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Bu ¢calistayin amaci; Ulkemizde katma degeri
yiiksek tibbi cihazlarin iiretimi icin yerli tibbi cihaz
sektoriiniin analizini yaparak sorunlarina ¢oziim
onerisi sunup siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir tibbi
cihaz pazari olusturmaya katkida bulunmaktir”.
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7, SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKiSI GALISTAYI RAPORU

TURKIYE’'DE TIBBI Ci

o

Tiirkiye’de saglik ve sosyal hizmetler ailesinin en biiyiik temsilcisi olan Saglik-
Sen, saglik politikalari ve sosyal politikalar sektdriinde ydnetisim anlayigiyla

hareket eden, her zaman ve zeminde sorunlarin ¢6ziime kavusturulmasini he-
defleyen bir sivil toplum orgiitiidiir. Saglik-Sen bugiin 235 bin iiyesiyle saglik
ve sosyal hizmet kolunda Tiirkiye’nin genel yetkili sendikasidir. Stratejik sendi-
kacilik anlayistyla hareket eden sendikamiz, gerek Saglik Bakanligi’nin, gerek
Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi’nin ve gerekse iiniversite hastanelerinin en
onemli sosyal paydasidir.

Saglik-Sen olarak, stratejik hizmet sendikaciligini benimseyen bir anlayisla, bi-
rikimlerimizi daha proaktif bir diizeye tasiyarak arastirma ve analizler yoluyla
Tiirkiye’deki saglik politikalarinin ve sosyal politikalarin gelistirilmesine ve bu
politikalarla ilgili kararlarin alinmasina sendikal bakis agisiyla katki yapmak
amaciyla 2013 yilinda Saglik Sen Stratejik Aragtirmalar Merkezi’ni (SASAM)
kurduk. SASAM’1n temel amaci saglik, sosyal ve is glicii politikalarini bilimsel
calismalar 15181nda ¢agdas standartlara kavusturacak akilci ¢oziimler iiretmek,
saglik ve sosyal hizmet ¢aliganlarinin haklarini gelistirmeyi hedefleyen politika-
lar iiretmek, kamunun yonetisim kapasitesini gelistirmeye tesvik edecek politi-
kalar gelistirmek, saglik ve sosyal politika karar siire¢lerinde etkin ve oncii bir
diisiince kurulusu olarak, bu alanda kiiresel 6lgekte katki saglamaktadir.



Tibbi cihaz sektori, iilke ekonomisine katkisinin yani sira, stratejik iiriin olma-
sindan dolay1 da 6neme haiz bir konudur. Bu hayati sektor, gerek yetismis saglik
personeli istthdami, gerek saglik hizmet sunumunun 6nemli bir parcasi olusu
gerekse de olusturdugu katma deger acisindan en 6nemli sektorlerden biridir.

Tibbi cihaz sektorii diger taraftan, artan teknolojik gelismeye bagl olarak saglik
kurum ve kuruluglarimizin adaptasyonu, rekabet edebilirligi ve insan kaynaklar1
acisinda 6nemli bir konu olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Zira; gelisen ve degisen
tibbi cihazlar1 kullanacak saglik profesyonellerimiz yetismesi ve istihdami i¢in
biiylik ¢aba harciyoruz.

Ulkemizde bu alanda iiretimin artirilarak yiiksek teknolojiye dogru yonelmesi
igin tesvik ve alt yap1 konusunda son yillarda énemli adimlar atilmistir. Ulkemi-
zin tibbi cihaz iiretiminde yetkinliginin artmasi ve uluslararasi diizeyde kalite-
yi yakalayabilmesi ve yerli Uirlinlerin sayginlik kazanmasi, izlenilen politikalar
ile yakindan ilgilidir. Diizenlemis oldugumuz calistay ile Ulkemizde tibbi cihaz
sektoriinlin tiim taraflarin1 bir araya getirerek sorunlara ¢6ziim bulabilmek igin
calistik. Calistay sonras1 yaymladigimiz bu raporun, sorunlarin ¢dziimiine ve mil-
lilesme hareketine katki saglayacagi inancindayim.

Bu calistayda ve raporun hazirlanmasinda emegi gecen, katki sunan biitiin degerli
katilimeilara giikranlarimi sunuyorum.

Metin MEMIS
SAGLIK- SEN Genel Baskan
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TURKIYE’'DE TIBBI Ci

(o]

RAPORTORLERDEN

Diinyada tibbi cihaz sektorii stirekli gelismektedir. Tibbi cihaz sektoriine 6n-
celik veren tilkelerin, kisa siirede gelismislik diizeyinde biiyiik asama kaydet-
tigine iligskin pek ¢ok 6rnek gosterilebilir. Cin, Hindistan, Almanya, Fransa,
Italya, Ingiltere gibi iilkeler medikal sektoriinde dogru politikalar izleyerek
ulusal ekonomilerine 6nemli katkilar saglamaktadirlar.

Saglik sektorii harcamalart icerisinde yer alan tibbi cihazlar sektorti diinya-
da ¢ok hizla bliylimektedir. Sektoriin biiyiimesinde ise, bu sektdre uzun siire
once dncelik vermis olan gelismis tilkelerden ABD, AB, Japonya, Cin ve Ka-
nada biiyiik pazarlar olarak 6ne ¢ikmaktadir. Diinya tibbi cihaz sektorii pazari
2010 yilinda 274,45 milyar dolarken 2013 yuiicin 327,71 milyar dolar olarak
tahmin edilmektedir (Atasever ve Karaca, 2017).

Diinya tibbi cihazlar sektoriinde ABD’nin %38,8 orantyla 6nemli bir {istiinlii-
gii bulunurken, bu iilkeyi Japonya (%9,1), Almanya (%7,8), diger AB iilkeleri
ve Cin gibi gelismis tilkeler izlemektedir. Tiirkiye’nin ise Pazar payt sadece
%1,4 tiir (Atasever ve Karaca., 2017).

Gerek istihdam potansiyeli gerek olustugu katma deger agisindan Sayin Cum-
hurbaskanimiz ve Bagbakanimiz her firsatta “yerli alin birakin pahali olsun”
sozleri ile millilesme alaninda yon ¢izmektedirler. Bu baglamda tilkemizde
tibbi cihaz alaninda maalesef yerli liretimimizin az oldugunu gérmekteyiz.
Ulkemizde ihracatin ithalati karsilama oran1 2013 yilinda %16,48 dir (Atase-
ver ve Karaca, 2017). Bu diisiik bir oran olup tibbi cihaz alaninda ithalata ba-
gimli yapimizi ortaya koymaktadir. Bu durum, saglik isletmelerimizin isletme
maliyetlerini artirarak, hizmet sunum fiyatlarim yiikseltmektedir. Ciinkii, do-
viz kurundaki her hareketlilik tibbi cihaz fiyatlarimi da etkilemekte ve saglik
harcamalarimiz artig gostermektedir.

T1bbi cihaz sektoriinde yliksek katma degerli liriin iiretebilen, kiiresel pazarla-
ra iirlin ve hizmet sunabilen ve yurt i¢i ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha bii-
yiik bir kismini karsilayabilen bir iiretim yapisina gecilmesi amaglanmalidir.
T1ibbi cihaza yonelik arastirma alt yapilarinin sanayi ile isbirligi i¢cinde etkin
kullanimi, Tiirkiye’de tiretimi olmayan veya iiretimi yeterli olmayan tibbi ci-
haz yatirimlarinin 6zendirilmesine yonelik destekler artirilmalidir.



Bunun i¢in alim yapan kamu kurumlarinin tibbi cihaz ve ilacta yerli mali
kullanmasinin tesvik edilmesi ve kamu alimlar1 yoluyla yerli sanayinin des-
teklenmesi, geri 6deme politikalarinda Tiirkiye’de iiretim yapan {ireticiyi goz
Ontine alan diizenleme ve uygulamalarin hayata gecirilmesi gerekmektedir.

ARGE ve Inovasyon alaninda mevcut finansal kaynaklarin uluslararasi alan-
da iiriin-slire¢ yonetimi esaslarina gore yeniden yapilandirilmasi, saglanacak
fon sistemlerinin kamu-&zel sektor ortakligi kapsaminda planlanarak bu alan-
da yeni formiillerin gelistirilmesi gerekmektedir. Ulke geneline dagitilan fon
kaynaklarindan ziyade bolgesel kiimelenmeler 6zendirilmeli ve saglanmali-
dir.

Fon kaynaklarmin farkli kurum ve kuruluslardan farkli bagvuru tarihleri ile
saglaniyor olmasi, sahada fon kaynaklarina erisim konusunda bilgi eksikli-
gine neden olmaktadir. Bu alanda gerekli tanitim faaliyetlerinin arttirilmas,
faydalanicilarin tek elden bu fon kaynaklarina erisimlerinin yonetilmesi daha
yararl olacaktir.

Raportorler
Zafer KARACA
Fatma AKAY
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e BIRINCI BOLUM s
TIBBI CIHAZ
KAVRAMI VE ONEMI



Tibbi cihaz sektorii Tiirkiye 'de onemli ekonomik hacmi olan, katma
degeri yiiksek ve stratejik sektorlerin basinda gelmektedir. Bu kaynaklarin
tilkemizde degerlendirilmesi sayesinde isgiicii daha verimli hale gelecek ve

emegimiz daha fazla karsilik bulacaktir.

Metin MEMIS (2017)

A. Tibbi Cihaz Kavrami ve Onemi

Saglik endiistrisi 6nemli ve yiikselen bir endiistri dali oldugu
bilinmekle beraber, tibbi cihazlar hak ettigi Onemi yeni yeni
bulmaktadir. Bu nedenle Tiirkiye’de tibbi cihazla ilgili hedefler ve
somut politika ihtiyaglar1 da yeni yeni tartisilip giindeme gelebilmistir.
Tibbi cihaz sanayi ¢ok hizla gelismektedir ve gelinen noktada olagan
listli genis cesitlilikte irliinli icermektedir. Bandaj ve siringa gibi
geleneksel tiriinlerden; biyoiletisim, nanoteknoloji, tasarlanmis/iglenmis
hiicre gibi ¢ok gelismis sofistike iiriinlere kadar yiiz binlerce iiriinii
kapsamaktadir. Her yil yiiz civarinda yeni tibbi cihaz piyasaya
sunulmaktadir. Bu nedenle tibbi cihaz sanayi ile birlikte pek ¢ok yeni

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

teknolojinin pazara girmesi; daha rekabet¢i ve gelecekteki biiyiime i¢in
daha 1iyi bir konum saglamaktadir. Tibbi cihaz sektorii yeni
malzemelerin iliretim siireclerinden, nanoteknoloji ve mikro mekanik
sistemler gibi teknolojideki gelismelerden kaynaklanan pek ¢ok fayda
saglanmaktadir (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma Grubu
Raporu, 2014).

Tibbi cihaz sektorii Diinyada olduk¢a hizli biiyliyen, dinamizmi
yiiksek ve endiistrilesme Ozellikleri bakimindan gelismis tilkeler/biiytlik
firmalar lehine olusmus bir yapiya sahiptir. Diinya genelinde ileri
teknoloji cihazlar az sayida firmalar tarafindan iiretilmekte ve pazarin
yapist (fiyatlar, pazara sunum zamani ve iriinlere yonelik mevcut kati
standartlar) sektoriin biiylik firmalar1 tarafindan belirlenmektedir.
Sektorde ar-ge caligmalarina kaynak aktarmada bu iilkelerin/firmalarin
finansal acidan giiclii olmasi, sektorde tekellesme olusturmaktadir.
Sektorde faaliyet gosteren 30 biiyiik sirketin cogunun merkezinin
ABD’de olmas1 ve diger gelismis iilke merkezlerinde de faaliyetleri
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bulunmasi sektoriin genel yapisi tizerinde 6nemli ipuglarit vermektedir
(T1ibbi Cihazlar Sektor Analizi Taslak Raporu, 2013).

Kiiresel ekonomideki gelismelere bakildigi zaman tibbi cihaz
sektorii ¢ok ciddi biiyiime gosteren alanlardan birisi olarak karsimiza
cikmaktadir. Teknolojik gelismeler, teshis ve tedavi hizmetlerinin
sunum seklini ve kalitesini onemli Ol¢iide etkilemis ve tip alanini
yeniden sekillendirmistir. Tip biliminin ¢ok uzun bir ge¢misi olmakla
birlikte, bilhassa bu ylizyilda goriilen medikal gelismeler teshis, tedavi
ve rehabilitasyon amacli ¢ok sayida cihazin gelistirilmesini  ve
kullanima sunulmasini saglamis ve belirli hastaliklarin tedavisinde
basarili olunmustur (Mollahaliloglu ve ark. 2009 ).

