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Cagimizda saglik sektoriinde yasanan onemli gelismelere t1bbi cihaz teknolojisinin hizli ilerleyisi
onciiliik etmektedir. Hastaliklarin teshis ve tedavisinde tibbi cihazlarin tip bilimine sagladigi katka,
tbbi gelismelerin yoniinii belirlemektedir. Giiniimiizde hastalarin tedavi tercihlerini énemli élgiide
etkileyen tibbi cihaz teknolojisi, bu teknolojiye sahip olan ve olmayan saglk kuruluslari arasinda da
rekabet ¢itasini oldukga yiikseltmistir. Gittikce kiiresellesen diinyada ise aynt durum iilkeler igin de
s0z konusudur. Tibbi cihaz teknolojilerine éncelik vererek Ar-Ge yatirimlarinin é6nemli bir kismini bu
sektire ayiran tilkeler, ekonomilerine de yon vererek gelismislik diizeylerini artirmaktadir. Bu ¢alisma
ile, diinya tbbi cihaz sektiriindeki gelismeleri yakindan takip eden Tiirkiye'de Avrupa Birligi’ne
tiyelik siireci de gozoniine alinarak medikal teknolojinin éneminin daha iyi anlasilabilmesini ve
Tiirkiye’de tbbi cihaz sektoriiniin gelistirilebilmesi noktasinda oneriler getirmek suretiyle katki
saglamak amag¢lanmaktadir.

Anahtar Kelimeler: Tibbi Cihaz Sektorii, Tibbi Cihaz Mevzuati, Saglikta fnovasyon
Medical Device Industry in Health Care

ABSTRACT

The rapid progress of medical device technology has been leading the important developments in
the health sector. Contribution to disease diagnosis and the medical science of medical devices for
the treatment determines the direction of the medical advances. Today, significantly affecting
patients' treatment preferences, medical device technology has raised the comptetition between health
institutions which serve with and without advanced medical technology. In an increasingly globalized
world, the same situation is also true for countries. The countries giving priority to medical device
technology and separate a significant portion of investments in R&D have been increasing their level
of development by giving direction to their economy. In this study, getting across the importance of
medical technology in Turkey which is closely following developments in the medical device industry
in the world taking into account the process of accession to the European Union and contributing to
the development of medical devices sector in Turkey are aimed by bringing recommendations.

Keywords: Medical Device Industry, Medical Device Legislation, Innovation in Health

I. GIRIS

Tiirkiye’de Saglik Bakanligi tarafindan 2003 yilinda baglatilan Saglikta Doniisiim
Programi (SDP) ile gergeklestirilen saglik reformlart kapsaminda saglik sisteminde koklii bir
degisim yasanmaya baglanmigtir. 2005 yilinda Tiirkiye’nin Avrupa Birligi (AB) ile tam
iiyelik miizakerelerine baslamasiyla saglik alaninda meydan gelen bu hizli degisimin AB
saglik politikalarina entegrasyonu énem kazanmustir.
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Reform kapsamina alinan saglik sektorii her ne kadar emek yogun bir sektor olsa da
saglikta doniigiim programinin amacgladigl gibi saglik hizmetlerinin hakkaniyete uygun,
kaliteli, ulasilabilir ve siirdiiriilebilir bir bigimde sunulmasinda sektordeki teknolojik
gelismeler goz ardi edilemez bir 6neme sahiptir.

Tibbi cihaz sektorii diinyada hizla gelisen cesitli dinamikleri biinyesinde barindiran bir
sektordiir. Tibbi cihaz sektorii, Tiirkiye’de yeni gelisen bir sanayi alani olmasina ragmen
diinya sektoriine bagli olarak gelisimini hizla siirdiirmektedir. Tibbi cihaz sektoriinde
meydana gelen teknolojik gelismeler, saglik hizmetlerinde teshis ve tedavi uygulamalarini
onemli Olcilide etkileyerek saglik hizmetlerinin kalitesini artirmaktadir. Saglik harcamalar
icin ayrilan kamu biitgesinde énemli bir pay sahibi olan tibbi cihazlarin yapilan reformlar
kapsaminda sektorel bir degerlendirmeye tabi tutulmasi, Avrupa Birligi’ne uyum siirecine
151k tutacaktir. Bu calismada, saglik hizmetlerinin sunumunda hayati 6nemi olan tibbi
cihazlarin tiretiminde disa bagimliligin azaltilmasi ve yerli iiretimin gelistirilmesi noktasinda
Tirkiye’nin AB’ne uyum siireci de gozoniine almarak sektoriin gelecegine iliskin bir
ongoriiyle genel bir degerlendirme yapmak ve Tiirkiye’de medikal teknolojiye iliskin saglik
politikalarinin belirlenmesine katkida bulunmak amaglanmaktadir.

I1. TIBBi CIHAZ KAVRAM VE KAPSAMI
2.1. Tanim

Tiirkiye, Avrupa Birligi’ne uyum siirecinde tibbi cihazlara iligkin yasal mevzutain1 AB
normlarina uyacak sekilde diizenlemistir. Oyle ki, T.C. Saglik Bakanligi’nin 7 Haziran 2011
tarih ve 27957 sayilh Tibbi Cihaz Yonetmeligi'nde “Tibbi Cihaz” tanimi “insanda
kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile
saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan iizerinde hastaligin tanisi, Oonlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da
yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin
giderilmesi ya da anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya
yerine bagka bir sey konulmasi veyahut dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal
edilmis, tek basma veya birlikte kullanilabilen, imalat¢isi tarafindan ozellikle tani1 ve/veya
tedavi amaclh kullanilmak iizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine
getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim,
aksesuar veya diger malzemeleri” seklinde yapilmistir (Resmi Gazete 2011).

2.2. Tibbi Cihazlarin Smiflandirilmasi

Tibbi cihazlarin simiflandirilmasinda ¢ok genis bir iiriin ¢esitliliginin olmasi nedeniyle
farkli uygulama ve sistemler mevcuttur. Ancak, tibbi cihazlar ve aletlere yonelik genel bir
siniflandirma yapilabilir (ITO 2005):

Tibbi Gorlintlileme Sistemleri

Ameliyathane ve Solunum Cihazlar

Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1
Biyolojik Sinyal Izleme Cihazlart

Radyoterapi Sistemleri

Fizik Tedavi Cihazlar

Optik Tibbi Cihazlar

Sterilizator ve Etliv Cihazlar

Dis, KBB ve Goz Uniteleri

Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)
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Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

Tibbi Gaz Sistemleri

Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, ReversOzmoz)
Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

Protez ve Ortezler

Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) Avrupa toplulugunda ekonomik faaliyetlerin istatistiki
siniflamasi ¢ergevesinde NACE Revize 1.1 ve NACE Revize 2’ye gore tibbi cihazlara iliskin
sektor ayrimi Tablo 1°de verilmistir.

