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Dernegimiz, tibbin bir dali olup insan sagligi i¢cin énem arz eden ve son yillarda hizla gelisen,
yayginlasan Estetik Tip alaniyla ilgili bir komite olusturarak 2022 yilinin ikinci yarisinda ¢alismalara
baslanmustir. 03.07.2024 tarihinde yapilan MASSIAD linci 360 Derece Estetik Tip Bilgilendirme
Toplantis1 bu alanda yapilan ilk sektor toplantisidir.

Bu toplanti, paydas cesitliligi ¢cok fazla olan Estetik Tip bransinda Regiilasyon Uyumu, Uriin
Giivenligi, Denetimi ve Uriinlerin Simiflandirma degerlendirmesini yapmak ve sahte iiriin, kacak
iirlin ve merdiven alt1 liretim iirlinlerin piyasada dolagiminin 6niine gegmek, satig sonrasi cihaz teknik
servis ve hizmetlerinin verilmesi, uygulayict ve uygulama merkezlerinin belirlenmesi denetim ve
kontrollerinde siirdiiriilebilirlik saglanmasi, sektdrde farkindalik olusturulmasi, kisaca Tiirkiye’deki
Estetik Tip bransinda kullanilan tibbi cihaz ve iiriinlerin mevzuat ve etik kurallar ¢ercevesinde
temin ve tedarik edilmesini saglamak i¢in ilgili kurumlar is birligi ile ¢aligmalara baslanmasi igin

ilk adimdar.

T.C. Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu ile is birligi yapilan toplantiya; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskan1 Fatih Topuz,
Kozmetik Uriinler Dairesi Baskan1 Sevda Nur Yiiksel, Kozmetik Denetim Dairesi Baskan1 Sibel
Erding Giirer, Ilag Denetimi Dairesi Baskan1 Filiz Ozul, birim uzmanlari, ITO ila¢ ve Tibbi Cihaz
Meslek Komite Baskani ve iiyeleri, TUMDEF - Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri
Federasyonu, MESTDER - Medikal Estetik Tip Dernegi, EKDD - Estetik ve Kozmetik Dermatoloji
Dernegi, MEZODER -Mezoterapi Dernegi, TPRECD - Tiirk Plastik Rekonstriiktif ve Estetik
Cerrahi Dernegi, EPCD Estetik Plastik Cerrahi Dernegi, TUMYUZ Dernegi Baskanlar ve yetkilileri,
OHSAD - Ozel Hastaneler ve Saglik Kuruluslar1 Dernegi ile bu alanda nde gelen uzman doktorlar

ve sektor paydaslari katilim sagladi.

1.PANEL
TiTCK Oturumu

Kozmetik Mevzuatina Tabi Uriinler
Kozmetik Uriin Denetimleri
Botonilum Toxin Preperatlar1 ve Olas1 Riskler

Tibbi Cihazlar ve Tabi Oldugu Mevzuatlar
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5324 sayili Kozmetik Kanunu, 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu,
Kozmetik Uriinler Yénetmeligi , Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi, Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve
Denetimine Dair Cergeve Yonetmelik, Kilavuzlar ile kozmetik {iriinlerin topluma giivenli, etkili ve
kaliteli sekilde ulasmasini temin etmek {izere iirlinlerin piyasaya arz edilmesinden 6nce bildirimde
bulunulmasi, piyasa gozetim ve denetiminin yapilmasi ile bu iiriinlerin iiretim yerlerinin denetimi

konularindaki esaslar belirtilmistir.

Kurum yetkilileri tarafindan, kesin olmamakla birlikte Estetik Tip Tiirkiye Pazar biiyiikliigiiniin
yaklasik 4 milyar dolar oldugu, 2020 yilinda yapilan bir arastirmadan diinyada yaklasik 25 milyon
insanin medikal estetik ile ilgili bir uygulamaya tabi oldugu, bunun 10 milyon tanesinin cerrahi
invaziv islemler, 15 milyon tanesinin invaziv olmayan islem yaptirdig1 bilgisi verilmistir. Gelinen
noktada bu alanin regiile edilmesi, dogru {iriiniin dogru yerlerde, dogru insanlar tarafindan

yapilmasinin 6nemli oldugu bir sektdr haline geldigi belirtilmistir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu uzmanlar tarafindan Kozmetik Mevzuatina Tabi Uriinler,
Kozmetik Uriin Denetimleri, Botolium Toxin Preperatlari ve Olast Riskleri, Tibbi Cihazlar ve Tabi

Oldugu Mevzuatlar iizerine bilgilendirme sunumlari yapilmaistir.

Kurumun yetki alaninda sahte, kagak, mevzuatina uygun olamayan iiriinlerin piyasaya arzinin
kontrolu ve denetiminin oldugu, uygulama yerleri ve uygulayicilarin kontroliiniin kurum yetkisi

kapsaminda olmadig: bilgisi paylasildi.

