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Nigde Milletvekili Omer Fethi GURER tarafindan verilen “Piyasa gozetimi ve
denetiminin etkin bir sekilde uygulanabilmesi i¢in yapilan mevzuat ¢alismalarina iligkin”
7/15761 sira sayili yazilt soru 6nergesinin cevabu ilisikte sunulmaktadir.
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SORU SAHIBI MILLETVEKILI : Omer Fethi GURER (7/15761)

ONERGENIN KONUSU : Piyasa gdzetimi ve denetiminin etkin bir sekilde
uygulanabilmesi i¢in yapilan mevzuat
caligmalarina iliskin

CEVAP VEREN : Dr. Fahrettin KOCA

Piyasa gozetimi ve denetimine dair mevzuat ¢aligmalar ile ilgili;

SORU 1: Piyasa gozetimi ve denetiminin (PGD) etkin bir sekilde uygulanabilmesi amaciyla
daha etkin bir PGD sistemi i¢in ihtiya¢ duyulan mekanizma belirlenerek mevzuat hazirliklari
tamamlanmasi siireci hangi asamadadir?

CEVAP 1: Ulkemizde iiriin giivenligine iligkin hukuki altyapinin temelini, miilga Ekonomi
Bakanlig tarafindan ¢ikartilan “4703 Sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmast
ve Uygulanmasina Dair Kanun” olusturmaktadir. 4703 sayili gergeve Kanun iilkemizde
Bakanlhigimin ve piyasa gbzetim ve denetimi yapan biitiin yetkili otoritelerin temel dayanagidir.
Halen ilkemizde piyasa gozetimi ve denctimi faaliyetleri Ticaret Bakanligi’nm
koordinatorliigiinde yiiriitiilmektedir. 4703 sayili ger¢eve Kanun kapsaminda giivenli iiriinlerin
piyasada yer almasma yonelik 5 (bes) ayrt uygulama yonetmeligi yaymmlanmistir. Bu
yonetmelikler sunlardir: CE Isareti Yonetmeligi, Uygunluk Degerlendirme Kuruluglar1 ve
Onaylanmis Kuruluglar Yonetmeligi, Diizenlenmemis Alanda Kargilikhi Tanima Yonetmeligi,
Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yénetmelik ve Teknik Mevzuatin ve
Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda Bildirimine dair Yoénetmelik. 4703 Sayili
Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmast ve Uygulanmasina Dair Kanun geregince
piyasaya arz edilen iiriinlerin ilgili teknik mevzuatina uygun ve giivenli olmasi esastr.:

Bakanligima bagli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 4 sayili Cumbhurbaskanlig
kararnamesi ile ilag, tibbi cihaz ve kozmetik tiriinleri alaninda diizenleyici ve denetleyici kurum
olarak gérevlendirilmistir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu bu kapsamda gdrev alanina
giren iiriinlerle ilgili etkin denetimler yapmaktadir. Bu kapsamda denetimlerin daha nitelikli
olmasina yonelik 2013 yilindan itibaren Tiitkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nda iiriin
denetmenler: istithdam edilmektedir. Ayrica tibbi cihazlarin satisma yonelik diizenleme
getirmek amact ile 15.05.2014 tarihinde Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tamitim Y®netmeligi
yayimlanmistir. S6z konusu yénetmelik dogrultusunda tibbi cihaz satis1 yapilabilecek is yerleri
ile ilgili diizenleme yapilmis olup, bu ig yerleri ruhsatlandirilmugtir. Ayni zamanda bu is yerleri
il saglik miidiirliikleri tarafindan da denetime tabi tutulmaktadir.

Gelisen teknolojiye paralel olarak, tibbi cihazlarm tiretim agamasindan son kullaniciya
ulasincaya kadar biitiin adimlarmin izlenebilmesine ydnelik Uriin Takip Sisterni (UTS) projesi
2017 yilinda hayata gegirilmistir. Bu proje kapsaminda iilkemizde piyasaya arz edilen biitiin
tibbi cihazlarin kayitli olmasi hedeflenmistir. Hali hazirda, UTS’inde 3.700.000 tibbi cihazin
kaydi bulunmaktadir. Bu cihazlatn test, kontrol ve kalibrasyonlar ile ilgili konular Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmelik kapsaminda diizenlenmistir.
Ayrica UTS ile birlikte, piyasa gbzetim ve denetim sonucunda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nea giivensiz/uygunsuz bulunan iiriinlere yonelik olarak piyasadan ¢ekme ve toplatma
1slemlerinin daha etkin bir sekilde yerine getirilmesi hedeflenmektedir.

