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- [zmir Milletvekili Ahmet ERSIN tarafindan verilen “Katarakt ameliyatlarinda
kullanilan bir malzeme” ye iliskin 7/18203 sira sayth yazih soru Snergesinin cevabidir.

Gegtigimiz giinlerde Izmir Suat Seren Gogiis Hastaliklari Hastanesinde, katarakt
ameliyati olan hepsi de yash 8 vatandasimiz, g6z sagliklanm kaybetmis, kér olmuslardir. Ayni
saglik skandallan, daha 6nce de Afyonkarahisar-Sandikli, Konya ve Aydin’da yasanmmustir.

Bu durumun enfeksiyondan kaynaklandigi ileri siirtilmekteyse de, yaganan saglik
skandalinda Saglik Bakanligi’nin thmalinin de olumsuz etkisi olmustur.

SGK’nin katarakt ameliyat: igin hastanelere 2005 yihnda 750 TL. 6derken, bu katkiyt
2011 ylmnda 420 TL’na diistirmesi, zorunlu olarak hastaneleri piyasadaki en ucuz tibbi
malzemeyi kullanmaya itmigtir.

Nitekim Suat Seren Gogiis Hastaliklar Hastanesi de, katarakt ameliyatlart icin, piyasada
ucuz fiyata temin ettikleri Hindistan Mengeli HUB Balanced Soliisyon kullanmigtir. Ancak,
Refik Saydam Hifzisthha Merkezi Bagkanlig1 tarafindan yapilan inceleme sonucu, bu soliisyonun
(Avrupa Farmokopesi 2008’e gére partikiil icermesi) nedeniyle uygun olmadigi 31 Agustos 2010
tarihli raporu ile tespit edilmistir.

1 Eylul 2010 tarihinde Saghk Bakanhp: flag ve Eczacilik Genel Miidirliigii tedarikei
Tekimet Ozel Saghk Hizmetleri Gida, Temizlik, Ingaat Ltd. Sti. nden bu iiréiniin toplatilmasim
istemis, ancak bu iiriiniin katarakt ameliyatlarinda kullamilmamas: igin hastaneleri uyarmamigtir.
Esasen, tedarik¢i firma da, tirliniin toplatilmasi igin bir ¢aba gostermemis, dolayisiyla olan
vatandaslara olmustur.

SORU 1-Katarakt ameliyatlarinda kullamlan HUB Balanced Soliisyon hakkinda verilen
toplatma karari, neden sadece tedarik¢i firmaya bildirildi? Hastaneler, bu soliisyonun
kullamlmamasi igin neden uyanlmadi?

SORU 2- Ithal edilen ve 6zellikle ameliyatlarda kullamlan ila¢ ve diger tibbi malzemeler,
hastanelere dagitilmadan 6nce etkilerinin ne oldugu, énceden incelenmiyor mu?

CEVAP 1-2- Dr.Suat Seren Gogiis Hastaliklan ve Goglis Cerrahisi Egitim ve Arastirma
Hastanesi G6z Kliniginde ortaya ¢ikan Endoftalmit salgimi sebebi ile Bakanhgim ilgili
birimlerinin yetkilileri ve lzmir Valiligi II Saghk Midurliigtince gorevlendirilen yetkililerce
yapilan 6ninceleme sonucunda diizenlenen raporda “10.01.2011 de Dr. Suat Seren GH ve GC
EAH de yapilan Fako+IOL operasyonlan sonrasinda aymi antibiyotik diren¢ paternine sahip
pseudomonas aeruginosa ile ortaya ¢tkan bir salgin oldugu belirlenmistir. Ameliyat esnasinda
kullanilan yikama sivilani, degisik damlalar, antibiyotik soliisyonlarindan ve ¢evresel
Orneklerden yapilan kiiltiirlerde hastalarda iireyen bakteri ile aym bakteri olabilecek tireme
olmamugtir. Orneklerden tekrar kiiltiirler ahnmis ve HUB marka dengeli g6z i¢i yikama
solisyonundan ileri mikrobiyolojik incelemeler yapilmasina karar verilmistir. Tiim hastalarda
tubing setinin ortak, cerrahi setlerin ise her bir hasta icin ayr kullamldig1 belirlenmistir.
Ameliyathanenin fiziki yapisi ve havalandirmasi standartlara uygun bulunmustur. Hastanede
diizenli bir enfeksiyon kontrol galigmast oldugu goriilmiistir. Hastanede sterilizasyonun
standartlara uygun sekilde yapildig: belirlenmistir. Salgm kaynag: on inceleme esnasinda
saptanamarms  olup mikrobiyolojik incelemeler devam etmektedir.” yoniinde kanaat
belirtilmistir.

HUB Balanced Salt Solution (500ml) /dengeleyici tuz soliisyonunun Bakanligim Refik
Saydam Hifzissthha Merkez Baskanhf: laboratuarlarinda yapilan analiz sonucunda;
mikrobiyolojik yonden sorun olmamakla birlikte kristallesme gorlilmesi tlizerine uygun
bulunmamasi sonucu, firma tarafindan agiklama ve 1slah edilmesini temin etmek amaciyla
Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmeligin 11°inci maddesi uyarinca; séz
konusu {irtintin kullaniminin ve piyasaya arzinin durdurulmasina ve var ise piyasada bulunanlarin
toplatilmasina 01.09.2010 tarihinde karar verilmis ve bu durum ilgili Firmaya bildirilmistir,
Ayrica bu bildirim, 14.07.2010 tarihli ve 27641 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan SEIbbE y
Cihazlar Uyar: Sistemine Iligskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” kapsaminda 81 g/ﬁzﬁhﬁgi‘»ﬂ b
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Izmir Milletvekili Ahmet ERSIN tarafindan verilen “Katarakt ameliyatlarmda
kullanilan bir malzeme” ye iliskin 7/18203 sira sayili yazil soru dnergesinin cevabidir.

)

2-

HUB Balanced Salt Solution (500ml) /dengeleyici tuz soliisyonu, Bakanliim Refik
Saydam Hifzissthha Merkez Bagkanhg laboratuarlarinda ikinci kez analize tabi tutulmusg,
yapilan analiz sonucunda numunenin mikrobiyolojik y6nden uygun oldugu rapor edilmistir. Bu
sonu¢ ta ortaya ¢ikan saghk sorununun kullamilan soliisyondan kaynaklanmadigim
gostermektedir.

Goriilecegi iizere ilgili mevzuatta yer alan uyan sistemi kapsaminda s6z konusu iiriine
iligkin iglemler derhal baglatilmrs, iiriiniin piyasaya arzinin durdurulmas: ve piyasada olanlarin
toplatilmasi saglanmigtir. Bu siirecte ilgili kurum ve kuruluglara gerekli bilgilendirmeler de
yapimustir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkiir ederim.
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