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SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI: Mustafa Sezgin TANRIKULU

ONERGENIN KONUSU : 20032013 yillar1 arasinda verilen ilag ruhsatlarina,
Tiirkiye’de imal edilen ilaglara ve g¢esitli iddialara iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORULAR

SORU 1- Tirkiye’de Saglik Bakan11g1 tarafindan ruhsat verilen bazi ilaglarin kalite ve
tedavi etki giigleri bakimindan Avrupa iilkeleri ve diger iilkelerdeki esdegerlerinden diisiik
seviyelerde kalite ve tedavi etki giictine sahip olduklari dogru mudur?

CEVAP 1- Tiirkiye’deki ilaglarda ikinci kalite segenegi bulunmamakta olup, yalnizca
kaliteli, giivenli ve etkin oldugu bilimsel olarak kanitlanan ilaglar Bakanhgimizca
ruhsatlandirilmak suretiyle piyasaya arz edilebilmektedir. Ruhsat mevzuatimiz 2001/83/EC
sayilt Avrupa Birligi direktifi ile uyumlu olup, ithal ve imal {iriinler agisindan degerlendirme
farki bulunmamaktadir. Ilag ruhsatlandirma islemi 6ncesinde, 6zellikle ilag tiretim yerlerinde
Avrupa Birligi iilkelerinde de uygulanan Iyi Uretim Uygulamalarn (GMP) Kilavuzu

~gergevesinde denetimler gerceklestirilmektedir. Aymi denetim ithal ilaglarm iilkeye
girislerinden 6nce mensei lilkede yerinde inceleme seklinde yapilmaktadir.

SORU 2- Tirkiye’de bazi firmalarin ilk ruhsat asamasi ve kalite kontrolleri sirasinda
A Grade hammadde kullanarak ruhsat aldiklari ancak ruhsat alimindan sonra D, E Grade
hammadde kullanarak ilaglar: tirettikleri ve Saglik Bakanliginin hi¢bir 6nlem almadigi dogru
mudur?

CEVAP 2- Ruhsat sahibi firma ruhsatta belirtilen kalitede hammadde kullanmak
zorunda olup, hammadde kaynaginda degisiklik yapilmasi da Bakanligimizin iznine tabidir.
Bakanligimiz uygun bulmadig: takdirde firma hammadde kaynagini degistiremez.

Ruhsatlandirma isleminden sonra piyasaya sunulan ilaglar basta eczane, ecza deposu
ve hastaneler olmak iizere tiim dagitim basamaklarinda il saghk midiirlikleri aracihigiyla
temin edilen numunelerin analiz edilmesi ve ruhsatlandirma 6ncesinde yapilan analizler ile
karsilagtirma yapilmasi suretiyle denetlenmektedir. Ruhsata aykiriligin veya herhangi bir
degisikligin tespit edilmesi hélinde baglatilan incelemede Once ruhsat sahibi firmadan
agiklama istenilmekte ve neticesine gbre ruhsat sahibi firma hakkinda yaptirim uygulanmakta
ve ruhsata aykar tiretilen ilaglar hakkinda geri ¢ekme yoluna gidilmektedir.

SORU 3- 2003-2013 yillar1 arasinda ruhsat verilen ilaglarin sayilari nedir?

CEVAP 3- 2005 yilindan itibaren mevcut olan kayitlara gore 2005-2013 yillart
arasinda toplam 5772 adet ilag ruhsat1 verilmistir.

SORU 4- 2003-2013 yillan arasinda ruhsat verilen ilaglarin daha sonraki donemlerde
yapilan piyasa kontrollerinde ruhsatlarina uygun olarak etkin madde kullanmadigi tespit
edilenlerin sayis1 nedir?

CEVAP 4- 2007 yilindan itibaren toplam 5256 adet piyasa denetimi yapilmistir. Bu
denetimler sonrasinda ruhsat verilen ilaglardan, Zalvor Deri Kremi ve Clexane 6000 anti-Xa
[U/0,6ml Kullanima Hazir Enjektor adli tirtinler hakkinda piyasa kontrolleri esnasinda bulk
liretim yeri, primer ambalajlama ve serbest birakma yeri ruhsat ile uyumsuz oldugu igin geri
cekme islemi uygulanmistir.



SORU §- Tiirkiye’de ilag tiretiminde kullamlmak {izere ithal edilen hammaddelerin
2003-2013 yillar arasinda miktarlar: nedir?

CEVAP 5- 2003 — 2013 yillar arasinda ithal edilen hammaddelere iliskin veriler mali
deger olarak mevcuttur:

YIL HAMMADDE DEGERI ($)
2003 1.933.571.213
2004 1.378.282.430
2005 1.557.321.527
2006 1.415.005.483
2007 1.202.339.690
2008 1.209.383.767
2009 © 1.300.116.306
2010 1.028.329.335
2011 1.533.400.857
2012 903.764.097
2013 321.439.788 *

*2013 yilina ait geri bildirim rapor sonuglari disinda veri bulunmamaktadir.

SORU 6- Tiirkiye’de ilag {iretiminde kullanilmak {izere faaliyette bulunan hammadde
tireticileri hangileridir?

