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Mersin Milletvekili Saymn isa GOK tarafindan, domuz gribi agisina iligkin olarak verilen
7/10475 esas sayih yazih soru dnergesinin cevabi ilisikte gdénderilmektedir.

Arz ederim.
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Asilamayla 6niine gegilmis hastaliklar ve agidan fayda gormiis milyonlarca insan oldugu
diigiiniilmekle birlikte bilim diinyasinda agilarla ilgili son derece ciddi tartismalann siirdiigi
de iddia edilmektedir. Nitekim;

a Amerika' da bugiine kadar HPV (Rahim agz1 kanseri) agist ile ilgili 9 bin 749 yan etki
bildirildigi, yiizde 94' iiniin a1 yapilan yerde agn ve sisme gibi ciddi olmayan yan etkiler
olmakla beraber yiizde 6 oraminda anafilaktik sok, suur kaybi, sara nobetleri ve felgler, diigiik
ve erken dogumlar... gibi hayat: tehdit eden tablolar ile 11 kizin agi yapildiktan 2 hafta sonra
cesitli sebeplerle 61diigii, bu 11 Sliimden 7' sinin asidan 2 giin sonra gerceklestigi,

b. ABD'ndeki pnomokok asisi uygulamalarmda; epileptik nobet gecirme (sara), yiiksek ates,
asir1 sinirlilik gibi yan etkilerinin oldugu bildirilmigtir. As1, ABD'nde 2000 yilinda kullamm
izni almis ve ag1 sonras1 79 gocugun Sldiigd, toplam 3243 cocukta yan etki ortaya ¢iktigl ve
asim her 0,5 ml dozu 0.125 mg. Aliminyum igerdigi, aliiminyumun beyin ve sinirlere
toksik etkisi oldugu,

c. Grip' asisinn igeriginde aliiminyum, civa gibi agr metaller, etilen glikol, fenol,
formaldehit, aliiminyum, timerosal gibi kanserojen riski olan maddeler icerdigi,

d. Domuz gribi agisinda hayvansal kanserli hiicrelerin kullanildig1, bu kanserli hiicrelerin
kullamimindaki en ufak bir hatada, agilanan kiginin kanser olma ihtimali bulunabilecegi,

Iddialan s6z konusudur. Bu baglamda;
SORULAR

1. Anayasanin 56.maddesi "Devlet, herkesin hayatim, beden ve ruh saghgl icinde
stirdiirmesini saglamakla gorevlidir" hitkmii gergevesinde Bakanhfiniz agilarin yan etkileri
konusunda ne tir bilimsel ¢alismalar yapmaktadir? Agilarin olast yan etkileri konusunda
toplumu bilinglendirmeye yonelik Bakanlifimzin calismalar1 nelerdir? Bakanhgimiz hangi
bilimsel kriterlere gore asilar onaylamaktadir?

2. ABD'ndeki pndmokok agis1 uygulamalarinda; epileptik ndbet gegirme (sara), yiksek ates,
- asmn sinirlilik gibi yan etkilerinin diginda 79 ¢ocugun o1diigi, toplam 3243 gocukta yan etki
ortaya ¢iktign iddialanm nasil degerlendiriyorsunuz? S6z konusu iddialarm aksini kamtlar
bilimse! ¢alismalar yapilmis midir? Bakanlifmizin bu konuda bir aragtirmasi var madir?

3. Pndmokok agisinm alt1 haftaliktan kiigiik bebekler tizerinde denenmedigi, alt1 haftaliktan
itibaren yapilabilecegi iddias1 dogru mudur? Dogru ise, bir giin dnce as1 olamayan bir
bebek bir giin sonra as1 olabilir mi?

4. Piyasada bulunan ve Bakanhgmizca onayl agilarin iceriginde civa, etilen glikol, fenol,
formaldehit, aliminyum, timoresal veya benzeri kanserojen oldufu iddia edilen maddeler
var mudir?

5. Asilarla ile ilgili olarak tek bagna ya da diger asilarla kombine uygulamada uzun siirel
etkilerinin neler olacag konusunda galigmalar yapilmakta midir?