T1bbi cihaz sektorii ¢ok hizli degisime ugrayan bir yapiya sahiptir.
Sektorde yer alan bu iirlinlerin inovasyona acik olmalar1 ve diger
disiplinlerden kaynaklanan teknolojik geligsmelerin tibbi teknolojide ¢cok
hizli bir sekilde uygulanabilmeleri, sektordeki gelisimi ve degisimi
etkilemektedir. Bu baglamda, bilgi ve iletisim teknolojileri, tibbi
genetik ve molekiiler biyoloji, nanoteknoloji-malzeme-kompozit
malzeme gibi alanlardaki gelismeler orta ve uzun donemde tip
teknolojisini de etkilemektedir. Bu sebeple; tibbi cihaz sektoriinde
gelecek yillarda onemli degisiklikler yasanmasi beklenmektedir. Bu
degisiklikler 6zelikle tibbi cihazlarin kisiye 6zel olmasi, evde bakim ve
izlemeye yonelik iretilmesi, hareketlilik ve boyut kiigiilmesi,
giivenilirliginin artmasi gibi alanlarda olacaktir (Tibbi Cihazlar Sektor
Analizi Taslak Raporu, 2013)
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Giliniimiizde yiiksek katma degerli bir sanayi kolu haline gelen ve
saglik endistrisinin Onemli bir girdisini olusturan tibbi cihazlar
sektoriinlin ortaya ¢ikarmis oldugu ekonomik deger bircok yerli ve
yabanci sirketin ilgisini ¢ekmektedir. Yiizyillar boyunca oldukca dogal
ve ucuz teknikler kullanilan saglik hizmetlerinde, bilim ve teknolojideki
gelismelere paralel olarak, hem kullanilan teknikler hem de yararlanilan
teknolojiler hizli ve silirekli bir degisim igine girerek gelismis;
cesitlenmis ve karmasiklagsmistir.
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Teknolojik gelisimin yani sira ekonomik ve politik kararlar da
sektorel alanda Onemli arastirma ve yatirimlarin yapilmasina ortam
hazirlamaktadir. Kamunun alici, diizenleyici ve denetleyici roliiniin
agirlikta oldugu bu sektorde, 6zellikle gelismekte olan iilkelerde kamu
politikalar1 inovasyonun belirleyicisi olmaktadir. Ulkelerin diinya
pazarinda sektdr paymnin artirmasinin en O6nemli anahtar1 (6zellikle
sektore sonradan giren iilkeler), sektorde riskin ve geri doniisiin en
yiiksek oldugu yenilik¢i (inovatif) cihaz ve malzemelere yonelik
politika ve kararlara oncelik vermesi ve bu politikalar1 siirdiirmesine
baglidir. Bu da sektérde uzun donemli ciddi bir planlama ve esgiidiimiin
gerceklesmesiyle miimkiin olacaktir. Tiirkiye’de son yillarda sektore
yonelik 6nemli yasal, kurumsal ve teknolojik gelismeler yasanmustir.
Sektore yonelik olumlu gelismeler olmakla birlikte hala {iretimin ar-ge
temelli olmaktan ziyade montaja yonelik ve teknolojik icerigi diislik
iirlinlerden olugmaktadir. TUIK verilerine goére 2010 yili itibariyle,
sektoriin  katma deger oran1 (katma deger/iiretim) ise %25
seviyesindedir. Sektorde isyeri sayis1 2.070 adet olup, istihdam ise
17.474 kisidir. TOBB verilerine gore sektoriin yogunlastigi alt faaliyet
kollar1 ise soyledir (Tibbi Cihazlar Sektor Analizi Taslak Raporu, 2013)

e Suni eklemler; ortopedik cihazlar; protez disler; discilikle ilgili
baglant1 parcalari; baska yerde simiflandirilmamis suni uzuvlar,

e Siringa, igne, katater, kaniil ve benzerleri; goz tedavisiyle ilgili
aletler ve bagka yerde smiflandirilmamis diger arag-gere¢ ve
cihazlar,

e Tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlikle ilgili mobilyalar;
berber koltuklar1 ve benzeri sandalyeler ile bunlarin pargalar alt
sektoridiir.

e Tibbi cihaz ¢esitleri ile ilgili giivenilir bir tahmin yapilamamakla
beraber ana kategoriler bazinda diinya pazarinda yaklasik
10.000 tibbi cihaz tiirii bulunmaktadir. Bunlarin degisik
versiyonlart ve farkli modeller dikkate alindiginda sdylenen
rakamlar 90.000 ile 1,5 milyon arasinda degigsmektedir
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Tibbi cihaz; “Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat
fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan tizerinde (T1bbi Cihaz Yonetmeligi, 2007) ;

v' hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya
hafifletilmesi,

v' yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi,

hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi,

anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi

<

veya yerine baska bir sey konulmasi,

hayatin siirdiiriilmesinin desteklenmesi,

tasarimin kontroli,

tibbi cihazin dezenfekte olmasinin saglanmasi,

medikal veya tan1 amagh veri saglanmasi amaciyla gelistirilmis
herhangi bir enstriiman, aparat, makine, cihaz, implant,
uygulama, in-vitroreaktif veya kalibrator, yazilim, malzeme
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veya benzeri bir uygulamadir.
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B. Tibbi Cihazlarin Tarihi Gelisimi

Tibbi cihazlarin tarihi gelisimini tip tarihine kadar uzatmak
mimkiindiir. Magaralarda bulunan c¢akmak tasindan yapilmis bigak
bicimindeki cerrahi aletler bize bazi ilkel tibbi miidahalelerin yapilmis
olabilecegini diisiindiirmektedir. ilkel kiiltiirlerde tendondan iplikler ve
kemikten igneler kullanarak kesikler dikilirken, yara dudaklar1 arasina
dren olarak ince aga¢ kabuklar1 yerlestirilirdi. Kirik tedavisinde
tahtadan askilar ve hayvan derisinden alg1 uygulanmaktaydi. Eski
Misir’da bulunan M.O. 7. yiizyila ait cerrahi ile ilgili Edwin Smith
Papiriisii’nde cerrahi aletlerin kullanildigini, kiriklarin atellerle tedavi
edildigini gosteren deliller vardir. Cerrahlikta oldukca ileri diizeyde
olan Eski Hindistan’da, Susruta Sambhita forsepsler, spekulumlar,
makaslar, bistiiriler, igneler, koterler, siringalar, testereler ve kateterler
gibi 100°den fazla cerrahi alet tarif edilmistir. islam diinyasinda ise 11.
Yiizyilda Ibn-i Sina ilk kez tip ve cerrahiyi ayr1 ayr1 ele almis ve hatta
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ameliyatlarda kullanilmak iizere bir takim cerrahi el aletleri 6nermistir
(Kiper, 2013).

Tibbi cihazlarin esas gelisimi 1900’1 yillardan sonra baglamistir.
Bu yillardan o6nce tip bilimi insanlara doktor ile onun egitim ve
tecriibesi diginda tibbi cihaz anlaminda ¢ok seyler vermiyordu. Sektor,
20. ylizyilin basindan sonraki donemde fizik, kimya, mikrobiyoloji,
miihendislik, fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamali bilimlerde meydana
gelen hizli gelismelerden biiyiik 6l¢iide etkilenmistir. 1895 yilinda X
isinlarinin bulunmasindan sonra, 20. yiizyilda, bircok alanda oldugu
gibi tip alaninda da 6nemli gelismeler olmus, bunun sonuncunda da tani
ve tedaviye yonelik hizmetlerin kalitesi biiyiik ¢apta artmistir. 1940’1
yillardaki tibbi yontemler tibbi teknolojiye daha bagimli hale gelmis ve
ozellikle II. Diinya Savasi yillarinda tibbi teknolojinin gelisimi ¢ok hizli
olmus ve izleyen yillardaki teknolojik gelismenin temeli bu yillarda
atilmigtir. 1950’11 yillarda gama kameralar, 1970’li yillarin basinda
bilgisayarli tomografi ve 1980°li yillarda manyetik rezonans
cihazlarmin tip alaninda kullanima girmesi hastanede kullanilan
cihazlarin nitelik ve niceliginde degisimlere neden olmustur.
Giliniimiizde bilimsel gelismelerin teknolojiye donilismesi ve farkh
disiplinlere uygulanmasi ¢ok kisa siirede gerceklesmektedir. Elektronik
ve bilgisayar teknolojisindeki gelismelerin sonucu olarak ileri teknoloji
iirliinti t1ibbi alet ve cihazlar say1 ve gesit yoniinden hizla ¢ogalmistir.
Ornegin, ilk yillarda 3 firma ultrason cihaz iiretirken bugiin 70’den
fazla firma bu cihazi iretir duruma gelmistir. Tibbi cihazlarin tiretim
maliyetlerin diigmesi, ileri teknoloji iiriinii tibbi cihazlarin daha yaygin
olarak kullanilmasini da beraberinde getirmistir  (Ertugrul, 2012).

1980-2000 arast1 donemde ise Ozellikle gelismis iilke
hastanelerinde bilgisayarli tomografi tarayicilar (CT) ve manyetik
rezonans goriintiileme (MRI) cihazlar biiyiik bir yayginlik kazanmis ve
bu donemde sayi, ¢esit, model vb. unsurlar bakimindan tibbi cihaz
seceneklerindeki artig 6nemli bir yiikselis gdstermistir (Kiper, 2013).

2000-2015 arasinda tibbi cihazlar alanindaki en Onemli
gelismelerin basinda robotik uygulamalar gelmektedir. Fonksiyonel
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engelliler i¢in destekleyici ekipmanlarda 6nemli gelismeler yasanmis ve
tibbi cihaz fonksiyonlarina enformasyon ve web-tabanli sistemlerin
entegrasyonu gerceklesmistir. Giinlimiizde artik ¢ok kesitli bilgisayarli
tomografi sistemleri, gelismis yazilimlar ile ¢ok kisa siirelerde tiim
viicut ¢ekimi yapabilen manyetik rezonans sistemleri, PET, PET/CT ve
son olarak da SPECT. CT bu gelisme i¢indeki yerlerini almiglardir.
Tibbi cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda, tan1 ve tedavinin her
asamasinda gittikce daha biiyiik 6l¢lide kullanilmaktadir (Kiper, 2013).

Ulkemizde yerli tibbi cihaz iiretiminde kaliteyi ve teknolojik yetkinligi
artirmak i¢in daha etkin politika izlenmesi 6nem arz etmektedir.

Mustafa ORNEK (2017)

C. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Yonetimi

Tibbi cihazlar hem sanayi, finansman, teknoloji, insan kaynaklari,
yatirim ortami gibi politika alanlar1 hem de Sosyal Giivenlik Kurumu,
Kamu Ihale Kurumu, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Saglik
Bakanligi, Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhigi (TUSEB), Saglik
Bakanligimma bagli hastaneler, 6zel hastaneler, iiniversite hastaneleri,
piyasa gozetimi ve denetiminden sorumlu il saglik miidiirliikleri ile

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

iireticinin dagitim agin1 olusturan yerel ve uluslararasi distribiitorler ile
bayiler vb. kurumlarin etki alan1 kapsamindadir. Sektoriin gelisiminin
desteklenebilmesi i¢in bu kurumlarin birbirleri ile uyumlu politika ve
uygulamalar yiirtitmesi gerekmektedir.

Tibbi cihazlar sektoriinde faaliyet gosteren firmalar Tiirkiye nin
degisik bolgelerinde kurulmus yerel dernekler ile bu derneklerin
olusturdugu Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgileri Dernekleri
Federasyonu (TUMDEF) altinda orgiitlenmislerdir. Tiirkiye Saglik
Endiistrisi Isverenleri Sendikasi (SEIS), Tibbi Malzeme ve Cihaz
Ureticileri Dernegi (TUDER) ve Saghk Geregleri Ureticileri ve
Temsilcileri Dernegi (SADER) bu alanda faaliyet gdsteren Onemli
derneklerdir. Sektor, Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB)

N
o



biinyesinde Tiirkiye Medikal Sektor Meclisi ile temsil edilmektedir.
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Sanayi Genel Miidiirliigii’ne
bagli (Eyliill 2011 tarihinde) Ilag ve Tibbi Cihaz Sanayi Subesi
kurulmustur (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme
Calisma Grubu Raporu, 2014).

Tiirkiye’de son yillarda cesitli sektorlere yonelik kiimelenme
faaliyetleri olusturulmus ve bu kiimelenme igerisinde saglik ve tibbi
cihazlar sektorii kiimelenmeleri de bulunmaktadir. Saglik ve Tibbi
Cihazlar sektoriine yonelik olarak; Ankara’da Ostim Medikal Sanayi
kiimelenmesi, Samsun’da Medikal Sanayi Kiimelenmesi, Istanbul
Catalca’da Saglik Vadisi (Catalca Saglik Bilim ve Cozlimleri Serbest
Bolgesi), Izmir’de Saglik Kiimelenmesi (INOVIZ) adiyla kurulan
kiimelenmelerin temel amaci, sanayi tiniversite igbirliginin ve sirket
lretim  performanslarinin = artirillmasini,  yenilik¢i  tirlinlerin
ticarilestirilmesinin desteklenmesini hedeflemektedir. Avrupa Teknoloji
Sanayi Birligi (EUCOMED), tibbi cihaz sektdriiniin Avrupa Birligi
icerisindeki orgiitiidiir. Bu orgiit AB diizeyinde sektorlerle ilgili kararlar
alma siirecinde sirketlerin cikarlarin1 gozetmekte olup, dogrudan ve
dolayli olarak tasarimcilar, iireticiler ve tedarikcilerle birlikte 11,000
tizel kisiligi temsil etmektedir. Tibbi cihazlar, Tirkiye’de Avrupa
Birligi’nde oldugu gibi pazara girmeden 6nce CE belgelerini almak
zorundadir. CE belgeleri ise risk degerlendirmesi yapildiktan sonra
cihazin risk smifina gore degisen kapsamda bir teknik dosya ile
alinmaktadir. Bu teknik dosyada cihazin pek c¢ok agidan (biyo
uyumluluk, giivenirlik vb.) akredite laboratuvarlardan aldig1 raporlarin
bulunmasi gerekmektedir. Cihazlar onaylanmis kuruluslar tarafindan
onaylanmalidir. Tiirkiye’de sirketler, bayileri ve iiriinleri Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayit olup, Saglik
Bakanlhig1 tarafindan  kayit altina alindiktan sonra pazara
girebilmektedirler (Kalkinma Bakanligi, Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme
Calisma Grubu Raporu, 2014).