CEVAP 6- Tiirkiye’deki ilag hammaddesi tireticileri Toprak Mahsulleri Ofisi (TMO)
Afyon Alkaloidleri Fabrikasi, Atabay Kimya San. ve Tic. A.S., Deva Holding A.S., Kogak
Farma Ilag ve Kimya San. A.S, Med-Mar Tuz San. ve Tic. A.S., Konya Seker San. ve Tic.
A.S. Cumra Seker Fabrikasi, Mustafa Nevzat [lag Sanayi A.S., Recordati Ilag San. ve
Tic. A.S., Sandoz Syntek Ilag¢ Hammaddeleri San. ve Tic. A.S., Ulkar Kimya San. ve Tic.
A.S. dir.

SORU 7- Tirkiye’de faaliyet gosteren hammadde {ireticileri hangi hammaddeleri
tretmektedirler?

CEVAP 7- Tiirkiye’de liretilen hammaddeler, ham morfin, rekristalize morfin, morfin
hidrokloriir, morfin siilfat, kodein baz, kodein fosfat, kodein hidrokloriir ve dionin, kodein
siilfat, dihidrokodein tartarat, dihidrokodein tiyosiyanat, kristal parasetamol, oseltamlIVir,
asetilsistein, entakavir, aripiprazol, enoksaparin sodyum, tenofovir disoproxil fumarat,
amlodipine besylate, bupropion hydrochloride, ezetimibe, ibandronate sodium, lincomycin
hydrochloride, netimicin sulfate, pioglitazone hydrochloride, piperacillin monohydrate,
pregabalin, risedronic acid, sildenafil citrate, sodium alendronate trihydrate, sodium
risedronate, sultamicillin base, sultamicillin tosylate, telmisartan, topiramate, valacyclovir
hydrochloride, zolmitriptan, amlodipine mesylate, potasyum klavulanat ve bulk karisimlari
silica microcrystalline celulose ve amoxicillin trihydrate ile gesitli oranlarda ikili ve il
karisimlar, steril potasyum klavulanat ve steril potasyum klavulanat’in steril amoksisilin
sodyum ile bulk kangimlari(1:4, 1:5 ve 1:10), imatinib mesylate, cefuroxim axetil
amorphous, pemetrexed disodyum, zoledronik asit monohidrat, methotreksat disodyum,
enoksaparin sodyum, sodyum ibandronat monohidrat hammadde iiretimi clofarabine, beseri
ve tibbi iriinlerin imalatinda kullanilmak tizere sIV1 ve inert seker {iretimi, begeri ve tibbi
trlinlerin imalatinda kullanilmak {izere kristal (graniil) seker tiretimi, medikal tuz tretimi, 6
apa, 7 adca, alendronat pamidronate (liyofilize), amlodipin besilat, amoksisilin trihidrat,
ampisilin anhidrous, ampisilin trihidrat, aripiprazol, asetil metoksitriptamin (melatonin),



atorvastatin, azitromisin, befloksaton, carbenicillin indanyl sodium, cefazolin sodium,
cefaperazon sodium, cefotaxim sodium, ceftriaxon sodium, cephalexin h2o, ciprofloxacin,
cloxacillin sodium, doksazosin, donepezil hidroklorir, etodolac, famotidine, famsiklovir,
finasterid, fluconazole, fluvastatin, gansiklovir, gemfibrozil, gliclazide, granisetron
hidrokloriir, indinavir, imatinib mesilat, ketorolac, klaritromisin, klodronat, fluvoksamin,
lamIVudin, latamoksef, lomefloxazin, loratadine, medifoksamin, meropenem, mezlocillin
sodium, milnasipram, mirtazapin, monosodyum ibantronat, naratriptan, norfloksasin,
ofloxacin, oxacillin sodium, pirlindol, roksitromisin, rokuronyum bromiir, sefdinir,
sefepim, sefiksim, sefotetan, sefotiam, sefpirom, sefprozil, sefsulodin, seftazidim, seftibiiten,
seftizoksim, sefuroksim aksetil, selosokbin/selebra, seriklamin, sertralin, sulbaktam
pIVoxil, sulbactam sodium, sultamisilin baz, sultamilisin tosilat, tazobaktam, tenidap,
tenoksikam, terbinafin, tizanidin, trovafloksasin, valasiklovir, venlaflaksasin, zenamlVir,
zidovudin,  zolondronik asid monohidrat, deksketoprofen trometamol, gemsitabin
hidrokloriir, helmitol (methenamin anhidrometilencitrat), pregabalin, pantoprozol sodyum,
pantoprazol sodyum etkin maddesinin alternatif iiretim yontemine gore valnemulin
hidrokloriir etkin maddesi ve rosuvastatin ohl etkin madde ara {riinli, paracetamol,
paracetamol dc %90, paracetamol dc %96, potassium alendronate, rabeprazol sodyum,
sertraline hcl, synthon ¢, simvastatin, sulfamethaxozole, trimethoprim, amlodipin maleat,
atorvastatin  atv-44, benzalkonium chloride, Kketoconazole, metformin hidroklorid,
mephenoxalone, milen 2000, naproksen sodium, omeprazole, omeprazole magnesium,
oxolamine citrate, tadalafil adsorbate ilag ara triinii, naftifin hidrokloriir, hydroxy methyl
benzothiazide, lansoprazol mikropellet, salbutamol mikropellet, dimethylglicine, etamsylate,
enalapril maleat, astemizol, lansoprazole, colosantel, theophylline pellet, etodolac,
ketoconazole, nifuroxazide, acyclovir, famotidine, indomethacin mikropellet, ciprofloxacin
hel, difluoromethyl benzimidazole, 4-(4-methyl sulphonyl phenyl)-2(5h)-furanone,
risperidon, fenofibrate mikropellet, itraconazol mikropellet, mephenamic acid, ranitidine hcl,
butyl chloro imidazol, budesonide, omeprazol pellet, omeprazol, valacyclovir, atorvastatin
kalsiyum, irbesartan, zolendonik asid monohidrat, candesartan cilexetil, aripiprazole 5
difluromethoxy--2 (3-4  dimetoxy-2-prydilmetyl  sulphonyl benzimidazol, olmesartan
medoxomil, duloksetin mikropellet, nitisinone, rasajilin mesilat, losartan potassium,
meloxicam, nitisinone, rasajilin mesilat, losartan potassium, meloksikam, etodolac dc.’dir.

