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[stanbul Milletvekili Saymn Dr. Mustafa Sezgin TANRIKULU tarafindan verilen
“kamuya ve Ozele ait olan hastanelerde kullanilan serum posetlerinin sagliga zararl olup
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SAGLIK BAKANLIGI
TBMM SORU CEVAP FORMU

SORU SAHIBI MILLETVEKILI: Dr. Mustafa Sezgin TANRIKULU

ONERGENIN KONUSU : Kamuya ve 6zele ait olan hastanelerde kullanilan
serum posetlerinin sagliga zararli olup olmadigina iligkin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORU 1- Tirkiye’de kamu ve 6zel hastaneler ile polikliniklerde kullanilan serum
posetlerinin normalden 260 kat fazla phthalate madde ve madde bilesenleri ihtiva ettikleri ile
ilgili iddia dogru mudur?

SORU 2- Iddia dogruysa normalden 260 kat fazla phthalate madde ve madde
bilesenleri ihtiva eden serum posetlerinin hastalar tizerinde kansere sebebiyet veren veya
kanser hastaligini tetikleyen etkiler olusturduklar1 dogru mudur?

SORU 3- Saglik Bakanligi tarafindan Tiirkiye’de kamu ve 6zel hastanelerde ve
polikliniklerde kullanilan serum posetlerinin hastalar lizerinde kansere sebebiyet veren veya
kanser hastaligin tetikleyen etkiler olusturduklar1 dogru mudur?

SORU 4-di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) CAS No 117-81-7 Einecs No 204-211-0,

dibutyl phthalate (DBP) CAS No 84-74-2 Einecs No 201-557-4,

butyl benzyl phthalate (BBP) CAS No 85-68-7 Einecs No 201-622-7,

di-isononly phthalate (DINP) CAS No028553-12-0 ve 68515-48-0 Einecs N0249-079-5
ve 271-090-9,

di-iso-decyl phthalate (DIDP) CAS No 26761-40-0 ve 68515-49-1 Einecs No 247-
977-1 ve 271-091-4,

di-n-octyl phthalate (DNOP) CAS No 117-84-0 Einecs No 204-214-7 olarak bilinen
madde ve madde bilesenleri ihtiva eden serum posetlerinin Tiirkiye’de kamu ve ozel
hastaneleri ile polikliniklerde kullanilmalari yasal midir?

SORU 5- Ayrica Saglik Bakanligi tarafindan Tiirkiye’de kamu ve 6zel hastanelerde ve
polikliniklerde kullanilan serum posetlerinin Bisfenol A maddesi ihtiva etmeleri ile ilgili
getirilen yasaklamalar ve kisitlamalar bulunmakta midir?

SORU 6- Tiirkiye’de kamu ve 6zel hastaneler ile polikliniklerde kullanilan serum
posetleri, Diinya Saglik Orgiitii ve Avrupa Birligi tarafindan belirlenmis standartlara uygun
mudur?

SORU 7- Kamu ve o&zel hastaneler ile polikliniklerde kullanilan tiim serum
posetlerinin TSE onayli olmalari zorunlulugu bulunmakta midir?

SORU 8- Ithal edilen serum torbalarmin giimriiklerden gegislerinde Saglik Bakanlig
ile Giimriik Bakanhg arasinda ortak olarak yiritilen hangi kontrol prosediirleri
uygulanmaktadir?

CEVAP: 11/10/2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 27 nci maddesi ile
Bakanligima bagl Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na; ilag tiretiminde kullanilan etken -
ve yardimci1 maddeler, ulusal ve uluslararas: kontrole tdbi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dig1
tibbi tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik {iriinler, homeopatik tibbi
{iriinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapma hususunda gorev ve yetki
verilmistir.

Yine mezk(r KHK’nin 27 nci maddesinin ikinci fikrasinin (g) bendinde yer alan
“Gorev alamina giren ilag, t1bbi cihaz ve iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki tiriinler i¢in giivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya



yaptirmak” hitkmii ile Bakanhigima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ilaglar, tibbi cihazlar ve kozmetik iiriinler piyasa gozetimi ve denetimine tabi tutulmaktadur.

Bu itibarla, t1ibbi cihazlarin piyasa gozetim denetim faaliyetleri, tibbi cihazlara iligkin
sikdyetler ve bunlara iliskin is ve islemler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
ylirlitmekte olup bu faaliyetler ulusal ve uluslararasi kuruluslarla koordineli olarak
gerceklestirilmektedir.

Bu yetki ve gorev gergevesinde, basinda Poli (vinil kloriir) (PVC) yumusaticilardan
di(2-etilheksil) ftalat’in (DEHP) dogrudan kana karismasi durumunun, kan, kan triinleri,
%0,9 izotonik ve %35 dekstroz gibi soliisyonlarin transfiizyonu sirasinda meydana geldigini ve
bahsi gegen iiriinlerin 260 kat fazla ftalat igererek, insanlarda kansere neden oldugunu bildiren
haberlerin ¢ikmas: {izerine Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca gerekli denetimler
yapilmistir.