6. Amerika' da bugiine kadar HPV (Rahim agz1 kanseri) asist ile ilgili 9 bin 749 yan etki
bildirildigi, yiizde 94’{iniin ag1 yapilan yerde agn ve sisme gibi ciddi olmayan yan etkiler
olmakla beraber yiizde 6 oraninda anafilaktik sok, suur kaybi, sara nébetleri ve felgler,
diigiik ve erken dogumlar... gibi hayati tehdit eden tablolar ile 11 kizin ast yapildiktan 2
hafta sonra cesitli sebeplerle &ldiigii iddialarim nasil degerlendiriyorsunuz? Bakanhgmizm
iddialarin aksini kanitlar bilimsel ¢aligmas1 var mudir?

7. Domuz gribi agisinda hayvansal kanserli hilcrelerin kullanildig1, bu kanserli hiicrelerin
kullanimindaki en ufak bir hatada, agilanan kiginin kanser olma ihtimali bulunabilecedi




iddialarmi nasil deferlendiriyorsunuz? Bakanligimzin iddialarm aksini kanitlar bilimsel
caligmast var midir?

8. Ucreti devlet tarafindan karsilanan agtlarmn ihalesi Bakanligimzca hangi firmalara
verilmigtir?

CEVAPLAR

1. Bu astnin yan etkileri mevsimsel grip asisi gibidir. Asi giivepli bir agt olup, ortalama 8
haftalik periyotta Guillain Barre Sendromuna ¢ok nadir de olsa yol agabilir. Bu yan etkilerin
degerlendirilmesinde, beklenen yan etkilerin genel toplumda goriilme hizlariyla yapilan
karsilastirmalar biyiik onem tagimaktadir. Nitekim saygmn tip dergisi Lancet’in 31.10.2009
tarihli sayismnda yaymlanmig olan bir makalede de bu hususa dikkat gekilmigtir. 10 milyon
niifuslu bir toplumda, bir yilm 6 haftalik déneminde, ortalama 21,5 adet Guillain Barre
Sendromu ve 86,5 adet optik norit goriiliir iken; agilama sonrasi 6 haftalik dénemde hastalik
beklentisi sirasiyla 21,5 ve 86,3°tir. Pandemik grip agis1 sonrasi beklenti de benzerdir.

Baglantisi yapilan agilarn tamami ruhsatl agilar olup Avrupa iilkeleri ve Kanada basta olmak
fizere, birgok iilkede yaygm olarak kullanilmaktadur. Gebeler i¢in kullandigimmz adjuvansiz
asinin FDA ruhsati da olup ABD’de de kullanilmaktadir. Ulkemize getirilen her as1 serisi
diger agilarda oldugu gibi kullanima sunulmadan énce Refik Saydam Hifzissthha Merkezinde
biyolojik kontrole tabi tutulmaktadir. Bu stireg 7-14 giin arasinda degismektedir.

Agilann muhtemel yan etkileri konusunda tophimu bilinglendirmeye yonelik olarak gerekli
aciklamalant miiteaddit defa yaptik. Veli onam formunda bu yan etkileri aynntih olarak
belirttik. Bakanhgmmz internet sayfasina da gerekli bilgileri koyduk.

2. Ulkemizde, ¢ocukluk dénemi ulusal as1 takvimimizde yer alan agilarin yan etkileri, 2004
yilindan bu yana, Asi Sonrast Istenmeyen Etki (ASIE) Izleme Sistemi ile yakindan izlenmekte
olup, alanindaki uzman akademisyenlerden olugan bir komisyon olan Ulusal ASIE Damgma
Kurulu tarafindan bu etkiler olgu bazinda incelenmektedir. $imdiye kadar pnémokok agisi
sonrasinda ortaya ¢ikan istenmeyen etki bildirimlerine bakildifinda; sézii edilen ciddiyette
etkiler saptanmamigtir.

