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SORU SAHIBi MILLETVEKILI : Mahmut TANAL

ONERGENIN KONUSU : Piyasadaki seker 6l¢iim cihazlan ile ilgili
sorunlara iligkin
CEVAP VEREN : Dr. Mehmet MUEZZINOGLU

SORU 1 - SGK’nin geri 6deme listesinde bulunan Uzak Dogu menseli baz: seker
ol¢iim cihazlarimm yanhs él¢iimler yaptig: iddialar1 dogru mudur?

CEVAP 1 - Tibbi cihazlar, Giimrik Birligi anlasmalar1 geregince serbest dolagima
bagli iirlinler oldugundan, ilgili iriinler uygunluk degerlendirme siirecine tabi tutulup
yetkilendirilmis onaylanmug kuruluglar tarafindan EC sertifikasi diizenlendikten sonra yurt igi
piyasada mense ayrimi yapilmaksizin piyasaya arz edilebilmektedir.

Seker oOl¢lim cihazlarinin SGK kapsaminda geri 6demeye dahil olabilmesi igin,
tirlinlere ait test raporlar1 piyasaya arz oncesi SGK tarafindan talep edilmekte ve uygun
bulunmasi halinde s6z konusu tiriinler geri 6deme kapsamina alinmaktadir.

Soyle ki, geri 6deme kapsamina alinan {irtinler i¢in istenilen analiz sonucu bir marka
ve modelin bir parti /lot’'una ait olup, her bir parti/lot i¢in ayrica analiz raporu
istenmemektedir. Bu nedenle bir marka ve model iiriin igin farkli sayida parti/lot bazl: iiriin
tiretildiginden bunlardan bazilarmin yanlis 6lgiim yapabilecegi ongoriilmektedir. Bunlarin
tespiti de Bakanhigimin baglh kurulusu olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna yapilan
bildirimlere istinaden veya re’sen denetim ve analiz islemleri sonucunda yapilabilmektedir.
4703 sayih Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun
kapsaminda yapilan denetimlerde uygunsuz ¢ikan sonuglar neticesinde ilgili firmalara idari
yaptirim ve para cezasi uygulanmaktadir.

SORU 2 - Kurum’un 2011 yilinda yaymladig: ve seker dl¢iim cihazlarindan fark
almay: kararlastiran Genelge’den sonra iilkeye giren bu cihazlarm diisiik fiyatlar
nedeni ile daha ¢ok tercih edildigi ve bu sebeple tehlikenin biiyiidiigiiniin farkinda
misiniz?

CEVAP2 - Bahse konu Genelge, Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan hazirlanmig
oldugundan mezkir sorunun amlan Kurum tarafindan cevaplandiriimasimin uygun olacagi
distiniilmektedir.

SORU 3 - Diyabet hastalarinin ilaglarimi bu 6l¢iim cihazlarina gore aldiklan ve

yanhs ila¢ kullanimmin dliime, organ yetmezliklerine sebep verdigi goz oniine alinacak
olursa, bu cihazlarn siirekli denetleniyor olmas: gerekmemekte midir?
_ CEVAP 3 — Bakanligima bagl kurulus olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca
s6z konusu seker Slglim cihazlarindan kaynaklanabilecek performans ile ilgili aksakliklara
yonelik denetimler devam etmekte, denetimler neticesinde alinan {iriin numunelerine yonelik
analizler yapilmakta ve uygunsuz iriinlerin piyasaya arzi engellenmekte, piyasadan
toplatilmakta ve bertarafi saglanmaktadir. Ayrica s6z konusu firmalara para cezasi
uygulanmaktadir. Adi gegen firmalar 4703 sayili Kanun’un 11 inci maddesi geregince kamu
oyuna duyurulmaktadir.

2015 yil1 igerisinde tibbi cihazlarin kaydimin tutuldugu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasina (TITUBB), piyasaya seker olgiim cihazi arz eden 51 firmanin kayith
oldugu tespit edilmis, bunlardan 33 firmaya denetim yapilmis, 18 firma ile ilgili denetim
stiregleri devam etmektedir.



SORU 4 - Piyasada satis1 yapilan bu cihazlarmm dogru élgiimler yapip yapmadigi
hususunda denetim ve inceleme yapiimakta midir?

SORU 5 - Yanhs olgiimler yaptifx tespit edilen cihazlar hakkinda bir islem
yapiliyor mu?

