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Konu : Yazili Soru Onergesi Cevabi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi : 24/01/2011 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.02-28494 sayil1 yazimz.

Adana Milletvekili Saym Yilmaz TANKUT tarafindan verilen “Seker
hastalarimn kullandig1 ilag ve etken maddelerine ve ilaglarin zararh etkileri konusunda
yapilan ¢aligmalara” iligkin 7/17911 sayilh yazih soru Oonergesinin cevabr ekte
sunulmaktadar.

Arz ederim.

Prof. Dr.fReceh) AKDAG
Saghk PAkam

EKLER :
1-Onerge cevabi (1 sayfa)




Adana Milletvekili Yilmaz TANKUT tarafindan verilen “Seker hastalarimin
kullandigi ila¢ ve etken maddelerine ve ilaglarin zararh etkileri konusunda yapilan
¢abymalara ” iligkin 7/17911 sira sayih yazih soru énergesinin cevabidir:

SORULAR:

03.01.2011 tarihli France Soir gazetesi geker hastalarinin Sliizixiine sebep olan Le
Mediatér ilacin zararh etkisini Fransa Sosyal Sigortalar Kurumunun 10 yildan beri bildigini
iddia etmistir.

Le Mediator isimli ilacin, 1976 yilinda Fransa’da piyasaya siiriildiigii ve 2009 yih
Kasim aymda ise piyasadan cekildigi belirtilmektedir. Fransa’da bu ilact 5 milyon kiginin
kullandigi ve 500 ile 2000 arasindaki kisinin bu ilag sebebiyle hayatlarm kaybettikleri
agiklanmgtir.

Amerika’da, bu ilacin kalp kriziyle 6liime sebep oldugunun tespit edilmesi iizerine
1997 yilinda yasaklandip1, ispanya’mn ise bu ilaci piyasadan 2003 yilinda g¢ektigi
belirtilmektedir.

SORU 1-Ulkemizde bu ilac veya bu ilagla aym etken maddesini kullanan bagka
isimde bir ila¢g bulunmakta mdir?

CEVAP 1- “Benfluorex” etkin maddeli “Mediatér 150 mg tablet” isimli ilag
Bakanligimizca 17.06.1996 tarihinde ruhsatlandirilmistir. Ad1 gegen ilag ruhsat aldig tarihten
itibaren piyasaya ¢ikmamustr. Ilacin ruhsat sahibi firmanm Avrupa Komisyonunun
“Benfluorex” ile ilgili aldip1 karar geregince “Mediatdr” isimli ilacin rubsatimin iptal edildigi
bilgisini Bakanlifimiza sunmas: {izerine konu Bakanlifimda miitesekkil “Beseri Tibbi
Uriinler Bilimsel Damsma Komisyonu” giindemine alinmig ve Komisyonun 27.10.2010
tarihli toplantisinda ilacin ruhsatimn iptal edilmesi gerektigine karar verilmistir. Bu kapsamda
stz konusu ilacin ruhsat: 01.02.2011 tarihinde Bakanlhigimizea iptal edilmisgtir.

SORU 2-Ulkemizde seker hastalarimin kullandigi diger ilaglarin zararlan konusunda
bir arastirma yapilmis mudir? Yapild: ise hangi sonuglara ulagilmistir.

SORU 3-Ulkemizde diger hastaliklarla da ilgili olarak benzer ilag kullanimlarindan
dolayr meydana gelen &liim vakalart var mudir? Bu konuda bir arastirma yapilmis midir?
Yapilmus ise hangi sonuglara ulasilmigtir?

CEVAP 2,3- Bir iiriiniin ila¢ olarak kullamma sunulabilmesi i¢in ilgili mevzuatinda
yer alan ruhsatlandirma prosediiriiniin tamamlanmas: gerckmektedir. Bunun i¢in de soéz
konusu iiriinle ilgili tiim test, analiz ve klinik ¢aligmalarin yapilmasi, gerekli verilerin temini
ve uygunlugu aranmaktadir. Tiim bu galismalarin yapilmasi ve ilgili bilgilerin Bakanhgimizda
miitesekkil bilim komisyonlarinca da degerlendirilmesi neticesinde uygun bulunanlara izin/
ruhsat diizenlenmektedir.

Ulkemizde ruhsath olan ya da ruhsat bagvurusu bulunan tiim ilaglarin giivenliligi ile
ilgili gelismeler Bakanligimca siirekli takip edilmektedir. Gerekli olan aksiyonlar ivedilikie
alinmaktadur.

flagta etkinlik, kalite ve emniyet; istenilen ve vazgecilmez zelliklerdir. Bakanligum,
gerek ruhsatlandirma 6ncesi ve gerekse ruhsatlandirma sonrasi aramilan bu vasiflarin analiz,
kontrol ve takibini yapmaktadir. Piyasada mevcut ilaglarla ilgili olarak, piyasa kontrolleri
kapsaminda Bakanhgim Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigince yilin ilk yans: ve ikinci yarist
olmak iizere Ulkemizde kullamm yiizdesi, {iretim yerinin niteligi ve ilacin kullammindaki
faktorler (mevsimsel etkenler vb) goz oniinde bulundurulmak suretiyle segilen riinlerin
Bakanligim Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Laboratuarlarinda gerekli inceleme ve
analizleri mutat olarak yaptinlmaktadir.

[lag ruhsat bagvuru asamasindan piyasada bulundugu tiim siire¢ boyunca g¢ok siki
kontrol ve denetimlere tabi bir iiriindiir. Bu sebeple ilaglanin olas1 zararli etkilerinin tespiti
durumunda Bakanligimizea gerekli tedbirler gecikmeksizin uygulamaya konulmaktadir.

Konuya gdsterilen ilgiye tesekkiir ederim.




