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Tiirkiye’de saglik ve sosyal hizmetler ailesinin en biiyiik temsil-
cisi olan Saglik-Sen, saglik politikalar1 ve sosyal politikalar sektoriin-
de yOnetisim anlayisiyla hareket eden, her zaman ve zeminde sorun-
larin ¢oziime kavusturulmasini hedefleyen bir sivil toplum orgiitiidiir.
Saglik-Sen bugiin 235 bin iiyesiyle saglik ve sosyal hizmet kolunda
Tiirkiye’ nin genel yetkili sendikasidir. Stratejik sendikacilik anlayisty-
la hareket eden Sendikamiz, gerek Saglik Bakanliginin, gerek Aile ve
Sosyal Politikalar Bakanliginin ve gerekse de Universite hastanelerinin
en onemli sosyal paydasidir.

Bizler, saglik ve sosyal sektdr ¢alisanlariin sadece mali sorun-
lariyla degil; sosyal, siyasi, egitim, ailevi, ulasim, konut ve saglik gibi
sorunlartyla da ilgilenmekteyiz. Ilgi ve ¢alisma alanlarimizi da sade-
ce lyelerimiz ve hizmet kollarimizla sinirl tutmuyor, sosyal bir aktor
olarak toplumun her kesimini yakindan ilgilendiren sorunlarin ¢éziimii
i¢in ¢aba sarf ediyoruz.




Saglik-Sen ailesi olarak Tiirkiye’de sosyal esitsizlikleri ve haksiz-
liklar1 azaltacak politikalarin tiretilmesi ve uygulanmasi noktasinda her
tiirlii katkiy1 veriyoruz. Bunun yaninda, saglik politikalariin ve sosyal
politikalarin saglikli ve nitelikli bir sekilde iiretilmesi ve sunulmasi i¢in
canla basla ¢alisan saglik ve sosyal hizmet ¢alisanlarimizin mali, sosyal
ve Ozliik haklarinin korunmasi ve yeni kazanimlar elde edilmesi siire-
cinde genel yetkili sendika olarak her tiirlii gayreti gosteriyoruz.

Saglik-Sen olarak, stratejik hizmet sendikaciligini benimseyen bir
anlayisla, birikimlerimizi daha proaktif bir diizeye tasiyarak aragtirma
ve analizler yoluyla Tiirkiye’deki saglik politikalarinin ve sosyal poli-
tikalarin gelistirilmesine ve bu politikalarla ilgili kararlarin alinmasina
sendikal bakis agisiyla katki yapmak amaciyla 2013 yilinda Saglik Sen
Stratejik Arastirmalar Merkezi’ni (SASAM) kurduk. SASAM’1n temel
amaci saglik, sosyal ve ig giicli politikalarini bilimsel ¢aligmalar 15181n-
da ¢cagdas standartlara kavusturacak akilci ¢oztimler iiretmek, saglik ve
sosyal hizmet ¢alisanlarinin haklarimi gelistirmeyi hedefleyen politika-
lar tiretmek, kamunun yonetisim kapasitesini gelistirmeye tesvik ede-
cek politikalar gelistirmek, saglik ve sosyal politika karar siireglerinde
etkin ve Oncii diisiince kurulusu olmak, kiiresel 6l¢ekte saglik, sosyal ve
i giicii politikalarina katki saglamaktir.

Tiirkiye’deki saglik politikalarinin ve sosyal politikalarin ge-
listirilmesi amaciyla bugiine kadar olduk¢a onemli yayimlar yapan
SASAM’1n en 6nemli ¢alismalarindan birisi olarak, “Tiirkiye Tibb1 Ci-
haz Sektor Analizi” baglikli bu ¢calisma yayin hayatina kazandirilmstir.
Bu vesile ile bu degerli eseri viicuda getiren Mehmet Atasever ve Zafer
Karaca’ya tesekkiir ederiz. Bilimsel temele dayali hizmet sendikacili-
gin1 benimseyen ve siirdiiren Saglik-Sen olarak bu degerli eseri sizlerle
paylasmaktan onur duymaktayiz. Eserimizin herkes i¢in faydali olmas1
dilegiyle..