Saglik kuruluslari, emek yogun isletmecilikten teknoloji yogun
isletmecilige gecis siireci yasamaktadirlar. Bu gecis slirecinde de
iirettikleri saglik hizmetinin kalitesini korumak ayni zamanda artirmak
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istemektedirler. Bu amag¢ dogrultusunda da, saglik kuruluslarinda tibbi
cthaz yOnetiminin etkin ve verimli olarak yapilmasi gerekmektedir.
Konu ile ilgili olarak T.C. Sayistay Baskanligi, Saglik Bakanligi’na
baglh hastanelerde ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihaz yonetimi
konusunda bir caligma gerceklestirmis ve bu c¢alismanin sonuglarini
“Performans Denetimi Raporu” olarak 2005 yilinin Mart ayinda
yayinlamigtir. Tibbi cihaz yonetimi, saglik kuruluslarinda tibbi cihaz
teknolojisinin uygun olarak se¢ilmesini, dogru ve maksimum kapasitede
kullanilmasini ve uzun siire kullanilabilir olmasini saglayan bir siirectir.
Etkili ve verimli tibbi cihaz yonetimi, saglik kuruluslarinda verimliligin
artirilmasinda kilit rol oynamaktadir. Saglik kuruluglar1 tipta gelisen
teknolojiye sahip olmak i¢in ilk 6nce teknolojiyi iyi takip edip, ihtiyag
planlamas1 yaparak tedarik edilecek tibbi cihazlarin o6zellik ve
standartlarint objektif olarak hazirlaylp en uygun fiyata tedariki
gerceklestireceklerdir. Bunun i¢in etkin tibbi cihaz yonetim sisteminin
olusturulmasi gerekir. Sistemin basarisi iyi bir proje planlamasina ve
etkin bir otomasyon sisteminin varligina baghdir. Tibbi cihaz tedariki
saglik kurulusunun ihtiyacini karsilayacak kalitede olmali ve bunun i¢in
de fayda-maliyet faktorii birlikte analiz edilmelidir. Tedarik edilen tibbi
cihazlar ileri teknoloji iiriinii oldugundan bu cihazlarin ihtiya¢ duydugu
altyapt onceden olusturulup tedarik edilmeli ve tedarik sonrasi iyi
muhafaza edilerek gerekli bakim onarimlar1 diizenli ve dogru bir
sekilde yapilmali ve/veya yaptirilmalidir. Tibbi cihazlar1 kullanacak
olan personelin bu cihazlar1 kullanabilecek yeterli teknik bilgi ve
beceriye sahip personel olmasi saglanmalidir. Tibbi cihazlarin etkili
yonetimi saglanarak makul en yiiksek kapasitede kullanilmalari, saglik
sektoriinde iretilecek olan saglik hizmetinin birim maliyetlerini
azaltacak ve isletme verimliliginin de artmasina katkida bulunacaktir
(Atasever M., Karaca Z., 2017).
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Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kurulmas: Tiirkiye’de
tibbi cihaz sektoriiniin yonetimi ile ilgili son yillardaki en Onemli
adimlardan biri olmustur. 02.11.2011 tarihli 1. Miikerrer Resmi
Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararname ile
Saglik Bakanligi’'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin koklii
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degisiklikler yapilmistir. Saglik Bakanligi’na bagli olarak 6zel biitgeli
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun gorevlerini ana
hatlariyla soyle 6zetleyebiliriz (663 Sayili KHK);

a. Gorev alanma giren iriinlerin ruhsatlandirilmasi, {retimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi,
hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve
standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisileri ile ger¢ek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim
uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b. Saglik beyani ile satisa sunulacak {iriinlerin saglik beyanlarim
inceleyerek bu beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege
aykirt saglik beyan1 ile yapilan satiglar1  denetlemek,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari
yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek
ve aykir1 olanlar1 durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi
cthaz ve Triinlerin reklam ve tanitiminin usl ve esaslarim
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belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c. Gorev alanina giren ilag, tibbil cihaz ve {irlinlere iliskin klinik
aragtirmalarla ilgili diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve
denetlemek.

d. Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

e. Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve lriinlerin piyasada siirekli
bulunabilmesi i¢in gerekli tedbirleri almak.

f. Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans,
ruhsat veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde
yaptirim uygulamak.

g. Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iriinlerle ilgili uyar
sistemlerini kurmak veya kurdurmak, igletmek veya islettirmek.
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h. Kurum personelinin uluslararast karsilikli  taninma ve
akreditasyonunu saglamak.

1. Gorev alanma giren ilag, tibbi cihaz ve {riinlerin piyasa
gozetimi ve denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak, imha
etmek veya ettirmek, piyasadaki {irlinler i¢in giivenlilik bildirim
yontemlerini  belirlemek, gerekli  bildirimleri  yapmak,
laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

j. Ilag  fiyatlarmin  belirlenmesi  icin  farmakoekonomik
degerlendirme ve ¢aligmalar yapmak.

k. Gorev alanma giren ilag, tibbi cihaz ve fiirtinleri iiretenler,
satanlar ve faydalananlar arasinda dogabilecek ihtilaflarin
¢Ozlimiine yonelik ustlleri belirlemek.

l. Gorev alam ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi
uygulama Orneklerini yayginlastirmak, politika iiretilmesi ve
gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Bakanliga teklifte
bulunmak.

m. Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu
kurumlar1 ve iiniversiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve
teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

n. Kurum personelinin atama, nakil, 6zliik, iicret, emeklilik ve
benzeri islemlerini yiirlitmek.

0. Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama,
bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetleri yiirtitmek.
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Yukaridan da anlasilacag: iizere tibbi cihazlara yonelik teknik ve
idari diizenlemeleri yapma yetkisi 663 sayili KHK ile biiyiik olgiide
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na verilmistir. Yani Tiirkiye’de
tibbi cihaz sektoriinlin yonetiminden birinci derecede sorumlu kamu
otoritesi Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu’dur.

Tibbi cihaz sektoriiniin yonetiminde s6z sahibi ikinci 6nemli kamu
otoritesi ise Sosyal Giivenlik Kurumu’dur. Sosyal Giivenlik Kurumu
geri 6deme kapsamindaki tibbi cihazlarla ilgili geri 6deme kurallarini
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diizenlemektedir (Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu,
2006:5510 Sayili).

Tibbi cihaz sektoriiniin dis ticarete konu olmasi yonii ile ilgili
kurallar ise Ekonomi Bakanligi tarafindan belirlenmektedir (Uriinlere
[liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 Ve Uygulanmasina Dair Kanun,
11 Temmuz 2001:4703 Sayil1). Ekonomi Bakanliginin rehberliginde
yapilan tibbi cihazlara yonelik teknik diizenlemeler, Avrupa Birligine
iye llkeler arasindaki ticarette teknik engelleri kaldirmak ve AB
pazarinda mallarin serbest dolasimini saglamak amaciyla hazirlanmigtir.
Bu diizenlemeler, iirline iliskin asgari giivenlik kosullarina riayet
edildigini gosteren CE isareti uygulamasin1 6ngérmekte olup tiim tibbi
cihazlar i¢in zorunlu uygulama getirmektedir.

D. Tibbi Cihazlarin Siniflandirilmasi (Atasever M., Karaca Z., 2017)

Tibbi cihazlarin siniflandirilmasi cihazlarin tretiminde, takibinde,
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bakim onariminda, kullaniminda, kayitlarin tutulmasinda pek ¢ok yarar
saglar. Tibbi cihazlar1 gesitli sekillerde siniflandirmak olasidir (MEB,
2011:7).

D.1. Tibbi Cihazlarin Genel Siniflandirilmasi

Genel olarak tibbi cihaz ve alet ve sarf malzemelerini asagidaki
gibi temel bir simiflandirma yapmak mimkiindiir
(http://www.ito.org.tr/Dokuman/Sektor/1-93.pdf:3-5  erisim tarihi:
10.11.2015).

D.1.1 Tibbi Goriintiileme Sistemleri

a. Rontgen Cihazlar
b. Bilgisayarli Tomografi Cihazi
c. Manyetik Rezonans Goriintiilleme Cihazi

N
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Kemik Mineral Densitometre Cihazi
Anjiyografi Sistemleri
Ultrasonografi-Doppler Cihazlar

Film Banyo Cihazlar

Gamma Kamera, Pet (siklotron), SPECT
Radyasyon dedektorleri

P oo oA

. e

j. Lazer kameralar (sulu, kuru)

D.1.2. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

Defibrilator

Ventilator

Elektrokoter

Ameliyat Masalar1 ve Lambalari

Kalp Akciger Pompasi, Isitici-Sogutucu, Kan Isiticilar
Cerrahi Aspirator

Oto Transfiizyon Cihazlar

N
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D.1.3 Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve
Mikrobiyoloji Cihazlar:

Otoanalizor

Kan Analiz Cihazlar

Santrifiij Cihazlar

Kan ve Kan Uriinleri Saklama Cihazlar1, Aferez Cihazlari
Otomatik Sekans Cihazlari, PZR( Polimeraz Zincir Reaksiyonu
Cihazlar)

DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Uniteleri

g. Hiicre Ayiricilar1 (Cell Separator), Akim Sitometri Cihazlar

oo o

lmp)

D.1.4 Biyolojik Sinyal izleme Cihazlan

a. EKG Cihazlan

b. Hasta bas1 Monitorler

c. Oksijen Saturasyonu Cihazlar
d. EMG, ERG cihazlar1

e. Defibrilatdr / monitorler
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D.1.5 Radyoterapi Sistemleri

a.
b.
c
d

Lineer Akselerator

Co-60 teleterapi cihazlari
Brakiterapi Sistemleri (intrakaviter)
Simulatorler

D.1.5 Fizik Tedavi Cihazlari

5o o a0 o

Kosu / Yiiriime Bantlar1
Eksersiz Bisikletleri
Ultrason Cihazlari
Traksiyon Cihazlar
[zokinetik Test Sistemleri
Banyo (Su, Prafin) Cihazlar
Tens Cihazlar1

Kisa Dalga tedavi cihazlar

D.1.6 Optik Tibbi Cihazlar

d.
e.
f.

a. Endoskoplar (Gastroskop, Kolonoskop vb.)
b.
c

Teleskoplar
Mikroskoplar (elektron, laboratuvar, ameliyat, muayene)
Isik Kaynaklari (soguk 151k kaynaklar1)

Otoskop ve Oftalmoskoplar

Lazer cihazlar

D.1.7 Sterilizator ve Etiiv Cihazlari

a.
b.
c.

Buharli Sterilizatorler (Otoklav)
Gaz (EO, Hidrojen peroksit, formaldehit) Sterilizatorleri
Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiiv)

D.1.8 Dis, KBB ve Goz Uniteleri

D.1.9 Ses ve Isitme Cihazlar1 (odyometre, Empedansmetre)

D.1.10 Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU
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D.1.11 Tibbi Gaz Sistemleri
D.1.12 Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemler (deiyonize, distile,
revers 0Zmoz)
D.1. 13 Tek Kullammmhik Sarf Malzemeleri
= D.1.14 Protez ve Ortezler
>
~
E D.2. Tibbi Cihaz Yonetmeligine Gore Simiflama
e
Ef” Saglik Bakanliginin 9.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi
S Gazetede yayimlanan, tibbi cihazlarla ilgili bir dizi tanim ve
E siniflandirmaya iligkin kurallar1 icermektedir. Bu yonetmeligin EK.
S IX boliimiinde yer alan smiflandirma kisaca asagidaki sekilde ele
2 alinmaktadir;
2
=
=
Z
g D.2.1. Siire Esasina Gore Cihazlar:
é a. Gegcici Siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli
; kullanilmast amaglanan cihazlar.
é b. Kisa Siireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi
ZJ” amaclanan cihazlar.
E ¢. Uzun Siireli: Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmasi
é amaclanan cihazlar.
-
2
5
= D.2.2. invaziv Cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikligindan veya viicut
;5 yiizeyini gegerek viicudun i¢ kismma kismen veya tamamen
E yerlestirilen cihazlardir.
5
E a. Viicut Acikhigi: Goz yuvasinin dis yiizeyini de igeren viicuttaki
= herhangi bir dogal aciklik veya kalicit olarak agilmis yapay
E acikliktir.
£
=
=
-
=
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b. Cerrahi invaziv Cihaz': Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale
sonucu viicut yiizeyini gegerek viicudun i¢ kismina yerlestirilen
cihazlardir.

c. Implant Cihazlar’: Cerrahi miidahale ile, biitiiniiyle insan
viicuduna veya goz yiizeyine veya deri yiizeyine yerlestirilen ve
yerlestirme isleminden sonra yerinde kalan cihazlardir.

D.2.3. Tekrar Kullanilabilir Cerrahi Aletler: Bunlar hicbir aktif tibbi
cthaz ile baglantisi olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme,
sikma, cekme, tutturma veya benzeri cerrahi islemleri yapmak i¢in
kullanilan ve bu islemler tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen
tibbi cihazlardir.

D.2.4. Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak
olusturdugu enerji haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya gii¢
kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle ¢alisan cihazlardir. Tibbi cihaz
ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin, belirli bir
degisime yol agmaksizin, gecisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz
sayllmaz.

D.2.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin
veya sagligi bozan faktorlerin etkisini azaltmak veya tedavisini
gerceklestirmek tlizere tek basina veya diger tibbi cihazlarla birlikte,
biyolojik yapilar1 veya fonksiyonlar1 destekleyen, degistiren, yenileyen
veya yeniden diizenleyen cihazlardir.

' Bu Yénetmeligin amacina uygun olarak tammlanan ve yukarida belirtilen

cihazlardan ayr1 olarak, viicudun mevcut girisleri haricindeki bir yere cerrahi
operasyonla yerlestirilerek kullanilan cihazlar da cerrahi invaziv cihazlar olarak
tanimlanur.

? Insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen takilan ve islemden sonra en az 30 giin

yerinde kalmasi 6ngoriilen cihazlar da implant cihazlar olarak tanimlanir.

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU
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D.2.6. Teshis Amach Aktif Cihazlar: Bunlar, hastalik veya dogustan
gelen sekil bozukluklari, saglik durumunu ve fizyolojik fonksiyonlari
tanimlama, teshis, izleme veya tedavi etmek amaciyla bilgi saglamak
icin tek basina veya bagka tibbi cihazlarla birlikte kullanilan aktif tibbi
cihazlardir.

D.2.7. Merkezi Dolasim Sistemi: Bu Ydnetmelik amaci ¢ergevesinde,
kalp ve kalbe giris-cikis yapan atardamar ve toplardamar sistemi
asagidaki damarlar igerir:

Arteriae pulmonalis, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria
carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebralis, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae pulmonalis,
vena cava superior ve vena cava inferior.

D.2.8. Merkezi Sinir Sistemi: Bu Yonetmelik amaci ¢ergevesinde
merkezi sinir sistemi beyin, beyincik ve omuriligi iger.
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D.3 Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi - GMDN

Kiiresel Tibbi Cihaz Terminolojisi (GMDN), uluslararas: alanda
kabul edilmis terimlerle tibbi cihazlar tanimlamak i¢in kullanilan bir
sistemdir. Diizenleyiciler, hastaneler ve iireticiler tarafindan ayni genel
tirt olan  tibbi cihazlari tanimlamak icin  kullanilir
(https://www.gmdnagency.org). Bu sistem, Uluslararasi Standartlar
Kurulusunun katki ve kabuliiyle ve Avrupa Komisyonunca
desteklenmis proje kapsaminda Avrupa Standartlar1 birimi CEN
tarafindan gelistirilmistir. Avrupa Ekonomik Alan1 i¢inde tibbi
cihazlarin resmi olarak siniflandirildigi tek terminoloji sistemi olup
diinyadaki pek ¢ok ulusal (yasa yapici) parlamenterler tarafindan uygun
bulunmaktadir (MEB, 2011:7).

GMDN, Aygit Kategorisi verilerinin en genis diizeyidir. Tibbi
aygit iiriin pazarinin tamamini, aygit uygulamasi, teknoloji veya baska
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ortak karakteristiklere gore en yliksek diizeydeki guruplara ayirir.
Standart (ISO 15225) 20 kategori i¢in kodlar tahsis etmistir. Bunlar
(G.M.D.N, 2010:11).

