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TURKIYE BUYUK MILLET MECLiSi BASKANLIGI’NA

Basinda son doénemde giindeme gelen Isparta Sehir Hastanesi’nde “Dormofol”’ adli ilag ile
uygulanan endoskopi islemi ardindan 54 yasindaki Ramazan GOK adli bir vatandasimiz
hayatim1 kaybetmis, bir vatandagimiz yogun bakima kaldirilmis ve alti kisinin de gozetim
altinda tutuldugu belirtilmistir. Bu olaymn ardindan, Saghik Bakanlifi 09.01.2020 tarihinde

“Cok Acele’’ notuyla sz konusu ilacin toplatilmas: hakkinda genelge yayinlamigtir.

Saglik Bakanlhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesinde Vem Ilag San. ve
Tic. A.§’nin ruhsatina sahip oldugu “’Dormofol %1 -2 IV Infiizyonluk/Enjeksiyonluk
Emiilisyon Igeren Ampul”’ adli iiriinin Bakanh@mm defalarca farkli tarihlerde saglik
kuruluglarina ilag hakkinda inceleme/analiz stireci ve geri gekme bildirimlerine ragmen, ilacin
tamamen toplatilmadigt gériilmiistiir. Ayrica s6z konusu firmanin ruhsatina sahip oldugu
farkli ilaglarin da inceleme ve geri ¢ekme bildirimlerinin bulundugu da tespit edilmistir. Bu
baglamda, s6z konusu Vem Ilag San. ve Tic. A.S’nin ilag iiretimi esnasinda bilimsel kriterlere
uyup uymadifl, gerekli sterilizasyon ortaminda {iretim yapilip yapilmadigs ve Saghk
Bakanligi’min firma iizerindeki denetim faaliyetlerinin yeterli olup olmadifinin aragtirilmasi
amaciyla Anayasa’min 98. TBMM I¢tiiziigii'niin 104. ve 105. Maddelerine gdre meclis

aragtirmasi agilmasim arz ve teklif ederim.
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GEREKCE

Isparta Sehir Hastanesi’nde endoskopi gektirirken rahatsizlanan 54 yagindaki Ramazan Gok
adli vatandagin “’Dormofol”” adli ilacin kullammi sonrasi yagamini yitirmesi, diger
vatandagimizin ayni ilacin kullanimina bagh olarak yogun bakima kaldirilmasi ve alt
hastamin da gozlem altina alinmasi ardindan Saghk Bakanligi, “’cok acele’® ibareli yaziyla
“’Dormofol’” isimli anestezi ilacinmin bazi iiretim partilerine kullanim blokaji ve geri ¢ekme

igslemi uygulanacagim agiklad:.

Isparta’da yasanan vahim olay sonrasinda alman bu karar, stz konusu ilacin iiretim
agamasinda yeterli bilimsel kosullar altinda iiretilip, iiretilmedigi sorusunu beraberinde
getirmistir. Saghk Bakanhig Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sayfasimin
“Duyurular’” béliimil incelendiginde 2019 yili i¢erisinde Dormofol isimli ilag hakkinda en az
10 defa inceleme ve analiz siireci baslatilmis ve analiz siireglerinin olumsuz sonuglanmast

sebebiyle geri gekme islemi uygulandi: belirtilmigtir.

09.01.2020 tarihli Saghik Bakanligi’min yayinlamis oldugu genelgede ’geri ¢ekilen iiriin
listelerinin parti numaralar’’yla Tiwkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun gegtigimiz
aylarda “’Dormafol isimli ilag ile ilgili saghk kuruluglarina ilacin geri toplatilmas: icin
bildirimlerde bulundugu duyurular’ karsilastinldiginda, aym parti numaralarina sahip
ilaglarin hali hazirda incelendigi ve piyasadan bu zamana kadar geri ¢ekilmesi gerektigi halde
uzun siire geri cekilmedigi goriilmektedir. Bu yéniiyle incelendiginde, Saglik Bakanhgi’mn
s6z konusu ilac1 piyasadan toplatmamasi, iilkemizdeki halk saghgm ve ilag giivenilirligini
tehlikeye sokmus ve saghk yonetiminde ciddi bir zafiyetin ortaya ¢ikmasina sebebiyet

vermistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun internet sitesi incelendiginde Vem Ilag San. ve Tic.
A.S’nin sadece “’Dormofol” adli ilag i¢in degil; ’Flixair 2mg/2ml Nebiilizasyon ve

Candisept LV Infiizyon” gibi farkh ilaglar icin de sterilizasyon y&niinden ve firma

goriilmektedir.
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Tiim bu bilgilere istinaden, Dormofol isimli ilacin kullanimi sonrasinda yasanan talihsiz
olayin sorumlularinin, Vem Ilag San. ve Tic. A.$’nin ilag {iretimi esnasinda bilimsel kriterlere
uyup uymadifinin, gerekli sterilizasyon ortaminda {iretim yapilip yapilmadifi ve Saglik
Bakanhgi'mn firma lizerindeki denetim faaliyetlerinin yeterli olup olmadifimn aragtirilmasi
ve bundan sonra benzer olaylarin yaganmamas! amaciyla Anayasanin 98. ve ig tiiziifiin 104.

ve 105. maddeleri geregince Meclis Aragtirmas: agiimasim saygilarimla arz ederim.
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