Dilgat CANBAZ KAYA
Istanbul Milletvekili

TURKIYE BUYUK MILLET MECLIiSi BASKANLIGI’NA

Asagidaki sorularimin Saghk Bakam Fahrettin KOCA tarafindan Anayasa’nin 98. ve

[¢tiiztigiin 99. maddesi geregince yazili olarak yanitlanmasini arz ederim.

AZ KAYA
Istanbul Milletvekili

18.12.2020 tarihli ve 31338 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik ile;
“Diinya Saglk Orgiitii veya Bakanlik tarafindan bulagici hastaliklar kapsaminda kabul
edilen halk saghgim ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda kullanilacak ve
ruhsatlandirmaya esas etkililik, guvenlilik ve kalite ile ilgili kapsamii verilerin heniiz
saglanamadigi agilar icin bu veriler saglamincaya kadar Kurum tarafindan AKO
verilebilir.” karar verilmigtir.

Bu baglamda;

1. Bakanligimizca yapilan bu degisiklik ile etkinlik, giivenilirlik ve kaliteyle ilgili
kapsamli veriler saglanmamis olan tibbi iriinlere acil kullanim onayi verilecek
olmasiin gerekgesi nedir? Bu degisiklik ise Covid-19 salgini ile miicadele kapsaminda

amagclanan nedir?

2. Giivenlik ve kalite agisindan heniiz veri saglanmamis asilarin acil kullanim onayi ile
uygulanmaya baslanmasinin riskleri hakkinda bir arastirma yapilmig midir? Yapilmig

ise bu riskler nelerdir?

3. Heniiz giivenilirligine iliskin veri elde edilmeyen asilarin kullanilmasi sonucunda
olusabilecek komplikasyon ve diger riskli durumlarin sorumlulugu Bakanhginizca
kabul edilecek midir? Yasanmasi muhtemel sorunlar noktasinda hukuki sorumluluk bu

karan veren Bakanlifiniz iistiinde mi olacaktir?
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