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Önsöz

Sağlık endüstrisi, sağlık hizmet sunumunu sağlayan hastaneler, poliklinikler, labora-
tuvarlar ile ilaçlar ve tıbbi cihazların oluşturduğu bir bütündür. Tıbbi cihazlar ilaçlarla 
birlikte sağlık hizmet sunumunun önemli bir parçasını oluşturmaktadır. Tıbbi cihaz 
sektörünün çeşitliliği ve yenilikçi olması, sağlık bakım hizmetlerinin etkililiğinin, ve-
rimliliğinin ve kalitesinin artırılmasına büyük ölçüde katkıda bulunmaktadır. Basit bir 
bandajdan, en karmaşık yapıya sahip ileri düzey yaşam destek ünitelerine kadar olduk-
ça geniş bir ürün grubunu kapsayan tıbbi cihaz sektörü, hastalıkların tanısı, önlenmesi, 
tedavisi, izlenmesi ve yaşam kalitesinin geliştirilmesinde hayati öneme sahiptir.

Günümüzde teknolojinin hızla gelişmesiyle beraber sağlık alanında elektronik 
kayıt sistemlerinin tutulması büyük önem arz etmektedir. Küreselleşen dünya ile 
birlikte Türkiye’de de Gümrük Birliği anlaşmasıyla beraber malların serbest dolaşı-
mı ilkesiyle tıbbi cihaz pazarında güvenli ürüne erişim en temel ihtiyaç olmuştur. 
Bunu sağlayabilmek ve yönetebilmek için tıbbi cihazların kayıt altına alınması ilk 
ve en önemli adımdır. 

Bu kitapta, öncelikle tıbbi cihaz genel hatları ile anlatılmakta, tıbbi cihaz sektö-
ründen ve yasal düzenlemelerden bahsedilmektedir. Daha sonra Türkiye’deki tıb-
bi cihaz kayıt sistemi ve süreçler kısaca anlatılmaktadır. Bunları izleyen bölümde, 
Türkiye’de tıbbi cihaz kayıt sisteminin süreçlerini inceleyen bir araştırma sunula-
rak, sistemin etkin veya aksayan yönlerini ortaya çıkartılmakta, aksaklıkların dü-
zeltilmesine yönelik önerilerde bulunulmaktadır. 

Uzman Serbay Bahçeci’nin yüksek lisans çalışmasının devamı olan bu kitabın 
ortaya çıkmasında emeği geçen Prof. Dr. Osman Eroğul’a, Prof. Dr. Yasemin Ak-
bulut’a, Doç. Dr. Umut Beylik’e, Dr. Öğr. Üyesi Ersen Aloğlu’na ve Prof. Dr. Hasan 
Hüseyin Yıldırım’a teşekkürü bir borç biliriz.

Kitabımızın faydalı olması temennisi ile…

Uzm. Serbay BAHÇECİ
Dr. Öğr. Üyesi Pınar YALÇIN BALÇIK

Ekim 2019, Ankara
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