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Konu: Yazili soru 6nergesi (7/3026}

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Ilgi :24.01.2012 tarihli ve A.01.0.GNS.0.10.00.00-43933 sayil: yazilari.

Kiitahya Milletvekili Sayin Alim ISIK tarafindan verilen “Uzakdogu iilkelerinden ithal
edilen kan sekeri ol¢tim cihazlari™na tligkin 7/3026 sira sayili yazili soru dnergesinin cevabi
ilisikte sunulmaktadir.

Arz ederim.

Prof. Dr. Recep AKDAG
Saghk Bakani

EK-Yazili soru dnergesi cevabi (7 sayfa)

Soglitdzii Mahallesi 2176.8okak No:5 06520 Cdnl\ava/ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0312) 218 34 60



Rittahva  Milletvekili - Savin Alim ISR farafindan verilen L zakdogu

filketerinden pthal edilen kan sckert dlctm cihazlar”™ na dliskin 73026 siea savih yanh

soru dnergesinin cevabidir,

SORLLAR:

{ sakdoou dkelorinden ithal edilen Kan sekert dletim erharbanmm (glubometrey ciddi

oranda hataly Sictim vapugma thskin olarak vermis oldougm 7040 b }:1/;35 ST
Gnergesine Bakanhi@misca verlen 21122011 wrihl vo 100332 savih covabi saszu Ckoan
sokert Gleiim ,\i.aifmm'én%n porformans analizlermm Bakanhigmy Reth Savdam iiaiissslhhzz
Vierhest Baskanhor wralindan hizmetabin voluvia vapldien, Ronwrol testen yaprdokon ol
cdiion cii‘lzz/éemn et serine ve menseine balolmadign dlkemsde bulunan cibarlanm
tmamnn ihal dlinler uldugu. andan hiskaniik wralindan simdive Radar 41 firtine vapidan
fustc 3 drtimin w gunsuy i oldugunun wespit edildion 7 ﬁclmzimiy%r, Bu Konas o aleils
olaruk:

SORU - Ulhemizde vapilan han seher Glgiim sistemberinin anilan Hm’zx;méék

wradmdan hmet aimn \ulal)iu vapilan kontroliert ne samandan bert yapihmaktady? Bovie

cok dnemb bie honuda hizmet abmi gidilmesinin sebebi pedin?

SORD 2- _’\m?:m hizmet ;ai:mi thatesi ne caman vapemy ve thaleye hangr firmalar
Ratdmste? Thale hangt surtiarlas ne hadar stirey e ve bedelles Tungr Grma veva Tmoalar
verthmsie)

CEVAP 1.2- Bakanhourea 2000 sihindo halk \,;,shiag i korunmast mahsadinvia

pivasadi meveut glukomaetrelerio portormansiarmm befulenmesine karar venlmistie, Ancak

Lontrol testiering vapacak ofun Relik Savdant Thilzssthhoe Merkesi Bashanh@mea dogrudan
hasta mitracasy k;iémi cdifeniediy 5 mden bu hivoet, 4734 s mE Rona Thale E\;mum_a v TNagh

et Sunae 4734 Savh Ramu hale Kanonu Kapsanmdakd Tdarcferm Teshis ve Tedavive
Yomehik Oharak H;ms rrncden ‘mgnm klars Mal ve Hhzmer Ahidanna Hiskin Yonemelih”

Repsmminda f.?":'i.'!f%."_fiﬁﬂ tarthinde b bk vapitan Tuboratuar hizmets satm almmasing daie
Protohol e Ankare Atk Faium ve Arastoma Hastnesmden emim edilmistin,

Protohol kapsanmunda, gluhometre cthazlimnm BNISO 15197 Standartdarma g6re
serthihasvon v perfornans ;:m!é/h?ré vaprhmakta olup. her biv chay i yapilan anally basia
ficrer adenmekiedir, Behirtifen hizmet alin, ach thale wsalis fe degil zikredilen Yinctunehk
kapsununda Bomadanm kag hm; SO honusu degildin

SORU 3-Ulkemizde 30102001 wrihi ibarivie Hirkinve Hag ve Tibbi Cihae Ulusal
Biloi Bankast (HTTUBBY sistemine havet bildivin dglemi tamambnng 1537 adet marka
Bulunmasing karsin simdive kadar bu markaloardan sadece 41 rline test sapiimasinm
cercheesi nedie? Pest vapifan vo vaprdmay an markalar hangtlendn”

