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TIBBI CIHAZ SEKTOR BELGESI

Telif Hakki Sahibi: Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanlhig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, 2024

Bu yayin; T.C. Saglik Bakanlhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz
Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligi tarafindan hazirlanmigtir.

Her tiirlii yaym hakki, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na aittir. Kaynak
gosterilmeksizin  alinti  yapilamaz. Kismen dahi olsa alimamaz, c¢ogaltilamaz,
yayimlanamaz. Alint1 yapildiginda kaynak gosterimi “Tibbi Cihaz Sektor Belgesi, Saglik
Bakanligi Tiirkive Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2024, Ankara, Yayin Tarihi” seklinde
olmaldir.

TITCK Yayin No: 40
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YONETICI OZETi

Saglik hizmetlerinde kalitenin artirilmasi ve siirekliligin saglanmasi i¢in kaynaklarin
planli ve etkin kullanim1 énemlidir. Ulkemizde saglik harcamalar1 giderek artmakta olup
bu harcamalarin en biiyiik kalemlerinden birini de tibbi cihazlar olusturmaktadir. Bu
nedenle tibbi cihaz sektoriine iliskin politikalar, tilkemiz ekonomisinde ve toplum
sagliginda Onemli yansimalar1 beraberinde getirmektedir. Tibbi cihaz sektoriiniin
ilerlemesine yon veren dogru politikalarin gelistirilerek uygulanmasinda basta Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu olmak iizere diger kamu kurum ve kuruluslar1 ile birlikte
0zel paydaslara da biiyiik gorevler diismektedir.

Tibbi cihaz sektorii, bilimsel ve teknolojik gelismelere bagli olarak biiyiiyen ve stirekli
gelisen bir sektordiir. Bu nedenle sektorii hem ulusal hem de kiiresel olarak
degerlendirmek gerekmektedir. Kiiresel ekonomi ve gelismelerin iilkemiz diizeyindeki
etkileri iyi analiz edilerek dogru politikalar olusturulmalidir.

Insan saghigina verilen dnemin artmas1 ve toplumun bilinglenmesi ile birlikte, diinyada
ve lilkemizde tibbi cihazlarin yonetimi ve denetimiyle ilgili ¢esitli kurumsal ihtiyaclar
ortaya ¢ikmustir. Ulkemizde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 6nciiliigiinde, “Kaliteli,
etkili ve giivenli liriinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan uluslararasi
oncii bir referans kurum olmak” seklinde belirlenen Kurum vizyonu gergevesinde, tibbi
cihazlara yonelik diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici politikalar gelistirilerek insan
sagligina hizmet edilmektedir.

Diinya geneline baktigimizda, gelismis iilkelerin kaynaklarmi ¢ok 1iyi yonettigi
goriilmektedir. Hammadde, nitelikli is giicti, teknolojik gelisme ve kaynaklarii etkin bir
sekilde koordine eden yonetim anlayisi, bu tlilkelere sektorde imalatci rolii kazandirmistir.
Gelismekte olan iilkelerde ise, tiretim faaliyetleri diisiik teknolojili iiriinlerle baglamakta
ve dogru stratejilerle birlikte gelisim gostermektedir. Dogru strateji ise ancak sorunlarin
dogru tespiti, kaynaklarin dogru kullanimi ve otoritenin etkin rol almasi ile
belirlenebilecek bir husus olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektér Belgesi, Ulkemizin mevcut durumunu ortaya koyarak kiiresel rekabet
giicimiizii artiracak, ekonomik ve teknolojik bagimsizligimizi destekleyecek
politikalarin gelistirilmesine katki saglayacaktir.
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1. GIRIS

“T1bbi Cihaz Sektor Belgesi”, 11. Kalkinma Plani, Saglik Bakanligi 2019-2023 Stratejik Plani
ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2019-2023 Stratejik Plani, Cumhurbaskanligi Devlet
Denetleme Kurulu Baskanhigi’nin “Beseri Tibbi Uriinler ve Tibbi Cihazlar Agisindan
Ulkemizdeki Saglik Endiistrisinin Degerlendirilmesi” &neri raporu ¢ercevesinde hazirlanmustir.

Tibbi cihaz sektoriiniin tilkemizdeki ve diinyadaki mevcut durumu analiz edilerek bu alanda
yiiriitiilen faaliyetlere bu belgede yer verilmistir. Ayrica Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
faaliyetleri kapsaminda; tibbi cihaz alaninda yapilan mevzuat galismalari, kayit, atama,
ruhsatlandirma, smiflandirma, yetkilendirme, klinik arastirma, iiretim merkezleri, proje
faaliyetleri ile piyasa gozetim ve denetim ile laboratuvar faaliyetleri boliimler halinde
anlatilmistir.
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2. TIBBi CIHAZ SEKTORU
2.1. Kiiresel Bakis

T1bbi cihaz endistrisi, saglik alaninin en biiylik endiistrilerinden birisidir. Diinya niifusunun
gittikge yaslanmasi, kronik ve yasam kosullarina bagli hastaliklardaki artig, bilimin ilerlemesi
ve alim giiciinilin artmasi, tibbi cihaz endiistrisinin biiylimesindeki baslica faktorlerdir. Bilginin
kiiresel anlamda daha hizli yayilmasi, iilkelerin kendi teknolojilerini gelistirme ve ihracatlarini
artirma istekleri, lilkelerin diizenlemelerinin hasta giivenliginde ve saglik ¢iktilarinda daha
kontrolcii bir tutum sergilemesi, kiiresel firmalarin yerel isbirliklerine daha olumlu bakmalari,
saglik hizmet sunucular1 bagta olmak iizere alim yapan kuruluslarin maliyetleri azaltmak i¢in
verdikleri ¢aba ve yaptiklar1 saglik planlari, saglik hizmeti talebinde ve arzinda 6nemli
degisiklikler meydana getirmistir.

Saglik hizmetleri diinyada gittik¢e biiyliyen bir pazar olusturmakta ve buna bagli olarak saglik
harcamalar1 diinya ekonomisini de etkilemektedir. Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan 2023
yilinda yayimlanan raporda, 2021 yilinda kiiresel saglik harcamalarinin 9,8 trilyon ABD dolari
oldugu ve bu tutarin kiiresel gayrisafi yurt i¢i hasilanin (GSYH) %10,3' iine denk geldigi ifade
edilmektedir.!

Tablo 1: Kategorilerine Gore Diinya Tibbi Cihaz Pazar Degeri, Milyon ABD Dolan

Tibbi Cihaz
Uriin Gruplan
Sarf Malzemeler | 63.597,6 | 67.672,4 | 69.460,9 | 78.862,8 | 78.236,4 | 84.967,1 | 90.298,6 | 96.797,5 | 102.341,9 | 107.859,8
Tanisal

Goriintiileme

]I\)/Iiglgai(tlerlrélriigi 29.471,3 | 31.654,8 | 28.923,6 | 36.524,2 | 37.543,4 | 40.623,0 | 43.226,7 | 46.283,8 | 49.009,4 | 51.707,6

Ortopedi&Protez | 48.283,4 | 49.371,8 | 46.140,9 | 53.861,6 | 56.542,1 | 61.257,1 | 65.103,5 | 69.752,0 | 73.873,3 | 78.052,0

2018 2019 2020 2021 2022 2023* 2024* 2025* 2026* 2027*

92.235,1 | 96.534,4 | 101.728,2 | 107.204,0 | 108.154,0 | 117.555,7 | 124.598,1 | 132.295,6 | 139.076,0 | 145.963,7

Hastaya

Yardime1 49.725,7 | 50.794,6 | 58.518,8 | 61.743,8 | 61.411,9 | 65.310,3 | 69.452,0 | 74.025,1 | 77.896,1 | 81.928,4
Cihazlar

Diger Tibbi

Cihazlar 108.847,8 | 116.500,6 | 116.320,8 | 129.337,5 | 136.151,9 | 147.909,3 | 157.661,7 | 168.806,7 | 178.734,6 | 188.738,5

Toplam 392.160,9 | 412.528,5 | 421.093,2 | 467.534,0 | 478.039,8 | 517.622,6 | 550.340,6 | 587.960,5 | 620.931,2 | 654.250,1

BMI Fitch Solutions Temmuz 2023
*Gergeklesmesi beklenen tahmini verileri ifade etmektedir.

Diinya tibbi cihaz pazarinin 2022 yilinda yaklasik 478 milyar ABD dolara ulastigi belirtilirken
2027 yili pazar biiyiikligiiniin ise yaklasik 655 milyar ABD dolar diizeyinde gergeklesecegi
tahmin edilmektedir.2

Sekil 1’de goriildiigii gibi kiiresel tibbi cihaz pazariin %28’ini tekerlekli sandalye, endoskopi
cihazi, diyaliz cihazi gibi diger tibbi cihazlar olustururken, %23’iinii ultrasonografi (USG),
magnetik rezonans (MR), bilgisayarli tomografi (BT) gibi tanisal goriintiileme cihazlari,
%16’s1n1 ise siringa, siitur, bandaj ve sargi gibi sarf malzemeler olusturmaktadir.

! https://www.who.int/news/item/11-12-2023-who-calls-on-governments-for-urgent-action-to-invest-in-universal-health-coverage
? BMI Fitch Solutions Temmuz 2023
2
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Sekil 1: 2022 Yilina Ait Kategorilerine Gore Diinya Tibbi Cihaz Pazar Paylar1

%16

%23
%8
%12
= Sarf Malzemeler = Tanisal Goriintiileme Dis Hekimligi Malzemeleri
= Ortopedi & Protez = Hastaya Yardimc1 Cihazlar Diger Tibbi Cihazlar

BMI Fitch Solutions Temmuz 2023

Arastirma ve gelistirme, medikal teknolojinin ilerlemesinde 6nemli bir rol oynamaktadir. 2021
yilinda en biiyiik 10 tibbi teknoloji firmas: tarafindan Ar-Ge'ye 17 milyar ABD dolarinin
{izerinde harcama yapildig1 goriilmiistiir. T1bbi cihaz sektoriindeki global firmalarin piyasada
Ar-Ge ve inovasyon olarak giiclenen firmalar1 biinyelerine katmasi bu durumun o&nemli
sebeplerinden biridir.

Sekil 2’de yer verildigi iizere diinya tibbi cihaz pazar paymnin %42,1’ini ABD, %7,3’iinii
Japonya, %7,1’ini Almanya, %6,7’sini Cin ve %3,5’ini Fransa olusturmaktadir.*

Sekil 2: Ulkelere Gore Diinya Tibbi Cihaz Pazar Paylan

33,3%

7/

42,1%

3,5%
6,7%

71% 7.3%

= ABD =Japonya =Almanya =Cin =Fransa = Diger

Fitch Solution 2020

ABD’nin tibbi cihaz pazarindaki liderligi, inovasyona ve Ar-Ge faaliyetlerine verdigi 6nemin
bir sonucudur. Gelismis iilkelerde tibbi cihaz iiretimi Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) geregi

® https://www.statista.com/markets/412/topic/453/medical-technology/#insights
* Fitch Solution 2020
3
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yiiksek standartlar ¢ergevesinde gergeklestirilmekte ve denetim mekanizmalarinin daha iyi
olmasi sektorii daha da gii¢lii konuma getirmektedir.

Saglik bakim hizmetlerinde kalite ve ihtiyaca bagli olarak sekillenen tibbi cihaz sektoriiniin
hasta ve kullanici gilivenligi acisindan etkin bir sekilde diizenlenmesi ve denetlenmesi
gerekmektedir. Bu baglamda; tilkelerin kendi i¢ dinamikleri dogrultusunda olusturdugu kurallar
birbirinden farkli olmaktadir. Ornegin Avrupa Birligi (AB) kendi i¢inde serbest dolasimi
zedelemeyecek sekilde diizenlemeler yapmaktadir. Uye iilkeler ve giimriik anlasmasi ile
yiikiimliiliikleri olan Tiirkiye gibi aday liye iilkeler, tibbi cihaz direktifleri ¢ergevesinde ulusal
mevzuatini sekillendirmektedir.

2.1.1. Amerika Birlesik Devletleri Tibbi Cihaz Pazan

Amerika Birlesik Devletleri (ABD), tibbi cihaz iiretiminde diinyada 6ncii konumdadir ve ayni
zamanda bu endiistrinin en biiyiik tiiketicisidir. ABD tibbi cihaz pazari, saglik hizmetlerinde
hastalar1 teshis etmek, izlemek ve tedavi etmek i¢in kullanilan genis {iriin yelpazesiyle diinyanin
en bilyiik pazarlarindan biridir.

Kronik hastaliklarin artan prevalansi ve iilkede artan yash niifus, pazarin temel belirleyicileri
olarak degerlendirilmektedir. Covid-19 salgin1 nedeniyle eldivenler, siringalar, maskeler,
kizil6tesi termometreler, nabiz oksimetresi ve test kitleri gibi sarf malzemelerine yonelik ani
bir talep artis1 gozlemlenmistir.®

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) ABD’nin Saglik Bakanlii'na bagl sorumlu kurulusu
olup tibbi cihazlarla ilgili faaliyetler bu Kurum araciligiyla yiiriitiilmektedir. AB ve bir ¢ok
ilkeye kiyasla ABD, tibbi cihazlarin piyasaya arzi ile ilgili olarak zorlayict ve kontrolcii bir
regiilasyon sistemine sahiptir. S6z konusu regiilasyon sistemi, piyasada faaliyet gosteren
firmalar igin zorluklar yaratabilmekte olup hastalar ve saglik hizmeti saglayicilari igin ise
giivence saglamaktadir. © FDA tibbi cihazlarda kendine &zgii bir smiflandirma bicimi
kullanmaktadir. Ayrica kendisi tarafindan kalite yonetim sistemi olarak tanimlanan fakat diinya
genelinde 1y1 imalat uygulamas: olarak bilinen bir kilavuzu uygulamaktadir. FDA tibbi
cihazlara iligkin spesifik ¢alismalar1 ve kilavuzlar ile diinyaya etki eden bir konuma sahiptir.
Bir ¢ok iilke FDA’nin yayimladigi kilavuzlardan faydalanarak kendi ulusal regiilasyon
sistemlerini gelistirmektedir.

ABD’deki tibbi cihaz firmalar1 ¢ogunlukla mikroelektronik ve biyoteknoloji gibi yiiksek
teknoloji endiistrilerinin yer aldig1 bolgelerde yogunlagsmistir. T1bbi cihaz sirketlerinin en fazla
oldugu eyaletler arasinda Kaliforniya, Florida, New York, Pensilvanya, Michigan,
Massachusetts, Illinois, Minnesota ve Georgia yer almaktadir.®

ABD, tibbi cihaz sektoriinde kiiresel lider konumundaki pek ¢ok firmaya ev sahipligi
yapmaktadir. Bu alanda firma sayis1 ve medikal teknolojilerin liretimine ilave olarak, ithalat ve
thracat hacimleri gibi ekonomik biiyiikliikler, toplam calisan sayisi, diinyaya 6rnek olmus

s https://www.insights10.com/report/us-medical-devices-market-analysis/
5 https://www.grandviewresearch.com

! https://www.insights10.com/report/us-medical-devices-market-analysis/
8 https://selectusa.github.io/events/industry-snapshots/medical-device-industry-united-states.html
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regiilasyonlarin gelistirilmesi ve uygulanmasi, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin etkisi,
bu konuya ayrilan 6zellikle Ar-Ge amacli fon ve kaynaklar gibi pek ¢ok konudaki dnciiltiigiiyle
ABD, tibbi cihaz sanayisinde diinya lideri konumunda bulunmaktadir

2.1.2.Cin Tibbi Cihaz Pazan

Cin saglik sektorti, artan gelirler, artan saglik bilinci, yaslanan niifus, artan kronik hastaliklar
nedeniyle hizli bir artis gostermektedir. Ulusal Kalkinma ve Reform Komisyonu'nun (NDRC)
2022 ortalarinda yayimladigr 14. Bes Yillik Ulusal Saglik Plani'na gore kronik hastaliklarin
goriilme siklig1 artmakta olup bu da uzun vadeli bakim ihtiyaci1 gerektirmektedir. Ayrica ruh
sagligt ve psikolojik bozukluklara iliskin farkindaligin artmasi, uzmanlasmis saglik
hizmetlerine ve ilaglara olan talebi arttirmaktadir. Tiim bunlar nedeniyle tibbi cihaz sektorii,
yenilik¢i ve yiiksek kaliteli iiriin ve hizmetler sunmak isteyen isletmeler ve yatirimeilar igin
genis bir firsat yelpazesi sunmaktadir.®

Kiiresel tibbi cihaz pazarinda ABD baslica aktér olmasina ragmen Cin’in pazar payi hizla
artmakta olup, ABD ile arasindaki farki yavas yavas kapattigi goriilmektedir. Cin 37 bin
hastaneye ve 33 binin {izerinde tibbi cihaz imalati yapan firmaya sahiptir. Bu firmalarin
%90’1ndan fazlas1 kiiciik ve orta dlgege sahiptir.1?