Tablo 1. Tibbi Cihazlar Sektér Ayrimi

NACE Revize 1.1

33 Tibbi aletler; hassas ve optik aletler ile saat imalati

33.10 Tibbi ve cerrahi techizat ile ortopedik araglarin imalati

NACE Revize 2

26 Bilgisayarlarin, elektronik ve optik iiriinlerin imalati

26.60 Isinlama, elektro medikal ve elektroterapi ile ilgili cihazlarin imalati
32 Diger Imalatlar

32.50 Tibbi ve disgilik ile ilgili ara¢ ve gereclerin imalati

Kaynak: Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2014

2.3. Tibbi Cihaz Mevzuati ve Kurumsal Yap1
Tiirkiye’de tibbi cihaz mevzuati, AB mevzuati ile uyumlu olarak Saglik Bakanligi
tarafindan ¢ikarilan yonetmeliklerle diizenlenmektedir. Tibbi cihaz sektdriine yonelik

Tiirkiye’de ¢ikarilan yonetmelikler Tablo 2°de verilmistir.

Tablo 2. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Mevzuati Kapsaminda Cikartilan Yonetmelikler

Resmi Gazete | Resmi Gazete
Yonetmelik Adi Tarihi Sayisi
Viicut Disinda Kullanilan (InVitro) Tibbi Tami | Ocak 2007 26398
Cihazlar Yo6netmeligi
Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve | Haziran 2007 26563
Denetiminin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Y 6netmelik
Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) Haziran 2011 27957
Viicuda  Yerlestirilebilir ~ Aktif Tibbi  Cihazlar | Haziran 2011 27957
Yonetmeligi (90/385/EEC)
“CE” Isareti Yonetmeligi Subat 2012 28213

AB’nin tibbi cihazlara iliskin yasal diizenlemeler olarak yiiriirliige koydugu “Tibbi Cihaz
Direktifleri (TCD)” tibbi cihazlarin giivenligi, verimliligi ve kalitesine yonelik standartlar
belirlemektedir. AB Direktifleri kapsamindaki CE markasi, kisiye 6zgii iiretilen protezler ve
klinik aragtirmalarda ihtiya¢ duyulan cihazlar disindaki biitiin tibbi cihazlarda zorunlu olan,
cihazin gerekli temel kogullara uygunlugunu gosteren bir isarettir. T1bbi cihaz sektoriinde yer
alan tim firmalar, faaliyette bulunabilmeleri igin diizenlenen yasal gereklilikleri yerine
getirerek AB siirecine uyum saglayabilmek i¢in kalite sistemlerini kurmas1 ve bu durumu
belgelendirmeleri gerekmektedir. Tibbi cihazlar icin kalite yonetim sartlarin1 kapsayan
uluslararast standart, TS EN ISO 13485 standardidir. ISO 9001:2000 standardinin siireg
modeli lizerine olusturulan TS EN ISO 13485 standardi, TS EN ISO 14001 ve TS 18001 gibi
yonetim sistemleri ile uyum saglamaktadir. TS EN ISO 13485:2003 standardi, TS EN
1SO13485:2002 ve TS EN ISO 13488:2002 standartlarinin yerine hazirlanmistir (TKB, AKA
2013).
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Saghik Bakanligt ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat Ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname’nin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmasi
ile saglik sisteminin isleyisi ve Saglik Bakanlig1 yapilanmasinda 6nemli degisiklikler hayata
gecirilmis, bu kapsamda Saglik Bakanligma bagli olarak Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu kurulmustur. Bu kurumun goérevleri arasinda tibbi cihazlara ydnelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirmek ve bu politikalar1 uygulayarak insan sagligina
hizmet etmek yer almaktadir (Saglik Bakanlig1 2011).

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde faaliyet gosteren Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), tibbi cihaz satan, satin alan ve kullanan taraflar1 bir
araya getiren web ilizerinden erisim saglanan uluslararasi standartlarda diinya ¢apinda bir
tibbi cihaz bilgi bankasidir. TITUBB, kendine 6zgii barkod sistemi sayesinde AB tibbi cihaz
direktifleri kapsaminda TITUBB’a kayitli her bir malzemenin takibini saglayarak tibbi
cihazlara iligkin piyasa denetim ve goézetim faaliyetleri ile ilgili g¢aligmalar yapmaktadir
(Saglik Bakanlig1 2011).

III. DUNYADA TIBBi CiIHAZ SEKTORU

Saglik hizmetleri diinyada gittik¢e biiyliyen bir pazar olusturmakta ve buna bagl olarak
saglik harcamalar1 diinya ekonomisini de etkilemektedir. Saglik harcamalarinin 2011°deki
toplam tutar1 6.9 trilyon ABD Dolaridir (WHO 2014). Her ne kadar saglik sektorii bir hizmet
alan1 olmas1 nedeniyle yiiksek nitelikli ve iyi egitilmis insan giicline ihtiya¢ duysa da
sektoriin anahtar girdisini tibbi cihazlar olusturmaktadir (TTGV 2013).

Saglik sektorii harcamalarina dahil olan tibbi cihaz sektorii diinyada c¢ok hizla
biiylimektedir. Sektoriin biliylimesinde ise, uzun siire 6nce bu sektdre teknolojik Oncelik
vermis olan ABD, Japonya, AB iilkeleri ve Cin gibi {ilkeler onciiliik etmektedir (TKB, AKA
2013). Oyle ki, sz konusu iilkeler ulastiklar1 pazar payma gore diinya tibbi cihaz pazarinda
yiiksek oranlara sahiptir. Buna gére ABD %41 oraninda, AB %23 oraninda, Japonya ise
%10 oraninda diinya tibbi cihaz pazarinda s6z sahibi durumdadir. Diinya tibbi cihaz sektor
pazarinin hacmi 2010 yilinda 258,4 milyar dolardir. Pazarin 2009 ile 2014 yillar1 arasinda
kalan zaman dilimi icerisinde yillik %4,4 bilesik biiylime orani ile 2015 yili baginda 368,5
milyar dolarlik bir hacme ulasacagi tahmin edilmekteyken, 2012 yilinda pazar biiyiikliigiiniin
307,7 milyar dolar olarak ger¢eklesmis olmasi ve bilesik biiyiime oranmin 2005-2010
araliginda %7,5 ve 2007-2011 yillar1 arasinda %7,9 olmasi1 da pazar bilyiikliigiiniin
tahminlerin tlizerinde olabilecegini gostermektedir (TTGV 2013). Buna gore, oniimiizdeki
yillarda medikal teknolojideki yenilik¢i gelismelere bagl olarak diinya tibbi cihaz pazarinin
hizl1 bir sekilde genisleyecegi ve tibbi cihaz teknolojisine yapilacak saglik harcamalarinin
diinya ekonomisinde 6nemli oranlarda etkili olacagi goriinmektedir.
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Sekil 1. Ulkelere Gore Tibbi Cihaz Sektorii Pazar Pay1 — 2010
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Kaynak: Espicom 2011 (Aktaran TTGV 2013)

Sekil 2’den de anlasilacag: {izere AB iilkelerinde toplam saglik harcamalarinin %7,5’ini
medikal teknolojiye yapilan harcamalar olusturmaktadir. Bu oramin biiyiik bir kismini
olusturan tibbi cihaz harcamalarinin ise toplamda % 6,7’lik bir pay aldig1 goriilmektedir.

