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MEDIKAL SEKTORUNDE GELECEK ARASTIRMASI CALISTAY

PROGRAMI

26 Subat 2022, Cumartesi

07:30 - 09:00
09:15 - 09:45
09:45 -10:15

10:15-10:30
10:30 -12:30

12:30 - 13:30

14:00 - 15:15

15:15 - 15:35

15:30 - 17:00

Aksam

Kahvalti

Acllis, Kayit, Tanisma

Hos Geldiniz Konusmalar

Sn. Tayfun Demir IKMIB Medikal Komitesi Baskani ve Muhasip Uye
sn. Adil Pelister IKMIB Yénetim Kurulu Baskani

Sn. Mehmet Kazim Din¢ Sadlik Eski Bakani, SURDER Baskani

Cay/Kahve Molasi
Acllis Semineri ve Yuvarlak Masa Toplantilar

(Calislacak Konularin Belilenmesi ve Oylanmasi)

Ogle Yemedi

Yuvarlak Masa Toplantilar

(Calisma Konulari ve izlenecek Yollar)
Cay/Kahve Molasi

Yuvarlak Masa Toplantilar

(Sunumlar- Soru ve Cevap)

Kapanis

Serbest Zaman

(18:30-21:00 arasi aksam yemegi)

27 Subat 2022, Pazar

07:30 - 09:00
09:30 - 09:45
09:45 -10:45
10:45 - 11:00
11:00 - 11:45
11:45-12:15
12:30 - 14:00
14:00

Kahvalti

GUne Enerjik Baslangic
Calismalarin Degerlendiriimesi
Cay/Kahve Molasi

Son Ozet ve Dilek ve Temenniler
Otel Check out

Ogle Yemedi

Otelden transfer araclari ile ayrilig



YONETICi OZETI

Bu rapor, 26-27 Subat 2022 tarihleri arasinda Sapanca’da kamu ve sektdr temsilcilerinin
katiimiyla medikal sektort icin yapillan calistaya ait bulgulan icermektedir. Her bolim
toplanti bilgilerini vermekte ve belirli konu basliklarn altinda toplamaktadir. Bélgesel ve kiresel
dizeyde meydana gelen ekonomik ve politik gelismeler, bu gelismelerin sektor Gzerindeki
etkileri, uluslararasi ithalat ve ihracatta 6ne cikan yurtici ve yurtdisi sorunlar ve bu sorunlar

icin gelistirilebilecek ¢&zUm &nerileri calistayin ana tartisma konularini olusturmaktadir.

Calistayin yor0t0cUlogunU Okgu Akademi danismanlan Gokhan Okgu ve Gizem Aksoy
gerceklestirmistir. IKMIB Medikal Komitesi Baskani Sn. Tayfun Demir’in acilis konusmasi ile
baslayan calistay, IKMIB Yénetim Kurulu Baskani Sn. Adil Pelister ve Saglik Eski Bakani,
SURDER Baskani Sn. Mehmet Kazm Ding’in konusmalar ile devam etmistir. Sn. Gokhan
Okcu’nun “Neden” semineri, yuvarlak masa toplantilar, sektérel eylem adimlarnin
belirlenmesi, dilek- temenniler ve Sn. Adil Pelister’in kapanis konusmasiyla calistay sona
ermigtir.
Calistay sUresince 6ne cikan baslica konular;
¢ Medikal cihaz inracati kayit prosediri igin gerekli danismanlik hizmeti, test Gcreti vb.
kalemlerin desteklenmesi icin dneriler
e Medikal sektorinde ihracatin artinimasi icin gelisim aktivitelerinin  (yurtici/yurtdisi
egitim, seminer, danismanlik ve kongrelere katiim vb.) basliklarinin belilenmesi ve
desteklerin kapsama alinmasi ve daha ekonomik hale getiriimesi icin dneriler

e Turkiye’de MDR/IVDR'a ait belge vermeye haiz yetkilendiriimis kurulus sayisinin
artinimasina ve giderlerin desteklenmesine yonelik dneriler

e Markalasma konusunda tesviklerin artinimasina yénelik dneriler

e ithalat ve ihracat prosedirlerinin azaltimasina yénelik dneriler

e Saglik sektérine yonelik bir ihracatcilar birliginin kuruimasina ydnelik &neriler

e Saglik sektérinde kullanilan KDV oranlarina yonelik dneriler

e Yabanci ulkelerde ruhsatlandirma maliyetlerinin tesvik sistemine dahil olmasina
yOnelik 6Gneriler

o Kalitesiz Uretimin denetlenerek dnlenmesine ydnelik 6neriler



CALISTAY ANA BASLIKLARI

Bu bolimde calistay katiimcilan tarafindan, medikal sektérintn karsilastigr sorunlar ve bu

sorunlara dair c6zim o6nerileri katilimcilarnn oylarnyla belilenen 9 ana baslik altinda asagida

belirtilen sekilde ele alinmigtir.

Medikal cihaz ihracatl kayit proseduri icin gerekli danismanlik hizmeti, test Gcreti vb.
kalemlerin desteklenmesi icin 6neriler

Medikal sektérinde ihracatin artinlmasi icin gelisim aktivitelerinin  (yurtici/yurtdisi
egitim, seminer, danismanlik ve kongrelere katiim vb.) basliklannin belilenmesi ve
desteklerin kapsama alinmasi ve daha ekonomik hale getirilmesi icin &neriler
Tarkiye’de MDR/IVDR'a ait belge vermeye haiz yetkilendiriimis kurulus sayisinin
artinimasina ve giderlerin desteklenmesine yénelik &neriler

Markalasma konusunda tesviklerin arfinimasina yénelik dneriler

ithalat ve ihracat prosedUrlerinin azaltimasina yénelik &neriler

Saglik sektérine yoénelik bir ihracatcilar birliginin kurulmasina yénelik éneriler

Saglik sektérinde kullanilan KDV oranlarina yénelik 6neriler

Yabanci ulkelerde ruhsatlandirma maliyetlerinin tesvik sistemine dahil olmasina
yOnelik dneriler

Kalitesiz Uretimin denetlenerek dnlenmesine ydnelik 6neriler

Bu basliklara ilave olarak asagidaki basliklarda énerilmistir.

TITCK'da ihracat ve ithalata yénelik yapllanmanin olusturulmasi icin dneriler ve bu
yapillanmanin faaliyetlerinin kapsaminin belirlenmesi

TUrk mal UrGnlerin AB UrUnleri ile ayni uygulamaya tabi olmasina ydénelik dneriler

Tani kiti iriin grubunda "ihrac Kayitl Satis" yapan araci firmalann UTS kaydi zorunlulugu
olmamasindan kaynakli firmalann Grin kalitesi ve gUvenligi acisindan problem
yasamamalari icin ¢6zim onerileri

Cesitli inracatc birlikleri icerisinde bulunan medikal firma uriinlerinin GTiP sorunlar ve
medikal GTiP'lerinin olusturuimasinda devlet organlaryla musterek calisimasina
yOnelik 6neriler

TITCK tarafindan verilen "Serbest Satis Sertifikasi'nin ticretinin ihracata engel olmasi
noktasinda Ucretin kaldinimasi veya dUsUriimesi disinda alternatif ¢dzim onerileri

Tibbi Cihaz ve malzemelerin ithalatinin kayita tabi tutulmasi



Turkiye’de Uretimi olan malzemelerin geri 6deme kapsamina alinmamasina yoénelik

Oneriler

imalat sektérine hizmet veren tedarikci firmalarin gelismeleri icin destek verilimesine
yOnelik 6neriler

Suudi Arabistan’in uyguladigi ambargoya yonelik destek mekanizmasinin olusmasina

yOnelik 6neriler

Uluslararasi pazarlarda pazar verisine ulasmadaki tesviklerin artinlmasi dogru veriye
ulasmada genel bir anlasma yapilmasi

e italya, Fransa, Aimanya vb. uilkelerle anlasma yapilip serbest satis sertifikasi alinmasi
konusunda desteklerin olusturulmasi

e Ihrac amacliithal edilen yan mamul ve hammaddelerin bir ihtilaf oldugunda

gumrUkten ¢cekiime suresinin kisaltimasina yonelik c&zim énerileri
e Uluslararasi trUnlerin dolasimindaki hukuki anlasmazliklara yénelik dneriler
e Dinya ulkelerinden gelen trunlerin Glkemizde satisinin gerceklesebilmesiicin Glkemize

ait standartlann tekrar belirlenmesine yonelik &neriler

Turkiye’de uretiimeyen disa bagimii, ikamesi olmayan hammaddelerin Gzerindeki ek
vergilerin kaldinimasina ve %18 KDV ile ithal edilen hammaddelerin %8 ‘e
dUsUrUlmesine yonelik dneriler

Odeme vadelerinin stresinin kisaltimasina yénelik dneriler

Firmalanmizin finansal acidan giclenebilmeleri icin katma degeri yuksek Urin
Uretiimesine yonelik déneriler
e  SUT 'taki fiyatlann yillik olarak gincellenmesine ydnelik dneriler
e Dis ficarette yetiskin personel intiyacina yonelik dneriler
e Yerli Uretici belgesinde dne sUrUlecek sartlara yénelik dneriler
e Destek verilen e-ticaret sitelerin &zelliklerine ve kapsamina yonelik dneriler
e Sanauyisicil belgelerinde triin isimlerinin hepsinin yazimasinin dizenlenmesine yonelik
Oneriler
e Birlik bUnyesinde Ticari istinbarat biriminin kurulmasi ve tUm firmalara ihracatlarnnin
artmasl icin destek verimesine yénelik dneriler
e Yurtdisi depo pazarlama ve satis birimlerinin tek catl altinda kurulmasina yonelik

oOneriler



HAZIRLIK- YUVARLAK MASA CALISMALARI

Calistay 6ncesi IKMIB Medikal Komitesi ile gerceklestirilen toplantilarda sektér
sorunlarn belirlenmistir.

Calistay icerisinde belirlenen bu gindem konularina ilaveten katiimcilarn énerileri
alinmustir.

Alinan oneriler basliklar icerisinde dUzenlenmis ve her bir baslik katilimcilann dijital
olarak oylamasina sunulmustur.

Oylama sonucunda en yuksek oy alan dokuz ana madde calistay konusu olarak
belirlenmistir.

Katiimcilar calisma gruplarna ayrnimis ve her bir ana baslk bir calisma grubu ile
calisiimigtir.

Gruplar calismalanni sunum haline getirdikten sonra yapilan calismalar ¢alistay
katiimcilan ile paylasimis, grup calisma ciktilan katiimcr gérUsune sunularak katkilar

alinmigtir.



