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Yazarlar Hakkında 
Prof. Dr. Hasan Hüseyin YILDIRIM
Malatyalı olan Hasan Hüseyin Yıldırım, Hacettepe Üni-
versitesi Sağlık İdaresi Yüksekokulu’ndan 1996 yılında 
dönem birincisi olarak mezun olmuştur. Aynı yıl Sağlık 
İdaresi Yüksekokulu’nda araştırma görevlisi olarak aka-
demik hayata başlamıştır. Yüksek lisans ve doktora de-
recelerini Hacettepe Üniversitesi Sağlık Bilimleri Ensti-
tüsü Sağlık Kurumları Yönetimi Anabilim Dalı’ndan alan 
Yıldırım; British Council’ın Chevening Bursu ile London 
School of Economics and Political Science, LSE Health 
Araştırma Merkezi’nde Visiting Research Associate 
(2005-2006) olarak çalışmıştır. Yıldırım bu ziyaret es-
nasında ağırlıklı olarak; sağlık politikaları, sağlık sis-
temleri, sağlık ekonomisi, sağlık finansmanı ve Avrupa 
Birliği sağlık politikalarının Türkiye sağlık politikaları 
ve sistemi üzerine etkileri konularında çalışmalar yap-
mıştır. Yıldırım Temmuz 2017’ye kadar Hacettepe Üni-
versitesi İktisadi ve İdari Bilimler Fakültesi Sağlık Yöne-
timi Bölümü’nde sağlık politikaları konusunda öğretim 
üyesi olarak görev yapmıştır. Sağlık Bilimleri Üniversi-
tesi Sağlık Bilimleri Fakültesi Sağlık Yönetimi Bölü-
münde sağlık politikaları profesörü olan Yıldırım aynı 
zamanda TÜSEB Türkiye Sağlık Politikaları Enstitüsü 
Başkanıdır. Ek olarak Yıldırım, Aralık 2017 itibariyle 
Türkiye Geleneksel ve Tamamlayıcı Tıp Enstitüsü Baş-
kanlığını da vekaleten yürütmektedir. 

Yıldırım geçmişte; ABSAM Sağlık Araştırmaları Mer-
kezi kuruculuğu ve direktörlüğü (2013-2017), Avrupa 
Sağlık Yönetimi Derneği (European Health Management 
Association/EHMA, Belçika) Yönetim Kurulu Üyeliği 
(2015-2016), TOBB Türkiye Sağlık Kurumları Meclisi 
Danışmanlığı (2015-2017), Uluslararası Sağlık Araştır-
maları Merkezi (International Healthcare Research 
Center, ABD) Danışma Kurulu Üyeliği (2013-2016) ve 
Sağlık-Sen Danışmanlığı (2008-2015) gibi görevlerde 
bulunmuştur. Ek olarak Yıldırım, TBMM’de kurulan 
“Sağlık Çalışanlarına Yönelik Artan Şiddet Olaylarının 
Araştırılarak Alınması Gereken Önlemlerin Belirlen-
mesi Amacıyla Kurulan Meclis Araştırması Komis-
yonu”nda (2012-2013) Komisyon Uzmanı sıfatı ile de 
görev yapmıştır. 

Avrupa Birliği 7. Çerçeve Programı kapsamında fi-
nanse edilen “Health PROMeTHEUS: Health Professio-
nal Mobility in European Union Study” (2009-2012) 
adlı uluslararası projede Türkiye’yi temsilen yer alan 
Yıldırım aynı zamanda, Sağlık-Sen adına yapılan “Tür-
kiye Sağlık Okuryazarlığı Araştırması”nı gerçekleştiren 
ekipte ve Sağlık Bakanlığı adına kaleme alınan “Türkiye 
Medikal Turizmi Raporu 2013”ü ve “Türkiye Uluslara-
rası Hasta Raporu 2015-2016”yı hazırlayan ekipte yer 
almıştır.  

10 kitabı ve 25 kitap bölümü olan Yıldırım’ın bölüm 
yazarları arasında yer aldığı “Kamu Politikası: Kuram ve 
Uygulama” (2013, Yıldız M ve Sobacı MZ, editörler) adlı 
kitap, Türkiye Bilimler Akademisi (TÜBA) 2014 Yılı Bi-
limsel Telif ve Çeviri Eser Ödülleri (TEÇEP) Kayda De-
ğer Telif Eser Ödülü almıştır. Diğerlerine ek olarak; Ha-
cettepe Öğrenci Bilim Teşvik Ödülü, İhsan Doğramacı 
Üstün Başarı Ödülü ve SİODER Yılın Lider Kamu Yöneti-
cisi Ödülü sahibi olan Yıldırım’ın ilgi alanına giren konu-
larda 130’u aşkın ulusal ve uluslararası yayını ve bildi-
risi bulunmaktadır. 

Sağlık politikaları konusunda uzmanlaşan Yıldı-
rım’ın çalışmaları; sağlık, sağlık hizmetleri ve sağlık sis-
temleri ile ilgili politika, yönetim ve ekonomi konularına 

yoğunlaşmaktadır. Sağlık politikaları ve planlaması, kü-
resel sağlık diplomasisi politikaları, sağlık turizmi poli-
tikaları, AB sağlık politikaları ve sistemleri, sağlık sigor-
tacılığı ve ödeme sistemleri, sağlık endüstrisi politika-
ları, halk sağlığı politikaları, sağlık sosyolojisi, karşılaş-
tırmalı sağlık sistemleri, sağlık reformları, sosyal politi-
kalar, tıbbi nebevi, sağlık okuryazarlığı, sağlık ekono-
misi ve sağlık yönetimi alanlarında çalışmaları bulun-
maktadır. 
Serbay BAHÇECİ
23 Mayıs 1985 tarihinde Adana’da doğan Serbay 
BAHÇECİ, ilk, orta ve lise öğrenimini aynı ilde tamamla-
mıştır. 2004 yılında Başkent Üniversitesi Biyomedikal 
Mühendisliği bölümünü burslu kazanan Bahçeci, 2009 
yılında bölümünden ikincilikle mezun olmuştur. 2013 
yılında Hacettepe Üniversitesi Sosyal Bilimler Enstitüsü 
Sağlık Yönetimi Anabilim Dalı’nda yüksek lisans eğiti-
mine başlamış ve tez aşamasında eğitimine devam et-
mektedir. 

Profesyonel meslek yaşamına 2009 yılında Draeger 
Medikal Ticaret ve Servis A.Ş.’de servis mühendisi ola-
rak başlayan Bahçeci, 2009 – 2012 yılları arasında klinik 
ve yaşam destek cihazları alanında eğitimler alarak ilgili 
cihaz gruplarına servis desteği vermiştir.  

2012 yılında Ankara Eğitim ve Araştırma Hasta-
nesi’nde biyomedikal mühendisi olarak göreve başla-
yan Bahçeci, 2012-2013 yılları arasında aynı hastanede 
biyomedikal sorumlusu olarak çalışmıştır. 

2013 yılında Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu, 
Tıbbi Cihaz ve Kozmetik Ürünler Başkanlığı’nda biyo-
medikal mühendisi olarak göreve başlayan Bahçeci,  
2013 – 2017 yılları arasında sırasıyla Kayıt ve Kontrol 
Birimi, Klinik Mühendislik Birimi ve Ulusal Branş Ağacı 
Birimlerinde çalışmıştır. 25.06.2015 tarih ve 29397 sa-
yılı Resmi Gazetede yayımlanarak yürürlüğe giren Tıbbi 
Cihazların Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkında Yö-
netmelik çalışmalarına katılan Bahçeci, ayrıca başta 
halk sağlığının korunması amacıyla güvenli ürüne eri-
şimi sağlamak ve kayıt dışı ekonomiyle mücadele kap-
samında Türkiye’de üretilen veya ithal edilen tıbbi ci-
hazların ve kozmetik ürünlerin tekil ve lot bazda takibi 
ve denetimini yapmak üzere 2014 yılında geliştirilme-
sine başlanan Ürün Takip Sistemi (ÜTS) projesi alt ça-
lışma grubunda aktif çalışmalarına devam ederek proje-
nin hayata geçmesine katkıda bulunmuştur.  

Alanında birçok eğitime katılan Bahçeci’nin katıl-
dığı eğitimlerin bazıları: “ISO 13485 Tıbbi Cihazlar Ka-
lite Yönetim Sistemi Tetkikçi/Baş Tetkikçi Eğitimi ”, 
“Tıbbi Cihaz İle İlgili Standartlar Eğitimi”, “CE Marka-
lama Teknik Dosya İnceleme”, “ISO 14791 Tıbbi Cihaz-
lar Risk Yönetimi: Risk Yönetiminin Tıbbi Cihazlara Uy-
gulanması” ve “FMEA Tıbbi Cihazlarda Hata Türleri Ve 
Etki Analizi” dir.  

2013 – 2015 yılları arasında Türk Standartları Ens-
titüsü’nde (TSE) konu raportörlüğü görevi yürüten 
Bahçeci, standart çevirilerinde görev almıştır. 

2015 yılından itibaren aktif olarak tıbbi cihazlar ala-
nında Bilirkişilik görevi yürüten Bahçeci, halen T.C. Ada-
let Bakanlığı Bilirkişilik listesinde bulunmaktadır. 

20 Aralık 2017 tarihinde TÜSEB Türkiye Sağlık Po-
litikaları Enstitüsü’nde (TÜSPE) Sağlık Endüstri Politi-
kaları Biriminde görev yapmaya başlamıştır. 
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TÜSPE Analiz 
Sağlık politikaları konusunda istişare, kanıt 
ve araştırma temelli, güvenilir ve işlenmiş 
bilgi üreterek ve de yayarak, daha sağlıklı 
ve müreffeh bir Türkiye toplumuna ve in-
sanlığa katkı sağlamak amacını güden 
TÜSPE’nin temel ürünlerinden birisi de 
Analiz çalışmalarıdır. TÜSPE Analiz; müs-
takil sağlık politikası konularını büyük bir 
yetkinlikle analiz ederek; kanıta dayalı sağ-
lık politikalarının oluşturulmasını sağla-
maya, Türkiye’nin sağlık politikaları bakı-
mından kurumsal Ar-Ge kapasitesini geliş-
tirmeye ve Türkiye’nin sağlık politikaları 
açısından rekabet gücünü artırmaya hiz-
met eder. 
Yayınlanmış Analizler
Yıldırım HH ve Bahçeci S. (2018). Tıbbi 
Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi: 
Kuram ve Uygulama. TÜSPE Analiz: 
2018/3, TÜSPE Yayınları, Ankara. 
Yıldırım HH. (2018). Sağlık Turizmi ve 
Anadolu Nimetleri: Markalaşma Yolunda 
Türkiye İçin Stratejik Bir İş Modeli Önerisi, 
TÜSPE Analiz: 2018/2, Gözden Geçirilmiş 
ve Güncellenmiş 2. Baskı, TÜSPE Yayınları, 
Ankara. 
Yıldırım HH. (2018). Sağlık İş Yerinde 
Şiddet: Kuramsal Bir Çerçeve. TÜSPE Ana-
liz: 2018/1, TÜSPE Yayınları, Ankara. 
Ayrıntılar için: www.tuspe.gov.tr 
@TusebTuspe 
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Sunuş 
Türkiye Sağlık Enstitüleri Başkanlığı 
(TÜSEB), Sağlık Bilimi ve Teknolojisi ala-
nında bilgi üreterek, ülkemize ve insanlığa 
hizmet etmek amacıyla 2014 yılında kurul-
muştur. Merkezi İstanbul’dadır. Bilim ve 
teknoloji alanında, serbest rekabete dayalı, 
şeffaf ve eşitlik ilkeleri çerçevesinde, bilim-
sel araştırmaların yapılması ve desteklen-
mesi öngörülmektedir. Üniversite ve sa-
nayi işbirliği modeli ile bilginin ürüne dö-
nüştürülerek, planlı ve sürdürülebilir kal-
kınmaya destek sağlanması amaçlanmak-
tadır. 

TÜSEB’in enstitülerinden birisi olan 
Türkiye Sağlık Politikaları Enstitüsü 
(TÜSPE); sağlık politikaları konusunda is-
tişare, kanıt ve araştırma temelli, güvenilir 
ve işlenmiş bilgi üreterek ve de yayarak 
daha sağlıklı ve müreffeh bir Türkiye top-
lumuna ve insanlığa katkı sağlamak ama-
cıyla; sağlık yönetimi, sağlık ekonomisi ve 
finansmanı, sağlık hizmetleri sunumu, sağ-
lık insangücü, halk sağlığı, sağlık endüst-
risi, küresel sağlık ve sağlık turizmi ile ilgili 
politikalara yönelik Ar-Ge, izleme ve değer-
lendirme, eğitim, yayın, toplantı ve danış-
manlık faaliyetlerini gerçekleştirmek üzere 
Ankara merkezli olarak kurulmuştur. 

TÜSPE’nin temel faaliyet alanlarından 
birisi olan yayın faaliyeti kapsamındaki te-
mel çıktılarından birisi de Analizlerdir. 
Analizlerin amacı, müstakil sağlık politi-
kası konularını büyük bir yetkinlikle analiz 
ederek; kanıta dayalı sağlık politikalarının 
oluşturulmasını sağlamaya, Türkiye’nin 
sağlık politikaları bakımından kurumsal 
Ar-Ge kapasitesini geliştirmeye ve Tür-
kiye’nin sağlık politikaları açısından reka-
bet gücünü artırmaya hizmet eder. 

Bu minvalde, özellikle küreselleşen 
dünyada, Türkiye’de de Gümrük Birliği an-
laşmasıyla beraber malların serbest dola-
şımı ilkesiyle tıbbi cihaz pazarında güvenli 

ürüne erişim en temel ihtiyaç olmuştur. Bu 
ihtiyacın karşılanabilmesinin en temel 
adımı güvenli ve güvensiz ürünlerin ayırt 
edilmesi ve güvensiz ürünlerle ilgili gerekli 
önlemlerin alınmasını sağlayan piyasa gö-
zetimi ve denetimi faaliyetleridir. 

Bu önemine binaen, Prof. Dr. Hasan Hü-
seyin Yıldırım ve Serbay Bahçeci’nin hazır-
ladığı “Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve 
Denetimi: Kuram ve Uygulama” isimli Ana-
lizi sizlerle paylaşmaktan büyük mutluluk 
duymaktayız. 

Analizimizin, ilgilenen herkes için fay-
dalı olması dileğiyle… 

Prof. Dr. Hasan Hüseyin YILDIRIM
TÜSPE Başkanı

1. Baskı, Mart 2018, Ankara



viii                                                                  HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 



ixTÜSPE ANALİZTÜSPE ANALİZ ix 

İçindekiler 

YAZARLAR HAKKINDA ..................................................................................................................... İİİ 
TÜSPE ANALİZ .................................................................................................................................. V 
SUNUŞ ........................................................................................................................................... Vİİ 
İÇİNDEKİLER .................................................................................................................................... İX 
KISALTMALAR ................................................................................................................................. Xİ 
ŞEKİLLER ....................................................................................................................................... Xİİİ 
TABLOLAR ...................................................................................................................................... XV 
1. GİRİŞ ............................................................................................................................................. 1

2. SAĞLIK HİZMETLERİ, SAĞLIK TEKNOLOJİSİ VE TIBBİ CİHAZLAR ...................................................... 1

2.1. TIBBİ CİHAZLARIN TANIMI ................................................................................................................... 2 
2.2. TIBBİ CİHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI ............................................................................................. 3 
2.3. TIBBİ CİHAZLARDA TARİHSEL GELİŞİM .................................................................................................. 6 

3. TIBBİ CİHAZLAR ENDÜSTRİSİ VE PAZARI . ...................................................................................... 8

3.1 TÜRKİYE TIBBİ CİHAZ PAZARI . ............................................................................................................ 13 
4. TIBBİ CİHAZLARDA YAŞAM DÖNGÜSÜ VE DÜZENLEME............................................................... 17

4.1. TIBBİ CİHAZLARDA YAŞAM DÖNGÜSÜ .................................................................................................17 
4.2. TIBBİ CİHAZLARDA DÜZENLEME . ........................................................................................................17 

4.2.1. Avrupa Birliği ve Tıbbi Cihazlarda Düzenleme ....................................................................19 
5. TIBBİ CİHAZLARDA PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİ . ...................................................................20

5.1. PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİNİN TANIMI, AMACI VE ÖNEMİ . .............................................................. 20 
5.2. TIBBİ CİHAZLARDA PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİ FAALİYETLERİ ............................................................. 21 

6. TÜRKİYE SAĞLIK REFORMLARI, TIBBİ CİHAZLAR VE PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİ ....................24

6.1. TÜRKİYE SAĞLIK POLİTİKALARI VE REFORMLARI . .................................................................................... 24 
6.1.1. Sağlıkta Dönüşüm Programı: 2003- Günümüze Kadar . ........................................................24 

6.1.2. Avrupa Birliği’ne Uyum Süreci Kapsamındaki Sağlık Reformları ......................................... 27 
6.2. TÜRKİYE TIBBİ CİHAZLAR SEKTÖRÜNDE DÜZENLEME VE PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİ ................................29 

7. SONUÇ VE ÖNERİLER....................................................................................................................35

8. KAYNAKLAR ................................................................................................................................. 37

6.1.1.1. Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu'nun Görevleri.....................................................26 



x     HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 



xiTÜSPE ANALİZTÜSPE ANALİZ xi 

Kısaltmalar 

AAD 
AB 
ABD 
AEP 
AK PARTİ 
Ar-Ge 
AT 
BK 
CE 
CHP 
DSÖ 
DTM 
EC 
ECRI 
EEC 
EFTA 
EN 
EUCOMED 
EUDAMED 
FDA 
GE 
GHTF 
GMDN 
GSS 
GSYİH 
GTİP 
ISO 
İEGM 
KİK 
LSE 
OK 
PET 
PGD 
SB 
SDP 
SEİS 
SGK 
SSK 
TAP 
TBMM 
TİTCK 
TİTUBB 
TMMOB 
TOBB 
TSE 

Avrupa Adalet Divanı 
Avrupa Birliği 
Amerika Birleşik Devletleri 
Acil Eylem Planı 
Adalet ve Kalkınma Partisi 
Araştırma ve Geliştirme 
Avrupa Topluluğu 
Birleşik Krallık 
Conformite Europeenne 
Cumhuriyet Halk Partisi 
Dünya Sağlık Örgütü 
Dış Ticaret Müsteşarlığı 
European Community 
The Emergency Care Research Institute 
European Economic Community 
The European Free Trade Association 
English 
European Confederation of Medical Suppliers 
Associations European Databank for Medical Devices 
Food and Drug Administration 
General Electric 
Global Harmonisation Task Force 
Global Medical Device Nomenclature 
Genel Sağlık Sigortası 
Gayri Safi Yurt İçi Hasıla 
Gümrük Tarife İstatistik Pozisyonu 
International Standardisation Organisation 
İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü 
Kamu İhale Kurumu 
London School of Economics and Political Science 
Onaylanmış Kuruluş 
Pozitron Emisyon Tomografisi 
Piyasa Gözetimi ve Denetimi 
Sağlık Bakanlığı 
Sağlıkta Dönüşüm Programı 
Sağlık Endüstrisi İşverenleri Sendikası 
Sosyal Güvenlik Kurumu 
Sosyal Sigortalar Kurumu 
Tek Avrupa Pazarı 
Türkiye Büyük Millet Meclisi 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası 
Türk Mühendis ve Mimar Odaları Birliği 
Türkiye Odalar ve Borsalar Birliği 
Türk Standartları Enstitüsü 



HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimixiixii    HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 

TUBİTAK 
UMDNS 
ÜTS 
WHO 
YY 
YYD 
$ 
€ 
% 

Türkiye Bilimsel ve Teknolojik Araştırma Kurumu 
Universal Medical Device Nomenclature System 
Ürün Takip Sistemi 
World Health Organization 
Yeni Yaklaşım 
Yeni Yaklaşım Direktifleri 
ABD Doları 
Euro 
Yüzde 
 



xiiiTÜSPE ANALİZTÜSPE ANALİZ xiii 

Şekiller 
ŞEKİL 1. TIBBİ CİHAZLAR RİSK SINIFLANDIRMASI ................................................................................................. 1 
ŞEKİL 2. SAĞLIK ENDÜSTRİSİ BİLEŞENLERİ ......................................................................................................... 2 
ŞEKİL 3. KÜRESEL TIBBİ CİHAZ SATIŞLARI (2011 – 2020) .................................................................................... 1 
ŞEKİL 4. ÜLKELERE GÖRE TIBBİ CİHAZ PAZAR PAYLARI ........................................................................................ 1 
ŞEKİL 5. KÜRESEL SAĞLIK HARCAMA TAHMİNLERİ .............................................................................................. 2 
ŞEKİL 6. ÜLKELERE GÖRE SAĞLIK HARCAMALARI ................................................................................................ 1 
ŞEKİL 7. ÜRÜN GRUPLARINA GÖRE TIBBİ CİHAZ PAZARI, 2016 ............................................................................ 1 
ŞEKİL 8. BİR TIBBİ CİHAZIN YAŞAM DÖNGÜSÜNDE TEMEL AŞAMALAR .................................................................... 2 
ŞEKİL 9. TIBBİ CİHAZLARDA DÜZENLEMENİN GENEL AŞAMALARI ........................................................................... 2 
ŞEKİL 10. 2007-2017 ULUSAL YETKİLİ OTORİTE RAPOR BİLDİRİM VERİLERİ ........................................................... 4 
ŞEKİL 11. TIBBİ CİHAZ UYARI SİSTEMİ FAALİYET VERİLERİ .................................................................................... 1 