Sekil 2. Avrupa'da Toplam Saghk Harcamalarinin Dagilimi (%), 2012
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Kaynak: Medtech Europe (2013), The European Medical Technology Industry in Figures

IV. TURKIYE’DE TIBBi CiHAZ SEKTORU

Tiirkiye’de tibbi cihaz pazar1 2005-2008 yillar1 arasinda diizenli olarak biiyiime gostermis
olsa da 2009 yilinda diinyada yasanan kiiresel krize bagl olarak, diinya tibbi cihaz pazarinda
oldugu gibi Tiirkiye pazarinda da kiiclilme yasanmustir. Tiirkiye’de, 2011- 2015 yillar
arasinda, tibbi cihaz pazarinin %6 civarinda yillik bilesik biiyiime orani ile 2,7 milyar dolara
ulagmasi ongoriilmektedir (YASED 2012).

Tiirkiye’de sayis1 1000’e yakin yerel tibbi cihaz iireticisi ve tedarik¢isi bulunmaktadir ve
sektorde yer alan bilesenlerin %70’1 iiriinlerini ihra¢ etmektedir. Yerel iireticiler, Tiirkiye’de
yogun olarak Istanbul, Izmir, Ankara, Samsun ve Konya’da yer almaktadirlar. Yerel
iireticiler tibbi cihaz pazarindaki talebin ancak %15’ini karsilayabilmektedirler. Tirkiye
pazarinda sermayesini kamudan alan sektor bileseni yoktur; pazar tiimiiyle Ozellesmis
haldedir. Yerel iireticilerin Ar-Ge alanindaki caligmalarinin yetersiz kalmasi, pazar
taleplerinin ithalatla karsilanmasina sebep olmaktadir (YASED 2012).
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Tiirkiye’nin sektdrde ihracat yaptigi iilkelerin basinda Almanya, Azerbaycan, Nahcivan,
Irak, ABD, Fransa, Belgika, KKTC, Hollanda, Suudi Arabistan, Misir, Cezayir, Kazakistan,
Rusya Federasyonu, Pakistan gibi iilkeler bulunmaktadir. Tiirkiye’nin gelisen teknolojiyi
kullanarak iiretmis oldugu iriinler, sayisi 100’1 gegen iilkeye ihrag edilirken, Tiirkiye hem
diinya tibbi cihaz sektoriindeki pazar payini artirmakta, hem de bu iilkeler tarafindan {iriin
kalitesiyle de memnuniyetle karsilanmaktadir (TOBB 2009).

Tablo 3’de goriildiigii gibi Tirkiye, tibbi cihaz sektorii dis ticaretinde net ithalatci
konumda olan bir iilkedir. Tiirkiye’de 2010 yilinda sektor ithalati, sektor ihracatinin yaklagik
8,7 kat1 gibi yiliksek bir diizeyde olup, ihracat/ithalat orani 2011°de artmakla beraber
sektoriin ithalata bagimliliginin hala yiiksek diizeyde seyrettigi sdylenebilir.

Tablo 3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii (milyon ABD dolar)

Yillar Ithalat Ihracat Pazar Biiyiikliigii | Hesaplanan Uretim
2010 1.714,5 197,2 1.919,8 402,5
2011 2.015,8 252,1 1.959,9 196,2

Kaynak: Espicom 2011 (aktaran TTGV 2013)

Tablo 4’e bakildiginda, Tiirkiye’deki tibbi cihaz pazart 2011 yilinda 2 milyar dolar
seviyesindedir. Pazarin yillik bilesik biiylime oraninin %7,4 olmasi sektordeki aktorler igin
pazar1 cazip duruma getirmektedir. Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimi talep edilen miktar ve
istenen ileri teknolojik iiriinler agisindan yeterli olmadigindan, ne yazikki pazar talepleri
ithalatla karsilanmaktadir (TTGV 2013). Pazar biiyiikliigiiniin 2013 yilinda 2,5 milyar dolar
seviyesine, pazarin yillik biiylime oraninin ise % 8,5’¢ yiikseldigi goriilmekle birlikte pazarin
ithalatla karsilanma oraninin istenen seviyeye diisiiriilebilmesi igin yerel iiretimin
desteklenmesi ve tibbi cihaz sektoriine yapilan yatirnmlarin artirilmasi gerekmektedir.

Tablo 4. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazarn (TTCP)

*2011 Yilt **2013 Yili
TTCP’nin Pazar Biiytikliigii (Milyar ABD Dolari) 1.959,9 24377
TTCP’nin Toplam Saglik Harcamalarina Orani % 3,8 % 4,4
TTCP’nin GSYIH’na Orani % 0,3 % 0,3
TTCP’nin Diinya Pazarina Orani % 0,8 % 0,7
TTCP’nin Yillik Bilesik Biiylime Orani % 7,4 % 8,5
Kisi Basina Diisen TTCP (ABD Dolar1) 26,5 32,3

Kaynak: *Espicom Tahminleri 2012 (aktaran TTGV 2013), ** Espicom Tahminleri 2014
(aktaran Kalkinma Bakanlig1 2014)

Tibbi cihaz sektoriinde yerli iiretim yapan firmalar olmasina ragmen, bunlarin ¢gogunlugu
yabanci biiyiik firmalarla rekabet edebilecek giicte degildir. Diinyada ileri teknoloji {iriini
tibbi cihazlar kisith sayida firma tarafindan iretilmektedir. Bu firmalar ayn1 zamanda
bilgisayar, elektronik ve elektronik gibi diger teknolojik alanlarda da iiretim yaptiklarindan,
Ar-Ge icin yeterli kaynak ayirabilmeleri miimkiindiir. Bu yoniiyle sektdrde avantaj sahibi
olduklarmmdan hem maliyetleri diisiirmekte hem de gelistirdikleri yeni teknolojileri tibbi
cihazlara uygulayabilmektedirler. Bu alanda s6z sahibi {iretici firmalar, sayilari sinirh
oldugundan, pazar kosullarina etki ederek piyasayi yonlendirebilmektedirler. Tekellesmis
durumda olan biiyiik firmalar, sektorde inovasyon yaparak gelisen kiiciik firmalar1 satin alma
yoluna giderek rekabeti azaltmaktadirlar (TOBB 2008).
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Sekil 3°deki verilere gore, diinyada ABD’nin medikal sanayi sektoriine hakim oldugu
goriilmektedir. ABD’nin ardindan Japonya ve akabinde Almanya gelirken Tiirkiye diinya
medikal sanayi sektoriinden %0.74 pay almaktadir (OKA ve digerleri 2012).