Cin'in tibbi cihaz ihracati, Covid-19 salgininin baglamasinin ardindan, 6zellikle diistik
teknolojili tirlinler basta olmak {izere dnemli Sl¢iide artmistir. ABD'nin ardindan Japonya ve
Almanya, Cin’ in ana ihracat noktalaridir.!!

Cin'deki tibbi cihaz endiistrisi sik1 denetimlere tabidir. Cin'de bir tibbi cihazin {iretilebilmesi,
ithal edilebilmesi, dagitilabilmesi veya satilabilmesi igin oncelikle Ulusal Tibbi Uriinler
Idaresi'nce (NMPA) diizenlenen belirli bagvuru ve kayit prosediirlerinin yerine getirilmesi
gerekmektedir. Cin tibbi cihaz pazari, hem yerli hem de yabanci tibbi cihaz imalatgilar igin
stratejik bir 6neme sahiptir.*?

2.1.3.Birlesik Krallik Tibbi Cihaz Pazar

Birlesik Krallik, Avrupa'nin en biiyiik ti¢iincii tibbi cihaz pazarma sahiptir. Almanya, Fransa,
Italya ve Ispanya ile birlikte in vitro teshis (IVD) alaninda Avrupa'nin ilk bes iilkesi arasinda
yer almaktadir. Birlesik Krallik'ta yerli tibbi cihaz iiretimi, biiytik kiiresel imalat¢ilarin yani sira,
pazarm yaklasik %84'iinii olusturan kiiciik ve orta dlgekli isletmelerden (KOBI) olusmaktadir.
Ulkenin giineydogusu ve Midlands gibi bdlgelerinde kiimelenme faaliyetleri bulunmaktadir.
Birlesik Krallik pazari, biiyiik dlclide tanisal goriintiileme, kardiyoloji ve in vitro tibbi tani
cihazlarinin gelistirilmesine ve satigina yonlendirilmektedir. Ancak ortopedi ve oftalmolojiye
yonelik tibbi cihazlar pazarda énemli bir yer tutmaktadir.™®

Tibbi teknolojinin en biiyilik alicisi olan ve kamu tarafindan finanse edilen Ulusal Saglik
Hizmeti (NHS), lilkenin saglik hizmeti sunumunun yaklasik %86'sin1 karsilamaktadir. Birlesik

9 https://www.china-briefing.com/

10 Statista 2023

1 Statista 2023

12 https://www.klIgates.com/market-entry-and-real-world-data-chinas-medical-device-industry-06-26-2020
13 https:/www.jonexglobal.com/
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Krallik'n Ocak 2020'de AB’den ayrilmasindan bu yana, Biiyiik Britanya (Ingiltere, Galler ve
Iskogya) ve Kuzey irlanda'da piyasaya siiriilen iiriinler igin farkli uygunluk gereksinimleri
bulunmaktadir. Tibbi cihaz mevzuat diizenlemeleri ilag¢ ve Saglik Uriinleri Diizenleme
Kurumu (MHRA) tarafindan Temmuz 2025'te uygulanmaya baslanacaktir.'4

2.1.4.Japonya Tibbi Cihaz Pazari

Japonya diinya tibbi cihaz pazar payinda ABD’den sonra ikinci sirada yer almaktadir.'® Tibbi
cihazlara yonelik ihtiyag, Japonya'nin hizla yaslanan niifusuna bagl olarak istikrarli bir sekilde
artmaktadir. Japonya'da son yillarda hem yerli iirlinlerde hem de ithalatta en yiiksek satis payini
terapétik cihazlar almistir. Japonya'da tibbi cihazlara iliskin diizenlemeler ilk olarak 2002 lag
Isleri Kanunu'nda yiiriirliige girmistir. 2014 yilinda Ilag ve Tibbi Cihaz Yasasi (PMDL)
degistirilmis yeniden adlandirilmigtir. Bu degisiklik ile onaylanan yeni tibbi cihazlarin uzun
sertifikasyon ve yasama prosediirlerinin kisaltilmasi amaglanmistir. 2019'da Kanunda yapilan
degisiklik ile piyasaya arz oncesi degerlendirme siiresinin daha da kisaltilmasi hedeflenerek
nadir hastaliklarin tedavisinde kullanilan tibbi cihazlar i¢in erken onay sistemi getirilmistir.'®
Yenilikg¢i tibbi cihazlarin yurt i¢inde gelistirilmesini kolaylastirmak i¢in 2015 yilinda Japonya
Tibbi Arastirma ve Gelistirme Ajansi (AMED) kurulmustur. AMED robotik teknolojiler,
nesnelerin interneti (IoT) teknolojileri, yapay zeka, 3D veya 8K ¢oziiniirliikklii goriintiileme
teknolojileri gibi alanlarda tibbi cihazlarin arastirma ve gelistirmesini tesvik etmektedir.!’

Japonya'da tibbi cihazlarin kaydi karmasik ve maliyetli olup cihazin siniflandirmasina bagh
olarak genellikle 1-3 yil siirmektedir. Tibbi cihazlarin Japonya pazarina siiriilmesi i¢in, cihaz
smifina ve ilgili Japonya Tibbi Cihaz Isimlendirmesi (JMDN) koduna gore diizenleyici
otoriteye kaydedilmesi gerekmektedir. *

4 https://www.trade.gov/

!5 Fitch Solution 2020

16 https://www.trade.gov/

7 https://www.sphericalinsights.com/reports/japan-medical-device-market
18 https://www.thema-med.com/
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3. TURKIYE’DEKi MEVCUT DURUM

Bilindigi {izere bir tibbi cihazin iilkemizde ve AB fliyesi iilkelerde piyasaya girisinin 6n sarti,
cihazin Avrupa’ya Uygunluk (CE) Isareti tasimasidir. Bugiin iilkemizde uygulanan mevzuat
cergevesinde CE isareti tagiyan tibbi cihazlarin serbest dolasimi sayesinde ilave bir gereklilik
olmadan ihracat ve ithalat yapilabilmektedir. Ilgili alanda yapilan diizenlemeler iilkemizin tibbi
cihaz pazarina olumlu sekilde yansimis olup bu dogrultuda Tiirkiye’de tibbi cihaz pazar1 2005
sonrasi diizenli olarak biiyliime gostermistir. Giimriik Birligi Anlagsmasi ve bu dogrultuda
imzalanan Ortaklik Konsey Kararlari ile tibbi cihazlar alaninda Tirkiye ve AB pazari, Ortak
Pazar (Tek Pazar) olarak degerlendirilmektedir. Bu anlamda s6z konusu mevzuatin
uygulanmasinda AB ile uygulama birligi saglanmasi serbest dolagimin sorunsuz bir sekilde
stirdiirtilebilmesi igin birgok avantaj saglamstir.

3.1. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Analizi

Ulkemizde saglk sektorii, diinyaya paralel olarak gelisen teknoloji ile birlikte ilerlemekte ve
ekonomik agidan toplam biitcenin dnemli bir boliimiinii kapsamaktadir. Saglik harcamalari,
2021 yilinda yaklasik 354 milyar TL olup, 2022 yilinda %71,5 oraninda artarak, 606 milyar
TL’yi asmistir.® Tablo 2 incelendiginde saglik harcamalarina ait tiim gostergelerde diinyada
oldugu gibi lilkemizde de siirekli artis oldugu gézlemlenmektedir.

Tablo 2: Tiirkiye Saghk Harcamalar1 Gostergeleri

2012 2013 | 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Toplam Saglik Harcamast | 7, 109 | 84390 | 94.750 | 104.568 | 119.756 | 140.647 | 165.234 | 201.031 | 249.932 | 353.941 | 606.835

(Milyon TL)

Kisi Bas Saglik 987 | 1108 | 1228 | 1337 | 1511 | 1751 | 2030 | 2434 | 2007 | 4206 | 7141
Harcamasi (TL)

Toplam Saglik

A st (G g 47 46 | 46 4.4 46 45 4.4 47 5.0 49 4

Yurt I¢i Hasila
(GSYH)’ya Orani (%)
Genel Devlet Saglik
Harcamasmim Toplam
Saglik Harcamasina Orani
(%)

79.2 78.5 77.4 78.5 78.5 78.0 775 78.0 79.2 79.2 76.4

Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2023

Ulkemizde tibbi cihaz alimlarinda en biiyiik pay kamuya ait olup bu alimlarin biiyiik bir kism1
Tirkiye Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigii tarafindan yapilmaktadir. Bu nedenle kamu
alimlar1 biiylik oranda sektére yon vermekte, imalat¢1 ve ithalatgilarimiz  gelecek
projeksiyonlarini buna gore planlamaktadir.

Tibbi cihaz sektorii oldukga genis liriin yelpazesi ve teknolojiyi biinyesinde barindirmaktadir.
Sektorde 23.000’in {izerinde farkli {iriin ¢esidi mevcut olup bu iiriinleri tiretmek i¢in oldukca
farkli teknolojiler kullanilmaktadir. Sektoriin ¢ok bilesenli olmasi nedeniyle rasyonel verilere
ulagsmakta zorluklar yasanmaktadir. Bu zorluklara 6rnek olarak tibbi cihazlarin kodlama ve
siniflandirma faaliyetlerinde farkli metodlarin kullanilmasi gosterilebilir.

9 Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2023
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Sekil 3: Tiirkiye 2021 Yih Tibbi Cihaz Pazar Dagilimi
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Fitch Solutions 2022/Q4

Sekil 3’te belirtilen Fitch Solutions 20222 verilerine gore tibbi cihazlar; sarf malzemeler
(%26), tanisal goriintiilleme (%18), Ortez&Protez (%9), hastaya yardimci iriinler (isitme
cihazlari, solunum cihazlari, kalp pili vb.) (%10) ve dis hekimligi malzemeleri (%8) ve bunlarin
disindaki cihazlar (%29) “diger” olmak iizere alti kategoriye ayrilmistir. Diger kategorisi
altinda tekerlekli sandalyeler, tibbi amagli mobilyalar, oftalmik cihaz ve geriye kalan tiim
iriinler yer almakta olup pazarin en biliyik kismii bu kategori olusturmaktadir. Pazar
dagiliminda sarf malzemeleri (siringa, igne, katater, ilkyardim cantalari, cerrahi eldivenler vb.)
ikinci sirada, tanisal goriintiileme cihazlar1 (EKG, Ultrason, MR, sintigrafi, X, alfa, beta veya
gama 151nl1 cihazlar, X 1sinl tiipler, jeneratorler ve tan1 i¢in kullanilan diger yardimci cihazlar
ve aksesuarlari) tiglincii sirada yer almaktadir. Dordiincii sirada ise; hastaya yardimci triinler
yer almakta olup, besinci ve altinci sirada ortopedik iriinler, protezler ve dis hekimligi
malzemeleri gelmektedir.

Tablo 3’te 2016-2021 yillarina ait Tiirkiye tibbi cihaz pazar degeri ve 2022-2026 yillarina ait
tahmini pazar degeri verileri yer almaktadir. Tiirkiye tibbi cihaz pazar degeri 2021 yilinda 2,5
milyar ABD dolarini asmustir.

Tablo 3: Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Degeri

2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022* | 2023* | 2024* | 2025* | 2026*

Sarf Malzemeler 552.0 577.0 528.2 521.8 663.6 789.6 493.7 522.7 625.5 734.5 800.7
Tanisal 408.4 4135 379.2 320.8 435.1 370.9 237.8 247.1 301.6 357.0 395.7
Gorlintiileme

Dis Hekimligi 191.0 207.3 202.2 188.2 178.0 2423 165,9 185.2 212.8 248.2 273.9
Malzemeleri

Ortez&Protez 333.3 294.2 240.7 201.0 180.6 2174 138,2 154.6 184.9 214.0 235.2
Ekipmanlari

Hastaya Yardimci 203.2 187.8 176.7 168.4 254.8 201,0 127,3 129.4 157.4 186.5 213.1
Malzemeler
Diger Ekipmanlar 637.7 605.9 555.9 612.7 744.1 699,6 418,5 456.8 553.4 639.7 701.9
Toplam 2,325.6 | 2,285.8 | 2,083.0 | 2,013.0 | 2,456.2 | 2,520.8 | 1,581.4 | 16958 2,035.6 2,379.9 2,620.5

Fitch Solutions Tiirkiye Tibbi Cihaz Raporu Q4 2022
*Gergeklesmesi beklenen tahmini verileri ifade etmektedir.

2 Fitch Solutions Tiirkiye Tibbi Cihaz Raporu Q4 2022
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Ulkemizdeki tibbi cihaz sektdrii, ithalat agirlikli bir sektdr olup yerli {iretim ¢ogunlukla diisiik
ve orta seviye teknoloji ihtiva eden iiriinlere yogunlasmistir. Ulkemiz tibbi cihaz pazarinda en
biiylik paya sahip olan diger grubu kapsamindaki tibbi cihazlara iligkin ana tedarik¢iler ABD,
Almanya ve Cin’dir. Buna karsin pazarin en biiyiik ikinci grubunu olusturan sarf malzemeler
Malezya, Cin ve ABD tarafindan karsilanirken, tanisal goriintiileme grubunun ana tedarikgileri
olarak Almanya, ABD, Cin ve Japonya 6ne ¢ikmaktadir. Hastaya yardimer iriinler yiiksek
oranda Cin, ABD, Almanya tarafindan tedarik edilmekte olup ortopedik iiriinler biiyiik
cogunlukla ABD’den; dis hekimligi malzemelerinin ise biiyiik ¢ogunlugu Cin ve Japonya’dan
karsilanmaktadir. Bu verilere gére ABD, Cin ve Almanya tilkemize en ¢ok tedarik saglayan

tilke konumundadir. 2

Sekil 4’ te Tiirkiye 2020 y1l1 tibbi cihaz pazarinda yer alan ana tedarikgiler gosterilmektedir.

Sekil 4: Tiirkiye 2020 Y1l Tibbi Cihaz Pazar1 Ana Tedarikgiler
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Fitch Solutions 2022/Q4

Sekil 5’te 2017-2023 yillarina ait lilkemizin tibbi cihaz ihracat ve ithalat verileri yer almaktadir.
Bu grafikler incelendiginde tibbi cihaz ihracatindaki artis ivmesinin ithalata kiyasla daha

yiiksek oldugu goriilmektedir.

2L Fitch Solutions Tiirkiye Tibbi Cihaz Raporu Q4 2022
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Sekil 5: Tibbi Cihaz ithalat-ihracat Verileri
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Trademap 2023/6

Tibbi cihaz sektoriiniin gelismesini etkileyen baglica faktorler; kamu alim ve geri 6deme
politikalari, kamu kurum ve kuruluslari tarafindan verilen tesvik ve destekler ile Tiirkiye ilag
ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilan diizenleme ve denetimler olarak siralanabilir.

