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TURKIYE BUYUK MILLET MECLiSI BASKANLIGINA
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Asagidaki sorularimin Ticaret Bakani Saymn Omer BOLAT tarafindan yaz
saygilarimla arz ederim.

Av.Dr. S
Di

Tiirkiye’de medikal sanayi, iilkemizin en stratejik sektorlerinden biri olmasina ragmen, ithal
iiriinlere yonelik vergi avantajlan, yiiksek belgelendirme maliyetleri ve yetersiz devlet destegi
nedeniyle biiyiik sikintilar yasamaktadir.

Yerli iireticiler, ithal iiriinlerin KDV avantaji ile yiizde 10 daha avantajh hale geldigini, CE ve
MDR belgelendirme siireclerinin agin maliyetli oldugunu ve kiigiik 6lgekli firmalarin bu siirecler
nedeniyle iflas riskiyle kars: karsiya kaldigim belirtmektedirler. Ayrica, Tiirkiye’de heniiz ulusal
bir belgelendirme kurulusunun bulunmamas, iireticilerin yabanci firmalara milyonlarca dolar
odemesine ve ticari sirlarin yurtdigina acilmasina neden olmaktadir.

Bununla birlikte, iiretim maliyetlerinin artisi, 6zellikle hammadde ahminda uygulanan yiiksek
vergi oramlar, ihracat yapan firmalarim yasadig: lojistik ve biirokratik zorluklar, sektirde
yetismis personel eksikligi ve denetim yetersizligi gibi faktorler, yerli iireticileri uluslararas:
pazarda rekabet edemez hale getirmektedir. Bu sebeplerle, yerli medikal sanayi iireticilerinin
sorunlarimin giderilmesi ve sektoriin giiclendirilmesi gerekmektedir.

Bu baglamda;

1. Medikal sanayi iireticilerinin ithal iiriinlerle rekabet edebilmesi igin, yerli iiretime uygulanan KDV oram
yiizde 20 yerine ithal iiriinlerle esitlenerek yiizde 10 seviyesine gekilecek midir ??

2. CE ve MDR gibi uluslararasi belgelendirme siireglerinde yerli iireticilerin yiiksek maliyetler nedeniyle
magdur olmalarm dnlemek amaciyla, Tiirkiye’de devlet destekli bir ulusal belgelendirme kurulusu
kurulacak mudir ?

3. Tiirkiye’de iiretim yapan firmalarin rekabet giiciinii koruyabilmesi i¢in maliyeti 5 bin dolardan 40 bin
dolara ¢ikan CE belgesi maliyeti azaltilacak midir ?

4. 2028 yilinda yiiriirliige girecek MDR ve IVDR belge zorunlulugunun kiigiik ve orta Olgekli medikal
firmalan iflaslara siiriiklememesi igin bir destek paketi hazirlanmakta midir?

5. Tiirkiye’de iiretilen medikal iiriinlerin ihracat siireglerinde yasanan biirokratik engellerin azaltilmast i¢in
hangi adimlar atilacaktir?

6. Ozellikle ihracat sonrasi arizah iiriinlerin geri doniis siireglerinde yaganan maliyet artislarini Snlemek
adina bir diizenleme yapilacak midir?

7. Yurt digina bagimh olunan belgelendirme siiregleri nedeniyle, yerli dreticilerin ticari sirlarinin
uluslararasi kuruluglarla paylagilmasinin dniine gegmek adina, sanayi verilerinin korunmasina y6nelik
milli giivenlik perspektifinde bir yasal diizenleme yapilacak midir ?

8. Medikal sanayi sektSriinde uzmanlagms nitelikli is giici eksikligi oldugu belirtilmektedir. Bu eksikligin
giderilmesi igin devlet destekli mesleki egitim programlar1 veya tiniversitelerle is birligi projeleri hayata
gegirilecek midir?

9. Medikal sanayi iireticilerinin hammaddede yiizde 20 KDV ve ek yiizde 27 vergi odedigi, ancak ithal
edilen nihai iriinlerin yiizde 10 KDV ile i¢ piyasaya sunuldugu belirtilmektedir. Yerli iireticilerin
hammadde tedarikini kolaylastirmak ve rekabet avantaji saglamak icin KDV ve ek vergi oranlan
diigiiriilecek midir?



10.

11.

12.

13.

14.
_ kalite ydnetim sistemi, CE belgesi, damigmanlik iicretleri vb.) azaltilmas1 ve bu maliyetlerin devlet

Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimi yapan firmalarin rekabet edebilmesi i¢in Saglik Sanayi Baskanlig1 gibi
bir diizenleyici kurum kurulacak midir ?

Tiirkiye’de Organize Sanayi Bélgelerinde (OSB) iiretim yapan medikal sanayi firmalarinin lojistik ve
altyapi problemleri oldugu belirtilmektedir. OSB’lerde ulasim ve lojistik altyapisinin iyilestirilmesi i¢in
2025 yilinda hangi projeler yiiriitiilmektedir?

Tibbi cihaz sektoriinde kayithh olmayan firmalar nedeniyle haksiz rekabet yasandig1 ve bu durumun
denetimsizlikten kaynaklandig: belirtilmektedir. Bakanliklar tarafindan bu kayit dis1 firmalarin tespit
edilmesi ve sektordeki denetim mekanizmalarinin giiglendirilmesi adina 2025 yilinda hangi ¢alismalar
yapilmaktadir?

Kamu ihalelerinde yerli iireticilerin dnceliklendirilmesi igin kamu alim politikalarinda degisiklik
yapilmasi diigiiniilmekte midir? Yerli iireticilerin desteklenmesi adina yeni tesvik mekanizmalar
olusturulacak midir?

Medikal sanayicilerin iiretim maliyetine eklenen dolayl1 giderlerin (Cevre miihendisligi, ISG hizmetleri,

destekleri ile kargilanmasi yoniinde bir ¢alisma yapilacak midir ?
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