CALISTAY RAPORU

ALPHA MASASI

LIDER: Huseyin Kirisbalkan
Gindem Maddesi: Medikal cihaz ihracat kayit prosediru igin gerekli danismanlik hizmeti,

test ticreti vb. kalemlerin desteklenmesi icin Gneriler

Calisma grubu tarafindan belirlenen sorunlarin nedenleri ve ¢6zim Onerileri asagida

siralanmustir:

Ozellikle Tibbi Cihaz Kayit ProsedUrU icin gerekli danismanlik hizmeti ikiye ayrilmistir.
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getirecexktir. Kalite

yOnetim sisteminde

dokumantasyon gerekliliklerinin aciklandigi egitim toplantilanndan

bahsediimektedir. Bunun icin de IKMIB biinyesinde bir danismanlik birimi
kurulmalidrr.

e Tibbi Cihaz Harmonize Standartlann Erisiminde batin firmalann  sorunlar
bulunmaktadir. Genelde tibbi cihaz firmalan dokimantasyon ve kalite yénetim
sisteminde neler yapmasl gerektigi konusunda az bilgi sahibi, IKMIB bu konuda
bilgilendirici faaliyetlerde bulunabilir. Standartlar ¢cok kansik oldugundan keskin
hatlar icermemektedir. Firmalarda soru isaretfleri bulunmaktadir. IKMIB
blinyesindeki bir kalite ydnetim uzmani tarafindan standart icin yapimasi

gerekenler nelerdir vb. bir kilavuz hazrlanabilir. Uretici firmalar da bu kilavuz



Uzerinden neler yapmalan gerektigi konusunda ¢ok acik bir sekilde bilgi sahibi
olabilirler.
2. Ulke Urin kaytt icin destekler

e Ulke bazinda kayit prosedUrlerinin tespiti (Bilgi Havuzu); Bir tilke hedeflendiginde
o ulkenin kayit prosedirindeki gerekli olan belgeler nelerdir konusunda da bir
bilgisizlik s6z konusudur. Bu konu kapsaminda da bir kilavuz olusturularak bu strec
kolaylastinlabilir.

e Ceviri Destegi

3. Test, Analiz, Kalibrasyon Destekleri
e Akredite Laboratuvar Tespiti KOSGEB vb. desteklemektedir fakat prosedur
normalde ¢ok uzundur. MDR slrecinde yapilacak olan testlerin akredite olmasi

istenecektir fakat su an Turkiye’de yapilan bu testler akredite degildir. Test
yapillabilecek laboratuvarlarla ve ceviri bUrolanyla IKMIB tarafindan bagdlanti
kurularak dyelere belli indirimler saglanabilir ve destek édemelerinin ilgili firmaya

yapimasinin firmalarn rahatlatacagr dusuntimektedir.

Bu maddelere ek Turkiye’deki akredite laboratuvar sayisinin arttirimasi talep edilmektedir.




BETA MASASI

LIDER: Kamil Bal

Gundem Maddesi: Medikal sektorinde ihracahn artinlmasi icin gelisim aktivitelerinin

(yurtigi/yurtdisi egitim, seminer, danismanlk ve kongrelere kathm vb.) bashklarinin

belirlenmesi ve desteklerin kapsama alinmasi ve daha ekonomik hale getiriimesi

icin Oneriler

Calsma grubu tarafindan belilenen sorunlarnn nedenleri ve ¢ozim onerileri asagida

siralanmigtir:

1. Onemli fuar, kongreler, seminerler tespiti; toplu organizasyon yapilmasi: Milli

katiim benzeri destekler bu sUrecler icin de saglanabilir.

e Sektor-Brans kongreleri, seminerleri vb.

e lgili kurumlar, diger paydaslarla ortak planlar yapilabilir.

¢ Birlikler, dernekler bu strec icerisinde aktif olarak yer alabilirler.

BETA MASAS)
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2. Destek oranlarinin artinimasi
ve geri odeme surelerinin
kisaltiimasi ve mumkiinse
desteklerin Onceden verilmesi;
mevcut  tebliglerde  dedisiklikler
yapillabilr. Odemelerde birliklerin

destekleri 6nemli oldugu icin T.C.

Ticaret Bakanligl ve T.C. Hazine ve

Maliye Bakanhgi arasinda
mutabakat saglanabilir.  Ozellikle
destek kalemlerinin geri 6deme
surelerinin - daha makul surelere

indirilmesi ve mumkinse de

onceden veriimesi yonunde
girisimlerde bulunulabilir.

3. Yurddisi Pazar  arashrmasi
desteginin sayisinin arhnimasi

10



tarafinda  medikal sektorinin  belirleyecedi hedef pazarlar belilenmelidir.
Raporlama faaliyetleri desteklenmelidir. is birligi yapilabilecek asadidaki kurumlar
belirlenmistir.

* ihracatcl Birlikleri

* T.C.Ticaret Bakanhgi

4. ARGE faaliyetlerinin projelendirilerek iDA/Horizon/Europe vb. programlardan
yararlandinlmasi  Dijitallesme, yesi mutabakat vb. sireclerde projelerden

yararlandinimasi hususunda;
* T.C. Disisleri Bakanhgi AB Baskanhigi
¢ T.C.Ticaret Bakanlg

* DUnya Bankasi ilgili kurumlar olarak belirlenmistir.

Bu maddelere ek deginilen konulardan biri de disaridan davet edilen misafirler icin de
desteklerin olusfurulmasidir. Yurtdisina gidilirken alinan destek gibi gelen misafir icin de

destek alinmasi talep edilmektedir.

llaveten bu destekler kismina bankalarin eklenebilecedi dile getirilmistir.
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GAMA MASASI

LIDER: Mustafa Dasgl

Gundem Maddesi: Turkiye’de MDR/IVDR'a ait belge vermeye haiz yetkilendirilmis kurulus

sayisinin arlinimasina ve giderlerin desteklenmesine yonelik 6neriler

Calsma grubu tarafindan belilenen sorunlarin nedenleri ve ¢6zim Onerileri asagida

siralanmigtir;

e Turkiye’de MDR’da yetkilendirilmis kurum

bulunmamaktadir.

e 2 adet kurulusun yetkilenme sureci devam
etmekte olup AB komisyonundan denetim
tarihi beklenmektedir. (Tahmini stire 4 ay)

e Gecmiste AB tarafindan yetkilendirilmis 72
adet kurulus varken su anda bu sayi 27'dir.

e 2021 yiinda MDR ile belge almis Griin grubu

sayisi 3920 adettir.

e Uluslararasi yayin sorunlar da bulunmaktadir.
icin  yayin
zorunlulugu bulunmaktadir. Uluslararasi

Akreditasyonlarin

yayinlarda sadece &n siralara aldirmak icin

saglanmasi

100.000 Euro gibi bir 6deme yapillimasi gerekmektedir.

Bu vyaynlarn Toarkiye’de de yapimasi gayet
mumkindidr. Bunu ilgili bakanlklar is  birligi
yaparak bu isin Gzerinde durulmalidir. Bu
sekilde devam edilirse 2024’ten sonra UreticCi
sayisi oldukca azalacaktir.

e Saglik, ticaret, sanayi, dis isleri bakanliklar bir
araya gelerek sureci hiziandirarak  lobi
faaliyetlerinde bulunulmalidir.

e [KMIB urretici ve uriin sayisi tizerinden bir rapor
olusturarak  mevcut durum  cercevesinde
yasanilacak kayiplarin  tespitini  yaparak ilgili
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bakanliklara bildirmelidir.

e Firmalar MDR denetimi igin hazrr olmaldir. Bunun igin STK’lar firmalar uyarmali ve

desteklemelidir.
e Hastaneler tarafindan vyapilacak Klinik calismalan  icin - etik  kurul izinleri
kolaylastinimaldir.

¢ MDR alinmasi surecinde harcanan bedeller icin ilgili bakanliklordan maddi olarak

tam destek talep edilmelidir.

Bu maddelere ek MDR’la ilgili 2 tane ana konu bulundugu dile getirilmistir. Birincisi MDR ile

ilgili firmalarin egitim talepleri, ikincisi klinik c¢calismalaridir.  Bir Klinik ¢alismasi 2,5 il

surmektedir. Bu konuda firmalarin ilgili bakanliklardan destek talepleri bulunmaktadir.
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ZETA MASASI

LIDER: Sertan ince

GuUndem Maddesi: Markalasma konusunda tegviklerin artinimasina yonelik oneriler

Calsma grubu tarafindan belirlenen sorunlarin nedenleri ve ¢dzim O6nerileri asagida

siralanmigtir:

1. Markalasma bilinci icin egitimler:

Marka Dbilincinin  olusmasi igin

egitim talepleri bulunmaktadir. Bu

konuda

bireysel de adim

atiimalidir. Bu konuda kimler ne

yapabilir

diye asagida

listelenmistir:

Ihracatcilar Birligi
STK’lar diye belirtimistir fakat
STK tarafinda bdyle egditime

daha dnce rastlanimamustir.

— Toemits E:a&mﬁf@‘ Vs.

2. Turqulidy proyanna 0B de
Pq c_fq fct {\acec'?l %eL-Ht revize_ e lilmesi
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s r
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2 Turquality programinin KOBIi'lerin de faydalanacag sekilde revize edilmesi

2T MHALRACA S M A :&E%!

) MorkeJasma bl @in
oé}fimw
" Thracedalor Bidiy

_ Sl

Bilyuk olcekli firmalar cok rahat yararlanabiliyor fakat program KOBIi'ye uygun

dedgildir. KOBI'lerin de faydalanacadi hale getirilmesi gereklidir. isbirlikcileri asadidaki

kurumlar olarak belilenmistir.

ihracatcilar birlikleri ile bakanliklar bir araya gelmelidir.

3. Ulke marka degerinin artinimasi Bu konuda hem mevcut sektér hem de diger

ihracatci KOBI'ler codu zaman devletten ¢ok fazla sey yapmaktadir. Ulkenin disarda

gorinen yuzu olarak hem bir seyler yapiliyor 6zellikle pandemi ile birlikte diinyada

bircok Ulkeye "“TUrkiye bunu da Uretti” dedirtilmistir.

TUm Ulkelerle iyi iliskiler kurulmaldir.

Saglik sektérinun gelisimi fantiimaldir.

Bu maddelere ek tlke marka degerinin artinimasi konusunda turizm sektériinde T.C.

Turizm Bakanhigi’'nin yapmis oldugu videolarin bulundugu ve bu videolarin dinyanin
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farkl Ulkelerinde gd&sterildigini dile getirilmistir. Sektoér icin de bdyle bir tanitim videosu

olusturularak ulkelerin Saglik Bakanliklarina ve hastanelerine ulasimasinini saglanacagi

ifade edilmistir.