CEVAP 3- Bakanhomuzea, cihazdann pivasadakn saty slzdeterr deoeds Gniinde
butundoruiorak, dneclikie 511135 vipadest vitksek olanlar anadivze ahmoktadir. Analizlier bir
hamu kurilusuna sapirddigmdan bueiie kadar, behirtiten sekilde segifen ve BPR-1 listede

)
4

belirtden woplam 73 adet plukomerre degertendirmoere almmstr. Bundan sonrakn dénemde de

rishodeoorfendirmest vapiiarak alman numuneterin wsterine devam olunacakur

SORL «3~i”fil\cmé/dz ity \;t;ﬂi;m olukometrelorin markalara gre son 3 vilda vapiian
sdis et ve ttarkun ne kadar olmusiur

CEVAP 4 \%% e Gtk !% Pligt Anlasmust coregt sor honusy Orimlere ruhsat wan

boloesi, itud ran belgess vb, belocler dwa_‘nkrmncznci\‘mjir_ Bu sebopic Bakanbfmzda son 5



vil igerisinde satisi yapilan cihazlarin adet ve tutarina ait bir veri bulunmamaktadir. Ancak
Sosyal Giivenlik Kurumundan alinan verilere gére, 01/03/2011-01/03/2012 tarihleri arasinda
eczanelerden 13.434.059.34-TL tutarinda ve 632.741 kutu glukometre cihazi satisi
vapilmigtir.  Ayrica Ek-2 listede yer alan cihazlann SGK tarafindan geri &demesi
yapilmaktadir.

SORU 5- Tamamu ithal edilen cihazlarin {iretim yerine ve menseine bakilmamasinin
sebebi nedir? Uzakdogu ilkelerinden ithal edilen cihazlarin toplam ithalat icindeki paylar
nedir? Toplam 137 markanin kag1 Uzakdogu {ilkelerine aittir?

CEVAP 5- Glimritk Birligi anlagmasi geregi teknik diizenlemesi bulunan tiim iriin
gruplar gibi tibbi cihazlar da, {iretim yeri veya menseinden ziyade ilgili teknik diizenlemeye
uygun olmalari, CE isareti tasimalar ve ilgili belgeleri (EC sertifikasi, Uygunluk Beyani,
etiket, kullanim kilavuzu) bulunmak kaydiyla serbest dolasima tabidirler. Ancak Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB) iiriin kayitlar1 yapilirken iiriinlerin mensei
belirtilmekte otup, gerek etiket {izerinde gerekse TITUBB sisteminde iiretici adi ve adres
bilgileri yer almaktadir.

01/10/2012 tarihi itibari ile kayit bildirimi tamamlanmis olan 47 adet firmanin 137
adet cihazindan 69 adedi uzakdogu menseilidir. TITUBB sistemi dinamik bir veri tabani olup,
veriler zaman i¢inde degiskenlik gdstermektedir.

SORU 6- Anilan Baskanlik tarafindan 41 iirtine yapilan test sonucunda tespit edildig:
belirtilen 4 firmaya ait 5 uygunsuz drlin hangileridir? Bu urtinlerin ruhsatlart iptal edilmis
midir?

CEVAP 6- Bakanliimizca piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri aktif’ sekilde
yuritilmeye devam olundugundan tirtin sayilar da degismektedir. Bu baglamda daha evvel 5
adet tirlinlin uygunsuz bulundugu bildirilmis olmasina ragmen hélen devam eden ¢aligmalar
neticesinde 4 adet daha olmak tlizere toplam 9 adet driiniin uygunsuz bulundugu tespit
edilmistir. Bunlar; Acura 1018, Acura 2018, Truebalance, Gmate, Labonackheck Gluppy,
Evereasyvoice, Prestige 1Q, Gluco Sure Plus, Entrust adli tiriinlerdir.

Tibbt cihazlar serbest dolasgtma tabi firiinler olmasi hasebiyle ruhsat/izin
diizenlenmedigi i¢in herhangi bir ruhsat iptali s6z konusu degildir. Uygunsuz bulunan triinler
seri bazinda geri ¢ekilmektedir. Ayrica, tirtintin giivenli olmadigina dair kesin belirtilerin
bulunmasi halinde, bu lriintin piyasaya arzinin, kontrol yapilincaya kadar gegici olarak
durdurulmasi da kanunen miimkiin bulunmaktadir.

SORU 7- Bu konuda kamuoyu Bakanhfizca bilgilendirilmis midir? Bilgilendirildi
ise hangi yollarla bilgilendirilmistir?

CEVAP 7- Uygunsuz bulunan {riinler Bakanligim Web sitesinde ilan edilerek, bu
trlinlerin satin alinmamasi hususunda vatandaslarimiz uyarilmistir.