Kategori Tanim
01 Aktif Implante Edilebilir Aygitlar
02 Anestezi ve solunum aygitlari
03 Dental aygitlar
04 Elektromekanik tibbi aygitlar
05 Hastane donanimi
06 In vitro diagnostik aygitlar
07 Aktif Olmayan implante Edilebilir Aygitlar
08 Oftalmik ve optik aygitlar
09 Yeniden kullanilabilir aygitlar
10 Tek kullanimlik aygitlar
11 Engelli kisiler i¢in yardimci iiriinler
12 Diagnostik ve terapotik radyasyon aygitlari
13 Tamamlayic1 terapi aygitlari
14 Biyolojik olarak tiiretilmis aygitlar
15 Saglik tesisi Uirtinleri ve adaptasyonlari
16 Laboratuvar ekipmant
17 -20 Bos

Halen GMDN, tiim bu {iriinleri kapsayan 12 mevcut, 8 bos yedek
toplam 20 kategoriye ayrilmistir. Bu siniflandirma sistemine yeni tirtin
alanlarinin dahil edilmesi gerektiginde, yeni bir siniflandirma kodu
tahsis edilir (ayrilir) ve o kategori gelistirilmis olur (MEB, 2011:8).

Geleneksel iirlinlerden, ileri teknoloji tirlinlerine ¢esitlenen tibbi
cihazlar, NACE kodlarinda bir sektor olarak tanimlanmamis, plastik,
kimya, tekstil, elektronik, makine gibi sektorlerin altinda
toplanmiglardir. NACE Rev. 1.1 de yer almasina ragmen yalnizca kisith
bir iirlin grubu orada gosterilmis, NACE Rev.2 ‘de ise imalat
sektorlinlin altinda yer almistir. Tibbi cihazlarin IVD segmenti ise
biyokimya ve ileri teknoloji kimya alt basliklarinda ve kimyasallar
basliginda kalmaktadir (Kiper, 2013:22).
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D. 4 Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi (NAICS)

Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi’ne (North American
Industry Coding System-NAICS) gore baglica tibbi cihaz
kategorileri sdyledir (http://www.census.gov/):

339 Cesitli Uretim

3391 Tibbi Ekipman ve Malzemeleri Imalat

33911 Tibbi Ekipman ve Malzemeleri imalat

339112 Cerrahi ve Tibbi Alet Uretim

339113 Cerrahi Aletler ve Malzemeleri Imalat

339114 Dis Hekimligi aletleri ve Malzemeleri Imalat

339115 Goz Mallar imalat

339116 Dis Laboratuvarlari

334 Seyir, Ol¢iim, Electromedical ve Kontrol Aletleri imalati
3341 Seyir, Olgiim, Electromedical ve Kontrol Aletleri Imalati
334510 Elektromedikal ve Elektrotedavi Aparatlar
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334513 Aletleri ve Ilgili Uriinler imalati icin Olgme, Gériintiileme
ve Kontrol Endiistriyel Proses Degiskenler

334517 Radyasyon Yayan Aparatlar Grubu
3254 ilac ve ila¢ Uretim

32541 ilag ve ilag Ureti

325413 in-Vitro Tanilama Madde Uretim

D.5 Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlarina (GTIP) Gore Simiflama

Diinya Giimriik Orgiitii biinyesinde uluslararas: ticarete konu
esyalarin smiflandirilmasinda yeknesakligi saglamak amaciyla
01.01.1958 tarihinde yiirtirliige giren ve orgiite liye iilkelerin ulusal
tarife cetvellerinin temelini olusturan Armonize Mal Tanimi ve
Kodlama Sistemi” ne uygun olarak 14.05.1964 tarihinde 474 say1
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ile kabul edilen "Tiirk Giimriik Tarife Cetveli Hakkinda Kanun" "a
dayanilarak her yil Bakanlar Kurulu tarafindan yenilenerek kabul
edilen ulusal, esya ve ekonomik deger smiflandirma indeksidir
(http://www.gumruktarife.com/).

Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar1 (GTIP) ise iiriin bazinda
oldukca detayli veri saglamakta ve bu nedenle iyi tanimlanmis
kategoriler seklinde yorumu miimkiin kilmaktadir. Giimriik Tarife
[statistik Pozisyonlarina (GTIP) gore smiflama asagidaki gibidir
(Kalkinma Bakanlig1 2014:39-47);
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s [KINCI BOLUM ———
TIBBI CIHAZ ENDUSTRISI



A. Diinyada Tibbi Cihaz Endiistrisi

Diinyada tibbi cihaz sektorii siirekli gelismektedir. Tibbi cihaz
sektoriine Oncelik veren iilkelerin, kisa siirede gelismislik diizeyinde
biiyiilk asama kaydettigine iligkin pek cok Ornek gdsterilebilir. Cin,
Hindistan, Almanya, Fransa, Italya, Ingiltere gibi iilkeler medikal
sektoriinde dogru politikalar izleyerek ulusal ekonomilerine onemli
katkilar saglamaktadirlar. Bu politikalarin temelinde Ar-Ge’ye verilen
onem ve destek O6nemli bir yer tutmaktadir (BAKA, 2012:7).Ar-Ge
caligmalar1 harcamalarinin en yiiksek oldugu Amerika ve diger Avrupa
Birligi iilkeleri, medikal sanayide yenilik yarisinda 6n siralardaki
yerlerini almiglardir. Tibbi iirlin ¢esitliliginin ¢ok farkli miithendislik
dallariyla 1lgili teknolojileri gerektirmesi, Ar-Ge harcamalarinin en
yiiksek oldugu ABD ve Japonya’nin Medikal Sanayi sektdriinde de en
basta yer almalarini1 saglamaktadir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi,
2012:25).Tibbi cihaz sektoriiniin  biiyiiyebilmesi agisindan ar-ge
yatirimlart biliylik 6nem tasimaktadir. Nitekim Avrupa’daki firmalar,
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yillik satig gelirlerinin yiizde 8’ini Ar-Ge yatirimlarina harcamaktadir
(Ertugrul, 2013:43)

Tirkiye'nin yiiksek teknoloji ihracatinda Ar-Ge yogunlugu en
fazla olan ana sektorleri hava tasitlari-uzay araclari-aksam ve parcalari,
eczacilik ve triinleri, ofis-muhasebe-bilgi islem makineleri, radyo-
televizyon ve iletisim malzemeleri, medikal optik alet ve cihazlardir
(ITO, 2009: 60).

Sektorde yiiksek teknolojili cihazlarin {iretimi diinyada az sayida
firma tarafindan gerceklestirilmekte olup, pazarin yapist (fiyatlar,
pazara sunum zamani ve Uriinlere yonelik mevcut kati standartlar) bu
dev firmalar tarafindan belirlenmektedir. Sektorde Ar-Ge ¢alismalarina
kaynak aktarmalari, farkli disiplinlerde faaliyette bulunmalar1 ve bu
iilkelerin/firmalarin ~ finansal a¢idan giiclii  olmalari, sektorde
tekellesmeyi de beraberinde getirmektedir (Ertugrul, 2013:17).
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Tablo 1. Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazar, (Milyar §), (2008-2013)
Sira Ulke 2008 2009 2010 2011 2012 2013
1 ABD 100,35 94,42 107,91 117,91 118,92 127,09
2 Japonya 21,23 21,64 26,06 29,22 32,43 29,75
3 Almanya 19,8 19,62 20,74 23,12 23,12 25,66
)
Qof‘ 4 Cin 6,17 7,34 9,42 14,09 14,09 17,14
~
é 5 Fransa 12,39 12,26 13,06 13,54 13,54 14,86
E 6 Ingiltere 10,73 9,68 9,41 9,66 9,9 9,89
;n 7 ftalya 9,73 9,55 9,65 9,7 8,61 9,09
EC) 8 Rusya 6,61 4,58 5,52 6,81 6,76 7,43
EB 9 Kanada 5,48 5,33 5,74 6,33 6,81 7,27
<
E 10 Brezilya 3,29 3,44 4,66 5,19 5,29 5,91
E 11 Giiney Kore 3,98 3,53 4,27 4,79 4,87 5,14
E 12 Ispanya 5,59 5,1 5,13 5,09 4,66 4,95
=
2 13 Avustralya 33 3,32 3,85 4,55 4,73 4,81
92]
= 14 Meksika 2,57 2,57 2,95 3,19 3,31 4,0
>;; 15 Hollanda 3,07 2,97 3,21 3,63 3,5 3,84
; 16 Hindistan 2,6 202 247 283 3,17 3.65
- .
= 17 Isvigre 2,88 2,92 3,07 3,33 3,26 3,07
=]
@ 18 Isveg 2,22 2,12 2,2 2,43 2,33 2,59
% 19 Belgika 2,09 2,11 2,17 2,41 2,3 2,54
:é 20 Avusturya 2,07 1,94 2,07 2,55 2,27 2,52
Z *
=;._£ 21 Tiirkiye 3,8 3.4 3.8 3,8 4,3 4,6
:8 22 Diger Ulkeler 26,2 254 27,1 29,0 30,2 31,9
=<
LUH; Diinya Toplamm 256,17 245,3 274,45 303,12 308,33 327,71
55 *Tiirkiye pazar = tibbi cihaz harcamasi + ihracaat
am
5 Kaynak: Atasever M., Karaca Z., 2017, Atasever, 2014
=
=
I
€3
=2
=
s
i
IS5
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Tibbi cihaz iiretimi, gelismis iilkelerde oldukga yiiksek standartlar
cergevesinde yiiriitiilmekle beraber siirekli bir denetim mekanizmasi ile
islemektedir. Tekellesmis biiyiik firmalar ise inovasyon yapan kiiglik
firmalan ilk firsatta satin alarak ele gegirmekte ve bu yolla rekabeti
azaltmaktadirlar. Saglik sektorii harcamalar1 icerisinde yer alan tibbi
cithazlar sektorii diinyada ¢ok hizla biiylimektedir. Sektoriin
bliylimesinde ise, bu sektdre uzun slire Once Oncelik vermis olan
geligmis iilkelerden ABD, AB, Japonya, Cin ve Kanada biiylik pazarlar
olarak 6ne ¢ikmaktadir. Diinya tibbi cihaz sektorii pazar1 2010 yilinda
274,45 milyar dolarken 2013 yil1 i¢in 327,71 milyar dolar olarak tahmin
edilmektedir (Espicom, 2014; akt. Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz
Calisma Grubu Raporu, 2014:11).

Tibbi cihazlar sektériinde ABD’nin 6nemli bir {stiinligi
bulunurken, bu iilkeyi Japonya, Almanya, diger AB iilkeleri ve Cin gibi
gelismis Ulkeler izlemektedir (Tablo 1). Bununla birlikte Diinya
iilkelerinin 2008-2013 donemi tibbi cihaz yillik biliylime oranlarina
baktigimizda, gelismekte olan iilkelerden; (a) Brezilya %79,6 (b)
Hindistan %40,3 (c) Meksika %55,6 biiylime gergeklestirmesi oldukca
dikkat ¢ekicidir. Tiirkiye’ nin ise 2008 -2013 donemi tibbi cihaz biiyiime
orani %21 ile diinya ortalamasinin (%27,9) altinda kaldig
gozlemlenmektedir (Atasever M., Karaca Z., 2017).

Kiiresel tibbi cihaz pazarinda 2015 -2020 yilar1 arasinda  %4.9
bliylime bekleniyor. Bu pazarda en 6nemli itici gli¢ler kisi basina diisen
milli gelir, saglik sigortasi temini, artirilmasi ve saglikla ilgili altyapinin
artiyor olmasidir (http://www.researchandmarkets.com, erisim tarihi
10.11/2015).
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Grafik 1. Tibbi Cihaz Pazar Payi, (2013), (%), Diinya
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2 Diinya tibbi cihazlar sektoriinde ABD’nin %38,8 oraniyla
"S onemli bir {stiinliigii bulunurken, bu iilkeyi Japonya (%9,1), Almanya
'E (%7,8), diger AB iilkeleri ve Cin gibi gelismis iilkeler izlemektedir
2 (Grafik 1).
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Diinyada tibbi cihaz pazarimin saglik endiistrisinin 6nemli ve
yiikselen bir dali oldugunu sdylemek miimkiindiir. Diinya tibbi cihaz
pazari; 2008 yilinda 256,1 milyar § iken 2013 yilinda 327,71 milyar
$’a ylikselmistir (Grafik 2).

Grafik 2. Tibbi Cihaz Pazan Gelisimi, (2008-2013), (Milyar $), Diinya
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303,1 308,33

300 -
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150
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e Diinya T1bbi Cihaz Pazari

Kaynak: Atasever M., Karaca Z., 2017

Tibbi cihaz sektdrii pazari, biiylik bir pazar olmasina ragmen degisik
kategorilerde farkli {irlinlerden olusmaktadir. Pazar biiyiikliigline
kategorik olarak baktigimizda pazarda en biiyiik pay:1 yiizde 27,4 gibi
bir oranla diger kategorisinin (tekerlekli sandalyeler, tibbi amach
mobilyalar, oftalmik ara¢ geregler ve diger arag¢ gerecler), ikinci biiyilik
pay1 ylizde 22,8 ile tanisal goriintiileme cihazlarinin (EKG, Ultrason,
MR, Sintigrafi; X, alfa, beta veya gama 151l cihazlar, X 1s1nli tiipler ve
jeneratorler ve muayene i¢in kullanilan diger yardimci cihazlar;
bunlarin aksesuarlar1) aldigi goriilmektedir. Pazarin yiizde 16,9’unu
olusturan sarf malzemelerini, yiizde 16,3’liikk pay ile ortopedik ve protez
malzemeler takip etmektedir (Kalkinma Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma
Grubu Raporu, 2014:12).

Avrupa Tibbi Teknoloji Sektoriine bakildiginda en aktif
iilkelerin Almanya, Ingiltere ve Isvigre oldugu gériilmektedir (Tablo
10).
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B. Tibbi Cihaz Endiistrisinin Gelisimini Etkileyen Faktorler

Saglik sektoriindeki teknolojik gelismeler bir¢ok faydayir da
beraberinde sunmaktadir. Her seyden 6nce medikal ve tibbi gelismeler
tim diinyada insanlarin yagsamlarini olumlu yonde degistirmektedir.
Bircok kisi saglik sektoriindeki teknolojik yeniliklerin getirdikleri
sayesinde daha saglikli, liretken ve bagimsiz bir hayat siirdiirmektedir
(BAKA, 2012:6). Tibbi cihazlar sektorii ¢ok hizli gelisen ve degisim
gosteren bir yapidadir. Bunun temel nedenlerinden biri saglik sektorii
ile ilgili olmasinin yani sira, sektoriin kapsaminin genis ve ¢ok fazla
(cesit) Uiriin icermesidir (Ertugrul, 2013:18).

