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Aydmm Milletvekili Saym Prof. Dr. Metin Liitfi BAYDAR tarafindan verilen
“sahte ilaclarn illere gore dagihmina ve pazarlanmasi”na iliskin 7/4943 sira sayih yazih
soru dnergesinin cevabidir,

SORULAR:

Ulkemizde kanser tedavisinde kullarulan bir ilacin sahtesinin iiretilerek pazarlamasinin
yapildig1 basina yansimgtir.

Bu kapsamda,;

SORU 1-Kanser ilacimn sahtesinin yapilmas: ile ilgili baglatmis oldugunuz bir
¢alisma var midir?

SORU 2-Ulkemizde Bakanhigimzca tespit edilmis sahte ilaglarin tiirlerine ve
sayilarta gore 2002-2011 yillan arasindaki dagitimi nasildir?

SORU 3-Ulkemizde Bakanlifimizca yakalanan sahte ilaglanin illere gére dagilimi
nasildir?

SORU 4-Ozellikle internet iizerinden satigt yapilan bu ilaglara vatandaslarin
ulagiminin kolay olmasina ragmen, Bakanliginizca bu durum neden tespit edilememektedir?

CEVAP 1,.2,34:ilacta etkinlik, kalite ve emniyet istenilen ve vazgegilmez
ozelliklerdir. Bakanligimiz, gerek ruhsatlandirma oncesi ve gerekse ruhsatlandirma sonras:
aranilan bu vasiflarin analiz, kontrol ve takibini yapmaktadr.

Bakanhigimizea ruhsatly/izinli bir iirlintin terkibinden farkli bir terkibe sahip olarak
(aktif madde miktan eksik/fazla ya da hig aktif madde ihtiva etmeyen veya farkli yardimer
madde igeren) imal/ithal edilmis iiriin sahte triin/ilag olarak kabul edilmektedir. Sahte ilag
yapilmasi ve satisn Tiirk Ceza Kanunu’nun 187 nci maddelerine gore sug teskil etmekte olup,
herhangi bir stiphe hilinde Cumhuriyet Savciliklan tarafindan takibat yapilmaktadir.

Sahte ilagla miicadelede Bakanligimizca yapilan islemler su sekildedir:

Bakanligimiz tarafindan herhangi bir siiphe hédlinde, Emniyet Giiglerinin ilgili
birimleri, ruhsat sahibi firma, [lag Takip Sistemi (ITS) birimi, sahte ilaglarmn tespit edildigi
illerin saghk miidiirliikieri, sahte iiriiniin bulundugu veya bulunabilecegi muhtemel eczaneler,
ecza depolan, hastaneler ile irtibata gegilerek konu ile ilgili ¢ok yonlil arastirma
yapilmaktadir.

Sahte veya kagak olabilecegi stiphesiyle emniyet giiglerince ele gegirilen iiriinler ile
tarafimiza gikayeti ulagan iiriinlere ait numuneler hakkinda Bakanligimiz laboratuvarlarinda
gerekli inceleme ve analizleri yaptinlmaktadir.

Bakanligimizca, piyasada meveut ilaglarla ilgili olarak, piyasa kontrolleri kapsaminda
yihn ilk yans: ve ikinci yaris1 olmak iizere 6 ayhk programlar yapilarak iitkemizde kullamim
yuzdesi, lretim yerinin niteligi ve ilacin kullammndaki faktérler vb, gdz ontinde
bulundurulmak suretiyle segilen trtinlerin gerekli inceleme ve analizleri mutat olarak
yaptinlmaktadir. Bu kapsamda, 2010 yihnda 1154 piyasa kontrolii ve 1420 analiz, 2011
ytinda 1047 piyasa kontrolii ve 1343 analiz yapilmis ancak bu inceleme ve analizler
sonucunda sahte firiine rastlanilmamstir.

Bakanhgimiza, kanser tedavisinde kullamlan Altuzan IV Konsantre inflizyon Cézeltisi
Iceren Flakon ve Mabthera Roche IV Infiizyon Icin Konsantre Soliisyon Iceren Flakon
hakkinda sahte siiphesi ile bagvuruda bulunulmustur. Séz konusu miistahzarlarin sahteleri
Ankara Emniyet Midurliigii Kagak¢ihk Subesi tarafindan ele gegirilmis olup, konu ithalatgi




firmaca 23/09/2010 tarih ve 618845 sayili yaz ile tarafimza bildirilmigtir. Konuyla ilgili
olarak Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanlig: ve 81 11 Saghk Miidiirliigiine bilgi verilmistir.