Sekil 3. Ulkelere Gore Diinya Medikal Sanayi Sektériinde Yaratilan Katma Deger
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Kaynak: Espicom 2011 (aktaran OKA ve digerleri 2012)

Tirkiye’de yiiksek standartlara sahip tibbi cihazlarin ithal edilmesi, yerli lretimdeki
kaliteyi artirmasina ragmen, kalitesiz ve diisiik simif mallarin iilkeye girmesi ise devlet
tarafindan korunamayan yerli ireticilerin rekabet giiclinii azaltan, iireticiyi zorlayan ve
iretim hacmini daraltan bir tehdit olarak sektoriin karsisina ¢ikmaktadir (Yardimer Sarigay
2012). Saglik sektoriinde tiretilen hizmetin vazgegilmez bir girdisi haline gelen saglik
teknolojileri, 6zellikle kamu kurumlarinca kontrollii ve dogru bir yonetime tabi tutulmadigi
takdirde Tirkiye’de saglik harcamalarinin olumsuz bir sekilde artisina neden olacagi
diisiintilmektedir.

Tiirkiye’de saglik alaninda ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlarin hemen hemen tamaminin ithal
yoluyla karsilandigi ve sektoriin disa bagimliliginin diisiik bir hizla azalmakla birlikte biiyiik
Olciide devam ettigi goriilmektedir. Bu durum Tiirkiye’de medikal teknoloji ve tibbi cihaz
iiretiminin halen istenen diizeyde olmadigini ortaya koymaktadir.

V. TURKIYE TIBBi CIHAZ SEKTORUNUN AR-GE VE INOVASYON DUZEYi

Gelismis teknoloji gerektiren tibbi cihazlarin iiretimi ileri derecede Ar-Ge yatirimi
gerektirmesi, altyapt maliyetlerinin yiiksek olmasi, pazar kosularimin ve rekabet
olanaklarinin sinirli olmasi, sektérdeki uluslararasi biiylik firmalarin tekellesmis durumda
olmalari nedeni ile bu alanda yatirim yapilmasi zorlasmaktadir (ITO 2005).

Gelismis {lilkeler saglik hizmetlerinde ileri teknoloji iriinii tibbi cihaz ve aletler
kullanmaktadirlar. Bunun nedenlerinden biri de gelismis tilkelerde saglik harcamalar1 ve
yatirnmlarina ayrilan biitge paymnin yiiksek olmasidir. Yiiksek teknoloji gerektiren iiriin ve
cihazlarin iretiminin ve kullaniminin desteklenmesi neticesinde, gelismis iilkelerde, tibbi
cihaz sektoriinde yer alan firmalar i¢in biiylime firsatlar1 olusmaktadir (TTGV 2013). Tibbi
cihaz iiretiminde yenilik¢i teknoloji liretimini benimseyen ve inovasyon yapan firmalar
destekleyen iilkeler saglik hizmetlerinde kalite ve verimliligi artirmaktadirlar.

Diinya tibbi cihaz pazarmda sz sahibi olan Amerika, Japonya ve Almanya, aym
zamanda Ar-Ge caligmalari harcamalarina gore yiiksek yenilik yariginda da on siralardaki
yerlerini almislardir. Diinya ilkelerinin Ar-Ge harcamalarina iliskin 2014 yili tahmini
rakamlarina bakildiginda; ABD 465 milyar dolar Ar-Ge harcamasi ile ilk sirada, hemen
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ardindan 284 milyar dolar ile Cin ikinci sirada, Ar-Ge harcamalarinin Gayrisafi Yurtigi
Hasila i¢indeki en yiiksek pay oranina sahip olan Japonya 165 milyar dolar ile ii¢lincii sirada
yer alirken, Tiirkiye bu listede 11 milyar dolar Ar-Ge harcamasi ve 0,9 pay orani ile 20.
sirada yer almaktadir.

Tablo 5. Diinya Ulkeleri Tahmini Ar-Ge Harcamalar (2014)

Suralama | Ulkeler Ar-Ge Harcamast Ar-Ge’nin GSYIH Icindeki
(Milyar ABD Dolar) Pay1 (%)

1 ABD 465 2,8

2 Cin 284 2,0

3 Japonya 165 3,4

4 Almanya 92 2,9

20 Tiirkiye 11 0,9

Kaynak: R&D Magazine Battelle (2013), 2014 Global R&DFunding Forecast Tahminleri

Tiirkiye’de, Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2013 verilerine gére Gayrisafi Yurtici
Hasila’nin  %0,95’ine karsilik gelen 14 milyar 807 milyon liralik Ar-Ge harcamasi
yapilmigtir. Tiirkiye, 2023 yilinda diinyanin ilk 10 ekonomi arasina girebilmesi icin Ar-Ge
harcamasi/GSYIH oranim1 %3 olarak hedeflemisken, 2013 yilinda %1’in altinda (%0,9) bir
oranla hedefin gerisinde kalmigtir. Bununla birlikte, Ar-Ge harcamalarinda gelismis diinya
iilkeleri ile ayn1 diizeye gelmeyi amaglayan Tiirkiye’de Ar-Ge calismalarinda 6nceki yillara
gore bir ylikselis goriilmektedir.