CEVAP 4, 5 -Piyasaya arz edilen seker olgiim cihazlar ile ilgili olarak, Bakanligimin
bagl kurulusu olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca piyasa gbzetimi ve denetimi
faaliyetleri re’sen/sikayet lizerine ya da yurtdisi bildirim/tarama denetimleri dogrultusunda
4703 sayili Kanun hiikiimleri ¢er¢evesinde periyodik olarak yiiriitilmektedir. Bu denetimlerde
tirtinlere ait bilgi, belge, ambalaj, etiket, teknik dosya incelemeleri yapilmakta, analiz
yapilmak {izere {iriin numuneleri alinmakta, gerekli analizler yapilmakta veya
yaptirilmaktadir.

Yapilan denetim ve analizler neticesinde giivensiz oldugu tespit edilen iriinlere; 4703
say1l1 Kanun’un ‘Uriiniin piyasaya arzimin yasaklanmasi, toplatilmasi ve bertarafi’ baghikli 11
inci maddesinde yer alan, “lgili teknik diizenlemeye uygunlugu belgelenmis olsa dahi, bir
iiriiniin giivenli olmadigina dair kesin belirtilerin bulunmas: halinde, bu iiriniin piyasaya
arzi, kontrol yapilincaya kadar yetkili kurulus¢a gegici olarak durdurulur. Kontrol sonucunda
sriiniin giivenli olmadigimin tespit edilmesi halinde, masraflar: iiretici tarafindan karsilanmak
tizere, yetkili kurulus;

a) Uriiniin piyasaya arzimin yasaklanmasini,

b) Piyasaya arz edilmis olan iiriinlerin piyasadan toplanmasini,

c¢) Uriinlerin, giivenli hale getirilmesinin imkdnsiz oldugu durumlarda, tasidiklar:

risklere gore kismen ya da tamamen bertaraf edilmesini,

d) (a), (b) ve (c) bentlerinde belirtilen onlemler hakkinda gerekli bilgilerin, masraflari
iireticiden karsilanmak iizere, iilke genelinde dagitimi yapilan iki gazete ile iilke genelinde
yayin yapan iki televizyon kanalinda ilani suretiyle, risk altindaki kisilere duyurulmasini
saglar.” hikmii ile Kanun’un ceza hitkiimlerini diizenleyen 12 nci maddesi geregince, idari
yaptirim ve para cezasi uygulanmakta, iiriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasi, toplatilmasi ve
{iriiniin piyasadan bertarafi saglanmakta, firmalar ve {iriinlerin Kanun geregi Ulke genelinde
dagitimi yapilan 2 (iki) gazete ve 2 (iki) ulusal TV’de yaymnlanmasi yolu ile kamu oyuna
duyurulmasi saglanmaktadir.

Bir 6nceki maddede de belirtildigi {izere soz konusu firmalara yapilan denetim ve
incelemeler kapsaminda 20 farkli marka ve modelden analiz yapilmak {izere numune alinmig
olup analiz sonucu uygunsuz ¢ikan 3 farkli marka {irline idari yaptinm ve para cezasi
uygulanmigtir.

SORU 6 - Diyabet hastalarmin, gerekli denetimler yapildiktan sonra giivenilir
olmadi@ tespit edilen cihazlarim bir listesinin yaymlanmasi taleplerine karsihk
verilmemesinin sebepleri nelerdir?

CEVAP 6 - Yapilan denetim ve analizler neticesinde giivenli olmadig tespit edilen
tibbi cihazlar 4703 sayili Kanun kapsaminda Bakanligimin bagh kurulusu olan Tirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sayfasinda (http://www.titck.gov.tr) duyurulmakta, ayrica
Kanun geregi konu ile ilgili bilgilendirmelerin Ulke genelinde dagitimi yapilan 2 (iki) gazete
ve 2 (iki) ulusal TV’de yayinlanmasi yolu ile kamuoyuna duyurulmas: saglanmaktadur.

Tibbi cihazlara  ait giivensiz Urtinlere iliskin  hazirlanan liste
“http://www.titck.gov.tr/UnitsPageDescription.aspx? Birimld=mrBNu9EM4/Y =&Konuld=qs0
aiOJOSOI=" internet sayfasinda yer almaktadir.



SORU 7 - Birgok iilkede iicretsiz olarak verilen seker ol¢iim cubuklarma
vatandaslarimizin para édeyerek ulasabiliyor olmasinin hukuki gerekeeleri nelerdir?

SORU 8 - Bu hususta yapilmasim planladiginiz bir cahsmaniz var midir?

CEVAP 7, 8 - Sosyal Giivenlik Kurumunun gérev alanina iliskin bir soru olup, ilgili
Kurum tarafindan cevaplandirilmasinda fayda bulunmaktadir.

Ayrica, piyasa gbzetimi ve denetimi agisindan s6z konusu seker dlciim cihazlarinin
piyasaya giivenli bir sekilde arz edilmesini teminen denetimler etkin bir sekilde periyodik
olarak devam etmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



