GUN + PARTNERS ER e
AVUKATLIK BUROSU Istanbul, Turkey

T: +90(212) 3540000
F: +90(212) 274 20 95
E: gun@gun.av.tr

w.gun.av.tr

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tibbi Cihaz Sektér Belgesi Yayinland

Tirkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu (“TITCK"”) tarafindan tibbi cihaz sektériindeki son
yillardaki gelismeler ile birlikte pazarin mevcut durumunu ortaya koymak Uzere hazirlanan
Tibbi Cihaz Sektdr Belgesi 4 Nisan 2024 tarihinde TITCK internet sitesinde yayinlanmistir.

Tibbi Cihaz Sektor Belgesi tibbi cihaz sektorinde tim dinyadaki gelismelere iliskin
degerlendirmeler, Tirkiye pazarina iliskin istatistiki bilgiler ve TITCK'nin giincel
faaliyetlerine iligkin aciklamalar icermektedir.

Tibbi Cihaz Sektér Belgesi'nde Tiirkiye Istatistik Kurumu tarafindan elde edilen veriler ile
hazirlanan, 2012 ila 2022 yillari arasinda Tirkiye saglk harcamalarina iligkin tabloda, saglik
harcamalarinin 2021 yilinda yaklasik 354 milyar TL oldugu, harcamalarin 2022 yilinda
%71,5 oraninda artarak, 606 milyar TL'yi astigi belirtilmistir. Saglik harcamalarina ait tim
gostergelerde dinyada oldugu gibi tlkemizde de strekli artis oldugu gézlemlenmektedir.
Ulkemizde tibbi cihaz alimlarinda en biiyiik pay kamuya ait olup bu alimlarin biiyiik bir
kismi Turkiye Kamu Hastaneleri Genel Midurligu tarafindan yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektor Belgesi'nde ayrica, slrekli degisen piyasalarda icgoriler, veriler ve
analizler olusturan Fitch Solutions sirketi tarafindan 2022 yilinda hazirlanan pazar dagilimi
verilerine de yer verilmistir. Bu verilere gore Tirkiye'de piyasada bulunan tibbi cihazlar;
sarf malzemeler (%26), tanisal goriintileme (%18), ortez ve protez (%9), hastaya yardimci
urlnler (isitme cihazlari, solunum cihazlari, kalp pili vb.) (%10) ve dis hekimligi malzemeleri
(%8) ve bunlarin disindaki cihazlar (%29) olmak tzere kategorilere ayrilmistir. Tlrkiye tibbi
cihaz pazar degeri 2021 yilinda 2,5 milyar ABD dolarini asmakla birlikte, 2026 yilinda bu
tutarin 2,6 milyar ABD dolari olmasi beklenmektedir. Bununla beraber pazarin ithalat
agirlikli Grinler icerdigi ve yerli Gretim cihazlarin cogunlukla diisiik ve orta seviye teknoloji
urtnlerinden olustugu belirtilmistir. 2017-2023 yillarina ait veriler incelendiginde, tibbi
cihaz ihracatindaki artis ivmesi ithalata kiyasla daha yuksek oldugu goérilmektedir.

Tibbi Cihaz Sektor Belgesi'nde Tirkiye'nin tibbi cihaz sektoriinde diger Ulkeler kargisinda
rekabet giiclinii arttirma amaciyla yapilan yatirim tesvikleri 6zetlenmistir. Ozellikle Ar-Ge
yatirimlarini arttirmak amaciyla, 2012/3305 sayili “Yatirimlarda Devlet Yardimlari Hakkinda
Karar” kapsaminda olusturulan yatinm tesvik sistemi tanitilmistir. Sanayi ve Teknoloji
Bakanlgi Ocak 2024 verilerine gore, 2023 yilinda 4.2 milyon TL yatirim tesvigi yapilmis ve
2.170 kisinin sektorde istihdami gerceklestirilmistir. Ancak yine de OECD ilkeleri ile
karsilastirildiginda, Ulkemizdeki Ar-Ge harcamasinin disik oldugu ve bu miktarin
arttinlmasi igin gesitli politikalar gelistiriimesi gerektigi isaret edilmistir.
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Tibbi cihaz piyasasina iliskin bu genel aciklamalarin yani sira, TITCK'nin sektorel
faaliyetlerine de yer verilmistir. Bu kapsamda tibbi cihaz mevzuatinin Avrupa Birligi
mevzuati ile uyumlu hale getirilmesine yonelik yapilan mevzuat calismalari, uyumlastirma
calismalari kapsaminda cikarilan Tibbi Cihaz Yénetmeligi hem de in Vitro Tani Amach Tibbi
Cihaz Yonetmeligi gecis sireci galismalari agiklanmistir. Mevzuat kapsaminda tlkemizde 7
adet onaylanmis kurulus atamasi yapilmistir. Uriin Takip Sistemi (“UTS") kayit faaliyetleri
kapsaminda, 517.944 adet kayith Griiniin %92'sini olusturan, 478.246 tibbi cihazin TITCK
tarafindan yetkilendirilmis yerli onayli kuruluslar tarafindan belgelendirildigi belirtilmistir.
Tirkiye'de imal edilerek belgelendirilen Grinlerin ¢cogunlugu Sinif lla ve Sinif llb risk
sinifinda bulunan cihazlardan olusmakta oldugu tespit edilmistir. 2023 yilinda TITCK
tarafindan 235 adet rin risk sinif degerlendirme bagvurusu yanitlanmigtir.

Klinik arastirmalara iliskin istatistiki verilerde 2021 yilinda 185 adet olan tibbi cihaz klinik
arastirma basvuru sayisinin, 2022 yilinda 204 ve 2023 yilinda 240 olmak Uzere artis
egiliminde oldugu gériilmektedir. UTS kaydi gerceklestirilen iriinlerin sayisindaki artis ile
orantili olarak piyasa gbzetim ve denetim faaliyetleri kapsaminda, 2023 yilinda denetlenen
toplam Urlin sayisi 4.142'ye ulagsmakta iken, olumsuz olay bildirimi sayisi da 2.746'ya
ctkmistir.

Tibbi Cihaz Sektdr Belgesi ekinde verilen Dizenleme Uygulama Takvimi ile Mayis 2024 ve
devaminda Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve sair mevzuat uyarinca uyulmasi gereken
yUkumldliklerin yaklasan son tarihlerine yer verilmistir. Sektoriin dinamiklerine paralel
olarak, 6numdizdeki yillarda yogun mevzuat giincellemeleri ve calismalar olacagini
séylemek miimkiindiir. TITCK'nin gérev alaninda olan mevzuatin giincellenmesi ihtiyacinin
yani sira, sektor paydaslarinin Sosyal Guvenlik Kurumu nezdindeki geri 6deme sireclerine
iliskin kurallarin da gézden gegcirilmesi yoniinde beklentileri bulunmaktadir.