3.2. Medikal Kiimelenmeler

Kiimelenme; birbirine deger kazandiran, bir {iretim zinciri ile bagli, bir iirlin ya da hizmetin
tiretilmesi konusunda dogrudan veya dolayl olarak etkin veya potansiyele sahip, birbiriyle
iliskili ve karsilikli bagimli aktorlerin ortak bir cografyada yogunlasmalari seklinde
tanimlanmaktadir. Burada bahsedilen aktorler; imalatgilar, tedarikgiler, miisteriler, bilgi tireten
kurumlar, arastirma merkezleri, sivil toplum kuruluglari, danismanlik sirketleri, kamu kurum
ve kuruluslari, yerel yonetim kurum ve kuruluslari, medya, finansal kurumlar olabilir.

Ayn1 zamanda kiimelenme, katma degerli iiretimin bolgelerdeki deger zincirlerinin
kuvvetlenmesi ve ortaklasa rekabet kiiltiiriiniin geliserek uzun vadede ekonomik biiyiimeye
katk1 saglamast i¢in 6nemli bir unsurdur. Ulkemizde ilk medikal kiimelenme ¢alismas1 Ankara
Ostim de baslamis olup daha sonraki yillarda; Istanbul ve Samsun illerimizde de benzer
yapilanmalar kurulmustur.

3.2.1.Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi

Ankara - Ostim’de faaliyet gosteren ve Ankara’daki tibbi cihaz imalatgilarin1 bir araya getiren
“Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi” toplam 110 imalat¢idan olusmakta olup, kiimelenmeye
Ankara’da yerlesik cok sayida sivil toplum kurulusu ve iiniversite de destek vermektedir.
Kiimelenmede yer alan firmalarin %49°u, ameliyathane ve hastane donanimlari ve laboratuvar
ekipmanlar alt sektdriinde faaliyet gostermektedir. Firmalarin %331 goriintiileme sistemleri,
anestezi ve solunum cihazi, ortopedik iiriinler ve implant teknolojileri ve dis hekimligi
sistemleri alaninda faaliyet gostermektedir. Kalan firmalar ise; ambulans ve acil ekipmanlari,
biyoteknolojik iiriinler, medikal gaz sistemleri, sterilizasyon cihazlari, terapi sistemleri vb.
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alanlarda faaliyetlerini yiiriitmektedir. Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait iiretim
alanlarindan bazilarina Sekil 6’da yer verilmistir. 22

Sekil 6: Ostim Medikal Kiimelenme Uretim Alanlari

Coziim
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Sterilizasyon Medikal Gaz Uriinler ve Hastane Goriintiileme
Cihazlar1 Sistemleri Implant Donanimlari Sistemleri
Dis Hekimligi Biyoteknoloji
Sistemleri Urdinleri

3.2.2. Medikal Sanayi inavasyon Kiimesi Dernegi (MEDIKUM)

Samsun, saglik sektoriinde 40 yillik bir iiretim tecriibesine sahiptir. Samsun’da yerlesik olan
MEDIKUM, bélgedeki tibbi cihaz iiretimi yapan 30’a yakin imalatginin biiyiik bir kismin
kendi ¢atis1 altinda toplamistir. Bolgesel yenilikgilik ve uluslararasi rekabet edebilirligin
artirllmasi amaciyla kiimelenme caligsmalari, kamu kurumlari, iiniversite, belediye, ticaret ve
sanayi odastyla birlikte koordineli olarak yiiratiilmektedir.

Samsun, cerrahi aletlerin iiretiminde; Almanya-Tutlingen ve Pakistan-Sialkot bdlgelerinden
sonra diinyanin t¢lincii iretim Ussii konumundadir. Samsun’da, sarf malzemelerinden tibbi
yazilimlara, hastane mobilyast ve donanimindan havalandirma sistemlerine kadar farkli
alanlarda iiretim yapilmaktadir.?® Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait iiretim alanlarindan
bazilarma Sekil 7°de yer verilmistir.?

22 https://www.medikalkume.com/
2 T1bbi Cihaz Sektor Analizi, MEDIKUM
24 http://www.medikum.org.tr
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Sekil 7: MEDIKUM Uretim Alanlar
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3.2.3.Istanbul Saghk Endiistrisi Kiimelenmesi Dernegi (ISEK)

Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi Dernegi, saglik teknolojilerinin gelistirilmesi, ulusal
tibbi cihaz endiistrisinin gili¢lendirilmesi, bu alandaki girisimci ekosisteminin desteklenerek
girisimci ve yatirimcilarin bulusturulmasi gibi temel konularda ¢aligmalar yliriiten bir is birligi
yapisidir. Teknopark Istanbul koordinatérliigiinde; Istanbul Sanayi Odasi, Bogazigi
Universitesi, Sabanci Universitesi ve Acibadem Universitesi’nin kurdugu bu kiimelenme
icerisinde, Istanbul ve cevresinde saglik teknolojileri ve yasam bilimleri alaninda faaliyet
gosteren 200 gercek ve tiizel kisi, 14 STK, 22 {iniversite ve 2 kamu kurumu yer almaktadir.

Kiimelenme biinyesindeki tibbi cihaz firmalarina ait temel tiretim alanlarina Sekil 8’de yer
verilmistir.?®

Sekil 8: ISEK Uretim Alanlar

Ekipmanlari

Sarflar

% https://www.i-sek.org/
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3.3. Yatirim Tesvikleri

Ulkemizde, ekonomik kalkinma hedeflerine paralel olarak uluslararas1 alanda rekabet giiciinii
artirmaya yonelik Son yillarda bir¢ok diizenleme hayata gecirilmistir. Bu diizenlemeler,
ozellikle Ar-Ge yatirimlarii artirmak ve nitelikli eleman yetigtirebilmek amaciyla
genisletilmigtir. Yatirimlar Bakanlar Kurulu Karari ve bu Karar’in uygulanmasina iliskin teblig
hiikiimleri ¢ergevesinde desteklenmektedir. 2012/3305 sayili “Yatirimlarda Devlet Yardimlari
Hakkinda Karar” kapsaminda yiirtirliige giren yatirim tesvik sistemi dort farkli uygulamadan
olugsmaktadir. Tablo 4’te yatirim tegvik sistemi kategorileri yer almaktadir.

Tablo 4: Yatirim Tesvik Sistemi Kategorileri

Destek Unsurlar: | Genel Tesvik | Bolgesel Oncelikli Stratejik

Uygulamalar Tesvik Yatirnmlarin Yatirnmlarin
Uygulamalari Tesviki Tesviki

KDV istisnast KDV istisnast KDV istisnasi KDV istisnast KDV istisnasi

Gilimriik Vergisi Glimriik Vergisi Glimriik Vergisi Gilimriik Vergisi Guimriik Vergisi

Muafiyeti* Muafiyeti Muafiyeti Muafiyeti Muafiyeti

Vergi Indirimi Vergi Indirimi Vergi Indirimi Vergi Indirimi

Sigorta Primi Sigorta Primi Sigorta Primi Sigorta Primi

Isveren Hissesi Isveren Hissesi Isveren Hissesi Isveren Hissesi

Destegi Destegi Destegi Destegi

Sigorta Primi (Isci Sigorta Primi (Is¢i | Sigorta Primi (Is¢i | Sigorta Primi (Is¢i

Hissesi) Destegi** Hissesi) Destegi** | Hissesi) Destegi** | Hissesi) Destegi**

Faiz veya Kar Pay1 Faiz veya Kar Pay1 | Faiz veya Kar Pay1 | Faiz veya Kar Pay1

Destegi *** Destegi *** Destegi *** Destegi ***

Yatirim Yeri Yatirim Yeri Yatirim Yeri Yatirim Yeri

Tahsisi Tahsisi Tahsisi Tahsisi

KDV ladesi**** KDV ladesi****

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi 2023

* Yatirnm Tegvik Belgesi kapsaminda yurt digindan temin edilecek yatirim mali makine ve techizat igin giimriik vergisinin
0denmemesi seklinde uygulanir.

** Yatirimin 6. Bolgede yapilmasi halinde veya Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi (TOSHP) kapsaminda desteklenen
stratejik yatirimlara saglanir.

*#* Yatinmin Bolgesel Tesvik Uygulamalarinda bolgesel gergeklestirilmesi halinde saglanir. (OECD teknoloji yogunluk
tanimina gore yiiksek teknolojili sanayi siifinda yer alan sektor olmasi dolayisiyla 6. Bolge illeri disinda hangi ilde yapilirsa
yapilsi Oncelikli yatirimlar kapsaminda 5’inci Bolge desteklerinden yararlanmaktadirlar.)

**** Sabit yatirim tutar1 500 milyon TL iizerinde olan stratejik yatirimlara saglanir.

Yatirim tegviklerinin uygulanmasi agisindan tilkemiz gelismislik derecelerine gore alt1 bolgeye
ayrilmis olup bu derecelendirme temelinde tesviklerin miktari ve kapsami degismektedir. 1
Ocak 2021 tarihinden itibaren gecerli olmak iizere tesvik uygulamalar1 agisindan illerin
gelismislik diizeyini gdsteren bolgesel harita ve il dagilimlar1 Sekil 9°da yer almaktadir.?

% https://www.sanayi.gov.tr/

13




TIBBI CIHAZ SEKTOR BELGESI

Sekil 9:Yatirim Tesvik Uygulamalarinda Bolgeler

I 6. so16e

5. BOLGE

) a.s0u6e

| 3. BOLGE
2. BOLGE

B 1. s01e

Genel tesvik sisteminden yararlanilabilmesi i¢in bolgelere gore yapilmasi gereken asgari
yatirim miktarlar1 Tablo 5’te verilmistir. 2/

Tablo 5: Genel Tesvik Sisteminde Asgari Yatirnm Miktarlari

I. Bolge I1. Bolge I11. Bolge IV. Bolge V. Bolge VI. Bolge
3 Milyon TL 3 Milyon TL 1.5 Milyon TL | 1.5Milyon TL | 1.5 Milyon TL | 1.5 Milyon TL

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi 2023

Mezkir Karar kapsaminda, OECD teknoloji yogunluk tanimina gore yiiksek teknolojili sanayi
simifinda yer alan sektdr yatirnmlart 6’nc1 Bolge illeri disinda hangi ilde yapilirsa yapilsin
oncelikli yatirimlar kapsaminda 5’inci Bolge desteklerinden yararlanmaktadirlar. (Sektore
yonelik yatirnmlar bolgede belirtilen asgari sabit yatirim tutari sartin1 saglamasi kaydiyla; KDV
Istisnas1, Faiz veya Kar Pay1 Destegi (I¢ Kredide 5 puan, Déviz veya Ddvize Endeksli Kredide
2 puan-azami destek tutar1 1 milyon 400 bin TL), Giimriik Vergisi Muafiyeti, Vergi Indirimi
(%80), Yatirima Katki Oran1 (%40) ve Sigorta Primi Isveren Hissesi Destegi (toplam sabit
yatirim tutarmin %35°ini gegmemek kaydiyla 7 yil siiresince) destek unsurlarindan
yararlanabilmektedirler.)

Sektoriin faydalanabilecegi diger destek mekanizmasi ise Stratejik Yatirnmlar Tesvik
Sistemidir. ithalat bagimliig1 ve katma deger orani yiiksek iiriinlerin iiretimine yonelik
yatirimlar, stratejik yatirim olarak degerlendirilerek yatirim yapilan boélgeye bakilmaksizin
cazip destek unsurlariyla desteklenmektedirler.

Mevcut yatirim tesvik sisteminin yani sira, iilkemiz i¢in stratejik onemi haiz 6zel nitelikli
projelerin desteklenmesine yonelik hazirlanan ve 2016 yilinda yliriirliige giren Proje Bazli
Tesvik Sistemi kapsaminda; iilkemizin mevcut durumda veya gelecekte ortaya ¢ikabilecek
kritik ihtiyaclarimi karsilayacak, arz giivenligini saglayacak, disa bagimliligi azaltacak,

27 https://www.sanayi.gov.tr/istatistikler/yatirim-istatistikleri
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teknolojik doniisiimii gergeklestirecek, yenilik¢i, Ar-Ge yogun ve katma degeri yiiksek belirli
biiyiikliikteki (asgari 1 milyar TL) yatinm projeleri de proje bazli olarak &6zel destek
mekanizmalar ile desteklenmektedirler.

Diger taraftan, Teknoloji Odakli Sanayi Hamlesi Programi kapsaminda “Oncelikli Uriin Listesi
Tebligi” ile belirlenen tibbi cihaz sektorii yatirimlart da Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
tarafindan degerlendirilerek uygun goriilen projeler c¢esitli nakdi ve vergisel destekler ile
desteklenmektedirler.

Tibbi cihaz alaninda verilen yatirim tesviklerine iliskin bilgilere Tablo 6’da yer verilmistir.

Tablo 6: 2012 ile Temmuz 2023 Yillar1 Arasinda Tibbi Cihaz Destek Simfina Gore Yatirnm Tesvikleri

Yatirnm Tesvik Belge Sabit Yatirim Istindam
Sayisi (Milyon TL) (Kisi)
Bolgesel 1104 45.667 24.614
Genel 37 3.220 485
Proje Bazh 1 8.814 4000
Stratejik Yatirimlar 6 762 157
Genel Toplam 1148 58.463 29.256

Ocak 2024 Sanayi ve Teknoloji Bakanlig

Tibbi cihaz yatirim tegviklerinin yillara gére dagilimi Tablo 7°de verilmektedir.

Tablo 7: Yillara Gore Tibbi Cihaz Yatirim Tesvikleri

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Belge 15 20 14 20 12 31 49 68 334 174 171 150
Adedi
Sabit 829 707 329 277 502 1.294 12.904 4.259 15.650 6.117 6.788 4.267
Yatirim-
Reel-
(Milyon TL)
Istihdam 619 417 486 480 420 655 5.072 1.709 9.045 2.708 3.108 2.170
(Kisi)

Ocak 2024 Sanayi ve Teknoloji Bakanhig

Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan uygulanan yatirim tesvik tedbirlerinin yani sira
TUBITAK, KOSGEB, Kalkinma Ajanslar1 gibi diger kurum ve kuruluslara ait tesvik ve
destekler de bulunmaktadir.

3.4. Ar-Ge ve Inovasyon

Tibbi cihaz sektorti, ¢ok genis lirlin yelpazesine sahip olmasi ve saglik ihtiyacglarinin diinya ve
tilkemizde giin gegtikce artis gostermesi nedeniyle oldukga dinamiktir. Bu 6zelligi nedeniyle
Ar-Ge ve inovasyona acik, firsatlarla dolu bir sektdr olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Tibbi
cihazlarda Ar-Ge ¢aligmalar siirekli olarak ilerleyen teknolojiye ayak uydurmak ve buna bagl
olarak gelisim gostermek zorundadir. Bu gelisimle birlikte temel amac; hastalarin yasam
kalitesini artirmak, hastaliklarin erken teshis ve tedavisini saglamak, daha kaliteli ve etkin bir
hizmet sunumu gergeklestirmektir.

Tibbi cihazlarda Ar-Ge ¢alismalar1 disiplinlerarasi isbirligi gerektiren zorlu siireglere sahiptir.

Bu zorluklar1 bagarili bir sekilde asabilmek i¢in oncelikle {iretilmesi planlanan tibbi cihazin

kullanilacagr alana iliskin problemin dogru tespit edilmesi gerekmektedir. Bu nedenle,
15




TIBBI CIHAZ SEKTOR BELGESI

miihendis-saglik ¢alisani isgbirligi ile ilerlemek biiyiik avantaj saglayacaktir. Son yillarda devlet
tarafindan verilen tesviklerde de bu isbirliginin Oncelige sahip oldugu goriilmektedir.
Disiplinlerarasi isbirligi, Ar-Ge ve inovasyon ¢alismalarinda olduk¢a 6nemli bir yeri olan klinik
aragtirma faaliyetlerinin daha etkin yapilmasini destekleyecektir.

