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say ... UBLSY. TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Asagidaki sorularimin Saghk Bakani Fahrettin Koca tarafindan Anayasanin #8 ve Med)i

Bilindigi gibi, ICLUSIG (ponatinib), insanlarin kronik miyeloid l6semi (KML) veya Philadelphia
kromozomu pozitif akut lenfoblastik 16semi (Ph+ ALL) kontroliinii yeniden kazanmalarina yardimci
olabilecek bir tirozin kinaz inhibitérii (TKI) ilag olarak tanimlanmaktadir.

SGK ve TEB tarafindan yurtdisindan ithal edilen ICLUSIG kutularinda ponatinib etken maddesinin
bulunmadig), bunun yerine parasetamol bulundugu ve ilacin sahte ¢iktigina iligkin iddialar ilk kez 2021
yilinda ulusal medyada yer almistir.

Basinda yer alan iddialara gére SGK igerisinden bir kaynak, alinan ilaglarin sahte olabilecegini yetkili
firmaya bildirmistir. ilacin direng artirici etken madde yerine agri kesici icerdigi raporlarla saptanmig
ve ilaci tedarik eden firmalarla ilgili miifettis sorusturmasi baslatiimistir. 17 Ekim 2019'da tiim
miifettis raporlar savciliga iletildigi halde su ana kadar ne islem yapildigi bilinmemektedir.

ilacin yurt diginda yapilan analizlerinde de sahte oldugu saptanmis ve bu durum Tirkiye'de yetkili
makamlara, 10 Ocak 2019 tarihinde de Saglk Bakanhig’'na bildirilmistir. Bu durumun ayrica Diinya
Saglik Orgiiti’'ne de bildirildigi ve DSO’niin sahte ilag raporunu 31 Ocak 2019 tarihinde tiim lye
lilkelere gonderdigi ve uiriin hakkinda, 'acil global uyari' yayimladigi da bilinmektedir.

Bu iddialara iligkin olarak;

1- S6z konusu ilag Tiirkiye’de son bes yil igcinde kag hastada ve hangi saglik kuruluslarinda
kullanilmigtir?

2- ilacin kullanildigi hastalarin sagkalim siiresi nedir?

3- Soz konusu ilagla ilgili olarak Saglik Bakanhgi biinyesinde herhangi bir arastirma, inceleme
veya sorusturma yaptlmis midir? Yapilmissa bu inceleme ve sorusturmalarin sonuglari ne
olmustur?

4- Saglik Bakanlig 2019 yilindan bu yana bilinen bu ilag sahtekarhig ile ilgili olarak neden sessiz
kalmistir?

5- Tiirkiye’de bu iiriinii satan kag firma tespit edilmistir? Bu firmalar s6z konusu sahte ilaci hangi
ecza depolarina, hangi kurumlara ve kag kutu satmiglardir?

6- S6z konusu sahte ila¢ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlarinda analiz edilmis midir? Edilmisse, analiz sonuglari nelerdir?
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7- SGK’nin sahte oldugu iddia edilen ilaca iliskin yaptigi analizde sahte diye nitelendirilen,
'25A19E09' ve 'PR072875' parti no.lu ilaglara, ilag Denetim Dairesi Bagkanhg Analiz ve Kontrol
Laboratuvari’nda yapilan incelemeler sonucunda 'ilaglar sahte degil' raporu verildigi iddiasi
dogru mudur?

8- SBA Pharma adl firmadan kanser tedavisinde kullanilan séz konusu ilag alinirken mevzuata
aykiri sekilde alinmasi gereken belgelerin istenmedigi iddiasi dogru mudur? Dogru degil ise
hangi belgeler istenmistir?

9- Miifettiglerin Kibris’ta kurulu olan SBA Pharma adli firmadan, '25A19E019' ve 'PR072875' parti
numarali ICLUSIG isimli ilaglarin temin edildigi, ilaclarin kaynag olarak da Kazakistan’da
bulunan, 'KAZUNIONPHARM COM LTD' adhi firmanin gésterildigi tespiti sonucunda
Bakanliginiz konuya iliskin harekete gegmis midir? Bu firmaya yonelik herhangi bir cezai ve
idari islem baglatilmis midir? Firmanin ruhsatinin iptali s6z konusu mudur?

10-SGK, SBA Pharma ve RAD Ecza Deposu adli firmalardan evrak ve belge gérmeden 15 Mg
olandan 120 kutu, 45 Mg olandan 160 kutu sahte ilag alindig ve 1 milyon 312 bin 500 Avro
bedel 6dendigi (glincel kur ile 26 milyon Tiirk Lirasi) iddiasi dogru mudur? Dogru ise bu maddi
zarar kimden, hangi kurum ve kuruluglardan karsilanacaktir?

11- TAKEDA adli firmanin ve isvigre Denetleme Kurumu’nun analiz sonuglan ile ayni gikmasi ile
ilacin sahteliginin kesinlesmesine karsin, 'ilaglar sahte degil' raporu diizenleyen kisiler tespit
edilmis midir? Haklarinda sorusturma baslatiimis midir? Herhangi bir cezai ve idari islem
uygulanmig midir?

12-Yurttaglarina ilag temin etmekle gérevli kurumlar ilag cetelerinden sahte ilaglar almis, kamu
biiyliik zarara ugramis ve hastalarin saglik hakki hige sayilmistir. Bakanlifinizin bu konudaki
goriisi nedir?

13-Uzun zamandir bilinen bu sahte ilag alimlarina iliskin herhangi bir su¢ duyurusunda
bulunulmus mudur? Herhangi bir dava agilmig midir? Agildi ise davanin akibeti nedir?

14-ICLUSIG disinda, yurt digindan temin edilen veya yurt iginden satin alinan ilaglarla ilgili baska
sahte ilag ve/veya ilag yolsuzlugu iddiasi var midir? Bakanhginiz tarafindan son on yil iginde
hangi ilag, ilag gruplari ve/veya firmalar hakkinda sahtekarlik ve/veya yolsuzlukla ilgili olarak

inceleme ve/veya sorusturma yirutiilmektedir?



