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istanbul Milletvekili Sayin Dr. Celal DINGER tarafindan verilen “tibbi cihaz ve
kozmetik iirtinlerin denetimine” iliskin 7/30508 sira sayili yazili soru Gnergesinin cevabt
ilisikte sunulmaktadur.
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( " istanbul Milletvekili Saym Dr. Celal DINCER tarafindan verilen “tibbi cihaz ve
kozmetik: iiriinlerinin denetimine iligkin” 7/30508 sira sayili yazih soru onergesinin
cevabidir.

SORULAR:

Saglik Bakanhg Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Denetim Hizmetleri Bagkanlig
gorevlileri tarafindan tibbi cihaz ve kozmetiklere yonelik ok sayida piyasa gozetim ve
denetimi yapilmakta, bu denetimler sonucu giivensiz veya teknik diizenlemeye aykir1 bulunan
iiriinler i¢in ceza kesilmektedir.

Bu baglamda;

SORU 1- 2012 yili iginde kag tirlin incelenmistir? Bunlarin tiirleri nedir? Inceleme
sonucu ne gibi bir islem yapilmistir?

CEVAP 1- Bakanligima bagh Ttrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan kanunla
taninan gorev ve yetki cercevesinde tibbi cihazlar (eldiven, katater, glukometre, sonda vb.) ve
kozmetik trtnler (masaj kremi, parfim, kisisel hijyen trtinleri, kremler, ruj, vb) piyasa
gozetimi ve denetimine tabi tutulmaktadir.

Bu kapsamda, 2012 yili icerisinde tibbi cihazlarda 1815, kozmetiklerde 1376 lriin
denetlenmistir. Bu iiriinlerden toplam 90 adet iiriin giivensiz bulunmus olup 1.779,820-TL
idari para cezasi uygulanmigtir. Teknik diizenlemeye aykirlik tespit edilenlerde diizeltici
faaliyet uygulanmus, tekrar eden uygunsuzluklar igin aym zamanda idari yaptirim Karari
alinmustir.  Yine, halk saghigi agisindan uygunsuz bulunan iiriinler igin piyasaya arzin
yasaklanmasi, geri gekme ve imha gibi mileyyideler de uygulanmustir.

Ayrica, giivensizlik tespiti yapilan iriinler, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
internet sitesinde ilan edilmek suretiyle kamuoyu bilgilendirilmistir. ,

SORU 2- Yapilan incelemeler sonucu teknik diizenlemeye aykir1 veya giivensiz
bulunan iiriinler neden toplatilip imha edilmemektedir? Bu tiir glivensiz {irtinlerin 6zel veya
kamu saglik kurumlarinda halen kullanilmakta midir? Bu konuda denetim yapilmakta midir?
Vatandagin giivensiz veya teknik diizenlemeye aykiri iiriinii ayirt etme becerisini saglamasi
miimkiin olmadigina gore, o6zellikle saghik sektoriinde 6nem arz eden bu tir iriinlerin
iireticilerine kesilecek caydiriciliktan uzak para cezalan yerine, tirtinlerin toplatilarak imha
edilmesi daha dogru degil midir?

CEVAP 2- Piyasa gozetimi ve denetiminin usul ve esaslart ile uygulanacak
miieyyideler 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina
Dair Kanun ve 5324 sayih Kozmetik Kanunu basta olmak iizere ilgili mevzuatta ayrintili
olarak diizenlenmistir. Bu gergevede denetimler, iiriiniin teknik dosyanmn incelenmesi,
muayene, test ve analizlerin yapilmasi seklinde yapilmakta olup, triiniin piyasaya arzinin
yasaklamasina ve imhasina karar verilebilmesi igin halk saghig agisindan risk tagidiginin
yapilan analizler ile ortaya konulmus olmasi gerekmektedir. Dolayisiyla bu sekilde
giivensizligi tespit edilen tibbi cihaz ve kozmetik {irlinler ile ilgili sadece idari para cezasl
degil toplatma ve imha kararlar da verilmektedir.

Bu iiriinlerin 6zel ve kamu hastanelerinde kullanimim engellemek igin giivensiz Uriin
listesi Bakanligima bagh Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumunun internet sitesinde kamuoyu
ile paylagilmus ve ilgili makamlar ile yazigmalar gerceklestirilmistir.

Yine, giivensizligi tespit edilen iriinlerin  kullamlmamasi yoniinde il saglik
miidiirliikleri vasitastyla talimatlandirma yapilarak Bakanhfima bagh saghik kuruluslarinin
stoklarinda s6z konusu tirtinleri bulundurmasina ve kullanimina miisaade edilmemistir.

SORU 3- Bakanhigmizca giivensiz olarak belirlenen tibbi cihazin toplatihip imha
edilmemesi sebebiyle, zarar goren vatandagin zarari kimin tarafindan karsilanacaktir?



CEVAP 3- Yukarida teferruati ile izah edildigi iizere, vatandasin saghgt agisindan
herhangi bir risk veya zarar dopurabilecek sekilde giivensizlik tespit edilmesi halinde
‘Bakanhgimca toplatma dahil tiim idari yaptirimlar uygulanmaktadir.

Ayrica, tibbi cihazlar icin yasanan olumsuz olaylar uyar: sistemi kapsamnda ivedilikle
incelemeye alinmakta ve herhangi bir giivensizlik tespitinde derhal gerekli tim tedbirler
alinmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



