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ONSOZ

Tibbi cihaz sektérd, modern saglik hizmetlerinin ayrilmaz ve stratejik bir bileseni ola-
rak, teshis ve tedavi sreclerinin etkinligini artirmanin Gtesinde bireylerin yasam kalitesi-
nin yUkseltilmesinde de kritik bir rol Ustlenmektedir. Teknolojik gelismelerin hiz kazandig
glnidmuzde bu sektdr; dijital saglk ¢oztmleri, yapay zeka destekli tani sistemleri, ileri
gorintuleme teknolojileri ve kisisellestirilmis tedavi yaklasimlariyla saglik ekosisteminin
dénusumiine yon vermektedir. Ozellikle pandemi siireci, tibbi cihazlara erisimin stireklili-
ginin ve yerli Gretim kapasitesinin stratejik Snemini acik bicimde ortaya koymus; saglikta
disa bagimlihdin azaltilmasinin ulusal glvenlik ve strddrdlebilirlik agisindan tasidigi de-
Jeri tim diinyaya gostermistir.

Bu calisma, Turkiye'de tibbi cihaz sektériinin mevcut durumunu bttincdl bir bakis
acistyla ele alarak yapisal sorunlarini, firsat alanlarini ve gelecege yonelik potansiyelini or-
taya koymayi amaclamaktadir. Saglik calisanlari, isverenler ve saglik sunuculari ile gercek-
lestirilen kapsamli nitel ve nicel arastirmalar sayesinde, sektoériin dinamikleri sahadan elde
edilen verilerle analiz edilmis; dizenleyici cerceve, Uretim altyapisi, Ar-Ge kapasitesi ve
pazar yapisi gibi temel unsurlar ayrintil bicimde degerlendirilmistir. Bu yaklasim, bulgula-
rin yalnizca teorik degil, uygulamaya donuk ve gercekgi olmasini saglamustir.

Arastirma sonuglari, Tirkiye'de tibbi cihaz sektorinin yenilikgi kapasitesinin guclen-
dirilmesi, nitelikli insan kaynaginin gelistiriimesi, Universite-sanayi is birliginin derinles-
tirilmesi ve dijital dontsimun hizlandirlmasinin dncelikli gereklilikler oldugunu ortaya
koymaktadir. Ayni zamanda mevzuat uyumu, kalite standartlari, finansmana erisim ve
ihracat odakli blylime gibi alanlarda atilacak adimlarin sektoriin kiresel rekabet gtictini
belirleyici olacagi anlasilmaktadir.

Bu rapor; kamu, 6zel sektdr, akademi ve sivil toplum kuruluslari arasinda ortak bir viz-
yonun gelistirilmesine katki sunmayi, politika yapicilar icin yol gosterici bir referans olmayi
ve Turkiye'nin saglk teknolojileri alaninda sdrdurulebilir, yenilikci ve rekabetci bir ekosis-
tem olusturmasina destek vermeyi hedeflemektedir. Elde edilen bulgularin ve dnerilerin,
Glkemizin tibbi cihaz sektoériinde katma degeri yUksek Uretime gecisini hizlandiracagina
ve kuresel 6lcekte daha gucli bir konum elde etmesine katki saglayacagina inaniyoruz.

Prof. Dr. Elif GOKCEARSLAN
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YONETICI OZETI

Gelisen teknoloji, degisen yasam bicimleri ve saglik hizmetlerine yonelik artan bek-
lentiler, tibbi cihaz sektériin stratejik Sneme sahip alanlardan biri haline getirmistir. Ozel-
likle Covid-19 pandemi sireci, tibbi cihazlarin sagdlik sistemlerindeki vazgecilmez rolind
ve yerli Uretim kapasitesinin ulusal saglik gtvenligi agisindan tasidigi kritik dnemi agik
bicimde ortaya koymustur. Bu baglamda hazirlanan bu ¢alisma, Turkiye Tibbi Cihaz Sek-
tori’nin mevcut durumunu buttncul bir yaklasimla ele alirken, sektérde ortaya ¢ikan
yapisal sorunlari ve bu sorunlara bagl egitim ihtiyaclarini somut verilerle analiz etmeyi
amaclamaktadir.

Calismanin birinci bolimunde; saglik calisanlari, saglik sunuculari ve isverenler olmak
Uzere sektorin temel paydaslarini kapsayan nitel ve nicel saha arastirmalarn araciligiyla
Tarkiye Tibbi Cihaz Sektéri'min mevcut durumu ortaya konulmustur. Analizler; sektorin
agirlikli olarak yerli Greticilerden olustugunu, firmalarin biydk bolimdndn kiglk ve orta
Olcekli yapida faaliyet gosterdigini ve nitelikliinsan kaynagi eksikliginin sektértin en temel
sorunlarindan biri oldugunu géstermektedir. Finansman yetersizligi, sertifikalandirma ve
belgelendirme sireclerindeki guclikler, kamu tahsilatlarinin gecikmesi, Ar-Ge faaliyetle-
rinin sinirl olmasi ve dijitallesme eksiklikleri sektérde éne ¢ikan yapisal sorunlar arasinda
yer almaktadir. Buna karsin sektdr paydaslari, tibbi cihaz pazarinin strekli bdytimeye agik
oldugunu, 6zellikle akilli cihazlar, tanisal gériintileme sistemleri ve biyoteknoloji temelli
Urinlerin gelecekte one ¢ikacagini degerlendirmektedir.

