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Tiurkiye Tibbi Cihaz ve IVD sektorlerinde toplam firma sayisimn 11 binden fazla oldugu,
istihdamun ise yaklagik 50 bin oldugu tahmin edilmektedir.

Turkiye tibbi cihaz pazari son 5 yilda yaklasik 3 kat bUyUmustur
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AB 2017/745 Tibbi Cihazlar(MDR)ve AB 2017/746InVitroDiagnosticTibbi Cihazlar (IVDR)
Yonetmelikleri, Avrupa Birligi'nde tibbi cihazlar: piyasa arz etmek i¢in iireticilerin karstlamas:
gereken gereksinimleri belirleyen mevzuatlardir. AB ve tye statiisiindeki tiim tilkelerdeki tiim
tibbi cihaz fiireticilerini, ithalat¢ilarim, distribiitorlerini, temsilcilerini, ayrica Onaylanmig
Kuruluglar, Yetkili Makamlar ile Saghk Hizmeti Sunuculari ve hastalari da yakindan
etkilemektedir. Bu etki dogal olarak sadece AB ve tiye tilkeler kapsaminda degil, tiim diinyayi
etkisi altina alacak bir diizenleme olarak degerlendirmek gerekmektedir. T.C. Saghk
Bakanhigimizin da bu miiktesebat: 2021 yilinda imzalamas: sonucu iilkemiz hizla uyum
stirecine dahil olmustur.

AB ile imzalanan mevzuat kapsaminda yerli tibbi cihaz {ireticilerimizin bir uygunluk

degerlendirmesi yaparak tibbi cihazlarinin MDR’daki gereksinimleri kargiladigim kanitlamas:
gerekir.

MDR gegis siiregleri;

-MDR kapsam degerlendirmesi
- Risk sinifi degerlendirmesi

- Uygulanabilir giivenlilik ve performans gerekliliklerinin belirlenmesi
- Uyguniuk degerlendirme prosediiri segimi
- Teknik dokiimantasyonun hazirlanmasi
- Uyguniuk degerlendirme prosediiriiniin uygulanmasi

UDI-DI atanmasi
Uygunluk Beyarn hazirlanmas:
CE lsareti ilistiriimesi

UDI-Pl ilistirilmesi

Firmalarin faaliyetlerini siirdiirebilmesi igin uyum saglamasi gereken gereklilikler, firmalarmn
uyum stireleri dikkate alindifinda ve tabii ki en énemlisi de bu uyum siirecindeki gereklilikleri
saglamak icin yiiklenecekleri maliyetler g6z Oniine alindiginda, finansal olarak bir ¢ok firmanmn
bunu belgelendirme oncesi bir destek olmadan kargilayamayacag:, buna bagh olarak ta
maalesef bir ¢ok firmanin kapanacag: dngériilmektedir.

Bu durum, hem iilkemiz ihracatini énemli derecede azaltacak 2025 hedeflerine ulagmak
miimkiin olmayacak, ithal ikamesinde artiy yasanacak, ayrica istthdamda ve ihracatta da Snemli
diistigler olacaktir.
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MDR/IVDR’a Uyum Siirecinde Ureticilerin ihtiyaci Olan Bashca Hizmetler:

Sertifikasyon ve akreditasyon siireglerine yonelik danismanlik hizmetleri,
Biyouyumluluk, Kimyasal Karakterizasyon, Proses ve Performans test hizmetleri,

Kalite uzmam, Avrupa Birligi patent vekili gibi nitelikli eleman yetistirmeye yonelik
Egitim hizmetleri,

Ar-Ge ve kalite giivence egitim ve danigmanliklari,

Klinik Caligmalar ve Klinik Arastirmalara yénelik hizmetler

Piyasaya arz sonras kaliteli klinik veri toplanmasina iligkin hizmetler,

FDA, CE. MDR, IVDR, vb sertifikasyon ve akreditasyon calismalari,
Patentleme siireglerine yonelik hizmetler,