SORU 8- Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun Marmara Universitesi Eczacihik
Fakiiltesi’nin {i¢ 6gretim {iyesi tarafindan Farmakopeye aykir1 buldugu bir ilacin piyasada
halen satilmasina izin verdigi dogru mudur?

SORU 9- Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi’nin ii¢ 6gretim {iyesi tarafindan
Farmakopeye aykiri oldugu tespit edilen ilag hangisidir? Bu ila¢ halen piyasada satilmakta
midir?

CEVAP 8, 9- 8 ve 9 uncu sorulara iliskin olarak Marmara Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi ile yapilan yazismalarda Eczacilik Fakiiltesi biinyesinde veya Ogretim iiyeleri
tarafindan konuya dair herhangi bir ¢alisma yapilmadigi Bakanliimiza bildirilmistir.
Dolayisiyla iddia edildigi gibi li¢ 6gretim iiyesi tarafindan Farmakopeye aykirt bulunan bir
ila¢ s6z konusu degildir.

SORU 10- 2003-2013 yillari arasinda sahte biyoyararlanim sertifikalari ile ruhsat alan
ilaclar hangileridir?

CEVAP 10- 2003-2013 yillar1 arasinda sahte biyoyararlanim sertifikas ile ruhsat alan
ilag bulunmamaktadir.



SORU 11- Biyoyararlanim sart1 hangi tarihte ve hangi gerekgcelerle kaldiriimigtir?

CEVAP 11- Ulkemizde 1999 yilindan beri biyoyararlamm/biyoesdegerlilik
caligmalar1 tamamlanmayan {riinlere ruhsatname diizenlenmemekte olup, biyoyararlanim
sartinin kaldirilmasi s6z konusu degildir.

SORU 12- 2003-2013 yillar1 arasinda piyasadan toplatilan ilaglar hangileridir?

CEVAP 12- 2005 yilindan 6nceki yillara ait veri bulunmamaktadir.

2005 yilinda; Avonil Toz, Uriseptin Kapsiil, Kompensan Tablet 340mg, Elecon Krem
%0.1, Vepesid Kapsiil 50mg, Alfasid Film Tablet 375mg, Mellerettes Draje 10mg,
Mellerettes Oral Damla %3, Melleril Draje 25mg, Melleril Draje 100mg, Durogesic
Transdermal Flaster, Acuitel Film Kaph Tablet, Androx Sprey, Andorex Gargara, Sibelium
Kapsiil 5Smg, 5-Fluorouracil 1000mg/20ml, Rofemax 12.5mg ve Rofemax 25mg, Reox Tablet
12.5mg ve Reox Fort Tablet 25mg, Raxtane Tablet 12.5mg ve Raxtane Tablet 25mg, Sanofex
60mg, Sanofex Fort Tablet,

2006 yilinda; Endoxan 50mg Draje, Clexane Kullanima Hazir Enjektor 20mg, Clexane
Kullanima Hazir Enjektor 40mg, Clexane Kullamima Hazir Enjektér 80mg, Mahthera Roche
IV Infiizyon igin konsantre soliisyon igeren flakon 500mg/50ml, Polifleks Izolen Dengeli
Elektrolit Soliisyonu 500ml, Polifleks %5dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 100ml, Polifleks
%5dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 500ml, Nevakson Enjektabl Steril Apirojen IV 1g,
Pingel Film Tablet 75mg, Axid Kapsiil 300mg, Ultravist 370 Flakon 370 mgi/ml, Povisol
%7,5 Soliisyon, Lescol Kapsiil 40mg, Brufen Retard yavas salimli film tablet 800mg,
Extraneal Periton Diyaliz Cozeltisi,

2007 yilinda; Herceptin Tek Dozlu Liyofilize Toz Igeren Flakon 150mg, Zelmac 6mg
Tablet, Taxol Enjeksiyonluk Cozelti 30mg/5ml, Taxol Enjeksiyonluk Cozelti 100mg/17ml,
Vermidon Hot Tek Dozluk Toz Iceren Poset, Polifleks %5dekstroz, Isoflavin 40mg Tablet,
Remixin Tablet, Gynogen Tablet, Exodex Tablet, %10 Dekst. 500ml, Eritro 500mg Film
Tablet, Alfasid 500mg Flakon, Alfasid 1g Flakon, Polifleks %5dekstroz, X-M Diyet
Soliisyon, Tendura 4mg Tablet, Prexige 100mg Tablet, RanIVer Infiizyon I¢in Soliisyon
Iceren Ampul, Merional 1.M./S.C. Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon, Fraxodi
Subkiitan Enjektabl Soliisyon Igeren Enjektdr 0,6ml, Parol Tablet, Fraxodi Subkiitan
Enjektabl Soliisyon Igeren Enjektor 1ml, Polifleks Izolen M, Pregnyl 5000w Liyofilize
Ampul, Batticon Gargara, Jetosel Ampul, Polifleks %09 Nacl Soliisyonu, Kanfleks %5
Dekstroz Sudaki Soliisyonu, Actifed Surup, Kanfleks %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu,
Potasyum Kloriir Ampul, Polifleks %35 Dekstroz Soliisyonu, Vermidon Hot Tek Dozluk Toz
Iceren Poset, Xenical Kapsiil, Trasylol 500000 Iu Flakon, Polifleks Izolen Dengeli, Polifleks
zolen-P,

