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SAGLIK BAKANLIGI

Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigii
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TURKIYE B¥ YUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

[LGI: 7/7666-15764 sira sayth Yazili Soru Onergesi

Karaman Milletvekili Saymn Zeki Unal tarafindan verilen, “Kalp kapakgiklarimin
ithaline” dair Yazili Soru Onergesine ait cevabi yazimiz ekte sunulmaktadir.

Bilgilerinizi ve geregini arz ederim.
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Karaman Mllletveklll Saym Zeki Unal tarafindan “Kalp kapakciklarmn ithaline dair”
verilen yazili soru nergesinin cevabidir.

Yazili Soru Onergesi’nde, “Yazili basinda “Kapak¢ik skandali” bagligiyla verilen
haberde; Avrupa Standartlik Belgesi (CE) ve ABD Standartlik Belgesi (FDA) olmayan ve
Ispanya ve Italya Saglik Bakanliklarinca hastalara takilmasi yasaklanan TRI marka kalp
kapakciklarinin - Tirkiye’de 500°den fazla hastaya takildiginin ortaya ¢iktigr ifade
edilmektedir. Ayrica Saglik Bakanlig: vetkililerinin, kalp kapakgig ithalatimin Bakanlikla
ilgisinin olmadigi, insiyatifin firmalarda bulundugu agiklamasinin da dikkat cekici oldugu
belirtiimektedir.”denilerek;

SORU 1: AB, ABD Standartlk belgesi olmayan, Ispanya ve Italya Saghk
Bakanllklarlnca da kullanilmas: yasaklanan TRI marka kalp kapak¢iklarmin takilmas,
sagllk acisindan  tehlike arz ediyorsa Tiirkiye’de Kkullamlmasmma nigin izin
verilmektedir?

CEVAP 1: 27.05.2002 tarihli Milliyet Gazetesi'nde ve Posta Gazetesi'nde “Kapakgik
Skandali” bashig: ile yer alan ve Ispanya ve Italya Saglik Bakanliklarmca hastalara takilmast
yasaklanan TRI marka kalp kapakeiklarinin Turkiye’de 500°den fazla hastaya takildig: ile
ilgili yazilar lizerine Bakanligimizca, tilkemizde kalp ve kalp kapagi nakli yapilan tim
Universite ve Devlet hastanesi biinyesindeki organ ve doku nakli merkezlerine 28.05:2002
tarih ve 11413 sayili yazimiz ile konuyla ilgili goriig sorulmustur. Baskent Universitesi Tip
Fakiiltesi, Tiirkiye Yiiksek Ihtisas Egitim ve Aragtirma Hastanesi, Kosuyolu Kalp Egitim ve
Aragtirma Hastanesi, Ege Universitesi Tip Fakiiltesi, Uludag Universitesi Tip Fakiiltesi,
Cukurova Universitesi Tip Fakiiltesi, Osmangazi Universitesi Tip Fakiiltesi, Marmara
Universitesi Tip Fakiiltesi’nden alinan cevabi yazilarda TRI marka kalp kapakgiklarinin
digerlerine gore daha ucuz oldugu halde, merkezlerinde bugiine kadar kullanilmadig
belirtilmistir. Istanbul Universitesi Istanbul Tip Fakiiltesi’nde ise 3 hastada kullanildig1, erken
donemde bir komplikasyona rastlanmadig ancak, kesin gorus igin 6 aylik bir déneme ihtiyag
duyuldugu bildirilmektedir.

Ad1 gegen bu kapakg¢iklarin ABD Standartlik Belgesi (FDA) ve Avrupa Standartlik
Belgesi (CE) bulunmamaktadir.

