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ÖNSÖZ

Tıbbi cihaz sektörü, modern sağlık hizmetlerinin ayrılmaz ve stratejik bir bileşeni ola-
rak, teşhis ve tedavi süreçlerinin etkinliğini artırmanın ötesinde bireylerin yaşam kalitesi-
nin yükseltilmesinde de kritik bir rol üstlenmektedir. Teknolojik gelişmelerin hız kazandığı 
günümüzde bu sektör; dijital sağlık çözümleri, yapay zekâ destekli tanı sistemleri, ileri 
görüntüleme teknolojileri ve kişiselleştirilmiş tedavi yaklaşımlarıyla sağlık ekosisteminin 
dönüşümüne yön vermektedir. Özellikle pandemi süreci, tıbbi cihazlara erişimin süreklili-
ğinin ve yerli üretim kapasitesinin stratejik önemini açık biçimde ortaya koymuş; sağlıkta 
dışa bağımlılığın azaltılmasının ulusal güvenlik ve sürdürülebilirlik açısından taşıdığı de-
ğeri tüm dünyaya göstermiştir.

Bu çalışma, Türkiye’de tıbbi cihaz sektörünün mevcut durumunu bütüncül bir bakış 
açısıyla ele alarak yapısal sorunlarını, fırsat alanlarını ve geleceğe yönelik potansiyelini or-
taya koymayı amaçlamaktadır. Sağlık çalışanları, işverenler ve sağlık sunucuları ile gerçek-
leştirilen kapsamlı nitel ve nicel araştırmalar sayesinde, sektörün dinamikleri sahadan elde 
edilen verilerle analiz edilmiş; düzenleyici çerçeve, üretim altyapısı, Ar-Ge kapasitesi ve 
pazar yapısı gibi temel unsurlar ayrıntılı biçimde değerlendirilmiştir. Bu yaklaşım, bulgula-
rın yalnızca teorik değil, uygulamaya dönük ve gerçekçi olmasını sağlamıştır.

Araştırma sonuçları, Türkiye’de tıbbi cihaz sektörünün yenilikçi kapasitesinin güçlen-
dirilmesi, nitelikli insan kaynağının geliştirilmesi, üniversite-sanayi iş birliğinin derinleş-
tirilmesi ve dijital dönüşümün hızlandırılmasının öncelikli gereklilikler olduğunu ortaya 
koymaktadır. Aynı zamanda mevzuat uyumu, kalite standartları, finansmana erişim ve 
ihracat odaklı büyüme gibi alanlarda atılacak adımların sektörün küresel rekabet gücünü 
belirleyici olacağı anlaşılmaktadır.

Bu rapor; kamu, özel sektör, akademi ve sivil toplum kuruluşları arasında ortak bir viz-
yonun geliştirilmesine katkı sunmayı, politika yapıcılar için yol gösterici bir referans olmayı 
ve Türkiye’nin sağlık teknolojileri alanında sürdürülebilir, yenilikçi ve rekabetçi bir ekosis-
tem oluşturmasına destek vermeyi hedeflemektedir. Elde edilen bulguların ve önerilerin, 
ülkemizin tıbbi cihaz sektöründe katma değeri yüksek üretime geçişini hızlandıracağına 
ve küresel ölçekte daha güçlü bir konum elde etmesine katkı sağlayacağına inanıyoruz.

Prof. Dr. Elif GÖKÇEARSLAN
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YÖNETİCİ ÖZETİ

Gelişen teknoloji, değişen yaşam biçimleri ve sağlık hizmetlerine yönelik artan bek-

lentiler, tıbbi cihaz sektörünü stratejik öneme sahip alanlardan biri hâline getirmiştir. Özel-

likle Covid-19 pandemi süreci, tıbbi cihazların sağlık sistemlerindeki vazgeçilmez rolünü 

ve yerli üretim kapasitesinin ulusal sağlık güvenliği açısından taşıdığı kritik önemi açık 

biçimde ortaya koymuştur. Bu bağlamda hazırlanan bu çalışma, Türkiye Tıbbi Cihaz Sek-

törü’nün mevcut durumunu bütüncül bir yaklaşımla ele alırken, sektörde ortaya çıkan 

yapısal sorunları ve bu sorunlara bağlı eğitim ihtiyaçlarını somut verilerle analiz etmeyi 

amaçlamaktadır.

