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Yeni Tıbbi Cihaz Regülasyonları Uyumlaştırma Süreci
ve

Güncel Durum



Tıbbi Ürün Tıbbi Cihaz

Kozmetik 

Ürünler

Görevimiz
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1985 1990 1993 1998

Yeni Yaklaşım

Direktiflerinin Ortaya

Çıkış Süreci

90/385 AIMDD
Aktif İmplante

Edilebilir Tıbbi Cihaz

Yönetmeliği

93/42 MDD
Tıbbi Cihaz

Yönetmeliği

98/79 IVD
Vücut Dışı Tıbbi Tanı

Cihazları Yönetmeliği

Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri
Tıbbi Cihaz Düzenlemelerinin Ortaya Çıkış Süreci
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1963 1995 2001 2001-03 2007-11

Ankara 

Antlaşması

Gümrük Birliği 

Antlaşması
1/95  Türkiye AB OKK

2/97  Türkiye AB OKK

4703 Sayılı Kanun
Ürünlere İlişkin Teknik 

Mevzuatın Hazırlanması 

ve Uygulanmasına Dair 

Kanun

Revizyonlar

AB Uyum Yönetmeliklerinin Yayımlanması
• CE İşareti Yönetmeliği

• UDK ve OK Yönetmeliği

• Tıbbi Cihaz Yönetmeliği

• Vucüda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar 

Yönetmeliği

• Vucüt Dışı Tıbbi Tanı Cihazları Yönetmeliği

Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri
Ülkemizde Tıbbi Cihaz Düzenlemelerinin Ortaya Çıkış Süreci



Türkiye AB Uyum Süreci



Gümrük Birliği süreci

Avrupa Birliği süreci



Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri
Ülkemizde Tıbbi Cihaz Düzenlemelerinin Ortaya Çıkış Süreci



Yeni Tıbbi Cihaz Regülasyonları

ve 

Bu Düzenlemelere İhtiyaç Duyulmasının 

Nedeni?
8

2006



PIP Vakası



300.000 kadın, 65 Ülke…
2000’li yılların ortalarından itibaren  ürünün tamamında 
medikal saflıkta silikon yerine, medikal saflıkta-sanayi tipi 
slikon karışımı kullanılarak implantlar imal edilmiştir.





Teknoloji çok hızlı ilerliyor....





Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri

vs

Yeni Tıbbi Cihaz Regülasyonları



Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri

vs

Yeni Tıbbi Cihaz Regülasyonları

Yeni Ürün Grupları 
Eklendi

Tanımlar Detaylandırıldı Mevzuattan Sorumlu Kişi

Ürün Sigortası Kayıt Gereklilikleri
Uzman Paneller

ve 
MDCG



Tıbbi Cihaz Yönetmelikleri

vs

Yeni Tıbbi Cihaz Regülasyonları

Klinik Araştırma 

Gerekliliği   





Bugüne dek ne yaptık, şu an ne yapıyoruz, önümüzdeki süreçte ne

yapacağız?



Klinik Araştırmaların Değerlendirilmesi
Yeni Tıbbi Cihaz Düzenlemeleri

Yeni Tıbbi 

Cihaz 

Düzenlemeleri

1. Onaylanmış 

Kuruluşların 

Atanması

2.  İmalatçıların yeni 

düzenlemelere

uyumunu sağlamak.

Hedefimiz



Değerlendirme

20



Değerlendirme

MDR/IVDR

‣ Bu süreçte kazanımlarımız:

‣ Türk imalatçıları süreç içinde AB düzenlemelerine güçlü bir şekilde uyum sağlamayı 

başarmıştır.

‣ Tıbbi cihaz yönetmelikleri ile bağımsız, şeffaf ve yönetilebilir bir belgelendirme süreci 

oluşturulmuştur.

‣ AB regülasyonlarına uyum, imalatçılarımızın  başta AB ülkeleri olmak üzere dünyanın bir çok 

ülkesine herhangi bir ek belgelendirme veya ek izin alma zorunluluğu bulunmadan ihracat 

yapabilmesine imkan tanımıştır.

‣Öngörülebilir ve global düzenlemelerle tam uyumlu bir ekosistemin olması yerlileşme 

çalışmaları açısından firsat oluşturmaktadır.

‣Ülkemiz gelişmiş ülkeler ile birlikte eş zamanlı olarak yeni tedavi enstrümanlarına ulaşabilmiştir.





TeşekkürlerPiyasaya Arz Öncesi Adımlar