2008 yihinda; Kemoprim Fort Tablet, Intestinol Draje, %09 Nacl 1000ml, Fivoflu IV
Enjektable Soliisyon Iceren Ampul 250mg, Fivoflu IV Enjektable Soliisyon Igeren Ampul
500mg, Heparin Sodyum Panpharma IV Enjeksiyonluk Soliisyon Igeren Flakon, Ataspin
80mg Tablet, Zinnat Siispansiyon Hazirlamak I¢in Graniil 125mg/5ml, Aspirin Plus C
Efervesan Tablet, Polifleks %20 Mannitol, Polifleks Izolen Dengeli Elektrolit, Polifleks %5
Dekstroz, Ferrozinc Surup, Bioment Bid Film Tablet 1000mg, Polifleks %09 Nacl, Estraderm
Tts 50 Flaster, Estracombi Tts, Silverdin Krem 40gr, Cosmofer Iron Dekstran Enjektable
Soliisyon Igeren Ampul, Potasyum Kloriir Ampul, Bactrim Tablet, Ferro Sanol Draje,
Povicon %10 Cozelti, Dobutabag Steril IV Infiizyon Soliisyonu,

2009 vilinda; Suprafen Draje 400mg, Cetaflu-Forte Tablet, Famodin Film Tablet
40mg, Roll Kapsikumlu Delikli Yaki, Pofol IV Ampul 200mg/20ml, Pofol IV Ampul

4



200mg/20ml, Dispril Suda Coziinen Tablet 300mg, Atacand 8mg Tablet, Polifleks %5
Dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 1000ml, Batticon Svi Sabun %7.5, Eselan IV Enjeksiyon
i¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon 40mg, Polifleks %5 Dekstroz %0,45 Sodyum Kloriir IV
Infiizyon Igin Cozelti 500ml, Polifleks %5 Dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 1000ml, %5
Dekstroz Laktatlh Ringer Soliisyonu 1000ml (Eczacibagi-Baxter), Augmentin Bid Film Tablet
500mg/125mg, Aqua-Carbo Kullanima Hazir Sulu Aktif Karbon I¢eren Oral Stispansiyon,
Ferrum Hausmann Damla, Ferrum Hausmann Damla, Polifleks Laktatl Ringer Soliisyonu
1000ml, Lansazol Mikropellet Kapsiil 30mg, Metiler Ampul 0.2mg/Ml, Ferrozinc Surup,
Bioment Bid 200/28 Oral Siispansiyon Hazirlamak I¢in Kuru Toz, Bioment Bid 400/57 Forte
Oral Stispansiyon Hazirlamak Igin Kuru Toz, Carboplatin Dbl Enjektabl Soliisyon Iceren
Flakon 450mg, Carboplatin Dbl Enjektab] Soliisyon Igeren Flakon 150mg, Decavit Yumugak
Kapsiil, Panto Enterik Kaph Tablet 40mg, Erdostin Siispansiyon igin Kuru Toz 175mg/5ml
200ml, Erdostin Siispansiyon I¢in Kuru Toz (Pediatrik Kullanim I¢in) 175mg/5ml 100mli,
Neofleks Laktath Ringer Sudaki Soliisyonu 1000ml, Neofleks %0,9 Izotonik Sodyum Kloriir
Sudaki Soliisyonu 1000ml, Neofleks %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu 1000ml, Neofleks %0,9
Izotonik Sodyum Kloriir Sudaki Soliisyonu 1000ml, Tygacil Infiizyonluk Cozelti Igin
Liyofilize Toz Igeren Flakon 50mg, Isotrexin Jel, Efexor 37.5mg Tablet, Isotrexin Jel,
Aethoxysklerol Ampul %0.5, Diapam Ampul 10mg/2ml, Intron A Pen Enjektabl Cozelti
Igeren Cok Dozlu Enjeksiyon Kalemi, Implanon Implant 68mg, Duphaston Film Tablet
10mg, Polifleks %35 Dekstroz  %0,45 Izotonik Sodyum Kloriir IV Infiizyon I¢in Cézelti
1000ml, Polifleks %5 Dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 500ml, Polifleks Izolen Dengeli
Elektrolit Soliisyonu 1000ml, Polifleks %5 Dekstroz IV Infiizyon Igin Cozelti 500ml,