2.PANEL
Estetik Tip Uygulayic1 Hekimler Oturumu

Tartisma Konulari

e Uriin Glivenligi / Regiilasyon Hassasiyetleri
e Merdivenalt: Uygulamalar
e Tibbi Estetik ve Reklam Kisitlamalari

e Saglik Turizmi ve Tibbi Estetik Uygulamalar
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2. Panel goriisler, oneriler

v

Medikal estetik ile ugrasan ¢ok sayida giizellik merkezi, klinik vs. var yetkinligi olamayan
sertifikasiz, egitimsiz Kisiler tarafindan yapilan uygulamalarin 6niine gegilmesi igin , liriin
gruplarina gore uygulayicilarin belirlenmesi, (Doktor, cerrah, sertifikali klinikler ve giizellik

merkezleri, kuaforler vs.)

Medikal Estetik, Estetik & Plastik Cerrah, Dermatolog disinda farkli alanlarda uzmanliklari
olan hekimler (dis, anestezi, kadin dogum gibi) yetersiz egitim ile sektdre girmelerinin
engellenmesi,

Cerrahi Olmayan Islemler alaninda kullanilan gok farkli cihazlar mevcut, satis sonrasi teknik
servis, hizmet, yedek parca saglanmasi konularinda sikinti yasaniyor. Kullanicilar satin
aldiklar1 cihazlar i¢in destek goremiyor. Bu konu diizenlenmeli,

Cerrahi malzemelerde tedarik sikintist yasaniyor, buna bagl kalitesiz, sahte, kacgak
malzemeler piyasada dolastyor,

Denetlemelerin daha ¢ok resmi hizmet veren kayith klinik veya muayenehanelere yapildig:
glizellik merkezleri, dig hekimleri gibi uygulama yapilan yerlerde sagliksiz, sahte-kagak {iriin
kullaniminin ve uygulama denetimlerinin yetersiz kalmasi,

Doktorlarin giizellik merkezlerinde uygulama yapmasinin oniine gecilmeli veya bir kriter
getirilmeli,

Doktor olmayan uygulayici ¢ok fazla, yurtdisindan gelen uzmanlar engellenmeli, (Org.
Rusyadan gelen iirtinler ve Rus uzmanlar ile yapilan islemler denetlenmeli, (otel, spa vs)
Giizellik salonlarinin bir standardir yok, kosullar1 belli degil, kagak cihazlar kullaniliyor, bir
kriter getirilmeli,

Estetik tip bransindaki uygulayici doktorlarin mevzuatlar hakkinda yeterli bilgiye sahip

olmadigi gortilmustiir, bu konuda bilgilendirilmeleri gerekmekte,

3.PANEL
Estetik Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢ileri Oturumu

Tartisma Konulari

Piyasadaki Sahte ve Kacak Uriinler

Regiilasyona Gére Olmayan Uriinler ve Rekabetlerindeki Adaletsizlikler
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Yerli Uretim ve Uluslararas1 Belgelendirmeler

ithalattaki Zorluklar ve Vergilendirmeler

MDR Gereklilikleri

Estetik Tip Kongrelerinde Regiile Olmayan Uriinlere Yer Verilmesi

Satis Sonras1 Destek ve Egitim Konular1 (Uriin Giivenligi)

3. Panel goriisler, oneriler

v

Estetik Tip bransinda kullanilan irtinlerin sinirlandirtlmasinin yapilmasi, (Tibbi Cihaz, Ek
XVI'da belirlenen Tibbi Amagli olmayan {iriin veya ilag kapsaminda mi siniflandirilmasi
gerektigi)

Sahte, kagak, kalitesiz malzemeler karsisinda firmalar rekabet giiciinii kaybediyor, kayitsiz,
sahte liriin girisi engellenmeli,

Tibbi cihaz statiisiinde olan cihazlarin fiyatt maliyet nedeniyle (regiilasyon, ar-ge vs.
masraflar) yiiksek olabilmekte, lakin belgesiz, kagak malzemelerin fiyatlar1 diisiik
kalmaktadir. Bu da iiriin glivenirliligini, kullanict sagligini ve rekabeti olumsuz etkilediginde
denetim mekanizmasi olusturulmali,

Piyasada dolasan ikinci el cihazlar i¢in bir diizenleme yapilmali ve 6zellikle kalibrasyon
acisindan denetlenmeli,

Denetimler daha cok kayitl, gerekli belgeleri saglamis firmalara yapilmakta, ancak kayit dis1
olan bir ¢ok firmanin sagliksiz, sahte-kagak {irtinleri ve tedarik zinciri denetimleri yetersiz
kalmakta,

