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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Asagidaki sorulanmin, Saglik Bakani Sayin Kemal Memisoglu tarafindan
Anayasa’mn 98’inci, TBMM I¢tiiziigii’ntin 96’nc1 ve 99’uncu maddeleri geregince yazih

olarak cevaplandirilmasim saygilarimla arz ederim. W(/

. Sevda Erdan Kilig
[zmir Milletvekili

Saglik Bakanligi’na bagli Istanbul Il Saglik Miidiirliigii tarafindan yapilan inceleme
sonucunda, Legacy Biyoteknoloji Sirketi tarafindan Amerika Birlesik Devletleri’nde bulunan
bir doku merkezinden ithal edildigi beyan edilen ve ortopedi ile dis tedavisinde kullanilan
tibbi tirlinlerin sahte oldugu tespit edilmistir.

I1 Saglik Miuidiirliigii yazisinda; “Pinnacle” markal: tiriinlerin kutu iizerindeki bilgilerle kutu
igeriginin uyusmadigy, liriinlerde barkod ve donér takip numarasinin bulunmadigy, ayrica
ABD’deki doku merkezince bu iiriinlerin kendilerine ait olmadiginin ve sahte goriindiigiiniin
bildirildigi belirtilmistir.

Bu bulgular, hem hasta giivenligi hem de tibbi iiriinlerin ithalat ve denetim siiregleri agisindan
biiyiik bir skandal niteligindedir. Sahte doku veya implant benzeri iiriinlerin insan viicuduna
uygulanmasi, telafisi miimkiin olmayan saglik sorunlarina yol agabilecegi gibi, kamu
saghgina ve devletin denetim sorumluluguna dair ciddi soru isaretleri yaratmaktadir.

Bu kapsamda;

1. Legacy Biyoteknoloji tarafindan ithal edildigi beyan edilen sahte liriinlerin Tiirkiye’ye
girisi nasil ger¢eklesmistir? Bu iiriinlerin ithalatinda hangi izin belgeleri ve kontrol
mekanizmalar devreye girmistir?

2. S6z konusu {irtinlerin hangi hastanelerde ve kag hastada kullanildig fespit edilmis midir?
Kullanildig: tespit edilen hasta sayisi kagtir?

3. Sahte tiriinlerin kullamldig: hastalarda herhangi bir saglik komplikasyonu, enfeksiyon veya
kalict hasar meydana gelmis midir? Bu konuda Bakanliga veya Il Saglik Miidiirliiklerine
sikayet ulagsmis midir?

4. 1lgili tirtinlerin dagitimini, pazarlamasim veya satigim yapan kisi ve kurumlar kimlerdir?
Bunlar hakkinda hangi islemler baglatilmistir?

5. ABD’deki doku merkezinin “iiriinlerin kendilerine ait olmadigini” bildirmesi iizerine
uluslararas: diizeyde isbirligi veya adli siire¢ baslatilmig midir?
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6. Bu sahte liriinlerin iilkeye girisi, denetim ve izlenebilirlik agisindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu (TITCK) ve Saglik Bakanlig1 Denetim Hizmetleri Baskanlii nezdinde bir
sistem zafiyetine isaret etmekte midir?

7. Tibbi cihaz ve biyoteknolojik iirtinlerin ithalatinda ve kullaniminda benzer olaylarin tekrar
yasanmamas! i¢in yeni bir izlenebilirlik ve dogrulama sistemi kurulmasi yéniinde bir ¢alisma
yapilmakta midir?

8. S6z konusu olayla ilgili olarak Legacy Biyoteknoloji Sirketi hakkinda Bakanlik veya
savciliklar nezdinde adli ve idari sorugturma baglatilmig midir?