Sekil 4. Tiirkiye’de Ar-Ge Harcamalarimin GSYiH’ye Oram
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Kaynak: Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) 2013

Teknoloji alaninda hizli ilerleyebilmenin ve elde edilen basarilar saglik sektoriine de
yansitabilmenin &ncelikle 6zgiin bir vizyon olusturabilmekten gectigi agiktir. TUBITAK
tarafindan yayinlanan Vizyon 2023 Teknoloji Ongorii Projesi Saglik ve Ilag Paneli sonug
raporuna gore Tibbi Cihaz, Alet ve Sarf Malzemeleri alanindaki vizyonumuz; “basta temel
ameliyathane ve yogun bakim cihazlar1 ile viicut bosluklarimin goriintiilenmesinde
kullanilacak endoskopik goriintiileme sistemlerinin ve ilgili sarf malzemelerinin tiimiiniin
tasarlandigi, gelistirildigi, ihra¢ edilebilecek kalitede iiretildigi; yiiksekteknolojili tibbi
goriintilleme ve tedavi sistemleri iireten smirli sayidaki uluslararasifirmalara o6zellikle
yazilim programlar1 hazirlayabilen ve biyoteknoloji konusunda Ar-Geve uygulama
merkezlerinin var oldugu, bu alanlara iliskin yeni cihaz vemalzemelerin tasarlandigi,
gelistirildigi ve iiretildigi, tiim bu konularda bolgesinde giigmerkezi haline gelmis, planlama
ve ¢esitli birimler aras1 bilgi akisi, istatistiki veri girisive verilerin bilgiye doniistiiriilmiis hali
tamamlanmig, bu bilginin yonetimi saglanmis vegelecek donemleri planlanmig, tibbi cihaz
gereksinimi en kiiglik saglik biriminden enbiiyiik hastaneye kadar uzun vadeli planlanmis;
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neye, ne zaman, nerede gereksinimi oldugunu bilen bir Tirkiye” olarak belirlenmistir
(TUBITAK 2003).

Tibbi cihaz, alet ve malzeme alaninda Tiirkiye’nin giiclii ve zayif yanlari, tehdit ve
firsatlarina bakacak olursak (TUBITAK 2003);

Giiclii Yanlar

e Tiirkiye, bilisim teknolojisine yatkin ve bunu kullanmaya hevesli geng, kalabalik ve
dinamik bir niifusa sahiptir.

o Tiirkiye’de haberlesme altyapisi yeni ve cagdas diizeydedir.

o Egitim kalitesi yiiksek tiniversitelerimiz bulunmaktadir.

e Kiiciik 6lgekli de olsa tibbi cihaz, alet ve malzemeler iireten firmalar mevcuttur.

Zayif yanlar

e Tibbi cihaz ve aletler genellikle yurt disindan satin alma yoluyla elde edilmektedir.

e Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin bakim, onarim ve kalibrasyonunun yapilmasiyla ilgili
biyomedikal miithendislik hizmetleri yetersizdir.

e Yerli tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesi tiretimi (%15 civarinda) yetersizdir.

e Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin etkin bir sekilde kullanilamamakta; planlama ve
koordinasyon eksikligi nedeniyle gereksiz veya uygun olmayan cihazlar edinilmektedir.

e Tibbi cihaz ve sarf malzemelerinin iiretimleri, satisi, belgelendirilmeleri ve ithalatlari
iizerinde yeterli ve uygun denetim yoktur.

e Tek kullammlik malzemelerin iiretimi i¢in Saglik Bakanligindan gerekli belgenin uzun
bir siirede alinabilmektedir. TSE belgelendirmesi siireci de uzundur.

e Hasta haklar1 heniiz yeterince sorgulayici ve denetleyici olgiilere ulasmamustir.

e Universite-sanayi iliskilerinin zayiflig1 dolayisiyla sektdre iliskin Ar-Ge ¢aligmalari
yetersizdir.

e Kullanici personelin istihdam ve 6zliik haklar1 yeterli degildir.

Tehditler

e Avrupa Birligi iyesi olma durumunda bagimsiz teknolojik  gelismelerin
sinirlandirilabilmesi olasiligi vardir.

e Kaullanici personelin istihdam ve 6zliik haklar1 yetersizdir.

e Kullanicilar yerli iireticiye ve yerli mallara giivenmemektedir.

e Uygun is ve iicretlendirme olanaklar1 azdir ve belli konularda yetkin, gelismis elemanlar
yurt disina gitme olanaklarin1 arastirmakta veya baska bir alanda c¢aligmak zorunda
kalmaktadirlar.

Firsatlar

e Avrupa Birliginin 6. Cergeve programina Tiirkiye’nin de katilmis olmasi ve bu sekilde
arastirma/gelistirme icin Avrupa iilkelerindeki sirket ve iiniversitelerle ortak ¢aligma ve
parasal kaynak bulma olanagi dogmustur.

e Halen yurt disinda calisan konularinda uzman olan vatandaglarimizin dolayli veya
dogrudan sektore katkilar1 saglanabilir.

e Geng, dinamik ve kalabalik bir niifus varlig1 siirmektedir.

e Yeni teknolojilerin tasarlanmasi agisindan tibbi cihaz ve aletlerle ilgili olarak yetismis
insan giicli vardir.

e Istenen seviyede olmamakla birlikte tibbi cihaz, alet ve malzeme iireten firmalar
varliklarim siirdiirebilmektedir.
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Tibbi cihazlarda inovasyon, yeni iiretim, uygulama ve yontemlerle birlikte iiriinlerin
degistirilmesi siireglerini igerir. Ilag sektoriinde iiriin piyasa ¢ikarildiginda tamamlanmis
haldeyken, medikal teknolojide ise inovasyon siireci artan niteliktedir. Tibbi cihazlar
sektoriinde yasam dongiisii ilag sektdriinden daha kisa oldugundan iireticiler siirekli pazara
yeni lriinler ¢gikarmak durumundadir (Borgonovis ve digerleri 2008).

Saglik sektoriinde hizmet bilesenlerinden olan doktorlar kullandiklari mevcut
teknolojilerin farkli kullanim alanlarina iliskin yeni fikirlerin kaynagidirlar. Tibbi cihazlarin
etkinligi “Oncii kullanicilar” tarafindan ortaya konuldugundan firiinler, tedarikg¢iler ve hizmet
sunucular arasindaki iliskinin islevselligi onemlidir (Okem 2011).

Ar-Ge faaliyetlerinde genellikle doktorlarla calisan firmalar, yenilik¢i ve teknolojik
iiriinleri daha etkin bir sekilde piyasaya c¢ikarabilmektedirler. Bunun nedeni ise doktorlarin,
hastalarin tibbi cihaz ihtiyaglarini bilmeleri, hasta tercihlerini yakindan takip edebilmeleri,
mevcut ve yeni irilinler ile ilgili ihtiyaglar1 tespit edebilmeleridir (YASED 2012). Bu nedenle
tibbi cihazlara iligkin Ar-Ge projelerinde sektorel bilgi deneyimi olan taraflarin isbirligi
icinde yer almasi, uzman ve yetkin personellerin istihdam edilmesi 6nemli bir faktordiir.

Tibbi cihazlar i¢in kamu kurumlar1 sektorde en o6nemli alict konumundadir. Biitge
kaygilar1 nedeniyle kamu kurumlarinda saglik hizmetlerine yonelik kisitlayici geri 6deme
kurallari, biitce kaygisindan dolay1 yenilik¢i faaliyetleri dnlememeli, tibbi cihazlara iligkin
geri 6demeyle ilgili kurallar, inovasyonu da kapsayan seffaf kriterlerden olusmalidir (Okem
2011).

