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Divarbakir Milletvekili Sayin Av. Dr. Sezgin TANRIKULU’na Ait 7/28944 Sayih Yazih
Soru Onergesine iliskin Cevaplar:

Bakanligimiz gérev ve yetki alamina giren hususlar itibartyla 6nergenize iliskin cevaplarimiza
asagida yer verilmistir:

1-14) Avrupa Birligi (AB) ile imzalanan Giimriik Birligi Anlasmasi uyarinca Tiirkiye, AB’nin
tiriinlere iliskin teknik mevzuatini uyumlastirmay: taahhiit etmigtir. Mevzuat uyumu tilkemize
bazi haklar1 da beraberinde getirmekte olup, bu minvalde 1/2006 say1l1 Ortaklik Konseyi Karari
ile Tirkiye uyumlastirdigi mevzuat kapsaminda onaylanmis kurulus atama hakkini elde
etmisgtir.

Onaylanmis kuruluslar, iiglincti taraf bagimsiz test veya belgelendirme hizmeti
gerektiren CE isaretli iiriinlerde piyasaya arz oncesi bu hizmeti saglamaktadir. Boylelikle
treticilerimiz veya ihracatgilarimiz bu hizmeti ulusal kuruluslardan temin edebilmektedir.
Yetkili kuruluslarimiz tarafindan gérevlendirilmesi uygun goriilen aday onaylanmis kuruluslara
dair bildirimler Bakanligimizca AB’nin Yeni Yaklagim Onaylanmis Kuruluslar Bilgi Sistemi
(NANDO) iizerinden Avrupa Komisyonu'na iletilmektedir. Tibbi cihazlar mevzuati da
tilkemizin onaylanmug kurulug atamas: yapabildigi teknik diizenlemelerden biri olup, bu
alandaki mevzuat uyumu ve onaylanmis kurulus gorevlendirmeleri Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan yapilmaktadir.

Bu kapsamda, AB’nin tibbi cihaz mevzuati (90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC)
sirasiyla; Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, T1ibbi Cihaz Yénetmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi olarak uyumlastiriimig
olup, bdylelikle AB ve Tiirkiye arasinda tibbi cihazlar alaninda mallarin serbest dolagimu
saglanmstir.

Tiirkiye’de ve AB iiye iilkelerinde uzun siiredir uygulanan Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi ve Tibbi Cihaz Direktifinin yerini almak tizere, (AB) 2017/745
say1l1 Tibbi Cihaz Tiizigii ve In Vitro T1ibbi Tami Cihazlar1 Direktifinin yerini almak tizere (AB)
2017/746 sayili In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Tuziigl 05.05.2017 tarihinde AB Resmi
Gazetesi’nde yayimlanarak 26.05.2017 tarihi itibar1 ile AB’de yiiriirlige girmistir.

Bu tarihten itibaren, AB tiyesi iilkelerde faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar, yetkili
otoritelere s6z konusu Tiiziikler kapsaminda atanmak i¢in bagvuru yapmaya baslamislardur.
Buna karsilik Tiirkiye’de s6z konusu Tiiziiklerin uyumlastirilmasi ve AB ile mutabik kalinarak
yayimlanmasi siireci daha farkli ilerlemistir.

(AB) 2017/745 sayih Tiiziik'te bu alanda atamas: yapilacak onaylanmig kuruluslar i¢in
Komisyon tarafindan gérevlendirilecek uzmanlar eslifinde atama denetimi yapilmasina iliskin
hiikiim yer almaktadir. Bu durum aday onaylanmig kuruluslarin atanma stirecini iki y1llik bir
stireye ¢ikarmakta olup, bu prosediir Avrupa’da oldugu gibi iilkemizde de onaylanmig
kuruluslarin s6z konusu Tiiziiklerde atanarak faaliyet gostermeleri i¢in mevzuat geregi zorunlu
bir siiregtir.

