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Manisa Milletvekili Saym Ozgiir OZEL tarafindan verilen “Sahte Kanser ilacinm
Piyasaya siiriildiigi”ne iliskin 7/5870 sira sayih yazili soru $nergesinin cevabidur.

SORU 1-Roche firmasina ait olan ve Tiirkiye’de Altuzan ismi ile satisa sunulan Avastin
kanser ilactmi Tiirkiye’de kag hasta kullanmaktadir.

CEVAP 1-llag Takip Sisteminde mevcut kayitlarin tetkikinden; Altuzan 100 mg/4 ml adl
lriintin 58.861 adedinin satildig1 ve 3.283 adedinin hastanede sarf edildigi, Altuzan 400 mg/16 ml
adli lirliniin 37.120 adedinin satildif1 ve 2.234 adedinin hastanede sarf edildigi, bunun yamsira;
08699505762821 GTIN numarasi ile kayitl Altuzan 100 mg/4 m] adli tiriiniin 21,212 adet regeteye,
08699505762838 GTIN numarast ile kayith Altuzan 400 mg/16 ml adl: tirtintin 30.644 adet regeteye
verildigi anlasiimaktadir.

Sosyal Gitvenlik Kurumu tarafindan da, Altuzan 400 mg/16 ml adl iriniin 3404 kigi
tarafindan, Altuzan 100 mg/16 ml adl Girliniin ise 2579 kisi tarafindan kullanildig: bildirilmistir.

SORU 2-Ulkemizdeki hastalardan da bahsi gecen bu sahte ilac kullandigina yénelik
Bakanliginiza herhangi bir bagvuru yapilmis midir? Yapilmissa bu bagvurularin sayist kagtir?

CEVAP 2-86z konusu sahte ilacin kullanildigina iliskin Bakanhgimiza yapilmig hasta
milracaatt bulunmamaktadir. Ancak, ithalat¢: firma tarafindan Bakanhgimiza gonderilen 23/09/2010
tarihli yazi ile, Ankara Emniyet Midirliigii Kagak¢ilik Subesi tarafindan yapilan operasyonda
“Altuzan 400 mg/16 ml Konsantre Infiizyon Cézeltisi igeren Flakon” adli miistahzarin B5018B01
parti numaralarinin sahtelerinin ele gegirildigi bildirilmisdir.

Yine Kocaeli’de hizmet veren Ozel Anadolu Hastanesinin 21/09/2010 tarihli yazist ile
“Altuzan 400 mg/16 ml Konsantre Infiizyon Cézeltisi iceren Flakon” adli tiriiniin sahte olabilecegi
hakkinda kanaat olustugu ve konu hakkinda Gebze Cumhuriyet Savcilifina sug¢ duyurusunda
bulunuldugu bildirilmistir.

SORU 3-Roche ve Genentech firmalan tarafindan gelistirilen Altuzan kanser ilacimn 100
miligramhk olam1 714,07-TL, 400 miligrami ise 2 bin 839 TL'dir. Yapilan bir arastirmaya gore
Altuzan ismi ile satilan bu ilacin bazi internet sitelerinde normal satis fiyatiin neredeyse yarisi kadar
bir fiyatla satildigi gériilmiistiir. Bakanhiginizin bu ilacin internet sitesi tizerinden satigina yonelik
iddialar glindeme gelmeden &nce bilgisi bulunuyor muydu?

SORU 4-Bakanhiginiz, internet iizerinden satis1 yapilan sahte ilaglara tliskin bu giine kadar
hangi &nlemleri almustir.

CEVAP 34-llagta etkinlik, kalite ve emniyet istenilen ve vazgecilmez Ozelliklerdir.
Bakanhigimiz, gerek ruhsatlandirma dncesi ve gerekse ruhsatlandirma sonrasi aranilan bu vasiflarin
analiz, kontrol ve takibini yapmaktadir.

Bakanligimizca ruhsatli/izinli bir iriiniin terkibinden farkl: bir terkibe sahip olarak (aktif
madde miktari eksik/fazla ya da hig aktif madde ihtiva etmeyen veya farkl: yardimei madde igeren)
imal/ithal edilmis tiriin sahte tirtin/ilag olarak kabul edilmektedir, Sahte ilag yapilmas: ve satis1 Tiirk
Ceza Kanunuw’nun 187 nci maddesine gére sug teskil etmekte olup, herhangi bir siiphe hilinde
Cumhuriyet Savcihklar tarafindan takibat yapilmaktadir.

Ozel Anadolu Hastanesinden aldinilan s6z konusu parti nolu Uriinler yaptirilan incelemeler ve
analizler sonucunda uygun bulunmamistir. Bunun {izerine B5018B01 parti numarali “Altuzan 400
mg/16 ml Konsantre Infiizyon Céozeltisi iceren Flakon” adli {iriiniin piyasada sahtelerinin de oldugu
gdz dniinde bulundurularak soz konusu parti numarali iiriinlerin kullamlmamasi ve iiriine rastlanmas:
halinde mtihiir altina alinmasi hususu 81 il saglik midiirligtine duyurulmustur.

Ayrica, adi gegen iiriiniin séz konusu parti numaralisimn kullamimasinin engellenmesi
gerektigi firmaya da bildirilmistir.