SORU 8-Anilan uygunsuz iriinler, daha 6nce bu  drlinleri  satin  almisg
vatandaglarimizdan geri toplatilmis midir?

CEVAP 8-Tibbi cihaz mevzuati gereg@i geri toplatma islemleri dretici tarafindan
yvapiumaktadir. Acura AC 1018 110601A ve Acura AC 2018 11060TA serilerinden geri
¢ekilenler imha edilmistir. Gluppy, Evereasyvoice, Truebalance adh iiriinlerin ilgili seri
lotlarin 1thal edilmedigi sadece test i¢in getirildigi bildirildiginden geri ¢ekme islemti
vapilamamistir. Gluco Sure Plus ve Entrust adl: trlinlerin analizleri yenilenmis ve test
sonuglart uygun bulunmustur.



SORU 9- Yapilan hatali él¢timler sonucunda olusan magduriyetten dolayr simdiye
kadar Bakanliginiza sikdyette bulunan veya tazminat davasi agan vatandagimiz var midir?
Varsa bu sikdyet veya davalarin sonucu ne olmustur?

CEVAP 9- Konuya iliskin yasanan magduriyetten dolayr Bakanhgimiza ulagmisg
herhangi bir sikayet ve dava bulunmamaktadir.

SORU 10-Anilan konuda vyasanan magduriyetlerin  giderilmesi ve yeni
magduriyetlerin 6nlenmesi konusunda Bakanliginizca ne gibi tedbirler alinmis ya da
alinmaktadir?

CEVAP 10-Bakanligim taralindan Glukometre cihazlarina iligkin ylriitiilen piyasa
gdzetimi ve denetimi faaliyetlerine ve analiz islemlerine devam edilmektedir. Yapilan
analizler neticesi uygun bulunmayan ve piyasaya arz edilmis olan driinlerin geri ¢ekilmesi
saglanmaktadir. Bunun yani sira Sosyal Glivenlik Kurumu tarafindan da uygunluk raporu
olmayan {irlinlerin geri 6demesi yaptimamaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.

(U]



PERFORMANS ANALiZi GERCEKLESTIRILEN GLUKOMETRE CiIHAZLARI{EK-1)

Accu-Chek Nano
Smart Chek
Accu-Chek Sensor
Accu-Chek Active
Accu-Chek Go
Fidelity
U-right
Glucofia
Plusmed 1-300 Accuro
Glucoleader Value
Achtung
Gluco Sure Star
On-call Advanced
Contour TS
On-call Plus
Optimum Xceed
IME-DC
Bayer (Ascensia) Elite
Optium Omega
Bayer (Ascensia) Entrust

Medisign
IS-Sense
Rheamed
GlucoDR
Acura AC2018-konusan
Acura A1018
Major 11
Glucoleader Enhance
On call Redi
Glab Mini
Glucoleader Yasee
Glucoleader Extra
Palm-Lab
Gluco Sure Plus
EB Sensor
One Touch Ultra
Fora
Care Sens 1]

Care Sens N
One Touch Select
Evereasy Voice
Glucosureplus
Beuer
Finetest
Direct




Glucomax

EZ smart

Glucoleader

Levercheck TD-4226

Diacheck

Super check

Laser doc (Isotek LGM 70-1B)

Fit F2

FitF1

Leverchek TD-4231

Codefree

lifecheck

AP-PLUS

ACCURA 2018

OPTIMA

GLUCOLEADER YASEE 2, calisma

ASTRACHECK PLUS

Truebalance 2,calisma

EverEasy Voice 2,calisma

Prestige 1Q 2, calisma

ASCENSIA ENTRUST 2, galisma

FORTUNE FGM01

GlucoDR

Glucoleader YASEE 3, calisma

GLUPPY LABONACHECH

Optium Xceed

Rheamed 2, calisma

WELLION Calla light




GERi ODEMES|I BULUNAN GLUKOMETRE CIHAZLARI (EK-2)