Çalışmanın birinci bölümünde; sağlık çalışanları, sağlık sunucuları ve işverenler olmak 

üzere sektörün temel paydaşlarını kapsayan nitel ve nicel saha araştırmaları aracılığıyla 

Türkiye Tıbbi Cihaz Sektörü’nün mevcut durumu ortaya konulmuştur. Analizler; sektörün 

ağırlıklı olarak yerli üreticilerden oluştuğunu, firmaların büyük bölümünün küçük ve orta 

ölçekli yapıda faaliyet gösterdiğini ve nitelikli insan kaynağı eksikliğinin sektörün en temel 

sorunlarından biri olduğunu göstermektedir. Finansman yetersizliği, sertifikalandırma ve 

belgelendirme süreçlerindeki güçlükler, kamu tahsilatlarının gecikmesi, Ar-Ge faaliyetle-

rinin sınırlı olması ve dijitalleşme eksiklikleri sektörde öne çıkan yapısal sorunlar arasında 

yer almaktadır. Buna karşın sektör paydaşları, tıbbi cihaz pazarının sürekli büyümeye açık 

olduğunu, özellikle akıllı cihazlar, tanısal görüntüleme sistemleri ve biyoteknoloji temelli 

ürünlerin gelecekte öne çıkacağını değerlendirmektedir.

Birinci bölümde elde edilen bulgular, sektörün sürdürülebilir büyümesinin yalnızca 

teknolojik yatırımlarla değil, aynı zamanda insan kaynağının yetkinliğinin artırılmasıyla 

mümkün olabileceğini göstermektedir. Bu noktada sektörün karşı karşıya olduğu yapısal 

ve mevzuata dayalı sorunların önemli bir kısmının doğrudan bilgi, deneyim ve eğitim ek-

siklikleriyle ilişkili olduğu görülmektedir. Bu tespit, çalışmanın ikinci bölümünde ele alınan 

eğitim ihtiyaç analizi için güçlü bir zemin oluşturmuştur.

İkinci bölümde, Türkiye’de tıbbi cihaz üretimi yapan firmalara yönelik olarak gerçek-

leştirilen nicel eğitim ihtiyaç analizi kapsamında; özellikle Avrupa Birliği mevzuatı ile 

uyumlu hale getirilen MDR ve IVDR düzenlemeleri çerçevesinde ciddi bir bilgi ve tecrübe 

eksikliği bulunduğu tespit edilmiştir. Regülasyonlara uyum için gerekli finansman yeter-

sizliği, klinik araştırma deneyiminin sınırlı olması ve belgelendirme maliyetlerinin yüksek-

liği, sektörün rekabet gücünü olumsuz etkileyen temel faktörler olarak öne çıkmaktadır. 

Bulgular, sektörde mevzuat, kalite yönetimi, klinik araştırmalar, belgelendirme süreçleri ve 
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dijital dönüşüm alanlarında planlı ve sürdürülebilir eğitim programlarına duyulan ihtiyacı 

açıkça ortaya koymaktadır.

Sonuç olarak bu çalışma, Türkiye Tıbbi Cihaz Sektörü’nün mevcut durumunu çok bo-
yutlu bir bakış açısıyla değerlendirirken, sektördeki yapısal sorunların önemli bir bölümü-
nün eğitim, insan kaynağı ve kurumsal kapasite geliştirme yoluyla giderilebileceğini orta-
ya koymaktadır. Elde edilen bulgular; politika yapıcılar, kamu kurumları, sektör temsilcileri 
ve akademik çevreler için, sektörel planlama, eğitim politikaları ve teşvik mekanizmaları-
nın geliştirilmesine yönelik somut bir yol haritası sunmaktadır.
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BÖLÜM  1