5
8

11
11
12
13
15
17
18
23
35





xvTÜSPE ANALİZxiv              HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 

Tablolar 
TABLO 1. TIBBİ CİHAZLARA BAZI ÖRNEKLER ...................................................................................................... 3 
TABLO 2. ABD’DE TIBBİ CİHAZLARIN SINIFLANDIRILMASI ..................................................................................... 2 
TABLO 3. GMDN KATEGORİLERİ .................................................................................................................... 1 
TABLO 4. TIBBİ CİHAZLARDA TARİHSEL GELİŞİM: DÖNÜM NOKTALARI .................................................................... 2 
TABLO 5. İLK 30 TIBBİ CİHAZ FİRMASI ............................................................................................................. 2 
TABLO 6. SEKTÖRLERE GÖRE TIBBİ CİHAZ PAZARI SATIŞ GELİRLERİ (2009) ............................................................. 2 
TABLO 7. TÜRKİYE SAĞLIK HARCAMA GÖSTERGELERİ .......................................................................................... 1 
TABLO 8. TÜRKİYE TIBBİ CİHAZ PAZAR VERİLERİ ................................................................................................. 1 
TABLO 9. TÜRKİYE TIBBİ CİHAZ İHRACAT VERİLERİ, 2016 .................................................................................... 1 
TABLO 10. TİTUBB SİSTEMİNE KAYITLI İMAL-İTHAL ÜRÜN SAYILARI ..................................................................... 1 
TABLO 11. TİTUBB SİSTEMİNE KAYITLI İMALATÇI-İTHALATÇI-BAYİ SAYILARI ........................................................... 1 
TABLO 12. TIBBİ CİHAZ DÜZENLEMELERİ İÇİN GENEL BİR ÇERÇEVE ........................................................................ 2 
TABLO 13. AVRUPA BİRLİĞİ’NDE TIBBİ CİHAZLARDA DÜZENLEYİCİ KARIŞIMI ............................................................ 2 
TABLO 14. PİYASA GÖZETİMİ VE DENETİMİ KURULUŞU ÜRÜN GRUPLARI ................................................................ 8 
TABLO 15. TİTCK PGD FAALİYETLERİ ............................................................................................................. 3 
TABLO 16. 2016 YILI TIBBİ CİHAZ PGD’YE İLİŞKİN TÜM VERİLER .......................................................................... 2 

3
4
5
7
9

10
13
14
15
16
17
18
20
30
34
34





1TÜSPE ANALİZTÜSPE ANALİZ 1 

1. Giriş1

Türkiye sağlık ortamında gerek Sağlıkta 
Dönüşüm Programı’nın (SDP), gerekse de 
Avrupa Birliği’ne (AB) üyelik perspekti-
finde malların serbest dolaşımı kapsamının 
temel bileşenlerinden birisi de tıbbi tekno-
lojinin temel unsurlarından birisi olan tıbbi 
cihaz ve ilişkili konular olmaktadır. Sağlık 
hizmetlerinde önemli bir maliyet unsuru 
olan tıbbi cihazlar, bir sağlık sisteminin te-
mel girdi unsurlarından birisini teşkil et-
mektedir ve sağlık çıktılarını/sonuçlarını 
etkilemede önemli bir fonksiyona sahiptir. 
Böylesi önemli bir fonksiyona sahip tıbbi ci-
hazların üretiminden piyasaya arzına ve 
kullanımından elden çıkarılmasına kadarki 
tüm aşamalarının, yani tıbbi cihazların ya-
şam döngüsünün düzenlenmesi ve bu çer-
çevede izlenmesi ve denetlenmesi, hasta ve 
kullanıcı sağlığı ve güvenliği açısından kri-
tik bir öneme sahip olmaktadır. Bu düzen-
lemelerin aynı zamanda üreticiler açısın-
dan da faydaları/anlamları olmaktadır. 

Tıbbi cihazlar yaşam döngüsünde dü-
zenlemenin önemli bir unsurunu ise piyasa 
gözetimi ve denetimi (PGD) teşkil etmekte-
dir. PGD esas olarak, ürüne ilişkin teknik 
mevzuatı hazırlamaya ve yürütmeye yasal 
olarak yetkili bulunan kamu kuruluşlarının, 
ürünün piyasaya arzı veya dağıtımı aşama-
sında veya ürün piyasada iken ilgili mevzu-
ata uygun olarak üretilip üretilmediğini, gü-
venli olup olmadığını denetlemesi veya de-
netlettirmesi faaliyetini içermektedir 
(Resmi Gazete 2007).  

Türkiye sağlık ortamında özellikle de 
SDP’nin uygulanmaya başlandığı 2003 yı-
lından bu yana tıbbi cihazda PGD konu-
sunda kapasite oluşturmak (kurum, işgücü 
ve yasal altyapı anlamında) adına bir dizi 
faaliyet yürütülmekte ve mekanizmalar 
oluşturulmaktadır. Bu mekanizmaların de-
ğerlendirilmesi, hem bu mekanizmaların 
etkililiğinin ortaya konulması hem de ile-
riye dönük daha sağlıklı politikaların ve ya-
pıların oluşturulması için kanıta dayalı ve-
riler veya girdiler sağlayabilecektir. 

1 Bu çalışma 2012 yılında Hasan Hüseyin Yıldı-
rım’ın yürüttüğü bir proje kapsamında hazırlan-
mış, ancak yayınlanmamıştı. Güncellenerek ve de 
uyarlanarak mevcut halini almıştır. 

Bu analizin amacı; tıbbi cihazlarda PGD 
kuramsal çerçevesini ortaya koymak ve 
Türkiye’de 2003 yılından bu yana gerçek-
leştirilen SDP çerçevesinde ortaya konulan 
ve uygulanan tıbbi cihazlarda PGD faaliyet-
lerini incelemek ve değerlendirmektir. Bu 
amaçla çalışmanın gerçekleştirilmesinde 
detaylı bir literatür incelemesi gerçekleşti-
rilmiştir. Yayınlanmış ve gri literatür, ulusal 
ve uluslararası veri tabanları, internet ve 
manuel araştırmalar yapılarak tespit edil-
miştir. Ayrıca ilgili kamu kurum ve kuruluş-
larının, özel kuruluşların, uluslararası ve 
uluslarüstü kuruluşların ve sivil toplum ku-
ruluşlarının web sayfaları ve veri tabanları 
da incelenmiştir. 

Bu bağlamda çalışmanın ikinci bölü-
münde genelde sağlık teknolojisinin, özelde 
ise tıbbi cihazların sağlık hizmetleri bağla-
mındaki yeri, tıbbi cihazların tanımı, önemi, 
sınıflandırılması ve tarihsel gelişimi üze-
rinde durulmaktadır. Üçüncü bölümde kü-
resel düzeyde tıbbi cihazlar endüstrisi ve 
pazarı kısaca ele alınmaktadır. Dördüncü 
bölümde tıbbi cihazlarda yaşam döngüsü  
ve düzenleme konuları tartışılmaktadır. Be-
şinci bölümde tıbbi cihazlarda PGD konusu 
ele alınmaktadır. Altıncı bölümde Türkiye 
sağlık reformları, tıbbi cihazlar ve PGD ele 
alınmaktadır. Yedinci bölümde ise sonuç ve 
öneriler ortaya konulmaktadır. 
2. Sağlık Hizmetleri, Sağlık Tek-
nolojisi ve Tıbbi Cihazlar 
Her ne kadar sağlık sektörü emek yoğun bir 
sektör olarak ele alınıyorsa da, sağlık hiz-
metlerinin yeterli, kaliteli, verimli, etkili 
(hem ekonomik ve hem de tıbbi etkililik an-
lamında) ve kullanıcı beklentilerine duyarlı 
bir şekilde üretilebilmesi ve nihayetinde de 
toplumun sağlık statüsünün yükselebil-
mesi, kullanılan teknolojiye oldukça ba-
ğımlı/bağlı olmaktadır (Yıldırım 2008). 
Özellikle de nüfusun yaşlandığı ve sağlık 
harcamalarının arttığı bir dönemde sağlık 
teknolojisi; (1) insanların yaşam kalitesini 
artırabilir, (2) bozuk sağlığın, işsizliğin ve 
sakatlıkların toplumsal maliyetini düşüre-
bilir ve (3) hastalara sunacağı maliyet etkili 
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ve yenilikçi sağlık bakımı hizmetleri yoluyla 
ekonomik büyümeyi ve sağlık sistemlerinin 
verimliliğini artırabilir (EUCOMED 2008). 

Sağlık sistemlerinde önemli ve hayati bir 
rol üstlenen sağlık teknolojisi; koruyucu 
sağlık hizmetlerinde, teşhiste, tedavide ve 
rehabilitasyonda kullanılan tıbbi cihazlar, 
ilaç, tıbbi ve cerrahi işlemler ve hizmetlerin 
sunulduğu örgütsel ve destek sistemleri ve 
bunlarla ilişkili bilgi birikimi olarak ele alı-
nabilir (Kwankam et al. 2001; Lenel et al. 
2008; Yıldırım 2008). Hayati ve yenilikçi bir 
sanayi olmasının yanı sıra tıbbi cihazlar, 
farmasötikler ile birlikte sağlık sistemleri-
nin anahtar bir unsuru ve tıbbi teknolojinin 
önemli bir temsilcisi konumundadır (Pam-
molli et al. 2005). 

İşitme cihazları ve kontakt lenslerden 
tutun da kalp pili gibi hayati önemdeki ci-
hazlara kadar geniş bir yelpazeye sahip 
olan tıbbi cihazlar, modern ve kaliteli sağlık 
hizmetlerinin her ortamda sunulmasında 
ve sağlanmasında, bireylerin ve toplumla-
rın sağlığını yükseltmede ve geliştirmede 
hayati bir öneme sahiptir (EUCOMED 2008; 
WHO 2010). Tıbbi cihazlar olmadan rutin 
tıbbi prodesürleri gerçekleştirmek bile 
imkânsızdır (WHO 2010). 
2.1. Tıbbi Cihazların Tanımı 
Sağlık sistemlerinde hayati bir fonksiyon 
yerine getiren tıbbi cihazları tanımlamak 
hiç bir zaman kolay olmamıştır. Bunun te-
mel bir nedeni, tıbbi cihazların çokluğu ve 

                                                             
2 Tıbbi cihazlar ile farmasötikler arasındaki temel 
farklar aşağıdaki gibi belirtilebilir: Reçeteli ilaçlar 
ile karşılaştırıldığında tıbbi cihazlar; farklı boyut-
larda, biçimlerde ve şekillerde olmaktadır. Hetero-
jen bir ürün yelpazesi vardır. 5.000 farklı jenerik 
ürün cinsi, 2.000 farklı cerrahi alet türü, farklı ma-
teryaller kullanan 440 yerleştirilebilir cihaz ve bir 
milyonun da üzerinde marka, model ve büyüklükte 
cihaz mevcuttur. Ayrıca tıbbi cihazlar artırımsal 
(inkremental) bir şekilde değişime uğramakta (sü-
rekli evrimleşmekte) ve geliştirilmektedir. Farma-
sötikler ile karşılaştırıldığında tıbbi cihazların pa-
tent alma aşamasına erişme süresi göreceli olarak 
daha kısadır. Tıbbi cihazlarda bu süre 3 ile 5 yıl ara-
sında değişirken, farmasötikler için bu süre 5 ile 20 
yıl arasında değişebilmektedir. Söz konusu her iki 
sektör için düzenleyici rejimler farklı zamanlarda 
oluşturulmuştur. Farmasötiklere ilişkin düzenle-
yici rejim yaklaşık olarak 40 yıllık bir geçmişe sa-

çeşitliliğidir. Diğer bir neden ise, tıbbi ci-
hazlar ile farmasötikler2 arasında sınırda 
duran ürünlerin sayısında gün geçtikçe bir 
artış eğilimi görülmesidir. Bir tıbbi ürün ile 
doldurulmuş şırınga veya kan pıhtılaşma-
sını önlemek için heparin kaplı bir kateter 
bu bağlamda örnek olarak verilebilir. Bir-
çok ülke ve kurum tıbbi cihazları farklı şe-
killerde tanımlayabilmektedir. Ancak söz 
konusu ürünlerin ticaretinin coğrafi kap-
samı genişlediği ve globalleştiği için ve dü-
zenleyici kontrollere de gittikçe artan bir 
şekilde ihtiyaç duyulduğu için bu cihazlar 
harmonize edilmiş tek bir tanıma da ihtiyaç 
duymaktadır. Nitekim 2005 yılında Küresel 
Harmonizasyon Görev Gücü’nün (Global 
Harmonization Task Force’nin/GHTF)3 
bünyesinde bir grup uzman tıbbi cihazlara 
ilişkin bir tanım ortaya koymuş ve bu tanım 
yaygın bir kabül de görmüştür. GHTF’nin 
tanımı AB’nin tıbbi cihazlara ilişkin tanımı 
ile oldukça benzerlik arz etmektedir. Buna 
göre bir tıbbi cihaz; insanda kullanıldığı za-
man asli fonksiyonunu, farmakolojik, kim-
yasal, immünolojik veya metabolik etkiler 
ile sağlamayan; fakat fonksiyonunu yerine 
getirirken bu etkiler tarafından desteklene-
bilen ve insan üzerinde bir hastalığın, yara-
lanmanın, sakatlığın tanısı, tedavisi, izlen-
mesi ve kontrol altında tutulması, hafifletil-
mesi veya mağduriyetin giderilmesi, anato-
mik veya fizyolojik bir işlevin araştırılması, 
değiştirilmesi veya yerine başka bir şey ko-
nulması, doğum kontrolü veya sadece ilaç 

hip olup, global düzenleyici uygulamalar ve proto-
koller kapsamında yer almaktadır (Altenstetter 
2003, 2005). 
3 1992 yılında kurulan ve gönüllü bir konsorsiyum 
olan GHTF’nin temel amacı, düzenleyici sistemler 
arasındaki farklılıkları azaltarak uluslar arası dü-
zeyde tıbbi cihazlara ilişkin düzenlemelerin har-
monizasyonunu teşvik etmektir. Devletlerin kamu 
görevlilerinden ve endüstri temsilcilerinden olu-
şan GHTF; Kuzey Amerika, Avrupa, Asya ve Avus-
turulya’dan üyelere sahiptir. Gözlemci sıfatıyla ka-
tılan ülkeler (Arjantin, Brezilya, Çin, Polonya ve Gü-
ney Kore) ve kuruluşlar da (ISO, WHO ve Avrupa 
Standardizasyon Komitesi) vardır (Chai 2000; Al-
tenstetter 2005). GHTF’de dört çalışma grubu faa-
liyet göstermektedir: Çalışma Grubu 1 (düzenleyici 
sistemler), Çalışma Grubu 2 (piyasa gözetimi), Ça-
lışma Grubu 3 (kalite sistemleri) ve Çalışma Grubu 
4 (denetleme) (Chai 2000). Daha fazla bilgi için 
GHTF’nin web sayfasına (www.ghtf.org) başvuru-
labilir. 
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uygulamak amacıyla üretilmiş, tek başına 
veya birlikte kullanılabilen, amaçlanan işle-
vini yerine getirebilmesi için gerekiyorsa 
bilgisayar yazılımı ile de kullanılan ve can-
sız hayvanların dokularından da elde edilen 
ürünler dahil olmak üzere, her türlü araç, 
alet, cihaz, aksesuar veya diğer malzemeler-
dir (The European Parliament and the Co-
uncil of the European Union 2007; WHO 
2010). 

Tanımdan da anlaşılacağı üzere oldukça 
geniş bir ürün yelpazesinden oluşan tıbbi 

cihazların bazıları oldukça karmaşık ve tek-
nolojik ilerlemenin en son gelişmelerini 
yansıtmaktadır. Görüntüleme cihazları ve 
implantlar bu bağlamda örnek verilebilecek 
tıbbi cihazlardır. Diğer taraftan birçok tıbbi 
cihaz da göreceli olarak basittir. Örneğin 
termometreler, stetoskoplar, teraziler, yara 
bantları ve eldivenler gibi (WHO 2010). 
Tıbbi cihazlara ilişkin bazı örnekler Tablo 
1’de verilmektedir. 

Tablo 1. Tıbbi Cihazlara Bazı Örnekler 

Anestezi makineleri ve moni-
törleri 

Tıbbi tanı görüntüleme   ekip-
manı 

Magnetik rezonans cihazı 

Apne Monitörleri Diyalizörler Korse ve Varis çorapları 
Protez gözler Elektrokoterler Tıbbi tanı kit ve testleri 
Protez uzuvlar Endoskoplar Diyaliz makineleri 
Kan transfüzyon ve filtrasyon 
cihazları 

Cerahi eldivenler Enteral beslenme sistemi 

Göğüs implantları Fetal monitörler Engelli ekipmanı 
Kardiak monitörler İşitme cihazları Hidrosefali şöntleri 
Kardiopulmonar bypass cihaz-
ları 

Kalp kapakları Hasta pedleri 

Klinik termometreler Hasta yatakları İnfüzyon pompa ve setleri 
Kondomlar Ameliyat masaları İdrar sondaları 
Kontakt lensler X-Ray görüntüleme cihazları Damariçi kateter ve kanüller 
Bilgisayarlı Tomografi Cihazı Pacemaker cihazı Laboratuar donanımı 
Defibrilatörler Fizyoterapi donanımı Böbrek taşı kırma cihazı 
Dişçilik ekipmanı Ortopedik ayakkabılar Tıbbi laserler 
Radyoterapi cihazları Bistüriler Tıbbi tekstil 
Elektroşok cihazı Stentler Ortopedik implantlar 
Cerrahi iplikler Enjektör ve iğneler Özel oturma destekleri 
Klipler ve zımbalar Ultrason cihazları Cerrahi aspiratörler 
Yürümeye yardımcı araçlar Tekerlekli sandalyeler Cerrahi el aletleri 
Kemik çimentoları Greftler Solunum destek cihazları 
Kaynak: Pammolli et al. (2005) 

2.2. Tıbbi Cihazların Sınıflandırılması 
Tıbbi cihazlar genellikle farklı sınıflara ay-
rılır. Bazı ülkeler tıbbi cihaz türleri (yani 
tıbbi cihazlar, in vitro tanı tıbbi cihazlar ve 
aktif yerleştirilebilir tıbbi cihazlar) için ayrı 
sınıflandırma sistemlerine sahipken, diğer-
leri tüm tıbbi cihazlar için aynı sınıflama 

sistemine sahiptirler. Ancak, tüm sınıflan-
dırma sistemleri risk temellidir. Tıbbi ci-
hazların sınıflandırılması doğru düzenle-
meleri ve kalite sistemlerini uygulamak için 
gereklidir (Brolin, tarihsiz). Her sınıf için 
farklı düzenleyici kontrol mekanizmaları 
uygulamaktadır (Chai 2000). Başka bir 
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ifade ile cihaza uygulanan kontrolün sevi-
yesi cihazın taşıdığı risk seviyesi ile orantılı 
olarak artırılan bir sınıflandırma sistemi 
söz konusudur (SEİS 2006). 

ABD tıbbi cihazda üçlü bir sınıflama sis-
temi benimsemiştir. Amerikan Gıda ve İlaç 
İdaresi (Food and Drug Administra-
tion/FDA) tarafından tıbbi cihazlar, taşıdığı 
riske ve cihazın etkili ve güvenli olduğuna 
dair makul güvence sağlamak için gerekli 
olan kontrollere dayalı olarak üç sınıfta ele 
alınmaktadır: Sınıf I (en düşük risk grubu), 
Sınıf II (orta risk grubu) ve Sınıf III (en yük-
sek risk grubu) (United States Government 

Accountability Office 2009;  Smith et al. 
1998). Cerrahi bandaj gibi ürünleri kapsa-
yan Sınıf I en düşük riskli ürün grubu olup 
genel kontroller Sınıf I cihazlarının güvenli-
ğini ve etkililiğini sağlamak için yeterli ol-
maktadır. Güvenliği ve etkliliği sağlamak 
açısından Sınıf II ürün grubu genel ve özel 
kontrollere tabidir. Sınıf III tıbbi cihazların 
güvenliğini ve etkililiğini sağlamak için ge-
nel ve özel kontroller yeterli olmamaktadır. 
Sınıf III cihazları en yüksek riski temsil et-
mekte ve daha fazla kontrol gerektirmekte-
dir (Chai 2000) (Tablo 2). 