SIGMA MASASI

LIDER: Hayri Goktirk

Gindem Maddesi: ithalat ve ihracat prosediirlerinin azalhlimasina yonelik dneriler

Calsma grubu tarafindan belirlenen sorunlarin nedenleri ve ¢6zim Onerileri asagida

siralanmistir:

-S|éGMA -

4) /léraCaaﬂ(/m? /71/251 eaf/ en ara_, ot

momel Ham 0.0 bkay Qi ol
//}4/9( /760/6/7/ //( CC?Z“”ZZ/?//)(‘/@ zéa.vﬁ/
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1. ihracat icin ithal edilen ara,
ham maddenin
ihtilaf

cOzumleninceye kadar teminat ile

yari mamul,

gumrikte olusan nedeniyle
kismi veya tam olarak cozllerek

serbest birakilip, Uretimin

durdurulmamasi; konusu

ciddidir.

oldukca

Once kirmizi hat

sonrasinda  kacak gibi nedenlerle
sire¢ ¢ok uzayarak etkilenmistir.
Zaman zaman Uretimin durmasina

sebep olmustur. Bir sonuca ulasmak
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adina gerekli adimlar atiimalidir. Uretim durmamalidir.

2. E-ticaret ile yapillan alim satm limitlerinin arlinlmas;; her kurum kendi
bunyesinde mikro ihracat yapmaktadir. Bu mikro ihracat bilgimiz dahilinde
yaklasik 5000 Euro kadardir ve ¢ok kolaylikla yapilabilmektedir. Bu konuda rakam
yukar cekilmelidir.

3. ihracatta komisyon oranlannin indiriimesi; konusuna paralel olarak Tareks

islemlerinin kolaylastinimasi gerekmektedir.

Bu maddelere ek_1. Madde ile ilgili bu ithal edilen malla alakal ilgili bakanliklardan
frmanin  yaphg ithalata/yan mamule iliskink ve bu mamule doénUsGp ihracat
dokUmantasyonlar ile alakal bir dosya hazirlanip ilgili bakanliklardan gérus alinarak,

alnan bu gérUs yazisi bir sonraki yaplacak olan ithalat dosyasinda gumrik

memurunun 6nune bir done olarak konulabilecegdi dile getiriimistir.
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EPSILON MASASI

LIDER: Necdet Capa

Gundem Maddesi: Saglik sektoriine yonelik bir ihracatgilar birliginin kurulmasina yonelik

Oneriler

Calsma grubu tarafindan belilenen sorunlarin nedenleri ve ¢6zim Onerileri asagida
siralanmigtir;

Gelen oneriler 3 grupta toplanmigstir.

1. Analiz (Durum Tespiti)

¢ IKMIB icerisinde bunu isteyen
firmalar tespit edilmelidir.

e Yeni birligin kurulmasina neden
ihtiyac duyuldugu/duyulmadigi
profesyonel bir arastrma sirketi ile
analiz edilimelidir.

¢ Oncii medikal inracatci firmalardan
g06rUs alinmaldir.

e STK'lar ile toplantilar yapiimalidir.

e Finansal ve hukuki
danismanlk alinmalidir.

2. Hukuk (Mevzuat)
Finansal ve hukuki danismanlik

analizi raporlari ile tespit edilen _ =
engellerin ortadan kaldinimasi, sartlann iyilestirimesi ve talebin iletiimesi icin kamu ile
istisare ediimelidir.

 llgili otoritelerden bilgi alinmasi gerekmektedir.

3. Paydaslar/Uyeler/Uriinler

¢ Yeni birligin kapsaminin belirenmesi gereklidir. (Medikal, sagdlik, tibbi cihaz, kozmetik,
ilac? vb.) Genellikle ilac sektérb dahil ediimemeli talepleri yer almaktadir.

e Diger birliklere Uye olan saglik inracatcilannin bir araya toplanmasi gerekmektedir.

e Pilot STK’lar belirlenmelidir.

e s birligi yapllacak ilgili kamu otoriteleri belilenmelidir.

e GTiP'ler belilenmeli ve dizenlenmelidir.
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OMICRON MASASI

LIDER: Erol Celik

GuUndem Maddesi: Saglk sektorinde kullanilan KDV oranlarina yoénelik oneriler

Calisma grubu tarafindan belirlenen sorunlarn nedenleri ve ¢6zim Onerileri

asagida siralanmistir:

1. Medikal

: —m, S 7
sektoriinde E,cl I - - OMICRON-
kullanilan ®M (h“ SCU@(‘L'}\&L kkll\umlon ‘f\mquerh
hammaddelerin Qliminda 4 ﬂ“‘“‘loﬁ KD omjlac
allminda uygulanan ” n i
KDV oranlar = T Ll
e Je > /.8 de veitlasin
indirilmelidir. > Kl lapraman aben L e el
b Bt Vol 6710 itlaegln dospiti wa eyt ed A
° %8’de > A (%Lw, Q,‘\.:ﬂ;am:“'w) PRI e 'W“L
esitlenmelidir. O e v lu.|m sﬂlﬂi i kulloylay fikoi den ve ciheilary
o Istisna apqularcn EDV oralown -t tescitinck gili Pk tiann
kapsamina “‘“f sslemlsi esas alnsg( UTs ulo-)
alinmalidir.

Wi2lsa ks best ) Tru:“niv'\ h(:)h s Inosy,

@ kbv IA&U"‘I‘ $ui0)
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Not: Bu hammaddelerin GTiP itibanyla tespiti ve hangi mevzuat hilkiimlerine tabi
oldugu (Yonetmelikler, ruhsat prosedirleri vb.) hususunda sektor bir &n calisma

yapmaldir.

2. insan ve hayvan saghd icin kullanilan tibbi iriin ve cihazlarda uygulanan KDV
oranlarnin tespitinde ilgili bakanliklann takip sistemleri esas alinmaldir (UTS vb.)

3. KDV iadelerinde sirecin hizlandinimasi ve prosedurlerin kolaylastnimasi

Bu maddelere ek bu mesele icin sektdér, hammaddelerden, ara mallardan yar
mamullerden miUnhasiran bu sektorde kullanilan, baskaca herhangi bir sektérde kullanim
alani olmayan ara mallari ve hammaddeleri tespit ederse en azndan bunlardan kritik
olanlar konusunda bir calisma yapildiginda T.C. Maliye Bakanligi ve GIB ile muzakere

etme sansinin bulundugu ifade edilmistir.

ilaveten sadece medikal sektdriine yoénelik ihracat islemlerinden kaynaklanan iade
taleplerinde dedil tum ihracat islemlerini yani Gretim isleminde bulunan mukelleflerin teslim ve
hizmetlerinden kaynakl olarak yuklendikleri iadelerin indirimi indiriimeyen KDV’lerin de iadesi

mUmMkUn oldugu dile getirimistir. Mahsuben iadelerde limit bulunmadigi, nakden iade

taleplerinde de 5000 TL iade limiti bulundugu, bu limitin de gUncellenecedi ifade edilmistir.
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DELTA MASASI

LIDER: Hakan So6ylemez

Gundem Maddesi: Yabanci Ulkelerde ruhsatlandirma maliyetlerinin tegvik sistemine dabhil

olmasina yonelik oneriler

Calsma grubu tarafindan  belirlenen
sorunlarin nedenleri ve ¢dzum Onerileri

asagida siralanmustir:

Konuyu suiistimale kapal ve
desteklerin devam edebilecedi
durumda yOnetilmesi yoniunde

calisiimustir.

1. TITCK bunyesinde uluslararasi
kayit birimi kurulmaldir. TITCK
bir masa  olusturarak bu
masanin kontrolu altinda

urdnlerin

aZ

el ve Bakmelersr) gnavt/anaecsina
Aoscliklecioizin dakr/ edilméss

—_—

% Titck bunyesinoh Ubaslareras
Kewrt Biciminin Lyry /MLQS/ .
% Shbanc) Ulkelerle fars) (140 Faning

OMIQSMQS/ (Ljru‘q/er) JW@’/MQS(.
¥ Ufe baxli urtin ko (Harimn CleSteklenmesi

e Yt
erekli Stireg ferde. 61/?,‘ edinme, resmi

uluslararasi arenadaki saglik bakanliklarina kaydedilmesinde firmalarnn ve destek

verici kurumlarn akillarina gelebilecek soru isaretleri giderilebilir.

2. Yabanci llkelerde karsihkh tanima anlagsmasi(Urinler) yapilmahdir. Bu anlasma

sayesinde iki Ulke arasinda yUrutUlen strecler daha kolaylasacaktir.

3. Ulke bazh uriin kaylannin desteklenmesi icin gerekli sureclerde bilgi edinme,

resmi girisimler ve odemelerin onaylanmasina ataseliklerin dahil edilmesi

gereklidir. Uzun ve maliyetli sGrecler bu sekilde daha kolay olacaktir.
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OMEGA MASASI

LIDER: Levent Basaran

Gundem Maddesi: Kalitesiz tretimin denetlenerek dnlenmesine yonelik dneriler

Calsma grubu tfarafindan belirlenen sorunlarin  nedenleri ve c¢6zim Onerileri asagida
siralanmustir:

Kalitesiz Uretim dendiginde drUnlerin  standart olmasi gereken halinin  haricinde
konumlandirimasi tim Turk malinin imajini zedelemektedir. Katma degere, kar marijlarina

zarar vermesi acisindan da yurt icinde bu durum nasil nlenebilir Uzerinde durulmustur.

1. Denetimin kalitesi artinimal ve
yerinde yapiimalidir.

e Denetime gelen denetgilerin ; Mo
coin  lalidest ar4~’f5_r'\-mq,1‘

. dg_ -\du_P. tmali,

\erin yedkinliginio ar el cnas

yeftkinlikleri arfinimalidir.

e Uretim alanlarn yerinde ve

zamansiz olarak denetlenmelidir. sad AR AT dred st

ngmﬁzf Seda SN?ld.r\f\u V2Man C]d‘l/{d\h;ln QWJ
“Q \C%%“-‘ adp-hr\m\ur\n etbin hale getiil
W Ceaci yaphem e dorak 03
{ oz Yrbilern Lieligine lasilabi

R -Ciﬂm

Ayrica

b

piyasadaki Urunler de

denetlenmelidir. Burada cihaz

Ureticilerinin Uretim anindaki

denetimlerinin siklastinimasi

gerekmektedir

ya da kullonimda olan

. deslebpnmesi 9o ckir.

cihazlarnn da siklikla A Mechal Srdloirin gt bMirim sishey olovhucale
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denetlenmesi gerekmektedir.
e Benzer UrUn gruplarnna uzman denetciler atanmalidir. Ayni uzmanlar ayni Ordn

gruplarnndaki tUm Urunleri denetleyerek onlar da uzmanliklarnnda ileri seviyeye gelmelidir.