16/02/2012 tarihinde basinda yer alan “Emniyet Genel Miidiirliigii’niin bir ay once Roche’un
Tiirkiye temsilciligini arayarak piyasada Altuzan ismiyle satilan ilacin sahtelerinin ele gecirildigini
bildirdigi ve bilgi istenildigi” haberi ile ilgili olarak ithalatct firmadan bilgi talep edilmigtir. Ithalat¢i
firma yetkilileri tarafindan, konu hakkinda Ankara Emniyet Miidiirliigiince kendilerinden Altuzan



adll ilacin ambalajlanmasiin  iilkemizde yapilip yapilmadig hususunda bilgi talep edildigi
bildirilmistir. Konu hakkinda incelemeler devam etmektedir.

Yine 13/02/2012 tarihinde firmalara, ruhsath iriinleri ile ilgili olarak herhangi bir olumsuz
durum tespiti halinde ivedilikle Bakanhgimiza bilgi verilmesi gerektigi, bunun yasal zorunluluk
oldugu bir kez daha duyurulmustur.

Bakanhifimizca, piyasada mevcut ilaglarla ilgili olarak, piyasa kontrolleri kapsaminda yilin
ilk yaris1 ve ikinci yamsi olmak iizere 6 aylk programlar yapilarak iilkemizde kullamm ylzdesi,
tiretim yerinin niteligi ve ilacin kullammindaki faktérler vb. goz Oniinde bulundurulmak suretiyle
secilen Urtinlerin gerekli inceleme ve analizleri mutat olarak yaptirilmaktadir. Bu kapsamda, 2010
yihinda 1154 piyasa kontrolii ve 1420 analiz, 2011 yilinda 1047 piyasa kontrolii ve 1343 analiz
yapimistir,

SORU 5-Bakanligimizin bahsi gecen sahte ilacin dagitimim yapan sirket hakkinda bilgisi var
midir? Varsa Tiirkiye’deki bu sahte ilacin dagitimini yapan sirket hangisidir?

CEVAP 5- Konu dahilinde ABD’deki ve Tirkiye’deki orijinal Grin ambalajlar
incelenmistir. ABD’de s6z konusu ilacin orijinal {irinii {izerinde “GENENTECH” damgasi
bulunurken, Tiirkiye'de piyasaya verilmekte olan orijinal iiriin ambalajinda “GENENTECH”
damgast yer almamaktadir. Ayrica Tiirkiye'de iiriin “ALTUZAN” ticari ismiyle ruhsatlandirilmig
olup, tiim dinyadan farkli olarak bu ticari isimle piyasaya stiriilmektedir. Yurt disinda sahtesi
bulunan iriinse “AVASTIN” ismindedir.

Bakanhgimizca, sahte ilag vakalarim énlemek ve “kupiir” yolsuzlugunun éniine gecebilmek
amaciyla kisa ad1 ITS olan » Ilag Takip Sistemi” olusturmustur.

Ilag Takip Sistemi diinyada ilk defa Tirkiye’de Saglik Bakanhg: Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun biinyesinde ilag firmalarimn, ecza depolarinin, eczanelerin, geri 6deme kurumlarinin,
hastanelerin ve ilag sarf eden merkezlerin katkilan ile bagartyla uygulanmis ve benzeri olmayan
yenilikei bir sistem ortaya konmustur. Bu sistem sayesinde kacak ilag ve ilag sahteciligi sona ermis,
insanlarin ilaca giivenle ulasmalart saglanmistir.

Diinyada ornegi bulunmayan bu projeyle, tlkemizin bilisim sektoriindeki gliclinii tim
dinyaya gostermek ve ulusal marka degerimizi arttirmak miimkiin olacaktir. Tiirkiye’de gelistirilen
bu sistemin uluslararasi diizeyde uygulanmas: ve diinya standardimin iilkemiz tarafindan belirlenmesi
hedeflenmektedir.

SORU 6-llaglarin sahtesini gergeginden ayirt etmek igin Bakanhfiuzin hastalarimiz
bilinglendirmeye yonelik herhangi bir ¢alismast bulunmakta midir?

CEVAP 6-ilag Takip Sistemi bir ilacin tekillegtirilmesini takiben, tekiliestirilmis her bir
kutuya ait bilgileri saklar. Bu bilgiler ilacin, kim tarafindan tretildigi, ithal-ihrag edildigi, hangi depo
tarafindan alindigi-satildig, hangi eczane veya hastaneye verildigi ve ne zaman tiiketildigi ve/veya
satildigy bilgilerini icermekle birlikte, kamuoyu ile de ITS Portal tizerinden paylasilmaktadir. Hasta
aldig ilacin sahte olup olmadigini, sisteme kayith olup olmadigin, geri ¢ekme islemi yapilip
yaptlmadigimi, son kullanma tarihinin gegip ge¢medigini, yukanda s6zii edilen bilgilerin yanisira,
ITS Portal’dan sadece ilactnin karekodunu okutarak da 6grenebilmektedir.

Sahte ilaglar hakkinda kamuoyu bilgilendirmeleri Kurum internet sitesinden yaptlmaktadir.
Bu kapsamda, sahte ilacin ne oldugu, nasil anlagilacag, sahte ilag tespit edildiginde yapilmasi
gerekenler ve olumsuz etkileri gibi hususlarda bilgi verilmektedir. Eczacilarimizin satin aldiklari
triinleri sisteme sorarak kayit altina almalan, hastalarimizin ise ilaglarini yalnizea eczanelerden
temin etmeleri sorunu ¢ézecektir.

Gdstermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