Tablo 2. ABD’de Tıbbi Cihazların Sınıflandırılması 

Sınıflar Risk düzeyleri Örnekler 
Sınıf I En düşük risk grubu Elastik bandajlar, okuma gözlükleri ve maşalar 

Sınıf II Orta risk grubu EKG, kemik matkapları, civa termometreleri 
Sınıf III En yüksek risk 

grubu 
Kalp pilleri ve yapay kalp kapakçıkları 

Kaynak: Chai (2000); Crosse (2009); United States Government Accountability Office 
(2009);  Smith et al. (1998) 

AB ise; cihazın kullanımı ile ilgili risk dü-
zeyine, cihazın insan vücudu ile temas süre-
sine, etkilenen anatomi kısımlarına ve ciha-
zın invaziv derecesine dayalı olarak tıbbi ci-
hazlarda dörtlü bir sınıflama kullanmakta-
dır (Chai 2000; Altenstetter 2005). Sınıf I 
tıbbi cihazların ve in vitro tanı tıbbi cihazla-
rın çoğu düşük risk taşımaktadırlar. Bu ci-
hazların üreticileri onaylanmış kuruluşu 
(OK) işin içine katmaksızın ürünlerin pa-
zarlama gereklerine uygunluğunu beyan 
edebilir, ancak ihtiyaç halinde kontrol için 
ürünlere ilişkin teknik bir dosyayı hazır bu-
lundurmalıdır (Chai 2000). Sınıf I cihazları 
için üretici CE işaretini ürüne iliştirmek ve 
ürününü ulusal yetkili otoriteye kaydettir-
mek durumundadır. Bu self deklerasyon 
sistemi olarak ele alınmaktadır. Ulusal ku-

ruluş (yetkili otorite) kendi denetim prog-
ramları çereçevesinde gerekli kontrolleri 
yaparak üreticinin tüm gerekleri yerine ge-
tirip getirmediğine bakmaktadır. Eğer ge-
rekler karşılanmadıysa veya ürün CE işareti 
olmadan piyasaya sürüldü ise veya ürün 
doğru bir şekilde kaydedilmediyse yetkili 
otoroite gerekli önlemi almaktadır (Jefferys 
2001). Sınıf IIa cihazlar ise üretim aşama-
sında OK tarafından uygunluk doğrulamaya 
ihtiyaç dumaktadır. Sınıf IIb ve III cihazlar 
en yüksek risk grubu cihazlardır (Chai 
2000). Şekil. 1’de görüleceği gibi Tıbbi Ci-
haz Yönetmelikleri kapsamında tıbbi cihaz-
ların sınıflandırılmasının düşük risk gru-
bundan yüksek risk grubuna göre yapıl-
maktadır. 
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Şekil 1. Tıbbi Cihazlar Risk Sınıflandırması 

Kaynak: MedTech Europe (2015)
GHTF ise tıbbi cihazları A, B, C ve D ol-

mak üzere dört sınıfa ayırmakta ve D en 
yüksek riskli cihazlar sınıfını oluşturmakta-
dır. Bu sınıflama firmalar için değil, düzen-
leyici otoriteler için önerilmiştir (Brolin, ta-
rihsiz).  

Bir tıbbi cihaz sınıflandırıldığı zaman ge-
nellikle bir isimlendirme yapılır. Yaygın 
olan iki uluslararası isimlendirme (no-
menklatürü) vardır: (1) Acil Bakım Araş-
tırma Enstitüsü (The Emergency Care Rese-
arch Institute/ECRI) nomenklatürü, Evren-
sel Tıbbi Cihaz İsimlendirme Sistemi (Uni-
versal Medical Device Nomenclature Sys-
tem/UMDNS). UMDNS, ABD sınıflama sis-
temi ile uyumlu ve 10 dilde mevcuttur. (2) 

Global Tıbbi Cihaz Sınıflaması (Global Medi-
cal Device Nomenclature/GMDN) kodları. 
AB, EFTA, ABD ve Kanada arasındaki işbir-
liğinin bir ürünü olan GMND kodu, EN ISO 
15225’e göre oluşturulmuştur. Bu isimlen-
dirme sistemi AB içerisinde bir tıbbi cihazın 
kayıt edilmesini gerektirmektedir. Her iki 
sistem de benzer özelliklere sahip ürün 
grubunu tanımlayan belirlenmiş koşullara 
sahiptir. GMDN ve UMDNS birbiriyle uyum-
ludur. Ancak GMDN daha fazla tercih edil-
mektedir (Brolin, tarihsiz). GMDN sistemi 
500.000’den fazla cihaz türü ile bağlantılı 
ve 23.000’den fazla jenerik gruplardan olu-
şan 16 tıbbi cihaz kategorisi belirlemekte-
dir (World Bank 2007, GMDN Agency 
2018) (Tablo 3). 

Tablo 3. GMDN Kategorileri 

Sıra Kategoriler 
01 Vücuda yerleştirilebilir aktif cihazlar 
02 Anestezi ve solunum cihazları 
03 Dişçilik cihazları 
04 Elektro mekanik tıbbi cihazlar 
05 Hastane donanımı 
06 İn vitro tanı cihazları 
07 Aktif olmayan yerleştirilebilir cihazlar 
08 Oftalmik ve optik cihazlar 
09 Tekrar kullanılabilir aletler 
10 Tek kullanımlık cihazlar 

DÜŞÜK RİSK

YÜKSEK RİSK

O+

B+
A-

AB-
O-

A+

TIBBİ CİHAZLAR

Sınıf III Ek II List A

Ek II List BSınıf IIB

Sınıf IIA

Sınıf I

IN VITRO DIAGNOSTICS (IVD)

Kişisel 
Test Cihazları

IVD Diğer



6 HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi2    HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 

11 Özürlü insanlar için teknik yardımcı malzemeler 
12 Tanı ve tedavi radyasyon cihazları 
13 Tamamlayıcı terapi cihazları 
14 Biyolojik olarak türetilen cihazlar 
15 Sağlık bakım kolaylık ürünleri ve uyarlamaları 
16 Labaratuvar ekipmanları 
Kaynak: World Bank (2007), GMDN Ajansı (2018) 

Bir diğer sınıflandırma tipi Gümrük Ticaret 
Bakanlığının kullanmış olduğu Gümrük Ta-
rife İstatistik Pozisyonu (GTİP) numarası-
dır. Türkiye’de ise ticari sınıflamalara yöne-
lik olarak harmonize sistem kullanılmakta-
dır. Harmonize sistem ülkemizin de taraf ol-
duğu Gümrük İşbirliği Konseyi tarafından 
hazırlanan ve akit ülkelerin ithalat ve ihra-
cat işlemlerinde kullandıkları bir eşya sınıf-
lamasıdır. Türkiye’de 1 Ocak 1989 tarihin-
den itibaren yürürlüğe giren harmonize sis-
tem sınıflandırmalarına dayalı 8 dijit ista-
tistik pozisyonları geliştirilmiştir. Tür-
kiye’nin 1996 yılında Gümrük Birliği’ne gir-
mesinden sonra harmonize sistem 12 dijite 
çıkarılmıştır. Bu çerçevede uluslararası ti-
caret ile ilgili olarak sektörel bazda yapılan 
en son değişiklik 28 Aralık 2001 gün ve 
24624 sayılı Resmi Gazetede yayınlanarak 
yürürlüğe girmiştir. Gümrük Giriş Tarife 
Cetveli ile milli seviyede ürün tanımları ve 
açılımlar yapılmaktadır. Bu sınıflandırma 
GTİP numaraları ile birlikte eşyanın tanımı, 
ölçü birimleri ve vergi oranlarını içermek-
tedir (Demirci ve Efe 2006). 
2.3. Tıbbi Cihazlarda Tarihsel Gelişim 
Temelleri 19. yüzyılın ilk yarısına kadar da-
yanan modern sağlık teknolojisi sağlık hiz-
metlerinin önemli bir parçası ve hastaların 
teşhis, tedavi ve rehabilitasyonu için sağlık 
çalışanlarınca gerçekleştirilen birçok faali-
yetin hayati bir öğesi olmuştur, olmaya da 
devam etmektedir (EUCOMED 2008; WHO 
2010). Sağlık teknolojisinin önemli bir un-
suru olan tıbbi cihazların eski uygarlıklar-
dan beri hastalıkların teşhisinde ve tedavi-
sinde kullanıldığı bilinmektedir (Jefferys 

2001). Neşterin, kol askılarının, atellerin ve 
koltuk değneklerinin Mısırlılar tarafından 
M.Ö 7000 yılında kullanıldığı yönünde delil-
ler vardır (WHO 2010). Ayrıca Trephina-
tion’ın Neolitik çağlarda uygulandığı ve 
tıbbi malzemelerin Erika (Jericho) şehrinde 
M.Ö. 2000 yılında kullanıldığına dair kanıt-
lar sözkonusudur. Günümüzde ise tıbbi ci-
hazlar tıbbın tüm branşlarında, ameliyet-
larda ve toplum bakımında yaygınlıkla kul-
lanılmaktadır (Jefferys 2001). Tablo 4’de 
tıbbi cihaz gelişiminde belli başlı dönüm 
noktaları verilmektedir. 

1980’lerde özellikle yüksek çözünür-
lüklü görüntüleme cihazlarında (radyogra-
fik ve floroskopik üniteleri gibi) olmak 
üzere hasta bakımı ile ilgili tıbbi cihaz sayı-
sında dalgalanma görülmüştür. Kardiyo-
vasküler parametrelerin (kalp hızı, EKG çık-
tısı ve kan basıncı) sürekli izlenmesi için 
sistemler standart hastane demirbaşı ha-
line gelmiştir. Tedavi süreci teknolojik iler-
lemenin (vEntilatörler, böbrek diyaliz ma-
kineleri ve neonatal Küvözler yaygın hale 
geldi) kontrolü altına girmiştir (WHO 
2010). 

1980’lerden 2000’e kadar olan dö-
nemde sanayileşmiş ülkelerde çoğu has-
tane bilgisayarlı tomografi cihazları ve 
manyetik rezonans görüntüleme birimle-
rini kullanmaya başladılar. Cerrahlar da 
hastalarına artan bir şekilde alternatif tıbbi 
cihaz ürünleri sunabilmişlerdir. Tıbbi cihaz 
seçimi katlanarak büyümüştür (WHO 
2010). 

2000-2010 döneminde ise robotikler 
tıbbi cihaz dünyasında bir realite haline gel-
miştir. Fonksiyonel engelli insanlar için 
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yardımcı cihazların çeşitliliğindeki artış be-
raberinde tercihte artışı da getirmiş ve bilgi 
sistemleri ya da web tabanlı sistem ile en-
tegre tıbbi cihazlar konseptinde patlama 
yaşanmıştır. Bu entegrasyonun birçok 
avantajları yanı sıra bazı dezavantajları da 
vardır (WHO 2010). 

Gelecekte ise, özellikle de ortopedik ve 
nörolojik prosedürler için olmak üzere, 
yüksek hassasiyetli cerrahi müdahaleleri 
mümkün kılan daha küçük ve daha az pa-
halı robotik sistemler geliştirilmeye de-
vam edecektir. Sinerji ve minyatürleş-
tirme (örneğin akıllı tıbbi kapsüller gibi) 

gelecekteki tıbbi cihaz tasarımını yönlen-
direcektir. Nanoteknoloji ve genomik et-
kileşimi kişiselleştirilmiş bakımın yaygın 
hale gelmesinde rol almaya devam ede-
cektir. Doku mühendisliği ürünleri sağ-
lıkla ilgili farklı disiplinlerin (biyolojik bi-
limler gibi farklı sağlık ile ilgili disiplinle-
rin birbirine yakınlaşması devam edecek, 
nanoteknoloji, bilişsel bilimler, bilgi tek-
nolojileri ve malzeme bilimi gibi) yakın-
saması ile birlikte ortaya çıkmaya devam 
edecektir (WHO 2010). 

Tablo 4. Tıbbi Cihazlarda Tarihsel Gelişim: Dönüm Noktaları 

Dönem Yıl Açıklama 

1890 öncesi 1800-
1850 

İlk “modern” steteskoplar, laringoskoplar, oftalmoskoplar 

1890-1900 1895 X-Ray: Alman fizikçi Wilhelm Roentgen tarafından keşfedilmiştir 

1900-1910 1903 
İlk elektrokardiyograf: Hollandalı hekim ve fizyolog Willem 
Einthoven tarafından geliştirilmiştir (1924 yılında Nobel ödülü al-
mıştır) 

1910-1920 - - 

1920-1930 
1927 İlk modern respiratör: ABD’li tıbbi araştırmacı Philip Drinker ve 

meslektaşları tarafından Harvard Üniversitesi’nde icat edildi. 

1928 
İlk kardiyak kateterizasyonu: Werner Forssmann tarafından tek-
niğin uygunluğunu test etmek için kendi üzerinde denendi/ger-
çekleştirildi (1956 yılında Tıp alanında Nobele ortak oldu) 

1930-1940 1940 İlk metalik kalça protezi ameliyatı: ABD’li cerrah Dr Austin T. Mo-
ore tarafından gerçekleştirildi 

1940-1950 1945 İlk böbrek diyaliz makinesi: Hollanda doğumlu hekim Willem 
Kolff tarafından icat edildi 

1950-1960 

1950 İlk yapay kalça protezi (artroplasti): İngiliz cerrah Sir John charn-
ley tarafından gerçekleştirildi / yapıldı 

1951 İlk ticari yapay kalp kapağı: Elektrik mühendisi Miles Edwards’in 
liderlik ettiği ABD’li bir ekip tarafından icat edildi 

1952 İlk başarılı (harici) kalp pili: ABD’li kardiyolog Paul Zoll tarafın-
dan geliştirildi 

1960-1970 1960 İlk tümüyle dahili kalp pili: Elektrik mühendisi ABD’li Wilson 
Greatbatch tarafından geliştirildi 

1970-1980 
1970 

İlk bilgisayarlı tomografi cihazı: Elektrik mühendisi İngiliz 
Godfrey Hounsfield ve Güney Afrika doğumlu fizikçi Allen Cor-
mack tarafından geliştirildi (birlikte 1979 Nobel Tıp ödülünü al-
dılar) 

1972 
İlk laparoskopik işlem gerçekleştirildi 
Pulse oksimetre: Japon biyomedikal mühendisi Takuo Aoyagi ta-
rafından icat edildi 



8 HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi2    HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 

1976 
Tıbbi cihazlar için ilk düzenleyici sistem: ABD hükümeti tarafın-
dan oluşturuldu 
İlk pozitron emisyon tomografisi taraması (PET): Abbas Alavi ta-
rafından gerçekleştirildi, University of Pennsylvania 

1977 
Tüm vücut tarama özelliği olan ilk magnetik rezonans görüntü-
leme: Hekim Raymond Damadian’ın liderliğindeki bir ABD ekibi 
tarafından yapıldı 

1978 İlk çok kanallı cochlear implant: Avusturalyalı biyonik uzmanı 
Graeme Clark tarafından icat edildi 

1980-1990 
1982 İlk kalıcı yapay kalp: Hollanda doğumlu hekim Willem Kolff ve 

meslektaşları tarafından tasarlandı 

1985 
İlk implante edilebilir kardiyoverter defibrilatör: Polonyalı kardi-
yolog Michel Mirowski tarafından icat edildi 
İlk robot destekli cerrahi işlem uygulandı 

1990-2000 1993 İlk AB düzenleme sistemi: Tıbbi cihazlar için oluşturuldu 
Kaynak: WHO’dan (2010) uyarlanmıştır. 

3. Tıbbi Cihazlar Endüstrisi ve Pa-
zarı 
Tıbbi cihazlar endüstrisi ekonominin en ha-
yati, çeşitli ve dinamik sektörlerinden birisi 
olup (Atun et al. 2002; WHO 2010), hemen 
hemen farmasötikler kadar sağlık sistemle-
rini etkileyecek şekilde hızlı gelişen bir sek-
tördür. Küçük, aile şirketleri ve dar ürün 
grubu şirketlerinden daha bölgesel, ulusla-
rarası ve çoklu ürün protföyüne sahip şir-
ketlere doğru evrimleşen sektördeki en 
önemli teşvik edici unsurlar ise; düzenleyici 
baskılar, başta sağlık finansmanını ve geri 
ödeme sistemlerini etkileyenler olmak 
üzere sağlık politikaları, hastane dışındaki 
sağlık hizmetlerine olan talebi artıran nüfu-
sun yaşlanması ve inovasyon olarak belirti-
lebilir (Atun et al. 2002). 

Global ölçekte genellikle yüksek tekno-
lojili cihazlar sınırlı sayıda firma tarafından 
üretilmektedir. Bu firmalar; aynı zamanda 
bilgisayar, elektronik ve diğer alanlarda da 
yatırımları olduğu için, diğer alanlardaki 
teknolojilerini tıbbi cihazların geliştirilme-
sinde de kullanmaktadırlar. Büyük firmalar 
pazarı ve fiyatları kendileri belirlemekte-
dirler. Büyük firmalar sürekli Ar-Ge yap-
makta ve yeni geliştirdikleri ürünleri uygun 

buldukları zaman pazara sürmektedirler 
(TÜBİTAK 2003). 

Tıbbi Cihaz Sektörü şırıngadan, tomog-
rafi cihazına, biyoenformatik ya da mühen-
dislik ürünü hücrelerden oluşan cihazlara 
kadar çok çeşitli ürün gruplarını ve tekno-
lojileri içeren bir sektördür ve kapsamı ül-
keden ülkeye değişiklik gösterebilmekte-
dir. Bu tanım farkları nedeniyle tıbbi cihaz-
lara dair istatistikî veriler elde etmek ve 
bunları diğer ülkeler ile kıyaslamak yal-
nızca Türkiye’de değil, tüm dünyada kar-
maşık ve özel çaba isteyen bir iştir (Kal-
kınma Bakanlığı 2014). Sağlık Endüstrisi, 
Sağlık Hizmet Sunumunu sağlayan hastane-
ler, poliklinikler, laboratuvarlar ile ilaçlar 
ve tıbbi cihazların oluşturduğu bir bütün-
dür. Sağlık endüstrisinin temel bileşenleri 
Şekil 2.’deki gibidir.  
Şekil 2. Sağlık Endüstrisi Bileşenleri 

Kaynak: Kalkınma Bakanlığı (2014) 



9TÜSPE ANALİZ2    HH Yıldırım & S Bahçeci | Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve Denetimi 

Tek bir endüstriden bahsedilemeyen 
tıbbi cihazlar alanında temelde dört ana 
sektör ön plana çıkmaktadır: (1) Elektrikli 
tıbbi cihazlar, (2) elektrikli olmayan ürün-
ler, (3) teşhis ürünleri ve (4) vücuda yerleş-
tirilebilir cihazlar (Lethbridge 2002; Al-
tenstetter 2003). Siemens, Hewlett-Pac-
kard, Toshiba, Philips ve GE gibi şirketler 
elektrikli tıbbi cihazlar sektöründe önde ge-
len şirketler olmaktadır. Boston Scientific 
ve Medronic gibi şirketler ise vücuda yer-
leştirilebilir cihazlar pazarında hakim iki 

şirket konumundadır. In Vitro ürün sektö-
ründe ise yedi veya sekiz şirket dünya paza-
rının yaklaşık olarak %70’ni elinde bulun-
durmaktadır. Belirtilen bu büyük şirketler 
dışında tıbbi cihaz endüstrisi pazarı ol-
dukça parçalı bir yapı arz etmekte, çok sa-
yıda küçük niş (nish) pazarlardan ve çok az 
sayıda ürünün yer aldığı pazarlardan oluş-
maktadır. Başka bir ifade ile endüstri genel-
likle küçük ve orta ölçekli işletmelerden 
oluşmaktadır (Altenstetter 2003) (Tablo 
5). 

Tablo 5. İlk 30 Tıbbi Cihaz Firması 
Sıra Şirketler 2016 Yılı Toplam Gelir (Milyar Dolar) 

1 Medtronic plc 28.83 

2 Johnson & Johnson 25.10 

3 Philips 18.33 

4 GE Healthcare 18.30 

5 Fresenius 17.91 

6 Siemens 14.24 

7 Danaher 13.19 

8 Becton Dickinson 12.48 

9 Cardinal Health 12.40 

10 Stryker 11.33 

11 Roche 11.27 

12 Baxter 10.20 

13 Boston Scientific 8.39 

14 Abbot Laboratories 7.71 

15 Zimmer Biomet 7.68 

16 Essilor 7.49 

17 B.Braun 6.81 

18 Novartis 5.81 

19 3M Health Care 5.53 

20 Olympus 5.21 

21 Carl Zeiss 5.14 
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22 Smith & Nephew 4.67 

23 Terumo 4.49 

24 Dentsply Sirona 3.75 

25 C.R. Bard 3.71 

26 Fujifilm 3.62 

27 Getinge 3.28 

28 Varian Medical Systems 3.22 

29 Hartmann 2.97 

30 Edwards Lifesciences 2.96 

Kaynak: HS&M (2017) 

Sektörlere göre tıbbi cihaz pazarı ince-
lendiğinde sarf malzemeleri ve tanısal gö-

rüntüleme sektörlerinin yaklaşık olarak pa-
zarın %50’sine tekabül ettiği görülmektedir 
(Tablo 6). 