Bakanligimiz Kosuyolu Kalp Egitim ve Aragtirma Hastanesi’nden alinan 14 Haziran
2002 tarih ve 176718 sayili yazida, “TRI-Technologies adi altinda- Belo Horizonte,
Brezilya’da uretilen protez kalp kapakgciklari ile ilgili olarak, tip literatﬁrunde klinik
kullanimim  ve klinik sonuglarini  bildiren herhangi bir ¢aligmanin yer almadig
bildirilmektedir. Tip literatirinde TRI-Technologies kalp protezlerinin in-vitro (insan viicudu
diginda yapilan) hemodinamik olgiimleri iceren, Almanya’da yapilan (aerodynamicshes
Institut, Labor Medizinische Stromungstechnik, RWTH, Aachen) ve Almanca yayinlanan bir
dergide yer alan galisma (Dohmen R, Husgen P, Kohler JC. Biomed Tech (Berl) 43 Suppl;
384-5, 1998. An in vitro study of hydrodynamic properties of the TRI-technologies jeart valve
prosthesis in accordance with prEN 12006-1) diginda kapaklarin in-vivo (insan viicudunda)
kullaniminin erken ve geg donem sonuglar: bulunmamaktadir.

TRI- Technologies kalp protezlerinin kalp dizayninda, igerisinden gegen kan akimina
karg1 yiiksek tiirbiilansa yol agabilecek kogelenmeler bulundugu dikkati cekmektedir. ESAO
Konferansinda bu protez kapagin ana materyali olan karbon bilesiminin Brezilya’ya
Rusya’dan ithal edildigi iddia edilmistir. “TRI- Technologies protez kapagmin ana materyali
camst karbon diye adlandirilan daha az dayamkli karbon alagimi oldugu, direng ve sertliginin
daha az oldugu, diger kalp protezlerinde kullanilan karbon bilegimi, pyrolitik karbona gore
daha fazla por (gozenek) icerdigi, yiizeyinin daha piiriizlii olabilecegi, bu ozellikleri ile bu
protez kapaklarin uzun dénem takiplerinde tromboembolik komplikasyon risklerinin daha
yiksek olabilecegi iddia edilmektedir (Angelini GD, Price C, Jenkins G, Glassy carbon; A

— 464 —
TR -



Vacee

' 1.1
TB.MM. . B: 120, 22.7.2002 0:1

new material Tor the manufacture of mechanical valve prostheses. Surgery for Heart Valve
Disease 517-520, 1990.)” hususlar: belirtiimektedir.

Diger yandan, TRI marka kalp kapakeiklarinin Tirkiye’de kullaniimas amactyla
Bakanligimizca izin verilmesi s6z konusu degildir.

SORU 2: Bakanlik yetkililerinin, kalp kapag: ithalatinin kendi yetkilerinde olmayip,
insiyatifin firmalarda oldugu seklindeki aciklamalarim dogru buluyor musunuz?

CEVAP 2: Bakanhifimizca yapilmus, “kalp kapagi ithalatinin Bakanligimiz yetkisinde
olmayp, insiyatifin firmalarda oldugu” seklinde herhangi bir agiklama bulunmamaktadir.

SORU 3: insan saghg ve yasam ile ilgili, kalp kapakeiklarmin ithalat: inisiyatifinin,
para kazanmaktan bagka diisiincesi olmayan firmalara birakilmasi bir hata degil midir?
Ithal etme isi onlar tarafindan yapilacak bile olsa, nelerin ithal edilip nelerin ithal
edilemeyecegi, Bakanlik tarafindan belirlenerek izne tabi tutulmasi gerekmez mi?