Oniimiizdeki orta ve uzun donemde tip teknolojisini etkileyecek
temel egilim ve itici giicler (TUBITAK Vizyon 2023 calismasi, 2002;
akt. Ertugrul, 2013:18).

e Bilgi ve iletisim teknolojilerinde beklenen gelisme ve asamalar,

e Tibbi genetik ve molekiiler biyoloji alanindaki olas1 gelismeler
ve asamalar,

¢ Nanoteknoloji,

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

e Malzeme bilimindeki gelismeler ve kompozit malzemeler

Tiim alanlarda 6zellikle yliksek hassasiyet gerektiren ortopedik ve
ndrolojik cerrahi operasyon prosediirlerinde daha kiiciik ve daha az
pahali robotik sistemlerin yayginlasacagi oOngoriilmektedir. Tibbi
cihazlarda disiplinler ve ilgili aktorler arasi sinerji, savunma, havacilik
vb. diger alanlardaki gelismelerin (teknoloji fiizyonu) dogrudan bu
alana etkileriyle minyatiirizasyonda ve 0Ozel tasarim ve inovasyon
calismalarinda oldukga ileri gidilecegi ve Ornegin akilli medikal
kapsiillerin  gelistirilecegi 6ne siiriilmektedir. Nanoteknoloji ve
genomiks c¢aligmalarinin etkilesimiyle kisisel tedavi sistemlerinde
onemli gelismeler beklenmektedir. Ozellikle biyolojik bilimler
nanoteknoloji, biligsel (cognitive) bilimler, enformasyon teknolojileri ve
malzeme bilimindeki ilerlemeler sonucu doku miihendisligi iirtinlerinde
ve daha pek ¢ok alanda tibbi cihazlarla ilgili yeni iiriin ve iiretim
sistemlerinin gelisecegi diisiiniilmektedir (Kiper, 2013:33).
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Mevcut egilimler ve yakin gelecekteki bazi beklentiler
cercevesinde tibbi cihazlarda ozellikle su dort konudaki gelismelere
bagli oOnemli degisikliklerin yasanacagi distinilmektedir (Kiper,
2013:33-34):

1. Teknolojideki gelismeler: Bunun sonucunda teknik risklerin
daha da azalacagi ve hasta giivenligi ve emniyetinin ({ist
seviyelere cikacagi, klinik bulgu ve verilerin ve bunlarin
analizlerinin  gelisecegi, bu artiglara paralel olarak da
klinisyenlerin ~ verimliliginin ~ ileri  boyutlara  erigsecegi
ongoriilmektedir.

2. Tedavi ve bakim hizmetlerinin hastanelerden evlere dogru
akisinda artis: Portatif cihazlardaki gelismelerle hastane
donanim bagimlhiliginin azalacagi ve giderek daha ¢ok hastanin
hastane disinda bakim ve tedavilerine devam etme olanagina
kavusacagr diisiinlilmektedir. Buna bagli sekilde hasta ve
onlarin yakinlar1 i¢in 6zel kullanici egitimleri gerekli olacak
ancak bu gelismeler tibbi cihaz teknolojileri disindaki iletisim
aglari, uzun dayanimli gii¢ kaynagi ve batarya gibi
teknolojilerdeki ~ gelismelere ~ baglhi  kalacaktir.  Hasta
monitdrizasyon ve uzaktan kontrol sistemlerinde verimlilik ve
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zamanlama acisindan da onemli gelismeler gozlenecek ve tiim
bu gelismeler sonucu ana merkezler disinda dis bolgelerdeki
saglik profesyonelleri de 6zel uzmanliklar edinebilecektir.

3. Bilgisayar destekli operasyonlarda ve robotik
uygulamalarda artis: Bu gelismeye bagli olarak islem
zamaninda kisalma ve operasyonlarda daha yiiksek hassasiyetler
saglanacaktir. Ilave olarak minimal invaziv prosediirler
gelisecek ve rehabilitasyon siiresi kisalacaktir. Ayrica, benzer
islemlerin uygunlugu ve tekrarlana bilirliginde Onemli
ilerlemeler yasanacaktir. Ancak 6te yandan uzman olmayanlarca
kullanim ya da cihaz fonksiyonlarindaki bozulmalar sonucu
hastalar iizerinde yanlis islem risklerinin artacagi, cihaza 6zel ve
daha uzun kullanim egitimlerinin gerekecegi, goriintiileme ve
operasyon navigasyon sistemleri arasindaki entegrasyonun daha
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kritik hale gelecegi 6ngoriilmektedir. ilave olarak dzellikle ¢ok
kompleks cihazlar icin yiiksek tedarik, bakim ve kullanim
maliyetlerinin ortaya ¢ikacagi diistiniilmektedir.

4. Holistik Yaklasim: Saglik sistemlerindeki yaklagimlarin
giderek tedavi yerine 6nlemeye dogru kayacagi ve her insan i¢in
tim yasamlar1 boyunca bir saglik yonetim sistemi egiliminin
giderek One cikacagi ve tibbi cihazlarda da bu tiir sistemleri
destekler gelismeler yasanacagi dngoriilmektedir.

Kullanim alan1 ¢ok genis olan tibbi cihazlar tek kullanimlik sarf
malzemelerinden (siringa, pamuk, vs.) cerrahi alet ve cihazlara kadar
300.000’den fazla genis bir iirlin yelpazesi ve bir¢cok farkli teknolojiye
sahiptir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:8).

Tibbi cihaz ve aletlerin gilindelik kullanim siklig1 ve Onemi
giiniimiiz saglik sektoriinde giderek artan bir 6zellik gdstermektedir.
Tibbi cihaz teknolojisinde son yillarda yasanan ilerlemeler, insan
saglhiginin ele alinig bi¢cimini ve mantigint O6nemli boyutlarda
degistirmistir. Bu gelismeler 1s18inda insan yasam kalitesi ve siiresi
olumlu yonde etkilenmistir.

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Tirkiye’de  toplumsal refahin  artmasi, yasam  kalitesi
standartlarinin ylikselmesi, kdyden kente niifus gociinlin devam etmesi
artan talebi karsilamak ic¢in saglik sektoriinii yeni yatirimlar yapmaya
itmigtir. Tiirk saglik sektoriiniin gelismesi, yeni ve 06zel hastane
sayisindaki artis, kaliteli saglik hizmeti talebinin artmasi, teknolojideki
yenilikler ve bunun gibi daha birgok faktor iilkemizde tibbi cihaz
sektoriinlin gelisimine ivme kazandirmaktadir.
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Grafik 3. Yillara ve Sektorlere Gore Hastane Sayisi, (2000-2015),

Tiirkiye
yil
2002 774 271 1 1.156
2010 843 62 489 E 1.439
2011 840 65 503 = 1.453
2012 832 65 541 = 1.483
2013 854 69 550 ‘0 1.517
2014 866 69 556 ! 1.528
2015 865 70 562 36
500 ) 10IQQ 15IOO
M Saglik Bakanhg B Universite m Ozel = Diger

Kaynak: Saghk istatistikleri Yillig1 2015

2002 yilinda 271 olan 6zel hastane sayis1 2015 yilinda 562’ye,

Saglik Bakanligi’na bagli hastane sayisi ise 2002 yilinda 774 iken 2015
yilinda 865’¢ yiikselmistir. Tiirkiye’de tiim sektorlerdeki hastane sayisi
toplam1 2002 yilinda 1156 iken, 2015 yilinda 1533’e yiikselmis ve bu

alanda 6nemli bir yatirim yapilmistir (Grafik 3).
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Tiirkiye’de t1bbi cihaz endiistrisinin egilimleri kamu satinalma
politikalart ile dogrudan baglantilidir.

Zafer KARACA (2017)

Tiirkiye’ de kamu ve 0Ozel sektdr hastanelerine ozellikle son
yillarda yapilan yatirimlarla, kamu sektoriine hem bir alternatif
olusturma hem de destek saglama anlaminda, tibbi cihazlara yaptig
yatirimlarla onemli bir talebi karsilamaktadir.

Saglik endiistrisinin artan harcamalarinin altinda yatan neden
olarak, genelde yaslanan niifus gosterilse de, daha 6nce ¢6zlimsiiz olan
hastaliklara bulunan teshis ve tedavi yontemleri ile ortalama insan
Omriiniin uzamasi ve Oliimciil hastaliklarin kronik hale gelmesi de
onemli birer faktordiir. Bununla birlikte yiiksek teknoloji iiriinii tibbi
cihazlarin gelisimine ve kullanimina bagli olarak saglik harcamalar1 da
bliylimektedir.

Grafik 4. Dogumda Beklenen Yasam Siiresi, (2002- 2015), Tiirkiye

82,0
Yas

80,0 80,7

78,0

76,0

74,0

72,0

70,0 70,5

68,0

2002|2003/2004{2005/2006/2007{2008/2009(2010/2011|2012{2013|2014/|2015

e Erkek |70,5|71,1|71,7|72,2|72,7|73,2|73,6(73,9|74,2|74,4|74,6|74,7|74,8|75,3
e Toplam |72,5|73,2(73,8|74,4|74,9(75,3|75,7|76,1|76,4|76,6|76,8|76,9(77,0| 78,0

Kadin |74,7|75,4|76,0|76,6(77,1|77,6|78,0|78,4|78,7|78,9|79,1(79,2|79,3|80,7

Kaynak: TUIK




Tiirkiye’de dogumda beklenen yasam siiresi 2002 yilinda 72,5
yildan 2015 yilinda 78,0 yila yiikselmistir (Grafik 4). Yasam siiresinin
uzamasina bagli olarak insanlarin tedavi ve bakim gereksinimleri
artacagindan tibbi cihaz sektoriine talebi de etkileyecektir.

Tiirkiye’de hasta bakimi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin bir
sekilde hastane disinda ve evde yapilmaya baglanmistir. Boylece evde
bakim hizmetlerinde kullanilmak {izere portatif cihazlarin gelistirilmesi
ve daha yaygin bir sekilde kullanilmasi kagmilmaz olarak glindeme
gelmistir. Buna paralel olarak yeni teknolojiler ise ¢ogunlukla ayakta
tedaviye yonelten ve hastanede yatis siirelerini kisaltmaya yonelik
uygulamalar gelismistir. Kronik bobrek yetmezliginde evde kisisel
uygulamalar i¢in gelistirilen, evde uygulanan periton diyaliz
malzemeleri ve soliisyonlarin, seker 6l¢clim cihazlarini bu hizmetler i¢in
kullanilan cihazlara 6rnek verebiliriz.

Bunlarin yaninda Analog cihazlardan elektronik ve dijital
cihazlara gecildigi i¢in teknolojiler yeni cihazlara gore yenilenmis ve
degisiklikler gostermistir. Ureticiler de bu yeni teknolojilere uyum
saglamakta gecikmemislerdir. Uretimde gelismis teknolojilerin
kullanilmasiyla Ar-Ge calismalari da hiz kazanmstir. ileri teknoloji
ortopedi iriinleri ve robotik cerrahi alanlarinda da gelismeler,
gelismekte olan nanoteknoloji arastirmalar ile yeni ve etkili cihazlarin
ortaya ¢ikmasi 6rnek olarak verilebilir.

Hastalarin farkl tetkiklerini tek bir elden yapabilecek sistemler
gelistirilerek, dijital cihaz goriintiilerinin karsilastirilmasi ve patoloji
saptamasinda insan faktoriiniin en aza indirilmesi, buna paralel olarak
da hasta goriintii bilgilerinin dijital ortamlarda saklanarak, tasinmasi ve
transfer edilmesine yoOnelik cihazlar kullanilmaya baslanmistir.
Kalkinma Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporuna (2014: 7)
gore, tibbi cihaz sektoriinde de teknoloji yOnetimi sistemleri, karar
destek sistemleri, kalite kontrol ve yonetim sistemlerinin diger
sektorlerde oldugu gibi giderek daha fazla ©nem kazanmasi
beklenmektedir. Ileri teknoloji tibbi cihazlar; biyoteknoloji,
Mikroelektromekanik Sistemler (MEMS), Nanoteknoloji ve Bilisim
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Teknolojileri gibi onciil bilimsel gelismeleri kullanan katma degeri
yiiksek triinler giderek daha ¢ok 6nem kazanacaktir.

Biyogenglik Teknolojileri dolayisiyla yaslilik ile birlikte ortaya
cikan hastalik ve sakatliklarin tani1 ve tedavisi i¢cin yeni teknolojik
yontemlerin gelismesinde uygulanan hiicre ve molekiil temelli hastalik
ve sakatliklarin arastirilmasi ile ilgili bilim dallarinin ortaya ¢ikisi;
destekleyici teknolojiler; gercek zamanli izleme i¢in biyoalgilayicilarin,
dayanikli bilisim teknolojisinin gelisimini etkilemistir (MUSIAD,
2012:45).

MESAS (Medikal Sanayi Sektorii) ayrica diger sektorlere de
(mobilya, plastik, elektronik, optik vs.) biiyiilk bir sinerjik etki
saglamakta ve bu sektorlere yonelik katma deger saglamaktadir (Orta
Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:55). Bunun yani sira Tibbi Cihazlarin
icerdigi mikroelektronik, tele-bilisim, enstriimantasyon, biyoteknoloji,
yazilim vb. gibi ¢ok sayida teknolojinin de gelisimi saglanmaktadir
(Kiper, 2013:39) MESAS kent rekabetciliginde de 6ne ¢ikan sektorler
arasinda yer almaktadir. Nitekim nitelikli isgiicii istthdamin1 celbeden
sektor, Ozellikle metropoliten alanlar i¢cin vazgecilmez endiistrilerin
basinda gelmektedir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:55).
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Kiiresellesme, gelisen iletisim teknolojileri ve fuarlar sayesinde
bilinglenen ve ithal iriinlerle yerli iriinleri her yonden kiyaslama
olanagina sahip olan tiliketiciler, iiretici firmalari, kalite c¢itasini
yiikkseltme ve kar oranlarimi diisiirerek rekabet edebilme giiciinii
artirmiglardir (BAKA, 2012:11).
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C. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Analizi

Tablo 2. Tibbi Cihaz Uretiminin Tibbi Cihaz Pazan I¢indeki Pay1,
(%), Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi cihaz

pazartigindeki 5§ 8 595 579 555 472 534 504 53,6 503 404 494 496
t1ibbi cihaz

uretim

orant,(%)

Tibbi cihaz

pazarl,(milyon 1.916 2.421 3.229 3.823 3957 4777 4964 5256 5.712 6.339 7.691 8.855
TL)

Kaynak: (Atasever M., Karaca Z., 2017)

Tiirkiye tibbi cihaz {iretiminin tibbi cihaz pazari i¢indeki pay1
yillar itibariyle azalma gostermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin
tibbi cihaz pazart icindeki payr %58,8’den 2013 yilinda 49,6 ya
gerilemistir (Tablo 2).