Inovasyonlar; ortaya ¢ikmasina neden olan teknolojinin yogunlugu acisindan, radikal ve
artimsal olarak ikiye ayrilmaktadir. Radikal inovasyon, daha once kullanilmamis ya da
denenmemis yeni bir {riin, hizmet, siire¢ ya da yoOntemlerin gelistirilmesi seklindeki
yeniliklerdir. Artimsal (kademeli) inovasyon ise; genellikle radikal inovasyon sonucu piyasaya
stiriilmiis bir Uriinliin ya da siireglerin iyilestirilmesine denir. Tibbi cihazlarda inovasyon;
genellikle onceden var olan teknolojiye birtakim fonksiyonlarin veya o6zelliklerin eklenmesi
seklinde ger¢eklesmekte olup bu durum daha ¢ok artirimsal inovasyon tanimina uymaktadir.

Ulkemizde 6zellikle elektronik, hidrolik, pndmatik devre elemanlar: ve disli aksamlarinin
tiretimini yapan ¢ok sayida firma bulunmaktadir. Ayrica plastik sanayi firmalar1 da ihracat
yapabilecek diizeydedir. Ulkemizde bu alanlar disinda da pekgok alanda yerli iiretim
potansiyeli mevcuttur ancak bu potansiyelin dogru kullanilmasi i¢in firmalarin dogru
yonlendirilmesi gerekmektedir. Devlet destegi ile Ar-Ge calismalari tamamlanmis ve ticari
tirtine doniistiiriilmiis bircok tibbi cihaz, saglik calisanlari tarafindan yeterli ilgi géremediginden
dolayr yaygmlasamamaktadir. Uretimde kalitenin artmasinda sanayi ve iiniversitelerin,
gelistirilen driinlerin  saglik hizmet sunuculari arasinda yaygimlasmasinda ise kamu
kurumlarinin rolii bliytiktiir.

Ar-Ge ve inovasyon c¢alismalarinin gelisim gosterebilmesi igin hammadde, nitelikli iggiic,
bilimsel ve fiziksel altyapi, gii¢lii bir finansman yapisi ve kamusal destek gibi 6nemli unsurlar
gerekmektedir. Ar-Ge faaliyetlerinde hiz kazanmak ve sektoriin inovatif yoniiniin gelisebilmesi
icin Oncelikle nitelikli personele ihtiya¢ vardir. Nitelikli personelin yetistirilebilmesinde ise
liniversite ve sanayi isbirligi 6nemli bir unsur olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Ulkemizde iiretim yapan firmalar, Ar-Ge ve yenilik projelerinin finansmaninda, 6zkaynaklart
ile birlikte tesvik ve devlet desteklerini de kullanabilmektedir. Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi
Orgiitii (OECD) iilkelerinin biiyiik bir cogunlugunda 2000-2014 yillar1 arasinda yapilan Ar-Ge
harcamalarmin milli gelire oraninin yiikseldigi goriilmektedir. Israil, Giiney Kore ve isvicre bu
konuda ilk siralarda yer almakta olup, bu oran Israil’de %4.8, Giiney Kore’de %4.5 ve
Isvigre’de %3.37°dir. Almanya, Isveg, Japonya, Avusturya, ABD ve Danimarka ise %3’liik
seviyenin iizerinde olan diger iilkelerdir. 2 Ulkemizdeki gayrisafi yurt ici Ar-Ge harcamasi
2022 yilinda bir 6nceki yila gore 96 milyar 932 milyon TL artarak 198 milyar 670 milyon TL'ye
yiikselmistir. Gayrisafi yurt i¢i Ar-Ge harcamasinin GSYH i¢indeki orani1 2021 yilinda %1,40
iken, 2022 yilinda 15 trilyon 11 milyar 776 milyon TL'lik GSYH igindeki oran1 %1,32 olarak
gergeklesmistir.?® Bu veriler, {ilkemizdeki Ar-Ge harcamalari igin ayrilan payin oldukgca diisiik
oldugunu gostermekte olup Ar-Ge’nin farkli politikalarla desteklenerek artirilmasi gerektigini
Ozetlemektedir.

2 https://www.statista.com/statistics/732269/worldwide-research-and-development-share-of-gdp-top-countries
2 https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Arastirma-Gelistirme-Faaliyetleri-Arastirmasi
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3.5.  Smai Miilkiyet Haklar

Fikri miilkiyet haklar1 kapsaminda degerlendirilen sinai miilkiyet haklari; patent, faydali model,
marka tescil ve tasarim gibi haklardan olusmaktadir. Ulkemizde tescil islemleri Tiirk Patent ve
Marka Kurumu (TURKPATENT) tarafindan yapilmaktadir. Ulkemizde son yillarda devlet
tesvikleri ve fikri miilkiyet haklar1 konusunda olusan biling ile birlikte patent ve faydali model
bagvuru sayisinda 6nemli artis gozlemlenmistir. Ayrica iiriin gelistirme ve Ar-Ge faaliyetlerinin
tibbi cihaz sektoriinde artis gostermesi de patent bagvuru oranlarinin yilikselmesinde oldukca
etkili olmustur.

Sekil 10°’da TURKPATENT tarafindan verilmis tescil belgelerine iliskin istatistiki veriler yer
almaktadir.*°

Sekil 10: Tiirkiye’de Tibbi Cihazlara iliskin Onaylanan Patent/Faydali Model Tescil Belgeleri

929 994

913

853 897 899

706 691 740 632
482 - 232
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378
288
194 235 220 2468 1978 1g5
151
g
sl 00 N0 B

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

myerli myabanci

Mart 2024, TURKPATENT

* Istatistik verileri TURKPATENT Bilgi Islem Dairesi Baskanligi’ndan alian, A61 (B, C, D, F, G, H, J, L, M, N), H04R 25, H05G, G16H
ve GOIN (27, 29,33) smiflarma ait 01.01.2010-31.12.2023 tarihleri arasinda Kuruma gergeklestirilen basvurular lizerinden olusturulmustur.

3.6. Tiirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhgi

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhign (TUSEB), saglik bilim ve teknolojileri alaninda
tilkemizin ileri teknoloji ve inovasyon ihtiyacini karsilamak amaciyla Kasim 2014’te kurulmus
olup 2015 yilinda faaliyetlerine baglamistir. 15/7/2018 tarihli 30479 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 4 Nolu Bakanliklara Bagl, ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nde yer alan TUSEB’e ait
gorevlerden bazilari asagida siralanmustir. 3

o Cumhurbaskaninin saglik bilimi ve teknolojileri konusunda aldig1 kararlar1 uygulamak
veya bu kararlarin uygulanmasinda esglidiim saglamak,

o Ar-Ge yapmak, Ar-Ge’lere mali ya da bilimsel destek saglamak, bunlar1 koordine etmek,
tesvik etmek, izlemek, bu amacla program ve projeler gelistirmek,

30 Tiirk Patent ve Marka Kurumu
31 https://www.tuseb.gov.tr/
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. Kamu kurum ve kuruluslari ile gercek kisiler ve 6zel hukuk tiizel kisileri tarafindan Ar-
Ge’lerin yapilmasini veya yaptirilmasini saglamak, bunlar1 desteklemek, tesvik etmek, isbirligi
yaparak ortak projeler yiiriitmek,

. Saglik bilimi ve teknolojilerindeki gelisme, bulus ve yeniliklerin saglik hizmetlerinde
kullanimina ve yayginlastirilmasina, toplum ve bireyin saglik diizeyinin yiikseltilmesine doniik
Ar-Ge yapmak ve/veya yaptirmak, bu maksatla Ar-Ge merkezleri ve ihtiyag duyulan diger
birimleri kurmak veya kurdurmak,

. Ar-Ge sonucu iiretilen veya gelistirilen asi, ilag, tibbi cihaz ve iiriin ile teshis ve tedaviye
yonelik teknik ve yoOntemlerin {retimini, tamitimini, kullanilmasini ve bunlardan
yararlanilmasini saglamak, bu maksatla ilgili sektorlerle isbirligi ve ortakliklar yapmak; elde
edilen ¢iktilarin ticari degere doniistiiriilmesini ve bu alanlardaki girisimciligi desteklemek;
Yonetim Kurulu tarafindan belirlenecek usul ve esaslar ¢ergevesinde hibe niteliginde ve/veya
geri 6demeli destekler vermek ve 6n 6demede bulunmak; Bakanin onayi {izerine bu amaglarla
yurt i¢inde ve/veya yurt disinda sirket kurmak ve/veya kurulmus sirketlere ortak olmak,
kurulmus sirketlerde imtiyazli pay sahibi olmak,

o Bakanlik bagl kuruluslari, yiiksekogretim kurumlari ve 6zel kesim ile isbirligi igerisinde
saglik hizmetlerinde kalite ve akreditasyon kurallarinin belirlenmesinde Bakanliga bilimsel
katki saglamak, saglik hizmetlerinin akreditasyonu hari¢ olmak iizere Tiirk Akreditasyon
Kurumuna iliskin béliimiin hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla ulusal ve uluslararasi diizeyde
saglik kuruluslarini akredite etmek, uluslararasi ve bolgesel akreditasyon birlikleri ve orgiitleri
ile diger iilkelerin akreditasyon kuruluslariyla karsilikli tanima anlagmalar1 yapmak,

o Teshis ve tedavi standartlarinin olusturulmasina ve yeni tedavi yontemlerinin
gelistirilmesine katkida bulunacak Ar-Ge yapmak veya yaptirmak.

3.7. Saghk Endiistrileri Yonlendirme Komitesi

Onuncu Kalkinma Plant’nin (2014-2018) Oncelikli Déniisiim Programlar1 arasinda yer alan
Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programinin eylem planinda, “Saglik Endiistrileri
Yo6nlendirme Komitesi” olusturulmasi ongdriilmiis olup 2015/19 sayili Bagbakanlik Genelgesi
ile “Saglik Endiistrileri Yo6nlendirme Komitesi (SEYK)” olusturulmustur.

SEYK kapsaminda; saglik endiistrileri alanindaki yatirim, iiretim, ihracatin arttirilmasi,
teknolojinin gelistirilmesi i¢in fiyatlandirma, geri 6deme, ruhsatlandirma, kamu alimlari, kamu
destekleri, ticaret politikalari, saglik teknolojisi politikalari, veri yonetimi, 6zel kesimle diyalog
gibi hususlart biitiinciil bir yaklasimla degerlendirme ve koordine etmeye yonelik faaliyetler
yiirtitiilmektedir. SEYK; Saglik Bakani veya gorevlendirecegi Bakan Yardimcisinin
baskanliginda, Hazine ve Maliye Bakan Yardimcisi, Sanayi ve Teknoloji Bakan Yardimcisi,
Ticaret Bakan Yardimcisi, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkani, Strateji ve Biitce Bagkan
Yardimeisi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkani
ile Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Aragtirma Kurumu Bagkanindan olusmakta olup Komitenin
sekretarya gorevi TITCK tarafindan yiiriitiilmektedir.
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3.8. Giiglii Yonler, Zayif Yonler, Firsatlar ve Tehditler (GZFT) Analizi

GUCLU YONLER ZAYIF YONLER

v Demografik gostergelerdeki olumlu | v/

gelismeler
v' Medikal kiime ve teknoloji gelistirme
bolgelerinin artmast v

v’ lleri teknolojik tibbi cihazlarin yerli {iretimi
icin sanayi altyapisinin ve bilgi birikiminin | v/
bulunmas1

v AB uyum siirecinde birgok AB mevzuatinin | v/
uyumlastirilarak uygulanmasi

v' Tibbi cihaz sektoriine iligkin piyasaya arz | v/

sonrast siireglerin mevzuat ile diizenlenmis

olmasi

Ihracatta yasanan olumlu gelismeler

Tiirkiye’nin cografi konumu v

AN

Farkli kurum ve kuruluslarca saglanan tesvik
ve desteklere iliskin  koordinasyonun
artirllmasina duyulan ihtiyag

Tibbi cihaz test laboratuvari hizmetlerinde
kapsam yetersizligi

Fikri miilkiyet haklarina iliskin farkindaligin
artirilmast ihtiyact

Sektore oOzgii istatistiki verilerin yeterli
olmamast

Yerli imalat kapasitesinin artirilmasina
yonelik basta miihendislik ve tip bilimleri
olmak iizere disiplinler arasindaki igbirliginin
yetersiz olmasi

Sanayi ve lniversiteler arasi isbirliginin
yetersiz olmasi

Egitim miifredatinin  sektdriin - gelisimini
desteklemeye yonelik beklentileri karsilama
noktasinda yetersiz kalmasi

Olumsuz olay bildiriminde sektdriin ve saglik
kuruluslarimin yeterli bilince sahip olmamasi
Hammaddede disa bagimliligin azaltilmasi
ihtiyact

Imalat maliyetlerindeki artisgin  ihracat
pazarlarindaki rekabet giiciinii olumsuz
etkilemesi

Stratejik Oneme haiz tibbi cihazlarin
belirlenmesi, imalati1 ve kullanimina yonelik
ilgili paydaslar arasinda ortak bir bakis
acisinin saglanmasina duyulan ihtiyag

Tirk malina iligkin marka algisinin
giiclendirilmesi ihtiyaci

FIRSATLAR TEHDITLER

Cesitli tesvik ve devlet desteklerinin varligi

Saglik turizmine verilen 6nem

Kurumlara ait stratejik planlarda yerli tiretime

verilen dnem ve Oncelik

v Yerli sanayiindeki teknolojik altyapinin
gelisimi destekler nitelikte olmasi

v" Sektorle yakin ve giiglii bir iletisim bagma | v/
sahip kamu kuruluglarinin varlig

v" Tibbi cihaz pazarindaki biiylime trendi v

v Glmriik birligi anlagmalarina bagli serbest

dolasim hakki

AANEN
AN

AN

Yerli iirtinlere olan talebin diisiik kalmasi
Fiyatlandirma ve geri 6deme sistemindeki
aksakliklar

Artan kiiresel rekabet ortami

Kritik Urtin ~ ve/veya yedek parcada
¢ogunlukla diga bagimli olunmasi

Kamu alimlarinda deger temelli yaklagimin
yeterli diizeyde benimsenmemesi

Yakin cografyada yasanan siyasi belirsizlik
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4. TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMUNUN (TiTCK) TIBBi CIHAZ
FAALIYETLERI

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérevleri, 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, Iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegkilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 508 inci
maddesi’nde belirlenmis olup Kurum, faaliyetlerini bu dogrultuda yiiriitmektedir.

Bu baglamda TITCK tarafindan tibbi cihaz alaninda gerceklestirilen faaliyetler asagidaki
basliklar altinda sunulmustur:

e Mevzuat Caligmalari

o Kayit Faaliyetleri

o Atama Faaliyetleri

o Smiflandirma Faaliyetleri

o Yetkilendirme Faaliyetleri

o Kilinik Aragtirma Faaliyetleri

o Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler
o Proje Faaliyetleri

o Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri
o Laboratuvar Faaliyetleri

4.1. Mevzuat Calismalan
4.1.1. Genel

Tibbi cihazlarla ilgili diizenlemelerde baslica; 15/7/2018 tarihli ve 30479 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 4 sayil “Bakanliklara Bagly, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegskilatt Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi”, 12/3/2020 tarihli
ve 31066 sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan 7223 sayilh “Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ”, 15/5/1987 tarihli ve 19461 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 3359
sayil1 “Saglik Hizmetleri Temel Kanunu” ve 26/6/2004 tarihli ve 25504 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 5193 sayili “Optisyenlik Hakkinda Kanun” esas alinmaktadir.