Tablo 6. Sektörlere Göre Tıbbi Cihaz Pazarı Satış Gelirleri (2009) 

Sektör % 
Tanısal görüntüleme 22,6 
Sarf malzemeleri 23,1 
Ortopedik ürünler 15,5 
Ağız diş sağlığı ürünleri 5,3 
Diğer tıbbi teçhizat 33,5 
Kaynak: WHO (2010) 

Tıbbi cihaz endüstrisinin ekonomik bü-
yüklüğüne bakıldığında, dünya çapında 
tıbbi cihaz satış gelirleri 2015 yılı için 369 
milyar dolar hesaplanmıştır. 2015-2020 
yılları arasındaki dünya tıbbi cihaz pazarı 
büyüme oranının yaklaşık yıllık %5,3 ola-
cağı ve satışların 369 milyar dolardan 478 
milyar dolara yükseleceği öngörülmektedir 
(Deloitte 2017) (Şekil 3). Küresel pazarda 
en büyük 30 tıbbi cihaz firması %89’luk pa-
zar payına sahipken, kalan %11’lik pazar 
payını ise 27.000 firmanın paylaştığı görül-
mektedir (TİTCK 2017). Küresel tıbbi cihaz 
pazarının lider ülkesi, 2013 yılında 120 mil-
yar dolar ile %49’luk pazar payına ve 2016 

yılında ise 148 milyar dolar ile %43’lük pa-
zar payına sahip olan ABD’dir (Bayrak ve 
Çopur 2017). Sektördeki üç büyük pazar sı-
rasıyla; ABD, AB ve Japonya’dır. Sektör için 
en büyük, en dinamik ve en rekabetçi pazar 
konumunda olan ABD, hem ithalat hem de 
ihracat anlamında en önemli pazar konu-
mundadır. ABD tıbbi cihaz ihracatı 2015 yı-
lında yaklaşık 45 milyar dolar, ithalat de-
ğeri 54 milyar dolardır (ITA 2016).  En hızlı 
gelişme dünyanın geri kalan kesiminde gö-
rülmektedir. Bu hızlı gelişmede rol oynayan 
en önemli ülke ise Çin’dir (Atun et al. 2002) 
(Şekil 4). 
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Şekil 3. Küresel Tıbbi Cihaz Satışları (2011 – 2020) 

Kaynak: Deloitte (2017) 
Şekil 4. Ülkelere Göre Tıbbi Cihaz Pazar Payları 

Kaynak TİTCK (2017)
Genellikle yüksek teknolojili tıbbi cihaz-

lar, endüstrileşmiş ülkelerdeki üreticilerce 
imal edilmektedir. Ameliyat eldivenleri, ör-
tüler, gazlı sargı bezleri, enjektörler ve deri 
altı iğneler gibi düşük teknolojili ürünler ise 
genellikle gelişmekte olan ekonomilerde 
(Hindistan, Endonezya, Malezya ve Sri 
Lanka gibi ülkelerde) üretilmektedir. Ay-
rıca gelişmiş ülke temelli çok uluslu şirket-
lerin çoğu gelişmekte olan ülklerde fabrika-
lar kurmuşlardır (WHO 2010). 

ABD pazarının ardından ikinci büyük 
pazar olan AB’deki tıbbi cihazlar pazarına 
biraz daha yakından bakmak gerekirse; 
2015 yılı verilerine göre toplam satışları 95 
milyar € olan, küresel tıbbi cihaz pazarının 
üçte birine tekabül eden (%33), 500.000 ki-
şiyi istihdam eden, 25.000 şirketten oluşan 
(%80’i küçük ve orta ölçekli şirket) pazar 
çerçevesi/hacmi/büyüklüğü ortaya koy-
mak mümkündür. Satış gelirleri açısından 
Almanya (%28), Fransa (%16) ve BK 
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Şekil 3. Küresel Tıbbi Cihaz Satışları (2011 – 2020) 

Kaynak: Deloitte (2017) 
Şekil 4. Ülkelere Göre Tıbbi Cihaz Pazar Payları 
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(%12) ilk üç sırada yer almaktadır. Bu sıra-
lama istihdam açısından ise Almanya 
175.000 kişiyi, BK 71.000 kişiyi ve Fransa 
da 65.000 kişiyi istihdam etmektedir (Med-
Tech Europe 2015). Görüldüğü üzere Avru-
padaki en önemli pazar Almaya olmaktadır. 
Almanya, Avrupa pazarının yaklaşık üçte 
birini elinde bulundurmaktadır. AB üreti-
minin yarıdan fazlasını ihraç etmektedir 
(Atun et al. 2002). 

Tıbbi cihazlar sektöründe Ar-Ge’ye ayrı-
lan paylar oldukça farklılık arz etmektedir. 
Tıbbi cihaz sektörünün 2016 verileri ince-
lendiğinde Ar-Ge harcamalarının 2015 yı-
lına göre %5 artış göstererek 16 milyar do-
lar seviyelerine ulaşmıştır. ABD ve Avrupa 

Birliği medikal teknoloji firmalarının harca-
maları incelendiğinde; 2016 yılında 12.8 
milyar dolar ile şimdiye kadar ki en yüksek 
harcama seviyesinde olduğu görülmekte-
dir. Medtronic firması 2.2 milyar dolarlık 
Ar-Ge harcamasıyla 1 milyar dolar üzerinde 
Ar-Ge harcaması olan tek firmadır (EY 
2017). 

Terapotik alanlarda tedavilerin iyileşti-
rilmesi ile artan iş gücü maliyeti ve tahmini 
yaşam süresi ile birlikte 2015 yılında 7 tiril-
yon dolar olarak hesaplanan küresel sağlık 
harcamalarının 2020 yılında 8,7 tirilyon do-
lar seviyelerine ulaşması öngörülmektedir 
(Deloitte 2017).  

Şekil 5. Küresel Sağlık Harcama Tahminleri 

Kaynak Deloitte (2017)
Ülkelere göre sağlık harcamalarının 

GSYİH’ye oranı açısından karşılaştırıldı-
ğında, ilk sırada %16,9 ile Amerika Birleşik 
Devletleri (ABD) yer almaktadır. ABD’yi 

%11,5 ile İsviçre, %11,2 ile Japonya, %11,1 
ile Almanya ve İsveç takip etmektedir.  
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Şekil 6. Ülkelere Göre Sağlık Harcamaları 

Kaynak: Deloitte (2017)
3.1 Türkiye Tıbbi Cihaz Pazarı
Türkiye’de sağlık sektörü, dünyaya paralel 
olarak gelişen teknoloji ile birlikte ilerle-
mekte ve ekonomik açıdan toplam bütçenin 
önemli bir bölümünü kapsamaktadır 
(TİTCK 2017). Sağlık harcamaları, 2015 yı-

lında 104 milyar TL civarında olup, 2016 yı-
lında %14,5 oranında artarak, 119 milyar 
TL’yi aşmıştır. Artan nüfus ve yaşam öm-
rüne bağlı olarak, Tablo 7 incelendiğinde 
sağlık harcamalarının dünyada olduğu gibi 
Türkiye’de de arttığı gözlemlenmektedir. 

Tablo 7. Türkiye Sağlık Harcama Göstergeleri  
2011 2012 2013 2014 2015 2016 

Toplam 
Sağlık 
Harca-
ması (Mil-
yon TL)

68.60
7 

74.18
9 

84.39
0 

94.75
0 

104.56
8 

119.75
6 

Milyon 
ABD Do-
ları ($)

40.91
9 

41.17
3 

44.31
7 

43.32
5 38.537 39.608 

Kişi Başı 
Sağlık 
Harca-
ması (TL)

928 987 1.110 1.232 1.345 1.524 

ABD Do-
ları($) 553 548 583 563 496 504 

Toplam 
sağlık 
harcama-
sının
gayri safi 
yurt içi 
hasıla
(GSYH)’ya
oranı (%)

5,3 5,2 5,4 5,4 4,5 4,6 

Genel 
devlet 
sağlık 
harcama-
sının top-
lam sağlık
harcama-
sına
oranı(%)

79,6 79,2 78,5 77,4 78,5 78,5 

Kaynak: TÜİK (2017) 
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2011 2012 2013 2014 2015 2016

Toplam Sağlık Harcaması 
(Milyon TL) 68.607 74.189 84.390 94.750 104.568 119.756

Toplam Sağlık Harcaması 
(Milyon ABD Doları) 40.919 41.173 44.317 43.325 38.537 39.608

Kişi Başı Sağlık Harcaması 
(TL) 928 987 1.110 1.232 1.345 1.524

Kişi Başı Sağlık Harcaması 
(ABD Doları) 553 548 583 563 496 504

Toplam Sağlık Harcamasının 
Gayri Safi Yurt İçi Hasıla 
(GSYH)’ya Oranı (%)

5,3 5,2 5,4 5,4 4,5 4,6

Genel Devlet Sağlık Har-
camasının Toplam Sağlık 
Harcamasına Oranı(%)

79,6 79,2 78,5 77,4 78,5 78,5
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Türkiye tıbbi cihaz pazarı incelendi-
ğinde (Espicom, 2017) 2016 yılı verilerine 
göre toplam pazar büyüklüğü 2,326.5 mil-
yar dolar olduğu ve bu değer dünya tıbbi ci-
haz pazarının % 0,7’sine denk geldiği görül-
mektedir. Tıbbi cihaz harcamaları ise top-
lam sağlık harcamalarının %6’sını oluştur-
maktadır. Ayrıca yerli üretimin yeterlli se-
viyede olamdığından pazar %85,1 oranında 
ithalata bağımlıdır (Tablo 8). 
Tablo 8. Türkiye Tıbbi Cihaz Pazar Verileri 

Değerler 2016 
Pazar Büyüklüğü (Mil-
yar Dolar) 2.3 

Toplam Sağlık Harca-
malarına oranı (%) 6,0 

GSYH’a oranı (%) 0,3 

Dünya Pazar Payı (%) 0,7 

İthalatla Karşılanma 
(%) 85,1 

Kişi Başı (Dolar) 29,2 

Kaynak Espicom (2017) 

SDP’nin “Sağlık kuruluşlarının tek çatı 
altında toplanması” ve “Tüm vatandaşların 
genel sağlık sigortası kapsamı altına alın-
ması” hedeflerinin sonucu olarak Tür-
kiye’de tıbbi cihaz alımlarında en büyük 
pay Sağlık Bakanlığı hastanelerine aittir. 
Ayrıca kamu, özel ve üniversite hastaneleri 
olmak üzere 1500’ü aşkın sağlık kurulu-
şuna karşılık tek ödeyici kurum Sosyal Gü-
venlik Kurumu (SGK) dur. Bu nedenle, 

kamu alımları büyük oranda sektöre yön 
vermekte, üretici ve ithalatçılarımız gelecek 
projeksiyonlarını buna göre planlamakta-
dır (TİTCK 2017).  

Espicom 2017 verileri incelendiğinde 
tıbbbi cihazların; sarf malzemeler, tanısal 
görüntüleme, hastaya yardımcı ürünler, or-
topedi & protez, dişçilik malzemeleri ve di-
ğer olmak üzere 6 grupta toplandığı görül-
mektedir. Türkiye tıbbi cihaz pazarı, ürün 
grupları açısından incelendiğinde %27 ve 
638.1 milyon dolar ile ilk sırda diğer tıbbi 
cihazlar gelmektedir. Bu grubun ayrıntısı 
incelenecek olursa tekerlekli sandalyeler, 
oftalmik aletler, hastane mobilyaları, tıbbi 
cerrahi sterilizatörler vb. cihazlardan oluş-
maktadır. Bu ürün grubunu, %24 ve 552 
milyon dolar ile sarf malzemeler grubu ta-
kip etmektedir. Bu grup ise şırınga, iğne, ka-
tater, ilkyardım çantaları, cerrahi eldiven-
ler vb. cihazlardan oluşmaktadır. Üçüncü sı-
rada ise %18 ve 408.8 milyon dolar ile tanı-
sal görüntüleme grubu gelmektedir.  Bu 
grupta; EKG, Ultrason, MR, sintigrafi, X, alfa, 
beta veya gama ışınlı cihazlar, X ışınlı tüp-
ler, jeneratörler ve tanı için kullanılan diğer 
yardımcı cihazlar ve aksesuarları yer al-
maktadır. Bu grupları sırasıyla % 14 ve 
333.3 milyon dolar ile ortopedi & protez, 
%9 ve 203.2 milyon dolar ile hastaya yar-
dımcı ürünler ve %8 pazar payı ve 191 mil-
yon dolar ile dişçilik malzemeleri takip et-
mektedir. Şekil 7’de ürün gruplarına göre 
Türkiye tıbbi cihaz pazar payları görülmek-
tedir. 

Değerler 2016

Pazar Büyüklüğü
(Milyar Dolar) 2.3

Toplam Sağlık Harcamalarına 
oranı (%) 6,0

GSYH’a oranı (%) 0,3

Dünya Pazar Payı (%) 0,7

İthalatla Karşılanma (%) 85,1

Kişi Başı (Dolar) 29,2
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Şekil 7. Ürün Gruplarına Göre Tıbbi Cihaz Pazarı, 2016 

Kaynak: Espicom (2017) 
Türkiye’de tıbbi cihaz ihracatı 2007 ile 

2011 yılları arasında  (2009 yılı hariç) sü-
rekli artış göstermiştir. 2016 yılında tıbbi 
cihaz ihracatı bir önceki yıla göre %11,2’lik 

artış ile 373 milyon dolar seviyelerini aş-
mıştır. 2016 yılında Çin 35.1 milyon dolar 
ve %9,4 pay ile ilk sırada yer almakatadır. 

Tablo 9. Türkiye Tıbbi Cihaz İhracat Verileri, 2016 
Ülkeler İhracat Miktarı 

(Milyon Dolar) 
% Toplam 

1 Çin 35,139 9,4 
2 Almanya 28,738 7,7 
3 Hollanda 18,214 4,9 
4 Fransa 17,674 4,7 
5 Irak 17,064 4,6 
6 Suriye 16,544 4,4 
7 Azerbeycan 13,698 3,7 
8 Gürcistan 11,976 3,2 
9 Kıbrıs 11,59 3,1 
10 Birleşik Kırallık 11,047 3,0 
11 ABD 9,648 2,6 
12 İtalya 7,996 2,1 
13 Sudi Arabistan 6,843 1,8 
14 Romanya 6,655 1,8 
15 İran 6,576 1,8 
16 Mısır 6,059 1,6 
17 Cezayir 6,029 1,6 
18 Libya 5,944 1,6 
19 İspanya 5,828 1,6 
20 Ukranya 5,549 1,5 
Diğerleri 125,079 33,5 
Toplam 373,89 100 

Kaynak: Espicom (2017) 
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Günümüzde teknolojinin hızla gelişme-
siyle beraber sağlık alanında da elektronik 
kayıt sistemlerinin tutulması büyük önem 
arz etmektedir. Özellikle küreselleşen dün-
yada Türkiye’de gümrük birliği anlaşma-
sıyla beraber malların serbest dolaşımı il-
kesiyle beraber tıbbi cihaz pazarında gü-
venli ürüne erişim en temel ihtiyaç olmuş-
tur. Ayrıca, başarılı ve sürdürülebilir bir 
sağlık hizmeti için, kaynakların verimli kul-
lanılması ve uluslararası standartlarda te-
darik zinciri ve stok yönetiminin önemi git-
tikçe artmaktadır. Bunu sağlayabilmek ve 
yönetebilmek için tıbbi cihazların kayıt al-
tına alınması ilk ve en önemli adımıdır. 

Türkiye’de de hem piyasaya arz edilen 
tıbbi cihazların kayıtlarını tutmak hem de 
EUDAMED sistemine veri aktarabilmek için 
tıbbi cihazların kayıtları tutulmaktadır. 
Tıbbi cihaz yönetmeliklerine göre ülkemiz 
pazarına arz edilecek tıbbi cihazlar, Türkiye 
İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu bünyesindeki 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Ban-
kası (TİTUBB) sistemine kaydedilmektedir. 
Bu süreçte, Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri kap-
samında tıbbi cihaza ilişkin EC sertifikası, 
uygunluk beyanı, kullanma kılavuzu ve ge-
rekli durumlarda ürüne ilişkin ek belge ve 
bilgiler veya teknik dosya firmalardan talep 
edilmektedir (Bayrak ve Çopur 2017). 

TİTUBB, kamu alımları kapsamında 
Kamu İhale Kurumu’nun (KİK) Elektronik 
Kamu Alımları Platformu (EKAP), geri 
ödeme açısından Sosyal Güvenlik Ku-
rumu’nun Medikal Ulak (MEDULA), firma 
bilgisi açısından Maliye Bakanlığı’nın Vergi 
Dairesi Tam Otomasyonu Projesi (VEDOP) 
ve kişilerin kimlik sorgularının yapılması 
açısından İç İşleri Bakanlığı’nın Merkezî 
Nüfus İdare Sistemi (MERNİS) ile entegras-
yona sahiptir (Bayrak ve Çopur 2017). 

Tıbbi cihaz yönetmeliklerine göre Tür-
kiye pazarına arz edilecek tıbbi cihazlar, 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu bünye-
sindeki TİTUBB’a kayıt edilmekteydi. An-
cak Ürün Takip Sisteminin geliştirilmesi ile 
birlikte 12.06.2017 tarihinden itibaren 
tıbbi cihazlar TİTUBB sistemi yerine Ürün 
Takip Sistemi’ne (ÜTS) kayıt edilmeye baş-
lanılmıştır. Kayıt aşamasında, Tıbbi Cihaz 
Yönetmelikleri kapsamında tıbbi cihaza 
ilişkin EC sertifikası, uygunluk beyanı, kul-
lanma kılavuzu, varsa yerli malı belgesi ve 
gerekli durumlarda ürüne ilişkin ek belge 
ve bilgiler veya teknik dosya firmalardan 
talep edilmektedir. TİTUBB sisteminde ka-
yıtlı olan imal/ithal ürün sayıları ve ima-
latçı/ithalatçı/bayi sayıları ile ilgili veriler 
Tablo 10 ve Tablo 11’de görülmektedir. 
(TİTCK 2018). 

Tablo 10. TİTUBB Sistemine Kayıtlı İmal-İthal Ürün Sayıları 

İmal Ürün Sayısı İthal Ürün Sayısı Toplam 

Tıbbi 
Cİhaz

1.221.59
4

1.776.483 2.998.0
77

Optik
2.502.57

1
713.470 

3.216.0
41

Toplam
3.724.16

5
2.489.953 

6.214.1
18

Kaynak: TİTCK (2018) 

Ürünler İmal Ürün Sayısı İthal Ürün Sayısı Toplam

Tıbbi Cihaz 1.221.594 1.776.483 2.998.077

Optik 2.502.571 713.470 3.216.041

Toplam 3.724.165 2.489.953 6.214.11
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Kaynak: TİTCK (2018) 
4. Tıbbi  Cihazlarda  Yaşam    Dön- 
güsü ve Düzenleme 

4.1. Tıbbi Cihazlarda Yaşam Döngüsü
Tıbbi cihazlar da diğer mallar gibi bir yaşam 
döngüsüne sahiptirler. Bir tıbbi cihazın ya-
şam döngüsü, tıbbi cihazın kavram ve tasa-
rımından tutun da bertaraf edilmesine ka-
dar uzanan bir yelpazede olmak üzere yedi 

temel aşamadan oluşmaktadır: (1) Kavram 
ve tasarım, (2) üretim, (3) paketleme ve eti-
ketleme, (4) pazarlama, (5) satış, (6) kulla-
nım ve (7) elden çıkarma. Bu aşamaların 
tümü bir tıbbi cihazın güvenliğini ve perfor-
mansını etkilemektedir (WHO 2003) (Şekil 
8). 
 

Şekil 8. Bir Tıbbi Cihazın Yaşam Döngüsünde Temel Aşamalar 

Kaynak: WHO (2003)
4.2. Tıbbi Cihazlarda Düzenleme
Tıbbi cihazlar yaşam döngüsüne eşlik eden 
ve vazgeçilmez olan temel unsurlardan bi-
risi de düzenleyici sistemlerdir. Tanımı ge-
reği, bir düzenleyici sistem bir kurallar seti-
dir. İlaçlar, aşılar ve tıbbi cihazlar gibi ürün-
ler için ortaya konulan kurallar; zarara ne-
den olabilecek bir ürünün riskini (güvenli 
olmamasını), arzulanan amaca ulaşmama-
sını (etkili olmamasını) veya kalite stan-
dartları ile uyumlu olmamasını (standart 
altı olmasını) sınırlamaya hizmet eder 
(WHO 2010). 

Etkili bir tıbbi cihaz düzenleme sistemi 
için amaçların ve rehber ilkelerin belirlen-
mesi gerekmektedir. Bu amaç ve ilkeler; 
halk sağlığı ve güvenliğini korumak, ticare-
tin ve rekabetin teşvik edilmesi ve en son 

teknoloji ürünlerinin ve tedavi yöntemleri-
nin bulunabilirliğinin ve erişilebilirliğinin 
sağlanması olarak belirtilebilir. Güvenliğin 
tam anlamıyla sağlanması olanaklı görün-
memektedir. Hiçbir düzenleyici sistem tıbbi 
cihazların daimi olarak optimal bir biçimde 
çalışabileceğini veya etkililiğin tümüyle 
sağlanabileceğini garanti edemez. Ancak 
bir rasyonel düzenleyici sistemde, göreceli 
riskler beklenilen faydalara karşılık iyi bir 
şekilde dengelenmelidir (Eccleston 2001). 