Merdiven alt1 {irlin ve uygulayicilar engellenmeli,

Uriin giivenligi ve regiilasyon konusunda uygulayicilar1 ve kullanicilar1 bilgilendirilmeli,
ozellikle T1ip kongrelerinde ilgili Bakanlik yetkilileri tarafindan bilgilendirmeler yapilmali,
Saglik Turizm gelirlerinin yaklasik %70 nin estetik alaninda oldugunu diisiliniildiiglinde, bu

alanin diizenlenmesi iilkemiz acisindan hayati bir 6neme sahip,

Paydas cesitliligi ¢cok fazla (endiistri, hekim, klinikler, giizellik merkezi, estetiysen, spa vs. ) ve bu

giine kadar mevzuat ve kontrol altina tam olarak alinamayan veya tam uygulanamayarak kontrol

edilemeyen, Estetik T1p bransi icin oncelikle; Uriinler, Tedarikciler, Uygulama Merkezleri ve

Uygulayicilar olarak 4 bashkta mevzuatlar ve regiilasyonlar dogrultusunda ele almarak ¢ Uriin
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Smiflandirma Calismalar1”, <’Uriin Giivenligi”, ¢’Cerrahi Islemler”, <’Cerrahi Olmayan Islemler”,

“’Kozmotoloji”, “’Uygulayic1 Kriterleri”, <’Uygulama Merkezleri” kriterleri net belirlenmelidir.

Biiylimeye potansiyeli devam edecek olan, insan sagligi i¢cin énem arz eden Estetik Tip alaninda

yasanan ve artarak devam edecek olan sorunlarin ¢éziimii i¢in toplantida tedarikg¢iler ve hekimler

tarafindan dile getirilen konularin kisa zamanda ele alinmas1 6nem arz etmektedir.

Sonug olarak;

1

Tibbi Cihaz Y&netmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin
Gruplarinin reklami i¢in - Tibbi Cihaz Satig, Tanitim ve Reklam Yonetmeliginde diizenleme
yapilarak, reklami1 yapilabilir iiriinler kapsamina alinmali, ayni sekilde uygulayici klinik ve
doktorlarinda (uluslararasi rekabeti géz Oniinde bulundurularak) reklam yapmasina izin
verilmeli,

Sahte-kagak {irlinlerin iilkeye girisi ve ilkede tiretilmesinin Oniine gegilebilmesi igin
Bakanligimzin 6nderliginde sektér STK’lari ile birlikte, Igisleri Bakanligi ve Ticaret
Bakanliginin ortak is birliginde calismalar yapilmali,

Merdiven alti (ruhsatsiz uygulama yerleri, ruhsatlh olup uygulama yetkisi olmayan
uygulamalar1 yapan uygulama merkezleri, yetkisiz medikal cihaz kullananlar, yetkisiz cerrahi
operasyon yapanlar, yetkisiz ve klinik ortam dis1 sa¢ ekimi yapanlar, sahte-kagak tiriin, tibbi
cithaz ve ila¢ kullananlar) uygulama merkezleri ve uygulayicilar ilgili kurumlar tarafindan
denetlenmeli, cezai islemler artirilmali,

Kisa zaman oncesine kadar %100 disa bagimli olan Estetik Tip sektoriintin tilkemizdeki
potansiyeli ve global pazar1 da dikkate alinarak ar-ge ve iiretim yapan firmalar (ar-ge
stirecinde, iiretim siirecinde ve uluslararasi kongrelerde, satis ve tanitiminda) Bakanliginizin
onderliginde stratejik sektor olarak ele alinarak desteklenmeli,

Saglik Turizminde fiilke olarak énemli bir ivme yakalanmustir. Ulkemizdeki merdiven alt1
yanlis uygulamalar ve buna bagl olarak globalde iilkemiz aleyhine yapilan olumsuz
propagandalar  sektoriimiiziin kritik bir donemden gegmesine ve olumsuz etkilenmesine

neden olmaktadir. Ivedi olarak tiim yonleri ile ele alinmas1 6nem arz etmektedir.
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6- Sektoriimiiziin sorunlarimin bir toplanti veya bir yazi ile kokiinden ¢oziilemeyeceginin
bilinciyle ilk adim olarak, kurum tarafindan goreviendirilecek yetkililer ve sektor
temsilcilerinden olusturulacak en fazla 10 kisilik ¢calisma grubu kurularak bir yol hatirast

cizilmesi ve bir plan icinde yogun calismalara baslanmas: onemlidir.

Kiymetli Bakanliginiz 6nderliginde, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Hizmetleri Genel
Miidiirliigii, 11 Saglik Miidiirliikleri, Ticaret Bakanligi, Sanayi Bakanlhigi, Igisleri Bakanligi, Tibbi
Cihaz ve Estetik Tip alan1 Sivil Toplum Kuruluslari, Estetik Tip firmalari, uygulayici doktorlar kisaca
ilgili tiim paydaslarin dahil oldugu komisyon kurulmasini, genis katilimli c¢alistay yapilmasini

degerlendirmelerinize arz ederiz.

Saygilarimizla.

MASSIAD; 21.10.2024

C. Sadrettin DAI Mustafa ADANIR
Y onetim Kurulu Bagkani Yo6netim Kurulu Bagkan Yardimcisi

Estetik Tip Komite Bagkani



