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TÜRKİYE BÜYÜK MİLLET MECLİSİ BAŞKANLIĞINA

Aşağıdaki sorularımın Sağlık Bakanı Sayın Prof. Dr. Kemal MEMİŞOGLU tarafından

Anayasa’nm 98’inci ve TBMM İçtüzüğü ’nün 96’ncı maddesi gereğince yazılı olarak

cevaplandırılmasını arz ederim.
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Dmİ:^ Milletvekili

Tıbbi cihazlar hastanelerde ve evde tedavi süreçlerinde doğrudan insan sağlığını etkiler.

Cihazın satış öncesi uygun bulunması, kullanım sırasında ortaya çıkan arıza ve güvenlik

sorunlarının da izlenmesini gerektirir.

Hastalar ve sağlık çalışanları, arıza bildiriminin nasıl yapılacağını bilmediğinde riskli

cihazlar kullanılmaya devam edebilir.

Üretici, ithalatçı, sağlık kuruluşu ve denetim birimleri arasındaki sorumluluk açık

olmalı; ciddi güvenlik uyarıları gecikmeden ilgili kullanıcılara ulaştırılmalıdır.

Bu bağlamda;

1) Son beş yılda tıbbi cihaz arızası veya güvenlik riski nedeniyle kaç bildirim alınmıştır?

2) Bildirilen arızalarm değerlendirilmesi ve kullanıcıya uyan yapılması ortalama ne kadar
sürmektedir?

3) Evde kullanılan tıbbi cihazlar için hastalara arıza ve bakım bildirim kanalı sunulmakta

mıdır?

4) Sağlık kuruluşlarında cihaz bakım ve kalibrasyon kayıtları hangi aralıklarla
denetlenmektedir?

5) Güvenlik uyarısı verilen cihazların kullanım dışı bırakılması ve yenilenmesi nasıl takip
edilmektedir?

6) Tıbbi cihazların kullanım sonrası izlenmesine ilişkin veriler kamuya açık biçimde
raporlanacak mıdır?