CEVAP 3: Dis Ticaret Miistesarlig: tarafindan her yil Resmi Gazete’de yayimlanan Dig
Ticarette Standardizasyon Tebligi’ne istinaden, bu Teblig eki listesinde yer alan maddelerin
ithalatinda bu maddelerin insan saglig ve guvenligi yoniinden uygunlugu, Kontrol Belgesi ile
belgelenmektedir. Bu belge, Serbest Dolagima Girig Rejimi, Dahilde Isletme Rejimi, Giimriik
Kontrolii Altinda Isleme Rejimi ve Gegici Ithalat Rejimi ile 6ngdriilen amaglar dogrultusunda
esyanmn ilgilisine teslimi sirasinda, ilgili Giimriik Idaresince aranmaktadir. Kalp kapakgiklari,
Teblig eki listesinde yer almadigindan dolay1, amlan bu maddeler igin herhangi bir “Guimriik
Tarife Istatistik Pozisyonu (G.1.T.P)” numarast da bulunmamaktadir Teblig eki listesinde yer
alan maddelerin ithalatinda aranan Kontrol Belgesinin alimabilmesi i¢in, 3 niisha Kontrol
Belgesi formu, proforma fatura veya fatura, analiz sertifikasi, mengei iilkenin yetkili mercii
tarafindan onayli saglik sertifikas: ve terciimeleri ile Saglik Bakanligi’nca istenebilecek diger
belgelerle birlikte Saglk Bakanligi’'na veya Saglik Bakanligi’nca yetki verilen tagra
teskilatina bagvurulmas: gerekmektedir.

Daha 6nce Kontrol Belgesi verilmis bir iirin ile aynt mengei ilke ve ihracatgi firmaya
ait, aym spesifikasyonlara sahip triiniin ithalatinda, daha énce alinan Kontrol Belgesi i¢in
Saglik Bakanligina tevdi edilen saglik sertifikasi dikkate almur. Ancak, Saglik Bakanligi'nca
gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

Dogrudan tiiketiciye intikal ettirilecek nitelikteki maddelerin ithalatinda, gerek goriilen
durumlarda agagida yer alan bilgilerin Saglik Bakanligi’na ibrazi gerekir:

a. Ithalatgi firmanin iinvani ve adresi,

b. Malin imal tarihi, muhafaza sartlari, seri no, muhteviyat, kullanma talimati ve
ozellikleri, '

c. Sureli mallarda son kullanma tarihi,

d. Kullamm amac1 ve giinliik dozu.

SORU 4: Simdiye kadar kalp kapakgigh takalan veya bundan sonra takilacak hastalar
hakkinda nasil bir uygulama yapilacaktir? TRI marka kapakcik takilan hastalar
lizerinde bir inceleme yapilmasi ve gerekirse TRI kapakeciklarimin  kullanimdan
kaldinlmas diisiiniilmekte midir?

CEVAP 4: Ulkemizde kalp ve kalp kapagi nakli yapmakta olan iniversite ve Devlet

hastaneleri biinyesinde yer alan halihazirda 16 adet organ ve doku nakli merkezi meveuttur,
01.06.2000 tarihli ve 24066 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige girmis

olan “Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeligi”nin 5 inci maddesi uyarinca teskil olunan

ve istigari nitelikli Ulusal Organ ve Doku Nakli Koordinasyon Kurulu’nun 28.06.2002 tarihli
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toplantisinda bu husus gortigilmustir,

Bu ¢ergevede, kalp kapakglklan'ile ilgili olarak, Kalp, Akciger, Kalp-Akciger,
Homogreft nakilleri yapan merkezlerin agilmasina, ¢alismasina ve denetlenmesine dair usul
ve esaslart belirlemek ve Kalp, Akciger, Kalp-Akciger, Homogreft nakil hizmetlerinin
yuristilmesi ile ilgili hususlar1 dizenlemek iizere, 26.02.2001 tarih ve 1832 sayili Bakan
Onay1 ile yurirlige girmis bulunan “Kalp, Akciger, Kalp-Akciger, Homogreft Nakli
Merkezleri Yonergesi” muvacehesinde bir Genelge hazirlanarak, bu alam gerektigi gibi
disipline etme caligmalar1 baglatimigtir.