4.1.2. AB Tibbi Cihaz Mevzuatina Uyum Siireci

Tiirkiye ile AB arasinda Giimriik Birligi’ni tesis eden 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari ile
2/97 sayil1 Ortaklik Konseyi Karar1 kapsaminda Tiirkiye’nin AB’nin {irlinlere iligkin teknik
mevzuatini i¢ hukukuna dahil etmesi gereken iiriin gruplari igerisinde tibbi cihazlar da yer
almaktadir. Bu dogrultuda yapilan AB miiktesebatina uyum ¢alismalar1 neticesinde,
Tiirkiye’nin AB’nin tibbi cihaz mevzuatina uyum sagladigin teyit eden 1/2006 sayili Ortaklik
Konseyi Kararinin 1 inci maddesinin uygulanmasina iliskin Glimriik Birligi Ortaklik Komitesi
Beyani diizenlenmis olup bu dogrultuda tibbi cihaz mevzuati kapsaminda AB’de yerlesik
yetkili temsilcilerin Tiirkiye'de yerlesik olanlarla ayni hak ve yiikiimliiliiklere sahip oldugu
hususu imza altina alinmistir. Boylelikle tibbi cihaz alaninda Tiirkiye’de ve AB’de yerlesik
onaylanmis kuruluslar tarafindan verilen belgelerin karsilikli olarak taninmasi saglanmstir.
Ayrica, AB’nin tibbi cihaz mevzuat1 (90/385/EEC, 93/42/EEC, 98/79/EC) sirastyla; Viicuda
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Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicut Diginda
Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi olarak uyumlastirilmis olup bdylelikle
AB ve Tiirkiye arasinda tibbi cihazlar alaninda mallarin serbest dolagimi saglanmustir.

Bununla birlikte, teknolojinin siirekli gelismesi ile tibbi cihaz alaninda inovatif iriinlerde
goriilen artig sebebiyle yaklasik 20 yildir kullanimda olan mezkir Direktiflerin yeterliligi
hususunda stipheler ortaya ¢ikmis ve 2008 yilinda Direktiflerde yenileme yapilmasi karar
alinmistir. 2009 yilinda meydana gelen PIP meme implant1 skandali ile 2012 yilinda meydana
gelen metal-metal hip implantlar1 vakalari; vijilans ve piyasa gozetimi ve denctimi (PGD)
faaliyetlerinin = sikilagtirilmasi, izlenebilirligin arttirilmasi ve onaylanmis kuruluslarin
giiclendirilmesi gibi gereklilikleri ortaya koymus olup bu dogrultuda Direktiflerin yenilenmesi
yerine daha siki kurallara haiz mevzuat ile tibbi cihaz alaninin yeniden diizenlenmesine iliskin
calismalar baglatilmistir.

Bu c¢alismalarin sonucu olarak tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziik ve in vitro
tan1 tibbi cihazlarma iliskin (AB) 2017/746 sayili Tiziik 5/5/2017 tarihinde AB Resmi
Gazetesi’nde yayimlanmis; hasta ve kullanicilarin saglik ve giivenliginin yiliksek seviyede
korunmasi, tibbi cihazlarin yiiksek kalitede saglanmasi, inovasyonun desteklenmesi, seffaf,
saglam ve siirdiiriilebilir bir tibbi cihaz piyasasi olusturulmas: hedeflenmistir. Bahsi gecen
Tiiziikler ile mevcutta uygulanan Direktiflere nazaran tibbi cihazlarin satis 6ncesi ve piyasaya
arz sonrast tiim siiregleri detaylandirilmakta, iktisadi isletmecilere ve onaylanmis kuruluslara
yeni yiikiimlilikler getirilmekte ve yetkili otoritelere de daha fazla sorumluluk verilmektedir.

Bu kapsamda, sirasiyla 26/5/2021 ve 26/5/2022 tarihinden itibaren uygulamaya gecen
Tiiziiklerin Gilimriik Birligi uyarinca iilkemizde de uygulanabilmesi amaciyla gerekli
uyumlastirma ¢alismalar1 TITCK tarafindan yogun bir sekilde yiiriitiilmiistiir. Bu dogrultuda,
Tiiztikler ile getirilen ve Tiiziiklerin bir¢ok hiikmiinii ilgilendirmesi sebebiyle uygulanmasinda
onemli bir yap1 tasini olusturan tibbi cCihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam1 (EUDAMED)
sistemine TITCK nin erisim saglamasi ve kayit bildirimlerini kontrol edebilmesi ile Tiirkiye’de
yerlesik tibbi cihaz imalat¢ilarinin kayit bildiriminde bulunabilmeleri amaciyla 21/5/2021
tarihinde Avrupa Komisyonu ile TITCK arasinda kisisel verilerin aktarimma yonelik “Idari
Anlagma” tesis edilmigtir. Akabinde, ilgili mevzuatin AB mevzuati ile uyumunu teyit eden 21
Mayis 2021 ve 13 Eyliil 2021 tarihli “Gilimriik Birligi Ortaklik Komitesi” Beyan1 imzalanmig
olup tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziigii (MDR) “Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
olarak ve In Vitro Tan1 Tibbi Cihazlarina iliskin (AB) 2017/746 sayih Tiiziigii (IVDR) “In
Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Y6netmeligi” olarak 2/6/2021 tarihli ve 31499 (Miikerrer) say1li
Resmi Gazete’de yayimlanarak yliriirliige girmistir.

Bununla birlikte olas1 tedarik risklerinin azaltilmasi amaciyla, belirli tibbi cihazlar i¢in (AB)
2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayili Tiiziiklerdeki gegis hiikiimlerini tadil eden 15/3/2023
tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiztigti, 20/3/2023 tarihli AB
Resmi Gazetesi’nde yayimlanarak yiirtirliige girmistir. Bu minvalde bahse konu degisikligi
igeren Tiiziik tilkemizde de uyumlastirilmis olup Tibbi Cihaz Yonetmeliginde 6ngoriilen gegis
siiresi belirli kosullara bagh sekilde kademeli olarak uzatilmistir. Ayrica hem Tibbi Cihaz
Yonetmeligi hem de In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligindeki gegis siireci
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Oncesinde veya sirasinda piyasaya arz edilen ve hala tedarik zincirinde olan cihazlarin piyasada
bulundurulabilecegi son tarih sart1 da kaldirilmistir. Bu ¢alismalara ek olarak;

. 10/3/2019 tarihli ve 30710 sayili Resmi Gazete’de “Viicut Disinda Kullanilan T1bbi Tan1
Cihazlar1 I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi” yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Bu Teblig ile
viicut disinda (in vitro) kullanilan tibbi tani cihazlarinin temel 6zelliklerine yonelik kriterler
detaylandirilmistir.

. Hayvan kaynakli dokular kullanilarak imal edilen viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlar ve tibbi cihazlar bakimindan 93/42/AET sayili Tibbi Cihaz Direktifinde ve
90/385/AET sayili Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifinde yer alan
gerekliliklere iliskin 0zel sartlar1 diizenleyen 8/8/2012 tarihli ve (AB) 722/2012 sayili Avrupa
Komisyonu Tiiziigii dikkate alinarak “Hayvan Kaynakli Dokular Kullamlarak imal Edilen
Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik” hazirlanmis ve 14/1/2021 tarihli ve 31364 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmistir.

° Bazi1 tibbi cihazlarin fiziki kullanim talimatlarinin, elektronik kullanim talimatlar1 ile
degistirilebilme kosullarinin yan1 sira elektronik kullanim talimatlarinin igeriklerinin
diizenlenmesi ve internet sitelerindeki uygulamalarina iliskin usul ve esaslar1 belirleyen Tibbi
Cihazlarmn Elektronik Kullanim Talimatlarina Iliskin 14/12/2021 tarihli ve (AB) 2021/2226
sayil1 Komisyon Uygulama Tiiziigli dikkate alinarak “Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim
Talimatlarma iliskin Teblig” 6/4/2023 tarihli ve 32155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
Bu Teblig ile 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili “Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim
Talimatlar1 Hakkinda Teblig” yiirtirliikten kaldirilmistir.

o Yeni Yonetmelikler dogrultusunda 8/7/2022 tarihli ve 31890 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan “Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalar Yonetmeligi” ile taraf olunan uluslararasi
anlagmalar, AB Standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar1 ¢ergevesinde tibbi cihaz klinik
arastirmalar1 ve bu ¢aligmalara katilan goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve esaslar
diizenlenmistir. Bu Yonetmelik ile 6/9/2014 tarithli ve 29111 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi yiiriirlitkten kaldirilmistir.

. “Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tuztigi'min Ek XVI’sinda listelenen tibbi olmayan iirlin gruplarina yonelik ortak
spesifikasyonlar1 belirleyen 1/12/2022 tarihli ve (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama
Tiiziigi” ile “1/12/2022 tarihli ve (AB) 2022/2346 sayilit Komisyon Uygulama Tiiziiglinii (AB)
2017/745 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigli’nlin Ek XVI’sinda listelenen tibbi
amagli olmayan belirli iiriinlerin gegis hiikiimleri bakimindan tadil eden 20/6/2023 tarihli ve
(AB) 2023/1194 sayili Komisyon Uygulama Tiizigii"ne paralel olarak “Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarina Y énelik
Ortak  Spesifikasyonlar1 Belirleyen Kilavuz” hazirlanmis  ve  23/5/2023 tarihinde
yayimlanmustir.

Bununla birlikte, AB’nin giincel tibbi cihaz mevzuatina sektordeki lilkemiz paydaslarinin kolay
bir sekilde uyum saglayabilmesi amaciyla TITCK
https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/tibbicihaz/tibbi-cihaz-mevzuati  adresi  {izerinden
tiiziiklerle ilgili paylasimlar yapilmaktadir. Bu kapsamda Avrupa Komisyonunun yayimladigi
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Tiiziikler ile ilgili duyurular, uygulama tasarruflar1 ve rehber dokiimanlar bahse konu internet
sayfasinda yayimlanmaya devam etmektedir.

4.1.3. Diger Mevzuat

TITCK tarafindan tibbi cihaz faaliyetlerinde kullanilan baslica mevzuat Tablo 8’de yer

almaktadir.

Tablo 8: TITCK Faaliyetlerinde Uygulanan Mevzuat

Resmi Gazete | Resmi Gazete | Mevzuat Adi Mevzuat Konusu

Tarihi Sayisi

26/6/2004 25504 5193 Sayili Optisyenlik | Fertlerin ve toplumun sagligim korumak iizere,
Hakkinda Kanun optisyen unvaninin kullanilmasi, optisyenlik

mesleginin  icra edilmesi ve optisyenlik
miiessesesinin agilmasi ve isletilmesiyle ilgili usul
ve esaslar1 diizenlemek.

7/12/2005 26016 Dis Protez Agiz, dis ve gene-Yiiz protezleri ile ortodontik
Laboratuvarlari apareylerin {iretildigi ve onarildigi dis protez
Yonetmeligi laboratuvarlarinin a¢ilmasina, caligmasina ve

denetlenmesine iliskin usul ve esaslar
diizenlemek ve bu laboratuvart agan kamu
kuruluglar1 ile gercek ve Ozel hukuk tiizel
kisilerinin uymakla zorunlu olduklar1 kurallari
gostermek.

25/6/ 2007 26563 Saglik Bakanliginca Saglik Bakanligmin gorev alanina giren
Yapilacak Piyasa iiriinlerin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda
Gozetimi ve veya iriinler piyasada iken, ilgili teknik
Denetiminin Usul ve diizenlemeye uygun ve giivenli olup olmadiginin
Esaslar1 Hakkinda gozetimine ve denetimine iligkin usul ve esaslar
Y 6netmelik ile almacak oOnlemleri, bu alanda Saglik

Bakanliginin gorev, yetki ve sorumluluklari ile
imalatgr  ve dagiticilarin  ylkiimliliiklerini,
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini
yiirlitecek personelin  hizmet igi egitimi ve
sertifikalandirilmasina iliskin usul ve esaslari
diizenlemek.

14/7/2010 27641 T1bbi Cihazlar Uyar1 Insan sagliginda dogrudan veya dolayl olarak
Sistemine Iliskin Usul | kullamlan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
ve Esaslar Hakkinda cihazlar ve in vitro tibbi tani cihazlar1 dahil
Teblig olmak {izere tibbi cihazlara yonelik uyari

sisteminin usul ve esaslarimi belirlemek.

24/9/2011 28064 Ismarlama Protez ve Ismarlama protez ve ortez merkezleri ile igitme
Ortez Merkezleri ile cihazt merkezlerinin ruhsatlandirilmasi ile bu
Isitme Cihazi merkezlerin isleyis ve denetimine iligskin usul ve
Merkezleri Hakkinda esaslari belirlemek.

Yonetmelik

30/4/ 2013 28633 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Uriin ~ denetmenlerinin ~ ve  denetmen
Cihaz Kurumu Uriin yardimcilarinin  meslege alinmalari, yarigma
Denetmenligi smavlari, yetistirilmeleri, yeterlik sinavlari,
Yonetmeligi gorev, yetki ve sorumluluklari, atanmalart ile

caligma usul ve esaslarini belirlemek.

18/1/2014 28886 Optisyenlik Fertlerin ve toplumun sagligini korumak {iizere;
Miiesseseleri Hakkinda | optisyen unvaninin kullanilmasina, optisyenlik
Yonetmelik mesleginin  icra  edilmesine,  optisyenlik

miiesseselerinin acilisina, faaliyetlerine, sahip
olmalar1 gereken sartlara, optisyenlik
miiessesesinin denetimine, tanitim ve
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reklamlarina, tutulacak defterlere dair usal ve
esaslar1 diizenlemek.

15/5/2014 29001 T1bbi Cihaz Satis, Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarm satis, reklam

Reklam ve Tanitim ve tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari
Yonetmeligi diizenlemek.
25/6/2015 29397 Tibbi Cihazlarin Test, | Tibbi  cihazlarin  kullamimlar1  siiresince
Kontrol ve | hastalarin, kullanicilarin ve igiincii sahislarin
Kalibrasyonu Hakkinda | saglik ve giivenligi agisindan ortaya ¢ikabilecek
Yonetmelik tehlikelere karsi korunmalarini saglamak igin
tibbi cihazlarda yapilmas: gereken test, kontrol
ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslar
diizenlemek.

10/3/2019 30710 Viicut Disinda | Viicut disinda kullanilan (In Vitro) tibbi tani

Kullanilan Tibbi Tam | cihazlarinm ortak teknik 6zelliklerini belirlemek.

Cihazlar1 I¢in Ortak

Teknik Ozellikler

Tebligi

5/3/2020 7223 Uriin Giivenligi ve Uriinlerin giivenli ve ilgili teknik diizenlemelere

Teknik Diizenlemeler uygun olmasint saglamak; piyasa gbzetimi ve

Kanunu denetiminin esaslari ile yetkili
kuruluslarin gorevlerini ve iktisadi isletmeciler ile
uygunluk degerlendirme kuruluglarinin
yiikiimliiliiklerini belirlemek.

14/1/2021 31364 Hayvan Kaynakl1 Hayvan dokusundan tiiretilen cansiz riinler

Dokular Kullanilarak veya cansiz hale getirilmis hayvan dokusu

Imal Edilen T1bbi kullanilarak imal edilen, implante edilebilir aktif

Cihazlara Dair tibbi cihazlar da dahil tibbi cihazlarin piyasaya

Y 6netmelik arzi ve/veya hizmete sunulmasi ile ilgili 6zel
gereklilikleri diizenlemek.

27/5/2021 31493 CE Isareti Yonetmeligi | Uriine “CE” isaretinin konulmasma ve bu
isaretin kullanilmasina iliskin usul ve esaslari
belirlemek.

2/6/2021 31499 Tibbi Cihaz Hastalar, kullanicilar ve diger kisiler i¢in sagligin

Yonetmeligi yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, tibbi
cihazlar icin yiliksek kalite ve giivenlilik
standartlar1  belirleyerek, insan kullanimina
yonelik  tibbi  cihazlarim  ve  bunlarin
aksesuarlarinin piyasaya arz edilmesi, piyasada
bulundurulmas1 veya hizmete sunulmasiyla
ilgili, usul ve esaslar1 belirlemek, ayrica tibbi
cihazlara ve aksesuarlarina iliskin yiriitiilen
klinik arastirmalara da uygulanarak klinik
arastirmalardan elde edilen verilerin giivenilir ve
saglam olmasin1 ve klinik arastirmaya katilan
goniilliilerin giivenliginin korunmasin
saglamak.

