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Ilgi : 17/12/2021 tarihli ve E-43452547-120.07-0929698 sayili yaziniz.

Istanbul Milletvekili Saym Ozgiir KARABAT tarafindan verilen “Laparoskopik
cerrahi islemlerinde kullanilan malzemelerin temininde sikint1 yagandigi iddialarma iligkin ”
7/55366 sira sayili yazili soru dnergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.
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Istanbul Milletvekili Saymn Ozgiir KARABAT tarafindan verilen “Laparoskopik
cerrahi islemlerinde kullamlan malzemelerin temininde sikinti yasandig1 iddialarina
iliskin ” 7/55366 sira sayili yazihi soru 6nergesinin cevabidir.

Ulkemiz hastanelerinde laparoskopik cerrahi alaninda (kapali ameliyatlarda) kullanilan
tibbi malzemenin tamamiyla ithale dayali olarak edinildigi bilinmektedir. S6z konusu
malzemenin ithal edildigi iilkelerde tek kullanimlik bigimde uygulandif1 ve bir hasta icin
kullamldiktan sonra atilmasi gerektigi bilinmektedir. Hal boyle iken iilkemizde bu tip
islemlerde kullamlan tibbi malzemenin steril hale getirilip tekrar tekrar kullamldig iddia
edilmektedir. Bu yolla, ruhsatinda dahi béyle bir kullanim izni olmayan malzemenin fiyatinin
bese boliiniip faturalanmasi durumu s6z konusu olmaktadir. Kald: ki operasyon tcretleri de
buna gore belirlenmektedir. Tiim bu vahim iddialar yetmezmis gibi iilkemizde yasanan
ckonomik krizin ve dévizin yikselis seyriyle birlikte tekrar kullammhik olan malzemelerin
temininin neredeyse durma noktasina geldigi, firmalarin déviz kurundaki oynaklik ve 6deme
sisteminden kaynakli olarak bu malzemeleri temin etmekten vazgectikleri yontindeki bilgiler
komuoyuna yansimaktadir.

SORU 1- 2020 ve 2021 yillarinda ayr1 ayr belirtilmek {izere toplam kag laparoskopik cerrahi
islem uygulanmustir? Bu islemlerde kullanilan tek kullanimlik malzemenin bagka hastalara da
uygulanmis olmast durumunda hastalara bilgilendirme yapimakta midir?

SORU 2- Kapali ameliyatlarda kullamlan tek kullanmlik cerrahi malzemenin steril hale
getirilerek birden gok hastamin isleminde kullanildig: yoniindeki iddialar dogrumu dur?
Dogruysa bir malzemenin kag defa kullanilacagma dair bir belirleme yapilmis midir? Bu
konuda belirli bir standart var midur?

SORU 3- Laparoskopik cerrahi alaninda kullanilan malzemelerin temini noktasinda herhangi
stkinti yasanmakta midir? Ulkemizde yasanan ekonomik krizden kaynakli olarak temin
edilemeyen ithal saglik iirtinleri nelerdir?

SORU 4- Gerekli tibbi malzeme yetersizligi ya da temini noktasinda yasanan eksikliklerden
kaynakl iptal edilen ya da ertelenen operasyon sayist kagtir? Bu konuda Bakanliginiza kamu
ya da 6zel hastanelerden iletilen sikdyetler var midir? Varsa Bunlarin sayis1 kagtir?

SORU 5- Laparoskopik cerrahi alanindaki iiriinlerin tedarikinde yasanan sorunu gidermek
adina 6deme uygulamalarinda bir diizenleme yapilmast planlanmakta midir?

SORU-6-Ruhsatinda tek kullamimlik oldugu s6ylenilen cerrahi malzemenin sterilize edilerek
tekrar kullanilmasinin malzemelerin temin edildigi sirketler agisindan bir hukuki sorun
yaratmasi s6zkonusu mudur?

CEVAPLAR:

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilag, kozmetik triinler ve tibbi cihaz alanmda
diizenleyici ve denetleyici faaliyetlerde bulunmaktadar.

Bu baglamda Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tibbi cihazlar, Tibbi Cihaz Yénetmeligi
ve In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimleri kapsaminda iiretilmekte ve
piyasaya arz edilmekte, piyasaya arzi ncesi {iretici ve ithalate1 firmalar tarafindan Kurumumuz
tibbi cihaz kayit ve takip sistemi olan Uriin Takip Sistemine (UTS) kayit siireglerinin
tamamlanmis olmasi gerekmektedir. {lave olarak bu cihazlarn tireticisinin Ongordiigt kullanim
amaci ve kullanim yéntemi dogrultusunda kullanilmas: gerekmelctedir.




Laparoskopik cerrahi alamindaki tiriinlerin tedarikinde herhangi
yasanmamaktadir.
Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.
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