Suni kalp kapakgiklari AB tyesi tlkelerde yurtrlikte olan ve tibbi cihazlarda CE
isareti uygulamasina yonelik 93/42 / EEC sayili Konsey Direktifi kapsaminda ele alinmakta
olup, bu Direktife paralel olarak hazirlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi 13 Mart 2002 tarih ve
24694 sayili Resmi Gazetede yayimlanmig olup, yayimindan itibaren 18 ay sonra (14 Eyliil
2003 tarihinde) yururluge girecektir. Yurirlik tarihi itibari ile CE igareti tagimayan higbir
tibbi cihazin ilkemize ithalatt miimkiin olmayacaktir.

Ad1 gegen Yonetmelik yuriirliige girinceye kadar Bakanligimizca homogreft kapakgik
ithallerinin kontrolinii saglamak amaciyla, Bilimsel Kurul karartyla Dis Ticaret Miistesarlig
nezdinde ithalat denetimi getirilmek tizere girisimde bulunulacaktir.

Simdiye kadar TRI marka kapakeik takilan hastalar igin, Homogreft Nakli
Merkezlerine bir Genelge yapilarak hastalarin dikkatle takip edilmesi istenecektir.

EKLER:

Ek-1 2002/4 sayil: Dig Ticarette Standardizasyon Tebligi
Ek-2 Organ ve doku nakli faaliyetlerine iligkin mevzuat
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Dis Ticarette Standardizagyon Tebligi . (-( ()
Teblig No: (2002/4)
29.12.2001 tarih ve 24625 (Miikerrer) sayih Resmi Gazete

Madde 1- 8/1/1996 tarihli ve 96/7794 sayth Bakanlar Kurulu Kararl ile yuriirlige konulan Dis Ticarette Teknik
Diizenlemeler ve Standardizasyon Rejimi Kararr’nm 2 nci maddesinin (g) bendine istinaden, bu Teblig eki listelerde yer
alan maddelerin ithalatnda, bu maddelerin insan saghg ve ghvenligi yoniinden uygunlugy, Kontrol Belgesi ile
belgelenir. Bu belge, Serbest Dolagima Giris Rejimi, Dahilde Isleme Rejimi, Glimrik Kontrolii Altda Isleme Rejimi ve
Gegici Ithalat Rejimi ile ngoriilen amaglar dogrultusunda egyanin ilgilisine teslimi sirasmnda, ilgili glimritk idaresince
aranit. .

Madde 2- Kontrol Belgesi almmasi igin; 3 nitsha Kontrol Belgesi formu (Ek IV), proforma fatura veya fatura, analiz
sertifikas1, menge tilkenin yetkili mercii tarafindan onayli saghik sertifikasi ve terciimeleri ile Saghk Bakanlhfi’nca
istenebilecek diger belgelerle birlikte ad1 gegen Bakanhiga veya bu Bakanlikga yetki verilen tasra teskilatma bagvurulur.

Daha énce Kontrol Belgesi verilmis bir friin ile aym mense tilke ve ihracat¢1 firmaya ait, ayni spesifikasyonlara sahip
{iriintin ithalatinda, daha once alman Kontrol Belgesi igin Saglik Bakanhgi’na tevdi edilen saglik sertifikasi dikkate
alnir. Ancak, ad1 gecen Bakanhikga, gerek goriilmesi halinde saglik sertifikasinin yenilenmesi istenebilir.

Dogrudan tilketiciye intikal ettirilecek nitelikteki maddelerin ithalatnda, gerek goriilen durumlarda asagida yer alan
bilgilerin Saglik Bakanligi'na ibrazi gerekir:

a) Ithalat¢1 firmanin unvani ve adresi,
b) Malin imal tarihi, muhafaza sartlar, seri no, muhteviyati, kullanma talimati

ve ozellikleri,

¢) Siireli mallarda son kullanma tarihi,
d) Kullanim amac1 ve giinlitk dozu.

Madde 3- 2313 sayih Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkmda Kanun ve 1961 Uluslararasi Uyusturucu Maddeler
Tek Sozlesmesi kapsaminda bulunan maddeler ve ayrica 1971 Psikotrop Maddeler Sozlesmesi, Uyusturucu ve Psikotrop
Maddelerin Kagak¢iligia Karg: 1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesi ve ulusal mevzuatimiz geregince $zel izin alinmasi
gereken ekli listede (Ek I) yer alan maddelerin ithalat, s6z konusu Kanun ve Sézlesme hiktimleri cergevesinde yapilir.