2/6/2021 In Vitro Tan1 Amaglh Hastalar, kullanicilar ve diger kisiler igin sagligin

Tibbi Cihaz yiiksek seviyede korunmasini esas alarak, in
Y 6netmeligi vitro tani1 amagli tibbi cihaz (in vitro tani cihazi)
icin yiiksek kalite ve giivenlilik standartlar
belirleyerek, insan kullanimina yonelik in vitro
tan1 cihazlarimin ve bunlarin aksesuarlarinin
piyasaya arz edilmesi, piyasada bulundurulmasi
veya hizmete sunulmasiyla ilgili usul ve esaslari
belirlemek, ayrica in vitro tani cihazlarina ve
aksesuarlarina iliskin yritilen performans
calismalarina da uygulanarak performans
caligmalarindan elde edilen verilerin giivenilir ve
saglam olmasini ve bir performans ¢aligmasina
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katilan gonilliilerin giivenliginin korunmasini
saglamak.
10/7/2021 31537 Uriinlerin Piyasa Teknik diizenlemelerde veya genel iriin
Gozetimi ve giivenligi mevzuatinda belirtilen insan saglig1 ve
Denetimine Dair giivenligi, isyerinde saglk ve giivenlik,
Cergeve Yonetmelik tiikketicilerin korunmasi, ¢evrenin korunmasi,
kamu emniyetinin saglanmasi ve diger kamu
yararinin azami diizeyde korunmasini hedefleyen
gereklilikleri yerine getiren uygun ve giivenli
iriinlerin piyasaya arz edilmesi, piyasada
bulundurulmas1 veya hizmete sunulmasini
teminen piyasa gozetimi ve denetimine, yetkili
kuruluslarin gorev, yetki ve sorumluluklarina,
piyasa gozetimi ve denetiminin ulusal ve
uluslararasi koordinasyonu ile isbirligine, piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetleri kapsaminda
yapilacak bildirimlere, iliskin usul ve esaslari
belirlemek.
23/12/2021 31698 Diagnostik Radyoloji, Diagnostik radyoloji, niikleer tip
Niikleer Tip Ve | Ve radyoterapi uygulamalarinda  kullamlan  ve
Radyoterapi Grubu iyonlastmcl .radyasyon iire‘Fen. veya yayan tibbi
Tibbi Cihazlarn Kalite c1_hazlar1n piyasaya arz edildikten sonra _saghk
Uygunluk Ve Kalite hizmet sunucusuna kurulumundan itibaren
Kontrol kul'llar.l.lm!?rll s.iire.smc?; }Vlastalafln, k.lfl.lamcﬂarln
Testleri Hakkinda | V€ dstnel klsllerl.n sagligive guyenhgl acisindan
. . ortaya cikabilecek tehlikelere kars1
Yonetmelik korunmalarin1 saglamak icin yapilmasi gereken
test, kalite glivence ve denetimlerine dair usul ve
esaslar1 diizenlemek.
8/7/2022 31890 Tibbi Cihaz Klinik | Taraf olunan uluslararasi anlagmalar ile AB
Arastirmalar standartlar1 ve iyi klinik uygulamalar
Yénetmeligi gergevesinde piyasaya arz sonrasi ¢aligmalari ve
tibbi cihaz klinik arastirmalar1  ile bu
arastirmalara katilan gonilliilerin haklarinin
korunmasina dair usil ve esaslar1 diizenlemek.
6/4/2023 32155 Tibbi Cihazlarim | Tibbi ~ Cihaz ~ Yonetmeligi  ile  Viicuda
Elektronik  Kullanim | Ye€rlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Talimatlarma  iliskin Yonetmeligi kapsamindaki bazi tibbi cihazlarin
Teblig kagit ortamindaki kullanim  talimatlarinin
elektronik kullanim talimatlart ile
degistirilebilme kosullarinin yani sira elektronik
kullanim talimatlarinin igeriklerinin
diizenlenmesi  ve  internet  sitelerindeki
uygulamalarina iliskin  usul ve esaslar
belirlemek.
26/5/2023 32202 Saglik Hizmet Sunumu | Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan
Kapsaminda Kullanilan | tibbi cihazlarin tasidig1 risklerin  ortadan
T1ibbi Cihazlarin Teknik | kaldirilmasi, uygun ve giivenli kullanimlarinin
Servis  Hizmetlerine | saglanmas: i¢in yiiriitiilecek teknik servis
e Ve e faaliyetleri diizenlenmek.

TITCK

Tibbi cihazlara iliskin diizenlemelerin uygulama takvimine belge ekinde yer verilmistir.

4.2. Kayit Faaliyetleri

Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore iilkemiz pazara arz edilecek tibbi cihazlar, 12.06.2017
tarihi itibariyla TITCK ulusal veri taban1 Uriin Takip Sistemi (UTS)’ne kayit edilmeye
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baslanmigtir. Kayit asamasinda, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda tibbi cihaza iligkin EC
sertifikasi, uygunluk beyani, kullanma kilavuzu, varsa yerli mali belgesi ve gerekli durumlarda
tirtine iligkin ek belge ve bilgiler veya teknik dosya talep edilmektedir.

UTS, kamu alimlar1 kapsaminda Kamu ihale Kurumunun (KiK) Elektronik Kamu Alimlar
Platformu (EKAP), geri ddeme agisindan Sosyal Gilivenlik Kurumunun Medikal Ulak
(MEDULA), firma bilgisi agisindan Hazine ve Maliye Bakanliginin Vergi Dairesi Tam
Otomasyonu Projesi (VEDOP), Ticaret Bakanliginin Merkezi Sicil Sistemi (MERSIS),
firmalarin ruhsat bilgileri acisindan Saglik Bakanliginin Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi
(CKYS)/Entegre Kurumsal Islem Platformu (EKIiP), kisilerin kimlik sorgulamalarimin
yapilmasi agisindan Icisleri Bakanligimin Merkezi Niifus Idare Sistemi (MERNIS) ile
entegrasyona sahiptir. Eyliil 2023 itibarryla UTS’de kayitl firma ve iiriin bilgilerine Tablo 9 ve
Tablo 10°da yer verilmis olup, Tablo 11°de ise, UTS’ye kayith firma sayilar1 gosterilmektedir.®?

Tablo 9: UTS’ye Kayith imal-ithal Uriin Sayilari

imal Uriin Sayis1 ithal Uriin Sayis1 Toplam
Tibbi Cihaz 1.256.345 1.159.347 2.415.692
Optik * 1.874.805 300.904 2.175.709
Toplam 3.131.150 1.460.251 4.591.401

UTS 2023

* JTS’de, tibbi cihaz olmalarma ragmen optik firmalar1 ve iiriinleri optik basligi altinda kayit edilmektedir. Optik iiriinler
belirlenirken 30065, 32731, 32792, 32816, 35957, 37337, 45243, 46289, 46297, 46306, 47843, 47958 numarali GMDN kodlari
kullanilmigtir.

Tablo 10: UTS’ye Kayith imalatcy/ithalatci Firma Sayilar

Imalatci/ithalatga Firma Sayisi**

Tibbi Cihaz 3.263
Optik 229
Toplam 3.492

UTS 2023

**Imalatc1/ithalatci firma sayilar1 UTS iizerinde kendilerini imalatc1 ve/veya ithalatci olarak tanimlayan firmalar igermektedir.

Tablo 11: UTS’ye Kayith Firma Sayilar

Firma Sayisilari
Imalatgy/ithalat¢i/Bayi/Ihracatgi 12.015
Optisyenlik Miiessesesi 7985
Ismarlama Ortez-Protez Uygulama Merkezi 297
Isitme Cihaz1 Uygulama Merkezi 2.200
Eczane 30.733
Eczane-Optik 157
Toplam 53.387

UTS 2023

32 https://utsuygulama.saglik.gov.tr/UTS/
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4.3. Atama Faaliyetleri

Ulkemiz tibbi cihaz sektdriinde faaliyet gdsteren yerli imalat¢ilarin piyasaya arz ettikleri CE
sertifikal1 iiriin sayisina bakildiginda toplam 517.944 adet tibbi cihazin UTS’de kayitli oldugu
ve piyasaya arz edildigi goriilmektedir. S6z konusu tibbi cihazlar onaylanmis kurulus tarafindan
uygunluk degerlendirmesine tabi olan ve sertifikalandirilan tirlinleri kapsamaktadir. Bu
trtinlerin 478.246 (%92) adedi yerli onaylanmis kuruluslar tarafindan belgelendirilirken,
33.800 (%8) adet {riin yurt disinda yerlesik onaylanmis kuruluslar tarafindan
belgelendirilmistir. Bu veriler incelendiginde iilkemiz tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren
imalatgilarin agirlikli olarak tiretimini gergeklestirdikleri tirtin gruplarinda 6zellikle Sinif Ila ve
Simif IIb risk siifinda bulunan cihazlarin yer aldig1 goriilmektedir. Uretimin yogun oldugu iriin
gruplarinda yer alan yerli imalatcilarin biiyiik bir kisminin, {irtinlerinin piyasaya arz edilmesi
siirecinde CE sertifikalarin1 yurt iginde yerlesik onaylanmig kuruluslardan almis olduklar
goriilmekte olup bu baglamda yurt i¢inde yerlesik onaylanmis kurulusun mevcudiyeti {ilkemiz
tibbi cihaz sektdrii agisindan biiyiik 6nem arz etmektedir.

Tibbi cihaz alaninda iilkemizde halihazirda yiiriirliikten kaldirilmig olan tibbi cihaz yonetmeligi
kapsaminda faaliyet gosteren ve TITCK tarafindan atamasi gerceklestirilen 7 (yedi) onaylanmis
kurulusa ait bilgiler Tablo 12’de gosterilmektedir. Bu kuruluslarin yetkisi Eyliil 2024 tarihi
itibariyla bitecek ve yeni yayimlanmis yonetmelik kapsaminda atanmis onaylanmis kuruluslar
faaliyetlerine devam edeceklerdir.

Tablo 12: Ulkemizde Tibbi Cihaz Alaninda Faaliyet Gosteren Onaylanms Kuruluslar

U S Teileics Goreve
Onaylanmis Kurulus Atandig1 Yonetmelik Bilgisi Baslama Tarihi
NB 1984 Kiwa Meyer Belgelendirme Hizmetleri A.S. | 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi 08.12.2009
NB 2195 Szutest Teknik Kontrol ve Belgelendirme 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yo6netmeligi 09.03.2010
Hizmetleri Tic. Ltd. Sti. T
NB 1783 Tiirk Standartlar1 Enstitiisii 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi
98/79/EC Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi 03.11.2011
Tani Cihazlar1 Yonetmeligi
NB 2292 UDEM Uluslararas1 Belgelendirme 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yo6netmeligi 13.01.2012
Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. Ltd. Sti. o
NB 2764 Notice Belgelendirme, Muayene ve 93/42/EEC Tibbi Cihaz Yo6netmeligi 23.01.2018
Denetim Hizmetleri A.S. T
NB 2292 UDEM Uluslararasi Belgelendirme 2/6/2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazetede
Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. Ltd. Sti. yayimlanmis olan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ( EU 15.11.2023
2017/745)
NB 2764 Notice Belgelendirme, Muayene ve 2/6/2021 tarihli ve 31499 sayili Resmi Gazetede
Denetim Hizmetleri A.S. yaymmlanmis olan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ( EU 03.11.2023
2017/745)

TITCK 2023

2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda dort kurulus tilkemizde onaylanmis kurulus olarak bagvuru yapmustir.
Bu kuruluslar i¢cin Avrupa Komisyonu uzmanlar1 ile birlikte yerinde degerlendirmeler
yapilmigtir. 2023 yili sonu itibartyla iki onaylanmig kurulusun iilkemizde yetkilendirilmesi
gerceklestirilmis olup bagvuru asamasinda olan iki kurulusun degerlendirme siireci devam
etmektedir. Ulkemizde onaylanmis kurulus atamalarinin gerceklestirilmesi; hem yerli
imalatgilarin tirtinlerini AB pazarina arz etmesinde hem de yerli onaylanmig kuruluslarin yurt
disindaki imalat¢ilara hizmet vererek doviz girdisi saglanmasina 6nemli katki verecektir.
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4.4. Simflandirma Faaliyetleri

Piyasa Gozetim ve Denetim (PGD) faaliyetleri kapsaminda veya herhangi bir ihtilaf durumunda
bir tirtiniin t1bbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigi ya da tibbi cihaz ise hangi risk
sinifina dahil oldugunun belirlenmesi amaciyla smiflandirma faaliyetleri TITCK tarafindan
yiriitilmekte olup bu kapsamda 2017 yilindan itibaren 2.177 basvuru dosyasi
degerlendirilmistir.

Sekil 11: Yillara Gore Siiflandirma Faaliyeti Kapsaminda incelenen Basvuru Sayilari
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4.5. Yetkilendirme Faaliyetleri

Tibbi cihazlarin satisina yonelik siiregler ve sorumluluklar birden ¢ok mevzuat ile belirlenmis
olup iilkemizde tibbi cihaz satisinin yapildig: yerlere Sekil 12°de yer verilmistir.

Sekil 12: Tibbi Cihaz Satisinin Yapildig1 Yerler

Tibbi Cihaz Satisi Yapan Yerler

T T T Y T T

Tibbi Cihaz Satig Optisyenlik Ismarlama Protez ve Isitme Cihazi Dig Protez Eczane Diger Yerler
Merkezi Miessesesi Ortez Merkezi Merkezi Laboratuvar

% uyarinca tibbi cihaz satis merkezlerine, optisyenlik

Yaymmlanmis  yonetmelikler 3
miiesseselerine, isitme cihazi merkezlerine, 1smarlama protez ve ortez merkezlerine ve dis
protez laboratuvarlarina yonelik ruhsatlandirma/yetkilendirme faaliyetleri il saglik

midiirliikleri tarafindan yiiriitilmektedir.

33 Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yonetmelik, Optisyenlik Hakkinda Kanun ve Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda
Yonetmelik, Dis Protez Laboratuvarlari Hakkinda Yonetmelik, Tibbi Cihaz Satig, Tanitim ve Reklam Yonetmeligi
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Sekil 13’te yillara gore tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren igletme sayilarina yer verilmis
olup sz konusu isletme sayilarinda artis gézlemlenmektedir.

Sekil 13: Yillara Gore Tibbi Cihaz Alaninda Faaliyet Gosteren Isletme Sayilari
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m Optisyenlik Miiesseseleri m T1bbi Cihaz Satis Merkezleri

CKYS 2023

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y 6netmeligi kapsaminda sorumlu miidiir, satis ve tanitim
eleman1 ve klinik destek elemant egitimlerini basariyla tamamlayan kisilere diizenlenen egitim
belgesi dagilimlar kiimiilatif olarak Tablo 13’te yer almaktadir.

Tablo 13: Sorumlu Miidiir, Satis ve Tanitim Elemam ve Klinik Destek Elemam Egitimlerini Bagariyla
Tamamlayan Kisilere Diizenlenen Belge Sayilar:

2018 2019 2020 2021 2022 2023
Sorumlu Miidiir 20.741 23.516 28.927 32.953 35.700 38.296
Klinik Destek Eleman 18.100 19.206 21.107 23.259 24.754 26.122
Satig ve Tanitim Eleman 34.258 37.967 44.724 50.232 53.745 57.377
Toplam 73.099 80.689 94.758 106.444 | 114.199 121.795

TITCK 2023

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uyarinca bu
alanda faaliyet gosterecek olan uygunluk degerlendirme kuruluslarinda calisacak olan
personelin egitim slireclerine iligkin egitim merkezlerinin yetkilendirilmesine ve bu egitim
merkezlerinden ilgili egitimlerin verilmesine devam edilmektedir. Tablo 14’te egitim sertifika
sayilar yer almaktadir.

