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Ankara Milletvekili Sayin Ozcan YENICERI tarafindan verilen “Zayiflama ilaglarina
ve bunlarin denetimi” ne iliskin 7/7892 sira sayili yazili soru 6nergesinin cevabi ilisikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.

EK- Yazili soru 6nergesi cevabi (2 sayfa)
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Ankara Milletvekili Saym Prof. Dr. Ozcan YENICERI tarafindan verilen
“zayiflama ilac¢lar: ve bunlarin denetimine” iliskin 7/7892 sira sayil yazih soru énergesinin
cevabidir.

SORULAR:

SORU 1-Ulkemizde, Saglik Bakanligni onayli zayiflama ilaci {ireten kag firma
bulunmaktadir?

CEVAP 1-Ulkemizde Bakanhigimca onayli olan 3 (iig) adet zayiflama ilaci
bulunmaktadir. Bu iiriinlerden ikisi iilkemizde imal edilmekte diger ikisi ise ithal tirlindiir. S6z
konusu iiriinlere ait bilgiler asagidaki tabloda verilmektedir.

PREPARAT | ETKIN RUHSAT/IZIN | RUHSAT/iZIN | RUHSAT URETIM YERI

ADI MADDE | TARIiHI NUMARASI SAHIBI

Xenica Orlistat 28/07/1999 106/44 Roche Roche S.PA,

Kapsill (42, | 120 mg Miistahzarlari Segrate/ITALYA

84 ve 105 San. A.S.

Kapsiil)

Thincal 120 | Orlistat 04/12/2009 222721 Kogak Farma Ilag | Kogak Farma llag ve

mg Kapsiil | 120 mg ve Kimya San. | Kimya San. AS.

42 ve 84 AS. Cerkezkoy/TEKIRDAG

Kapsiil)

Alli 60 mg | Orlistat 60 | 21/09/2010 2010/58 GlaxoSmithKline | GlaxoSmithKline

Sert Kapsiil | mg flaglar1 San. ve | Consumer Healthcare
Tic. A.S. L.P. Aiken-South

Carolinas/ AMERIKA

SORU 2- Zayiflama ilaglarinin e-ticaret {izerinden pazarlanmasinda Bakanlik denetimleri
nasil yapilmaktadir?

CEVAP 2- 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 1 inci maddesinin
ikinci fikrasi geregince ilaglarin miinhasiran eczanelerde ve ecza ticarethanelerinde satilmasi
mecburidir. Bu itibarla, ilaglarin e-ticaret seklinde veya diger lirlinlerin saglik beyamn ile satiginin
yapildig: tespit edilmesi hélinde oncelikle Bilgi Teknolojileri Iletisim Kurumu ile iletigime
gecilerek sitelerin erisime engellenmesi saglanmaktadir. Ayrica s6z konusu internet sitelerine
gerekli kanuni miieyyideler uygulanmasi hususunda Giimriik ve Ticaret Bakanlifina bildirimde
bulunulmaktadir.

Bakanligim denetim birimince, yilda en az 2 defa olmak iizere ilag dagitiminin en 6nemli
pargasi olan tiim ecza depolari denetlenmektedir. Vatandaglarin magdur olmamas: amaciyla
ilaglarin eczanelerden temin edilmesi, internet sitelerinden ya da farkli kaynaklardan temini
yoluna gidilmemesi konularinda Bakanhigimiz resmi internet sitesinden bilgilendirmeler
yapilmaktadir.

Diger taraftan, piyasada ozellikle zayiflama amagli kullanilmak tizere, Gida Tarim ve
Hayvancilik Bakanligi’ndan izinli “Gida Takviyesi”, “Bitkisel Uriin”, “Destekleyici Uriin” vb.
isimlerle iiriinlere rastlanilmaktadir. S6z konusu triinler igin Gida Tarim ve Hayvancilik
Bakanlhiginin ilgili mevzuatina gére besin destegi olarak izin alinmakla birlikte, piyasaya arz
siirecinde tedavi edici etkisi oldugu belirtilerek aldatici ve yaniltici beyanlarla tiiketiciye
sunuldugu goriilmektedir. Bu iiriinlerle ilgili olarak, 663 sayili KHK’nin 27 nci maddesiyle
taninan yetki ¢ergevesinde Bakanliimca, dogrudan toplatma ve imha gibi islemler yapildig gibi
aym zamanda Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan iirtinlerin toplatilmas: ve izinlerin
yeniden degerlendirilmesi, Reklam Kurulu ve RTUK’den gerekli miieyyidelerin uygulanmasi,
iirinlerin internet iizerinden tamtim ve satisinin yapilmasi halinde Bilgi Teknolojileri ve Iletisim
Kurumundan sitelere erisimin engellenmesi talep edilmektedir. Ayrica, s6z konusu fiiller halk
sagligin tehdit etmesi ve halkimizin yaniltilmasi yoniiyle Tiirk Ceza Kanunu bakimindan da sug
teskil ettigi diisiiniildiigiinden ilgili Cumhuriyet Savciliklarina su¢ duyurusunda bulunulmaktadir.
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SORU 3-Bakanlik olarak yasaklanip, toplatilan zayiflama ilaglar1 var midir? Varsa
bunlarin miktar: nedir?