CIHAZIN

BARKODU CIHAZIN ADI FIYAT
4015630053247 | ACCU-CHECK PERFORMA NANO CIHAZI 21,60
4015630057160 | ACCU-CHEK ACTIVE SEKER OLCUM CIHAZ| 21,60
4015630057290 | ACCU-CHEK GO SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4015630020591 | ACCU-CHEK PERFORMA NANO SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4015630018499 | ACCU-CHEK SENSOR SEKER CLCUM CIHAZI 21,60
4710636649035 | ACHTUNG GLUKOMETRE SEKER OLCUM CIHAZ] 21,60
4711671360619 | AP-PLUS KAN GLUKOZ (KAN SEKERI OLCER) 2160
5016003745607 | ASCENSIA ENTRUST METER SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
6936268400297 | ASTRACHECK PLUS KAN SEKERI CIHAZI 21,60
5016003180309 | BAYER CONTOUR TS METER SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
7640143651757 | BEFIT SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4211125454012 | BEURER SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8808200751017 | BLOOD GLIKOZ MONITOR SEKER OLCUM CIHAZ| 21,60
8806128322008 |BLOCD GLUCOSE TEST METER SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8809126640143 | CARESENS Il GLUKOMETRE SEKER OLCUM CIHAZ| 21,60
8809126640341 | CARESENS N GLUKOMETRE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4710636640335 | CLEVER CHEK TD 4226 SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4710636640315 | CLEVER CHEK TD 4231 SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8809319320251 | CODEFREE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8806120073816 | CODEFREE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4715635971002 | DIACHECK BLOOD GLUCOSE SEKER OLCUM CIHAZ! 2160
4712803562130 | DIRECT SEKER OLCUM CIHAZ| 21,60
4712558769006 | EB SENSOR SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
5016003394805 | ELITE METER SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4719869701084 | EZ SMART BLOOD SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4260155930089 | FIDELYT KAN SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
7640143650095 | FORA SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8693283600016 | FORTUNE SEKER OLCUM CIHAZI 2160
4260107620396 | GLAB MINI GLUKOMETRE CIHAZI 21,60
4711200720440 | GLUCO ENHANCE BLOOD GLUCOSE TEST METER 21,60
4713648761030 | GLUCO SURE STAR SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4711200720129 | GLUCOLEADER VALUE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4711200720235 | GLUCOLEADER EXTRA SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4711200720204 | GLUCOLEADER SEKER OLCUM CIHAZ! 21,60
4711200720358 | GLUCOLEADER YASEE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4710636640001 | GLUCOMAX SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8091158001040 | GLUCOPRESTIGE SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4713648761023 | GLUCOSURE PLUS SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
4260155930010 | IME-DC KAN SEKER CIHAZ SETI 21,60
6936268400679 | LIFECHECK KAN SEKERI OLCUM CIHAZI 21,80
4711671360039 | MAJOR Il SEKER OLCUM CIHAZ} 21,60




6936268400044 | MEDISIGN BLOOD GLUCOSE MONITOR SEKER OLCUM CIHAZI 21,60 :
682607535118 |ON - CALL PLUS BLOOD GLUCOSE METER 21,60
682607542116 | ON CALL PLATINUM BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM 21,60
882607530120 | ON CALL REDI BLOOD SEKERI OLCUM CiHAZI 21,60
682607541119 | ON-CALL ADVANCED BLOOD SEKERI OLCUM CIHAZI 21,60
353885026017 | ONETOUCH HORIZON KAN SEKERI OLCUM CIHAZ| 21,60
4030841213877 | ONETOUCH SELECT KAN SEKER! OLCUM CIHAZI 21,60
4030841213440 | ONETOUCH ULTRA KAN SEKERI OLCUM CIHAZI 21,60
4712803562307 | OPTIMA BLOOD SEKER OLCUM CIHAZI 21,80
5021791709788 | OPTIUM OMEGA SEKER OLCUM CiHAZI 21,60
5021791707331 OPTIUM XCEED (FREE STYLE) SEKER OLCUM CIHAZ| 2160
4711769860144 | PALM-LAB SEKER GLCUM CIHAZI 21,80
4710627332038 | PLUSMED SEKER OLCUM CIHAZI ACCURO 21,80 |
4712805620265 | RHEAMED KAN SEKER! OLCUM CIHAZI 21,60 |
4711671360411 { SMARTCHEK SEKER OLCUM CIHAZI 21,860
4711671360305 { SMARTCHEK SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
8537390062674 | SUPERCHECK 1 KAN SEKERI OLCUM CIHAZ| 2160 |
4710636642876 | U-RIGHT TD-4249 SEKER OLCUM CIHAZI 21,60
9120015782096 | WELLION-CALLA LIGHT KAN SEKER OLCUM CIHAZI-BLACKBERRY | 21,00
9120015782065 | WELLION-CALLA LIGHT KAN SEKER OLCUM CIHAZI-SILVER 21,00
9120015782089 | WELLION-CALLA LIGHT KAN SEKERI OLCUM CIHAZI -GREEN 21,00
9120015782072 | WELLION-CALLA LIGHT KAN SEKER! OLCUM CIHAZI-WHITE 21,00