2. Cezai yaptnmlar etkin hale getiriimelidir. Donem doénem bayilere, tedariki saglayan
firmalara ihale yasaklisi, dogrudan alim engeli gibi cezalar uygulanmaktadir. Burada asll
sorun UrunUn kusurlu olmasidir. Bu sebeple;

e Cezai yaptinm kusurlu UrUne/hizmete uygulanmalidrr.

e Cezai yaptinm kademeli olarak uygulanmalidrr.
e Cezai Uriinlerin kimligine ulasilabilecek barkotlu sistem kurulmalidir. (izlenebilirlik)

3. Tuketici tarafindan geri bildiime yonelik yontemlerin gelistiriimesi ve kamunun
desteklenmesi gerekmektedir.

e Medikal/saglik Grinlerinin geri bildirim sistemi olusturulup bu bildirimin bakanliga ve
ilgili firmaya ulasir hale gelmesi gerekmektedir.

e Olumlu veya olumsuz geri bildirimler puanlama sistemi ile yorumlanabilir.

Bu maddelere ek urin uygulayicilarinin piyasa gbzetim ve denetim ybnetmeligi ile ilgili

egitimler almasi gerektigi dile getirilmistir.
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DIGER ONERILER

Gindem Maddesi: Medikal cihaz ihracath kayit prosediru igin gerekli danismanlik hizmeti,

test Ucreti vb. kalemlerin desteklenmesi icin 6neriler

T.C. Ticaret Bakanligi test ve destek hizmetleri ile ilgili komisyon kurarak STK’ larla
birlikte calismali.

Ulkelerdeki kayit prosediirlerinin ortak 6zellikleri ve gereksinimleri belilenerek uygun
egitim-danismanlik vs. belirlenip, tesvik listesine alinmasi saglanmail.

Medikal Cihaz ihracat birlik nezdinde bir yurt disi kayit masasi olusturup Ulke dlke
prosedir ve kayit streclerini arastinp maliyet oranlar da seffaf belirlenip bu futann

da gerek birlik gerek yurt disindaki temsilci ile ilgili kurumun zararn tazmin ediimeli.
Firmalara &zel belirli bir danisman atanmaili.

KTM’nin test listesinde MDR icin gerekli olan klinik test vb. gerekli testler yer almal.

Birlik tarafindan anlasmali test kurumlari listesi calisilarak fiyat indirimi ve hizmet
alliminda kolaylik saglanmaili.

Klinik arastirmalara yénelik yapilan masraflar tesvik kapsamina alinmal.

Her firmada bulunan/uretilen trint kaydettirmek igin gerekli belgelerden CE,
belgelendirme uUcretleri, Urin test analiz ve danismanlik tcretleriicin T.C. Ticaret
Bakanligi’'nda bir biim/departman olusturulmall ve firma tarafindan harcanan
masraf kalemlerine % oraninda destek belirlenmeli.

ihracat kayit prosedirU icin yapilan giderler tesvik kapsamina alinmall.
Kayitlandirma icin olusturulacak gruplarla sre¢c daha ekonomik hale getiriimeli.
Danismanlik hizmeti kapsaminda egitimli personel yetistirimeli.

Konuya iliskin olarak ihracatcilarn ulasabilecedi rehber hazrilanmal.

Kisa vadede hedef pazarlamadaki ve en yuksek inracat yapilan Ulkelerde
kayitlamalar icin birlik olarak o Ulkede dogru ve uygun firmalar bulunmaili.

Orta vadede kayitlama yapilacak Ulkelerde kayitlama firmasi kurulmal.

ilgili Ulke ticaret ataseligi de sUrec icerisine dahil edilerek bUrokratik strecler
kolaylastinimali.

ilgili tikede birlik tarafindan birlik Giyelerinin faydalanmasina yénelik danismanlik ve
test konularnnda bir firma ile anlasma saglanmaili.

Ozellikle ihracat acisindan sdz konusu sektoriin dncelikli Glkelerinde sektdre yonelik alt
yapinin olusturulmasina yonelik destek verilmeli.
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Sektoérin ortak hareket edebilecedi bir grup olusturulmali

TSE gibi kamu kuruluslarn firmalara gerekli danismalik destek ve hizmetlerini saglamal.
ilgili STK’lar bu konularla ilgili olan kalite personellerinin editimi icin seminer

vb. aktiviteler dizenlemeli.

KOSGEB ve TSE gibi kurumlarda bu hizmetlerin saglanmasi icin birim olusturulmal.
Ataseliklerde birim olusturulmaili.

Ihracat miktanna orantili olarak “tesvik kuponu” hakki firmalara taninmalidir.

Co6zum masasi olarak calisip kayitlan yapabilecek givenilir danismanlik
firmalarn/ ¢&zum ortakliklan belilenmeli.

il Kalkinma Bankasi finansal destek vermeli.

ilgili prosediirlerin anlasiimasi icin gerekli calismalarn yaptiktan sonra destek
kalemleri ve tutarlar belirlenmeli.

Verilen her destekte olmasi gerektigi gibi desteklerin kolay ulasilabilecek
sekilde verilmesini saglamaya calisimali.
Universitelerin test laboratuvarlan akredite olmall.

KOSGEB destek kapsamina proje bazl degdil tek destek olarak alinmaili.

Destekler artinimali.

T.C.Ticaret Bakanligi'nca konunun benzer sektorlerle birlikte calisilarak teblig
taslagl hazirlanmaili.

T.C. Ticaret Bakanlgi'nin devlet desteklerine yonelik tebliglerinde yapilabilecek

degisiklikler tespit edilmeli ve tebliglerde mimkin olmasi halinde gerekli
degisiklikler

yapimal.
IKMIB tarafindan yol gésterici mekanizma kurulmal.

ilgili bakanligin bu t0r hizmetleri proje kapsaminda Ucretsiz vermesi saglanmaili.

Kamu destekleri once tek cafi altinda toplanmall ve bu otorite
akredite

belgelendirme firmalarnyla ihale tirl bir pazarlikla fiyatlar belilenmeli ve kamu

tarafindan belgelendirme ve danismanlik bedelleri karslanmal.

T.C. Ticaret Bakanlidi ve TUSEB ile birlikte gérUsUlerek olusturulacak komisyon ile
bu konular ele alinmal.

Danismanlik hizmeti veren kurumlar ile birlik olarak anlasma yapmasi saglanmaili.

6. Madde icinde yer alan MDR destekleri acisindan bakildiginda hem akredite
test merkezlerinin saylarinin artinimasi faydal olacakfir. Test amach yurtdisina
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gonderilen cihaz maliyetlerinin desteklenmesi ilgili bakanliklarca tesvik sistemine
dahil edilmeli.

T.C. Ticaret Bakanlgi belgelendirme destedi MDR kapsaminda genisletimeli ve
Ozel bir baslk acilmasi saglanmal.

Her sinif OrGn icin kayit prosedurleri acisindan uzmanlasmis kisilerden
danismanlik alinmasi tesvik ediimeli veya bununla ilgili birim olusturulmaili.

Bu konuda yetkilendirilmis bir kurulus belirlenmeli, akabinde bu kurulusta
basvurular toplanarak elenmeli. Ardindan ilgili bakanliga ulastinimaili.

Yetkilendirilmis kurulusu destelemek Uzere basvuran firmalara Ust limit koyulmali

ve buyumekte olan firmalar desteklenmeli.

Uyelere yonelik Ucretsiz kayit prosedird hizmeti veriimeli.

IKMIB tarafindan test merkezi olusturulmaili.

Kurum tarafindan danismanlik yapabilecek kuruluslar atanmaili.

SOz konusu destek tirleri ve kalemlerine iliskin éneriler yazl olarak ilgili bakanliklar ile
paylasimall, akabinde sektdr olarak konunun takipgisi olunmali (gerekli gorulmesi
halinde sektor temsilcileri tarafindan ilgili  bakanliklara yiksek dizeyde

ziyaretlerde bulunulmali).
T.C. Ticaret Bakanlhgi konuya kaynak aktarmaili.
Akredite edilmis kurumlarile T.C. Ticaret Bakanlhgi ortak calismasiigin is birligi kuruimaili.
Gerekli danismanlik hizmeti IKMIB bUnyesi altinda yapimail.

Danismanlik ve test Gicretlerine yénelik “destek basvuru programlan aciimal” Orn:
Turkiye Sadlik EnstitUleri Baskanhdi (TUSEB) veya TUBITAK bu konuda destek
saglamaili.
Ulkelere bagl olarak medikal trtnlerin kayit surecleri degismektedir. Avrupa -
IVDR/MDR, Japonya - Tayvan- Avusturya-Canada icin FDA(USA) icin
Ulkelerin

sistemleri actinlip, gincel durum g6z éniinde bulundurularak destek alinmal.

Ihracatcilar birligi bunyesinde bu konuda bir ofis acimal.
islemler online ve daha hizli olmail.

e Sektdrin ortak girisimi ile akredite laboratuvar kurulmali/isletiimesi saglanmaili.
e ihracatci birlikleri danismanilik sistemi kurulmali, konu bazinda masalar olusturuimal.
e TITCK tarafindan seminer dizenlenmeli.

e Bakanlik tarafinda denetim ve gdzetimin surekli yapildigi merkez kurulmali

e Medikal cihaz ihracatl icin gerekli olan MDR hizmetinin daha kapsamli ve

uygulanabilir olmasi icin topyekdn seferberlik durumuna geciimeli ve Ureticilerin
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alt yapilar bir an evvel iyilestiriimeli.

Danismanlik, test Gcreti gibi hizmetlerin bir an evvel bakanlikgca hiziandinlarak
yetkili olan kisi ve kurumlara dagitiimali ve Ucretler devlet tarafindan
karsilanmal.

Akredite test merkezleri kurulmali.

Gundem Maddesi: Medikal sektorinde ihracatin arlinimasi igin gelisim

aktivitelerinin (yurtigi/yurtdisi egitim, seminer, danismanlik ve kongrelere katiim

vb.) basliklarinin belirlenmesi ve desteklerin kapsama alinmasi ve daha

ekonomik hale getirilmesi icin Oneriler

Bu konuda IKMIB 6nctlUk yapmall, ilgili bakanliklar tarafindan desteklenmeli.
T.C. Ticaret Bakanligi kongreleri de destek kapsamina alinmaili.

Pazarda daha etkin olabilmek icin destek oranlan artinimal.

Sektdre yetistirilen istihdam konuyai iliskin olarak yetistirimeli.

Uluslararasi fuarlarn desteklenmesine yonelik T.C. Ticaret Bakanh@i tesvik
oranlar artinimali.

Dunya genelinde ticaret verilerine ulasim saglanabilmeli.

Hedef pazarlarda ticari ataselerimiz aktif olarak gérev almail.

T.C. Ticaret Bakanh@i inracat birimi devreye girmeli.
T.C. Ticaret Bakanlh@i'nin ihracat tebligleri incelenerek gerekli degisiklikler yapilmaili.

ilgili basliklar sektér temsilcilerinin bir araya gelmesi ile belilenmeli daha sonra en
sik istenen basliklann belli oranlarda tesviklere tabi olmasi icin ilgili bakanliklar
ile gorusulmeli.