Tıbbi cihazlar uygun bir şekilde düzen-
lenmediği ve kullanılmadığı zaman oldukça 
özel riskler taşıyan bir alandır (Chai 2000; 
Altenstetter 2005). Eğer düzenleyici çerçe-
veler olmazsa veya yetersiz olursa, tıbbı ci-
hazlar yanlış sınıflandırılabilir, piyasaya sü-
rülebilir veya sahte ürünler piyasada yer 

Tablo 11. TİTUBB Sistemine Kayıtlı İmalatçı-İthalatçı-Bayi Sayıları 

Kavram ve 
Tasarım Üretim

Paketleme 
ve 

Etiketleme
Pazarlama Satış Kullanım Elden  

Çıkarma

1 2 3 4 5 6 7

Bayi Sayıları
Tıbbi Cihaz 9.032

Optisyenlik Müessesesi 5.547
Ortez Protez 348
İşitme Cihazı 1.064

Eczane 22.703
Toplam 38.694

İmalatçı ve İthalatçı Sayıları
Tıbbi Cihaz 4.426

Optik 247
Toplam 4.673
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alabilir (Altenstetter 2005). Tıbbi cihazlar 
insan için potansiyel zararlar taşıyan ola-
ğandışı tüketim/tüketici ürünleri olduğun-
dan normal tüketim/tüketici ürünlerinden 
daha sıkı bir şekilde düzenlenmesi gerek-
mektedir. Tıbbi cihazların düzenlenmesi-
nin amacı sadece ürünleri, şirketleri ve pi-
yasaları düzenlemek değil aynı zamanda 
klinik kullanımda ortaya çıkabilecek sağlık 
risklerini azaltmaktır. Tıbbi cihazlar gü-

venli olduğu halde, hastalarda kullanı-
mında ciddi risklere yol açabilir. Bundan 
dolayı risk analizi ve tasarım kontrolleri fir-
malar/üreticiler ve düzenleyici kurum ve 
kuruluşlar açısından artan bir şekilde önem 
kazanmaktadır (Altenstetter 2005). Ülkele-
rin çoğunda tıbbi cihazlar;  güvenliği, per-
formansı ve tıbbi etkililiği sağlamak için dü-
zenlemelere konu olmaktadır. ABD ve AB 
düzenlemeleri bu bağlamda ön plana çıkan 
örnekler arasındadır (Chai 2000).  

Şekil 9. Tıbbi Cihazlarda Düzenlemenin Genel Aşamaları 

Kaynak: WHO (2003) 

Tıbbi cihazlar yaşam döngüsünde dü-
zenleyici süreçler olarak; ilk üç aşamada 
pazar öncesi kontroller, sonraki iki aşama-
sında pazara sunma ve satışların izlenmesi 
ve son iki aşamada ise pazar sonrası izleme 
ve değerlendirme (yani PGD) faaliyetleri 
yer almaktadır (WHO 2003; Altenstetter 
and Permanand 2007) (Şekil 9). Satış son-
rası kontroller vijilans sistemini de içeren 

piyasa gözetimi ve denetimi faaliyetlerini 
kapsamaktadır (Altenstetter and Perma-
nand 2007). Risk temelli düzenleyici yakla-
şım, kullanımda cihazların sürekli etkilili-
ğini ve güvenliğini sağlamada PGD’yi cihaz 
performansı için zorunlu kılmaktadır 
(World Bank 2007) (Tablo 12).

Tablo 12. Tıbbi Cihaz Düzenlemeleri İçin Genel Bir Çerçeve 

Aşama Pazar öncesi Pazara sunma Pazar sonrası 
Kontrol/izleme Ürün Satış Satış sonrası/kullanım 
Kişi Üretici Satıcı Satıcı/kullanıcı 
Düzenlenen öğeler 
veya faaliyetler 

Cihaz özellikleri 
- Güvenlik ve per-
formans 

İşyeri kayıt 
- Mevcut veya kullanımdaki 
ürünlerin listesi 
- Satıcıların satış sonrası yü-
kümlülüklerini yerine ge-
tirme gerekleri 

İzleme/uyarı 
- Satış sonrası yüküm-
lülükler 
- Cihaz klinik perfor-
mansının izlenmesi 
- Sorunun tanımlan-
ması ve uyarılar 

Üretim 
- Kalite sistemleri 

Etiketleme 
- Ürünün doğru ta-
nımı 
- Kullanım talimat-
ları 

Pazarlama 
-Yanıltıcı veya sahte reklam-
ların yasaklanması 

Kaynak: WHO (2003) 

Kavram ve 
Tasarım Üretim

Paketleme 
ve 

Etiketleme
Pazarlama Satış Kullanım Elden  

Çıkarma

Pazar Öncesi Pazara Sunma Pazar Sonrası İzleme  
ve Değerlendirme
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Genel olarak belirtmek gerekirse, çok 
sayıda unsur tıbbi cihazlarda “düzenleyici 
çerçeveyi” oluşturmaktadır. Bu çerçeve gü-
nümüzde kullanılan tıbbi cihazların çoğunu 
üreten ülkelerde (ABD, Kanada, Japonya, 
Avusturalya ve AB ülkeleri) benzer veya or-
taktır. Bu unsurlar temelde şunları kapsa-
maktadır (WHO 2010): 

1. Düzenleyici kurallar,
2. Düzenleyici otorite (kuralları uygu-

lamak için),
3. Bir veya daha fazla uygunluk değer-

lendirme kuruluşu,
4. Tıbbi cihazların kullanımı ile ilişkili

olan potansiyel risk düzeylerine
göre üç veya dört grupta ele alınan
bir sınıflama şeması,

5. Üretici tarafından yönetilen bir ka-
lite güvence veya yönetim sistemi,

6. Bir cihazın klinik güvenliğini ve
performansını değerlendirmek için
bir sistem,

7. Ruhsat sağlayan bir kuruluş ve
8. Piyasada bir cihazın kullanımı ile il-

gili olumsuz vakaları araştıracak ve
inceleyecek yetenekte bir gözetim
ve denetim sistemi.

4.2.1. Avrupa Birliği ve Tıbbi Cihazlarda 
Düzenleme
Bilindiği üzere AB; malların, hizmetlerin, ki-
şilerin ve sermayenin serbest dolaşımı ol-
mak üzere dört serbestlik üzerine kurulu 
olan bir varlıktır. Bu dört özgürlüğün veya 
serbest dolaşımın sağlık hizmetleri söz ko-
nusu olduğunda açılımı ise; malların ser-
best dolaşımı kapsamında farmasötikler ve 
tıbbi cihazlar, kişilerin serbest dolaşımı 
kapsamında hastalar ve sağlık çalışanları, 
hizmetlerin serbest dolaşımı kapsamında 
sağlık sigortacılığı ve sermayenin serbest 

4 Komisyon’un ortaya koyduğu YY, tüketicileri ko-
rumak ve teknik engelleri ortadan kaldırarak mal-
ların serbestçe dolaşabilmesini sağlamak üzere ta-
sarlanmıştır. Yeni Yaklaşım Direktifleri (YYD) aşa-
ğıdaki prensipler üzerine dayanmaktadır: (1) Har-
monizasyon temel gereklilikler ile sınırlıdır. (2) Sa-

dolaşımı kapsamında ise hastane yatırım-
ları olarak vücut bulmaktadır (Yıldırım ve 
Yıldırım 2011). 

Serbest dolaşımın önündeki teknik en-
gelleri ortadan kaldırmak ve halk sağlığını 
ve güvenliğini korumak amacıyla AB’de 
tıbbi cihazlar düzenlemelere konu olmakta-
dır. Tıbbi cihazlara yönelik AB düzenleme-
leri farklı fakat karşılıklı olarak birbirini 
destekleyen üç gelişme ile şekillenmiştir. 
Birincisi; üretimin, teknolojinin ve ticaretin 
küreselleşmesi ve uluslararasılaşması. İkin-
cisi; 1985 yılında kabul edilen Tek Avrupa 
Pazarı’nın (TAP) kurulması tarihi projesi-
nin kabul edilmesi. Üçüncüsü ise; Avrupa 
Adalet Divanı’nın (AAD) aldığı kararlar 
(Mossialos et al. 2001; Altenstetter 2005). 

Tıbbi cihazların Avrupa ölçeğinde dü-
zenlenmesinin başlangıcı 1960’larda, thali-
domide trajedisine bir cevap olarak ortaya 
çıkmıştır. Ancak Avrupada tıbbi cihazların 
güvenilirliğine ve performansına ilişkin for-
mal düzenlemelerin yapılması ise 1990’la-
rın başında başlamıştır. Bu düzenlemeler 
1986’da ortaya konulan Yeni Yaklaşım 
(YY)4 çerçevesinde gerçekleştirilmektedir 
(Jefferys 2001). YY kapsamında geliştirilen 
yasal çerçeve, ürün kategorileri bakımın-
dan üç ana direktiften oluşmaktadır: 
90/358/EEC sayılı Aktif Yerleştirilebilir 
Tıbbi Cihazlar Direktifi,  93/42/EEC sayılı 
Tıbbi Cihazlar Direktifi ve 98/79/EEC sayılı 
Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Tanı Cihaz-
ları Direktifi (Mossialos et al. 2001; Steg 
and Thumm 2001; Lethbridge 2002; Yıldı-
rım ve Yıldırım 2011). 1990’lardan beri yü-
rürlükte olan bu üç ana Direktifi güncelle-
yen ve tadil eden 2007/47/EC sayılı Direk-
tif (European Parliament and European Co-
uncil 2007) ise, 21 Mart 2010 tarihi itiba-

dece temel gereklilikleri yerine getiren ürünler pi-
yasaya sürülebilir. Harmonize edilmiş standartla-
rın uygulanması veya diğer spesifikasyonlar isteğe 
bağlı olup, üreticiler temel gerekliliklerle uyumlu-
luğu sağlama sürecinde istedikleri teknik çözümü 
kullanabilirler (Jefferys 2001).  
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riyle yürürlüğe girmiştir. 2007/47/EC sa-
yılı Direktif’in temel amaçlarından birisi; 
PGD faaliyetlerinde daha iyi koordinas-
yonu, iletişimi ve şeffaflığı sağlamaktır 
(Schreyögg et al. 2009). 

Genel olarak belirtmek gerekirse; temel 
gerekler, güvenlik, sınıflandırma, uygunluk 
değerlendirmesi, pazarlama ve PGD faali-
yetlerini düzenleyen Direktifler, tıbbi cihaz-
ların kontrolünü ve güvenliğini sağlamak 
için Avrupa ölçeğinde uyumlaştırılmış tıbbi 
cihazlar sistemini oluşturmayı amaçlamak-
tadır. Dirketifler üye ülkelerin ulusal düzey-
deki farklı düzenlemelerinin yerini almış, 
böylelikle TAP’da tıbbi cihazlar açısından 
teknik engelleri ortadan kaldırmayı amaç-
lamıştır (Joffe ve Broe 1999/2000; Steg ve 

Thumm 2001; Schreyögg et al. 2009; Yıldı-
rım ve Yıldırım 2011). Ayrıca direktifler 
TAP içinde hastalar ve kullanıcılar açısın-
dan yüksek bir koruma düzeyi sağlamayı da 
amaçlamaktadır. Kısacası direktiflerin te-
mel amacı, belgelendirme ve denetim pro-
sedürlerinin uyumlaştırılması yoluyla tüm 
Avrupada gerekli temel gereklere5 etkin bir 
şekilde uyulmasını ve ulaşılmasını sağla-
maktır (Steg and Whitelegg 2000).  

Her ne kadar AB direktifleri tıbbi cihaz 
düzenlemelerinin AB genelinde tek tip ol-
duğu izlenimini veriyorsa da, birçok düzen-
leyici karar (özellikle de kapsam, geri 
ödeme ve fiyatlama ile ilgili olanlar) birey-
sel AB üye ülkeleri düzeyinde ele alınmak-
tadır (Schreyögg et al. 2009) (Tablo 13). 

Tablo 13. Avrupa Birliği’nde Tıbbi Cihazlarda Düzenleyici Karışımı 

Düzenlemeler Kararların verildiği düzey 
Ruhsatlandırma düzenlemesi AB düzenlemesi (tıbbi cihazlar direktifleri), ulusal yasalara 

aktarılan 
Gerçek ruhsatlandırma kararları 27 üye devletteki onaylanmış kuruluşlar (fakat kararlar tüm 

diğer 26 üye ülkede de geçerli) 
Kapsam (kamu fayda paketi) AB üyesi ülkeler, genellikle ulusal düzeyde, devlet eliyle 

veya özerk kuruluşlar aracılığıyla 
Fiyatlama kararları Üreticilere bırakılmakta veya ulusal hükümet tarafından sı-

nırlandırılmış/belirlenmiş 
Geri ödeme oranları Ulusal veya alt-ulusal, devlet eliyle veya özerk kuruluşlar 

eliyle 
Kullanımı yönlendirme (tekno-
lojik adaptasyonu sınırlayan 
veya teşvik eden) 

Ulusal veya alt-ulusal, devlet eliyle veya özerk kuruluşlar 
eliyle 

Kaynak: Schreyögg et al. (2009) 

5. Tıbbi Cihazlarda Piyasa Göze-
timi ve Denetimi 

5.1. Piyasa Gözetimi ve Denetiminin Ta-
nımı, Amacı ve Önemi
AB yeni yaklaşım direktiflerinin kalite ve 
risk yönetimi standartlarının bir gerekliliği 
olarak tıbbi cihazların yaşam döngüsünde 

5 Temel gerekler; ürünün insan sağlığı, can ve mal 
güvenlği, hayvan ve bitki yaşam ve sağlığı, çevre ve 

önemli bir yer işgal eden düzenleyici çerçe-
venin temel ve vazgeçilmez unsurlardan bi-
risi olan ve uygunluk değerlendirmesini 
(ürün piyasaya arz edilmeden önce yürütü-
len faaliyetler) müteakiben gerçekleştirilen 
faaliyetleri kapsayan PGD (ürün piyasaya 
arz edildikten sonra gerçekleşen faaliyet-

tüketicinin korunması açısından sahip olması gere-
ken asgari güvenlik koşullarını içermektedir 
(Resmi Gazete 2001). 
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ler) (European Commission 2000) esas ola-
rak; ürüne ilişkin teknik mevzuatı hazırla-
maya ve yürütmeye yasal olarak yetkili bu-
lunan kamu kuruluşlarının, ürünün piya-
saya arzı veya dağıtımı aşamasında veya 
ürün piyasada iken ilgili mevzuata uygun 
olarak üretilip üretilmediğini, güvenli olup 
olmadığını denetlemesi veya denetlettir-
mesi faaliyeti (Resmi Gazete 2007) olarak 
tanımlanabilir. 

PGD’nin amacı; ürünlerin piyasaya arzı 
veya dağıtımı aşamasında veya ürünler pi-
yasada iken, ürünlerin ilgili bulunduğu 
mevzuata uygun ve güvenli olup olmadığı-
nın kontrolü ve tespiti, tespit edilen uygun-
suzluklarla ilgili önlem alınması ve yaptırım 
uygulanmasının sağlanması, böylece dene-
tim yoluyla tüketicileri, diğer kullanıcıları 
ve iktisadi aktörleri adil olmayan rekabete 
karşı korumak (Sağbaş 2009), kişilerin sağ-
lık ve güvenliğini korumak, düzeltici ve ön-
leyici faaliyetlerin etkililiğini belirlemek, 
deneyimlerden öğrenmek (Emergogroup 
2010) ve tıbbi cihaz olumsuz vaka dene-
yimlerinin insidansını azaltmak yoluyla 
halk sağlığını geliştirmektir (Maisel 2004). 
Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ) Raporu’na göre 
(WHO 2007) ABD’de her yıl bir milyondan 
fazla tıbbi cihaz kaynaklı olumsuz vaka 
meydana gelmektedir. Özet olarak belirt-
mek gerekirse; PGD sadece düzenleyici gü-
dümlü değil, aynı zamanda iyi bir iş uygula-
ması olarak da kabul edilmelidir. PGD, piya-
saya sürülen cihazın performansını anla-
mada üreticilere yardımcı olmakta ve üreti-
cilerin yüksek bir ürün kalitesi ve tüketici 
tatminini sürdürmede sürekli bir geribildi-
rim sağlamaktadır. PGD aynı zamanda etkili 
uyarı ve ürün geri çağırma süreçleri ve pro-
sedürleri yoluyla kazalara maruz kalmayı 
minimize etmek için yardımcı olur (Emer-
gogroup 2010). 

Çoğu tıbbi cihaz üreticileri, tasarladık-
ları ve ürettikleri tıbbi cihazların güvenli ol-
duğunu, amacı doğrultusunda çalışmasını 
ve düzenleyici gereklere uygun olduğunu 

sağlamada önemli ölçüde çaba ve kaynak 
sarfetmektedir. Ancak, üreticiler sorumlu-
luk bilinciyle hareket etmedikleri zaman, 
güvenli ve etkili olmayan tıbbi cihazlarla 
neticelenecek bu davranışın sonuçlarından 
hastaların ve kullanıcıların korunmaları ge-
rekmektedir (Donawa 2005). Kullanımdaki 
tıbbi cihazların performans ve güvenliğinin 
sürekli olarak değerlendirilmesi oldukça 
önemlidir. Pazar / satış öncesindeki hiçbir 
titiz izleme süreci, cihazın kötü kullanımın-
dan kaynaklanan tüm olası cihaz kazalarını 
veya arızalarını tahmin edemez. Gerçek kul-
lanımda, güvenlik ve performansla ilgili ön-
görülemeyen problemler oluşabilir (WHO 
2003). Bu problemlerin tespiti ve gerekti-
ğinde önlem alınması ancak ve ancak PGD 
ile mümkündür. 

Tıbbi cihazlar milyonlarca hastanın sağ-
lığına ve iyilik haline katkı yapmaktadır. 
Ancak tıbbi cihazlar her zaman beklendik 
şekilde fonksiyon göremeyebilir. Tıbbi ci-
hazların güvenliği ve etkililiği (Maisel 
2004) açısından piyasada gözetimi ve dene-
timi gerekli olmaktadır. PGD’nin etkin ve 
düzgün yapılması, insan hayatının her yö-
nünü ilgilendiren ürünlerin güvenliğini, do-
layısıyla tüketici güvenliğini sağlayacaktır. 
Bu bağlamda PGD faaliyetlerinin ne denli 
önemli olduğu açıktır. PGD sadece tüketici 
güvenliğini sağlamakla kalmaz, ekonomi 
içerisindeki ticari aktivitelerde de düzen-
leme etkisi yapar ve haksız rekabeti önler 
(Sağbaş 2009). 
5.2. Tıbbi Cihazlarda Piyasa Gözetimi ve 
Denetimi Faaliyetleri
Yetkili otoriteler (genellikle Sağlık Bakan-
lıkları) tarafından yürütülen tıbbi cihaz-
larda PGD faaliyetleri veya araçları ağırlıklı 
olarak; raporlama sistemleri (Chai 2000; 
Maisel 2004), ürün taleplerinin incelen-
mesi, rapor edilen şikayetlerin değerlendi-
rilmesi ve soruşturulması, onaylanmış ku-
ruluşların denetimi, yetkili otoriteler ara-
sında enformasyon alışverişi, ticari, sanayi 
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ve depolama tesislerinde düzenli olarak zi-
yaret, rastgele denetimler düzenleme, ürün 
numuneleri edinme ve onları test ve incele-
meye tabi tutma, gerekli tüm (teknik) bilgi-
lerin açıklanması (Emergogroup 2010), 
sağlık veri tabanlarının analizi, bilimsel ça-
lışmalar, kayıtların incelenmesi, saha dene-
timleri (Maisel 2004), seçilmiş yüksek riskli 
ürünlerin izlenmesi ve idari uygulama faali-
yetlerini kapsamaktadır (Chai 2000; Nor-
mand et al. 2010). 

PGD’de raporlama sistemi önemli bir 
mekanizma olmaktadır. Düzenleyici otori-
teler tipik olarak üç kaynaktan rapor al-
maktadırlar: (1) Ciddi yaralanma veya bir 
ölüm vakasını raporlayan bir üretici (uyarı 
sistemi kapsamında), (2) cihazın arızasını 
rapor eden kullanıcılar ve diğer üçüncü ta-
raflar (olumsuz vaka bildirimi kapsamında) 
ve (3) cihazların uygun olmadığını rapor 
eden rakip firmalar (Altenstetter 2003). 
Olumsuz vaka raporlama, bir cihazın kulla-
nımı ile ilgili olumsuz vakaların kaydını ve 
incelemesini gerektirir ve yetkili otoritenin 
üreticiyi kusurlu bir cihazı geri çağırması 
veya modifiye etmesi için zorlayabilmesini 
gerektirmektedir. GHTF’nin tüm kurucu 
üyeleri, üreticiler veya satıcılar için ölümle 
veya ciddi yaralanma ile sonuçlanan veya 
sonuçlanabilecek olan tıbbi cihaz ilişkili va-
kaları bildirmek için zorunlu gerekliliklere 
sahiptir. Bazı ülkelerde, zorunlu vaka ra-
porlaması kullanıcıları da kapsayacak şekil-
dedir (WHO 2003). 

