kullamlmaktadir ve lilkemizin
ihtiyacim kargilamaya yeterlidir. Normal sartlarda yani pandeminin olmadifi, mevsimsel grip
viriislerinin hastahga neden oldugu yillarda influenza igin yillik yaklagik 100.000 kutu ilag
kullanilmaktadar.

SORU 3- DSO’niin miad1 dolan Tamiflu tabletlerinin 2 sene daha kullanabileceklerine
dair karar aldifr medyada haber olarak yer almigtir. Bu husus dogru mudur? Dogruysa
Bakanlifimz depolarinda miadi dolmus kag¢ doz/kutu tamiflu ilaci bulunmaktadir?

CEVAP 3- Raf 6mrii uzatilmasina iliskin uygulama sadece Bakanligimca alian
tirtinlere yonelik degil, piyasada bulunan tiim seriler igin gegerli olacak sekilde yapilmustir.

llaglarin ruhsat aldiktan sonra raf émriiniin uzatilmas: gelismis dilkelerde de sikca
basvurulan bir uygulamadir. Raf dmriiniin uzatilmasina iligkin talep firmadan gelebildigi gibi
ABD ve Avrupa Birligi iilkeleri saglik otoriteleri tarafindan yapilan teknik degerlendirme
sonucunda verilen goriglere istinaden de yapilabilmektedir. Firmalar ruhsat basvurusunda
bulunduklarinda yapilan teknik ve bilimsel verilerin sonuglarina gore ilag i¢in bir raf dmrii
belirlemektedir. Gerekgelerin belirtilmesi ve bu gerekgeleri destekleyen analiz sonucu ve
bilimsel literatiir sunulmas: kaydiyla Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu
Yapilmis Beseri Tibbi Urtinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik dogrultusunda belirlenen
bu siirenin 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 goz oniinde bulundurularak, firma tarafindan raf Smriiniin 5 yildan 7 yila
uzatilmasi 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 [lag Ajans:
(EMEA) tarafindan onaylanmustir. Firmamin bu onaylara istinaden Bakanhfimiza yapmug
oldugu bagvuru Bakanlhifimca ve Bakanhfimda miitesekkil Ruhsatlandinlous Tibbi
Farmasotik  Urlinler-Teknoloji Damsma Komisyonu'nda degerlendirilmis ve bu
degerlendirmeye istinaden s6z konusu iirtiniin raf 8mrii 5 yildan 7 yila ¢ikarilmistir, Bu karar
tamamen bilimsel bir karardir.

Halen depolarimizda, son kullanim tarihi gecen antiviral ilag bulunmamaktadir.

Konuya gdsterilen ilgiye tesekkiir ederim.