Yatinm yapiimasina yénelik kurumlar vergisinde indirim saglanmail.
Bu egifim ve danismanlik icin toplu halde yapilarak maliyet dUsurdimeli.

IKMIB B2B organizasyonlarini tekrar aktif olarak organize etmeli.

TAITRA modeli incelenmeli.

Yurtdisi hedef pazarlan belilenmeli ve alicilarla bulusacak gerziler dizenlenmeli.
Destek kalemlerinin neler oldugu ve hangi mevzuat kapsamina alinmasi
gerektigi yazil dokimanlarla paylasimal.
Yerli Ureticilerin yurtdisi/AB Ureticileri dUzeyinde bilgilendirilmis gerekli
kalitenin saglanmasi icin kamu/sektoér/akademi is birlikci egitimleri
duzenlenmeli.

Katma degerli inracatin artinimasi amaciyla detayl pazar arastirmalar
yapilarak sektdre sunulmaili.
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Numune gonderimleri kolaylastinimaili.

Organizasyonlar birlikler tarafindan koordineli yénetilmeli.

MDR gecislerinde firmalara destek saglanmaili.

Fuarlarda buyuk malzeme goétiren ve ufak malzeme géturen firmalar nakliyede farkli
desteklenmeli.

E-ticaret siteleri daha cok desteklenmeli.

Fuar desteklerinde oldugu gibi uluslararasi kongrelere tanitim amaclh katiimlar
bakanlikca destek kapsamina alinmal.

TIM, DEIK, ITO gibi kurumlarnn is seyahat sayilan artinimal ve bu seyahatlerin
destek limitleri artinimaili.

Basliklarnin belilenmesi igin ilgili tim bakanliklar ortak bir birim olusturarak
lendi alanlarindaki uzmanliklarn entegre etmeli.

Oncelikli alanlarda tesvik vb. konular tek bir kurum tarafindan organize
edilmeli.

Dijital dénusime ydnelik destekler verilmeli.
T.C. Ticaret Bakanligi'nin destekleyecegini acikladigifuar

katiim listelerine inracatcilar dilekce ile 6éneride bulunup fuar
ekletebilmektedir. Benzer bir sistem uygulanmali.

Sektérdeki MDR ya da yurtdisi regUlasyon degisimleriyle ilgili firmalar
guncel tutmaya yonelik periyodik egitimler artinimaili.

Dijital ortama agirlik vererek Ulkemizin de bir alibabasi olmali, bu ¢ati altinda
batin ihracatcilar toplanarak dis pazara kolay ulasim saglanmaili.

Katilim yapan firmalara yénelik inracat rakamlari ile orantili vergi indirimi
destegdi saglanmal.

Ortak katiimlarla katiim maliyetlerinin dUsUrUlmesine ydnelik
mekanizmalar olusturulmali.

Cok genis kapsamli bir madde oldugu icin firmalar kendi

blunyelerinde farkindaliklarni belirlemeli.

Medikal sektor alt gruplannda bulunan branglara ait kongrelere stant
destekleri saglanmaili.

Yurtdisinda seminerler duzenlemek adina destekler verilmeli.

Destek oranlar artinimal.

Ihracatin farkl seviyesindeki firmalarnn intiyac duyabilecedi farkli e@itimler tespit
edilmeli.
Bu faaliyetler icin kalifiye hizmet saglayicilan tespit edilmeli.
Urtin, Uriin grubu ve ihracat potansiyeli degerlendirilerek verilecek destek
rakamlarn daha yuksek seviyelere ¢ekilmeli.
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En basta medikal GTiP’leri ivedilikle belilenmeli ve bununla ilgili veritabani
olusturulmali.

Medikalde Ustin oldugumuz sarf malzemeleri ve medikal ekipmanlarn ile
ilgili
dunyadaki gelismis Ulkelerin pazarlama ve satis stratejilerine uyarak Ustiin

oldugumuz

kissmlarla pazarlara girebilmek icin sektérce cok kapsaml birlestirici basta
bakanlik ve kurumlar olarak yol belirlenmeli.

Yurt ici pazarndan yerli Uretim pazar payl arfiracak rekabetin esit hale
gelmesi icin KDV oranlarinin esitlenmesi ve yurtdisi tanitim organizasyonlarinda
ihracatcilar birligi veya T.C. Ticaret Bakanlgl tur sirkefleriyle ihale ederek
kamu tarafindan organize edilsin 6m2’lik stant bedelinin tamami ve 2

personel giderinin tamami kamu tarafindan karsilanmall.

Yesil dénusUm ve dijitallesme kapsaminda egitim veriimeli.

Ar-Ge desteklerinden faydalaniimasi icin AB Baskanlidi ile bilgilendirme
toplantilan dizenlenmeli.

Yurt disi fuar ve diger organizasyonlarda ortak sektdr olarak hareket etmeli.

Marketing calismalarn dogrudan gerekli seminer ve fuarlarla sektére dokunulmaili.

Gundem Maddesi: Turkiye’de MDR/IVDR'a ait belge vermeye haiz yetkilendirilmig

kurulus sayisinin artinimasina ve giderlerin desteklenmesine yonelik oneriler

Halihazrda MDD icin belgelendirme yapan firmalar MDR'a hazirlanmail..
Belgelendirme giderleri karsilanmali.
Yerli bir onayli kurulus olmal.

Toplu sézlesme yapilarak firmalar toplu indirim imkani sunulmal.
Class Il ve Class Il katma degerli Grunlerin klinik masraflan ve bu test Ucretleri
de tesvik kapsamina alinmal.

Ozellikle yurt disinda firma satin alimi yapimaii.

Yurtdisindan danismanlarin getirilmesi planianmaili.

IKMIB tarafindan yetkilendirilmis kurulus kurulmali veya satin alinmall.
Turkiye’deki yerli MDR kuruluslarnnin akredite olmasi desteklenmeli.
Akredite test merkezleri kurulmal.

Nitelikli kalite personeli yetistiriimesi icin MDR odakli egitim programlar
olusturulmal.

Belgelendirme destedi veriimeli.

Yetkilendirme i¢in standardizasyon saglanmasina iliskin yurt disi ile gerekli
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anlasmalar yapiimal.
Yetkilendirme kriterleri seffaf bir sekilde paylasimall ve paydaslarn segimi icin ortak
calsmalar yorGtilmeli.
Yetkili kuruluslar devlet tarafindan fonlanmali.
Bu konu ile ilgili bakanliklarn koordine olarak alt yapinin hazirlanmasi saglanmaili.
T.C. Saglik Bakanligi, AB ile gérUsUp onay almaili.
Belgelendirme yapabilecek 6zel firmalar desteklenmeli.
TSE bu konuda guclendiriimeli.
Fiyatlandirma noktasinda bakanlik tarafindan belirlenen tarifeye sadik kalinmal.
Belgelendirme asamalarti ile ilgili sGrec belirlenmeli.

Ruhsat sUreleri azaltimal.
Belge vermek Uzere yetkilendirlecek kuruluslann bagll olacagr mevzuat veya

kriterlerin cok net tespiti ve Ust bir otoriteye kuruluslara “yetkili” kilmasi icin
gorev verilmeli.

Yurt disindaki belgeyi almis firmalarnn TR icinde ofis acmalarini tesvik edecek hamle
yapiimal.

Masraflarnin 6denmesi belirli bir zaman belirtilerek aksatmadan yapiimaili.
Yetismis uzman sayisi artirmall ve kurulus sayisini artirmak icin yurtdisindan sézlesmeli
personel alinarak Turk uzman yetistiriimesi tesvik edilmeli.

MDR’a hazrlik kapsaminda su an nitelikli ve konuya hakim nitelikli kuruslar Tarkiye’ye
getirilmeli, danismanliklann artinimasi ve tum test, klinik testlerin desteklenmesi

saglanmal.

Fiyatlandirmalar denetlenmeli.

Guvenilir kurulus firmalar gerekli denetimleri saglayarak yurticinde destek vermeli.
TSE'nin ilgili mevzuat icin onaylanmis kurulus olmasi bu konunun en efektif c6zUmu
olacaktrr.

MDR giderleri devlet destegdi ile karsianmali, MDR igin onaylanmis kurulus sayisi
artinimali

Onaylanmis kuruluslara Tarkiye’de karsilanmasi icin avantajlar saglanmal.

MDR belgelendirme maliyetleri somut olarak ayr bir destek kalemi ile desteklenmeli.

TSE ve TITCK ortak bir calismayla yetkili bir kurum olusturulmali, gerekirse yurtdisindan
destek alinmaili.

En az 2 adet devlete ait belgelendirme kurulusu kurulmali ve buna bagli olarak diger
kuruluslar kontrol altina alinmali.

Yetkili firmalann sayisi artinimali ve tarafsiz olmal.
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e Fiyatlar dUsUrGlmeli.
e Turkiye’de MDR’a ait belge veren kuruluslar igin sayinin artinimasi igin éncelikle Uretici
frmalar bir araya gelerek Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu ile belgelendirme

kurulusu calismalar yapiimali.
e MDR regiilasyon TURKAK ve TSE 6nciliginde yetkilendirilmis kuruluslann
olusturulmasina yénelik egitim vs. gerekli calismalar yapilmal.

¢ Kisa dénemde yabanci bir yetkilendirme kurulusuyla is birligi yapilmal.

e Bakanldin 6nciliginde TURKAK ve TSE basta olmak Uzere yetkilendirilmis kuruluslar
bilgilendiriimeli.

e TSE devreye girerek personel sayisi artinimal.

e Firmalar bir araya gelerek bir onaylanmis kurulus (MDR/IVDR) kurulmaili.

e Bu tUr kuruluslann kurulmasi tesvik kapsamina alinabilir.
e Bakanligin 6ncllugunde yetkilendirilmis kurulus olusturulmasina iliskin egitim, calisma
baslatimall.

e Yetkilendiriimis kurulus yoklugu nedeniyle yurtdisindan gelen firmalara édemelerde
destek veriimeli.

e AB’deki yeftkili kuruluslarla ortaklik anlasmasi yapiimal.

e Uluslararasi kuruluslarla is birligine gitme yoluyla TUrkiye'de ofis/laboratuvar acilmal.

e TSE'nin standart ve hizmet kapsami genisletmeli.

e Danismanlik konusunda TUSEB’den destek alinmall.