Ancak pasif raporlama sistemi birçok sı-
nırlılığa sahip olmaktadır. Her ne kadar 
üreticiler veya ithalatçılar farkına vardık-
ları olumsuz vakaları bildirmek zorunda 
iseler de, proaktif bir rol sergileyip aktif bir 
şekilde cihaz işlev bozukluklarını araştırıp 
ortaya çıkarmak zorunda değildirler. Dola-
yısıyla, cihaz ilişkili olumsuz vaka raporla-
ması oldukça düşük düzeyde kalmaktadır 
(Maisel 2004; Normand et al. 2010). 

6 MedWatch: FDA Güvenlik Enformasyon ve Olum-
suz Vaka Raporlama Programı 

Pasif raporlama sistemlerinin bu zayıf 
yanlarına rağmen, yetkili otoriteler ağırlıklı 
olarak pasif olumsuz vaka bildirimi siste-
mine bağlı olmaktadırlar (Maisel 2004; 
WHO 2010). Bu raporlamayı genellikle has-
talar ve sağlık endüstrisi gerçekleştirmek-
tedir. Örneğin ABD’de tıbbi cihaz üreticileri 
ciddi yaralanmalara veya ölüme yol açabi-
lecek tıbbi cihaz ilişkili herhangi bir olum-
suz vakayı veya arızayı FDA’ya raporlamak 
zorundadır. Hastaneler, bakım evleri ve di-
ğer tıbbi tesisler tıbbi cihaz ilişkili ciddi ya-
ralanmaları üreticilere ve cihaz ilişkili 
ölümleri hem üreticiye hem de FDA’ya ra-
porlamak zorundadır  (Maisel 2004; Nor-
mand et al. 2010). 

FDA yıllık olarak 80.000 ile 120.000 ara-
sında tıbbi cihaz ilişkili olumsuz vaka ra-
poru almaktadır. Bu raporların çoğu üreti-
cilerden gelmektedir. Yaklaşık olarak 5.000 
kadarı doğrudan sağlık hizmetleri tesisle-
rinden gelmektedir. Sağlık çalışanları ve 
hastalar da, şüpheli tıbbi cihaz ilişkili olum-
suz vakaları FDA’nın MedWatch6 programı 
aracılığıyla raporlamaları için teşvik edil-
mektedir. Şüpheli vakalar telefonla, faksla, 
maille veya internet yoluyla rapor edilebil-
mektedir. FDA her yıl MedWatch üzerinden 
yaklaşık olarak 5.000 rapor almaktadır ve 
her bir olay değerlendirmeye alınmaktadır. 
Hemşireler en fazla rapor edenlerin ba-
şında gelmektedir (%25). Hekimler ise ra-
porların %8’ini bildirmektedir (Maisel 
2004). 

Piyasaya arz edilen ürünlerin güvenli-
ğini sağlamak için AB PGD sistemi, üretici-
lerin ürünleri ile ilgili olumsuz vakaları bil-
dirmelerini gerektirmektedir. AB’de bir 
üretici yetkili otoriteye olumsuz vakaları 
bildirmek zorundadır. Ancak bu zorunluluk 
sadece “ölüm” ile ilgili olan vakalarla sınır-
lıdır. Üretici ciddi yaralanmalarla ilgili olan 
olumsuz vakaları rapor etmek zorunda de-
ğildir. Diğer taraftan üye devletler ise, tıbbi 

(http://www.fda.gov/Safety/MedWatch/defa-
ult.htm, erişim: 10.12.2010) 
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cihaz kaynaklı; bir hastanın, kullanıcının 
veya diğer kişilerin ölümü veya ciddi yara-
lanması ile ilgili bilgiyi toplamak ve değer-
lendirmek üzere merkezi bir mekanizma 
kurmak zorundadır (Chai 2000).  

AB’de tıbbi cihazlar için bir uyarı sistemi 
uygulanmaktadır. Sistem, piyasa gözetimini 
gerçekleştiren kuruluşun, hastaların veya 
kullanıcıların ölmesi veya sağlıklarında 
ciddi bir bozulmanın ortaya çıkmasına ne-
den olabilecek veya neden olmuş ciddi per-
formans hataları, yetersiz işaretleme veya 
talimatların Komisyon ve diğer üye ülkelere 
bildirimini öngörmektedir. Tıbbi cihazlar-
dan kaynaklanan riskler, sözkonusu ürün-
lere ilişkin tüm ciddi durumların rapor edil-
diği kapsamlı bir gözetim sistemini zorunlu 
kılmıştır. Tıbbi cihazlar uyarı sistemi, aşa-
ğıda verilen nedenler doğrultusunda hasta 
veya kullanıcının ölümü veya sağlığının bo-
zulmasına yol açabilecek olan veya açmış 
olduğu düşünülen ve aşağıda belirtilen ne-
denlerden kaynaklanan tüm durumlara uy-

gulanır: (1) Cihazın özellikleri veya perfor-
mansında herhangi bir bozukluk, (2) kulla-
nım talimatları veya etikette herhangi bir 
yetersizlik ve (3) bir cihazın özellikleri ve 
performansıyla ilgili olarak karşılaşılan ve 
üreticinin aynı tipteki tüm cihazları siste-
matik olarak geri çekmesine yol açacak ni-
telikte olan herhangi bir teknik veya tıbbi 
neden (European Commission 2000). 

AB üye ülkelerinin yetkili otoritelerinin 
olumsuz olay bildirimlerini yaptığı Ulusal 
Yetkili Otorite Raporu (National Competent 
Authority Report) verileri incelendiğinde 
2017 yılında 981 tane olumsuz olay bildi-
rimi yapıldığı görülmüştür. Ülkeler bazında 
bildirim sayıları incelendiğinde 363 bildi-
rim ile ilk sırada Almanya gelmektedir. Al-
manya’yı sırasıyla 190 bildirim ile Birleşik 
Kırallık, 115 bildirim ile Fransa ve 86 bildi-
rim ile İrlanda takip etmektedir. 2007 ile 
2017 yılları arasında bildirim verileleri şe-
kil 10’da görülmektedir (Avrupa Komis-
yonu 2017).  

Şekil 10. 2007-2017 Ulusal Yetkili Otorite Rapor Bildirim Verileri 

Kaynak:  European Commission (2018)
AB tıbbi cihaz direktifleri aynı zamanda 

tıbbi cihazlar için bir Avrupa Veri Bankası 
kurulmasına dair hükümler içermektedir. 
Bu hükümler doğrultusunda Tıbbi Cihazlar 
Avrupa Veri Bankası (European Databank 
for Meidcal Devices/EUDAMED) kurulmuş 

olup Avrupa Komisyonu’nun 19 Nisan 2010 
tarihinde aldığı bir kararla bütün üye ülke-
ler açısından 1 Mayıs 2011 tarihi itibariyle 
EUDAMED’i kullanma konusunda zorunlu-
luk getirilmiştir. EUDAMED’in amacı, üye 
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ülke yetkili otoritelerinin üreticiler ve yet-
kili makamlarla ilgili enformasyona hızlı bir 
şekilde erişimini sağlayarak tıbbi cihaz ala-
nında (sertifikalar, vijilans ve klinik araş-
tırma verileri gibi) PGD’yi ve şeffaflığı güç-
lendirmek ve artırmak ve başta kayıt gerek-
leri olmak üzere Direktiflerin yeknesak bir 
şekilde uygulanmasını sağlamaya katkı 
yapmaktır. Uygulanan direktife bağlı olarak 
EUDAMED; (1) üreticilerin, yetkili temsilci-
lerin ve cihazların kaydı, (2) sertifikalarla 
ilgili her türlü veri (verilen, modifiye edilen, 
tamamlayıcı, askıya alınan, geri çekilen ve 
reddedilen), (3) vijilans prosedürüne göre 
elde edilen veri (4) klinik araştırma verileri 
ile ilgili bilgileri içermektedir (European 
Commission/Consumer Affairs 2010). 
6. Türkiye    Sağlık    Reformları,
Tıbbi Cihazlar ve Piyasa Gözetimi 
ve Denetimi 

6.1. Türkiye Sağlık Politikaları ve Re-
formları
Günümüz Türkiye’sindeki sağlık ortamına 
şekil veren politikaları ve reformları, Cum-
huriyetin kuruluşundan bu yana; reform 
öncesi dönem (1920-1961), birinci dalga 
sağlık reformları (1961-1980), ikinci dalga 
sağlık reformları (1980-2002) ve üçüncü 
dalga sağlık reformları (2003-günümüz) ol-
mak üzere dört ana döneme ayırarak tarih-
sel bir perspektifte ortaya koymak müm-
kündür (Yıldırım ve Yıldırım 2011). Bu bağ-
lamda, AB dinamiği ve süreci dikkate alındı-
ğında ise üçüncü dalga sağlık reformlarını 
ve politikalarını başlangıçta birbirinden ba-
ğımsız ancak zaman içinde birbirleriyle ör-
tüşen ve içiçeleşen iki kulvarda ele almak 
mümkündür: (1) SDP: AB süreci ile doğru-
dan bir ilgisi olmayan ancak gerek dışsal ve 
gerekse de içsel faktörler nedeniyle uzun 
süre gündemde olmuş olan ve 2003 yılın-
dan bu yana da SDP olarak isimlendirilen ve 
gerçekleştirilmeye çalışılan sağlık reform-
ları. (2) AB’ye uyum süreci kaynaklı sağlık 
reformları: AB perspektifi gözetilerek, 

başka bir ifade ile AB dinamiğinin bir gerek-
liliği ve zorunluluğu olarak, AB’ye uyum sü-
reci kapsamında gerçekleştirilmeye çalışı-
lan sağlık reformları (Yıldırım ve Yıldırım 
2008). Üçüncü dalga sağlık reformları ola-
rak nitelendirilen SDP’ye kadar olan dö-
nemdeki reform ve politikalar bu çalışma-
nın sınırları dışında olduğu için burada ele 
alınmamıştır. 
6.1.1. Sağlıkta Dönüşüm Programı: 2003-
Günümüze Kadar
Kasım 2002’deki genel seçimlerden tek 
parti hükümeti olarak çıkan Adalet ve Kal-
kınma Partisi (AK PARTİ) hükümeti genel 
anlamdaki reform çerçevesini Acil Eylem 
Programı’nda (AEP), sağlık alanındaki re-
form kapsamını ise 2003 yılında AEP’nin 
sektörel bir ürünü olan SDP dokümanı ile 
ortaya koymuştur (Yıldırım, Hughes and 
Yıldırım 2011). SDP’nin temel amacı; sağlık 
hizmetlerinin etkili, verimli ve hakkaniyete 
uygun olarak organize edilmesi, finansma-
nının sağlanması ve sunulması olarak or-
taya konulmuştur. SDP’nin sekiz ana bile-
şeni bulunmaktadır (Sağlık Bakanlığı 
2003):  

1. Planlayıcı ve denetleyici bir Sağlık
Bakanlığı,

2. Herkesi tek çatı altında toplayan Ge-
nel Sağlık Sigortası,

3. Yaygın, erişimi kolay ve güler yüzlü
sağlık hizmeti sistemi (güçlendiril-
miş temel sağlık hizmetleri ve aile
hekimliği; etkili, kademeli sevk zin-
ciri; idari ve mali özerkliğe sahip
sağlık işletmeleri),

4. Bilgi ve beceri ile donanmış, yüksek
motivasyonla çalışan sağlık insan-
gücü,

5. Sistemi destekleyecek eğitim ve bi-
lim kurumları,

6. Nitelikli ve etkili sağlık hizmetleri
için kalite ve akreditasyon,

7. Akılcı ilaç ve malzeme yönetiminde 
kurumsal yapılanma (Ulusal İlaç Ku-
rumu; Tıbbi Cihaz Kurumu) ve 
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8. Karar sürecinde etkili bilgiye erişim:
Sağlık bilgi sistemi

2003 yılından bu yana SDP çerçevesinde 
gerçekleştirilen reform alanlarını aşağıdaki 
gibi belirtmek mümkündür (Yıldırım ve Yıl-
dırım 2011): 

1. Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK)
hastaneleri ve diğer bazı kamu has-
taneleri SB’ye devredilmiş, böylece
hizmet sunumunda büyük ölçüde
standart birliği sağlanmıştır.

2. İlaçta referans fiyat uygulamasına
geçilmiştir. Buna göre AB’ye üye en
ucuz beş ülkenin ilaç fiyatları baz
alınmaktadır.

3. SSK mensuplarının istedikleri ecza-
neden ilaçlarını almaları sağlanmış-
tır.

4. Yeşil kart hak sahiplikleri gözden
geçirilmiş, hak etmeyenlerin yeşil
kartları iptal edilmiştir.

5. Aile hekimliği pilot uygulama yasası
çıkarılmış ve Düzce ilinde 2005 yı-
lında aile hekimliği pilot uygulama-
sına geçilmiştir. 2010 sonu itibariyle
tüm illerde aile hekimliği uygulama-
sına geçilmiştir.

6. Genel Sağlık Sigortası (GSS) kanunu
2006 yılında çıkarılmış ancak döne-
min Cumhurbaşkanı ve ana muhale-
fet partisi Cumhuriyet Halk Par-
tisi’nin (CHP) kanunu, iptali için
Anayasa Mahkemesi’ne götürmeleri
sonucu Anayasa Mahkemesi kanu-
nun bazı maddelerini iptal etmiş ve
yürürlüğünü durdurmuştur. Bunun
üzerine hükümet kanun üzerinde
tekrar çalışmaya başlamış ve tadil
edilmiş hali Mayıs 2008’de Resmi
Gazete’de yayımlanmış ve 1 Ekim
2008 tarihinde yürürlüğe girmiştir.

7. Sosyal Güvenlik Kurumu 2006 yı-
lında kurulmuş ve mevcut sosyal gü-
venlik kurumları bu kurumun çatısı
altında birleştirilmiştir.

8. Hastanelerin özerk bir yapıya ka-
vuşturulması konusundaki yasal ça-
lışmalar devam etmektedir.

9. Tam gün çalışma için kanun çıkarıl-
mıştır. Ancak ana muhalefet partisi
CHP kanunun bazı maddelerinin ip-
tali ve yürürlüğünün durdurulması
için Anayasa Mahkemesi’ne başvur-
muştur. Bu başvuru üzerine Ana-
yasa Mahkemesi kanunun bazı mad-
delerinin yürürlüğünü durdurmuş-
tur.

10. Sistemi destekleyecek eğitim ve bi-
lim kurumları stratejisini hayata ge-
çirmek için Hıfzıssıhha Mektebi
bünyesinde uzaktan eğitim sistem-
leri kurulmuş ve eğitimler gerçek-
leştirilmeye başlanmıştır.

11. Sağlık insan gücünün sayısını artır-
mak ve dengesiz dağılımını gider-
mek için çalışmalar sürdürülmekte-
dir.

12. Sağlığın geliştirilmesi ve koruyucu
sağlık hizmetleri kapsamında çeşitli
halk sağlığı programları uygula-
maya konulmuştur.

13. Sağlık çalışanlarına performansa
dayalı ödeme sistemi kapsamında
ek ödeme sistemi getirilmiştir.

14. Birçok halk sağlığı programı (örne-
ğin dumansız hava sahası gibi) uy-
gulamaya konulmuştur.

15. 2 Kasım 2011 tarihli ve 28103 sayılı
Resmi Gazete’de yayımlanan
KHK/663 Karar Sayılı Sağlık Bakan-
lığı ve Bağlı Kuruluşlarının Teşkilat
ve Görevleri hakkında Kanun Hük-
münde Kararname ile Sağlık Bakan-
lığı ile bağlı kuruluşları yeniden ya-
pılandırılmıştır. Bu yeniden yapılan-
dırılma kapsamında, Sağlık Bakan-
lığı ve bağlı kuruluşlarının teşkilat,
görev, yetki ve sorumluluklarını dü-
zenlemiştir. Adı geçen KHK kapsa-
mında Bakanlık, politika ve hedefle-
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rine uygun olarak ilaçlar, ilaç üreti-
minde kullanılan etken ve yardımcı 
maddeler, ulusal ve uluslararası 
kontrole tabi maddeler, tıbbî cihaz-
lar, vücut dışı tıbbî tanı cihazları, ge-
leneksel bitkisel tıbbî ürünler, koz-
metik ürünler, homeopatik tıbbî 
ürünler ve özel amaçlı diyet gıdalar 
hakkında düzenleme yapmakla gö-
revli, Bakanlığa bağlı, özel bütçeli, 
kamu tüzel kişiliğini haiz, Türkiye 
İlaç ve Tıbbî Cihaz Kurumu da kurul-
muştur.  

6.1.1.1. Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Ku-
rumu’nun Görevleri
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu’nun ana 
görevleri aşağıdaki gibi belirtilmektedir 
(Sağlık Bakanlığı 2012). 

a) Görev alanına giren ürünlerin ruhsat-
landırılması, üretimi, depolanması, satışı, 
ithalatı, ihracatı, piyasaya arzı, dağıtımı, 
hizmete sunulması, toplatılması ve kulla-
nımları ile ilgili kural ve standartları belir-
lemek, bu faaliyetleri yürütecek kamu ve 
özel hukuk tüzel kişileri ile gerçek kişilere 
izin vermek, ruhsatlandırmak, denetlemek 
ve gerektiğinde yaptırım uygulamak, labo-
ratuvar analizlerini yapmak veya yaptır-
mak.  

b) Sağlık beyanı ile satışa sunulacak
ürünlerin sağlık beyanlarını inceleyerek bu 
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gerçeğe 
aykırı sağlık beyanı ile yapılan satışları de-
netlemek, gerektiğinde durdurma, toplama, 
toplatma ve imha iş ve işlemlerini yapmak 
veya yaptırmak, izin ve sağlık beyan-ları yö-
nünden bunların her türlü reklam ve tanı-
tımlarını denetlemek ve aykırı olanları dur-
durmak, piyasaya arz edilen ilaç, tıbbî cihaz 
ve ürünlerin reklam ve tanıtımının usûl ve 
esaslarını belirlemek ve uygulamasını de-
netlemek.  

c) Görev alanına giren ilaç, tıbbî cihaz ve
ürünlere ilişkin klinik araştırmalarla ilgili 
düzenle-meleri yapmak, izin vermek ve de-
netlemek. 

ç) Türk Farmakopesini hazırlamak. 
d) Hayati önemi haiz ilaç, tıbbî cihaz ve

ürünlerin piyasada sürekli bulunabilmesi 
için gerekli tedbirleri almak. 

e) Tıbbî cihazlar için onaylanmış kuru-
luşları belirlemek, lisans, ruhsat veya izin 
vermek, de-netim yapmak ve gerektiğinde 
yaptırım uygulamak. 

f) Görev alanına giren ilaç, tıbbî cihaz ve
ürünlerle ilgili uyarı sistemlerini kurmak 
veya kur-durmak, işletmek veya işlettir-
mek. 

g) Kurum personelinin uluslararası kar-
şılıklı tanınma ve akreditasyonunu sağla-
mak. 

ğ) Görev alanına giren ilaç, tıbbî cihaz ve 
ürünlerin piyasa gözetimi ve denetimini 
yapmak, gerektiğinde toplatmak, imha et-
mek veya ettirmek, piyasadaki ürünler için 
güvenlilik bildirim yön-temlerini belirle-
mek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratu-
var analizlerini yapmak veya yaptırmak. 

h) İlaç fiyatlarının belirlenmesi için far-
mako-ekonomik değerlendirme ve çalışma-
lar yapmak. 

ı) Görev alanına giren ilaç, tıbbî cihaz ve 
ürünleri üretenler, satanlar ve faydalanan-
lar arasın-da doğabilecek ihtilafların çözü-
müne yönelik usûlleri belirlemek. 

i) Görev alanı ile ilgili faaliyetleri izle-
mek, değerlendirmek, iyi uygulama örnek-
lerini yaygın-laştırmak, politika üretilmesi 
ve gerekli düzenlemelerin yapılması için 
Bakanlığa teklifte bulunmak. 

j) Görev alanı ile ilgili konularda ulusal
veya uluslararası, kamu kurumları ve üni-
versiteler ile özel kuruluşlarla bilimsel ve 
teknik işbirliği yapmak, müşterek çalışma-
lar yürütmek. 

k) Kurum personelinin atama, nakil, öz-
lük, ücret, emeklilik ve benzeri işlemlerini 
yürütmek. 

l) Kurum hizmetlerinin gerektirdiği her
türlü satın alma, kiralama, bakım ve ona-
rım, arşiv, idarî ve malî hizmetleri yürüt-
mek. 
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6.1.2. Avrupa Birliği’ne Uyum Süreci 
Kapsamındaki Sağlık Reformları
Günümüzde ulaştığı merhaleye bir geniş-
leme ve derinleşme süreci sonucunda ula-
şan AB, 1950’lerde temellerinin atılmasın-
dan bu yana yetkilerinin ve çalışmalarının 
kapsamını, sağlık ve sağlık politikaları dahil 
sosyal politika alanlarını da kapsayacak bi-
çimde gittikçe artan bir ivmeyle yaygınlaş-
tırmaya ve derinleştirmeye devam etmek-
tedir. Özünde ekonomik entegrasyon mer-
kezli bir bütünleşme süreci yaşayan AB, 
özellikle “yayılma etkisi” ile sosyal sektör-
leri de etkiler ve kapsar duruma gelmiştir. 
Üye ve aday ülkelerin sağlık ve sağlık politi-
kalarını, AB’nin dinamiklerinden muaf tut-
ması mümkün değildir. Sağlık sektörü ülke-
lerin gerek adaylık, gerek katılım müzake-
releri ve gerekse katılım süreci ile birlikte, 
doğrudan ve dolaylı olarak etkilendiği ve 
uyumlaşma ve yakınlaşma göstermesi gere-
ken alanlardan birisidir (Yıldırım ve Yıldı-
rım 2011).  