Ig/dig Pazar Aragtirmalan faaliyetleri,

Yurtdigi pazarlama, fuar — organizasyon faaliyetleri,

Ar-Ge, girigimcilik ve tiretim ekosisteminin gelistirilmesi ve ileri teknolojili {iriin iiretim
kapasitesinin arttirilmasi,

lleri teknolojiye dayali iiriinlerin iiretim ve ihracatina yonelik destek faaliyetleri,
Uluslararasi marka degerinin kazamlmasma/artirilmasima yonelik faaliyetler,
Kiiresel pazarda rekabet edebilirligin artirilmas: faaliyetleri

MDR/IVDR’a Uyum Siirecinde Karsilasilan Baslica Sorunlar;

Belgelendirme igin iiriine yonelik testler (biyouyumluluk, analitik testler, performans
ve kritik testler vb.) mevcut durumda disa bagimhilik fazla ve/veya yiiksek maliyetli.
Firmalar uyum stiregleri igin yeterli finansmana sahip degiller.

Firmalarin belgelendirme siireglerini yiiriitecek deneyimli personel sayis1 ¢ok az ve
calisanlarin egitim ihtiyaclart meveut.

Sorumlu personel istihdami seviyesinde yetersizlikler var.

Sorumlu ve teknik personel icin egitim ve akredite belgelendirme kuruluglar eksik.
Klinik aragtirma, test analiz giderleri, egitim giderleri gibi baghklarda devletin finansal
destekleri yetersiz.

Turkiye'de verilen egitimlerin maliyetlerinin yiiksek olmasi, bu nedenle yetkin personel
sayisiin yetersizligi.

MDR/IVDR’a Uyum Siirecinin Baslica Maliyetleri

Sertifikasyon ve akreditasyon siireclerine yonelik danigmanlik ticretleri,

Giivenligi kamtlayici iiriin test (biyouyumluluk/kimyasal karaktenzasyon vb.)
maliyetleri,

Kalite uzmanu, nitelikli eleman yetistirmeye yénelik egitim maliyetleri,
Klinik aragtirma ve galisma, maliyetleri (en az 12 ay stirmektedir)
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Pazarlama sonras Klinik Takip Veri Toplama maliyetleri,

Piyasa fiyatlarina uygun olmalar ve projenin uygulanabilmesi icin gerekli olmalar:
kosulu ile yeni makine, ekipman ve hizmet (montaj, teslimat vb satin alma maliyetleri)
Kalite sistemleri, marka, patent, endistriyel tasarim vb gegerli belgeler alinmasina
yonelik maliyetler,

Hizmet satin alma maliyetleri,

Bu ihtiyaglar, eksiklikler ve maliyetler; Ulkemizde tibbi cihaz sektoriinde teknoloji ve iiriin
gelistirme, liretme ve ticarilestirme ekosisteminin ve kapasitesinin gelistirilmesinde énem arz
etmektedir.

Sektoriin siirekliligi, ihracatin artirtlarak hedeflere ulagiimas: ve istihdamun stirekliliginin
saglanmasi ancak sektériin MDR/IVDR gerekliliklerini yerine getirip faaliyetlerine devam
etmeleri ile miimkiindiir.

Yukaridaki agiklamalar dogrultusunda :

MDD’den MDR’a gegisin belge revizyonu olarak degerlendirilmeden destek
programina dahil edilmesi,

Yurtdisgt Onaylanmis Kuruluglarinin desteklendigi gibi Yurtigi Onaylanms
Kuruluglarinin da destek programina dahil edilmesi,

Belirlenecek olan desteklerin uygun kogullarda saglanmis prefinansman modeli ile
belgelendirme 6ncesinde verilmesi,

Belgelendirme sonrasi belgenin devamhilig: igin her yil yapilan Gozetim Denetimi
maliyetlerinin destek kapsamia alinmas:,

Yukarida maddelendirilen MDR/IVDR’a Uyum Siirecinin Baglica Maliyetlerinin
destek kapsamina alinmasi.

Tibbi Cihaz sektorii ve saglik hizmetinin siirdiiriilebilirli gi i¢in 6nem arz etmektedir.

Turkiye’nin AB Tibbi Cihaz Regiilasyonuna (MDR/IVDR) Uyumu Siirecinde Tibbi Cihaz
Sektoriine Prefinansman Destek Ihtiyaci icin gerekli diizenlemelerin ivedi olarak yapilmasim
degerlendirmelerinize arz ederiz.
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