Dunya’da akredite olan kuruluslarn icerisinde Turk firmalannin da girebilmesi icin

uluslararasi boyutta Tirk firmalannin akreditasyonu bakanlik tarafindan desteklenmeli

MDR yefkili kurulus atanmali, MDR sUreclerinde proje destekleri veriimeli
e MDR danismanhdl veren firmalar bakanlikca artinimall ve alinacak danismanlik

bedelleri desteklenmeli ve kolaylastinimali
e Firmalann ortak intiyaclan belirlenip ortak temin usull belirlenmeli

e Yetkilendiriecek onaylanmis kuruluslann strece liskin - altyapr  gereksinimleri
desteklenmeli ve  AB komisyonundaki inceleme sureclerinin hiziandinlmasi igin ayrnca

gorusmeler gerceklestirimel

Gindem Maddesi: Markalasma konusunda tegviklerin artinimasina yonelik oneriler

e T.C.Ticaret Bakanlgi'nin markalasmaya iliskin tebliglerinde gerekli dedisiklikler
yapllmal.
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Markalasma tesvikleri tek bir kurum tzerinden devam etmeli.
Reklam yasaklar esnetiimeli.

Firmalara reklam icin tesvik saglanmaili.

Tescil Ucretleri artinimal.

Sosyal medya calismalarn yapilmali, tesvikler cesitlendiriimeli.

IKMIB markalasma tesvidi ile ilgili bilgilendirmede bulunmal..
Devletin yatnmcilarnn 6nGnu acacak mevzuatian cikartip yerli markalar tescil etmesi
saglanmall.

Markasini 5 yil Gzerinde fuarlar ile ihracat yaparak gelistiren firmalara yillara gore
verilecek destek orani artinimali.

Olusmus markalarin yanlis yénetimler sebebi ile kapanmasi sonucu komple ortadan
kaybolmasi engellenmeli.

Hedef Ulkeler belirlenerek o Ulkelerde anlasmali danismanlik hizmeti veren

firmalardan destek alinmal.

Marka desteklerinin 6nindeki ya da markaya destek veriimesini zorlastiran sartlar

revize edilmeli.

Yurtdisindan gelecek musterilerin, ziyaretcilerin otel, ucak gibi masraflarn da destek

kapsamina alinmali.

Bireysel stant tesvik kapsamina tekrar alinmaili.
Yurtdisi reklam ve direk satis icin Turkish Healthcare catisi altinda satis personeli,
depo, numune teslimi gibi hizmetler veriimeli.

Markalasma konularinda UR-GE gibi kimelendirme olusturulup bu alanda ilerleme
saglanmall ve URGE modellemesi markalasmaya entegre edilmeli.

Mevcut tesviklere iliskin kapsamli bilgilendirme yapilmali.
Hangi sektor/urtnlere iliskin yeni/daha fazla tesvik veriimeli sorusunun cevabina
ulasmak icin etki analizleri yapilmaili.

Yeni olusan markalarin gerekli denetimleri saglanmail.

Fuar katihm giderleri gibi uluslararasi platformlarda gerceklestirilen kongre ve
seminerler icin butge olusturuimali.

Yurt disinda Turk UrUnlerine yénelik tanifimlar artinimaili.

Marka tesvikinin 6nU aciimaili.

Yurtdisinda Turquality genislemeli.

Marka destegi icin yurtdisi yazill basin ve sosyal medyada destek veriimeli.

Markalara iliskin kamunun tercih yapmasi saglanmall.
Markalasma sirketlerinden destek alinarak birlik binyesinde birim acilmall ve oradan
hizmet satiimal.
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e Satilan hizmetler destek kapsamina dahil ediimeli.
o Marka tescillerde ve patentlerde uluslararasi kurumlara 6denen Ucretlere destek

olunmaili.
e Kendi Uretimi olan markalar inrac eden firmalara vergi avantajlan saglanmaili.

e Fuarlann yani sira bilimsel kurs ve kongreler de destek kapsamina alinmaili.
e Markalosma igin uluslararasi tanitici reklam vb. faaliyetler desteklenmeli ayrica
urunlerin Uretim standartlan iyi belirlenerek hedef kitleye bu standartlar tzerinden

teknik kabiliyet ile ulasimali sadece fiyat unsuru ile gidilmemeli.

e Markalasma konusunda firmalarin uluslararasi danismanlik ve marka patentleri igin
giderler T.C. Ticaret Bakanligi destek kapsamina alinmaili.

¢ Markalasmanin 6nem ve gerekliligi ve sureciyle ilgili egitim ve toplantilar
dUzenlenmeli, kitaplar yazilmaili.

e Yurtdisi marka tescil Ucretleri desteklenmeli.

e  Cumhurbaskanhgr yatinm ofisi ile CB iletisim baskanlidi ile aynca gorustimeli.

e Tesvik modelinde USHAS devreye alinmali.

e Marka tescilleri hizlca yapilmail.

e Devlet tesvikleri 6zellikle kapsam olarak firmalara kalem kalem artinimal

e Marka algisinin gucglendirimesine yonelik uluslararasi alanda ¢alisma yapiimal.

Medikalexpo gibi Turkiye’ye ait bir site kurulmali ve Turk imalatcilarninin
bulundugu sitenin pazarlamasi yapilmaili.

Gindem Maddesi: ithalat ve ihracat prosediirlerinin azalhimasina yonelik éneriler

e Ozellikle ihracat igin ithal edilen yan mamul ve hammaddelerin gumrikte
olusan ihtilaflar ¢ozulinceye kadar taahhit veya teminat alinarak vb. bir

cOzumle sure kaybinin ve satis &nune geciimeli.

e E-ticaret ile yapilan alim satim limitleri artinimal.

e Mikro ficaret fazlalasmal.

e hracatta komisyon oranlan diizeltimeli.

e Calisan (Gumrik’te) arkadaslar daha kalifiye olmal ve malzeme
muhendislikleri bolimunden secilmeli.

e ithalat gimrik strecleri kurumsallastinimali, yeni bir regtlasyonla kisaltiimal.

o GITiP tarife kodlar belirgin hale getirimeli.

e UTS’ye kayith UrGnler T.C. olarak degerlendirimeli, ilave gereklilikler aranmamal.

e Dahilde isleme belgelerinin daha kolay acilip kapatimasi saglanmaili.

ithalatta TAREKS'in medikal firmalara éncelik taninmali ve gecikme

asanmamall.
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ihracatta ise alinan komisyon oranlarn azaltimal.

TAREKS, DTS gibi islemler icin gerekli sayida gumrUk memuru saglanmaili.
GTIP kodlarnnin belilenmesinde daha dikkatli olunmaili.

Ihracat yapan yerli Ureticiler icin gimrik mevzuatinda iyilestirme yapimal.
Ihracat yapan sirketlerin KDV geri iadeleri adir bUrokratik islemlerden ayrnstinimaili.
TAREKS eleman sayisi arfirnlmal.

Ureticiler icin ithal girdi kalemleri detayl arastinlip vergi yUkleri dUsUrOlmeli.
Personeller konularnna goére ihtisaslasmal.

Hammadde ve yan mamul ithalatta ilave gumrik vergilerinin istisnasi olmal.
Yatinm ortaminin iyilestiriimesine iliskin kurulan komite benzeri bir olusuma
gidilmek suretiyle yapiimasi gerekenler tespit edilmeli.

Online sistemlerin entegrasyonu saglanmaili.

Memurlar arasi rotasyon ile bilgi aktarmi saglanmaili.

ihracatcl firmalara kolaylik saglanmasi icin prosedurleri bilen kisiler géreve gelmeli.
Kurumlar arasi rotasyon yapiimaii.

ihracatta paketleme listesi ile gimrUkte yapilan adirlik farklarnin kabul
edilebilirlik orani artinimali.

Hem Uretim hem ihracat yapan firmalara ithal ettigi UrUnlerde TAREKS denetimleri
goOzden gecirimeli.

Tibbi cihazlarda kullanilacak malzeme KDV’si %8’e indirilmeli ve TAREKS veya 6zel
izne tabi tutulmamal.

TAREKS islemleri kolaylastinimal.

Gumruk islemlerinde ayricaliklar taninmal.

Beyan esasl belgelere itibar edilmeli.

ihracat ile ilgili olarak yapilan uygulamalara yeterli, buradaki konularina uygun
yetismis personel oimal.

ithalat ile ilgili ihtisas gimrikleri olmali ve yayginlasmal.

Dijitallesme desteklenmeli.

Prosedurlerde formaliteler azaltilmailr.

ithalata badli ihracat yapildigi Turkiye’de iretim ve ihracat yapan firmalara ozel
statt veriimeli.

Serbest satis sertifikasi vb. belgelerin prosedur ve maliyetleri ortadan kaldinimail.

Tibbi malzeme hammaddesinde tUm KDV oranlarn esitlenmeli.
TAREKS suUrecinin kisaltimasi icin calismalar yapilmal.

TAREKS T.C. Dis isleri Bakanligr’ndan T.C. Ticaret Bakanlidina devrolmal.
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Gumrukteki nitelikli elemanlann artinlip medikal trinlere dncelik saglanmal.
Gelen Urinlerde bir defa hata olursa sUrekli kirmizi hatta dUsUyor.

Uretimde kullanilacak mal, mamul, yan mamul gibi malzemelerin kapasite
raporundaki malzemelere bakilarak kolaylik saglanmaili.

Prosedurler pazarlarda arastinlip daha sadelestiriimeli.

GereKlilikler daha sade ve ihtiyaclara cevap verebilir olmali.

Oncelik verilecek sektorler belirlenmeli.

Depolama sureleri dikkate alinarak sektorel dncelik verilmeli.

ihracati kolaylastiricl ydntemler bulunmaili.

Bu islere bakan ilgili bakanliklar mevzuatiara ydnelik yasal dizenlemeler yapmal.

Uretim igin ithal edilen ara mal ve hammadde icin mavi hat prosedurii uygulanmal.

Ihracat gimrik islemleri icin inracatcl beyanina gére hareket edilmeli.

ithalat ve ihracat islemleri icin firma siniflandinimasi yapilmaili (A class, B class vb)
Gumriak musavirlik frmalan denetlenmeli, yeterliligi olmayan firmalar kapatimaili.
GUmrUklerde dijitallesme hizliandinimaili.

Ihracat ve ithalat prosedirlerinin azaltimasinda yetkin personelin
gerekli azami ézen gdstermesi hususunda egitimler verimeli.

ithali istenen Uriine teminat-taahhit istenebilir.
Gumrik islemlerinin kolaylastinimasina yénelik calismalar cogaltilmal.

Dijital uygulamalar olmal.
ihrac edilen mallarnn ithalatinda kullanilan hammaddelere malin tedarik streci
inracat artinimall ve kolaylastinimaili.

Uretimde kullanilan hammadde ve yardimci malzemelerin gimriikleme islemlerinin
hizlandinimasi icin bir ydntem gelistirimeli.

GUmrik yapilanmasinda saglik alaninda uzman, inracat/ithalat = sikintilannda
danisilacak bir birim kurulmaili.

Akredite laboratuvar sayisi artinlmali, izienmeli.