Birinci bolimde elde edilen bulgular, sektordn strdrdlebilir blylimesinin yalnizca
teknolojik yatinmlarla degil, ayni zamanda insan kaynaginin yetkinliginin artinlmasiyla
muimkun olabilecedini gdstermektedir. Bu noktada sektoriin karsi karstya oldugu yapisal
ve mevzuata dayali sorunlarin nemli bir kisminin dogrudan bilgi, deneyim ve egitim ek-
siklikleriyle iliskili oldugu gortlmektedir. Bu tespit, calismanin ikinci bolimdnde ele alinan
egitim ihtiyag analizi icin gUclu bir zemin olusturmustur.

Ikinci bolumde, Turkiye'de tibbi cihaz Uretimi yapan firmalara yonelik olarak gercek-
lestirilen nicel egitim ihtiya¢ analizi kapsaminda; ¢zellikle Avrupa Birligi mevzuati ile
uyumlu hale getirilen MDR ve IVDR dlzenlemeleri cercevesinde ciddi bir bilgi ve tecriibe
eksikligi bulundugu tespit edilmistir. RegUlasyonlara uyum icin gerekli finansman yeter-
sizligi, klinik arastirma deneyiminin sinirli olmasi ve belgelendirme maliyetlerinin yUksek-
ligi, sektortin rekabet gliciini olumsuz etkileyen temel faktorler olarak 6ne ¢ikmaktadir.
Bulgular, sektdrde mevzuat, kalite yonetimi, klinik arastirmalar, belgelendirme strecleri ve
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dijital dontstim alanlarinda planl ve strdurdlebilir egitim programlarina duyulan ihtiyac
acikca ortaya koymaktadir.

Sonug olarak bu ¢alisma, Turkiye Tibbi Cihaz Sektéri'nidn mevcut durumunu ¢ok bo-
yutlu bir bakis acisiyla degerlendirirken, sektdrdeki yapisal sorunlarin &nemli bir boluma-
ntn egitim, insan kaynag ve kurumsal kapasite gelistirme yoluyla giderilebilecegini orta-
ya koymaktadir. Elde edilen bulgular; politika yapicilar, kamu kurumlari, sektér temsilcileri
ve akademik cevreler icin, sektorel planlama, egitim politikalari ve tesvik mekanizmalari-
nin gelistiriimesine yonelik somut bir yol haritasi sunmaktadir.



BOLUM 1

TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN MEVCUT DURUMU
VE YAPISAL ANALIZI

Tayfun MENLIK!
Adnan SOZEN?
ihsan ALP?

GiRiS

Tibbi cihazlar, “Tek bagina veya birlestirilerek, dogru uygulanmasi igin gerekli
yazilim da dahil olmak {izere; bir hastaligin teshisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavi-
si veya etkisinin hafifletilmesi, veya insan viicudundan alinan 6rnekler tizerinde
doku incelemesi yoluyla tibbi amaglarla bilgi saglanmasi gibi 6zel amaglar i¢in
trettigi ve insan viicudu iginde veya iizerinde gérmesi amaglanan, ana fonksi-
yonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik yollarla gerceklestiremeyen,
ancak bu yollardan fonksiyonunu destekleyici nitelikte yardim alabilen her tiirli
cihaz, donanim, alet, makina, gereg, arag, ayira¢ veya kalibrator benzeri ya da
ilgili malzeme” olarak tanimlanmaktadir [1].

Tibbi cihaz endiistrisi, karmasik ve ¢ok bilesenli yapisy, iiriin tasarimy, iireti-
mi, pazar Oncesi kayit sistemleri, piyasaya arz sonrasi izleme zorunluluklari ve
sert yasal diizenlemelere ragmen hizla biiyiimeye ve gelismeye devam etmek-
tedir. Diinya niifusundaki artis, teknolojik gelismeler, saglik hizmet harcama-
larindaki artis, kronik rahatsizliklar ve salgin hastaliklar sektoriin bitylimesine
katk: saglamaktadir. Bilim ve teknoloji diinyasinda yasanan gelismeler diger