Kamu kurumlarmin, yerli tiretimin gelisimine katki saglayacak stratejiler dogrultusunda
alimlar gerceklestirerek tibbi cihaz alimlarinda yerli iiriinlerin tercih edilmesi, ileri teknoloji
gerektiren tibbi cihazlar alimlarinda yerli sanayinin katki oranini artirict hedeflerin
belirlenerek sektorde off-set (ekonomiye geri kazandirma) uygulamalarina hizli bir sekilde
gecilmesi gerekmektedir (TMMOB 2011).

T.C. Kalkinma Bakanligi ve Saglik Bakanligi tarafindan koordine edilen 2014-2018
yillarim1 kapsayan 10. Kalkinma Plan1 Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi
kapsaminda, yurti¢i tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin %20’sinin yerli iiretim
tarafindan kargilanmasi hedeflenmistir. Programa gore, Tiirkiye’de 2018 yilina kadar tibbi
cihazda ihracatin ithalati karsgilama oranmin ylizde 9%16,3'ten %?20'ye ulagmasi
ongoriilmektedir. Tibbi cihaz iireten sirket sayisinin ise yaklasik %19 artisla 1794’ten
2130'a, klinik arastirma sayisinin ise 29'dan 88'e ¢ikmasi hedeflenmektedir. (Kalkinma
Bakanligi, Saglik Bakanligi 2014)

Bu hedeflerle birlikte gelecek yillarda yerli {iretimin devlet tarafindan ciddi oranda
desteklenecegi Ongoriilmektedir. Programda ayrica, Tirkiye'de artan ve yaglanan niifus,
ortalama yasam stiresinde yiikselme, saglik hizmetlerinde ve ilaca erisimde iyilesme, artan
refah diizeyi ve farkindalik gibi faktorler nedeniyle ilag ve tibbi cihaz talebinin artmasinin
sosyal giivenlik harcamalarinda ve cari agik {lizerinde baski olusturduguna isaret edilerek
uzun vadede Tiirkiye'nin kiiresel bir ilag, Ar-Ge ve {liretim merkezi olmasi, ilag ve tibbi cihaz
alaninda rekabet¢i bir konuma ulagsmasinin dnemine vurgu yapilmaktadir. Bu programla
yiiksek katma degerli {iriin liretebilen, kiiresel pazarlara {iriin ve hizmet sunabilen yurti¢i ilag
ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismin1 karsilayabilen bir tiretim yapisina gecilmesi
temel amagclar arasina alinmis bulunmaktadir.
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VI. TIBBI CIHAZ SEKTORUNDE AB’YE UYUM SURECI

Tiirkiye, miizakere siirecinde AB’nin tiim hukuk sistemini asamal1 olarak benimseme ve
tiyelikle birlikte uygulama yiikiimliliigiinii tagimaktadir. AB miiktesebati; yasal baglayiciligt
olmayan diizenlemelerden; tiim iiye devletlerde dogrudan uygulanmasi gereken tiiziiklere
kadar uzanan diizenleme tiirlerini igeren, hiyerarsik bir yapiya sahiptir. AB, teknik
standardizasyonla ilgili “yeni yaklagimi” cergevesinde, tibbi malzemelerin sahip olmasi
gereken giivenlik ve performans kriterlerini, Birlik diizeyinde uygulanan ortak kurallara tabi
tutmaktadir. Tibbi cihazlara iliskin temel AB mevzuati, “viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi
cihazlar”, “in-vitro tibbi tani cihazlari” ve genel “tibbi cihazlari” diizenleyen, ii¢ ayri
direktiften olugmaktadir. Bu diizenlemeler, kamu sagligini ve giivenligini korumak agisindan
onemlidir (ISO 2012).

Tiirkiye, AB’ye uyum siirecinde tibbi cihazlar sektdriine yonelik diizenlemelerini,
mevzuat ve yonetmeliklerini AB ile uyumlu hale getirmektedir. AB Giimriik Birligi’'ne iiye
olan Tiirkiye’de, AB ve ABD’li tibbi cihaz iireticilerinin iiriinleri pazara oldukca kolay bir
sekilde girebilmektedir. Tiirkiye pazarina giren tibbi cihazlar AB Uyum Yasalar1 ve Tibbi
Cihaz Yonetmeligi'ne gore iiretilerek piyasaya siiriilmektedir. Ayrica, pazara girecek tibbi
cihazlarin Tiirk Standartlar1 Enstitiisii (TSE) tarafindan onaylanmasi gerekmektedir (YASED
2012).

Tibbi cihazlar ve malzemeler ile ilgili temel AB diizenlemelerinin Tiirkiye mevzuatina
aktarilmasina yonelik olarak, Ocak 2007’de Viicut Disinda Kullanilan (In-Vitro) Tibbi Tan1
Cihazlar1 YoOnetmeligi, Haziran 2011°de Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi yayimlanmistir. Haziran 2011°de
yayimlanan yonetmelikler, birligin ilgili AB direktifleri ile ilgili yaptig1 degisiklikleri de
kapsayan giincel hallerini icermektedir (ISO 2012). Bu baglamda, tibbi cihazlara iliskin AB
mevzuatina tam olarak uyumun siirdiiriilebilmesi i¢in gelecek zaman dilimlerinde Birlik
tarafindan “Tibbi Cihaz Direktifleri” ¢ercevesinde yapilan degisiklik ve gilincellemelerin
Tiirkiye tarafindan da ilgili yonetmeliklere aktarilmasi gerekmektedir.

Saglik Bakanligi’'nca 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Avrupa Birliginin tibbi cihazlar ile ilgili mevzuatina uyum
saglanmas1 amaciyla;

e 93/42/EEC sayil1 Tibbi Cihazlar Direktifine,

e 98/79/EC sayili In Vitro Tibbi Tam Cihazlar1 Direktifine,

e 2000/70/EC sayili Insan Kani veya Plazmasinin Stabil Tiirevlerini Thtiva Eden Tibbi
Cihazlar Direktifine,

e 03/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifinde degisiklik yapilmasina dair 2001/104/EC
say1l1 Direktifine,

e 93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi ger¢evesinde meme implantlarinin yeniden
siiflandirilmasina dair 2003/12/EC sayili Komisyon Direktifine,

e O3/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifi ¢ercevesinde omuz, diz ve kalga eklem
degisimi cihazlarinin yeniden siniflandirilmasina dair 2005/50/EC sayili Komisyon
Direktifine,

e 90/385/EEC sayih Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifinde,
93/42/EEC sayili Tibbi Cihaz Direktifinde ve 98/8/EC sayili Biyosidal Uriinlerin
Piyasaya Arzina Iliskin Direktifte degisiklik yapilmasma dair 2007/47/EC sayil
Direktifine, paralel olarak hazirlanmistir (Resmi Gazete 2011).
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AB’nin “Tibbi Cihazlar Direktifi”, tibbi cihaz ve bunlarin aksesuarlarin1 kapsamaktadir.
Atifta bulunulan “belirli amaclar” ise hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi, yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir iglevin arastirilmasi, yerine baska bir
sey konulmasi veya degistirilmesi, dogum kontrolii unsurlarmi kapsamaktadir (ISO 2012).