Tiirkiye Gazetesi’nin 08/07/2014 tarihli haberine konu olan, Thlas Kolejine ait “Cevre
ve Insan Saghgmma Zarari Kanmtlanmis Olan DEHP [di-(2etilheksil) fialat]'yi Igeren Plastik
Serum Ambalajlarindan DEHP'nin, Sicaklik ve Igerdigi Soliisyon Degisimine Bagl
Migrasyonunun Belirlenmesi” baslikli ¢alismasi incelenmistir. Belirtilen galisma raporunda;
“Di(2-etilheksil) fialat (DEHP), dibutil fialat (DBP) ve benzil butil ftalat (BBP) oyuncak ve
cocuk bakim iiriinlerindeki plastik malzemelerin toplam kiitlesinin yapilan degisikliklerle
31/01/2008 tarihinde iilkemizde yiiriirliige girmis tebligde belirtilmis oldugu gibi %0.1'den
biiyiik konsantrasyonlarda bilesen ya da karisim olarak kullanmimayacaktir. Bu fialatlar
%0.1'den daha biiyiik konsantrasyonlarda iceren oyuncak ve ¢ocuk bakim iirtinlerinin
piyasaya stirdiiriilmemeleri gerekmektedir. Fakat iilkemizde medikal iiriinlerde ftalat
tiirevlerinin kullanimi ile ilgili herhangi bir tedbir alinmamakla birlikte hicbir teblig de
yaymlanmamugtir.” ibareleri yer almaktadir.

Belirtilen ¢alismada toplam ftalat igin verilen limit deger %0,1 oldugu iddiasi;
“21/11/2014 tarihli ve 29182 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan degisiklik ile ismi Zararl
Madde ve Karisimlarin Kisitlanmast ve Yasaklanmasi Hakkinda Yonetmelik’ seklinde
degistirilen ve 20/03/2011 tarihli ve 27880 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan Bazi Tehlikeli
Maddelerin, Miistahzarlarin ve Esyalarin Uretimine, Piyasaya Arzina ve Kullammina Iliskin
Kisitlamalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” referansi ile
verilmistir. Bu konu ile ilgili Bakanlifima bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
yapilan arastirmalar sonucu bu limit degerin, TSE EN 14372 “Cocuklar icin kullanim ve
bakim esyalari-catal-bicak ve mama esyalari-giivenlik kurallar: ve deneyler” standardinda da
yer aldig1 goriilmiis olup ancak bu limit degerin tibbi cihaz olarak kullamilan “PVC serum
torbalarim1” kapsamadig anlasilmustir.

Tibbi cihaz olarak kullanilan PVC serum torbalarindaki limit DEHP miktari Avrupa
Farmakopesinin 8.4.’de yer almakta ancak torbanin iginde bulunan ¢ozelti tiiriine bagli olarak
limit degerleri ve deney metotlar1 farklilik gostermektedir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumuna analiz edilmek iizere gonderilen numuneler “% 0,9 izotonik sodyum kloriir” ve “%
5 dekstroz” sudaki ¢ozeltilerini igerzn PVC torba olup “intravendz inflizyon sulu ¢ozeltiler
icin PVC torba” smifina girmektedir. Bu tiir torbalar igin Avrupa Farmakopesinde 8.4 -
3.1.14’de “toplam ftalat” miktar1 belirtilmemistir, fakat ITK ydntemi ile PVC materyalde
bulunabilecek maksimum DEHP miktar1 % 40 olarak verilmistir. Yapilan analizler sonucunda
dort adet firmanim toplam yedi adet numunesine ait ve ITK yontemine gore belirlenen DEHP
miktarinin % 12,4 - %23,9 aralifinda oldugu ve {irinlerin incelenen bu parametre yoniinden
uygun oldugu goriilmiistiir. Sonuglarin karsilagtirilmasi amaci ile PVC materyalden olusan
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numunelerdeki DEHP miktar1 GC-MS analizi ile de belirlenmis olup, DEHP miktar1 % 13,6 -
% 24,6 araliginda oldugu goriilmiistiir. GC-MS analizi ile elde edilen sonuglar, ITK yontemi
ile elde edilen sonuglar ile uyumludur.

PVC torba igeriginde bulunan DEHP miktarinin belirlenmesi akabinde, torbadan
icinde bulunan ¢ozeltiye gegen ve gegebilecek DEHP miktar: sirasiyla HPLC ve UV-GB
teknikleri ile belirlenmistir. Bakanligima bagli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca ve
baska calisma gruplari tarafindan yiiriitillen ¢aligmalarda, DEHP’in sudaki ¢6ziiniirliigiiniin
oldukea diisiik oldugu goriilmiistiir ve bu sonug torba iginde bulunan sulu intravendz inflizyon
¢ozeltilere uygulanan HPLC analizinin sonuglari ile tutarlilik gostermektedir. HPLC metodu
ile belirlenen, numunelerden ¢ozeltiye gegen DEHP miktarinin maksimum 0,3 mg / 100 ml
oldugu belirlenmistir. Avrupa Farmakopesi 8.4’de inravendz infiizyon igin ¢ozeltiler igin
ekstrakte edilebilir DEHP miktar tayinine yonelik bir metot ve referans degeri
bulunmamaktadir. Referans limit aralifi olarak hassas oldugu diisiiniilen, Avrupa
Farmakopesi 8.4-3.2.4°da yer alan “insan kan ve kan bilesenleri iceren PVC torbalar” igin
verilen referans limit de@eri kullanilmigtir. Ayrica bu metodun Onerdigi UV-GB
spektroskopisi ile ekstrakte edilebilir DEPH miktar1 da belirlenmis ve sonuglarin 8,90 — 13,14
mg / 100 ml araliginda bulunmustur.

Avrupa llag ve Kalite Miidiirliigii (EDQM )’niin yiiriittiigli ve Avrupa Birligi tiye
iilkelerin temsilcilerinin yer aldig1 “Grup:16, Plastik materyaller, plastik kaplar ve kapaklar:
Plastic materials, plastic containers and closures™ grup toplantisinda bu ¢aligmada yiiriitiilen
analizler goriisiilmiis olup, kullanilan metotlarin uygun oldugu tespit edilmistir.

Sonug olarak, yapilan inceleme ve analizler sonucunda numunelerde bulunan DEHP
miktar1 bahsi gegen referanslar ve referans gosterilebilecek muadil metotlar agisindan limit
degerleri igerisindedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