C.1. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ihracati

Tibbi cihaz sektoriinlin devamli biiyliyen pastasindan diger
iilkeler yaptiklar1 ihracat ve elde ettikleri gelirle Gnemli oranda istifade
etmektedirler. Nitekim saglik endistrisinin 6nemli bir girdisini
olusturan medikal sanayi sektoriiniin ortaya ¢ikarmis oldugu ekonomik
deger, bircok yerli ve yabanci sirketin yiiksek ilgisini ¢ekmektedir.
Sektor, Tirkiye’ de oOnemli bir faaliyet kolu olarak
degerlendirilmektedir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:3).

Cok sayida yerli tibbi cihaz {ireticisi bulunmasina ragmen,
Tiirkiye ¢ok az miktarda tibbi cihaz iiretilmektedir. Sektoriin geneline
baktigimizda 6nemli ihracat pazarlari olarak Almanya, Azerbaycan-
Nahcivan, Irak, ABD, Iran, Fransa, Italya, Rusya Federasyonu, KKTC,
Misir, Hollanda, Suriye, Urdiin, Cezayir, Kazakistan ve Tiirkmenistan
olarak siralanabilir (BAKA, 2012: 15).

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKiSI GALISTAYI RAPORU

i
~N



Tablo 3. Yillar itibariye Tibbi Cihaz ihracati, (Milyon TL), ( Milyon
USD), (SGP USD), 2002-2013, Tiirkiye

2002-
2013
Artis
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 (Kat)
Tutar 63 84 107 129 167 205 225 272 308 442 550 736 108
Tutar (2013
yili
fiyatlariyla) 174 187 218 244 289 325 323 368 384 517 592 736 32
Tutar
(USD) 42 56 75 96 117 157 174 176 205 264 307 387 83
Tutar
102 10 131 155 19 23 253 298 328 445 536 681
(SGP USD) o 7 7 ? 5,7
GSYIH
icindeki

orani,(%) 0,018 0,018 0,019 0,020 0,022 0,024 0,024 0,029 0,028 0,034 0,039 0,047

Kaynak: (Atasever M., Karaca Z., 2017)

Tiirkiye’nun 2002- 2013 doneminde tibbi cihaz ihracati, nominal
olarak 10,8 kat, 2013 y1l1 fiyatlariyla 3,2 kat, USD bazinda 8,3 kat artis
gostermistir (Tablo 3).
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C.2 Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ithalat

Tablo 4. Yillar itibariye Tibbi Cihaz Ithalati, (Milyon TL), ( Milyon
USD), (SGP USD), 2002-2013, Tiirkiye

2002-
2013
Artig

Kat
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 (Kat)

Tutar 790 981 1.360 1.701 2.091 2228 2460 2.440 2.840 3.776 3.894 4.465 47
Tutar (2013
yili

fiyatlariyla)
2201 2.182 2.784 3.218 3.611 3.538 3.537 3301 3.539 4.420 4.186 4.465 1,0

Tutar

uUsD
( ) 525 657 956 1.268 1.461 1.712 1.903 1.577 1.893 2.261 2.173 2.348 3,5

Tutar

1.290 1.271 1.674 2.047 2.468 2.579 2.764 2.674 3.021 3.80 796 4.1
(SGP USD) 7 7 7 8 579 74 3.0 3.807 3.7 35

22

GSYIH
i¢indeki
orant,(%) 023 022 024 026 028 026 026 026 026 029 027 0,29

Kaynak: (Atasever M., Karaca Z., 2017)

Tiirkiye’ de 2002-2013 doneminde tibbi cihaz ithalati nominal
olarak 4,7 kat, 2013 yil1 fiyatlariyla 1 kat, USD bazinda ise 3,5 kat artis

gostermistir (Tablo 4).

Tablo 5. Tibbi Cihaz ithalatinin Tibbi Cihaz Pazari ile Mukayesesi,
(%), Tiirkiye

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi cihaz

pazari

igindeki 41,2 40,5 42,1 445 52,8 46,6 49,6 464 49,7 596 50,6 504
ithalat

orani,(%)

Tibbi cihaz

pazari, 1916 2421 3.229 3.823 3957 4.777 4964 5256 5.712 6339 7.691 81855

(milyon TL)

Kaynak: (Atasever M., Karaca Z., 2017)

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU
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Tiirkiye tibbi cihaz ithalatinin tibbi cihaz pazar icindeki payi
yullar itibariyle artis gostermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin
tibbi cihaz pazari i¢indeki payr %41,2’den 2013 yilinda %50,4 ya
yiikselmistir (Tablo 5).

C.3.Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Uretimi

Tablo 6. Tibbi Cihaz Uretiminin Tibbi Cihaz Pazan I¢indeki Payi,
(%), (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi cihaz

pazari 58,8 59,5 57,9 555 472 534 504 53,6 503 404 494 49,6
icindeki tibbi

cihaz tiretim

orant,(%)

Tibbi cihaz
pazari, 1916 2421 3.229 3.823 3.957 4.777 4964 5256 5.712 6339 7.691 8.855
(milyon TL)

Kaynak: (Atasever M., Karaca Z., 2017)

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Tiirkiye tibbi cihaz iiretiminin tibbi cihaz pazari i¢indeki pay1
yillar itibariyle azalma gostermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin
tibbi cihaz pazari icindeki payr %S58,8’den 2013 yilinda 49,6 ya
gerilemistir (Tablo 6).
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e JCUNCU BOLUM —
TURKIYE’DE
TIBBI CIHAZ SEKTORU
STRATEJISI



Tibbi cihaz sektorii, cari a¢igt da etkileyen bir sektordiir.
AK Parti Hiikiimetleri tarafindan eylem planlarinda; tibbi
cihaz  sektoriiniin ~ oncelikli ~ sektorlerden  biri  olarak
belirlenmesi ¢ok isabetli olmugstur.

(Mehmet ATASEVER, 2017)

A. Yerli Tibbi Cihaz Uretim Cahsmalar

Tiirkiye’de son yillarda sektore yonelik 6nemli yasal, kurumsal ve
teknolojik gelismeler yaganmistir. Sektore yonelik olumlu gelismeler
olmakla birlikte hala iiretim, Ar-Ge temelli olmaktan ziyade montaja
yonelik ve teknolojik igerigi diisiik lirlinlerden olusmaktadir (Kalkinma
Bakanligi Tibbi Cihaz Caligma Grubu Raporu, 2014:xiii). Bununla
birlikte Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimi ne yazik ki geleneksel
teknolojilerden ileri gidememistir. Biyoteknoloji, bilisim,
mikroelektromekanik ve nanoteknoloji gibi ileri teknoloji alanlarimi
kullanan, katma degeri yliksek tibbi cihazlarin iilkemizde {tretimi
kisithdir.

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Ileri teknoloji iiriinii cihazlarin iilkemizde iiretimi ise asagidaki
nedenlerle zordur (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma Grubu
Raporu, 2014:2):

» 1leri teknoloji iiriinii cihazlar, gelistirme siirecinde uzun siiren,
pahali klinik testler ve validasyon siireglerinden gegmek
zorundadir.

* Bazi cihazlar i¢in, yerli pazar liretim maliyetlerini karsilayacak
kadar biiylik olmadigindan veya yerli pazarda yogun rekabet
oldugundan bazi alanlarda iiretim yapmak daha riskli ve zordur.

* Yerli ireticinin kiiresel Olgekte pazarlama tecriibe ve bilgisi
eksiktir.

« Geri Odeme siireglerine iliskin belirsizlikler mevcuttur ve geri
o0demeye iligskin Saglik Uygulama Tebligi ¢ok sik degismektedir.
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Yiiksek standartlara sahip cihazlarin {lkeye girmesi, yerli
tiretimdeki kaliteyi arttiran bir etken olmasina karsin, kalitesiz ve diisiik
sinif mallarin {ilkeye girmesi de devlet eliyle korunamayan yerli
iireticinin rekabet giiclinii azaltan, lreticiyi zora sokan ve {retimi
daraltan bir tehdit olarak sektoriin karsisina c¢ikmaktadir. Nitekim
Tiirkiye’de yillara gore tibbi cihaz iiretiminin GSYIH igindeki pay:
2002 yilinda %0,32 den 2013 yilinda %0,28’e gerilemistir (Atasever
M., Karaca Z., 2017).

Sektorde daha cok orta olcekli firmalar iiretim
yapmaktadir. Uretilen {iriinler belirli alanlarla sinirli kaldigindan, ileri
teknoloji  cihazlarin tiretimine heniliz gecilemedigi  goriilmektedir
Sektorde faaliyet gdsteren firmalar basta; ortopedi, tibbi goriintiileme,
tibbi gaz sistemleri, santrifiij, hastane bilgi sistemine yonelik donanim
ve yazilimlar, cerrahi aletler, kalp ve damar cerrahisinde kullanilan
tubing set, kardiyopleji setleri, tag kirma cihazlari, ameliyat lambalari,
anestezi cihazlar, hasta basi monitorleri, elektrokoter,
cerrahi aspiratorler, oksijen verme cihazlari, rontgen cihazlari, buhar ve
kuru hava sterilizatorleri olmak {izere farkli alanlarda {iretim
yapilmaktadir. Tibbi cihaz iiretimi Istanbul ve cevresi, Ankara, Samsun
ve Izmir’de yogunlasmis durumdadir. Konya, Trabzon Eskisehir,

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Gaziantep, Kayseri, Denizli, Kocaeli tibbi cihaz konusunda etkin olup
Ozellikle Samsun’un cerrahi alet {iretimi konusunda atak yaparak 6n
siralara yerlestigi goriilmektedir. Bununla birlikte ayn1 bolgede tibbi
cihaz iiretimi yapan firmalar son yillarda etkinligini artiran isbirligi
modeli olarak karsimiza ¢gikan kiimelenme organizasyonunu se¢mistir.

Kiimelenmeler, ayni bolgede, ayni is kolunda, ayn1 deger zincirinde
faaliyet gosteren, birbiriyle isbirliginde bulunan ve ayni zamanda
birbirine rakip olan isletmelerin ve onlar1 destekleyici kurumlarin bir
araya gelmesi olarak tanimlanmaktadir. Medikal kiimeler sanayi saglik
sektoriliniin ihtiyaglarinin karsilanmasinda yerli liretimin payini artirmak
ve medikal sanayi KOBI’lerini uluslararasi pazarda rekabet edebilir
hale getirmek hedefi ile kurulmustur. Tirkiye’de medikal alanda dort
kiimelenme mevcuttur:
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(1) Ankara OSTIM Medikal Sanayi Kiimelenmesi

(2) Samsun Medikal Sanayi Kiimelenmesi

(3) Istanbul Biyoteknoloji ve Mekatronik Kiimelenmesi
(4) INOVIZ Izmir Saglik Kiimelenmesi

Medikal sanayi kiimelenmesinin en 6nemlisi Ankara Ostim ve
Samsun medikal sanayi kiimelenmesidir. Ankara Ostim’in yakin
cevresinde 50’ye yakin medikal iireticisi ve toplam medikal {iriin
iireticilerinin %10’u yer alir (http://www.kosgeb.gov.tr). Ostim medikal
sanayi kiimelenmesi 2016 yili itibariyle 66 iiye ile temsil edilmektedir
(http://www.medikalkume.com). Aym zamanda Ankara-ivedik OSB
Medikal Cihaz ve Tibbi Alet Ureticileri Sektor Platformu, medikal
sektorde faaliyet gésteren sanayi, iiniversite, sivil toplum kuruluslar1 ve
diger ilgili destekleyici paydaslar arasinda bilgi ve teknoloji
birikimlerinin paylasimini kolaylagtirmak, isbirligini arttirmak, Ar-Ge
ve yenilik¢ilik kapasitesinin yiikseltilmesini saglamak amaciyla
kurulmustur.

Samsun’da medikal sanayi sektoriine yonelik {iiretim yapan
isletmeler MEDIKUM catis1 altinda toplanmistir. MEDIKUM 32 iiye
ile temsil edilmektedir (http://www.medikum.org.tr/). Samsun'da
medikal sanayi sektoriine yonelik iiretim yapan 60’a yakin imalat¢i
isletme mevcut olup, Samsun’un bir kiimelenme merkezi olmasi
konusunda caligmalar yiiriitmektedir (OKA Samsun Medikal Sanayi
Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi, 2012:24).

Istanbul Biyoteknoloji ve Mekatronik Kiimelenmesi ilk &nceligi
"Biyoteknoloji" ve "Mekatronik" anahtar teknolojilerini kullanarak
viicut disinda kullanilan (in vitro diagnostic) tibbi tani cihazlar
alaninda ileri teknoloji iiriinler tiretmektir.

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU
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INOVIZ Izmir Saghk Kiimelenmesi, gelecegin sektorii olarak
goriilen biyomedikal alaninda ¢aligmalarini yapmak iizere olusturulan
bir iletisim ve igbirligi platformudur. Platform biyomedikal sektoriiniin
iniversite ve arastirma merkezleri ile ortak projeler iiretmesini
saglamak basta olmak lizere, sektorde rekabet Oncesi alanlarda igbirligi
yapilarak, yeni teknolojik iirlinler iireten ve boylece biyomedikal
alaninda teknolojiye yon vermek amaci ile olusturulmustur.

Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimine standartlar getirilmistir.
Standardizasyon islemi ile belirlenen kalite diizeyinin altinda, mal ve
hizmet tiretimi engellenmektedir. Bu sayede dncelikli olarak can ve mal
giivenligi hedeflenirken; ekonomiye, lireticiye ve tiiketiciye pek ¢ok
yarar saglanmis olmaktadir. Standartlar, kotii iirlinleri piyasadan silerek
verimliligi artirmakta, rekabeti gelistirerek tiiketicinin bilinglenmesini
saglamaktadir. Tirkiye’de bu standartlar1 diizenleyen iiretilen mal ve
hizmetlerin standartlarim1 belirleyen kurulus olan Tiirk Standartlari
Enstitiisii (TSE); her tirli madde ve mamul ile usul ve hizmet
standartlarini yapmak amaciyla 18 Kasim 1960 tarih ve 132 sayili
kanunla kurulmustur. TSE’nin tibbi cihazlarla ilgili olarak tanimladigi
veya uyumlagtirdigi ve uyulmasi zorunlu olan pek c¢ok standart
bulunmaktadir (https://www.tse.org.tr). TSE’nin yaninda tibbi cihaz
iretim standartlarin1 belirleyen uluslararast diizenlemeler: (1) CE
isareti, Avrupa Birligi'nin yaymnladigi Yeni Yaklasim Direktifleri
kapsamina giren iirlinlerin bu direktiflere uygun oldugunu gosteren bir
isarettir (2) International Standard Organisation (ISO) Uluslararasi
Standart Ofisi (3) Europan Standardization Committee (CEN) Avrupa
Standardizasyon Komitesi (4) World Health Organisation (WHO)
Diinya Saglik Orgiitii’diir.

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Tibbi cihazlar ekonomik degerlerinin yaninda ayni zamanda
stratejik oneme sahip iriinlerdir. Bu nedenle iilkemiz 06zel saglhk
sektorii yatirimcilar tarafindan bu alanlarda iiretim ve ihracat yapmak
iizere girisimde bulunmak ekonomik oldugu kadar stratejik acidan da
bir gerekliliktir. Yerli iiretimin gelismesi i¢in kamu tarafindan da
desteklenmesi gerekmektedir (MUSIAD Saghk Sektér Kurul Raporu,
2012:9).
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A.1 Sanayi Isbirligi Program

Sanayi Isbirligi Programi, yiiksek teknolojili kamu alimlarinda
yerli sanayiye is pay1 verilerek, yerli sanayinin “is yapabilme yetenegi”

ne ve “teknoloji yogunlugunun yiikseltilmesi” ne yonelik teknoloji
transfer mekanizmasidir.

Diinyada kamu alimlari, yerli sanayinin ve teknolojinin
gelismesine biiyiik katki saglayan bir sanayi politikasi araci olarak
uygulanmaktadir. Bir¢cok {ilkenin, kamu alimlar1 gergeklestirirken
sanayi 1§ birligi, sanayi katilimi, offset, sanayi dengesi, yerli katki gibi
farkli isimler altinda cesitli uygulamalara bagvurdugu goriilmektedir.
(http://anahtar.sanayi.gov.tr/tr/news/sanayi-isbirligi-programi-sip-sivil-
offset-degildir/2199)

Ulkemizde Sanayi Isbirligi Programi (SiP) mevzuati 2015
yilinda 29268 say1 ile resmi gazetede 4734 sayili kamu ihale
kanununun 3 iincii maddesinin (u) bendine gore yapilacak mal ve
hizmet alimlarina iliskin sanayi isbirligi programi usul ve esaslarina
dair yonetmelik le diizenlenmistir.

Saglik alaninda bu mevzuat dayanak olarak kullanilarak 2015
yilinda 29568 say1 ile Saghk hizmetleri alaninda sanayi isbirligi
programi uygulamalart hakkinda teblig yaymlanmistir. Bu teblig,
“Ana tedarik sozlesme bedeli tek proje kapsaminda 10.000.000 (on
milyon) ABD dolari ve iizeri olan, saglik hizmetleri alanindaki mal ve
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hizmetlerin yurt disi alimlarinda yenilik, yerlilesme ve/veya teknoloji
transferini saglamaya yonelik Saghk Sanayi Isbirligi Programi
uygulamalarint” kapsamaktadir.

A.2 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz inovasyon Destekleri

Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetleri ile yiiksek katma degerli iiriin
tiretebilen, kiiresel pazarlara iirlin ve hizmet sunabilen ve yurtici tibbi
cihaz ihtiyacinin daha biiyiikk bir kismini1 karsilayabilen bir iiretim
yapisina gecilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda orta vadede yerli
tretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin
gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek
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katma degerli tibbi cihaz liretebilen bir yapiya kavusarak kiiresel deger
zincirlerinde etkinligin artirilmast  Ongoriilmektedir (Atasever M.,
Karaca Z., 2017).

Uzun vadede Tiirkiye’nin kiiresel bir ilag¢ Ar-Ge ve flretim
merkezi olmasi, tibbi cihaz alaninda rekabet¢i bir konuma ulasmasi
onem arz etmektedir. Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinlin rekabetci
konuma ulagmasi i¢in atilacak en 6nemli adim saglik alaninda yapilan
Ar-Ge calismalaridir. Fakat saglik sektoriine merkezi yOnetim
biitcesinden Ar-Ge faaliyetleri i¢in ayrilan Odeneklerin harcama
oranlarinin oldukca diisiik kaldigin1 sdylemek miimkiindiir.

Saglik sektoriine merkezi yonetim biitcesinden Ar-Ge faaliyetleri
icin ayrilan O6deneklerin harcamalar orant 2008’de %3,8 iken 2015
yilinda %0,5’e gerilemistir (Atasever M., Karaca Z., 2017).

“Sektoriin ozellikle AR-GE stireglerine saglhk ¢alisanlar aktif
sekilde dahil edilmeli, 6zellikle tibbi cihazlarin ergonomisi ve
inovasyonu konusunda saghk ¢alisanlarinin énerileri dikkate
alinmalidir.”

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

(Fatih SEYRAN, 2017)

Ar-Ge, tasarim, organizasyonel sermaye ile beceri ve insan
kaynaklarim1  gelistirme  gibi  alanlarda  yapilan  yatirnmlarin
yonlendirildigi yenilik¢iligin rekabet giliciindeki Oneminin gittikge
artmis olmasidir.

Yenilik¢ilik kapasitesinin gelistirilebilmesi i¢in, birden fazla
unsurun bir araya getirilerek elverisli bir “yenilikgilik ekosistemi” nin
olusturulmas1 gerekmektedir. Kamu ve 06zel sektoriin  Ar-Ge
harcamalari, sanayi ve {niversite iletisiminin gelistirilmesi, yenilik
merkezleri ve teknoloji parklarinin gelistirilmesi, fikri ve sinai miilkiyet
haklarinin  korunmasi ve iyilestirilmesi bu unsurlarin  basinda
gelmektedir. Bagka bir deyisle, Ar-Ge’ye ayrilan kaynaklar yenilik¢ilik
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faaliyetleri icin gerekli olsa da tek basina yeterli degildir. Bahsi gecen
unsurlarin bir arada ve dogru kullanilmamasi ise kaynaklarin israf
edilmesine yol acabilir.

Tibbi cihaz sektorii ile ilgili ilk 6ngdrii ve politika olusturma
calismalart TUBITAK tarafindan 2003 yilinda koordine edilen
Teknoloji Ongoriisii Vizyon 2023 galismasi kapsaminda, “Saglik ve
Ilag Paneli” alt calisma grubu seklinde yiiriitiilmiistiir. T1ibbi cihaz, alet
ve malzeme c¢alisma alt grubu, 20 yillik siire¢ icerisinde s6z konusu
sektore iliskin teknolojik faaliyet alan ve ¢aligma konulan ile ilgili
mevcut durumu tespit etmis, eksiklikleri, oncelikleri ve yol haritalarini
belirlemistir.

Ulkemizde inovasyon i¢in destekler TUBITAK, Bilim ve Sanayi
Bakanligi, KOSGEB tarafindan yiiriitiilmektedir.

A.2.1 TUBITAK Ar-Ge ve Yenilik Destek Programlari

TUBITAK tarafindan yiiriitiilen ve Tibbi Cihaz alamindaki firmalarin
da yararlanabilecegi Ar-Ge ve Yenilik Destek Programlar: sunlardir:

v 1501 Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi
1503 Proje Pazarlar1 Destekleme Programi

v

v" 1505 Universite Sanayi Isbirligi Destek Programi
v' 1507 KOBI Ar-Ge Baslangi¢ Destek Programi

v

1509 Uluslararas1 Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme
Programi1511 Oncelikli Alanlar Arastirma Teknoloji Gelistirme
ve Yenilik Projeleri Destekleme Programi

1512 Teknogirisim Sermaye Destegi Programi (BIGG)
1513 Teknoloji Transfer Ofisleri Destekleme Programi

1514 Girisim Sermayesi Destekleme Programi

NS NEE NN

1601 Yenilik Girigimcilik Alanlarinda Kapasite Artirilmasina
Yonelik Destek Programi

TURKIYE’'DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU
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v' 1007 Kamu Kurumlari Arastirma ve Gelistirme Projelerini
Destekleme Programi

v/ 1003 Oncelikli Alanlar Ar-Ge Projeleri Destekleme Program
v 1004 Miikemmeliyet Merkezi Destek Programi
v 3001 Baslangig¢ Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi
v 1002 Hizli Destek Programi
A.2.2 Sanayi Bakanhg Destekleri
v' Kurumsal Katilim Sermayesi Destegi
v Kiimelenme Destek Programi
A.2.3 KOSGEB Destekleri
v’ Uluslararas1 Hizlandiric1 Programi
Is Plan1 Odiilii (iPO)
Is Gelistirme Merkezi Destegi (ISGEM)

TURKIYE’DE TIBBI CIHAZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKISI CALISTAYI RAPORU

Yeni Girigimei Destegi (YGD)
KOSGEB - Genel Destek Programi - Tasarim Destegi

AN NN N

KOSGEB - Teknolojik Uriin Tamitim ve Pazarlama Destek
Programi (Tekno Pazar)

\

KOSGEB - Genel Destek Programi - Sinai Miilki Haklar
Destegi

v KOSGEB - Ar-Ge, Inovasyon ve Endiistriyel Uygulama Destek
Programi
v KOSGEB Isbirligi \ Gii¢birligi Programi
v" KOSGEB -Uluslararasi Kulugka Merkezi Kurma Programi
Ulkemizde farkli kurumlar tarafindan yiiriitiilen, sektdr veya
teknoloji alanindan bagimsiz ¢ok c¢esitli destek programlari

bulunmaktadir. Bilim Teknoloji Yiiksek Kurulu tarafindan alinan karar
geregi 2013 yilinda kamu destek programlarmin etkisine iliskin
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degerlendirmelere agirlik verilecek olmakla birlikte, hali hazirda destek
programlarinin etkinligine yonelik kamuoyu ile paylasilmis bir ¢alisma
bulunmamaktadir. Ozellikle tasarim ve yenilikgilik kapasitesini
gelistirmeye yonelik verilen desteklerin TUBITAK 1in 1003 veya 1511
programlarinda oldugu gibi daha hedefli hale getirilmesi gerekmektedir.

Destek siirecinde izleme ve degerlendirme faaliyetleri daha etkin
olarak yapilmali denetimler ile saglanan kaynaklarm kullanimi ve
ciktilar: takip edilmelidir.

Inovasyona yonelik destek programlarmin iiriiniin iiretim
zincirinde katma degeri en yiliksek asamalardan biri olan tasarim
asamasini da kapsamas1 gerekmektedir. Ozellikle tibbi cihazlara yonelik
Ar-Ge faaliyetlerinde endistriyel tasarimin destek kapsaminda
degerlendirilecek  sekilde mevzuat degisikliklerine  gidilmesi
gerekmektedir.

Ar-Ge ve yenilesim faaliyetleri sonucu elde edilen teknolojik
bilgi birikimi veya iiriinlin ticarilestirilmesi silireci inovasyon deger
zincirinin ayrilmaz pargasidir. Inovasyonun ticarilestirilmesine iliskin
kamu destek mekanizmalar1 Glimriik Birligi ve AB miiktesebat1 geregi
uygulanmamaktadir. Ancak bu alanda firmalarda fark yaratabilecek
teknoloji degerlemesi, pazarlanmasi ve is modeli inovasyonuna iligskin
egitim ve danigmanlik faaliyetlerinin desteklenmesi saglanabilir.

Tibbi cihazlarda yenilik¢i ¢oziimler iiretebilecek klinisyen/
tiretici igbirligi yeterli degildir. Ayrica klinik ¢alismalarinin basariy1
ispat edebilecek sayida denenmesinin maliyeti yiiksektir. S6z konusu
caligmalarin Ar-Ge ve yenilik destek programlari kapsaminda
desteklenmesi veya geri 0deme sistemine dahil edilmesine iliskin
caligmalar yapilmasi degerlendirilmelidir.

Kiiresellesme sonucu tiim diinyada dolasan ve yatirim firsati
arayan basta risk sermayesi olmak {iizere, yabanci sermayenin
Tiirkiye’ye ¢ekilebilmesi i¢in gerekli olan tesvikler hizla hayata
gecirilmelidir. Cok uluslu firmalarin {iretim merkezlerini {ilkemize
cekecek yabanci yatirim tesvik sistemleri baglaminda; mali ve vergi
tesvikleri, bilimsel ortam ve yapilanma ve gelismis iilkeler paralelinde
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fikri miilkiyet haklart korumasi gerceklestirilmelidir. Tiirkiye nin
uluslararast Ar-Ge icin cazip bir iilke konumuna gelebilmesi i¢in
gerekli altyapt olusturulmali ve rasyonel bir kurumsallagmaya
gidilmelidir.

“ARGE ve inovasyon kapasitesinin gelistirilerek uluslarasi
rekabetin pargast olunabilmesi igin “inovasyon ekosistemlerinin"
olusturulmasi ka¢inilmazdir. Bu siire¢ kamu-ozel sektor-stk igbirligi
yamnda iiniversite-sanayi isbirlikleri ile desteklenen ozel alanlarin
olusturulmasi gerekmektedir.”

(Fatma AKAY, 2017)

Kamu alimlar stratejisinin 2023 yil1 hedefleri ile olan iliskisinin
kurularak tibbi cihaz sektoriinde daha fazla katma deger ve kalite
artirma yoniiniin 6ne ¢ikarilmasi gerekmektedir.