AB ile 50 yılı aşkın bir süredir inişli çı-
kışlı ilişkiler yaşayan, Helsinki Zirvesi ile 
1999 yılından bu yana AB’ye aday ülke sta-
tüsünde olan ve 2005’den beri de AB ile ka-
tılım müzakerelerini sürdüren Türkiye, her 
alanda olduğu gibi sağlık alanında da AB di-
namiklerinden ve uygulamalarından etki-
lenmektedir. Bu bağlamda, Türkiye’nin 
AB’ye uyum göstermesi gerektiği alanlar-
dan birisi de sağlık ve ilişkili alanlardır. 
AB’ye uyum süreci aslında “reform” anla-
mına gelmektedir (Yıldırım ve Yıldırım 
2008). 

AB’ye uyum sürecindeki sağlık 
reformları, AB’ye uyum gerekleri bu 
değişimleri veya dönüşümleri zorunlu 
kıldığı için gerçekleştirilen reformlardır. 
AB’ye adaylık statüsünün kazanıldığı 1999 
yılından bu yana ve özellikle de 2005 
yılında müzakerelerin başlaması ile birlikte 
Türkiye, sağlık alanında SDP’ye ek olarak 

7 Bu fasıl Aralık 2006’da AB tarafından (Kıbrıs so-
runu nedeniyle) askıya alınan fasıllardan biridir. 

AB güdümlü bazı sağlık reformlarını 
gerçekleştirmeye çalışmaktadır. AB üyelik 
perspektifi gözetilerek gerçekleştirilmeye 
çalışılan sağlık reformları çok geniş bir 
yelpazede yer almaktadır. Bunun temel 
nedeni; AB nezdinde sağlığın dağınık bir 
yapıda ele alınması ve sağlığın doğası 
gereği disiplinler veya sektörler arası bir 
konumda yer almasıdır (Yıldırım ve Yıldı-
rım 2008). 

AB’ye uyum kapsamındaki sağlık 
reformu paketi bağlamında 
değerlendirilebilecek belli başlı reformlar; 
ağırlıklı olarak müzakere fasıllarının 
sağlıkla ilgili olan konularını 
kapsamaktadır. Bu bağlamda 
belirtilebilecek belli başlı başlıklar ise; 
malların, hizmetlerin ve kişilerin serbest 
dolaşımı; gıda güvenliği, veterinerlik ve 
bitki sağlığı politikası; çevre politikası; ista-
tistik; sosyal politika ve istihdam; gümrük 
birliği ve sağlık ve tüketicinin korunması 
olmaktadır (Yıldırım ve Yıldırım 2008).  

Bu müzakere başlıkları ile ilgili olan 
reformların gerçekleştirilme düzeyini en 
güncel şekilde ele alan belge ise 2011 yılı 
Türkiye İlerleme Raporu’dur (TİR-2011). 
TİR-2011’de tıbbi cihaz alanına ilişkin 
olarak doğrudan veya dolaylı olarak yer 
alan değerlendirmeler ağırlıklı olarak 
malların serbest dolaşımı7 başlığı altında 
yer almakta ve bu değerlendirmelere 
aşağıda yer verilmektedir8 (European 
Commission 2011). 

“Uygunluk değerlendirmesine” ilişkin 
olarak, onaylanmış kuruluşlar konusunda 
daha fazla ilerleme sağlanmıştır. 2010’da 
14 adet onaylanmış kuruluşu olan Tür-
kiye’nin, hâlihazırda oyuncaklar, kişisel ko-
ruyucu donanımlar, asansörler, sıcak su ka-
zanları, gaz yakan aletler, yapı malzemeleri, 
basınçlı kaplar, basınçlı ekipmanlar, tıbbi 
cihazlar, gezi tekneleri, makineler ve potan-
siyel patlayıcı ortamlarda kullanılmak 

8 Bu değerlendirmeler tümüyle TİR-2011’den alın-
mıştır. 
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üzere tasarlanmış koruyucu sistemleri kap-
sayan 46 adet onaylanmış kuruluşu bulun-
maktadır. Tıbbi cihazlar özelinde ise 5 adet 
onaylanmış kuruluş bulunmaktadır. Piyasa 
gözetimi konusunda bazı ilerlemeler kay-
dedilmiştir. Ekonomi Bakanlığı, 2009 yılı-
dan itibaren düzenli olarak her yıl piyasa 
gözetimi ve denetimi raporlarını yayımla-
makatadır. Son olarak 2016 yılı piyasa gö-
zetimi ve denetimi raporunu yayımlamıştır. 
Bu rapor temel olarak, Türkiye’de on farklı 
kamu kuruluşu tarafından yürütülen piyasa 
gözetimi ve denetimi (PGD) faaliyetleri 
Ekonomi Bakanlığınca (EB) ulusal düzeyde 
koordine edilmektedir. Bakanlığın koordi-
nasyon görevinde PGD kuruluşlarınca yü-
rütülen denetimlere ait sayısal verilerin de-
ğerlendirilmesi amacıyla hazırlanan rapor-
lar önemli bir yer teşkil etmektedir. Her yıl 
düzenli olarak yayımlanan raporlarla sis-
temde yıllar içerisinde görülen gelişmeler 
ortaya konulmakta, sorunlar ve bu sorunla-
rın çözümüne yönelik öneriler sunulmakta-
dır (Ekonomi Bakanlığı, 2016). 

Türkiye’de halihazırda on farklı kamu 
kuruluşu tarafından PGD gerçekleştiril-
mekte olup, PGD kuruluşları arasında koor-
dinasyon Ekonomi Bakanlığı tarafından 
sağlanmaktadır. 

Ekonomi Bakanlığı bu görevini sekreter-
yası ve başkanlığını yürüttüğü ‘Piyasa Göze-
timi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu’ ile 
Ekonomi Bakanının koordinatörlüğünde 
toplanan ve kamu kuruluşlarının en üst dü-
zeyde temsil edildiği ‘Piyasa Gözetimi, De-
netimi ve Ürün Güvenliği Değerlendirme 
Kurulu’ aracılığıyla yürütmektedir. Her iki 
Kurul da PGD konusunda yaşanan ortak so-
runlara çözüm önerileri getirmek ve PGD 
kuruluşlarının uygulamalarını yeknesak-
laştırmak bakımından önemli bir iletişim ve 
işbirliği platformudur (Ekonomi Bakanlığı 
2018). 

2011/12 sayılı Başbakanlık Genelgesi ile 
kurulan “Piyasa Gözetimi, Denetimi ve Ürün 
Güvenliği Değerlendirme Kurulu” yılda en 

az bir kere Ekonomi Bakanı koordinatörlü-
ğünde toplanmakta ve PGD otoriteleri Ba-
kan, Müsteşar, Kurul Başkanı seviyesinde 
temsil edilmektedir. Kurul bu güne kadar 
üç kez toplanmış olup, 4 Kasım 2014 
tarihinde gerçekleştirilen son toplantıda 
“Ulusal   PGD Stratejisi (2015- 2017)” kabul 
edilmiştir (Ekonomi Bakanlığı 2018). 

Türkiye’de on Bakanlık ve Kamu Ku-
rumları tarafından iç piyasada yürütülen 
piyasa gözetimi ve denetimi (PGD) faaliyet-
lerinin, daha “etkin”, “verimli” ve “işlevsel” 
yürütülecek biçimde güçlendirilmesi, bu 
Strateji Belgesinin ana hedefidir. Bu hedefe 
ulaşmada (Ekonomi Bakanlığı 2015); 
1. yasal altyapının güncellenmesi ve güç-

lendirilmesi,
2. denetimlerin yoğunlaşacağı ürün grup-

ları ve riskler gibi önceliklerin stratejik
bir planlama ile belirlenmesi,

3. bilgi teknolojilerinin etkin kullanımı-
nın sağlanması,

4. piyasaya sunulan güvensiz ürünlere
yönelik müeyyidelerin etkinleştiril-
mesi

5. uluslararası alandaki uygulamaların
yakından takibi ve işbirliklerinin geliş-
tirilmesi

6. paydaşlarla iletişimin güçlendirilmesi
ve

7. kamuoyunda ürün güvenliği bilincinin
geliştirilmesi önem kazanmaktadır.

Piyasa Gözetimi, Denetimi ve Ürün Gü-
venliğini Değerlendirme Kurulunun kurul-
ması, ülke içindeki piyasa gözetiminin genel 
profilini yükseltmiştir. 2001 tarihli Genel 
Ürün Güvenliği Direktifine hâlâ tam uyum 
sağlanmamıştır. Aynı durum, ürünlerin pi-
yasaya arzıyla ilgili akreditasyon ve piyasa 
gözetimi koşullarını belirleyen (AT) 
765/2008 sayılı Tüzük için de geçerlidir. 
Yatay tedbirlerin uyumu ileri seviyededir. 
Ancak, piyasa gözetiminin etkili biçimde 
uygulanması ve standardizasyon ve akredi-
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tasyona ilişkin mevzuatta nihai değişiklik-
lerin kabulü hâlâ gerçekleştirilmemiştir. Bu 
durumun devam etmesi halinde, özellikle 
TÜRKAK’ın çalışmaları zarar görebilir, çok 
taraflı anlaşmaları riske girebilir. Ayrıca, pi-
yasa gözetimi, uygunluk değerlendirme 
prosedürleri, CE işaretlemesi ve akreditas-
yon konularına yönelik olarak, ürünlerin pi-
yasaya arzına ilişkin yeni hukuki çerçeve 
henüz kabul edilmemiştir (European 
Commussion 2011). Ancak TİR-2011 
yayınlandığından bu yana geçen sürede 
bazı olumlu gelişmelerin kaydedildiği 
belirtilebilir. 

Avrupa Birliği’nde tıbbi cihazlara ilişkin 
teşekkül ettirilmiş bazı komisyon ve alt ko-
misyonlar vardır. Bu komisyonlar AB üye 
ülkeleri ve ilgili ülkelerin katılımıyla peri-
yodik toplantılar yapmakta, bu toplantı-
larda düzenlemeler ve uygulamalar konu-
sunda istişareler yapılmakta, sonuç rapor-
ları yayınlanmaktadır. Bu komisyon toplan-
tılarına katılım, AB’de işleyen sürecin takibi 
ve yönlendirilmesi açısından önemlidir. 

Tıbbi Cihaz PGD ile ilgili iki ana çalışma 
grubu bulunmaktadır: 

Uyum ve Uyumlaştırma Grubu (Compli-
ance and Enforcement Group): Bu çalışma 
grubu yılda 2 defa Belçika’nın Brüksel şeh-
rinde toplanır. Tıbbi cihaz PGD konusunda 
ulusal ve uluslararası ortak çalışma prose-
dürleri oluşturulması ve PGD konusunda 
optimal standartların geliştirilmesi için ça-
lışır (COEN 2018). Katılımcı ülkeler ara-
sında tıbbi cihaz PGD’ye ilişkin bilgi ve veri-
lerin paylaşılması, örnek olaylar üzerinde 
istişareler yapılması, sorunlara ortak çö-
zümler üretilmesi açısından bu çalışma gru-
bunun çalışmalarına katılım önemlidir. 
2010 yılına kadar katılım sağlanamamış 
olan bu toplantılara, 2011 yılından itibaren 
TİTCK uzman personeli tarafından düzenli 
katılım sağlanmaktadır. 

Vijilans Tıbbi Cihaz Uzmanlar Grubu (Vi-
gilance Medical Devices Expert Group): 

Tıbbi cihaz piyasa gözetimi ve denetimi fa-
aliyetlerinin bir alt konusu olan tıbbi cihaz 
uyarı sistemine ilişkin konuların tartışıldığı 
bu çalışma grubu, yine Brüksel’de ve yılda 2 
defa toplanır. Çalışma grubuna Ekonomi 
Bakanlığı ve Türkiye İlaç Ve Tıbbi Cihaz 
Kurmu da üyedir. 2010 yılından itibaren 
TİTCK uzmanlarınca düzenli katılım sağlan-
maktadır. Çalışma grubunun temel amacı, 
piyasa gözetimi alanında politikaların geli-
şimini izlemek ve piyasa gözetimine ilişkin 
konular hakkında Üye Devletler arasında 
yakın işbirliği sağlamaktır (European Com-
mission 2018). 

Her iki toplantıda ulusal ürün güvenli-
ğine ilişkin teknik konuların yanısıra, ulus-
lararası eşzamanlı takibi gereken konular 
da tartışılmaktadır. Ülkelerin iç piyasasında 
meydana gelen ve uluslararası piyasayı ve 
ürün güvenliğini de ilgilendiren olaylara 
ilişkin spesifik konular da bu toplantıların 
gündemini oluşturmaktadır. 
6.2. Türkiye Tıbbi Cihazlar Sektöründe 
Düzenleme ve Piyasa Gözetimi ve Dene-
timi
Daha önce de ifade edildiği üzere gerek SDP 
ve gerekse de AB üyelik perspektifi kapsa-
mında Türkiye, tıbbi cihazlar sektöründe 
ürünlerin üretimi, piyasaya sürülmesi ve 
kullanımı bakımından önemli yapılanmalar 
ve düzenlemeler gerçekleştirmektedir. Bu 
yapılanmaların ve düzenlemelerin önemli 
bir kısmı ise PGD ile ilgili olmaktadır. 

Türkiye ile AB arasında bir Gümrük Bir-
liği kuran  1/95 sayılı AB-Türkiye Ortaklık 
Konseyi Kararı’nın 8-11 inci maddeleri ile 
Türkiye’nin AB’nin ürünlere ilişkin teknik 
mevzuatını  iç hukukuna dâhil etmesi 
hükme bağlanmıştır. Uyumlaştırma çalış-
maları kapsamında, Ekonomi Bakanlığı ta-
rafından hazırlanan ve 11 Ocak 2002’de yü-
rürlüğe giren 4703 sayılı "Ürünlere İlişkin 
Teknik Mevzuatın Hazırlanması ve Uygu-
lanmasına Dair Kanun” ve bu Kanunun uy-
gulama yönetmelikleri ile ürünlere ilişkin 
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teknik mevzuatın etkin bir şekilde uygula-
nabilmesi için gerekli hukuki altyapı oluştu-
rulmuştur. Bu Kanunun amacı; ürünlerin 
piyasaya arzı, uygunluk değerlendirmesi, 
piyasa gözetimi ve denetimi ile bunlarla il-
gili olarak yapılacak bildirimlere ilişkin 
usul ve esasları belirlemektir. Gerek dış ti-
carete konu gerekse iç piyasaya arz edilen 
ürünlerin insan sağlığı, can ve mal güven-
liği, hayvan ve bitki yaşam ve sağlığı, çevre 
ve tüketicinin korunması açısından sahip 
olması gereken asgari güvenlik koşullarını 
sağlanması, teknik düzenlemelere uygun ve 
güvenli olmasını temin etmek amacıyla ha-
zırlanan 4703 sayılı Çerçeve Kanun ve uy-
gulama yönetmelikleri yayımlanmıştır 
(Ekonomi Bakanlığı 2018). 

Bu yönetmelikler arasında; (1) CE İşa-
reti Yönetmeliği, (2) Uygunluk Değerlen-
dirme Kuruluşları ile Onaylanmış Kuruluş-
lara Dair Yönetmelik, (3) Teknik Mevzuatın 
ve Standartların Türkiye İle Avrupa Birliği 
Arasında Bildirimine Dair Yönetmelik (4) 
Ürünlerin Piyasa Gözetimi ve Denetimine 
Dair Yönetmelik ve (5) Düzenlenmemiş 
Alanda Karşılıklı Tanıma Yönetmeliği yer 
almaktadır (Ekonomi Bakanlığı 2018). Ay-
rıca 19 Mart 2011 tarihli ve 27879 sayılı 

“Piyasa Gözetimi, Denetimi ve Ürün Güven-
liği Değerlendirme Kurulu” (2011/4) Baş-
bakanlık Genelgesi de yayınlanmıştır 
(Resmi Gazete 2011). Kamu Kurumların-
daki yeniden yapılanma sonucu meydana 
gelen isim ve görev tanımı değişikliklerine 
istinaden 2011/4 sayılı Başbakanlık Genel-
gesi, 2011/12 sayılı Başbakanlık Genelgesi 
ile revize edilerek bu yeni genelge 6 Eylül 
2011 tarihli ve 28046 sayılı Resmi Gazetede 
yayımlanarak yürürlüğe girmiştir. 

PGD faaliyetlerinin yasal altyapısını 
oluşturan çerçeve mevzuatla sadece siste-
min genel ilkeleri belirlenmiş olup, ürün-
lere ilişkin mevzuatın hazırlanması ve uy-
gulanması, kendi mevzuatlarıyla o alanda 
yetkili kılınmış kuruluşlara (yetkili kuru-
luşlar) düşmektedir (Ekonomi Bakanlığı 
2015). Türkiye’de PGD kapsamında bulu-
nan malzeme ve ürün grupları, denetim ba-
kımından yetki ve sorumluluk olarak farklı 
bakanlıkların uhdesinde bulunmaktadır 
(Sağbaş 2009). Bu kuruluşlar ile sorumlu 
oldukları ürün gruplarını gösteren liste 
Tablo 14’de yer almaktadır. Görüldüğü 
üzere SB; kozmetikler ve tıbbi cihazların 
PGD’sinden sorumlu bakanlıktır. 

Tablo 14. Piyasa Gözetimi ve Denetimi Kuruluşu Ürün Grupları 

PGD Kuruluşu  Ürün Grupları 
Bilim Sanayi ve Tekno-
loji Bakanlığı 

ATEX ürünleri, asansörler, aerosol kaplar, basınçlı ekipmanlar, gaz 
yakan cihazlar, makineler, motorlu araçlar, sivil kullanım amaçlı 
patlayıcılar, taşınabilir basınçlı ekipmanlar, kazanlar, ölçü aletleri, 
hazır ambalajlı mamuller, hazır giyim-tekstil ve ayakkabı (etiket 
kontrolü) 

Gümrük ve Ticaret Ba-
kanlığı 

Deterjanlar, oyuncaklar, kimyasal ürünler (dövme mürekkebi, te-
mizleme ve yıkama ürünleri), çocuk bakım ürünleri, düzenlenme-
miş alanda yer alan hazır giyim tekstil ve ayakkabı(kimyasal ve fi-
ziksel risk denetimi), dekoratif malzemeler, mobilyalar, el aletleri, 
aygıtlar, hobi ve spor ekipmanları, mutfak/pişirme gereçleri, çak-
maklar, kırtasiye ürünleri, çocuk ekipmanları, gıda görünümlü 
ürünler. 

Sağlık Bakanlığı  Kozmetikler, tıbbi cihazlar 
Gıda, Tarım ve Hayvancı-
lık Bakanlığı 

Gıda maddeleri, gıdalarla temas eden madde ve malzemeler, yem, 
gübreler, bitki koruma ürünleri, veterinerlikte kullanılan tıbbi 
ürünler 
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Çevre ve Şehircilik Ba-
kanlığı 

Yapı malzemeleri, katı yakıtlar, pil ve akümülatörler 

Bilgi Teknolojileri ve İle-
tişim Kurumu  

Telsiz ve telekomünikasyon terminal ekipmanları 

Çalışma ve Sosyal Gü-
venlik Bakanlığı 

Kişisel koruyucu donanımlar 

Ulaştırma, Denizcilik ve 
Haberleşme Bakanlığı 

Gezi tekneleri, gemi teçhizatı 

Tütün ve Alkol Piyasası 
Düzenleme Kurumu 

Tütün mamulleri ve etil alkol 

Enerji Piyasası Düzen-
leme Kurumu 

Akaryakıtlar 

Kaynak: Ekonomi Bakanlığı (2015) 

Türkiye’de tıbbi cihazda PGD faaliyetleri 
yukarıda belirtilen çerçeve mevzuata ek 
olarak, SB’nin AB teknik mevzuatına uyum 
kapsamında daha önce bahsi geçen ilgili üç 
AB direktifini uyumlaştırarak çıkardığı; 9 
Ocak 2007 tarih ve 26398 sayılı Tıbbi Cihaz 
Yönetmeliği, Vücut Dışında Kullanılan (In 
Vitro) Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği ve 
Vücuda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar 
Yönetmeliği (Resmi Gazete 2007), 25 Hazi-
ran 2007 tarih ve 26563 sayılı Sağlık Ba-
kanlığı’nca Yapılacak Piyasa Gözetimi ve 
Denetiminin Usul ve Esasları Hakkında Yö-
netmelik (Resmi Gazete 2007), 14 Temmuz 
2010 tarihli ve 27641 sayılı Tıbbi Cihazlar 
Uyarı Sistemine İlişkin Usul ve Esaslar Hak-
kında Tebliğ (Resmi Gazete 2010) ve Tıbbi 
Cihaz Yönetmeliği (Resmi Gazete 2011) dü-
zenlemeleri uyarınca gerçekleştirilmekte-
dir. Özetlemek gerekirse Türkiye’de tıbbi 
cihazda PGD’nin temel dayanakları bahsi 
geçen düzenlemelerdir (Sağbaş 2011). 

