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Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 : 47399948/610/
Konu : Soru Onergesi (7/45032)

TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGINA

Tgi : 06/05/2021 tarihli ve E-43452547-120.07-0815861 sayili yaziniz.

Eskisehir Milletvekili Saym Arslan KABUKCUOGLU tarafindan verilen “Rusya
mengeili Covid-19 asisina iligkin” 7/45032 sira sayili yazili soru dnergesinin cevabi iligikte
sunulmaktadir.

Arz ederim.

Dr. Fahrettin

Ek: Onerge Cevabi (1 sayfa)
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Eskisehir Milletvekili Arslan KABUKCUOGLU tarafindan verilen “Rusya
menseili Covid-19 asisina iliskin” 7/45032 sira sayili yazili soru énergesinin cevabidar.

Rusya’da asimnin gelistirilmesi ve pazarlanmasinda yetkili kurulus olan Rusya Dogrudan
Yatirim Fonu (RDIF) ile Viscoran Ilag Sirketi koronaviriise kars gelistirilen Sputnik V agisinin
Tiirkiye’de iiretimi i¢in resmi olarak anlasma saglandigimi duyurmustur.

22.04.2021 tarihinde yapmis oldugunuz agiklamada da Sputnik V asisinin ¢ok yakinda
devreye girecegini, 27.04.2021 tarihinde yapmis oldugunuz agiklamada da Sputnik V
iretiminden once kullamilmas: i¢in de sézlesme yapildigini, iiretimden 6nce ka¢ doz asi
gelecegi bir iki netlesecegini belirtmistiniz.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) 27.04.2021 tarihinde kurum igerisinde Sputnik V agisiyla
ilgili tartigmalarm hala siirdiigiinii ve asiya acil kullanim onay1 verilmesi i¢in asmm klinik
verilerinin degerlendirilecegi tarihin heniiz belirsiz oldugunu agiklamastir.

Brezilya’nin Ulusal Saglik Diizenleme Kurumu Anvisa 27.04.2021 tarihinde Rus
iretimi koronaviriis agis1 Sputnik V’in ithalatim, giivenlik ve etkililige iliskin verilerin eksik
olmasi gerekgesiyle reddetmistir.

Almanya Bagbakam Angela Merkel 26.04.2021 tarihinde “Sputnik V asis1 i¢in su ana
dek sunulan veriler onay cikmasi i¢in yeterli degil.” a¢iklamasinda bulunmustur.

22.04.2021 tarihinde Avrupa Ilag Ajans1 (EMA) uzmanlarmim Covid-19 agist Sputnik
V’in iiretim ve klinik arastirma sonuglarini incelemek iizere Rusya’ya geldigi duyurulmustu.

Bu baglamda;

SORU 1- Sputnik V asismin etkinligine iliskin verileri Rusya Tiirkiye ile paylasmis mdir?

SORU 2- Tiirkiye, Sputnik V asisinin giivenilirligini nasil test etmistir? Acil kullammm
onay1 verilecek midir?

CEVAP 1-2- S6z konusu as1, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Madde 10/A
ve Acil Kullannm Onayr Bagvurusu (AKO) ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz
dogrultusunda Bakanligim bagh kurulusu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde yer
alan Bilimsel Danigma Komisyonu tarafindan incelenmis olup, 30.04.2021 tarihinde Acil
Kullanim Onay1 almugtir.

SORU 3- Sputnik V tedarik siirecinde araci firma olacak midir?
CEVAP 3- Mezkur yonetmeligin 6 nc1 maddesi kapsaminda AKO bagvurusu yapacak firmanin
Tirkiye smirlar1 dahilinde yerlesik bulunan ger¢ek veya tiizel kisilige haiz olmasi

gerekmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.