TIBBI CIHAZ SEKTÖRÜNÜN MEVCUT DURUMU 
VE YAPISAL ANALIZI

Tayfun MENLİK1 
Adnan SÖZEN2 

İhsan ALP3

GİRİŞ

Tıbbi cihazlar, “Tek başına veya birleştirilerek, doğru uygulanması için gerekli 
yazılım da dahil olmak üzere; bir hastalığın teşhisi, önlenmesi, izlenmesi, tedavi-
si veya etkisinin hafifletilmesi, veya insan vücudundan alınan örnekler üzerinde 
doku incelemesi yoluyla tıbbî amaçlarla bilgi sağlanması gibi özel amaçlar için 
ürettiği ve insan vücudu içinde veya üzerinde görmesi amaçlanan, ana fonksi-
yonunu farmakolojik, immünolojik veya metabolik yollarla gerçekleştiremeyen, 
ancak bu yollardan fonksiyonunu destekleyici nitelikte yardım alabilen her türlü 
cihaz, donanım, alet, makina, gereç, araç, ayıraç veya kalibratör benzeri ya da 
ilgili malzeme” olarak tanımlanmaktadır [1].

Tıbbi cihaz endüstrisi, karmaşık ve çok bileşenli yapısı, ürün tasarımı, üreti-
mi, pazar öncesi kayıt sistemleri, piyasaya arz sonrası izleme zorunlulukları ve 
sert yasal düzenlemelere rağmen hızla büyümeye ve gelişmeye devam etmek-
tedir. Dünya nüfusundaki artış, teknolojik gelişmeler, sağlık hizmet harcama-
larındaki artış, kronik rahatsızlıklar ve salgın hastalıklar sektörün büyümesine 
katkı sağlamaktadır. Bilim ve teknoloji dünyasında yaşanan gelişmeler diğer 
1	 Prof. Dr., Gazi Üniversitesi, Teknoloji Fakültesi,Enerji Sistemleri Mühendisliği Bölümü,  

tmenlik@gazi.edu.tr, ORCID iD: 0000-0003-0970-6600
2	 Prof. Dr., Gazi Üniversitesi, Teknoloji Fakültesi,Enerji Sistemleri Mühendisliği AD.,  

asozen@atu.edu.tr, ORCID iD: 0000-0002-8373-2674
3	 Prof. Dr., Ostim Teknik Üniversitesi, İktisadi ve İdari Bilimler Fakültesi, Yönetim Bilişim Sistemleri 

Bölümü, ihsan.alp@ostimteknik.edu.tr, ORCID iD: 0000-0002-6306-5114
DOI: 10.37609/akya.3994.c3435
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Sağlık şirketlerinin kamu kurumları ile işbirliği düzeyi orta düzeydedir. Sağ-
lık şirketlerinin üniversitelerle işbirliği düzeyi orta düzeyin de altındadır. Ürün 
geliştirmede bu ilişkiler birinci derecede önemlidir. Her iki ilişki düzeyi de 
(Tıbbi cihaz sektörü ile kamu ve üniversitelerin) daha yüksek olmalıdır. Tıbbi 
cihaz sektörünün istenilen düzeye gelmesi için kamuya ve üniversiteye çok iş 
düşmektedir.

Sağlık firmalarının üçte biri kadarında Ar-Ge yapılmaktadır. Firmalarında 
Ar-Ge yapıldığını düşünen sağlık işverenlerinin büyük kısmı firmalarının Ar-
Ge performansını orta ve üstü düzeyde bulmaktadırlar. Şirketler kendi faaliyet 
alanında (ürün bazlı) yakın gelecekte, iç ve dış pazar payını artırmak için Ar-Ge 
ve teşvike çok yüksek düzeyde ihtiyaç duymaktadır. Bu alanlar şunlardır: Yazılım 
çözümleri, sarf ve kimyasallar, diş laboratuvar, manuel ve kart, alet ve teçhizatlar, 
taşınabilir yardımcı cihazlar, x-ray &amp; diğer radyasyon ekipmanları, elektro-
nik teşhis aygıtlarıdır.
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BÖLÜM  2