CEVAP 3- Avrupa ilag Ajansi Beseri Tibbi Uriin Komitesi (CHMP) tarafindan baslatilan
inceleme sonucunda; sibutramin igeren zayiflama ilaglarinin risklerinin faydalarindan daha fazla
olduguna karar verilmis ve tim Avrupa’da ruhsatlarin askiya alinmasi ve doktorlarin artik
ilaglar1 reete etmemesi, ilaglarin eczanelerden satiginin durdurulmasi 6nerilmistir.

S6z konusu ilaglarla ilgili olarak Ulkemizde de gerekli incelemeler yapilmis olup,
oncelikle tedbiren sibutramin iceren ilaglarin piyasadan toplatilmasina karar verilmistir. Konuyla
ilgili olarak toplanan Ruhsatlandirma Damgsma Komisyonunda ila¢ ruhsatlarinin askiya alinmasi
yoniinde goriis bildirilmesi lizerine, 16/02/2011 tarihinde sibutramin igeren; Burna 10 mg
Kapsiil, Burna 15 mg Kapsiil, Nadyak 10 mg Kapsiil, Nadyak 15 mg. Kapsiil, Reductil 10 mg
Kapsiil, Reductil 15 mg Kapsiil isimli ilaglarin, 02/07/2012 tarihinde de Zelium 10 mg. Kapsiil
ve Zelium 15 mg. Kapsiil isimli ilaglarin ruhsatlari iptal edilmistir.

SORU 4-Yurt disindan gelen zayiflama ilaglar1 igin Bakanlhigin uyguladifn Prosediir
nedir?

CEVAP 4-Yurtdigindan bir ilacin ithal edilmek istenilmesi durumunda;

1-Oncelikle tiriiniin {iretim yerinin GMP’ye uygunlugu denetlenir ve uygun bulunmasi
hilinde GMP belgesi diizenlenir.

2-Ilag ruhsat bagvurusu yapilan dosya bilimsel ve teknik komisyonlarda degerlendirilir.

3-Ilacin, Analiz ve Kontrol Laboratuarinda analizlerinin yapilarak uygun bulunmas:
halinde ruhsatlandirma iglemleri sonuglandirilir.

4-Her ithalat miktar1 igin izin belgesi diizenlenir.

Zayiflama ilaglar bakimindan da ayni1 prosediir gecerlidir.

SORU 5- 2008-2011 tarihlerinde yapilan denetimlerde ne kadar sahte zayiflama ilaci ele
gecirilmigtir? Bunlarin ne kadar1 yabanci mengeilidir?

CEVAP 5- 2008-2011 yillar1 arasinda Bakanligimdan ruhsatli olanlarla ilgili sahte
zayiflama ilaci vakasina rastlanmamustir. Ancak saghk beyaninda bulunularak ve/veya
endikasyon belirterek tanitim ve/veya satis1 yapilan iiriinler tespit edilmistir. S6z konusu triinler
Bakanhigimdan izinli/ruhsatli iriinler olmayip, genellikle Gida Tarm ve Hayvancilik
Bakanlig1’ndan izinli iiriinlerdir. Bunlardan Li Da Daidaihua Weight Loss Capsule, La Jiao Shou
Shen Kapsiil, LW6090, FX-15, T-3 Supplemen, Kamagra, Bh Meksika Biber Hapi, Grinex,
Ziroll, Sir Hunter, Gatto Romeo&Juliet, EFR-X, RX-1 adli uriinlerle ilgili amlan Bakanliga
islem yapilmasi (toplatilma) i¢in bildirimde bulunulmus ve amlan Bakanlik¢a bu firlinler
toplatilarak imha edilmigtir.

Yine Bakanhigim ve diger Bakanliklardan izin/ruhsati bulunmayan ve etkin madde i¢eren
“ Daidaihuajiaonang kapsiil” ve “Lidadaidaihuaweightlosscapsule” adli iiriinler ile ilgili olarak
da Bakanhigimca gerekli iglemler yapilmustir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