' Prof. Dr., Gazi Universitesi, Teknoloji Fakiiltesi,Enerji Sistemleri Mithendisligi Boliimii,

tmenlik@gazi.edu.tr, ORCID iD: 0000-0003-0970-6600
2 Prof. Dr., Gazi Universitesi, Teknoloji Fakiiltesi,Enerji Sistemleri Mithendisligi AD.,
asozen@atu.edu.tr, ORCID iD: 0000-0002-8373-2674
Prof. Dr., Ostim Teknik Universitesi, Iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi, Yonetim Bilisim Sistemleri
Bolumi, ihsan.alp@ostimteknik.edu.tr, ORCID iD: 0000-0002-6306-5114
DOI: 10.37609/akya.3994.c3435
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Saglik sirketlerinin kamu kurumlari ile isbirligi diizeyi orta diizeydedir. Sag-
lik sirketlerinin tiniversitelerle isbirligi diizeyi orta diizeyin de altindadir. Uriin
gelistirmede bu iligkiler birinci derecede onemlidir. Her iki iliski diizeyi de
(Tibbi cihaz sektorii ile kamu ve iiniversitelerin) daha yiiksek olmalidir. Tibbi
cihaz sektoriiniin istenilen diizeye gelmesi i¢in kamuya ve tiniversiteye ¢ok is
dismektedir.

Saglik firmalarinin tigte biri kadarinda Ar-Ge yapilmaktadir. Firmalarinda
Ar-Ge yapildigin1 diisiinen saglik isverenlerinin biiyiik kismi firmalarinin Ar-
Ge performansini orta ve istil diizeyde bulmaktadirlar. Sirketler kendi faaliyet
alaninda (iirtin bazl) yakin gelecekte, i¢ ve dis pazar payini artirmak igin Ar-Ge
ve tesvike ¢ok yiiksek diizeyde ihtiya¢ duymaktadir. Bu alanlar sunlardir: Yazilim
¢oztimleri, sarf ve kimyasallar, dis laboratuvar, manuel ve kart, alet ve techizatlar,
taginabilir yardimci cihazlar, x-ray &amp; diger radyasyon ekipmanlari, elektro-
nik teshis aygitlaridir.
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TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE
EGITIM IHTIYAC ANALIZI

Afsun Ezel ESATOGLU'
Canan CINAR?
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1. GIRIS

Tibbi cihazlar, tilkeler i¢in dncelikli ve kritik sistemlerden birisi olarak saglik hiz-
metlerinin vazgecilmez bilesenidir. Tiirkiyede 02.06.2021 tarih ve 31499 sayili
Tibbi Cihaz Yonetmeligine gore: “amaglanan asli fonksiyonunu, insan viicudu
icerisinde veya tizerinde farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan destek-
lenebilen ve spesifik olarak; hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini,
prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi, yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlen-
mesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi, anatominin ya da bir fiz-
yolojik yahut patolojik siirecin veya durumun; aragtirilmasi, ikame edilmesi veya
modifikasyonu, organ, kan ve doku bagislar1 déhil olmak iizere, insan viicu-
dundan elde edilen 6rneklerin in vitro tetkiki vasitasiyla bilgi saglanmasi, tibbi
amaglarindan biri veya daha fazlasi i¢in, imalatgi tarafindan insan tizerinde tek
basina veya birlikte kullanilmak tizere tasarlanan alet, aparat, techizat, yazilim,
implant, reaktif, materyal veya diger malzemeleri, gebeligin 6nlenmesine veya
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Tibbi Cihaz Sektériinde Egitim Ihtiyac Analizi “I-

gerekenler, bu siirecte firmalara destek verebilecek birimler, klinik ¢aligma
zorunlulugu gelen iirtinler vb. konularda hazirlanmasinin oldukga uygun
olacag soylenebilir.

9. Katilimci firmalarin egitim ihtiyaci bulgularina uygun bicimde, egitimin fir-
ma tiirlerine ve siiflarina (MDR kapsaminda yapilacak sinif degisikleri de
dikkate alinarak) gore de siiflandirilarak verilmesinin daha etkili olacag:
soylenebilir.

10.Firmalar MDR konusunda kaliteli insan kaynag: ihtiyaci oldugunu ifade
etmistir. MDR gecis siirecine ve sonrasindaki degisikliklere odakli bicimde
hazirlanacak egitimler, sektoriin kalite yonetim elamani insan kaynag: ihti-
yacinin karsilanmasina hazirlik saglayabilmesi agisindan da katki sunabilir.

11.Katilima firmalar tarafindan kamu desteklerinin yeterli bulunmadig: ifade
edildiginden, MDR gecis siirecinde olasi kamu destekleri, olasi ¢esitli kurum,
ajans, STK desteklerine iligkin olarak, sektor paydaslar: tarafindan firmalara
bilgilendirme yapilmasinin uygun olacag soylenebilir.

12.Konuya iliskin olarak tiniversitelerin ilgili birimleri tarafindan da bilgilendir-
me toplantilar1 ve seminerlerin diizenlenmesinin sektor a¢isindan ulasilabi-
lirlik nedeni ile uygun olacag: diistintilmektedir.
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