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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Hillya GUVEN

ONERGENIN KONUSU : Bakanligin karekod uygulamasina iligkin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU
SORULAR :Sayin  Bakan, 16/12/2013 tarihli Meclis

Oturumunda yaptigi konusmada “Tiim dinyada biiyiik takdir toplayan ilag¢ takip sistemini
kurduk. Bu sistem, karekod kullanilan ve izleme yapilabilen ilk yaygin uygulamadir. Bilindigi
lizere karekod ilacin parmak izidir ve 2014 yilindan itibaren-insallah telefonlarimiza
verecegimiz programlarla hastalarimiz kendi aldiklari ilacin karekodunu okutarak bu ilacin
“ruhsatli mu, izinli mi ve takibi yapilmis m1? ...bunu da takip edebilecekler ve diinyada ilk
olacak™ demistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun Ilag Takip Sistemi’ne iligkin web sitesinde
sistemin “ila¢ sahteciligi ve ila¢ kacak¢iligini Onleyerek orijinal ve glivenilir ilag¢ tedarik
edilmesini sagladigr” belirtilmektedir.

Saglhik Bakam Sayin Mehmet Miiezzinoglu, Ilag Takip Sistemi tizerinden denetim
agim geniglettiklerini, ilag olarak vatandasa giden her tirtinti takip ettiklerini belirtmis, “ayrica
vatandas fotografim ¢ekip Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna gdnderince hemen doniisii
yapilacak, bu sekilde orijinal mi sahte mi bilgisi alinabilecek™ demistir. Saymn Bakan hi¢bir
dzelligi olmayan ilacin orijinal formatinin goriintlisii verilerek tiretilen sahte iirtinlerin hastaya
belirli aracilarla satisinin s6z konusu olabildigini, Emniyet Genel Midiirliigii’ntin son
operasyonuyla hadisenin artik hukuka gectigini, kendilerine diisenin bunu engellemek i¢in
gerekeni yapmak oldugunu sdylemistir. Sayin Bakan TBMM giindemindeki “torba kanun” ile
dzellikle ruhsatsiz {iriinler ya da endikasyonu asan tamitimlar i¢in hapis cezasi getirilecegini
belirtmis, “iimit ederim Oniimiizdeki haftalarda cezai miieyyideler artmis olacak” demistir.
Sayin Bakan Ila¢ Takip Sistemi ile bir ilaci tretildigi yerden hastaya ulasincaya kadar takip
edebildiklerini, “Ila¢ Takip Sistemi {izerinden denetim agim genisletiyoruz, ilag olarak
vatandasa giden her {irlinii takip ettiklerini” ifade etmistir.

Istanbul Emniyet Miidiirliigii tarafindan yiiriitiilen bir sorusturmada Istanbul’da ilag
simsarlarinca sahte iiretilen ilaglarin ¢cogunlugu Capa Tip Fakiiltesi, Cerrahpasa Tip Fakdiiltesi
ve Haseki Egitim ve Arastirma Hastanesindeki “onkoloji servisinde” tedavi géren 95 hasta
tarafindan kullanildig ortaya ¢ikartiimistir.

Bu ilag firmasina gonderilen siipheli ilag tizerinde yapilan incelemede, herhangi bir
protein igermedigi, su, sodyum kloriir, trehaloz, sitrat, propilen, glikol, izopropanol, benzoik
asit, tert-butanol, aseton ve aromatik bilesikler saptandigi ve ilacin sahte oldugu
belirlenmistir. Ilacin sagligi etkileyecek maddelerle yapildig: belirlenmistir.

Sisli Etfal Egitim ve Arastirma Hastanesi’nde gorevli bir hemsire, hastaya verilen
ilacin yogunluk hacminin normalden daha az oldugundan stiphelenmigtir. Ancak, ilacin seri
numarasinin sistemle eslestigi goriilmiistiir. Son kullanma tarihi ise eslesmemistir. Etiketteki
yazi tipi, renk ve metinin referans numunesinden farkli oldugu gézlemlenmistir.

Sahte ilag¢ ¢etesinin, gecen yillarda genelde agn kesici ilag hazirladigi, yakalanmalar
ve fazla para kazanamamalari nedeniyle kanser ilaglarina yoneldikleri belirlenmistir.



Bu baglamda;

SORU 1- Karekod uygulamasinda, tirtinler SSCC (Serial Shipping Container Code)
ile etiketlenmesi, kolilerin SSCC ile etiketlenmesi; iirlin bildirim, satis bildirimi, paket
transfer sistemi, mal alim bildirimi, satis bildirimi, sarf bildirimi islemleri sonucunda
hastanelerde hastalara ulastirildigina gére sahte kanser ilacinin seri numarasi sistemle eslesse
de karekodun eslesmemesi gerekiyor muydu?

CEVAP 1- Ila¢ Takip Sistemi Tiirkiye’de kullanima sunulan ilaglarin tiretim ve ithal
safhasindan baslayip hastaya ulasincaya kadar olan biitlin siireglerini takip ve denetim altina
alan bir sistemdir.

Bu sistemde paydaglarin iiretim bildirimi, satig bildirimi, mal alim bildirimi, sarf
bildirimi gibi bildirimleri sonucu giivenli ilacin hastaya ulasmasi saglanir. SSCC etiketlemesi,
paket transfer sistemi Ilag Takip Sistemi’nden bagimsiz bir sistem olup, paydaslarin lojistik
hareketlerini  kolaylastirict Bakanligimiz hizmetidir. Bu sistemde {iriinler SSCC ile
etiketlenmez sadece tasima birimleri SSCC ile etiketlenir. Bahsi gegen seri numarasiin
eslesmesine ragmen karekodun eslesmemesi gerekliligi ise tim yukaridaki siireglerle ilgisi
olmayan ancak ila¢ Takip Sistemi’nin karekod biitiinliigii ile ilgili yapmis oldugu baskaca bir
kontroldiir.

