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Asagidaki sorularimin Saghk Bakani Kemal MEMISOGLU tarafindan yazili olarak

yanitlanmasini saygilarimla arz ve talep ederim.

istanbul Milletvekili

Istanbul Il Saghk Miidiirliigiiniin gerceklestirdigi denetimler sonucunda, Legacy
Biyoteknoloji Sirketi tarafindan ABD’deki bir doku merkezinden getirildigi iddia edilen ve
ortopedi ile dis tedavilerinde kullanilan Pinnacle marka kemik greftlerinin sahte oldugu ortaya
cikmustir.

Denetim tutanaklarinda; {irlin ambalajlarinda yer alan isim, 8l¢ii, miktar gibi bilgilerle
kutu igeriginin birbiri ile 6rtismedigi, tirtinlerde bulunmasi zorunlu olan barkod, izlenebilirlik
icin dondr takibi ya da sterilite lot numaralarinin yer almadigi, ayrica ABD’deki ilgili doku
merkezinin bu tirlinlerin kendilerine ait olmadigini ve sahte izlenimi verdigini bildirdigi ifade
edilmistir. Bunun yaninda, Pinnacle markasiyla Giimriikler Genel Midiirliigi kayitlarinda
herhangi bir ithalat islemine ulasilamadigi, dolayisiyla fdirinlerin fiilen ABD’den
getirilmediginin anlasildig: goriilmektedir.

Ortaya ¢ikan tablo, tibbi cihaz gilivenligi, denetim stireglerinin islerligi ve halk sagliginin
korunmasi bakimindan son derece ciddi bir risk ve ihmal zincirine isaret etmektedir.

Bu baglamda;

1. Legacy Biyoteknoloji Sirketi’nin sahte oldugu tespit edilen tibbi trtinlerin Tiirkiye’ye
nasil girdigi ve saglik kuruluslarina nasil ulastirdigina iliskin Bakanliginizca yiiriitiilen
bir sorusturma var midir? Varsa hangi asamadadir?

2. Gumrik kayitlarinda Pinnacle markasiyla higbir ithalat bulunmamasina ragmen, s6z
konusu iiriinlerin saghk kuruluslarinda kullanilmis olmasinin Bakanhginizca yapilan
denetimlerde tespit edilmemesinin sebebi nedir?

3. 11 Saghk Miidiirliigii tarafindan sahte oldugu tespit edilen iiriinlerin kag adet oldugu,
bunlarin kag saglik kurulusuna dagitildig1 ve bugiine kadar kag hastada kullanildiginin
tespiti yapilmis midir? Sonuglar1 nedir?

4. Bu iiriinlerin kullamimi akabinde Bakanliginiza ulasan herhangi bir sikayet mevcut
mudur? Mevcutsa Bakanliginizca hangi islemler yapilmigtir?

5. S6z konusu sahte tibbi iiriinlerin kullamildig1 saglik kuruluslarinda gérev yapan
sorumlular ve ilgili sirket hakkinda idari veya cezai islem baslatilmis midir?

6. Tibbi cihaz ve biyolojik materyal ithalati ile kullamimina iliskin izlenebilirlik,
barkodlama, donér takip sistemi ve sterilite dogrulama siireglerinin gii¢clendirilmesi
adina Bakanliginiz yeni bir diizenleme hazirlamakta midir? Halihazirda bakanhginizca
bu tiir denetimler hangi periyotlarda yapilmaktadir?

7. Legacy Biyoteknoloji Sirketi’nin daha Once ithal ettigi veya piyasaya siirdiigti diger
tiriinlere yonelik bir inceleme baglatilmis midir? Baglatilmadiysa sebebi nedir?