TBMM bunyesinde ilgili kanun g6zden geciriimeli.
T.C. Ticaret Bakanligi ve CB yatinm ofisi ile gérustlimeli

Prosedurler tekrar diizenlenerek ithalat ve inracatciyi zorlayici maddeler, problemler,
personeller degistirimeli.
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GuUndem Maddesi: Saglk sektorine yonelik bir ihracatgilar birliginin kurulmasina yonelik

Oneriler

Saglik turizmi, tibbi cihaz, kozmetik sektorleri birlestirilerek saglik inracatcilar birligi

kurulmal.

Daginik dizen calisan her sektérin altinda olmaktansa bir olunmali. Bdylece
Saglik(medikal) sektérGnUn sorunlarn daha net gindeme getirilir. B&yle bir inracatci
birliginin kurulmasi medikal sektérint daha da guclendirir

Medikal sektéronin ayn bir birlige ayrimasi ile sektére daha iyi odaklanma imkani saglanir.

Saglik sektérine detayl bir sekilde calisacak bir ihracat biriminin kurulmasi ve &zel
tesvikler veriimesi sektérun inracatina baska bir bakis acisi ve ivme kazandirabilir.

Sektorin gelisimiicin dmasi gerekir, sorunlar daha hizli ele alinip birokraside daha

efektif olunmali.

Tum medikal sektoriinin belilenmesi, hastaneye hizmet eden tim firmalarnn sarf,
cihaz, tum dureticilerin toplandigi bir ihracatci birligi icin T.C. Ticaret Bakanligina

muracaat edilmeli.

Saglik ihracatcilar birligi kurulmasi icin saglik alaninda Ureticilerle gorustp, yapilan
ihracat tutarlan belirlenip eger uygun goérulurse bakanlhiga bir rapor sunulmal.

Birligin kurulmasi icin sektdrel analiz yapilmali.

Dijital gelismeler ve online saglik hizmetleri ve saglik turizmini de icine almaili.

Ik dnce farkl birliklerde dadinik olan medikal firmalan bir araya toplanmaii.

Devaminda ihracat birligi oimak icin cabalanmasi daha efektif olacaktir.

ihracatci birligi kurulmasindan énce GTIP pozisyonlarinin dizenlenmesi gerekli.
Bunun icin hukuki ve mevzuatsal bir engel varsa bunun cézilmesine ydnelik calisma
yapiimal.

Saglik sektéronun farkli sektorleri kapsamasi nedeniyle (Kimya, makine vs.)

yapllanmaya gidilimeli.

Tibbi cihaz sektori gunluk temel ihtiyac kalemlerinin en 6nemli ihtiyaclanndandir

ayn bir birlik kurulmal.
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Sektorin gelisimiicin saglik sektdérU ihracatcilar birligi olmal.
Konu ile ilgili kanun calismasi yapiimal.

ilac ve medikal UrUnleri ayn bir cati altinda organize olmal.

Ihracatcilar Birligi 6zelinde uzmanlasmis personel ve konu olursa birligimiz kimya olarak
biz bu isi yapabiliriz. ihracat biriginin kurulmasi istenirse 6zellikle maden, elektronik,
tekstil ve kimya Uzerinde birlesilen GTIP'ler derhal bir araya getiriimeli.

Cati firmasi gibi saglik sektérinde cihazcilar ve tibbi sarf olarak kendi icinde ayrilmal
Sektdrler IKMIB'den katkilarn dlcUsUnde destek almalr.

Sektorel problemler daha saglikl ortamda tartisimali.

Cati altinda daha cok hizmet alinip, destekler inracat oraninda esit dagitiimal
IKMIB bunyesinde firmalar toplansin bir siire yan badmsiz calismali daha
sonra ayriimal..

Ulusal olmali yerel olmasina izin verimemeli.

Tibbi cihaz alaninin farklilasmasi ve d esteklerin 6zel olarak bu alanin
faydalanabilmesi icin ayni bir birlik olusturulmaili.

Ayrn birlik ile medikal sektoriiniin ihracati artma imkani olur, sorunlara 6zel birlik
olusturulmal.

Mevcut derneklerin kurulacak olan ihracatcilar birligi catisina dahil edilmesi ve mevcut
sorunlar bu cafi altinda ¢ézulmeli.

Kurulduktan sonra da gerekli yasal mevzuatlarin cizilmesiicin etkin rol oynamaili.
IKMIB gibi yapilasmis kurumlar altinda hizli bir birlik olusturarak sagdlik sektor
kendi icinde de alt birimlerce sorunlari incelenip ¢6zOm aranmail..

Mevzuat degisiklikleri yapiimal.
GTiP'e gore sektoérin gercek ihracat bedeli belilenmeli.

STK'lar saglik sektéru inracatcilar birligi icin calisma yapmali.
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Gindem Maddesi: Saglik sektorunde kullanilan KDV oranlarina yonelik oneriler

Biriken KDV alacaklan acilen 6denmeli.

Vergi daireleri beyana gore islem yapmali.

%18-%8 karmasasi gideriimeli.

IKMIB T.C. Hazine ve Maliye Bakanlidi nezdinde girisimlerde bulunmall.
Faaliyet konusu medikal olan firmalarin alis KDV'leri %8 olmali.

Hammadde alisi Euro kuru géz énUnde bulundurularak dizenleme yapilmali.
KDV orani %1 ‘e inmeli.

KDV karmasasi her ikisi icin de sabitlenerek ¢cézilmeli (%11-12 gibi).

Yeni bir kanun ya da kararname ile oranlarnn dizeltimesi konusunda T.C.
Maliye Bakanlg ile gerekli toplantilar yapilarak Uzerimizdeki ceza baskilarn
kaldinimailr.

UTS kayitlarina esas KDV orani uygulanmaili.

Uretimde kullanlan hammadde ve yar mamul Grinlerin KDV'si son Grin

KDV matrahindan degerlendiriimeli.

Saglik sektérine kesilen KDV'ler belirli oranda tutulmali.

KDV iade talebinde bulundugu surecin hizli ve sorunsuz isleme tabi tutulmal..
BUrokrasi azaltimal.

Hammadde ve bitmis Urin KDV oranlan esitlenmeli.

ithal edilen hammaddelerle sadlik sektéril igin teminat verilmesi yeterli olmaili.
Alim ve satim KDV'si esitlenmeli.

KDV mudafiyetine iliskin mevzuata ilgili Urinler eklenmeli.

Gundem Maddesi: Yabanci Ulkelerde ruhsatlandirma maliyetlerinin tegvik sistemine

dahil olmasina yonelik oneriler

Dis ticaret uzmanlar sUrece destek vermeli.

Bu kapsamda yapilan destek, Uretici icin direkt markasi Uzerinden kayit
yaparak distribUtér degisikliginde en az zararla marka bilinirligi olacaktir.

IKMIB- T.C. Ticaret Bakanlidi tesvik sistemine vergi destedi ve prim destegdi olarak
dahil ediimeli.

Bu konularda firmalann harcayacaklarn paralar destek kapsamina alinmal.
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TUrkiye'den Avrupa'ya danisma ofisleri aciimail..

Ataselikler bu konuya dahil edilmeli.

Belgelendirme surecleri icin Turk devletinin destekledigi ofisler aciimal.

Gerekli belgelerin bu ofislerde daha ekonomik ve hizli hazirlanmasi saglamal.
Benzer intiyaci olan diger sektorlerle birlikte ele ainmali.

Ticari ataseler konuya ilgili bilgilendirilmeli ve firmalar konu llkelere yonlendiriimeli.
ihtiyaclar belirlenip, gerekli sistem kurulup yapilan maliyetlere karsi tesvik verilmeli.
Yurtdisi tibbi cihaz kaydina ait bir departman kurulup streclerin takibi yapilmal.
Ticaret mUsavirlerinden etkin faydalanmal.

Belirli/6bnemli merkezlerde goreviendirme olmal.

Bdlgesel uzmanliklan olan ofis kurularak desteklenmeli.

Bazi Ulkelerde ihracat yapillacagr zaman CE belgesi tek basina kabul
ediimemektedir. Bu Ulkelerde kayit islemi yapiimasi gerekmektedir. Bu isin birinci
basamag o ulkedeki ticari ataselerin ortak prosedire goére bilgilendirilip
ataselik Uzerinden yurutilmesi olmail.

Ticaret ataselikler daha aktif calisip diplomatik yonden ruhsatlandirmaya
yardimci olmal..

FDA ve bilumum tUlkelerdeki kayitlarigin tesvikler cikmali ve destek kapsamina
alinmaili.

Ulkelerde bulunan biyikelciliklerde destek birimi aciimali.

Harcanan Ucretlerin bedeli desteklenmeli.

Her Ulkede olusturulan bayiler araciligiile cézilmeli ve destek kapsamina alinmaili.
T.C. Ticaret Bakanlig ve T.C. Diisleri Bakanli@i ile gorUstlerek dis
temisilcilikler araciigiyla ilgili maliyetlere yonelik tesvik calismasi yapiimal.

Yabanci ulkelerde 6Ozellkle Amerika ve Brezilya, Rusya’da ruhsatlandirma
esnasinda c¢ikan masraflarin o tlkedeki ataseliklerimiz araciigiyla tesvik alinmasi
igin destek birimi olusturulmal.

Her Ulke bazinda calisma yapilmal, belirlenen Ulkeye yonelik kayit tescil
tutarlan oraninda destekte bulunulmaili.

Maliyetler tesvik kapsaminda desteklenmeli.

Katma degeri yuksek medikal drtnlerde tesvik yoluyla yurtdisi
ruhsatlandirmada destek sunulmal.

Devletler arasi anlasmalar yapilmail.

Kayit maliyetleri tesvik edilmeli.
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e [KMIB bu konuda 6ncilUk etmeli.
e Oncelikle ruhsatlandirma icin mUtekabiliyet ilkkeleri uygulanmaili.
e T.C.Saglk Bakanligi yabanci Ulkelerde anlasmalar yapmali ve tesvikte bulunmali.

¢ Yabanci llkelerdeki ticaret ataselerimizin midabhil olup bu konuda 6nerileri
alinmaili.

o Tesvik miktan %50'den az olmamail..

e Ortak basvuru havuz sistemi olusturulmailr.

e Ruhsatlandirma konusunda hizmet alinabilecek kuruluslann tespiti yapiimaili.
e Her yll belli sayidaki Ulke icin %100 bedel karslanmall.

e Danismanlik hizmeti veriimeli.

e Yurtdisinda kayitlama firmalarn kurulmali ve satin alinmal.

e Turquality kapsamina alinmal.
Gundem Maddesi: Kalitesiz Uretimin denetlenerek énlemesine yonelik dneriler

e Sikayetlere hizlica déonUlmeli.

