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SORULAR : Ilag miadinin, iireticilerin talepleri dogrultusunda
devlet kurumlan ve ilgili bakanliklar tarafindan onaylandig, son yillarda ilaglarin kullamim
stirelerinin genelde 5 yilla, simdilerde ise 2 yilla smirlandig1, kisalan siire nedeniyle tretilen
ilaglarn bir kismunin kullamlmadan ¢épe atilmak zorunda kalindigi ve Tirkiye’de 1 yillik
regeteli ilag biitgesinin son 3 senedir 15 milyar lira olarak belirlendigi, son kullanim stireleri
nedeniyle milli servet kaybinin yasanmasimin yani sira ABD’de yapilan arastirmalar,
orneklenen ytizden fazla ilacin yiizde 90’ 1nin son kullanma tarihlerinden 15 yil, hatta 40 yil
sonra bile etkin, giivenilir ve stabil oldugunu gosterdigi iddialari Eczaci Dernekleri’nin
temsilcileri tarafindan dillendirilmektedir.

Bu nedenle;

SORU 1- llag kullamm siirelerinin, ireticilerin talepleri dogrultusunda, devlet
kurumlari ve ilgili bakanliklar tarafindan onaylandigi, son yillarda ilaglarin kullanim
stirelerinin genelde 5 yilla, simdilerde ise 2 yilla sinirlandigs, kisalan siire nedeniyle {iretilen
ilaglarin bir kismiin kullanilmadan ¢épe atilmak zorunda kalmdigr ve Turkiye’de 1 yillik
regeteli ilag biitgesinin son 3 senedir 15 milyar Tiirk Lirast olarak belirlendigi, iddialar1 dogru
mudur?

CEVAP 1- llag ireten sirketler, iirettikleri iirtinler ile ilgili ruhsat basvuru
dosyalarinda ilgili etkin madde ve ilag sekli (nihai iiriin) ile hizlandirilmis ve uzun siireli
gergek stabilite (dayaniklilik/kararlilik) verilerini sunmakla yiikiimliidir. Bakanligima bagl
Tiirkiye [lag ve Ttbbi Cihaz Kurumunun bilimsel danisma komisyonlarinca incelenen veriler
dogrultusunda ilaglara miat tanimlamasi gerceklestirilir. Dolayisiyla ifade olunan 5 yillik
miatlarin 2 yila ¢ekildigi iddialarina itibar edilemez.

Gergekten de, ilaglar ve ilag etkin maddeleri %10’larini kaybettiklerinde kullanim dist
kalirlar. t90 diye ifade ettigimiz bu siire 2, 3, 5 yil olabilir. Bu nedenle de ilaglara 2, 3 ve 5 yil
(¢ok nadir) miat verilebilmektedir. Hizlandirilmis stabilite ile uzun siireli stabilite verilerinin
degerlendirilmesinde Arrhenius denkleminden yararlanilir. Buna ilaveten Bakanligima bagl
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu siirekli piyasa denetimleri gergeklestirerek, bu ilaglarin
miad: siiresince stabil kaldiklarini kontrol eder.

Turkiye'de jenerik ve uluslararasi ilag biitgesinin yeni jenerasyon ilaglarin Tiirk
tibbinin istifadesine sunulmasi nedeniyle son yillarda artu@ gézlenmektedir. Ancak soz
konusu rakamlar higbir sekilde 1 yillik regeteli ilag biit¢esini yansitmamaktadir.

SORU 2- Gelismis iilkelerde yapilan arastirmalar, Srneklenen yiizden fazla ilacin
yizde 90’iun son kullanma tarihlerinden 15 yil, hatta 40 yil sonra bile etkin, giivenilir ve
stabil oldugunu gosterdigi iddialar1 dogru mudur?