SORU 2- Hastanelerde hastalara verilen ilaglar arasinda karekodu, seri numarasi, son
kullanma tarihi, ambalaji, etiketteki yazi tipi, renk ve metni orijinaliyle ayni olan sahte ilaglar
oldugunu diisiinliyor musunuz?

CEVAP 2- ilag tedarik zincirine uygun olarak kullanilan ve Ilag takip Sistemi’ne
bildirilen sahte ilaglarin oldugu disiintilmemelidir. Cilinkli legal tedarik zincirinin her
adiminda ITS gerekli kontrolleri yaparak birbirinin aym iki ambalajin dolayis: ile sahte olan
ilacin bu zincire girmesini engellemektedir.

SORU 3-llag takip sistemi disindaki ilaglar arasinda karekodu, seri numarasi, son
kullanma tarihi, ambalaji, etiketteki yazi tipi, renk ve metni taklit edilerek ilag takip sistemine
dahil edilebilmekte midir? Bu konu Bakanlhiginizca aragtiriimakta midir?

CEVAP 3- Bir ilacin Ila¢ Takip Sistemine dahil edilebilmesi, ancak sistemde kayith
fireticiler eli ile miimkiindiir. [lacin {izerinde ger¢eklestirilen tiim islemler kayit altina alindig
icin bu islemi yapan paydas kolaylikla tespit edilebilir. Bakanligimiz bu konuyu ayrintil
olarak arastirmaktadir.

SORU 4- lla¢ takip sistemine dahil olmamis fakat karekodu, seri numarasi, son
kullanma tarihi, ambalaji, etiketteki yazi tipi, renk ve metni orijinaliyle tipatip bagka sahte
ilaglar var midir? Bagka ilaglarin olup olmadig1 nasil takip edilmektedir?

CEVAP 4- Bir ilaci orijinaline sahip olan paydas disinda hi¢ kimse ila¢ takip
sistemine dahil edemez. Sistemde kayithi bir ilacin tipkisi bir ambalaj var ise sorgulamada
tirlinden iki adet mesaj1 alimr, -ki birisi sahtedir- demektir. Bu durum, idare tarafindan ihbar
kabul edilir. Bu durumda elinde ki ilaci sorgulayan ilacin giivenligini saglamis olur.

SORU 5- Sahte ila¢ kullanma durumunda kalarak sagliklari hige sayilan 95 kanser
hastasinin gergek ilaglarla tedavileri baglamis mudir? 95 hastadan sahte ilag kullanmalar:
nedeniyle yasam siireleri kisalan veya yagamlari sona eren kag¢ kisi bulunmaktadir? Bu
hastalarin kayiplarini tazmin etmeyi diigliniiyor musunuz?

CEVAP 5- Bakanhigima bagli Haseki Egitim ve Arastrma Hastanesi Kemoterapi
Unitesinde s6z konusu sahte ilag kullammi iddialarina dair herhangi bir gézlem ve bilgi
bulunmamaktadir.



SORU 6-Karekod sistemi 2010 tarihinden bu yana kullanildigma gore ve sistem ile
ilgili olarak da “ilag sahteciligi ve ilag kagak¢thgim 6nleyerek orijinal ve giivenilir ilag tedarik
edilmesini sagladig1” belirtildigine gére neden ila¢ sahtecilik 6nlenememistir?

CEVAP 6- llag, iiretici/ithalat¢i-ecza deposu-eczane zincirini takip ederek vatandasa
ulagmaktadir. Ilag Takip Sistemi ilag tedarik zinciri igerisinde gerekli kontrolleri yaparak ilag
sahteciligi ve kagak¢iligini 6nler. Sahte ilaglar daha ¢ok belirtilen bu tedarik zincirinin disinda
ortaya ¢ikmaktadir. Bu sebeple vatandaslarin ilaglarini mutlaka eczanelerden temin etmesi
Onem arz etmektedir.

SORU 7-Bu kosullarda “tiim diinyada biiytk takdir toplayan ila¢ takip sistemini
kurdugumuzu™ hala disiiniiyor musunuz?

CEVAP 7- llag Takip Sistemi, ilacin {iretim asamasindan hastaya ulasincaya kadar
tlim asamalan takip edebilen tiim diinyada basarili ilk uygulamadir. Bu sistem sayesinde
Ulkemizde yillik yaklasik 1 milyar lira tasarruf saglanmistir. Bu sistem sayesinde ilaglarin
geri ¢ekme stirecleri hizlanmis ve dakikalik zaman dilimine inmistir. Béylece giivensiz ilacin
hastaya ulasmasi engellenmistir. Bu sistem sayesinde geri 6deme kurumu ve eczacilar
arasindaki ihtilaflar ¢oztimlenmis ve geri 6deme stirecindeki uzun biirokratik islemler ve is
glcli kaybr minimize edilmistir. Diinyada tiim bu kazanimlar1 saglayabilen bagka bir takip
sistemi bulunmamaktadir.

Netice olarak, Bakanligim tarafindan tiim diinyada biiylik takdir toplayan ilag takip
sistemi kurulmug ve bagari ile kullanilmaya devam etmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



