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Ankara Milletvekili Levent GOK tarafindan verilen “2002-2019 yillari arasinda tibbi
cihaz ve malzemeler igin yabanci firmalara yapilan 6demelere ve yerli iiretim icin saglanan
tesviklere iligkin ” 7/23266 sira sayilt yazili soru dnergesinin cevabi ilisikte sunulmaktadir.
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Dr. Fahrettin
Saglik

EKILER
EK-1 Onerge cevabi (1 sahife)

w“ Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
" Irtibat: Hukuk Miisaviri Cahid DOGAN

wvn ek gon iy



*ta?\

\u g
i T SAGLIK BAKANLICI

T4381 CHHAZ KURUMU

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ankara Milletvekili Levent Gok tarafindan verilen “2002-2019 yillar: arasinda tibbi
cihaz ve malzemeler icin yabanci firmalara yapilan 6demelere ve yerli iiretim icin
saglanan tegviklere iliskin 7/23266 sira sayili yazih soru 6nergesinin cevabidir.

Turkiye tibbi cihaz pazarimn biiyiikliigi 2016 yilinda 2.3 milyar dolar seviyesine
ulagmus, pazarin bitylime orant ise yillik ortalama yiizde 4.5 seviyesineyiikselmistir. Ulkemiz
tibbi cihaz scktoriindeki taleplerin yiizde 85°ini ithalat ile saglamakta, her yil yaklagik 2
milyar dolar yabanci firmalara 6denmektedir. Tibbi cihaz iiretiminde oldukga geride kalan
Tiirkiye’de sézii gegen alanda kamunun 6zel sektére borcu 5 milyar TL dolayinda bulunmakia,
yetli iiretime verilen destek ihtiyaci karsilayacak bir karsilik bulmamaktadir. Yurttaglarimizin
temel ihtiyaclarindan birisi olan saglik hizmetlerinin yerli tiretim cihaz ve malzemelerle
saglanarak milli servetimizin yurtdiginaakmasinin 6nlenmesi vekiireselpazardaihracater tilke
konumuna gelmemiz i¢in somut adimlarin atilmasi hayati 5nem tasimaktadir.

Bu bilgiler 1s1ginda:

SORU 1-2002-2019 déneminde tibbi cihaz ve malzeme alimlari igin yabanci firmalara yapilan
ddemeleri yillik temelde agiklar misiniz?

SORU 3-2002-2019 déneminde Tiirkiye’nin ihrag ettigi tibbi cihaz ve malzeme miktarlarimi ve
gelirlerini yillik temelde agiklar misiniz?

SORU 4- 2017,2018 ve 2019 yillarinda Kurumun t1ibbi cihaz sektoriine borglandigs ticretleri
aylik temelde agiklar misiniz?

CEVAP 1-3-4-Bilindigi tizere Kurumumuz ilag, kozmetik {irtinler ve tibbi cihaz alaninda
diizenleyici ve denetleyici kurum olup “15/07/2018 tarih ve 4 sayili Bakanliklara Bagl, Ilgili,
lligkili Kurum ve Kuruluslar Ile Diger Kurum ve Kuruluglarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanhgi Kararnamesi uyarinca is ve islemleri yiiriitmektedir. Bu baglamda
Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tibbi cihazlar, (93/42/EEC) Tibbi Cihaz Ydonetmeligi,
(98/79/EC) Viicut Diginda Kullanilan T1bbi Tan: Cihazlar Yonetmeligi, (90/385/EEC) Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yoénetmeligi hiikiimleri kapsaminda iiretilmekte ve
piyasaya arz edilmekte olup piyasaya arzi oncesi iiretici ve ithalatg1 firmalar tarafindan
Kurumumuz tibbi cihaz kayit ve takip sistemi olan Uriin Takip Sistemine (UTS) kayit
stireglerinin tamamlanmis olmasi gerekmektedir. Kurumumuz kayitlarinda konuya iliskin
herhangi bir veri bulunamamis olup bu yiizden bir degerlendirme yapilamamaistir.

SORU 2- 2002-2019 déneminde yerli t1bbi cihaz {iretimi igin saglanan tesvikleri y1llik temelde
agiklar misiniz?

