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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Asagdaki sorularmin Sag.hk Bakanimiz Sayin Recep AKDAG tarafindan  yazili olarak

cevaplandirilmasin: Anayasanin 98. ve igtﬁzﬁgﬁn 96. Maddeleri geregince arz ve talep ederim.
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Dr. I.Samj Tandogdu
_ Ordu Milletvekili
Saghk-Aile-Cahgma ve Sosyal

Komisyon Uyesi

Saglik Bakanhgt Ilag ve Eczacilik Genel Miidirligii'nce yayimlanan “Insani Amagla ilaca Erken
Erigim Programi” ile tedavisi basarisiz olmug &liimciil hastalarin  yurtdisinda ruhsat almayan
ilaglarn, iicretsiz olarak uygulanmasim Sngdrmektedir. Ancak bu uygulama Sliim riski tagiyan
hastalarin kobay olarak kullanilip kullamlamayacag: konusun"dd,endi§ele_r, yaratmaktadir. Ciinkii
bu bastalar i¢in doktorlar tarafindan doldurulmas: istenen bildirim: formlarmn * Klinik ilag
Aragtirmalan Subesi” ne génderilmesi ve ilaglarin 6zellikle “yan etkileri” nin “arastinc1” veya
destekleyen kurulug tarafindan alti ayda bir Yerel Etik Kurulu araciignyla Saglik Bakanlzgma
bildirilmesi gerekliligi belirtilmistir.

I. Tedavisi basarisiz olmus Slitmciil hastalarm yurtdisinda ruhsat almayan ilaglan iicretsiz

kullamlmas: i¢in hazirlanan “Insan1  Amagla flaca FErken Erigim Programi” mn
yayimlanmasindaki amag nedir?

2. Yabanci iilkelerde ruhsat alamayan ila§lann ilkemizde kullamlmas1 ve hastalarda
denenmesinin gerekgeleri nelerdir? Bu tiir bir uygulamaya gidilmesi sizce yanlis degil midir?

3. Bu durum 6liimeiil bir hastaliga yakalanmis hastalarimizin saghgint ciddi bir sekilde riske
atmak anlamina gelmiyor mudur? Bu uygulama bilimsel ve etik ilkelere aykir1 degil midir?

4. Bu uygulamanin hastalara iicretsiz yapilmasmin gerekg:elerl nelerdlr‘? Bu- durumda 1Iag
maliyetini kim karsilayacaktir? Bu tutar ne kadardir? :

5. Agiklanan programin Klinik ilag aragtirmasi olmadig belirtilmesine rei;n;e;l-neden doktorlar -
tarafindan doldurulan bildirim formu Klinik flag Aragtirmalant Subesme gondenlmem !
istenmektedir? Daha once higbir hasta icin yapllmay;n bu uygulamanm altinda ‘bagka

gercekler mi yatiyor?

6. Oliimeiil bir hastaliga yakalanan bir hastanin izni olmadan bu uygulama yapilabilmekte midir?