Tablo 14: Test, Kontrol ve Kalibrasyon Egitimi Sertifika Sayilar

Egitimin Adx 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 Toplam
Sorumlu Midiir 27 29 15 21 2 8 11 113
Uzman 273 545 374 255 211 313 307 2278

UTS 2023

Bununla birlikte, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik
kapsaminda uygunluk degerlendirme kuruluslarinin yetkilendirilme faaliyetleri devam etmekte
olup Tablo 15’te yetkilendirilen kurulus sayisina ve yetkilendirildigi yil bilgisine yer
verilmistir.

Tablo 15: Yetkilendirilmis Test, Kontrol ve Kalibrasyon Kurulusu Sayilar

2020 2021 2022 2023/9 Toplam
Kurulus Sayisi 1 1 2 2 6

UTS 2023
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Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1ip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yo6netmelik kapsaminda faaliyet gostermek isteyen kisi ve
kuruluslarin yetkilendirilme faaliyetleri devam etmekte olup Tablo 16°da medikal fizikgi
caligma belgesi diizenlenen veya uygunluk yazisi verilen kisi sayilar1 yer almaktadir.

Tablo 16: Medikal Fizik¢i Sayilari

Kisi Sayis1
Medikal Fizik¢i Caliyma Belgesi 333
Medikal Fizik¢i Uygunluk Yazisi 105

TITCK 2023

2020/6 sayil1 Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarinin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina
[liskin Genelge kapsaminda tibbi cihazlara teknik servis faaliyeti gerceklestiren yerlerin
UTS’ye kayit islemleri yapilmakta olup Tablo 17°de kayith teknik servis saglayicilarmin ve
teknik personelin sayilar1 yer almaktadir.

Tablo 17: UTS’de Kayith Teknik Servis ve Teknik Personel Sayilari

2019 2020 2021 2022 2023 Toplam
Teknik Servis 413 161 150 116 80 920
Teknik Personel 1768 397 562 343 573 3643

UTS 2023

4.6. Klinik Arastirma Faaliyetleri

Tibbi cihaz klinik arastirmalart ve in-vitro tibbi tani cihazlar1 ile yapilan performans
degerlendirme c¢alisma bagvuru dosyalarinin incelenmesi, uygun bulunan basvurulara
caligmaya baslama izinlerinin verilmesi, gerekli kanuni diizenleme faaliyetleri, klinik aragtirma
taraflarindan 6zellikle etik kurul tiyeleri ve liye adaylarina yonelik sertifikali egitim verilmesi
gibi is ve islemler TITCK tarafindan vyiiriitiilmektedir. Sekil 14’te klinik arastirma basvuru
sayilarina yer verilmistir.

Sekil 14: Klinik Arastirma Basvuru Sayilari

300
250 238 240
204
200 185
167 164
151
150
100
50
0
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

KAP 2023

30




TIBBI CIHAZ SEKTOR BELGESI

4.7. Imalat Yerlerine Yonelik Faaliyetler

TITCK biinyesinde yurt iginde tibbi cihaz imalati yapan yerlerin mevcut standartlarmi
iyilestirmeye yonelik ¢aligmalar yiiriitilmektedir. Bu kapsamda ilgili imalat yerlerine iligkin
saha ziyaretleri gergeklestirilerek sektoriin mevcut durumu analiz edilmekte ve ihtiyag
dogrulturunda gerekli diizenleme ¢aligmalar1 yapilmaktadir.

UTS’de 2116 imalatg1 firma yer almakta olup bdlgesel dagilimlarina bakildiginda (Sekil 15)
Marmara Bélgesi’nde 961, i¢ Anadolu Bélgesi’nde 564, Ege Bolgesi’'nde 234, Karadeniz
Bolgesi’nde 91, Akdeniz Bolgesi’nde 136, Giineydogu Anadolu Bolgesi’nde 90, Dogu Anadolu
Bolgesi’nde 40 imalatginin bulundugu goriilmektedir. En ¢ok firmanin bulundugu ilk ii¢ sehir;
Istanbul (807), Ankara (448) ve izmir (174)dir. Sekil 16' da Tiirkiye tibbi cihaz imalatcilarinin
en yogun bulundugu iller yer almaktadir.

Sekil 15: UTS’de Kayith Tibbi Cihaz imalat¢i Firmalarimin Bélgeler Bazinda Dagilimu
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Sekil 16: UTS’de Kayith Tibbi Cihaz imalatci Firmalarimn iller Bazinda Dagilimm

900 go7

600 448

UTS 2023

4.8. Proje Faaliyetleri

TITCK’da yerli iiretime destek verilmesi, kayit mekanizmalarmin gelistirilmesi, sektor
analizlerinin yapilmasi, iilkemizde ve diinyada tibbi cihaz alanindaki yeni uygulamalarin takip
edilerek iyi uygulama 6rneklerinin tibbi cihaz faaliyetlerine entegre edilmesi amaciyla gesitli
projeler yiiriitilmektedir. Ayrica sektoriin ileri teknolojiye sahip lirlin iiretme seviyesine
ulagmasi i¢in imalatgilara yon verecek ¢alismalarin yapilmasi hedeflenmektedir.

4.8.1. Uriin Takip Sistemi

Tibbi cihazlar ve kozmetik {irtinler ile ilgili olarak gilivenli iirline erisimin saglanmasi, etkin
piyasa gozetim denetim faaliyetlerinin gerceklestirilmesi, kayit dis1 ekonomi ile miicadeleye bu
alanda katki saglanmasi ve politika belirleme siireglerinde yonlendirici olmasi hedeflerine
uygun olarak; kayit, inceleme ve takip iglemleri, piyasa gdzetimi ve denetimi ile uyari iglemleri
ve klinik miihendislik faaliyetlerinin etkin yénetimi igin 2014 yilinda TITCK ile TUBITAK
BILGEM Yazilim Teknolojileri Enstitiisii arasinda UTS projesi imzalanmustir.

UTS yazilimi; diger kamu kurumlari, firma ve hastane tarafinda kullanilan yazilimlar ile web
servis entegrasyonu saglanarak etkin bir bilgi aligverisini saglayacak sekilde tasarlanmis olup
tiim kullanicilar tarafinda yonetim siireclerinde kolaylik saglamaktadir.

Sistem halihazirda takip ve izleme, iiriin yonetimi, kullanic1 kurum ve yetki yonetimi, klinik
miihendislik, is zekasi, piyasa gdzetim denetimi ve uyari, destekleyici islemler, vatandas odakl
hizmetler, kozmetik iiriin, biyosidal iiriin, onaylanmis kurulus, kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemleri modiillerinden olusmaktadir.
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2016 y1l1 Mart ayinda kozmetik tiriinlerin, 12.06.2017 tarihi itibariyla da tibbi cihazlara ait kayit
stirecleri baglatilmistir. Sonraki siireglerde ise {irlin giivenligine yonelik hedefler dogrultusunda
UTS de tibbi cihazlarin tekil olarak takibinin yapilmasi amaciyla sistemde tekil bildirim siireci
gelistirilmistir.

Bu kapsamda 2017 yilinin Eyliil ayinda gozliikk cam ve ¢ergevelerini igeren optik triinlerle
baslanan tibbi cihazlarin tekil takip siireclerine 2018 yilinin Agustos ayinda beyin pili, kalp pili
gibi viicuda yerlestirilen aktif tibbi cihazlar ile devam edilmis olup 2019 yilinda ise stent,
implant gibi 6zellikle risk smifi yiiksek iirtinler (smif III risk grubu) i¢in bu siire¢ hayata
gecirilmigtir. Denetim modiillerinin devreye alinmasi ile birlikte geri ¢ekme islemlerinin
kontrollii olarak yapilmasina yonelik gerekli altyapr olusturulmustur.

Vatandas odakli hizmetler kapsaminda tibbi cihazlarin vatandaslar tarafindan tekil olarak
sorgulanmasina yonelik altyapr gelistirilmistir. UTS Mobil Uygulamasi ile tibbi cihaz ve
kozmetik iirlinlerin sorgulanabilmesine ve sorgulanan iiriiniin kullanim kilavuzu, gorseli,
tiriiniin sistemdeki kayit durumu, ti¢ yas alt1 cocuklar i¢in uygunlugu, etiket ve ambalaj bilgileri,
mengei lilke bilgisi gibi daha birgok bilgisi goriintiilenebilmektedir. Tekil hareketi baslamis
olan iiriinler igin, iiriine ait konum bilgisi de goriintiilenebilmektedir. UTS Mobil
Uygulamasinin sundugu sikayet bildirme 6zelligi sayesinde vatandaglar fahri birer denetci
olarak katki saglayabilmektedir.

Klinik miihendislik modiilleri kapsaminda ise iilke genelindeki hastanelerde kullanilan yerlesik
tibbi cihazlara iliskin test, kontrol ve kalibrasyon ile bakim ve onarim islemlerinin takibinin
saglanmas1 hedeflenmistir.

13/9/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren 46 sayili
Cumbhurbaskanligi Kararnamesi ile insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinler,
TITCK gorev, yetki ve sorumluluk alanma dahil edilmistir. Tip-1/Tip-19 Biyosidal iiriinlerin
UTS kayit siirecleri de 16.12.2021 tarihi itibariyla baslatilmistir. UTS Projesi hakkindaki
detayli bilgilere http://uts.saglik.gov.tr/ adresinden ulasilabilmektedir.

UTS Projesinin Amact;

v Hasta giivenliginin saglanmasina katkida bulunmak,

v" Tibbi cihazlarin izlenebilirligini saglamak,

v Denetim hizmetlerinin saglikli ve etkili sekilde yiiriitiilmesini saglamak,

v' Tibbi cihazlarin ve kozmetik trtinlerin kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilecek tehlikelere
kars1 hizli  6nlem alinmasini saglayacak bir altyap1 olusturmak,

v' Tibbi cihazlarin tekil takibinin yapilmasi ile kayit dist ekonominin dnlenmesine katkida

bulunmak olarak belirlenmistir.
UTS Projesinin Kazanimlari;

v' Mevcut envanter iizerinden Tirkiye’nin tibbi cihaz haritasi ¢ikarilarak ihtiyaglarin
belirlenmesi, tedarik edilmesi ve iirlinlerin transfer edilmesi islemlerinde kolaylik
saglanmasi,
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v Ulke genelindeki tiim tibbi cihazlara ait test, kontrol ve kalibrasyon ile bakim/onarim
islemlerinin tek bir sistem iizerinden izlenmesi,

v Kusurlu iirtinlerin tespit edilmesi ve geri ¢agirilmas,

v' Tibbi cihaz ve kozmetik firiinlerin ililkeye girislerinin, ayn1 zamanda tibbi cihazlarin
hareketlerinin denetim altina alinmasi.

v' Tibbi cihaz tiketim diizeylerinin izlenebilmesi ve ileriye doniik projeksiyonlarin
olusturulmasi

Sekil 17: UTS Projesinin Onemli Kazanimlar

Giivenli Etkin Saghk Kayit Disi

Uriine ey Politikalarinin Ekonomi ile
Erisim Belirlenmesi Miicadele

UTS birgok kamu kurum ve kurulusuna ait yazilim sistemi ile etkilesimde olup veri alis verisi
yapilmaktadir. UTS’ nin etkilesimde bulundugu kurum/kuruluslar Sekil 18°de gosterilmektedir.

Sekil 18: UTS Paydaslar

MEDULA
(Sosyal
Giivenlik CKYS -
Sanayi Kurumu) MKYS

Bakanhg (Saghk
Bakanhgr)

EKAP - .
KIK MERSIS
(WEE (Ticaret

Bakanhgi) Bakanhgr)

MERNIS
(Igisleri
Bakanhgi)

VEDOP
(Ticaret
Bakanhg)
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4.9. Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri

T1bbi cihaz sektoriine iliskin piyasa gozetim ve denetim (PGD) faaliyetleri; tibbi cihazlarin
ilgili teknik diizenlemesinde yer alan gerekliliklere uygun olmalarini saglamak ve piyasadaki
tibbi cihazlarin giivenliligini temin etmek amaciyla, iktisadi isletmecinin deposunda, nakil
aracinda, ig yeri, liretim tesisi ve tiriiniin kullanildigi/uygulandig yerler dahil olmak iizere tibbi
cihazlarin bulundugu her alanda gerceklestirilmektedir.

Tibbi cihazlara iligkin yiiriitiilen piyasa gozetimi ve denetimi ile uyar1 sistemi faaliyetleri
kapsaminda 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu dogrultusunda,
gerektiginde tibbi cihazlarin piyasaya arzinin ve piyasada bulundurulmasinin durdurulmasi,
iriinlerin toplatilmasi, piyasadan ¢ekilmesi ve geri ¢agirilmasi, tibbi cihazlar hakkinda alinan
onlemlerin duyurulmasi, {iriinlerin teknik diizenlemeye uygun hale getirilmesi, bu miimkiin
degilse imhasi ve islevsiz hale getirilmesi, Oneri teshirinin durdurulmasi gibi 6nlemler
alinmakta ve gerektiginde para cezast uygulanmaktadir. Tibbi cihazlar hakkinda alinan
Onlemler ve yaptinm kararlart gerektiginde yurt i¢i ve yurt dist kurum ve kuruluslara
bildirilmektedir.

Tibbi cihaz teknik mevzuati ve 7223 sayili Kanun dogrultusunda tibbi cihazlarin piyasa
gozetimi ve denetimi faaliyetleri risk bazli olarak belirlenen iiriin gruplari hakkinda resen de
gerceklestirilmekte olup bu kapsamda yiiriitiilecek piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri igin
yapilan planlama; risk degerlendirmesi, uyar1 (vijilans) sistemi, gelen yurt i¢i ve yurt dist
bildirimler, kisi ya da firma sikayetleri, mevcut ve bir 6nceki yillara ait PGD verileri, tibbi cihaz
kayit sistemi verileri vb. hususlar géz ontine alinarak belirlenmektedir.

Ayrica TITCK tarafindan riskli oldugu tespit edilen ithal iiriin gruplari, Ticaret Bakanlig
tarafindan her yil giincel olarak yayimlanan “Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimi Tebligi” eki
kapsamina alinmakta ve ithalat denetimine tabi olmas1 saglanmaktadir.

2017-2023 yillar1 arasinda TITCK biinyesinde yiiriitiilen PGD faaliyetlerine iligkin verilere
Tablo 18’de yer verilmistir.

Tablo 18: PGD Faaliyetleri

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Denetlenen Toplam Uriin Sayist 793 1949 2996 | 2504 | 2.843 3.179 4142
Uygunsuz Toplam Uriin Sayis1 295 100 175 85 91 76 542
Giivensiz Toplam Uriin Sayis1 23 24 11 16 246 68 16

TITCK 2023

Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi; ilgili mevzuat gergevesinde, tibbi cihazlarin piyasaya arz
edilmesinden sonra meydana gelen; hastanin, kullanicinin ya da baska bir kisinin 6liimiine,
saglik durumunda gegici ya da kalici ciddi bozulmaya, ciddi kamu sagligi tehdidine, dogrudan
veya dolayl olarak yol acan, yol agmis olabilecek veya yol acabilecek olan olumsuz olaylarin
kayit altina alinmasi, olumsuz olaylarin kok nedeninin arastirma sonuclarini igeren raporlarin
incelenmesi ve piyasaya arz sonrasi imalat¢i tarafindan gergeklestirilen saha giivenligi diizeltici
faaliyetlerinin takip edilmesi is ve islemlerini igeren bir sistemdir. 2017-2023 yillar1 arasinda
Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi kapsaminda yapilan bildirim sayilarina Tablo 19°da yer verilmistir.
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Tablo 19:Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Bildirimleri

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Imalat¢1 Olumsuz Olay 802 1585 1547 1828 1906 2123 2746
Bildirimi
Saha Giivenligi Diizeltici 331 473 433 1296 336 276 329
Faaliyet Bildirimi
Saglik Kurulusu Olumsuz 190 163 285 367 235 456 639
Olay Bildirimi

TITCK 2023

4.10. Laboratuvar Faaliyetleri

TITCK laboratuvarlari ilgili faaliyetlerini, 30/11/2022 tarihli ve 32029 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanarak yiiriirliige giren “Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal Kontrol
Laboratuvarmin Gorev, Yetki ve Sorumluluklari ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yo6netmelik” kapsaminda yiiriitmektedir. Laboratuvarlarda yapilan analizler; standartlarin (TSE,
ISO, ASTM vb.) ve farmakopelerin (Avrupa, Ingiliz, Amerikan) en giincel baskilar1 takip
edilmek suretiyle, cagin gereksinimlerine uygun donanima sahip cihazlar kullanilarak,
giivenilir ve tarafsiz bir sekilde yapilmaktadir. Laboratuvarlar, tibbi cihaz kapsamindaki
tirtinlerin ilgili standart ve referanslara uygunluklarini fiziksel, kimyasal, mekanik ve biyolojik
yontemlerle degerlendirmesi, Avrupa ve Tiirk Farmakopesi ¢alismalarina teknik ve bilimsel
katki saglamasi gorevlerini yiiriitmektedir.