CEVAP 2-Ikinci soruya iliskin olarak; tibbi cihazlarda yerli iiretimin ve ihracatin artirlmasi
i¢in sektor temsilcileri ile ortak ¢alismalar yapilmaktadir. Bilindigi tizere {ilkemizin tibbi cihaz
ihracatinda en fazla paya Avrupa Birligi tilkeleri sahiptir ve bu durumun korunmasinda iilkemiz
ile AB tibbi cihaz diizenlemelerinin aym olmasi oldukga etkilidir. Tibbi cihaz alaninda AB ile
tam uyumlu statiimiiziin devam ettirilmesi ve iireticilerimizin mevzuat degisikliklerine hizli
uyum saglamalari igin sektor ile siirekli isbirligi iginde calismalarimiz devam etmektedir.
Bunun yaninda Kirgizistan, Ozbekistan ve Kiiba drneginde oldugu gibi diger tilkeler ile saglik



is forumlari ve ikili anlagmalar diizenlenmekte olup iireticilerimizin bu iilkelerdeki ticari
faaliyetlerini artmaya yonelik calismalar yapilmaktadir. Boylelikle iireticilerimizin yeni
pazarlara erigsimine katk: verilmesi amaglanmaktadir.

2015/19 Sayili Basbakanlik Genelgesi ile kurulan ve yeni Cumhurbagkanligi sistemine
gectikten sonra 2018/15 sayili Cumhurbagkanligr genelgesi ile tekrar tesekkiil edilen Saghik
Endiistrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) nin tibbi cihaz yerlilestirme calismalar1 devam
etmektedir. Ayrica 2017/5 sayili “Bakanhgmmiz Saglik Kurum ve Kuruluglarinin  Tibbi
CihazAlimlarinda Yerli Uriinlerin Tercih Edilmesi Hakkinda Genelge” ile kamu alim
siireclerinde mensei tilkesi Tiirkiye olarak piyasaya arz edilmis iirtinlerin 6ncelikli olarak tercih
edilmesi ve 4734 sayili Kamu Ihale Kanunu’nun 63 iincii maddesine gore tibbi cihaz alim
ihalelerinde Yerli Mali Belgesi olan iiriinler i¢in %15 fiyat avantaji uygulanmast zorunlulugu
getirilmigtir.

Bakanhigimiz tarafindan tibbi cihazlarin yerlilesme galismalarinda girigimeilerin
iginde aktif rol aldig1 bir iiretim ekosisteminin kurulmasina biiyiik énem verilmektedir. Bu
kapsamda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2018 yilinda kurulmus olan Saglik Endiistrileri
Dontisiim ve Aragtirma Platformu (SEDAP) ile girisimcilere gelistirdikleri tibbi cihazlarin
piyasaya arz stirecine yonelik mentorluk hizmeti verilmeye baglanmustir. Bu sistemde kayith
yatnmel ve fayda saglayicilar; ilgilendikleri projelere destek vermek amaciyla sistem
lizerinden girigimciler ile iletisime gegebilme imk&nmna sahiptir. SEDAP platformunda
hélihazirda 76 adet girisim projesi, 28 adet yatirime1 ve 16 adet fayda saglayici (Teknokent,
TTO vb.) bulunmaktadir.

SORU 5- Tibbi cihazda ylizde 30 yerli iiretime gegilmesi igin Sngériilen tarihi agiklar mismiz?

CEVAP 5-Beginci soruya iliskin olarak; Sosyal Giivenlik Kurumu geri 6deme verilerine gore
tibbi sarf malzemelerinde tutar bazinda yerli iiriin kullanim oran son bes yilda %11,5 ve son
bir yilda %8,6 artarak %34,6’ya ulagmustir. Bunun yaninda son bes yilda tibbi cihaz ithalat
%14 azalmig ve ihracat ise %21 artmigtir. Bdylece Bakanlik olarak yerli iireticilerimizi
destekleyen ve onlara yeni pazar imkénlari sunmak igin gosterilen gayretlerin istatistiklere
yansidig1 da goriilmektedir.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkiir ederim.