Bu iddialar dogru ise, kisalan siire nedeniyle iiretilen ilaglarin bir kisminn
kullamlmadan ¢ope atilmak suretiyle gevresel zarar ve Tirkiye'de 1 yillik regeteli ilag
biitgesinde 15 milyar Tiirk Lirasi ekonomik kayip yasanilmasini Onleyici c¢alismalariniz
olacak midir?

CEVAP 2- Ulkemizde ilag, gelismis iilkelerle aym diizlemde Iyi Uretim Uygulamalar:
(Good Manufacturing Practice-GMP) kurallari  dogrultusunda iiretilir. Ulusal ilag
firmalarimiz, Avrupa’daki birgok emsallerinin iistiinde bir konumdadur.



Keza, bilimsel veriler 1s1@inda son kullanma tarihi (t90) gegmis higbir ilag
kullanilmamaktadir. Ilaglarin igindeki etkin maddeler, nasil insan cildi yaslaniyorsa, gecen
sire zarfinda oksidatif, mikrobiyolojik, 1s1, 151k vb. birgok etmen nedeniyle yaslanirlar ve
parcalanirlar. Pargalanma tirtinleri (degredasyon triinleri) hepatotoksik, nefrotoksik ve/veya
her ikisini de kapsayacak sekilde veya genotoksisite ve immiinotoksisite gdsterecek nitelik arz
edebilirler.

Bu sebeple 40 yillik bir ilacin etki gostermesi i¢in, esik kan degerlerine ulasmasi
gerekmektedir. Varsayalim ki bu seviyeye erisse bile, artik bu ila¢ bizim son kullanma
tarihine kadar, ilgili firmanin ve Bakanligimin kalite giivencesi altinda olan ila¢ olmaktan
¢ikmus, zararli baska bir trtin haline gelmis olup, artik bilimsel ménada ilag olarak kabul
edilemez. Bu baglamda, herhangi bir ekonomik kayip s6z konusu olmadig: gibi, insan saghg:
da korunmus olmaktadir. Dolayisiyla bu iddia da dogru degildir.

SORU 3- Tirkiye’de kullanima sunulan ilaglarin son kullamm siirelerinin, sadece
tireticilerin talepleriyle degil, bilimsel yontemlerle belirlenmesi ve gelismis iilkelerde oldugu
gibi ilaglarin imhasinin, ¢evreye zarar vermeden iiretici firmalarca gergeklestirilmesinin
saglanmasi konusunda yaptirimlarimz olacak midir?

CEVAP 3- Yukanda teferruathh olarak agiklandigi tizere, ilag iireten sirketler,
tirettikleri tirlinler ile ilgili ruhsat bagvuru dosyalarinda ilgili etkin madde ve ilag¢ sekli (nihai
tirtin) ile hizlandirillmig ve uzun siireli gergek stabilite (dayaniklilik/kararlilik) verilerini
sunmakta, Bakanligima bagh Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun bilimsel danisma
komisyonlarinca incelenen bilimsel veriler dogrultusunda ilaglarin son kullamm siireleri
belirlenmektedir.

Diger taraftan, tiretim yerlerinde, eczanelerde, hastanelerde, saglik miidiirliiklerinde,
giimriiklerde ve diger kuruluslarda ilaglarin/ilag hammaddelerinin ve kullanilmis tibbi
malzemelerin gesitli sebeplerle (miadinin dolmasi, bozulmasi, kullaniminin risk olusturmasi,
yargl karar vb.) imha edilmesi s6z konusu olabilmektedir.

Bu baglamda, miadi dolmas: sebebiyle ila¢/ilag hammaddelerinin imha edilmesi
gerektigi durumlarda, s6z konusu atiklarin imhasi, Tehlikeli Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi
hiikkimleri cergevesinde Bakanligim, Cevre ve Sehircilik Bakanligi, tniversite, ilgili il
miidiirliikleri koordinasyonunda, Maliye Bakanligi’'nin da denetiminde, tehlikeli atiklarin
bertarafi konusunda lisansh kuruluslar tarafindan gergeklestirilmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



