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Konu : Yazili Soru Onergesi Cevabi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilei 1 05/01/2012 tarihli ve A.01.0.GSN.0.10.00.00.39886 sayili yaziniz.

Tokat Milletvekili Sayin Orhan DUZGUN tarafindan verilen “Bir Fransiz firmasiin
irettigi  protezler’e iliskin 7/2399 swa sayilt yazili soru Onergesinin cevabi ilisikie
sunulmaktadir.

Arz ederim.

Prof. Dr. Recep AKDAG
Saglik Bakan

EK: Yazih soru dnergesi cevabi (2 sayla)

Soglitozii Mahallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

CALLUEN

Not : Cevaplarda yvazamizin dosva dzel numaralarn tle tarihinin belirtilmesi



Tokat Milletvekili Sayin Orhan DUZGUN tarafindan verilen “Bir Fransiz
firmasmn iirettigi protezler”e¢ iliskin 7/2399 sira sayih yazih soru dnergesinin cevabidir.

Fransiz PIP firmasi tarafindan dretilip satisi yapilan 400 bin adet meme protezinin
kansorcjen oldugu bilimsel olarak ispatlanmis olmakla beraber su anda bu silikonu kullanan 8
adet kadinin meme kanseri oldugu tespit edilmis olup bu hastalardan bir tanesi ayni nedenle
vefat etmistir.

SORU 1- Tiirkiye Cumhuriyeti, Fransiz firmasi PIP in direttigi séz konusu meme
protezlerinden kag adet satin alnugtir?

SORU 2- Bakanlik olarak. soz konusu meme protezinin uygulandigi kadinlara
yonelik ne yapmayi diisiinliyorsunuz?

SORU 3- Bakanhifuniz bu kisilerin haklarint savunmak iizere soz konusu iilke ve
firmayla ilgili herhangi bir ¢alisma baslatmis mdir?

CEVAPLAR 1, 2, 3- Imalatg iiye iilke Saghk Otoritesi tarafindan hazirlanan
23/12/2011 tarihli “Poly Implant Prothese™ olarak adlandinlan silikon dolgulu meme
implantlarina iligkin basin bildirisi tim Avrupa Birligi tive ve aday tlkelerine gonderibmstir.
S6z konusu bildiride, bugiine kadar Fransa’da 8 kanser vakasina rastlamildigl, bunlardan
besinin meme adenokarsinoma, ii¢liniin ise anaplastik lenfoma ve akut miyeloblastik ldsemi
oldugu ifade edilmektedir. Duyuruda, implantlar ve kanser arasinda baglanti olduguna iliskin
bilimsel verilerin tespit edilmedigi, asil riskin PIP implantlarinin yirtilmasi, pargalanmasi ve
benzeri etkiler olmasi nedeniyle koruyucu tedbir olarak PIP implantlarimin ¢ikarilmasinin
onerildigi bilgisi yer almaktadir. Bazi Avrupa Birligi tlkeleri PIP implantlar ile kanser
arasinda iliski olduguna iliskin bilimsel verilerin bulunmamasi nedeniyle PIP implanti takilan
hastalarm ne sckilde davranacaklarim hekimlerine damsarak kararlagtirmalart gerektigini
kamuoyuna duyurmuslar, Saghk Bakanhklar net bir uygulama karar almamiglardir.

Avrupa Komisyonuna bagh olarak ¢alisan Saghk Guvenligi Komitesi (Iealth Sccurity
Committee) tarafindan (Avrupa Birligi tye tilkeleri) PIP silikon dolgulu meme implantlarma
iliskin bilimsel komite kurulmus olup bu konudaki giincel veriler Avrupa Birligi liye ve aday
iilkelere gonderilmektedir. Bu konu Bakanlhgimea yakindan takip edilmektedir.

PIP firmasi implantlarinin ilgili saglik  kurumykuruluslan  ve kisilere yapilan
faturalandirma  bilgilerinin kontrolii neticesinde 03/03/2008 tarihinde PIP implantlarinin
tilkemize ithal edilmeye baslandigr, 30/03/2010 tarihine kadar satisinin yapildigl. toplam 1257
cift (2514 adet) iriiniin ilkemize getirildigi ve Turkiye genelinde 706 cift (1412 adet)
implantin kullanildig tespit edilmigtir.

Bakanhgim bu konuda Avrupa Birligi tiye tlkeleri itle isbirligi igerisinde harcket
etmekiedir.

Topladigimiz Bilimsel Komisyon karari sonucu vatandaglarimiza oncelikle implant
kartinda vyer alan implant marka admi kontrol etmeleri, hekimlerine ve/veya operasyonu
gerceklestiren ilgili saghk kurumuna bagvurmalari, her 6 ayda bir g6giis ve aksiler lenf nodu
alanmni hedef alan ultrason taramasi vaptirmalari ve implantin yirtilmasi, par¢alanmast gibi
olumsuz bir olay meydana gelmesi hdlinde derhal hekimlerini ve/veya operasyonun
perceklestirildigi ilgili saglk kurulusunu ve Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu
bilgilendirmeleri konusu Bakanhigimiz internet sitesinde duyurulmustur. Stz konusu



gorismeler ve bildirimler dogrultusunda bu  gline kadar {ilkemizde kullamlan PIP
implantlarma iliskin herhangi bir olumsuz olayin meydana geldigine dair bir veriye
ulagiimamistr,

Avrupa Birligi tye llkeleri, imalatg tilke saghk otorites: ve bilimsel komitesinin tiim
arastirmalann Bakanhgimiz tarafindan takip edilmektedir. Avrupa Komisyonu tarafindan
olusturulan  bilimsel  komitenin  arastirmalant  tamamlandiginda,  arastirma  sonuglar
dogrultusunda gerekirse dizeltici/Gnleyici laaliyetler revize edileccktir.

Konuya gosterilen ilgiye tesekkir ederim.