T1ibbi Cihaz Laboratuvari,

e TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda Tiirk Akreditasyon Kurumu tarafindan
onaylanmaistir.

Akredite Parametreler

e Insanlarda kullanilan cerrahi siiturlarda ip kopma kuvveti testi (Av.Farm.)
e Insanlarda kullanilan cerrahi siiturlarda ignenin ipten kopma kuvveti testi(Av.Farm.)

e (Cerrahi ipliklerde cap Olgiimii testi (Av.Farm.)

e Cerrahi ipliklerde uzunluk 6l¢tiimii testi (Av.Farm.)

e Paslanmaz ¢elikten yapilmis cerrahi ignelerde korozyon testi (TS 4020)

e Periferik damar i¢i kateterlerde basing altinda s1vi sizdirmazlik testi (TS EN ISO 10555-1)
e  Steril ve tek kullanimlik ignelerde uzunluk 6l¢iimii testi (TS EN ISO 7864)

e Steril ve tek kullanimlik igne borularinin dis ¢ap l¢timii testi (TS EN I1SO 9626)

Tablo 20’ de yillara gore analizi yapilan tiriinlere iliskin sayisal birgiler yer almaktadir.

Tablo 20:Analizi Yapilan Uriinlere Ait Sayisal Bilgiler

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Caligilan Numune Sayisi 257 155 260 282 715 180 195
Uygunsuz Numune Sayisi 30 23 22 33 303 28 29

TITCK 2023
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EK: Diizenleme Uygulama Takvimi

Zorunluluk ilgili Diizenleme ilgili Mevzuat Dogrultusunda Sektor Tarafindan Yerine Getirilmesi Gereken
Tarihi Zorunluluklar
26.05.2024 2/6/2021 tarihli ve 31499 | 93/42/AET kapsaminda diizenlenen bir belge i¢in siire uzatimmndan faydalanmak isteyen
(mitikerrer) sayili Resmi | imalatgilarin, (AB) 2017/745 sayilh Tiziige uygun bir kalite yonetim sistemini
Gazetede yayimlanmig | 26.05.2024 tarihine kadar uygulamaya koymasi gerekmektedir.
olan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi
26.05.2024 2/6/2021 tarihli ve 31499 | 93/42/AET kapsaminda diizenlenen bir belge i¢in siire uzatimmndan faydalanmak isteyen
(miikerrer) sayili Resmi | imalatgilarin (AB) 2017/745 sayili Tuiziik kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa
Gazetede yaymmlanmis | en geg 26.05.2024 tarihine kadar bagvurmasi gerekmektedir.
olan Tibbi Cihaz
Y onetmeligi
26.05.2024 Tibbi Cihaz Satis Reklam | Yonetmeligin eki Ek-3’te yer alan cihazlarin imalatgis1 veya ithalatgisi olarak tibbi cihaz
ve Tanitim Y6netmeligi satiy merkezi yetki belgesi olmaksizin UTS ’de kayd: bulunan yerlerin en geg
26.05.2024 tarihine kadar tibbi cihaz satis merkezi yetki belgesi almalar1 gerekmektedir.
21.06.2024 6/10/2023 tarihli Makam | Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
oluru ile Revize edilen | Gruplarina yonelik ortak spesifikasyonlar i¢in gegis hiikiimlerinden yararlanmak isteyen
Tibbi Cihaz | ve klinik arastirma yiiriitmeyi planlayan imalatgilarin, en geg 21.06.2024 tarihine kadar
Yonetmeliginin Ek | klinik aragtirma bagvurusunda bulunmasi gerekmektedir.
XVI'sinda  Listelenen
Tibbi Amagh Olmayan
Uriin Gruplarma Yonelik
Ortak Spesifikasyonlari
Belirleyen Kilavuz
30.06.2024 Tibbi  Cihaz  Satig, | Satis merkezlerinin, varsa resmi internet sitesine ait ana sayfanin URL bilgisine ve
Reklam  ve  Tamitim | sosyal medya hesaplarinin adreslerine 30.06.2024 tarihinden sonra zorunlu olmak {izere
Yonetmeliginin UTS’deki firma kayitlarinda yer vermesi ve bu bilgileri giincel tutmasi gerekmektedir.
Uygulanmasma  Iliskin
Kilavuz (Revizyon 2.0)
26.09.2024 2/6/2021 tarihli ve 31499 | 93/42/AET kapsaminda diizenlenen bir belge i¢in siire uzatimindan faydalanmak isteyen
(miikerrer) sayili Resmi | imalatgilarin en ge¢ 26.09.2024 tarihine kadar (AB) 2017/745 kapsaminda atanmis bir
Gazetede yayimlanmis | onaylanmis kurulusla yazili anlasma yapmalar1 gerekmektedir.
olan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi
22.12.2024 6/10/2023 tarinli Makam | Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amacgh Olmayan Uriin
oluru ile Revize edilen | Gruplarina yonelik ortak spesifikasyonlar i¢in gecis hiikiimlerinden yararlanmak isteyen
Tibbi Cihaz | ve klinik arastirma yiirlitmeyi planlayan imalat¢ilarin, en ge¢ 22.12.2024 tarihine kadar
Yonetmeliginin Ek | klinik arastirmay1 baslatmas1 gerekmektedir.
XVI’'sinda  Listelenen
Tibbi Amagh Olmayan
Uriin Gruplarina Yénelik
Ortak  Spesifikasyonlar
Belirleyen Kilavuz
01.01.2025 15/5/2014  tarihli  ve | Teknik servis faaliyeti gerektirmeyen cihazlar hari¢ olmak iizere satiy merkezleri,
29001 sayii  Resmi | imalatgisi veya ithalatgist olduklari cihazlardan saglik hizmet sunumu kapsaminda
Gazete de yayimlanan | kullanilacak olanlar i¢in 01.01.2025 tarihinden sonraki satig faaliyetlerinde garanti
Tibbi Cihaz Satis Reklam | belgesi diizenlemesi gerekmektedir.
ve Tanitim Yonetmeligi
01.01.2025 15/5/2014  tarihli  ve | Satis merkezleri, imalatgisi veya ithalat¢isi olduklari cihazlarin temel teknik egitimine
29001 sayih  Resmi | veya teknik servis egitimine iliskin 01.01.2025 tarihinden sonra yapilacak talepleri soz

Gazete de yayimlanan

konusu Yo6netmelige uygun olarak yerine getirmesi gerekmektedir.
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Tibbi Cihaz Satis Reklam
ve Tanitim Y6netmeligi

01.01.2025

Tibbi Cihaz Satis Reklam
ve Tanitim Y6netmeligi

Satis merkezi adma Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun kayit ve bilgi yonetim
sisteminde tibbi cihaz kayit islemi yapan kisilerin Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeliginin Uygulanmasina iliskin Kilavuz (Revizyon 2.0)’da yer verilen tibbi
cihaz kayit elemanina yonelik egitimleri 01.01.2025 tarihine kadar basariyla
tamamlamasi gerekmektedir.

26.05.2025

2/6/2021 tarihli ve 31499
(miikerrer) sayili Resmi
Gazetede yayimlanmis
olan In Vitro Tan1 Amaglh
Tibbi Cihaz Yonetmeligi

98/79/AT kapsaminda 26.05.2022 tarihinden &nce uygunluk beyani diizenlenmis IVD
diger sinifinda olan ve Smif D’ye yiikselen cihazlar, 26.05.2025 tarihine kadar piyasaya
arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

01.01.2026

26/5/2023  tarihli  ve
32202  sayii  Resmi
Gazete de yayimlanan
Saglik Hizmet Sunumu
Kapsaminda Kullanilan
Tibbi Cihazlarin Teknik
Servis Hizmetlerine Dair
Yonetmelik

Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan ve bu siire zarfinda kurulum, giincelleme,
yiikseltme, modifikasyon, bakim veya onarim gibi teknik servis faaliyeti gerektiren tibbi
cihazlara iliskin ilgili teknik servis faaliyetlerini yiiriiten yerlerin ve kisilerin 01.01.2026
tarihine kadar TITCK’ dan yetki almas1 gerekmektedir.

26.05.2026

2/6/2021 tarihli ve 31499
(miikerrer) sayili Resmi

Gazetede  yayimlanmus
olan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

Sinuf 1IT 1smarlama imal edilen implante edilebilir cihazlar, 26.05.2024 tarihine kadar
imalat¢inin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi i¢in (AB) 2017/745 sayili
Tiiziik kapsaminda atanmig bir onaylanmis kurulusa resmi bir bagvuruda bulunmasi ve
26.09.2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalat¢mnin, yazili bir anlagma
imzalamas: sartiyla, bir onaylanmis kurulus tarafindan diizenlenen bir sertifika
olmaksizin, 26.05.2026 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek veya hizmete
sunulabilecektir.

26.05.2026

2/6/2021 tarihli ve 31499
(mtikerrer) sayill Resmi
Gazetede yayimlanmis
olan In Vitro Tam1 Amagl
Tibbi Cihaz Yonetmeligi

98/79/AT kapsaminda 26.05.2022 tarihinden dnce uygunluk beyani diizenlenmis IVD
diger simifinda olan ve Simif C’ye yiikselen cihazlar, 26.05.2026 tarihine kadar piyasaya
arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

31.12.2026

6/1/2023 tarihli Makam
oluru ile Revize edilen

Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek
XVTI’sinda Listelenen

Tibbi Amagh Olmayan
Uriin Gruplarina Yénelik
Ortak  Spesifikasyonlar
Belirleyen Kilavuz

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
Gruplarma yonelik Ortak Spesifikasyonlar i¢in ge¢is hiikiimlerinden yararlanmak
isteyen ve klinik aragtirma yiiriitmeyi planlamayan imalat¢ilarin, en geg¢ 31.12.2026
tarihine kadar bir onaylanmig kurulus ile yazili anlasma imzalamasi gerekmektedir.

01.01.2027

Tibbi Cihaz Satis Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi

Yurt iginde tibbi cihaz imalat1 yapanlarin, 765/2008/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Tiiziigli kapsaminda yetkilendirilmis bir akreditasyon kurulusu tarafindan
akredite edilmis bir uygunluk degerlendirme kurulusunca diizenlenmis “EN ISO 13485
Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi” standardi kapsaminda kalite yonetim
sistemini kurdugunu ve uyguladigini gosterir belgeye 01.01.2027 tarihine kadar sahip
olmasi gerekmektedir.

26.05.2027

2/6/2021 tarihli ve 31499
(miikerrer) sayili Resmi
Gazetede yayimlanmis
olan In Vitro Tan1 Amagh
Tibbi Cihaz Y 6netmeligi

98/79/AT kapsaminda 26.05.2022 tarihinden 6nce uygunluk beyani diizenlenmis IVD
diger sinifinda olan ve Smif B’ ye ve Smif A sterile yiikselen cihazlar, 26.05.2027
tarihine kadar piyasaya arz edilebileceklerdir veya hizmete sunulabileceklerdir.

38




TIBBI CIHAZ SEKTOR BELGESI

31.12.2027

2/6/2021 tarihli ve 31499
(miikerrer) sayili Resmi

Gazetede yayimlanmis
olan Tibbi Cihaz
Y onetmeligi

26.05.2024 tarihine kadar imalatginin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi
icin (AB) 2017/745 sayih Tiiziik kapsaminda atanmis bir onaylanmis kurulusa resmi bir
bagvuruda bulunmasi ve 26.09.2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalatginin
yazili bir anlagma imzalamasi sartryla, Sinif 111 cihazlar ve siiturlar, zimba telleri, dental
dolgular, dental braketler, dis kronlari, vidalar, kamalar, plaklar, teller, pinler, Klipsler
ve konektorler hari¢ Sinif IIb implante edilebilir cihazlar, 31.12.2027 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

31.12.2027

6/10/2023 tarihli Makam
oluru ile Revize edilen

Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek
XVI’sinda Listelenen

Tibbi Amagh Olmayan
Uriin Gruplarina Yénelik
Ortak Spesifikasyonlari
Belirleyen Kilavuz

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
Gruplarma yonelik Ortak Spesifikasyonlar i¢in ge¢is hiikiimlerinden yararlanmak
isteyen ve klinik aragtirma yiiriitmeyi planlayan imalatgilarin, en geg 31.12.2027 tarihine
kadar bir onaylanmis kurulus ile yazili anlagma imzalamas1 gerekmektedir.

31.12.2028

2/6/2021 tarihli ve 31499
(miikerrer) sayili Resmi

Gazetede yayimlanmis
olan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

26.05.2024 tarihine kadar imalat¢inin veya yetkili temsilcinin uygunluk degerlendirmesi
i¢in (AB) 2017/745 sayili Tiiziik kapsaminda atanmig bir onaylanmis kurulusa resmi bir
bagvuruda bulunmasi ve 26.09.2024 tarihine kadar onaylanmis kurulus ile imalat¢mmn
yazil bir anlagma imzalamasi sartiyla, bazi sinif IIb cihazlar, smif Ila cihazlar ve steril
durumda veya 6l¢iim fonksiyonuna sahip olarak piyasaya arz edilen Siuf | cihazlar ile
smniufi yiikselen Siif 1diger cihazlar, 31.12.2028 tarihine kadar piyasaya arz edilebilecek
veya hizmete sunulabilecektir.

31.12.2028

6/10/2023 tarihli Makam
oluru ile Revize edilen

Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek
XVTI’sinda Listelenen

Tibbi Amagh Olmayan
Uriin Gruplarina Yénelik
Ortak Spesifikasyonlari
Belirleyen Kilavuz

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
Gruplarma yonelik Ortak Spesifikasyonlar igin ge¢is hiikiimlerinden yararlanmak
isteyen, klinik arastirma yiiriitmeyi planlamayan ve ilgili mevzuatta belirtilen
yiikiimliiliikkleri yerine getiren imalatgilar ilgili trtinleri, 31.12.2028 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.

31.12.2029

6/10/2023 tarihli Makam
oluru ile Revize edilen
Tibbi Cihaz
Yonetmeliginin Ek
XVI’sinda Listelenen
Tibbi Amagli Olmayan
Uriin Gruplarma Y énelik
Ortak Spesifikasyonlari
Belirleyen Kilavuz

Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
Gruplarma yonelik Ortak Spesifikasyonlar i¢in ge¢is hiikiimlerinden yararlanmak
isteyen, klinik aragtirma yiirlitmeyi planlayan ve ilgili mevzuatta belirtilen
yiikiimliiliikkleri yerine getiren imalatgilar ilgili trtinleri, 31.12.2029 tarihine kadar
piyasaya arz edilebilecek veya hizmete sunulabilecektir.
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