3. Pnomokok agisinn 6 haftaliktan kiigiik bebeklere yapilmamast; bu bebekler tizerinde
agmin denenmemesi sebebiyle degil, bu yastan daha kiiciik bebeklerin bagisiklik
sistemlerinin pnomokok agisma karst yeterince bagisikhik cevabi olugturamamast
sebebiyledir. Bundan dolay: asi uygulamast iin 6. hafta simnin konmustur.

4. Formaldehit maddesi, bircok asida, antimikrobiyal ve stabilizator olarak kullanilmakta olup
doz basmna 0,1 mg’1 agmamaktadir. Hayvanlarda yapilan calismalarda, giinde 80-100 mg
formaldehit maruziyetinin herhangi bir kansere yol agmadi1 da saptanmugtir.

Astda, etilen glikol ve fenol maddeleri ise bulunmamaktadr.

Coklu dozlu as1 flakonlarina antimikrobiyal olarak eklenen bir civa bileseni olan thiomersalin
yogun olarak kullamldig1 yillarda agtlanan cocuklarla ilgili bilgiler kullanilarak yapilan birgok
bilimsel arastirma, bu maddenin higbir istenmeyen etkisinin olmadiFin1 gdstermigtir.

Bu aragtirmalar, farkhi bircok bilimsel kurulus (Diinya Saglik Orgiiti, Avrupa Hastahk
Kontrol ve Koruma Merkezi, ABD Hastalik Kontrol ve Koruma Merkezi, Avrupa Birligi Mag
Ajansi, ABD Gida ve {lag Dairesi, ABD Ulusal Saglik Enstitiisii, ABD Tip Enstitiisii, ABD
Bagisiklama Damigma Kurulu, Amerikan Pediyatri Birligi) tarafindan, yakin donemde tekrar
gbzden gecirilmis ve thiomersal maddesinin agilarda kullamlabilir, givenli bir madde




olduguna karar verilmistir. Bu maddeyi igeren asilarin, bebeklerde, gocuklarda ve gebelerde
kullaniimasinda hicbir sakinca bulunmamigtir. :

Altiminyum agilarin icerigine bagigiklik sistemini uyaric1 ve astya cevabi giiglendirici
(adjuvan) olarak ilave edilmekte olup en eski ve giivenilirligi onaylannms olan
adjuvanlardan biridir. Bununia birlikte, pandemik grip agilarmin igeridinde aliiminyum
bulunmamaktadar. ‘

5. Diinya Saghk Orgiiti’ne yapilan bildirimlere gore; 19 Kasim tarihine kadar yaklasik 65
milyon doz pandemik grip asisi kullamlmis ve aginn mevsimsel grip agist kadar giivenli
oldugu ortaya gikmustir. Bu yan etkilerin degerlendirilmesinde, beklenen yan etkilerin genel
toplumda gorilme hizlanyla yapilan karsilagtirmalar bilyiik onem tagimaktadir. Nitekim
saygin tip dergisi Lancet’in 31.10.2009 tarihli sayisinda yaymnlanmis olan bir makalede de bu
hususa dikkat cekilmistir. 10 milyon niifuslu bir toplumda, bir yilin 6 haftahik doneminde,
ortalama 21,5 adet Guillain Barre Sendromu ve 86,5 adet optik norit goriiliir iken; agtlama
sonrast 6 haftalik dénemde hastalik beklentisi sirastyla 21,5 ve 86,3°tr. Pandemik grip asisi
sonrast beklenti de benzerdir. )

6. HPV agsist gocukluk donemi ulusal agt takvimimizde yer almamaktadir.

7. Asida kanser hiicrelerinin kullamldig iddias1 gergepi yansitmamaktadir. Agida yumurta
hiicreleri kullanilmaktadar.

8. Ullkemizde kullamlmak tizere alim sozlegmeleri yapilan pandemik grip agtlar; Novartis,
Glaxo-Smith Kline ve Sanofi Pasteur firmalarinca sirasiyla; [talya, Almanya-Kanada ve
Fransa’da tiretilmektedir.

Tginiz i¢in tegekkiir ederim.