Tibbi cihazlarin pazar yetkilendirmesinin diizenlenmemis olmas1 ve merkezi diizenleyici
bir ajansa sahip olmamalarina karsilik, “Tibbi Cihazlar Direktifleri” tibbi cihazlar sanayii
icin diizenleyici bir cerceve saglamaktadir (Lethbridge 2002). S6z konusu direktifler, tibbi
cihaz endiistrisinde iiretim ve pazarlama agisindan diizenleyici bir rol oynarken, Birlik {iyesi
olan iilkelerde ortak kurallara tabi tutulan {irlinlere yonelik kalite kriterleri belirlenmis
olmaktadir.

Avrupa Komisyonu Isletmeler ve Sanayi Genel Miidiirliigii tarafindan Subat 2010’da
yayimlanan “Tirkiye ile Giimriik Birligi’'nin Tibbi Cihazlar Alaninda Yorumlanmasi”
konulu rapora gore; Tiirkiye’ nin, tibbi cihazlara iliskin ii¢ temel AB Direktifi kapsamindaki
diriinlerin ticareti ile ilgili teknik engellerin kaldirilmasi igin ilgili hiikiimleri uygulamaya
koydugu ve gerekli miiktesebat uyumunu sagladigi, Giimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK)
tarafindan da teyit edilmis bulunmaktadir. Ayrica raporda, Tiirkiye’nin bdylelikle, ilgili
mevzuatin uygulanmasinda rol alacak onayli kuruluslar atayabildigi ve AB’li imalatgilarin
da, tiye devletlerdeki onayli kuruluslar yerine Tiirkiye menseli onayli kuruluslarla
calisabildikleri 6zellikle ifade edilmistir (ISO 2012).

VII. SONUC VE ONERILER

Saglik sektoriinde hastaliklarin teshis ve tedavisinde vazge¢ilmez bir unsur haline gelen
ve Kkaliteli saglik hizmetinin sunumunda iilkelere teknolojik Tistiinliikk saglayan tibbi
cihazlarin iiretimi, maalesef Tiirkiye’de halen istenen diizeyde degildir. Buna karsilik devlet
ve Ozel sektor isbirligi ile olumlu bir sekilde artis gosteren Ar-Ge projeleri ve inovasyon
calismalari, ancak kisith iiretim faaliyetlerinde bulunabildigimiz bu sektérde umut vadeden
bir goriiniimdedir.

Diinyada teshis ve tedaviye yonelik tibbi cihaz kullamimlarinin giderek yayginlastigi,
adeta saglik sektoriinde teknolojik bagimlilik haline geldigi dikkate alindiginda, Tiirkiye nin
diinya tibbi cihaz pazarinda rekabet edebilmesi ve bu sektdrde s6z sahibi olabilmesi igin
oncelikle tibbi cihaz teknolojilerine iliskin disa bagimlilig1 azaltmaya yonelik ulusal strateji
ve politikalarin hayat gecirilmesi biiyiik 6nem arz etmektedir.

Kaliteli olmayan tibbi cihazlarin ithalatinin engellenmesi, Tiirkiye’de iiretilmeyen tibbi
cihazlara iliskin Ar-Ge yatirimlarina ayrilan payin artirilmasi, tiniversite- sanayi isbirligi ile
tibbi cihaz iiretimine iliskin Ar-Ge merkezlerinin kurulmasi, yerli liretimin desteklenmesi
icin altyapt maliyetlerinin azaltilmasina yonelik yatinmm ve tesvik imkanlarinin
genisletilmesi, iiretime yonelik biirokratik engellerin kaldirilmasi, kaliteli yerli iiretim
sayesinde yerli iiriine duyulan giivenin artirilmasi gerekmektedir.

Tiirkiye’de Avrupa Birligi’ne uyum ¢ergevesinde “Tibbi Cihaz Direktifleri” ve buna
iliskin tibbi cihaz yonetmelikleri uygulamaya konularak Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu
aracihigi ile tibbi cihazlara iliskin diizenleyici, denetleyici, yonlendirici faaliyetler
yapilmaya baglanmig ve tibbi cihaz sektorii agisindan 6nemli bir gelisme kaydedilmistir.

Tiirkiye’de devlet hastaneleri, 6zel hastaneler ve iiniversite hastaneleri tibbi cihazlart en
fazla talep eden ve kullanan kurumlardir. Ozellikle {niversite hastaneleri, yatak
kapasitelerinin yiiksek olmasi, 6zellikli ve karmasik tibbi islemler yapmalar1 nedeni ile tibbi
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teknolojiye en fazla ihtiyagc duyan saglik kuruluslaridir. Bu agidan hekimlerin ve
akademisyenlerin teshis ve tedavide hayata gecirdikleri yeni uygulamalar ve buluslar, tibbi
cihaz teknolojilerinin yonlendirilmesinde son derece 6nemlidir. Bu nedenle tibbi cihaz
sektoriinde yer alan biitiin aktdrlerin igbirligi iginde hareket etmesi, dncelikli fikir sahibi olan
saglik bilim adamlarinin {ireticiler ile bir araya gelmesine olanak saglanarak ortak ¢aligmalar
yapilmasi, iiniversite ve sanayi isbirligi anlagmalarinin desteklenmesi ve 6zendirilmesinin
yararli olacag diigiiniilmektedir.

Ote yandan, inovasyon ¢alismalarinda ve Ar-Ge projelerinde yer alacak insan giiciiniin
tip, biyomedikal, elektronik, mekanik, bilgisayar, yazilim miihendisligi ve son yillarda
giderek Onemi artan mekatronik miihendisligi gibi tibbi cihaz teknolojilerine katkist
olabilecek bilim dallarindan alaninda uzman ve yetkin olan personellerin bir araya
getirilmesi i¢in uygun sartlarin saglanmasi ve tibbi cihaz sektoriinde iiretim ve gelistirme
stireclerinin stirekliliginin saglanabilmesi adina gerekli egitim altyapisinin olusturulmasi
biiylik 6nem arz etmektedir.