2010 yilinda; Povicon %10 Antiseptik Cozelti, Potasyum Kloriir Ampul, Luminaletten
Tablet 15mg, Reductil Kapsiil, Isotrexin Jel, Aqua-Carbo Kullanima Hazir Sulu Aktif Karbon
Igeren Oral Siispansiyon, Osmolak Soliisyon 250ml, Miyadren Ampul, Hibitanol Soliisyon
1000ml, Polifleks %5 Dekstroz Soliisyonu 100ml, Zinco 220 Kapsiil, Sefiyol Steril Burun
Spreyi, Vegabon Plus D Tablet, Droser Burun Damlasi, Polifleks %0,9 Nacl 500ml, Bifizol
Burun Damlas1, Serum Fizyolojik Burun Damlasi, Polifleks %5 Dekstroz Laktatli Ringer Sol
Usyonu 1000ml, Mikrolax Laksatif Lavman, Neofleks %35 Dekstroz %0,2 Izotonik Sodyum
Kloriir Sudaki Soliisyonu 250 MI, Decavit Yumugak Kapsiil, Cefaks 750mg IV/Im Enj. Toz
Igeren Flakon, Neofleks Dengeli Elektrolit Soliisyonu 1000 M, Omnipaque 350 Mgi/MI,
1x100 MLIV,Ia Enj. I¢in Coz. Igeren Cam Flakon, Nevofam 40 Mg Tablet, Polifleks %35
Dekstroz %0,2 Nacl 500ml Soliisyon, Dobutabag Steril IV Inf. Sol. 1000 Mg/MI Medifleks,
Octagam %5 5 G 100ml 1.V. Infiizyon Igin C6z. Igeren Flakon, Octagam %5 10 G 200ml
LV. Infiizyon I¢in C6z. Igeren Flakon, Pegintron Pen 50 Mcg, 80 Mcg,100 Mcg,120 Mcg,150
Mcg Enj.Toz ve Coz. Igeren Kullamma Hazir Kalem, Biosteron 25 Mg Tablet, Zalvor % 5
Deri Kremi, Augmentin Bid 200/28 Oral Siisp. Haz Igin Kuru Toz, Antepsin Siispansiyon,
Isolyte M %5 Dekstrozlu 1000ml, Betanorm Mr 30mg Tablet, Calcium Picken Ampul,
Polifleks %5 Dekstroz %0,45 Nacl Sol 500ml, Glucagen Hipokit Liyofilize Flakon ve Siringa,
Avandia Film Tablet, Avandamet Film Tablet, Rosenda Film Ablet, Rositaz Film Tablet,
Rosvel Film Tablet, Rosette Film Kapli Tablet, Methotrexat Ebewe Kons. Enj. Toz Iceren
Flakon, Calcidine Graniil, Rogan Topikal Losyon %2, 20mg/MIl, Rogan Topikal Losyon %5,
50mg/MI1, Minoxil Deri Spreyi %2, Minoxil Forte Deri Spreyi %35, Cealb %20 100ml
Infiizyon I¢in Coz. Igeren Flakon, Steradin 4mg/4ml 1.V .Infiizyon i¢in Enj. Coz. Iceren
Ampul, Cefaks 750 Mg Im Enj. Toz Igeren Flk.,



2011 wilinda; X-M Diet Laksatif Solusyon 250mli, Pulmicort 0,5mg/MIl Nebiilizer
Siispansiyon, Omeprol Mikropellet Kapsiil 20mg, Isolyte-M 1000 MI %5 Dekstrozlu Multipl
Elektrolit Idame Sol. Medifleks, Neofleks Laktath Ringer Soliisyonu 500 MI, Telvis Plus 80
Mg/12,5 Mg Tablet, Kanzuk Pastil, Antepsin Siispansiyon, Teobag 200 Enj. Cozelti
(Medifleks), Lanvis 40mg Tablet, Doxitax 20mg IV Infiizyon Cozeltisi Iceren Flakon, Gemko
IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Iceren Flakon 200mg, Bifizol Burun Damlasi, Sultamat 375
Mg Tablet, Isolayt-M 1000ml, Technescan Lyomaa, Cebemyxine G6z Damlasi, Farhex
Gargara, X-M Diet Laksatif Soliisyon 250ml, Isosol-M %5 Dekstrozlu Elektrolit Soliisyonu
1000 Ml, Torvaxal 10mg, 20mg, 40mg Film Tablet, Telvis Plus 80 Mg/12,5 Mg Tablet,
Farhex Sprey, Astafen Surup, Clexane 6000 Anti-Xa [u/0,6ml Kullamima Hazir Enjektor,
Parol Tablet Protamin Icn 5000 Iuw/5 M1 IV Kull. I¢in Enj. Sol. Igeren Ampul, Augmentin Oral
Siispansiyon Hazirlamak I¢in Kuru Toz 200/28mg, Augmentin Forte Oral Siispansiyon
Hazirlamak I¢in Kuru Toz 400/57mg, Augmentin Es Oral Siispansiyon Hazirlamak Icin Kuru
Toz 600/42,9mg, Rheomacrodex % 10 Izotonik Sodyum Kloriir Soliisyonu, Xenical Roche
120 Mg Kapsiil (84 Kapsiil), Emoclot D.I. 1000 Iu Flakon, Ig-Vena IV Inf. I¢in Coz. Igeren
Flk. 5g, Mucolator Ped. 100 Ml Surup Haz. I¢in Graniil, Polifleks %5 Dekstroz -%0.2
Sodyum Kloriir IV Infiizyon I¢in Cozelti 250 MI, Fungoral Sampuan, Disophrol Repetabs
Draje, Zoprol 30mg Mikropellet Kapsiil, Ecopirin 300 Mg Enterik Tablet, Polifleks Laktatli
Ringer IV Infiizyon I¢in Cozelti 1000 M, Navelbine 10mg/Iml Enj. Soliisyon, Navelbine
50mg/5ml Enj. Soliisyon, Farhex Gargara, Bifizol Burun Damlasi, Pilonol-L. 25 Losyon,
Antepsin Siispansiyon, Telvis Plus 80 Mg/12,5 Mg Tablet, Progestan 100 Mg Yumusak
Kapsiil, Mometix Aq Nazal Sprey, Prakten Surup 2mg/5ml, Xigris 5 Mg/20 Mg Inf. Sol. I¢in
Toz Igeren Flk., Neofleks %5 Dekstroz %0,45 Sodyum Kloriir Sol. 500 Ml, Antepsin
Stispansiyon, Vidaza 100mg Sc Enj.Siisp.Igin Toz Igeren Flakon, Enapril 20mg Tablet,
Velcade IV Enjeksiyonluk Soliisyon Igin Toz 3.5mg, Busilvex IV Inflizyon I¢in Konsantre
Cozelti 6 Mg/MI, Polifleks Laktatli Ringer IV Infiizyon igin Cozelti 1000 M, Edolar Fort
Tablet, Medifleks %3 Sodyum Kloriir (Hipertonik) 150 ML, Pilonol L25 Losyon, Molar
Sodyum Bikarbonat %8,4 10 Ml Ampul, Nyolol %0,1 Steril Oftalmik Jel, Torisel 25mg/Ml
IV Infiizyonluk Cozelti Igeren Flakon, Zeldox Cézelti igin Kuru Toz Igeren Flakon 20mg/M,
Pamidem IV Enjeksiyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon 30mg, Pamidem IV Enjeksiyon
Icin Liyofilize Toz Igeren Flakon 90mg, Tomudex IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Igeren
Flakon, Polifleks Laktatli Ringer IV Infiizyon I¢in Cézelti 500 MI, Zinfort Surup, Calgel Jel,