A.4 Uretim Merkezlerine Yonelik Calismalar

AZ SEKTORUNUN GELISIMI VE SAGLIK SISTEMINE ETKiSI GALISTAYI RAPORU

Tiirkiye Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan devam eden ¢alismalar;

v Tibbi cihaz iiretim envanteri: Ulkemizdeki tibbi cihaz
iireticilerin illere gore dagilimi ve hangi GMDN koduna gore
tibbi cihaz iirettigini gosteren ve gesitli istatistiksel bilgiler veren
bir calismadir. Bu kapsamda, tibbi cihaz iireticisi yogunluk
haritas1 ¢ikarilmistir. Calismalara devam edilmektedir.

v Uretim Merkezleri Portal: Ureticilerimizin {iriinleri ile
birlikte yer alacagi ve ozellikle ilgili diger kurumlarin da
kullanabilecegi web tabanli bir yazilim sistemidir.

v Tibbi cihaz iireticisi el kitabi: Piyasaya tibbi cihaz arz etmek
isteyen treticilerimiz i¢in; kayit dncesinde, kayit esnasinda ve
kaydettikleri {irlinlerin satis1 sonrasinda ihtiya¢c duyduklar
bilgileri ve siiregleri anlatan bir kitapgiktir.
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Tiirkiye 'nin kiiresel bir ilag ve tibbi cihaz Ar-Ge ve iiretim

merkezi haline getirilmesi, saglik calisanlarimizin saglik hizmetleri
sunumu agisindan son derece onemli ve degerlidir

(Metin MEMIS, 2017)

B. Tibbi Cihaz Sektériinde Yasanan Sorunlar ve Coziim Onerileri

Tibbi cihazlar sektorii diinyada ¢ok hizla biiyliyen, dinamizmi
yiiksek ve temel 6zellikleri zamanla geligmis iilkeler/dev firmalar Iehine
olusmus bir yapiya sahiptir. Diinya genelinde ileri teknoloji cihazlar az
sayida firmalar tarafindan iiretilmekte ve pazarin yapisi (fiyatlar, pazara
sunum zamant ve Urilinlere yonelik mevcut kat1 standartlar) sektoriin bu
dev firmalari tarafindan belirlenmektedir.

Yiiksek teknoloji gerektiren tibbi cihazlarin ileri derecede AR-
GE yatirnmi gerektirmesi, yliksek altyapt maliyetleri, sinirli pazar
olanaklari, sektordeki uluslararasi firmalarin tekelci yapilari nedeni ile
bu alanda yatirim yapilmasimi zorlastirmaktadir. Ulkemiz tibbi cihaz
sektoriinde planlama ve koordinasyon eksikligi bulunmasi, en kiiciik
saglik biriminden en biiylik hastaneye kadar uzun vadeli planlama
yapilmasini engellemektedir. Biiyiik 6l¢ekli sanayi kuruluslarinin saglik
sektoriine, 6zellikle tibbi cihazlar alanina yatirim yapmalari, sirketlerin
Ar-Ge calismalarina 6nem vermeleri ve {irlin realizasyonlar1 hakkinda
bilgi birikimlerini artirmalar1 gerekmektedir.

Tiirkiye’de  Yiiksek teknoloji  gerektiren tibbi cihazlarin
ameliyathane ve  yogun bakim ve  viicut  bosluklariin
goriintiilenmesinde  kullanilan cihaz ve bunlarla ilgili  sarf
malzemelerinin iiretimi yok denecek kadar azdir. Tan1 ve tedavide etkin
bicimde kullanilan ileri teknoloji tibbi cihazlarin iiretimi mutlaka birinci
sirada yer almalidir.

Uriin konfigiirasyonlarinin ¢ok ve cesitli olmasi sebebiyle seri
iiretime tam olarak gegilememesi, iiretim siirelerinin istenilen diizeye
indirilememesi, bu sebeple is¢ilik maliyetlerinin artmasi sektoriimiiziin
temel sorunudur (Moment-Expo, 2013). Sorunun ¢6ziimiinde; devletin
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tibbi cihazlar tretimi tzerindeki destek ve tesviklerini artirmasi,
kalifiye eleman ve ekipman isttihdami konusunda {ireticilerin
desteklenmesi gerekmektedir. 4734 sayili Kanun’un 63’ilincii maddesine
gore hizmet alimi1 ve yapim isi ihalelerinde yerli istekliler lehine %15
oranina kadar fiyat avantaji saglanabilir hiikkmi getirilmistir (4734
Kamu Ihale Kanunu, 2002: Madde 63).

Tibbi cihaz sektorii ¢cok ¢abuk degisime ugrayan bir yapiya
sahiptir. Bunun temel nedeni saglik sektoriindeki hizmet iiriin
cesitliligine bagli olarak kullanilan tibbi cihazlarin  degisiklik
gostermesidir. Sektdrde yer alan bu iiriinlerin inovasyona agik olmasi ve
diger disiplinlerden kaynaklanan teknolojik degisimlerin  tip
teknolojisine kolayca uygulanabilmesi (lazer girisim ve ameliyatlar
gibi) sektordeki gelisimi ve degisimi etkilemektedir. Bu baglamda
Tiirkiye’de bu degisim ve gelisime ayak uydurmak icin; bilgi, iletisim,
tibbi genetik, molekiiler biyoloji, nanoteknoloji, kompozit malzeme gibi
alanlarda gelismeler takip edilerek yerli liretim sektoriine entegre etmek
gerekmektedir. Bununla birlikte ileriye yonelik temel egilim ve itici
giicler (kisiye 6zel tibbi cihaz, evde bakim ve izleme cihazlari, hareketli
ve kiiciik boyutlu bakim cihazlari, evde kullanilan gii¢ kaynaklar1 gibi)
tespit edilerek yerli iiretimler bu noktalara kaydirilmali ya da ilave
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uretim merkezleri kurulmalidir.

Tiirkiye’de tniversitelerde tibbi cihaz sektorii alanina giren
konularda spesifik egitim programlarimin azligi dikkat ¢ekicidir. Bazi
tiniversitelerdeki medikal ve biyomedikal miihendisligi boliimlerinde
lisansiistii egitimlerini temel bilimlerde tamamlamis arastirmacilarin
agirlikl olarak yer aldigi da goriilmektedir ki, bu durum miihendislik
egitiminin gerektirdigi teknolojik bilgi birikiminin saglanmasinda
sorunlara yol acabilme potansiyeli gostermektedir (Tasgetiren,
2015:10). Universitelerde ve meslek okullarinda teknik altyap: ve
tiretime yonelik bilgi birikiminin olusmasia doniik meslek, lisans ve
yiiksek lisan programlar1 agilmalidir.

Tibbi cihaz sektdriiniin temel sorunlarindan biri, verilere dayali
hedef ve politikalarin ve stratejik planlarin olmayisidir. Bu eksikligin
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temel nedeninin; (a)tibbi cihaz veri giriglerinin temelini olusturan cihaz
kodlamalarmin (GTIP, NACE, NAICS) ortak kullaniminin olmayist ve
uluslararas: standartlara entegre edilmeyisinin (b) tibbi cihaz pazar
analizlerinin sadece tibbi cihaz ithalat ve ihracat verilerinden
olusturuldugunu soyleyebiliriz. Bu sorunun ¢oziilmesi i¢in iilke
genelinde kullanilan (kodlama sisteminin uluslararasi kodlama sistemi
ile uyumlastirilarak kayitlarinin tutulmasi (gtip kodlamalari dahil)
gerekmektedir. Hedef ve politikalara konu olan sayisal pazar analizinde
idari kayit harcama (kamu, oOzel, iniversite) kalemlerinden de
faydalanmak gerekmektedir.

Tiirkiye’de satin  almalarin  ihale wusulii olmasi, teknik
sartnamelerin rekabetgiligi sorununu beraberinde getirmektedir. Satin
alma merciinin, istedigi cihazi satin alabilmek i¢in sartnamelerde genel
ozelliklerden ziyade marka-model tarif etmesi en ¢ok dile getirilen
rekabet engelidir. Ayrica, zaman zaman ihalelerde birden ¢ok iiriin
alimmak istenmekte, bu birden ¢ok {irliniin i¢ine katilan “6zgiin” bir
iiriin ya da boyut ile diger istekliler saf dis1 kalabilmektedir. ihale
usuliinde toplam satin alma maliyeti goz 6niinde bulundurulmadan en
ucuz iiriinliin alinmasi yasanan bir diger sorundur. En ucuzu almaya
yonelik diizenlenmis Kamu ihale Kanunu, kamunun yenilikgi iiriin satin
alma potansiyelini diisiirmektedir (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz
Calisama Grubu, 2014:7). Bununla birlikte Saglik Bakanliginin
“cergeve anlagmalart ve toplu alimlar yerli firmalarin ¢ok uluslu
firmalara kars1 rekabet giiclinii zayiflatmaktadir.

Tirkiye’de kamuda geri 0deme konusunda en oOnemli fiyat
belirleyicisi konumunda olan SGK’nin tibbi cihaz fiyatlarini {iretim
maliyetlerine yakin belirlemesi, alicilarin daha diisiik fiyat elde edebilmek
icin toplu alimlara ve daha diisiik kalitedeki {iriinlere yonelmelerine sebep
olmaktadir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinde yerli iiretim paymnin artirilmasi
amaciyla kurulmus olan Saglik Bakanligi Saghk Yatirimlart Genel
Miidiirliigiine baghh Yatirim Modelleri Daire Baskanligi’nin gorevlerinin
Tiirkiye Tibbi Cihaz ve Ilag¢ Kurumu’na verilmesi, sektoriin ydnetimi
acisindan faydal1 olacaktir.
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B.1 Tibbi Cihaz Sektor Gzft (Swot) Analizi

Tibbi cihaz sektoriinde GZFT® analizi, 6nemi i¢ ve dis etkenleri
dikkate alarak, var olan giiclii yonler ve firsatlardan en {ist diizeyde
yararlanacak, tehditlerin ve zayif yanlarin etkisini en aza indirecek
plan ve stratejiler gelistirmektir.

B.1.1. Giiglii Yonler

Kiimelenme organizasyonun verdigi dinamik

Son yillarda sektore yonelik tesvik belgeli yatirim artisi

Uretim standartlarinin CE AB standartlarina gore yapilmasi
Tirkiye’de sektore yonelik eylem planlarinin hazirlanmis olmasi
Ar-Ge faaliyetlerine yonelik tesviklerin olmasi

Ar-Ge’ye yonelik teknolojik alt yapinin mevcudiyeti

Yeni sirket kurma ve yabanci yatirimlarla ilgili kolaylastirict
yasal diizenlemeler

Kamu ihale mevzuatinda yerli isteklilere yonelik fiyat avantaji
Bilgi ve iletisim teknolojine yatkin geng niifus

YV VVVVY

Y VY

» Biyomedikal alaninda yiiksek lisans programlarinin agilmaya
baslanmasi

» Cesitli uluslararasi ticaret birlikleri anlagsmalar1; giimriik birligi
ve bu kapsamda serbest ticaret anlagmalari

» Tibbi teknolojik yatirimlardaki artis

» Ticaret konusunda olusan deneyim

» Arap ilkeleri, Balkanlar ve Tiirk Cumhuriyetlerine yakinlik
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B.1.2. Zayif Yonler

» Tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren uluslararasi oyuncularin
azhig
» Sektorde tam manasiyla seri liretime gegilememesi

’G: Gucli Yonler (sektorin glicli/tstiin oldugu yonlerin belirlenmesi)

Z: Zayif yonler (sektérin glicstiz/zayif oldugu yonlerin belirlenmesi)

F: Firsatlar (sektorin sahip oldugu firsatlarin tespit edilmesi)

T. Tehditler (sektoriin karsi karsiya bulundugu tehdit ve tehlikeleri
anlatmaktadir
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B.1.3.
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T1bbi cihaz pazar analizlerin sadece tibbi cihaz ithalat ve
ihracaat verilerinden olusmasi

T1bbi cihaz veri girislerinin temelini olusturan cihaz
kodlamalarmin (GTIP, NACE, NAICS) ortak kullaniminin
olmayis1 ve uluslararasi standartlara entegre edilmeyisi
Universitelerde ve meslek okullarinda teknik altyapr ve iiretime
yonelik bilgi birikiminin olugsmasina doniik meslek, lisans ve
yiiksek lisans programlariin azlig

Saglik ¢alisanlarinin yerli iirtine kars1 6n yargisinin bulunmasi
Tirkiye’de sektore 6zgii istatistik ve envanter verilerinin
olmayisi

Teknoloji gelistirme ve klinik arastirma alanlarinda Kamu-6zel-
tiniversite iliskisinin zay1flig1

Ileri teknoloji tibbi cihaz iiretimin azlig1 (ameliyathane ve yogun
bakimda kullanilan cihazlar gibi)

Piyasa denetimi ve gbzetimi yetersiz

Stirekli degisen ihale sistemi

Global pazarlama alaninda tecriibe eksikligi

Veri paylagimi yonetimi yetersiz

wrsatlar

Giglii bir tiretim yapist olan ulusal giiclii bir sanayi
Sektorler arasi ve uluslararasi igbirligi

Uriin yelpazesinin ¢esitliligi

Hitap ettigi lilke ve pazar ¢esitliligi

Stirekli biiyliyen bir pazar

Tibbi cihaz sektoriinlin katma deger yaratma potansiyeli
Gelismis ve gelismekte olan {ilkelerin saglik alanina yaptig
yatirimlar

Saglik sigorta sisteminin yayginlagsmasi

Saglik kurumlarina erisilebilirligin artmasi

Artan ve yaslanan niifus

Kiimelenme ¢alismalarinin artmasi

Teknoparklar

Saglik harcamalarindaki artig
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» Tirkiye’nin pazarlara erisimde kolaylastirict cografi konumu

» AB fonlarina erisimin kolaylagmast

> Teknoloji yatirim ve klinik arastirma faaliyetlerinin (TUBITAK,
KOSKEB, Kalkinma Ajanslar gibi) siirekli desteklenmesi

» Olumlu ekonomik gostergeler

B.1.4. Tehditler

» Tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren uluslararasi firmalarin
tekelci yapilar

» Seri liretime gecilememesi sebebiyle is¢ilik maliyetlerinin

artmasi

SGK’nin satin alinan saglik hizmetleri fiyatini siirekli asagi

¢ekme ¢abasi

Kiiresel rekabetin artisi

ithalat baskist

Kamu alacaklarinin ge¢ 6denmesi

Y

Girdi maliyetlerindeki artis

SGK’nin 6ngoriilebilir fiyat politikasinin olmayist
Beyin gogii

Sektdriin is alanina yonelik orta ve uzun vadeli egitim
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programinin olmayist

Bilim ve teknolojideki hizli gelismeler

Uluslararasi standartlara uymak acisindan yenileme ve
modernizasyon maliyetlerinin yiiksek olmasi

Y VY
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