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- Bursa Milletvekili Saymn Ismet BUYUKATAMAN tarafindan verilen “Bazi
Ilaglarin toplatilmasy”na iliskin 7/5685 sira sayil yazih soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Ilag ve Eczacilik Genel Mudirliigi’nden yapilan agiklamaya gore, guatr hastalig
(hipotroidizm) tedavisinde kullanilan ‘Levotiron Tablet 100 mcg’ adli ilacin ‘02512” serisine,
sara hastalif1 (epilepsi) tedavisinde kullanilan ‘Karazepin Tablet 400 mg 30’ adl ilacin 1170
serisine ve kalp hastaligi tedavisinde kullamilan ‘Danitrin Fort Tablet’ adlr ilacin tiim serileri
i¢in 2 inci sinif B seviyesine ¢ekme karan alindig duyurulmusgtur.

Saglik Bakanhg Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirltigii tarafindan yapilan agiklamada,
tiim saglik kuruluslari, eczane ve hastanelerin, en kisa siirede sdz konusu ilaglari, ilag
depolarina ve iretici firmalara iade etmeleri istenmistir.

Buna gére;

SORU 1-Neden bdyle bir uygulamaya gerek duyulmustur? Aciklar misimiz?

SORU 2-Bahsi gegen ilaglar insan sagligina zararl oldugu i¢in mi toplatilmigtir?

CEVAP 1,2- Tiiketicinin saglig1 ve emniyeti agisindan bozuk ve hatali bulunan ya da
kullamlmasinda sakincali goriilen farmasétik ve miistahzar, madde, malzeme ve terkipler ile
bitkisel preparatlarin piyasadan kisa stirede ve etkin bir sekilde geri gekilmesi ve toplatilmas:
Saglik Bakanligi Farmasotik ve Tibbi Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel
Preparatlarin Geri Cekilmesi ve Toplatilmas1 Hakkinda Yénetmelik hiikiimleri ¢ergevesinde
yuriitilmektedir. S6z konusu Yonetmelikte geri ¢ekme islemlerinin simiflandinlmasi ve
seviyelendirmesi 6ngoriilmiis olup, Yénetmeligin 6 nct maddesinde ikinci simf geri ¢cekme
“Gegici, tedavi edilebilir, saglik sorunlarmin ¢iktigi, bunun muhtemel oldugu durumlar”
seklinde tarumlanmis, 7 nci maddesinde de B seviyesi geri cekme ig¢in, “Perakendeci
seviyesine kadar (eczane, hastane eczaneleri, kurumlar v.s.) iner. Ikinci simf geri cekmeler bu
seviyede yapilir.” denilmisgtir.

Bakanhfimizca belirtilen mevzuat gergevesinde yapilan inceleme ve analizler
neticesinde;

1-Karazepin 400 mg Tablet adli tiriiniin 1170 parti numaralisinin ¢Ozlinme testi
ortalamasmin (%59,9/60 dk) firma spesifikasyonu (min. %75/60dk) altinda bulunmasi ve
¢dziinme testi yoniinden uygun bulunmamast lizerine 2. simf B seviyesinde geri gekme islemi
uygulanmugtur.

2-Levotiron Tablet 100 mcg adli {irlintin 02512 parti numaralisinin gOzlinme testinde
¢ozlinen etkin madde miktarn % 35.60 oraninda bulunmasi (Firma Spes. Min. %70 /45 dak.)
ve numunenin firma spesifikasyonuna uygun bulunmamasi iizerine 2. simif B seviyesinde geri
¢ekme islemi uygulanmistir.

3-Danitrin Forte Tablet adl tiriiniin geri ¢ekilmesi ile ilgili olarak ise; Avrupa llag
Ajansi tarafindan 20/01/2012 tarihinde séz konusu ilacin kademeli olarak 15 aylik periyot
stiresince geri gekilmesi gerektigi karan alinmistir. Bu Karar ile, “llacta goriilen ciddi yan
etkilerden dolayr meprobamat etken maddesini igeren oral ilaglarin glivenilirligi ve etkinligine
iligkin yapilan incelemenin tamamlandigi, meprobamatin faydalarnimn risklerinden fazla
clmadigi ve meprobamat igeren tiim oral ilaglarin ruhsatlarinin askiya alinmasi gerektigi
sonucuna varildigi” bildirilmistir. Ulkemizde de ruhsath olan “Danitrin Forte Tablet” adli
rin de etken madde olarak “meprobamat” igerdiginden Kurumumuz ilgili Bilimsel
Komisyonunca yapilan degerlendirmeler neticesinde, adi gegen Uriiniin tiretim ve dagitiminin
durdurulmast ve kontrollii bir bigimde 2012 yili sonuna kadar piyasadan g¢ekilmesi yoniinde
karar verilmistir.



SORU 3-llaglar satisa ¢1ikmadan once insan saglhigina zararli olup olmadif hususunda
Bakanlifinizca ne gibi denetimler yapilmaktadir.

CEVAP 3- Beseri Tibbi triinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin 16 nci maddesine
gore ruhsat diizenlenebilmesi igin, iiriinle ilgili ongdrillen kullamm sartlarindaki etkinliginin
ve guvenilirli§in kanitlanmig olmas: ve iiriiniin uygun teknik ve farmasétik ozelliklere sahip
olmasi gerekmektedir. Dolayisiyla Bakanligimizea tilkemizde piyasaya sunulacak yerli ve
ithal ilaglarin ruhsatlandirma 6ncesi ve sonrasinda gerekli inceleme ve analizieri
yaptirilmaktadir. Yine piyasada mevcut ilaglarla ilgili olarak da, yilin ilk yans: ve ikinci yarisi
olmak lizere, iilkemizde kullamm yiizdesi, iiretim yerinin niteligi ve ilacin kullanimmdaki
faktdrler (mevsimsel etkenler gibi) vb. goz 6niinde bulundurulmak suretiyle se¢ilen iiriinlerin
kontrol ve analizleri yaptirilmaktadir,

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