2012 yilinda; Sodyum Bikarbonat Ampul %8,4 Molar 10 M1, Neofleks %5 Dekstroz
Sudaki Soliisyonu 1000 MI, Amphotec 50mg/10ml Iv Inf. Igin Toz Igeren Flakon, Hydryllin
Oksiiriik Surubu, Magvital 365 Mg Sase, Lopid 600mg Film Kapli Tablet, Neofleks %5
Dekstroz Sudaki Soliisyonu 500 M1, Doxitax 20mg 1V Infiizyon Céz. Igeren Flakon, Doxitax
80mg IV Infiizyon Coz. Igeren Flakon, Danitrin Forte Tablet, Synacthen Depot 1 Mg/M1 .M.
Ampul, Karazepin 400 Mg Tablet, Levotiron Tablet 100 Mcg, Carboplatin Ebewe 50 Mg/5
Ml Inf. I¢in Kons. C6z. Igeren Flakon, Carboplatin Ebewe 150 Mg/15 Ml Inf. Igin Kons. Coz.
Iceren Flakon, Carboplatin Ebewe 450 Mg/45 Ml Inf. Igin Kons. Coz. Igeren Flakon,
Technescan Mag3, Alcaine Steril Oftalmik Solusyon %0.5, Disophrol Repetabs Draje,
Insidon Draje, Immucyst Siispansiyon I¢in Toz Igeren Flakon, Aferin Siniis Film Tablet,
Ferro Sanol Damla, Cipro 500mg Film Tablet, Elektra Enj. C6z. Igeren Ampul 50mg/2ml,
Polifleks 1/3 Polideks, Vastarel 20 Mg Film Tablet, Izotonik Sodyum Kloriir Soliisyonu %0,9
100x10ml Ampul Aqua Carbo Kull.Hazir Sulu Aktif Karbon Igeren Oral Siisp., Minoset
Tablet, Minoset Tablet, Ferro Sanol Damla, Karazepin 400 Mg Tablet, Navoban Ampul5



Mg/5ml, Dolorin Cold Tablet, Aferin Forte Film Tablet, Karazepin 400 Mg Tablet, Parol
Infiizyon Igin Coz. Igeren Flakon 10mg/MI 100ml, Strepsils Limon ve Bal Aromali Pastil,
Benzalin Topikal Jel 25g, Pen-Os 1000mg Film Tablet, Ferro Sanol Damla, Panref 20mg
Enterik Kapli Tablet, Panref 40mg Enterik Kapli Tablet, Bicnu, Norodol Oral Damla,
Estrofem 2 Mg Film Tablet, Pediasure Cikolata Toz 400gram Teneke Kutu, Pediasure
Vanilya Toz 400gram Teneke Kutu, Synpitan Forte 51w/Ml Im/IV Ampul, Meronem IV
Enjeksiyon I¢in Toz Igeren Flakon, Synpitan Forte 51u/Ml Im/IV Ampul, Typhim Vi 0,5 Ml
Im/Sc Co6z. Igeren Kullanima Hazir Enjektor, Izotonik Sodyum Kloriir 100ml Mx, Ferro
Sanol Damla, Ferro Sanol Damla, Zinnat Siispansiyon Hazirlamak I¢in Graniil 125mg/5ml
50ml, Zinnat Siispansiyon Hazirlamak Igin Graniil 125mg/5ml 100ml, Jerbera Draje, Strepsils
Cool Pastil, Torisel 25mg/MI IV Infiizyonluk C6z. Igeren Flakon, Glifor 1000mg Film Tablet,
Teokap Sr 200mg Kapsiil, Hipoglis Mr 30mg Tablet, Bactrim Forte Tablet, R-X Siispansiyon,
Nylex Nazal Sprey 200w/Piiskiirtme, Miacalcic Nazal Sprey 2001w/Piiskiirtme, Biocalcin
Nazal Sprey 2001u/Piiskiirtme, Calsynar Cok Dozlu Nazal Sprey 2001u/, Arthrotec Tablet,

