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_ TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA
llgi:  a) 04.06.2009 tarih ve 6390 say1l1 soru 6nergesi,

Cumhuriyet Halk Partisi Konya Milletvekili Saymm Atilla KART tarafindan Sayin
Basbakan Recep Tayyip ERDOGAN’a tevcih edilip, Saym Bakanimiz koordinatoriigiinde
cevaplandirilmasi tensip kilinan yazili soru 8nergesinin cevab ilisiktedir.

Bilgilerinizi arz ederim.

Prof. Dr. Recep AKDAG

Bakan
.::j".
EKLER:
1. Onerge cevabi (1 sayta)
(ankir: Caddesi No:57 06060 Digkap: — Ulus / ANKARA Ayrmtil bilgi i¢in: Tibbi Cihazlar PGD Subesi
Tel: (0312) 324 63 89/ 137-138-139 Faks: (0312) 324 03 78 Elektronik Ag: www.tibbicihaz saglik gov.ir

Liitfen cevabi yazilarimzda tarih ve say! numaralarimzi tam ofarak belirtiniz, Sayfal/1




Konya Milletvekili Sayin Atilla Kart tarafindan Sayin Bagbakan Recep Tayyip Erdogan’a
tevcih Cdlllp Bakanlifimiz koordinatorliaginde cevaplandirilmas: tensip kilinan yazihi soru
Onergesinin cevabidir:

SORULAR

1) Sancak Grubu ve sirketleri iginde yer alan Mehmet Erdogan kimdir? Basbakan Erdogan ve
ailesiyle kan akrabalif: ya da hisimlik iliskisi var midir?

2) Wicromed marka cihazlarin takildig diger hastalar da hayati risk altinda degil midir? Bu
_hastalanin tespitine ve bu cihazlarin imhasma yénelik idari galigmalar hangi asamadadir?
‘Wicromed marka Trakeostomi Kaniiliiniin ithali hangi bilimsel rapora dayali olarak
yapilmigtir? Keza, bu Kanilin ithalinin gegici olarak durdurulmasi ve daha sonra
toplatilmasina hangi aragtirma, inceleme ve bilimsel tespit sonucu karar verilmistir? Saglik
Bakanhg, “hatali Uretildigi” asikar olan bu cihazin Sancak Grubu tarafindan ithaline iliskin
izin, ruhsat ve sair iglemleri hangi 6lgi ve takdir yetkisiyle vermigtir?

3)Yasanan ve belgelerle dogrulanan bu vahim olaya ragmen, Sancak Grubunun diger ithal
izni ve yetkileri neden iptal edilmemistir?

CEVAPLAR

Trakeostomi kanulleri, Tibbi Cihaz Yoénetmeligi kapsaminda sif Ifa risk grubunda yer
almaktadir. CE isareti ve Yonetmeligin 6ngordugii belgelere (Uygunluk Beyam, AT
Belgeleri- EC Sertifikalar- ve bu belgelerin Tirkge terciimeleri) sahip olan tim cihazlar,
mallarin  serbest dolagimi ilkesine uygun olarak Avrupa Birligindeki Tibbi Cihaz
Yénetmeliklerinin uyumlagtirilarak Resmi Gazetede yayimlanmalar tarihinden itibaren, ithal
izin belgesi veya kontrol belgesi gibi ilave bir belgeye ihtiyag olmaksizin piyasaya arz
edilmektedir.

Tirkiye’de MT Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.’nin sorumlu oldugu Wicromed marka
trakeostomi kaniliine iliskin s6z konusu olumsuz olay, 26.01.2009 tarihinde Istanbul il Saglik
Mudirlagune bildirilmistir. Satig yetkilisi Oztiirk Medikal ve MT Saghk Uriinleri Sanayi ve
Ticaret A.$.’ne 30.01.2009 tarihinde Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda piyasa gozetimi ve
denetimi gergeklestmlmlstlr

Ulkemizdeki mer'i mevzuat ve rehber dokiiman dogrultusunda, olumsuz olaylarin
tekrarlanmasim 6nlemek igin Bakanligimiz, Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair
Yonetmelik ve Saghk Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve
- Esaslan Hakkinda Yonetmelik uyarinca, 02.02.2009 tarih ve 4227 sayili yazimiz ile sz
konusu cihazlarin kullanimimin ve piyasaya arzlaruun ihtivaten yazimn teblig tarihinden
itibaren gegici olarak durdurulmas: karan almmustr. Ayrica yapilan denetimler sonucunda,
dagitict firmalann, hastanelerin ve diger kurulug/kisilerin stokunda bulunan Tiirkge etiket ve
kullanma kilavuzu bilgileri olmayan séz konusu cihazlarin toplatiimasi karari alinmgtir,
Sirketlerin ortakhik yapilarinin bahse konu olayla dogrudan baglantist bulunmamaktadir.
Ulkemizde meydana gelen bu istenmeyen olay, olay konusu {rini ireten firmay
Yonetmelikler kapsaminda belgelendiren onaylanmig kurulusa ve bu kurulusu atayan Norveg
yetkili otoritesine bildirilmigtir. Bakanligimizca uyarn sistemi kapsammda, potansiyel olumsuz
olaylarin 6nlenmesi amaciyla, halen uyari sistemi kapsaminda is ve iglemler devam etmekte
olup, anilan iirin Ulkemiz piyasasinda kullamlmamaktadir.
Avmpa Birligi Resmi Gazetesinde yaymlanmasinin ardindan tirin giivenliginin saglanmasi
igin her tir test, muayene ve belgelendirmeyi Avrupa Birligi tiye tilkelerinde yerlesik yetkili
kurumlarin gézetim ve denetiminde vyiiriiten ve kendine ait ayricl 4 haneli bir kimlik
numarasi tagtyan onaylanmig kuruluslarca belgelendirilen cihazlar igin ithal izin belgesi
dizenlenmemektedir. Bir firiiniin uygunsuz olmasi diger uriin gruplannm yag
gerektirmedigi gibi boyle bir yaptirim mevzuata uygun degildir.

Konuya gosterdiginiz ilgi ve hassasiyet i¢in tesekkiir ederim



