| s
AGELE vo GLukLubUR
T.C.
~ SAGLIK BAKANLIGI
Tedavi Hizmetlert Genel Mudiirligii

[fs.OS.OS’

Sayt :BI0.0.THG.0.13.00.04/ {2444
Konu : Yazilh Soru Onergesi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi :05/02/2008 tarih ve A.0.1.0.GNS.0.10.00.02-3316 sayili yazimz.

[zmir Milletvekili Sayin Oktay VURAL tarafindan verilen “Saglik Bakanhigi’mn yetki
alamina giren (riin gruplan ve Ozellikle tibbi cihazlara iligkin piyasa goézetim ve denetim
faalivetleri hakkindaki” 7/1779 swa sayith yazilh soru Onergesinin cevabi iligikte
gonderilmektedir. o
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Izmir Milletvekili Sayin Oktay VURAL tarafindan verilen “Saglik Bakanhigi’nin yetki
alamna giren Urlin gruplan ve ozellikle tibbi cihazlara iliskin piyasa gbzetim ve denetim
faaliyetleri hakkindaki” 7/1779 sira sayili yazili soru 8nergesinin cevabidir.

SORU 1: Denetimsiz ithalat nedeni ile uygunsuz iiriin ithalatnin saghk sektériinde de
yogunlagtg: Hade edilmektedir. Saghk Bakanligi'min yetki alamna giren iiriin gruplan ve
odzellikle tibbi cihazlara iligkin Yonetmelikler kapsamina giren iiriinlere iligkin piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyetleri kapsaminda 2007 yili i¢inde kag¢ denetim faaliyeti gerceklesmistir, ne kadar
uygunsuz {iriin grubu ve {irtin adedi tespit edilmis ve bu denetimler sonucunda uygunsuz bulunan
tiriinlere ne gibi islemler yapilmigtir?

CEVAP 1 : Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda yer alan {iriinlere/tibbi cihazlara
iligkin etkin piyasa gozetimi ve denetimi (PGD) faaliyetleri Bakanhiimzca
gerceklestirilmektedir.  Ithalat denetimleri ise Dis Ticaret Miistesarlhifn tarafindan
yiriitiilmektedir. Bakanligimiz tarafindan 2007 yili itibariyle tibbi cihazlar alaninda 118 denetim
gergeklestirilmigtir. Bunlardan 75 tanesinde aykinhik saptanmamig, 43 tanesi igin
diizeltici/dnleyici faaliyetler gerceklestirilmistir.

Tibbi Cihaz YoOnetmeligi 17 nci maddesinde diizenlenen Uyan Sistemi kapsaminda
gerceklestirilen islemler de tibbi cihazlar piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetleri kapsammdadir.
Bu nedenle, Uyan Sistemi ¢ergevesinde yapilan is ve islemlerle ilgili verilerde asagida yer
almaktadr.

Tibbi Cihazlar alamnda Uyan Sistemi kapsaminda 86 tane olumsuz olay degerlendirilmis
olup; bunlardan 46 tanesi sonuglandiriimistir. 2007 yili igersinde onleyici faaliyet olarak 29 tane
geri gekme islemi gergeklestirilmistir. Geriye kalan 11 tanesi i¢in ise diizeltici - faaliyetler
uygulanmigtir.

Tiirkiye iginden ise 11 tane olumsuz olay bildirimi yapilmis olup; 5 tanesi i¢in gerekli
arastirma baslatilmis ve sonuglandinlnugtir. Geriye kalan 6 tanesi ile ilgili aragtirma siireci
devam etmektedir.

Diger yetkili otoritelerden e-mail ve resmi yazi kanali ile yaklagik 250 adet bildirim
Bakanligimiza ulagmigtir. Yapilan incelemeler neticesinde, s6z konusu gelen bildirimler
kapsaminda bulunan cihazlardan 75 tanesi iilkemiz piyasasinda yer aldifa tespit edilmis ve
gerekli Onlemler alinmistir. Bunlardan 41 tanesi sonucglandinlmistir, 34 tanesi ile ilgili
diizeltici/Snleyici faaliyetlerin uygulanmasinin denetimi de devam etmektedir.
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