2013 wilinda; Sef Film Tablet 500mg, Netromycine Enjektabl Ampul, Pulmicort
Nebulizor Siispansiyon 0.25mg/ml (2ml), Iburamin Cold Likit Kapsiil, %5 Dekstoz %0.45
Sodyum Kloriir Soliisyonu 1000ml, Theraflu Forte Film Tablet, Aceper Plus Tablet
4mg/1.25mg, Parol Oral Siispansiyon 120 mg/5ml, Valcyte Film Kapli Tablet 450mg,
Naprosyn CR Tablet 750mg, Nurse Harvey’s Bitkisel Surup, Enfexia Film Tablet 500mg,
Iburamin Cold Likit Kapsiil, Nipruss Ampul 60mg/5ml, Omeprol Mikropellet Kapsiil 20mg,
Iburamin Cold Likit Kapsiil, Enfluvir Sert Kapsiil 75mg, Edolar Film Tablet 500mg, Dexplus
Efervesan Tablet 25mg/8mg, Strepsils Limon ve Bal Aromali Pastil, Tensinor Tablet 100mg,
Zincover Pediatrik Surup 15mg/5ml, Beloc Zok Kontrollii Salimli Film Tablet 25mg, Nidilat
Yumugak Kapsiil 100mg, Aceper Plus Tablet 4mg/1.25mg, Eposide-TEVA Enjeksiyonluk
Konsantre Cozelti Igeren Flakon 100mg/5ml, Ambisome 1.V. Enfiizyon i¢in Liyofilize Toz
igeren Flakon 50mg, Xolair Enjeksiyonluk Cozelti igin Toz Igeren Flakon 150mg, Katarin
Forte Tablet, Vegaferon Oral Damla 50mg/ml, Sef Tablet lg, Serum Fizyolojik Burun
Damlasi %0.9,

Adl triinler hakkinda geri gekme islemi uygulanmistir.

SORU 13- 2003-2013 yillar1 arasinda etken madde miktar1 nedeniyle piyasadan
¢ekilen ilaglar hangileridir?

CEVAP 13- Etken madde miktar1 nedeniyle;

2005 yilinda; Andorex Sprey ve Andorex Gargara,

2006 yilinda; Clexane Kull. Hazir Enj. 20mg, Clexane Kull. Hazir Enj. 40mg,
Clexane Kull. Hazir Enj. 60mg ve Povisol %7,5 Soliisyon,

2007 yilinda; Batticon Gargara ve Kanflex %5 Dekstroz Sudaki Soliisyonu,

2008 yilinda; Ferrozine Surup,

2009 yilinda; Batticon S1vi Sabun 1000ml ve Ferrozinc Surup,

2010 yilinda; Luminaletten 15mg Tablet, Miyadren Ampul, Hibitanol Soliisyon
1000ml, Zinco 220 Kapsiil ve Vegabon Plus D Tablet,

2011 yilinda; Isolyte-M 1000ml %35 Dekstrozlu Multiple Elektrolit Idame Soliisyonu
(Medifleks), Protamin ICN 5000 IU/5ml 1.V. Kullanim Igin Sol Igeren Ampul, Fungoral
Sampuan,

2012 yilinda; Magyvital 365mg Sase,

2013 yilinda; Pulmicort 0.25mg/ml Nebulizer Siispansiyon adli iiriinlerin kullanimi
uygun goriilmeyen partileri piyasadan ¢ekilmistir.



Bu triinlerden Clexane Kull. Hazir Enj. 20mg, Clexane Kull. Hazir Enj. 40mg,
Clexane Kull. Hazir Enj. 60mg, Povisol %7,5 Soliisyon ve Pulmicort 0.25mg/ml Nebulizer
Stispansiyon adli @irtinler ithal tiriinler olup, yurt digi itiretim yeri hatasi nedeniyle geri
¢ekilmistir. Andorex Sprey, Andorex Gargara, Batticon Gargara, Kanflex %5 Dekstroz
Sudaki Soliisyonu, Ferrozine Surup, Batticon Sivi Sabun 1000ml, Luminaletten 15mg Tablet,
Miyadren Ampul, Hibitanol Soliisyon 1000ml, Zinco 220 Kapsiil, Vegabon Plus D Tablet,
Isolyte-M 1000ml %5 Dekstrozlu Multiple Elektrolit idame Soltisyonu (Medifleks), Protamin
ICN 5000 IU/5ml 1.V. Kullamm Igin Sol Igeren Ampul, Fungoral Sampuan ve Magvital
365mg Sase adli Uriinler Tiirkiye’de imal edilen iiriinlerdir.

SORU 14- Tiirkiye’de 2011, 2012 ve 2013 yillarinda piyasa kontrolleri yapilmayan
ilaglar bulunmakta midir?

CEVAP 14- Ulkemizde piyasada bulunan ilaglarin kontrolleri diizenli bir sekilde
yapimakta olup, herhangi bir iiriiniin denetim dis1 birakilmasi s6z konusu degildir.