Ekli listede (Ek I) yer alan madde ve miistahzarlari ithal edenlerin, ithalatin gergeklesmesinden sonra en ge¢ 15 giin
icinde Saghk Bakanlif tarafmdan ilgili mevzuat geregince verilen Ozel Izin Belgesi’nin gimriklerce onayh “D”
niishasmn ve ilgili giimrik beyannamelerini, amlan Bakanliga ({lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigtl) gondermeleri ve
ayrica Ozel izin Belgesi’nin bir suretinin mala refakat etmesi zorunludur.

Ekli listede (Ek I) yer alan ve “Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakgilifina Karst 1988 Birlesmis Milletler
Sozlesmesi” kapsammda olup, Saglk Bakanligi'nca ditzenlenen Ozel izin Belgesi ile ithalatgi tarafindan giimriige
getirilen kimyasal madde/prekiirsrlerin sanayiciler tarafindan gergeklestirilen ithalati sirasinda, Saglik Bakanhifi’nca li¢
orijinal niisha olarak diizerjtnen “Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatinda Giimritk Idarelerinde
Kullanilmaya Mahsus Ruhsatname” ilgili gimrilk idaresince aranir. Bu maddeleri ithal edenlerin, anilan belgenin
giimriiklerce onayh “C” niishasmi ve ilgili gimritk beyannamelerini, ithalatm gerceklesmesinden sonra en geg 15 giin
iginde Saglik Bakanlhif’na (llag ve Eczacilik Genel Midurligi) gondermeleri zorunludur.

Madde 4- Sanayicilerin kendi ihtiyaglart igin ekli listeden (Ek III) yapacaklari ithalatta, ekli taghhilitnamenin (Ek V) ilgili
glimrik idaresine verilmesi halinde, esyanm ilgilisine teslimi sirasinda Kontrol Belgesi aranmaz.

Ancak, ilag ve kozmetik sanayilerinde kullaniimak tizere ithal edilecek uriinler igin, 2 nci maddedeki esaslara gore
Kontrol Belgesi aranir. ‘

Madde 5- Ekli listelerde (Ek I/A-B-C ve Ek ITI) yer alan tiriinlerin laboratuvarlarda (tip laboratuvarlarinda tani amaci ile
kullanilanlar harig) analiz amactyla kullanilacak olmasi veya vilcut disinda kullanilan tibbi tan tiriinlerinin aragtirma
amaciyla kullanilmak tzere ithal edilecek olmasi halinde, ekli taahhiitnamenin (Ek VI) ilgili giimriik idaresine verilmesi
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Madde 6- Ekli listelerde, (Ek 1I/A-B) yer alan maddelerin ilag, ilag hammaddesi, ila¢ yardimer maddesi ve kozmetik
sanayiine verilméyecegine dair ekli taahhiitnamenin (Ek VII) her ithalat islemi igin ilgili gimritk idaresine ayri ayri
verilmesi ve bu maddelerin Teblig kapsammdaki diger listelerde de yer almamasi halinde, egyanm ilgilisine teslimi
sirasinda Kontrol Belgesi aranmaz. Bu taahhiithamenin bir omegi ilgili glimriik idaresince Saglik Bakanligi’'na (ilag ve

Eczacihk Genel Mudiirligi) gonderilir.

v ,durumunda, esyanm ilgilisiae teslimi sirasmda Kontrol Belgesi aranmaz.

Ancak, ilag ve kozmetik {iriinlerinin ithalatinda 2 nci maddedeki esaslara gtre Kontrol Belgesi aranur.