Hali hazirda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca diizenlenen ve denetlenen tibbi
cihazlar OKK (Ortaklik Konseyi Karar1) ve Gumriik Birligi anlasmasi cercevesinde AB
direktiflerinden uyumlastinimistir. AB iilkelerinde yer alan tibbi cihaz uyari sistemi ile piyasa
ve gozetim denetim sistemi iilkemizde de kurulmus ve uygulanmaktadir. Ayrica AB



Komisyonu tarafindan yayimlanan 05.04.2017 tarihli ve 2017/745 sayih yeni Tibbi Cihaz
Tizigi (MDR) ve 05.04.2017 tarihli ve 2017/746 sayili Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro)
Tibbi Tam Cihazlar1 Tiizigi (IVDR) uyumlastirma calismalart devam etmektedir. Bu
kapsamda AB mevzuatlar1 yakindan takip edilmekte ve mevzuat uyumlagtirma caligmalari
stirekli olarak devam etmektedir.

Bunun yan sira, Ticaret Bakanlig: tarafindan hazirlanan 4703 sayili Kanun’un yerini
alacak olan Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanun taslaginin ise kanunlastirilmast ile
ilgili caligmalarin devam ettigi bilinmektedir.

Diger yandan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nca yiiriitiilen tibbi cihaz piyasa
gozetimi ve denetimi (PGD) faaliyetleri kapsammda gergeklestirilen denetimler (SABIM,
CIMER, Sektbr, Yurtdisi, Vatandas vb.) sikayetler iizerine baglatildig1 gibi, riskli goriilen iiriin
gruplarinda tarama denctimleri seklinde de gerceklestirilmektedir. Yillik denetim planlaria;
bir dnceki yilda gergeklestirilen PGD faaliyetleri neticesinde elde edilen verilerin, tibbi cihaz
uyari sistemine ulasan  bildirimlerin, Saglk Bakanligi Iletisim Merkezi (SABIM),
Cumhurbagkanhgr fletisim Merkezi (CIMER) tizerinden ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na dogrudan yapilan bagvurularm, Avrupa Birligi (AB) tibbi cihaz ¢aligma gruplar
tarafindan iletilen bildirimlerin ve sektérden gelen taleplerin risk bazh degerlendirilmesi
dogrultusunda karar verilmektedir. Bu degerlendirmede, bildirimlerin yogunlastigi cihazlar ve
konular, cihazlarin tagims oldugu riskler, Kurum analiz imkanlart, {irlin menseleri, vb. hususlar
g0z Ontinde bulundurulmaktadir.

Gergeklestirilen denetimler neticesinde, denetlenen iiriiniin giivensiz veya teknik
diizenlemeye aykiri oldugu tespit edildiginde, tiriinii piyasaya arz eden firmalara, 4703 sayil
Kanunun ilgili maddeleri ger¢evesinde idari yaptirim ve para cezasi uygulanmaktadir. 4703
sayilt Kanun'un 11 inci maddesine istinaden uygulanan idari yaptirimlar; iiriiniin piyasaya
arzinin yasaklanmasi, piyasaya arz edilmig firiinlerin toplatilmasi, {iriinlerin giivenli hale
getirilmesinin imkansiz oldugu durumiarda tasidiklani risklere gére tamamen veya kismen
bertaraf edilmesi, tespit edilen tirtinlerin kamuoyuna duyurulmasi seklindedir.

Tibbi cihazlara yonelik gerceklestirilen piyasa gdzetimi ve denetimi faahyetleu
kapsaminda 2018 yili igerisinde ise 1.949 adet tibbi cihaz denetlenmis, bu tiriinlerden 24 adedi
glivensiz/uygunsuz bulunmus ve ilgili firmalara yonelik toplam 2.676.526 TL idari para cezast
uygulanmustir. 2019 yili ilk 6 ay verileri incelendiginde de toplam 1519 adet tibbi cihazin
denetlendigi, bunlardan 57 adedinin giivensiz/uygunsuz bulundugu ve ilgili firmalara toplam
1.253.436 TL 1dari para cezast uygulandig1 goriilmiistiir.

Tirkiye Ilag: ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, tibbi cihazlara yonelik etkin piyasa
gbzetimi ve denetimi faaliyetleri yiritilmekte olup, her gegen yil daha fazla {riiniin
denetlenmesi igin risk bazlt denetim planlarn yapilmakta, Tiirkiye flac ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na ulasan bildirimler ayrmtilart ile arastirilmakta ve piyasadan giivensiz ve uygunsuz
driinlerin piyasada bulunmamast amaglanmaktadir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