Saglik hizmetlerinin kalitesinin artirillmasinda 6nemli bir yere sahip olan tibbi cihaz
teknolojileri, Tiirkiye’de de hizmet sunumlarini oldukga etkilemektedir. Oyle ki, kamu veya
0zel sektor olsun herhangi bir saglik hizmet sunucusunun, yiiksek teknolojili mevcut bir
goriintilleme cihazinin bir iist modeline sahip olmasi hasta tercihlerini 6nemli 6lgiide
degistirdiginden, siirekli teknolojik bagimlilik saglik kuruluglarinin finansman dengesini de
etkilemektedir. Her ne kadar kamu saglik hizmet sunucularinin 6ncelikli amaci kar elde
etmek degilse de saglik hizmetlerinin ongoriilen kalitede siirdiiriilebilirligi ve isletmenin
varligimi saglikli bir sekilde devam ettirebilmesi agisindan mali dengenin saglanmasi son
derece 6nemlidir.

Tiirkiye’de, kamunun tibbi cihaz sektoriinde en biiyiik alici konumunda oldugu g6z oniine
almirsa, saglik hizmet sunucularindan hizmet satin alan basta Sosyal Giivenlik Kurumu
olmak iizere, geri 6deme ve sigorta kuruluslari tarafindan geri 6deme politikalarinin
olusturulmasinda teshis ve tedavilere yonelik inovatif iirlinler degerlendirmeye alinarak agik
ve uygulanabilir 6deme kriterleri belirlenmelidir. Geri 6deme politikalari, hem saglik
kuruluslarimin mali yonden yeterli sekilde desteklenmesinin hem de tibbi cihaz sektoriinde
inovasyon ve Ar-Ge galigmalarinin 6zendirilmesine katki saglayacak fiyatlandirma ve geri
O0deme kurallarini icermelidir.

Saglik Bakanligi, yayimlamis oldugu genelgeler ile tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsamindaki iiriinlerin veya cihazlarin kamu kurumlar tarafindan satin alimlarinda, aday
veya isteklilerin T.C. ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)’na kayitli olmasini
zorunlu hale getirmistir. Saglik kurumlarinda kayitli ve giivenli tibbi cihaz kullanimi
sayesinde hasta ve caligan giivenligine katki saglayan TITUBB’un, ydnetmelikler
kapsaminda {iretilen tibbi cihazlarin kayit edilerek onaylanmasi gibi kurumsal standartlara
yonelik iglemlerin diginda, sektore iliskin alinmasi gereken kararlara yon verecek tibbi cihaz
envanteri ile istatistiki verilerin olusturulmasi ve sektor tarafindan referans alinacak yenilikgi
saglik teknolojilerinin gelistirilmesi {izerine ¢aligmalar yapmasinin tibbi cihaz sektorii adina
yararli olacagi diigiinilmektedir. Ayrica, kamu saglik kurumlar1 i¢in belirsizlik olugmamasi
icin hangi tibbi cihazlar ve bu cihazlarla yapilan hangi islemlerin Sosyal Giivenlik Kurumu
tarafindan geri 6deme kapsamina alinacagi konusunda gerekli ¢aligmalarin yapilmas: énem
arz etmektedir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinde disa bagimlilik gercegi goz Oniine alinirsa, kamu
kurumlarinin yiiksek veya ileri teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarin1 gerceklestirdikten
sonra, cihazlarin bakim ve onarimu ile yedek parga temini konusunda da disa bagimlilik s6z
konusu olmaktadir. Bu cihazlarin garanti sonrasi teknik servis hizmet alimlarinda; tibbi cihaz



200 Hacettepe Saglk Idaresi Dergisi, 2016; 19(2): 187-202

pazarinda bu alanda faaliyet gosteren firmalarin baglayici lisans anlagmalari, cihazlara 6zel
sifreyle koruma uygulamalar1 ile yedek parca teminindeki davranislari, saglik kurumlarinin
tek kaynaktan alim yapmaya yonlenmesine neden olmaktadir. Bu hususta, saglik
kurumlarinin Rekabet Kurulu’nun 18.02.2009 tarih ve 09-07/128-39 sayili kararii dikkate
alarak piyasayada yedek parca konusunda yetkilendirilmis yerli firmalarin da satin alma
islemlerinde degerlendirilmesinin tibbi cihaz bakim ve onarim ile yedek parga maliyetlerinin
azaltilmasinda etkili olabilecegi ongoriilmektedir.

Tirkiye’de yerli iiretimin desteklenmesine yonelik olarak kamu kurum ve kuruluslar
tarafindan yapilacak mal alimlarinda yerli iiriinlerin kullanimu ile ilgili 2011/13 sayili
Bagbakanlik genelgesi, 6 Eyliil 2011 tarihli ve 28046 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmustir.
Genelge igeriginde 4734 sayili Kamu hale Kanunu kapsamindaki alimlarda 6ncelikli olarak
Tiirkiye’de {iretilen iiriinlerin tercih edilmesi hususu ifade edilmistir. Ayrica, Kamu fhale
Kanunu’na goére kamu kuruluglan tarafindan yapilacak mal alimi ihalelerinde yerli mali
teklif eden istekliye %15 oranina kadar idarece belirlenecek bir oranda fiyat avantaji
uygulanmasina yonelik diizenleme yapilabilmesi miimkiindiir. Bu nedenle, 6zellikle kamu
hastanelerince yapilacak tibbi cihaz ihalelerinde bahse konu Bagbakanlik genelgesinin
dikkate alinarak ihtiyaci karsilayacak nitelikte ve kalite kriterlerine uygun yerli iriinlerin
tercih edilmesinin ve yerli istekliler lehine fiyat avantaji uygulanmasinin yerli iiretimin
desteklenmesine biiylik oranda katki saglayabilecegi diisliniilmektedir.

Ote yandan, tibbi cihaz alimlarinda ekonomik agidan en avantajli teklifin belirlenmesinde
sadece fiyat esasinin dikkate alinmasi, ucuz ancak kalitesiz cihazlarin satin alinmasina neden
olabilmekte, bu durum ise bir taraftan insan sagligin1 olumsuz etkilerken diger taraftan
kaliteli olan yerli triinlerin satisin1 engellemis olmaktadir. Bu durum 6zellikle ithal edilen
kalitesiz ucuz tibbi cihazlar nedeniyle yerli ireticiler acisindan haksiz rekabete yol
acmaktadir. Bu sebeple, kamu kurumlarinin gergeklestirdigi tibbi cihaz alimlarinda
ekonomik agidan en avantajli teklifin belirlenmesinde fiyatla birlikte kaliteye etki eden
kriterlerin belirlendigi fiyat dist unsurlarin da dikkate alinmasinin yerli {iretimin
6zendirilmesinde etkili olacag: kanisina varilmstir.
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