Madde 7- Ekli listede (Ek III) yer alan maddelerin karsilarinda belirtilen amaglar diginda kullanilmak iizere ithal
edilecegine dair ekli taahhiitnamenin (Ek VIII) her ithalat islemi i¢in ilgili gimrik idaresine ayr1 ayr1 verilmesi ve bu
maddelerin Teblig kapsamindaki diger listelerde de yer almamas halinde, esyanm ilgilisine teslimi sirasmda Kontrol
Belgesi aranmaz.

Madde 8- Avrupa Toplulugu yevzuatna gore belgelendirilerek, Avrupa Toplulugu’nda serbest dolagima girmis iiriinler
i¢in, bu tirtinlerle ilgili olarak \lizenlenmis belgelerin ve/veya isaretlerin (CE Isareti, vs.), Topluluk¢a aranan mevzuata
gore diizenlenip diizenlenmediginin kontrolti amaciyla, her iiriin igin uygunluk beyan: ve {irtine iliskin teknik dosyanm
Saglik Bakanligr’na tevdi edilmesi halinde dogrudan Kontrol Belgesi verilir. Ancak, iilke kosullar1 gdz6niine almnarak,
ilave 6zellikler aranabilir. Ayrica, gerekli oldugu hallerde teknik dosyadaki bilgi ve belgelere gore iiriin kontrole tabi
tutulabilir.

Madde 9- Kontrol Belgesi’nin siiresi;

a) EKli liste (Ek I) kapsami maddeler igin 6 ay,

b) Ekli listeler (Ek II/A-B-C ve Ek III) kapsami maddeler igin 12 aydr.

Bu stireler uzatilamaz. Kontrol Belgesi*ndeki degisiklikler, ancak Saghk Bakanli31 tarafindan yapilabilir.

Madde 10- Bu Tebligde yer alan hususlarla ilgili olarak uygulamaya ybnelik dnlemleri almaya ve gerekli diizenlemeleri
yapmaya Dig Ticaret Miistesarlig1 (D1s Ticarette Standardizasyon Genel Miidiirltigt) yetkilidir.

Madde 11- Bu Tebligde yer a{?@ayan hususlarda, diger ilgili mevzuat hitkiimleri uygulanir,

Madde 12- 25/12/2000 tarihli ve 24271 miikerrer sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Dig Ticarette Standardizasyon
(2001/4) sayili Teblig, 16/6/2001 tarihli ve 24434 sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Dig Ticarette Standardizasyon
Tebliginde Degisiklik Yapilmas: Hakkinda (2001/16) say1li Teblig ve 4/8/2001 tarihli ve 24483 say1li Resmi Gazete’de

yayimlanan Dis Ticarette Standardizasyon Tebliginde Degisiklik Yapilmas: Hakkinda (2001/25) sayili Teblig
yirtirlikten kaldirilmistir,

Dig Ticarette Standardizasyon (2001/4) sayili Teblig kapsaminda almmis bulunan Kontrol Belgeleri, alindiklar tarihten
itibaren, mezkiir Tebligde belirlenen siire kadar gegerlidir. 1/2/1996 tarihinden énce alinan Kontrol Belgelerinin siiresi
doldugundan, giimriik idarelerince bu belgelere istinaden iglem yapiimaz.

Gecici Madde 1- Bu Tebligin yuriirliige girdigi tarihe kadar baglamis bulunan ithalat islemleri ilgili bulunduklar: Teblig
htkitmlerine tabidir. Ancak, bu Tebligin lehteki hitkiimleri s6z konusu iglemlere uygulanir,

Madde 13- Bu Teblig 1/1/2002 tarihinde ylirirltige girer.
Madde 14- Bu Teblig hﬁkﬂml&;ini Dig Ticaret Mistesarligi’nin bagh oldugu Bakan yiiriitiir,

€ posta: ozkayas@dtm.gov.tr
Teblig Eki Uriin Listeleri (Ek I - IIT) fgin Tiklaym

Kontrol Belgesi (Ek IV) ve Taahhiithame (Ek V - VIII) Ornekleri Icin Tiklayin
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