Bu minvalde, yeni tibbi cihaz mevzuatinda onaylanmis kurulus olarak atanmak isteyen
kuruluglarin atanma siireci 2022 ve 2023 yillarinda tamamlanmig olup, iilkemizin séz konusu
mevzuatta gorevli lic onaylanmis kurulusu bulunmaktadir. Bu dogrultuda, tilkemizdeki
treticilerin sertifikalandirilma hizmetini Tiirkiye’de faaliyet gOsteren onaylanmis kuruluslardan
temin  etmeleri  miimkiindiir. Bu  onaylanmis  kuruluslara iligkin  bilgiye
https://Webgate.ec.europa.eu/single-market—compliance-space/notiﬁed-bodies/notiﬁed-body-
list?filter=legislationId:34,countryld: 792 notificationStatusId:1 web sitesi {izerinden erigim



saglanabilmektedir. Ek olarak, adi gecen mevzuatta atanma siireci devam eden bir aday
onaylanmis kurulug bulundugu bilinmekte olup, siire¢ TITCK *mun takibindedir.

Ote yandan, iilkemizin ihracat kapasitesini giiglendirmek, ihracatcilarimizin uluslararasi
pazarda daha etkin bir rol iistlenmelerini saglamak amaciyla Bakanligimiz Pazara Giris Belgesi
Destegini firmalarimiza sunmaktadir. Bu destek programi ile ihracat¢ilarimizin pazarlara
erigim saglama siirecinde kargilastiklari  teknik engellere karst yardimc1 olmak
hedeflenmektedir. Bu kapsamda s6z konusu destek ile firmalarimizin hedefledikleri pazarlarda
gerekli olan izinleri, lisanslar1 ve diger belgeleri temin etmelerinde destek olunmaktadir.
Sektorel olarak genis bir yelpazede sunulmakta olan destek programina, 18 Agustos 2022
tarihinde yiirtirliige giren 5973 sayili fhracat Destekleri Hakkinda Karar ile ilag ve tibbi cihaz
sektOrlerinin yurt dig1 pazarlardaki kayzt, izin ve ruhsatlandirma islemleri de dahil edilmistir.

Destek kapsaminda; firmalar tarafindan gevre, kalite ve insan saglifina yonelik teknik
mevzuata uyum saflanabilmesini teminen akredite edilmis kurum ve/veya kuruluslardan alinan
yurt dis1 pazara giris belgelerinin, tarim iiriinlerine iliskin laboratuvar analizlerinin ve test/analiz
raporlarinin desteklenmesi ile firmalarin ruhsatlandirma ve kayit iglemlerine iligkin giderlerin
desteklenmesi yer almaktadir. Ruhsatlandirma ve kayit islemleri kapsaminda ise ruhsat bagvuru
giderleri, yillik ruhsat aidat bedeli, elektronik dosya basvurusu i¢in kullanilan program lisans
giderleri, resmi otoritelere 6denmekte olan iyi itretim uygulamalar1 denetimlerinin harg
giderleri, biyo-esdegerlilik giderleri, klinik ¢alisma giderleri ve seri serbest birakma analiz
bedeli giderleri desteklenmektedir. Firmalarimizin destek ¢ergevesinde gergeklestirdikleri
giderler 2025 yil1 igin y1llik 15.260.421 TL’ye kadar %50 oraminda desteklenmektedir. “MDR
ve IVDR Sertifikalar1” halihazirda ilag ve tibbi cihaz kayit siiregleri kapsaminda
desteklenmektedir. CE sertifikasi ise destek kapsamindaki belgeler arasinda yer almaktadir.

Ticaret Bakanlig1 olarak ihracat¢ firmalarimiza finansmana erisim siirecinde de destek
olabilmek amaciyla, Bakanligimiz, Tiirk Eximbank ve fhracati Geligtirme A.S. (IGE A.S) ile
26 Eylil 2022 tarihinde ihracat¢i sirketlere prefinansman saglanmasina yonelik protokol
imzalanmis olup, Bakanligimiz tarafindan destek basvurusu uygun goriilen ihracatcilarimiz,
Tiirk Eximbank’a kredi bagvurusunda bulunmakta ve prefinansman protokolii ¢ercevesinde
oncelikli olarak degerlendirmeye tabi tutulmaktadir. Protokol kapsaminda Tiirk Eximbank
tarafindan prefinansman kredisi onaylanan ihracatcilarimiza, IGE A.S. de oncelikli olarak
teminat destegi saglamaktadir. Bu kapsamda Bakanligimiza MDR/IVDR stireglerine yonelik
Pazara Giris Belgeleri Destegi kapsaminda 6n onay bagvurusunda bulunan sirketlerin
onaylanan basvurular1 Tiirk Eximbank’a yénlendirilmekte ve prefinansman protokolii
kapsaminda 6ncelikli olarak degerlendirilmektedir.