Etkin PGD sistemine yonelik calisma yapilmal.
Tibbi cihaz kurumu tarafinda piyasa go6zetim denetim tarafindan etkin

olarak denetlenmeli.
® UTS (0rOn takip sistemi) calistinimal.

e Belgesiz olarak Uretim yapan firmalara caydirici cezalar veriimeli.

* Piyasa gdzetim ve denetim faaliyetleri artinimal.

® T.C.Saglk Bakanhgi ve Uretici firmalar birbirine cok yakin iliskiler icerisinde olmail..

e En az 5 Universitede kullaniima zorunlulugu ve bagimsiz onay alinmaili.

o Kalitesiz Uretim derken sistematik olarak A’dan Z’ye kadar tium safhalarda
yerinde denetim ve kontrol sistemi aktive edildigi zaman uUretimin sekli ve semal
belirlenir, o menkulde toplam kalite anlayisi dedisir.

* Dis kalite kontrol sistemlerinde Motakk benzeri kurumlar cogaltimali ve yerli bir
notified body olusturulmasi tesvik edilmeli.

e |SO 13485 ve 981781EC yeni IVDR regilasyonuna uygun olmayan IVD
Ureticileri belilenmeli ve denetlenmeli.

e T.C.Saglk Bakanligr denetimleri artmall ve cezai yaptinmlar yeniden dizenlenmeli.

e Kalitesiz Urin Ureten firmalara yaptinmlar agirlastinimal.

e Piyasa gozetim ve denetim kurumu etkin sekilde ve kanunla desteklenmeli.

e Kalite standartlarn olusturulmali, test icin alt yapi olusturulmaili.
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Kapasite raporlar vb. Ureticide bulunmasi gereken belgeler istenmeli.

Belgelendiriime kuruluslar bakanlik tarafindan denetlenmeli.

Mevzuat hUkUmlerinin uygulanmasina yonelik denetim ve yaptinm getiriimeli.

Denetleyici kuruluslar bakanlik tarafindan denetlenmeli.

Caydinci yaptinmlar uygulanmal.

Denetleme icin onay verilen kuruluslann bakanlik tarafindan yapilan
denetimleri arfinimal.

il ve iice sagdlik birimlerindeki personeller niteliklendiriimeli.

Zamansiz denetimler artinimali.

T.C. Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandinimall ve takip ediimeli.

Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan firma ziyaretleri yerinde gerceklestiriimeli.

Firmalarn belgelendirimesi disinda ara-ara denetime tabi tutulmali.

Yurt disindan dékme olarak gelen Urtnlerin Ureticiymis gibi piyasaya sunulmasinin
onune gecilmeli.

Yurtdisindan gelen drtnler igin yurtici muadil Urlnlerle es deger olmasi zorunlulugu
getirilmeli.

UTS kaydina iliskin yénetmelik degismeli.

Kalitesiz Gron tanimi muglak. Bu madde listeden cikartimaili.

ihracat durumunda numune alip incelenmeli.

Kalitesiz Uretim icin yerinde denetim ve yasal dizenlemeler yapilip, yaptinmliar
uygulanmal..

Personelin is basl egitimi sonrasinda prosedur egitimleri, bu egitimlerin dogru ve is
basinda anlasildiginin tespiti mudirlerce neyi neden yaptiklannin personele yi
ogretmek ilk adim olmaili.

ProsedUrlerin ve standartlarnin herkes tarafindan anlasilabilir olmall ve denetimler
daha sik olmal.

TITCK denetim géreviicin ekipler olusturulmali ve saha denetimleri artinimal.
Sahadaki UrGnler dUzenli olarak bagimsiz laboratuvarlarda test edilmeli.

Kalitesiz Gretim yapan yerler denetlenmeli ve yaptinmlar uygulanmaili.
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DEGERLENDIRME ve SONUC

Calistayda ele alinan konular; sektériin buglini ve geleceginin degerlendiriimesi ile daha
fazla katma degerli trin Uretiimesi, markalasma surecleri, sektérde uluslararasi ticareti
etkileyen ihracatlar, Avrupa Birligi Tibbi Cihazlar Regulasyonu (MDR) sureclerinde yasanan
problemler ve bu problemlere y6nelik olarak tum paydaslarin ortak akilla gerceklestirdikleri
¢&zUm Snerileri baglaminda degerlendirilmigtir.

Son yilllarda yasadigmiz kiuresel saglk durumlan goz onune alindiginda medikal sektori
gerek uUlkemiz ekonomisi gerekse dinya ekonomisi ve ticaretinde dnemli bir yere sahiptir.
2020 yiindan bu yana igerisinde oldugumuz pandemi streci ile birgok sektdr gibi medikal
sektérinde de 0Orin cesitlenmeleriyle  drlnlerin - kullonimina  yonelik  patlamalar
yasanmaktadir. Yasanan bu artislar, hammadde ve yari mamul teminindeki aksamalari,
katma degerli Urinlerde yasanan sikintilar beraberinde getirmektedir.

MDR gecis surecinde IKMIB biinyesinde bir birim kurularak bu birim icerisinde; ceviri
desteginden kilavuziar olusturmaya, kalite yonetim sisteminde neler yapimasi
gerekliliginden cevrimici egitimler dizenlemeye kadar verilecek hizmetler cok kiymetl
olacaktrr. Ulke driin kayit prosedirlerinin bir bilgi havuzunda toplanmasi paydaslann buna
rahatlikla erisim saglamasi, test, analiz ve kalibrasyon desteklerinde bunlarnn yapildidi
laboratuvarla goérusmeler yapilarak birligimizin dnciliginde adimlar atilarak indirimlerin
saglanmasi oncelikli olarak degerlendiriimelidir. Ayrnica akredite laboratuvar sayisinin
artinimasi da bir diger Uzerinde durulmasi gereken noktadir.

Medikal sektdrii gelecegdine ydn verecek calismalarin basinda yer alan yurtici/yurtdisi
kongre, fuar, egitim katlimlannda destek oranlarnin artinimasi, verilen bu desteklerin
yurtdisindan davet edilen misafirleri de kapsayacak sekilde cesitlendirimesi, geri 6deme
strelerinin  kisalflmasinin - yani sira yurtdisi pazar arastrmalarnin yapiimasi ve ARGE
faaliyetlerinin desteklenmesi 6nem arz etmektedir.

Turkiye’de MDR’da yetkilendiriimis  kurum sayisinin - azligi, akreditasyon streclerini
tamamlamak icin yapilan calismalara éncelik veriimesi icin harcanan butceler ve zaman
durumu oldukga zorlastrmaktadir. iigili bakanliklannin kurum sayisindaki aziga ¢éziim icin bir
masa efrafinda toplanmalan ve akreditasyon streclerini hizlandiracak lobi faaliyetlerinde
bulunmalarn bununla birlikte birligimizin Gretici ve Grin sayisi Gzerinden mevcut durumda
yasanilacak kayiplarin tespitini bir rapor ile bu bakanliklara bildirmesi ulasiimasi hedeflenen
nokta icin oldukca ehemmiyetli ve kritiktir.

Her konuda oldugu gibi medikal sektorde de Ulke marka degerinin artinlmasi bu streg icin
yapllan ¢calismalarla dogru orantilidir. Marka bilincinin olusmasi icin yapilacak toplu adimlar
kadar bireysel atlacak adimlar da kiymetlidir. Turquality programlanndan KOBI'lerin de
yararlanabilir olmasi konusunda birligimizin ve ilgili bakanliklarnn KOBI'lerin yararna olacak
sekilde bir araya gelmesi gbéz 6ntne alinmalidir.
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ihracat icin ithal edilen ara, yan mamul ve hammaddelerle ilgili giimriikte yasanan sorunlara
Uretim sureclerini aksatmayacak sekilde -ilgili bakanlklardan alinan gérUs yazlarnnin bir
sonraki ithalat dosyasina eklenmesi vb.- alternatif ¢cézimler Uretiimelidir. E-ticaret ile yapilan
alm satim limitlerinin artinimasi ve ihracatta komisyon oranlarinin indiriimesiyle firmalarin
kalkinmasinin saglanmasi hayal edilen buyik resme ulasimasi adina 6dnemle Uzerinde
durulmalidrr.

Sadlik sektorindeki paydaslarn icine alacak bir ihracatcilar birligi kurulmasinin gerekliligi
bagimsiz, profesyonel bir arastirma sirketi tarafindan analiz edilmeli, hukuksal ve finansal
konularda cesitli otorite gérUsleri alinmali, buna yoénelik GTiP'ler yeniden diizenlenmeli ve
konu STK’lar, sektdr oncdleri ile kamu tarafinda her asamada tim paydaslarla birlikte
degerlendiriimelidir.

Saglik sektériinde kullanilan farkli KDV oranlan her ddnem gindeme gelmektedir. Mevcut
KDV sisteminin kullanim yeri ve sartina gére olmamasi bu durumdaki sorunlarn tam anlamiyla
¢cozimlenmesine engel olmaktadir. Bununla birlikte medikal sektérinde kullanilan
hammaddelerin aliminda uygulanan KDV oranlarinda %1’e indirime, %8’de esitlenme ve
istisna kapsamina alinma secenekleri ¢c6zimu desteklemesi acisindan degerlendiriimelidir.
iade siireclerinin hizZiandinimasi ve prosedurlerin kolaylastinimasi firmalann guglerini baska
alanlara yoneltmeleri acisindan dnem arz etmektedir.

Yabanci ulkelerde ruhsatlandirma maliyetlerinin tesvik sistemine dahil olmasina yoénelik
atilacak adimlarda TITCK biinyesinde uluslararasi kayit birimleri kurulmali, yabanci tlkelerde
karsilikli tfanima anlasmalarn gerceklestiriimeli, Glke bazl Grin kayitlarnin desteklenmesi icin
gerekli sireclerde bilgi edinme, resmi girisimler ve 6édemelerin onaylanmasina ataseliklerin
dahil edilmesi gbz 6ninde bulundurulmaldir.

Kalitesiz Uretime yonelik atlacak her adim hem ulusal hem de uluslararasi alanda tlkemiz
adina oldukca 6nem teskil etmektedir. Bu konu kapsaminda denetimlerin o alanda
uzmanlasmis denetciler tarafindan denetimlerin  kalitesinin strekli artirarak denetimler
yerinde, zamansiz yapilirken piyasada yer alan urtinler de es zamanl olarak denetlenmelidir.
Yapllacak olan cezai yaptirmlarn kademeli olarak kusurlu Grine/hizmete yapilmasi ve
cezall tranlerin kimliklerine ulasilabilir olmasi ve ayni zamanda tiketici tarafindan da geri
bildirimlerle desteklenmesi degerlendiriimelidir.

Calistay stresince degerli gdrusleriyle bu raporun hazrlanmasinda katkida bulunan tUm
paydaslara sukranlarmizi sunar, emegdi gecen herkese tesekkUr ederiz.
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