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TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Asagidaki sorularimin Saglik Bakanmi Sayin Prof. Dr. Kemal MEMISOGLU tarafindan
Anayasa’nin 98’inci ve TBMM Igtiiziigii ’niin 96’nc1 maddesi geregince yazili olarak

cevaplandirilmasini arz ederim.

Tibbi cihazlar hastanelerde ve evde tedavi siireglerinde dogrudan insan saghigini etkiler.

Cihazin satig ncesi uygun bulunmasi, kullamim sirasinda ortaya ¢ikan ariza ve giivenlik |
sorunlarinin da izlenmesini gerektirir. |

Hastalar ve saglik ¢alisanlari, ariza bildiriminin nasil yapilacagimi bilmediginde riskli }
cihazlar kullanilmaya devam edebilir.

Uretici, ithalatg1, saghk kurulusu ve denetim birimleri arasindaki sorumluluk acik
olmali; ciddi giivenlik uyarilar1 gecikmeden ilgili kullanicilara ulagtirilmalidir.

Bu baglamda;

1) Son bes yilda tibbi cihaz arizasi veya giivenlik riski nedeniyle kag bildirim alinmistir?

2) Bildirilen arizalarin degerlendirilmesi ve kullaniciya uyar1 yapilmasi ortalama ne kadar
stirmektedir?

3) Evde kullanilan tibbi cihazlar igin hastalara ariza ve bakim bildirim kanali sunulmakta
midir?

4) Saghk kuruluslarinda cihaz bakim ve kalibrasyon kayitlari hangi araliklarla
denetlenmektedir?

5) Giivenlik uyansi verilen cihazlarin kullanim dis1 birakilmasi ve yenilenmesi nasil takip
edilmektedir?

6) Tibbi cihazlarin kullanim sonrasi izlenmesine iligkin veriler. kamuya agik big¢imde
raporlanacak midir?