TIBBI CIHAZ SEKTÖRÜNDE 
EĞITIM İHTIYAÇ ANALIZI

Afsun Ezel ESATOĞLU1 
Canan ÇINAR2 
Ramazan ATA3

1.	GİRİŞ

Tıbbi cihazlar, ülkeler için öncelikli ve kritik sistemlerden birisi olarak sağlık hiz-
metlerinin vazgeçilmez bileşenidir. Türkiye’de 02.06.2021 tarih ve 31499 sayılı 
Tıbbi Cihaz Yönetmeliği’ne göre: “amaçlanan asli fonksiyonunu, insan vücudu 
içerisinde veya üzerinde farmakolojik, immünolojik veya metabolik etkiler ile 
sağlamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafından destek-
lenebilen ve spesifik olarak; hastalığın; tanısı, önlenmesi, izlenmesi, tahmini, 
prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, yaralanma veya sakatlığın; tanısı, izlen-
mesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi, anatominin ya da bir fiz-
yolojik yahut patolojik sürecin veya durumun; araştırılması, ikame edilmesi veya 
modifikasyonu, organ, kan ve doku bağışları dâhil olmak üzere, insan vücu-
dundan elde edilen örneklerin in vitro tetkiki vasıtasıyla bilgi sağlanması, tıbbi 
amaçlarından biri veya daha fazlası için, imalatçı tarafından insan üzerinde tek 
başına veya birlikte kullanılmak üzere tasarlanan alet, aparat, teçhizat, yazılım, 
implant, reaktif, materyal veya diğer malzemeleri, gebeliğin önlenmesine veya 
1	 Prof. Dr., Ankara Üniversitesi, Sağlık Bilimleri Fakültesi, Sağlık Yönetimi AD.,  

esatoglu@health.ankara.edu.tr, ORCID iD:0000-0002-0542-7228
2	 Arş. Gör. Uzm., Çankırı Karatekin Üniversitesi, Sağlık Bilimleri Fakültes, Hastane İşletmeciliği AD., 

canankaragac@gmail.com, ORCID iD:0000-0001-8887-5220
3	 Sağlık İdarecileri Dernekler Federasyonu
DOI: 10.37609/akya.3994.c3436
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gerekenler, bu süreçte firmalara destek verebilecek birimler, klinik çalışma 
zorunluluğu gelen ürünler vb. konularda hazırlanmasının oldukça uygun 
olacağı söylenebilir.

9.	 Katılımcı firmaların eğitim ihtiyacı bulgularına uygun biçimde, eğitimin fir-
ma türlerine ve sınıflarına (MDR kapsamında yapılacak sınıf değişikleri de 
dikkate alınarak) göre de sınıflandırılarak verilmesinin daha etkili olacağı 
söylenebilir.

10.	Firmalar MDR konusunda kaliteli insan kaynağı ihtiyacı olduğunu ifade 
etmiştir. MDR geçiş sürecine ve sonrasındaki değişikliklere odaklı biçimde 
hazırlanacak eğitimler, sektörün kalite yönetim elamanı insan kaynağı ihti-
yacının karşılanmasına hazırlık sağlayabilmesi açısından da katkı sunabilir.

11.	Katılımcı firmalar tarafından kamu desteklerinin yeterli bulunmadığı ifade 
edildiğinden, MDR geçiş sürecinde olası kamu destekleri, olası çeşitli kurum, 
ajans, STK desteklerine ilişkin olarak, sektör paydaşları tarafından firmalara 
bilgilendirme yapılmasının uygun olacağı söylenebilir.

12.	Konuya ilişkin olarak üniversitelerin ilgili birimleri tarafından da bilgilendir-
me toplantıları ve seminerlerin düzenlenmesinin sektör açısından ulaşılabi-
lirlik nedeni ile uygun olacağı düşünülmektedir.
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