Internet iizerinden satis1 yapilan iirtinlerle ilgili olarak;

1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 1 nci maddesi geredi
ilaglarin eczane diginda satiglari yasaktir. Bakanhigimizea internette satisi yapilan ilag veya
endikasyon belirtilen {iriinlerin internet adresleri, Bilgi Teknolojileri Iletisim Kurumuna
bildirilerek sitelerin engellenmesi istenmektedir. Bu gergevede, 31/05/2011 tarih ve 45315
sayth yazimuz ile “Golden Cup Balsam Cok Yénli Agn Giderici” adhi {iriin ile ilgili
http://www.alperistan.com sitesinin, 14/04/2010 tarih ve 28421 sayih yazimiz ile Orjin Krem
ile ilgili sitenin, 21/11/2011 tarihli ve 91397 sayili yazimiz ile Lida Kapsiil ile ilgili sitenin,
17/05/2011 tarih ve 41596 sayih yazimiz altin gilek ile ilgili sitenin, 31/03/2010 tarihli ve
24632 sayih yazimiz ile goldpharma.com adl sitesinin engellenmesi istenilmistir. Ayrica,
Bilgi Teknolojileri ve Iletisim Kurumu Bagkanli tarafindan, 05/09/2011 tarihli ve 346326
say1l yazi ekinde bildirilen 50 adet site i¢in de iglem yapilmasi istenilmistir.

Yine internet lzerinden yapilan satiglar ile aldkali, tespit edilen sitelerin isimleri de
bildiriimek suretiyle 20/03/2012 tarih ve 10200 sayii yazimiz ile Ankara Cumhuriyet
Bagsavcilifina sug duyurusunda bulunulmustur.

Hastalanin magdur olmamasi amaciyla ilaglarin kesinlikle eczanclerden temin etmesi,
internet sitelerinden ya da farkli kaynaklardan temini yoluna gidilmemesi konularinda
Bakanhifimiz web sitesinden (www.iegm.gov.tr adresinden) bilgilendirmeler yapilmaktadr.

Bakanlifimizca, sahte ilag vakalarini nlemek ve “kupiir” yolsuzlugunun oniine
gegebilmek amaciyla kisa adi ITS olan ” Ilag Takip Sistemi” olugturulmustur.

Ilag Takip Sistemi, literatiirde “Track & Trace” olarak tammlanan yapinn, ilag
sektoriine uygulanmis halidir. Ilaglann tekillestirilmesini (serialization) saglayan karekod ile
ilaglarin izlenebilirligi (track) saglamirken; ilaglarin gectigi her noktadan yapilacak bildirimler
ile de izlenmesi (trace) saglanmaktadir. ilag Takip Sistemi Projesi ile piyasada bulunan tiim
ilaglarin, kutu bazinda bir takip numaras: ile kayit altina alinarak iiretim ya da ithalatindan
itibaren hastaya ulagincaya kadar ilagla ilgili tiim hareketler (iiretim, satis, sarf, iade islemleri
gibi) sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem, her kutu ilaci gittigi her noktadan
bildirim alarak izlemeyi ger¢eklestirmektedir. Bu bildirimler web servisleri aracih ile Saghk
Bakanligi'na yapilmaktadir.

Ilag Takip Sistemi diinyada ilk defa Tiirkiye’de Saglik Bakanhg Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun biinyesinde ilag firmalarinin, ecza depolarinin, eczanelerin, geri 6deme
kurumlarinin, hastanelerin ve ilag sarf eden merkezlerin katkilan ile basartyla uygulanmis ve
benzeri olmayan yenilikgi bir sistem ortaya konmustur.

Bu sistem sayesinde kacak ilag ve ilag sahtecilifi sona ermis, insanlarin ilaca giivenle
ulagmalan saglanmistir. Bu uygulama ile yilda yaklagik 1.7 milyar ilag birimi ve her ilag
birimi i¢in ortalama 7 hareket takip edilmektedir.

Diinyada rnegi bulunmayan bu projeyle, iilkemizin bilisim sektoriindeki giiciinii tiim
diinyaya gostermek ve ulusal marka degerimizi arttirmak miimkiin olacaktir. Tiirkiye’de
geligtirilen bu sistemin uluslararas: diizeyde uygulanmasi ve diinya standardinin iilkemiz
tarafindan belirlenmesi hedeflenmektedir.

Géstermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