SORU 15- Saghk Bakanlig ilaglarin piyasa kontrollerini hangi metodlar ve usullerle
yapmaktadirlar?

CEVAP 15- llaglarin piyasa kontrolleri, biitiin illerimizi kapsayacak sekilde
hazirlanan ve yilda dort kez uygulanan piyasa kontrol programlart kapsaminda
gergeklestirilmektedir. Piyasa kontrol programlari hazirlanirken ilaglarin sirkiilasyon/kullamim
oranlarl, mevsimsel olarak kullanim potansiyelleri, tiretim yerlerinde yapilan denetimlerin
neticeleri, Bakanligimiza ulagan sikayetler 6ncelikli olarak dikkate alinmaktadir.

Hazirlanan program dogrultusunda il saghk miidiirlikleri vasitas: ile eczane, ecza
deposu ve hastanelerden numuneler temin edilerek uluslararast standartlar cergevesinde
hizmet veren Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu laboratuvarlarinda analiz islemi
yapilmaktadir. Yapilan analizler neticesinde de uygunsuzlugu tespit edilen tirlinler hakkinda
mevzuat uyarinca geri gekme islemi uygulanmakta, sorumlular hakkinda ise idari para cezasi
seklinde islem tesis edilmektedir.

Piyasa kontrolleri kapsaminda 2007 yilinda 822, 2008 yilinda 656, 2009 yilinda 777,
2010 yilinda 1104, 2011 yilinda 799, 2012 yilinda 1066, 2013 yilinda 2090 adet ilag analiz
edilmistir.

SORU 16- Uretilen sahte kanser ilaglarinin piyasaya siiriildtigii iddialar1 dogru mudur?
Dogru ise sahte kanser ilaglarimin piyasaya siiriilmesi izni kim ya da kimler tarafindan
verilmistir? Sorumlular1 hakkinda yasal iglem baslatilmis midir? Baslatilmamigsa ne zaman
yasal islem baslatilacaktir?

SORU 17- Tirkiye’nin sahte kanser ilaglarinin iiretim yeri haline geldigi iddialari
dogru mudur?

SORU 18- Sahte kanser ilaglarinin satigin1 gergeklestiren kisi ya da firmalar ile ilgili
olarak acil yasal islem yapilacak midir? Bu firmalara Saglik Bakanliginca yasal izin verilmis
midir? Verildiyse bu izne Saghk Bakanhigimin hangi {ist diizey yetkilisi imza atmistir? Imza
atan yetkili hakkinda yasal islem yapilacak midir?

CEVAP 16, 17, 18- Ulkemizde yalmzca kaliteli, glivenli ve etkin oldugu bilimsel
olarak kamitlanan ilaglar Bakanligimizca ruhsatlandiriimak suretiyle yasal yollardan piyasaya
arz edilebilmektedir. GMP kurallar1 dogrultusunda iiretilmek tizere ruhsatlandirilan iirtinlerin
sahtelerinin imal edilerek piyasaya siiriilmesine izin verilmesi s6z konusu olamayacagi gibi
sahte ilag ticareti 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ile 5237 sayili Turk
Ceza Kanunu’nun 186 ve 187 nci maddeleri kapsaminda sug teskil etmektedir.



Sahte ilag konusunda herhangi bir siiphe halinde, ilgili kolluk birimleri, ruhsat sahibi
firma, Ilag Takip Sistemi (ITS), sahte ilaglarin tespit edildigi illerin saghk miidiirliikleri, sahte
lirintin bulundugu veya bulunabilecegi muhtemel eczaneler, ecza depolari, hastaneler ile
irtibata gegilerek konu ile ilgili arastirma yapilmakta ve énlemler alinmaktadir. Oncelikle
sahte Uriinlerin gergek triinler ile birlikte piyasaya girmesine engel olunmakta, buna engel
olunamamugsa Ilag Takip Sistemi iizerinden sahtelik sliphesi tasiyan {iriinlerin hastaya
ulasmamasi amaciyla bloke uygulanmaktadir. Sahte ilag ticaretinin sug teskil etmesi nedeniyle
hususun ivedilikle yargiya intikali saglanmaktadir. Ayrica somut olaya gore Tiirk Eczacilari
Birligine ve Sosyal Giivenlik Kurumuna bilgi verilmektedir.

Bakanligimiz tarafindan Roche Miistahzarlari San. A.S. tarafindan ithal edilerek
lilkemizde piyasaya sunulmak iizere ruhsatlandirilmis olan ve kanser tedavisinde kullanilan ve
ticii de ithal olan “Mabthera Roche 1.V Infiizyon Igin Konsantre Soliisyon I¢eren Flakon 500
mg/50ml”, “Altuzan IV Konsantre Inflizyon Cozeltisi Iceren Flakon 400 mg/16 ml” ve
“Herceptin Tek Dozlu Liyofilize Toz Igeren Flakon 150 mg” adl tiriinlerin Ankara, Istanbul,
[zmir ve Diyarbakir illerinde sahtelerinin tespiti tizerine Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan inceleme raporlari hazirlanarak, ilgili saveiliklara sug¢ duyurusunda bulunulmus,
hazirlanan raporlar gerekli islemler yapilmak iizere Tiirk Eczacilar1 Birligine ve Sosyal
Giivenlik Kurumuna génderilmistir. S6z konusu iriinlerin ilkemizde {iretildigine dair
Bakanligimiza ulasan herhangi bir bilgi veya belge bulunmamaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