2 Kasım 2011 tarihli ve 28103 sayılı 
Resmi Gazete’de yayımlanan KHK/663 Ka-
rar Sayılı Sağlık Bakanlığı ve Bağlı Kuruluş-
larının Teşkilat ve Görevleri hakkında Ka-
nun Hükmünde Kararname’nin 27. madde 
2. fıkrasının f ve ğ bentleri ile tıbbi cihaz-
larla ilgili PGD faaliyetleri TİTCK’nın görev, 
yetki ve sorumluluğuna bırakılmıştır. 

PGD konusundaki mevzuat çalışmala-
rına ek olarak gerekli olan kurumsal yapılar 
da tedricen tesis edilmeye başlanmıştır. Bu 

bağlamda, 2011 yılında Türkiye İlaç ve 
Tıbbi Cihaz Kurmunun kurulmasıyla bera-
ber “Denetim Hizmetleri Başkan Yardımcı-
lığı” altında Tıbbi Cihaz Denetim Dairesi 
Başkanlığı tarafından yaklaşık 50 personel 
ile tıbbi cihaz PGD yetki, görev ve sorumlu-
luğuna ilişkin faaliyetler yürütülmektedir. 
Tıbbi cihazların piyasaya girişi için merkezi 
bir sistem oluşturulması amacıyla “Sağlık 
Hizmetleri Finansman Yönetiminin Güçlen-
dirilmesi ve Altyapı Geliştirilmesi Projesi” 
kapsamdında geliştirilen ve ulusal düzeyde 
tıbbi cihazların kontrolü ve izlenmesi için 
TİTUBB kurulmuş olup, Haziran 2007 ile 
2017 arasında uygulanmıştır (Social Secu-
rity Institution 2010). TİTUBB, tıbbi cihaz-
ların ilgili yönetmelikler kapsamındaki 
ürünler ile bunların üretimini, ithalatını, 
dağıtım ve satışını yapan firma ve kurumla-
rın kayıt bildirim işlemlerinin yapıldığı web 
tabanlı bir sistemdi (Bayrak ve Çopur 
2017). Tıbbi cihaz yönetmeliklerine göre 
Türkiye pazarına arz edilecek tıbbi cihazlar, 
Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu bünye-
sindeki TİTUBB’a kayıt edilmekteydi. An-
cak Ürün Takip Sisteminin geliştirilmesi ile 
birlikte 12  Haziran 2017 tarihinden itiba-
ren tıbbi cihazlar TİTUBB sistemi yerine 
ÜTS’ye kayıt edilmeye başlanılmıştır. Kayıt 
aşamasında, Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri 
kapsamında tıbbi cihaza ilişkin EC sertifi-
kası, uygunluk beyanı, kullanma kılavuzu, 
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varsa yerli malı belgesi ve gerekli durum-
larda ürüne ilişkin ek belge ve bilgiler veya 
teknik dosya firmalardan talep edilmekte-
dir (TİTCK 2018).  

Türkiye’de de yürütülen kayıt sistemi-
nin dünya ile uyumlu ilerlemesi amacıyla; 
başta halk sağlığının korunması amacıyla 
güvenli ürüne erişimi sağlamak ve kayıt dışı 
ekonomiyle mücadele kapsamında Tür-
kiye’de üretilen veya ithal edilen tıbbi ci-
hazların ve kozmetik ürünlerin tekil bazda 
takibi ve denetimini yapmak üzere ÜTS ku-
rulmuştur. 

Ürün Takip Sisteminin temel amacı  
(TİTCK 2018); 

• Kayıt altına alınan Tıbbi cihaz ve 
kozmetik ürünlerini izlemek için 
performans gereksinimlerine uygun 
Ulusal ve Özgün altyapı kurmak,  

• Hasta güvenliğinin sağlanması ve 
halk sağlığının korunmasına katkıda 
bulunmak, 

• Denetim hizmetlerinin sağlıklı ve et-
kili şekilde yürütülmesine altyapı 
sağlamak,  

• Ürünlerin kullanımı sırasında ortaya 
çıkabilecek tehlikelere karşı hızlı ön-
lem alınmasını sağlamak, olarak 
TİTCK tarafından belirlenmiştir. 

ÜTS İle beraber TİTCK tarafından koz-
metikler ve tıbbi cihazlar için yürütülen de-
netim faaliyetleri tek çatı altında toplanmış-
tır. Toplamda 25 modül grubundan oluşan 
ÜTS’nin denetim faaliyetleri için (ÜTS 
2018);  

 Gerçekleştirilen denetim faali-
yetlerinin ve sonuçlarının kayıt 
altına alınması, sonuç raporları-
nın oluşturulması ve geçmiş de-
netimlere ilişkin bilgilere ulaşıl-

                                                             
9 Yönetmeliğin amacı; SB’nin görev alanına giren 
ürünlerin piyasaya arz veya dağıtımı aşamasında 
veya ürünler piyasada iken, ilgili teknik düzenle-
meye uygun ve güvenli olup olmadığınının gözeti-
mine ve denetimine ilişkin usul ve esaslar ile alına-

masına olanak sağlamak ama-
cıyla Denetim Faaliyetleri Mo-
dülü, 

 Olumsuz olay bildirimlerinin so-
nucunda gerçekleştirilen faali-
yetlerinin ve sonuçlarının kayıt 
altına alınması, sonuç/düzeltici 
faaliyet raporlarının oluşturul-
ması ve geçmiş bildirimlere iliş-
kin bilgilere ulaşılmasına olanak 
sağlamak amacıyla Uyarı Mo-
dülü, kullanıma alınmıştır. 

Mevcut durumda tıbbi cihazlar konu-
sunda yetkili otorite olan TİTCK, merkez 
teşkilatta görevli personeller aracılığıyla 
PGD faaliyetlerini yürütmektedir. Ayrıca İs-
tanbul ve İzmir’de Denetim Grup Başkanlık-
ları bulunmaktadır. 

Daha önce de ifade edildiği üzere, Tür-
kiye’de tıbbi cihazlarda PGD faaliyetleri; 
PGD çerçeve mevzuatına ek olarak SB’nin 
çıkarmış olduğu 25 Haziran 2007 tarih ve 
26563 sayılı Sağlık Bakanlığınca Yapılacak 
Piyasa Gözetimi ve Denetiminin Usul ve 
Esasları Hakkında Yönetmelik9 (Resmi Ga-
zete 2007) ve 14.07.2010 tarih ve 2764 sa-
yılı “Tıbbi Cihazlar Uyarı Sistemine İlişkin 
Usul ve Esaslar Hakkında Tebliğ” (Resmi 
Gazete 2010) ile TİTCK tarafından çıkarıl-
mış olan 30.04.2013 tarih ve 28633 sayılı 
“Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Ürün 
Denetmenliği Yönetmeliği” (Resmi Gazete 
2013) ve 15.05.2014 tarih ve 29001 sayılı 
“Tıbbi Cihaz Satış, Reklam ve Tanıtım Yö-
netmeliği” (Resmi Gazete 2014) gibi mev-
zuatlar uyarınca gerçekleştirilmektedir. 

Tıbbi cihazlarda PGD faaliyetleri; tıbbi 
cihaz yönetmelikleri kapsamına giren ve pi-
yasaya arz edilmiş tüm tıbbi cihazların, ilgili 
yönetmeliklere uyumu konusunda Yetkili 
Otorite (tıbbi cihazların PGD ile ilgili yetki 

cak önlemleri, bu alanda SB’nin görev, yetki ve so-
rumlulukları ile üretici ve dağıtıcıların yükümlü-
lüklerini, piyasa gözetimi ve denetimi faaliyetlerini 
yürütecek personelin hizmet içi eğitimi ve sertifi-
kalandırılmasına ilişkin usul ve esasları düzenle-
mektir (Resmi Gazete 2007). 
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ve sorumluluk TİTCK’nındır) tarafından ya-
pılan tüm gözetim ve denetim faaliyetlerin-
den oluşmaktadır. Bu faaliyetler; temel ge-
reklerin doğru uygulanıp uygulanmadığı-
nın, üretici ve gerektiğinde (ürünün sınıfı 
itibariyle) Onaylanmış Kuruluş tarafından 
yapılan uygunluk değerlendirme işlemleri-
nin doğru uygulanıp uygulanmadığının 
kontrolü ve yönetmelikte yer alan diğer ya-
sal gereklerin doğrulamasını içermektedir. 
Türkiye’de PGD faaliyetleri ana hatlarıyla 
iki şekilde yürütülmektedir. Bunlardan bi-
risi geleneksel denetim yolları (zabıta de-
netimi; işyeri ruhsatlandırması; imalathane 
denetimleri; kaza, şikayet ve ihbar değer-
lendirmeleri ve diğer denetimler), diğeri ise 
AB’ye uyumlu şekilde yürütülen PGD’dir 
(kamu hizmeti niteliğinde denetim; siste-
matik yapı; re’sen veya kaza ihbar ve şika-
yet üzerine denetim; ürün güvenliği mer-
kezli ve risk analizi esaslı) (Sağbaş 2009). 

Tıbbi cihazlarda ürün çeşitliliğinin ve sa-
yısının çok fazla olması nedeniyle risk bazlı 
denetimler yapılmakta olup bu kapsamda 
yürütülecek piyasa gözetim ve denetim faa-
liyetleri için yapılan planlama; risk değer-
lendirmesi, uyarı (vijilans) sistemi, gelen 
yurt içi ve yurt dışı bildirimler, kişi ya da 
firma şikâyetleri, mevcut ve bir önceki yıl-
lara ait PGD verileri, tıbbi cihaz kayıt sis-
temi verileri vb. hususlar göz önüne alına-
rak belirlenmektedir (TİTCK 2017). 

Ekonomi Bakanlığının 2016 yılı piyasa 
gözetimi ve raporu incelendiğinde, 2016 yı-
lında en çok denetlenen 10 ürün grubu 
ürün parti sayısı bazında sırasıyla taşınabi-
lir basınçlı ekipmanlar (99959 adet), gıda 
maddeleri ve gıda ile temas eden madde ve 
malzemeler (41438 adet), elektrikli ekip-
manlar (40913 adet), kimyevi ve organik 

gübreler (35480 adet), makineler (14215 
adet), enerji verimliliği (11195 adet), hazır 
beton dışı yapı malzemeleri (8183 adet), 
yem ve yem hammaddeleri (7878 adet), ha-
zır beton (6350 adet) ile otomotiv (6349 
adet)dir. Sıralamada geçen yıla göre, taşına-
bilir basınçlı ekipmanların zirveye yerleş-
mesinin dışında büyük bir değişiklik olma-
mıştır. En çok denetlenen ürün gruplarında 
tıbbi cihazlar olmamakla beraber, denetle-
diği ürünler içerisinde en yüksek uygunsuz-
luk/güvensizlik tespit oranına sahip olan 
kuruluş geçen sene olduğu gibi bu yıl da 
SB’dir. Bakanlıkta bu oran 2015’te %54 
iken 2016’da daha da yükselerek %61 ol-
muştur. Bakanlığın sorumluluğunda bulu-
nan “kozmetikler” ve “tıbbi cihazlar” ürün 
gruplarının her ikisi de 2016 yılında uygun-
suzluk/güvensizlik oranları en yüksek olan 
10 ürün grubu içerisinde yer almıştır. Öte 
yandan, denetlenen ve uygunsuz/güvensiz 
bulunan ürün parti sayılarına dahil edilme-
mekle birlikte Bakanlıkça yapılan denetim-
lerde 363 sahte/kaçak ürün tespit edilmiş-
tir (Ekonomi Bakanlığı 2016). 

2016 senesinde denetlenen ithal ürün-
lerde uygunsuzluk/güvensizlik oranının en 
yüksek olduğu ilk 5 ürün grubu; % 74 ile 
tıbbi cihazlar, %71 ile taşınabilir basınçlı 
ekipmanlar, % 69 ile hazır beton dışı yapı 
malzemeleri, %65 ile kozmetikler ve %45 
ile kırtasiye ürünleri olmuştur (Ekonomi 
Bakanlığı 2016). 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu bün-
yesinde 2010-2016 yılları arasında PGD fa-
aliyetlerine ilişkin denetim sayısı, denetle-
nen ürün sayısı, uygunsuz ve güvensiz ürün 
sayıları Tablo 15’de yıl bazlı olarak veril-
miştir (TİTCK 2017). 
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Denetlenen Top-
lam Ürün Sayısı 351 1832 1451 800 2429 2873 3150 

Uygunsuz Toplam 
Ürün Sayısı 51 601 752 573 1183 1215 1672 

Güvensiz Toplam 
Ürün Sayısı 110 71 15 95 101 153 

Kaynak: TİTCK,2017 

2016 yılına ait tıbbi cihaz PGD’ye ilişkin 
tüm veriler (denetim sayıları, denetlenen 
ürünler ve alt ürün grupları, verilen para 

cezaları ve diğer idari yaptırımlar) Tablo 
16’da verilmektedir.

Tablo 16. 2016 Yılı Tıbbi Cihaz PGD’ye İlişkin Tüm Veriler 
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Tıbbi 
Cihazlar 3.150 1.633 1.325 153 74 1.672 1.127 59 22 153 2.708.100 

Kaynak: Ekonomi Bakanlığı (2016) 

Tıbbi Cihaz Uyarı Sistemi’nde tutulan PGD 
Faaliyetlerine ilişkin istatistiksel veriler Şe-
kil 11’de gösterilmektedir. Buna göre son 
dört yıla ait yurt dışı yetkili otoritelerden 
gelen 441, saha güvenliği düzenleyici faali-
yeti içeren 1.294, sağlık kuruluşlarından 
gelen 362, olumsuz olay olarak bildirilen 

2.534 bildirim bulunmaktadır. Buna bağlı 
olarak 2013, 2014, 2015 ve 2016 yıllarına 
ait toplam gelen bildirim sayısının 4362 ve 
geri çekilen ürün sayısının 408 olduğu gö-
rülmüştür (TİTCK 2017). 

Tablo 15. TİTCK PGD Faaliyetleri 

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 
Yapılan Denetim 
Sayısı 379 591 789 1100 2128 2873 3150 

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Yapılan Denetim 
Sayısı 379 591 789 1100 2128 2873 3150

Denetlenen Toplam 
Ürün Sayısı 351 1832 1451 800 2429 2873 3150

Uygunsuz Toplam 
Ürün Sayısı 51 601 752 573 1183 1215 1672

Güvensiz Toplam 
Ürün Sayısı 110 71 15 95 101 153

Kaynak: TİTCK,2017
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Şekil 11. Tıbbi Cihaz Uyarı Sistemi Faaliyet Verileri 

Kaynak: TİTCK (2017)
7. Sonuç ve Öneriler
Türkiye’de 2003 yılından bu yana gerçek-
leştirilen SDP çerçevesinde ortaya konulan 
ve uygulanan tıbbi cihazda PGD faaliyetleri-
nin ve mekanizmalarının AB üyelik pers-
pektifi gözetilerek incelenmesi ve değerlen-
dirilmesi amacıyla gerçekleştirilen bu çalış-
mada ortaya çıkan belli başlı sonuçlar aşa-
ğıdaki gibi ortaya konulabilir. 

Türkiye sağlık ortamında, 2003 yılından 
bu yana gerçekleştirilen SDP kapsamında 
tıbbi cihazlarda PGD’yi de içerecek şekilde 
AB mevzuatına uyum, kalite ve güvenlik 
standardı gereklilikleri konusunda önemli 
düzeyde kurumsal, işgücü ve yasal altyapı 
bağlamında bir kapasite oluşturulduğu be-
lirtilebilir. Ancak tam ve mükemmel bir ka-
pasiteden bahsetmek henüz mümkün değil-
dir.  

Bilindiği üzere TİTCK’nın kurulması 
uzun bür süredir gündemde olmuştur ve 
SB’nin 2010-2014 Stratejik Planı’nında da 
(Sağlık Bakanlığı 2008) yer almıştır. 663 
sayılı KHK ile Sağlık Bakanlığı’na bağlı bir 
kuruluş olarak TİTCK kurulmuştur. 
TİTCK’nın kurulmasıyla beraber “Denetim 

Hizmetleri Başkan Yardımcılığı” altında 
Tıbbi Cihaz Denetim Dairesi Başkanlığı ta-
rafından yaklaşık 50 personel ile tıbbi cihaz 
PGD yetki, görev ve sorumluluğuna ilişkin 
faaliyetler yürütülmektedir. Ayrıca bu per-
soneller her sene Kurum tarafından hizmet 
içi eğitimlere tabi tutulmaktadır. Bu geliş-
melerin sonucunda 2010-2016 PGD faali-
yetleri incelendiğinde denetlenen ürün sa-
yısının sürekli artış eğiliminde olduğu göz-
lemlenmektedir. Ancak, Ekonomi Bakanlı-
ğının 2016 PGD raporuna göre, denetlenen 
ürün sayılarına bakıldığında tıbbi cihazlar 
ilk 10 ürün grub içine girememiştir. Dolayı-
sıyla tıbbi cihazlar özelinde TİTCK’nın de-
netim sayılarını arttıracak şekilde gelişme-
sine devam etmesi önemlidir. 

Ekonomi Bakanlığı 2016 yılı PGD rapo-
runa göre, ithal tıbbi cihazlarda uygunsuz-
luk/güvensizlik oranının %45’ten %74’e 
yükselmiş olması dikkat çekicidir. Söz ko-
nusu ithal ürünlerin yurda girmeden güm-
rüklerde durdurulabilmesi için SB ile tıbbi 
cihazlarda ithalat denetimlerini sürdür-
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mekte olan Ekonomi Bakanlığı arasında ko-
ordinasyon ve işbirliğinin geliştirilmesi el-
zemdir. 

Tıbbi cihaz kayıtlarının tutulduğu 
ÜTS’nin PGD ve Uyarı Modüllerinin kulla-
nımı arttırılmalı ve tıbbi cihazların yüksek 
riskli ürün grubundan başlanarak tekil taki-
bine en kısa süre içerisinde başalanarak 
ürünle ilgili bir toplatma kararı çıktığında o 
ürünlere ait tüm seri/lot’lara ulaşılabilme-
lidir. Ayrıca Avrupa Birliğinin mevcut tıbbi 
cihaz direktiflerinin (93/42/EEC, 
90/385/EEC ve 98/79/EC Direktifleri) ye-
rini almak üzere 5 Nisan 2017 tarihli ve 
2017/745 sayılı Tıbbi Cihaz Regülasyonu 
ile 5 Nisan 2017 tarihli ve 2017/746 sayılı 
Vücut Dışında Kullanılan (İn vitro) Tıbbi 
Tanı Cihazları Regülasyonu, 5 Mayıs 2017 
tarihinde AB Resmi Gazetesinde yayımlan-
mıştır. Söz konusu regülasyonlar 25 Mayıs 
2017 tarihinden itibaren tüm AB üye dev-
letlerinde yürürlüğe girecek olup, her iki re-
gülasyonun uygulanması için geçiş süreleri 
tanınmıştır. Genel olarak bu geçiş süresi; 
Tıbbi Cihaz Regülasyonu için yürürlüğe gi-
riş tarihinden itibaren 3 yıl, Vücut Dışında 
Kullanılan (İn vitro) Tıbbi Tanı Cihazları 
Regülasyonu için yürürlüğe giriş tarihinden 
itibaren 5 yıldır. Dolayısıyla her iki regülas-
yonun TİTCK tarafından zamanında uyum-
laştırması oldukça büyük önem arz etmek-
tedir. AB üyelik perspektifi gözetilerek 
ÜTS’nin yapısı EUDAMED sistemi ile bir-
likte çalışabilecek şekilde dizayn edilmeli-
dir. ÜTS bünyesinde PGD’ye ilişkin iş ve iş-
lemlerin online olarak gerçekleştirilebil-
mesi için tasarlanan yapının kullanımı artı-
rılmalıdır. Bu sürecin kısa zamanda tamam-
lanması önem arz etmektedir.   

TİTCK tarafından, hastanelerde yaşanan 
olumsuz olayların bildirilmesiyle ilgili far-
kındalığı artıracak faaliyetlere önem veril-
melidir.  

PGD’nin daha aktif bir biçimde gerçek-
leştirilmesi için PGD’nin temel faaliyet me-

kanizmalarından birisi olan raporlama sis-
temlerine ek olarak proaktif PGD mekaniz-
maları da etkili ve verimli bir şekilde kulla-
nılmalıdır. 

PGD denetçilerinin özlük haklarının ve 
çalışma koşullarının iyileştirilmesinin de 
PGD’nin maliyet-etkililiğini olumlu bir 
yönde etkileyebileceği değerlendirilmekte-
dir.  
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