Metin MEMIS
Saghk-Sen Genel Baskani
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Insan sagligina verilen dnemin artmasi ve toplumun bilinglenmesi ile
birlikte, tibbi cihaz sektorii Diinyada ve Tiirkiye’ de hizla gelisen ve cesit-
li dinamikleri biinyesinde barindiran bir sektdr haline gelmistir. Ozellikle
hastanelerde teshis ve tedavi hizmetlerinin basarisinin ve genel verimlili-
gin arttirtlmasinda tibbi cihazlarin 6nemi oldukga biiyiiktiir. Hastanelerin
giderek teknoloji yogun isletmeler haline gelmesi de bu 6nemi artirmakta-
dir. Saglik hizmetlerinin kaliteli ve siirekli saglanmasi i¢in saglik teknolo-
jilerinin planli, etkin kullanimi ve dogru tedariki 6nemlidir. Diger taraftan
saglik harcamalarinin en biiylik kalemlerinden birini tibbi cihazlar olustur-
maktadir.

Sektorde yasanan hizli degisim ve gelisim sonucu saglik harcamalari-
nin kamu biitgelerinde 6nemli biiytikliiklere ulastigi goriilmektedir. Diinya
da oldugu gibi Tiirkiye’de de saglik harcamalarini diigsiirmeye yonelik ca-
balar artmistir. Tibbi cihazlarin 6zellikle kamu kurumlarinca kontrollii ve
dogru bir yonetime tabi tutulmadigi takdirde Tiirkiye’de saglik harcamala-
riin olumsuz bir sekilde artisina neden olacag diisiiniilmektedir.

Kiiresel ekonomideki gelismelere bakildig1 zaman, tibbi cihaz sektorii
cok ciddi biiylime gosteren alanlardan birisi olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
Tiirkiye’de yliksek standartlara sahip tibbi cihazlarin ithal edilmesi, yerli
iretimdeki kaliteyi artirmasina ragmen, kalitesiz ve diisiik sinif mallarin
ilkeye girmesi ise devlet tarafindan korunamayan yerli lireticilerin rekabet
giiclinli azaltan, {ireticiyi zorlayan ve iretim hacmini daraltan bir tehdit
olarak sektoriin oniinde engel olarak durmaktadir.

Ulkelere teknolojik {istiinliik saglayan tibbi cihazlarim iiretimi, maa-
lesef Tiirkiye’de halen istenen diizeyde degildir. Buna karsilik devlet ve
0zel sektor isbirligi ile olumlu bir sekilde artis gosteren Ar-Ge projeleri ve
inovasyon calismalari, ancak kisith iiretim faaliyetlerinde bulunabilen bu
sektorde umut vadeden bir goriinlimdedir.

Bu goriinlimde Tiirkiye’de Avrupa Birligi’ne uyum cercevesinde
“T1bbi Cihaz Direktifleri” ve buna iligkin tibbi cihaz yonetmelikleri uygu-
lamaya konularak Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu araciligi ile tibbi
cihazlara iliskin diizenleyici, denetleyici, yonlendirici faaliyetler yapilma-
ya baglanmis ve tibbi cihaz sektorii agisindan 6nemli bir gelisme kaydedil-
mistir.
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Tiirkiye’ de tibbi cihaz alaninda yerli {irlinlerimize olan giiveni artira-
rak katma degeri yiiksek tibbi cihazlarin {iretimini tesvik etmek, yayginlas-
tirmak, kamu-iiniversite-sanayi isbirligini gelistirerek tiim kaynaklarin et-
kin kullanildig1, vatan sathina yayilmis medikal kiimelenmelerle rekabetci
bir tibbi cihaz pazarina erisim en 6nemli hedef olmalidir.

Tiirkiye tibbi cihaz sektdriine yonelik yapilan bu analiz ¢aligmasi alt1
boliimden olusmaktadir.

[k béliimde sektoriin belirleyicilerinden olan Tiirkiye saglik sistemin
gecmisten gliniimiize gelisimi ve finansman yapisiyla birlikte saglik harca-
malar1 lizerinde durulmustur.

Ikinci béliimde; tibbi cihaz sektdriiniin Diinya’ da ve Tiirkiye’ de ta-
rihsel gelisimiyle gelisimi ve mevzuati agiklanmistir. Yine bu bdliimde tib-
bi cihaz kavraminin pekismesi amaciyla sektor ve {irliniin tanimui ile gesitli
kategoriler baz alinarak siniflandirmasi yapilmistir ve tibbi cihaz endiistri-
sinin gelisimi degerlendirilmistir.

Ucgiincii boliimde; Tiirkiye® de tibbi cihaz tibbi cihaz finansmani ve
harcamalarinin gelisimi nominal ve reel olarak incelenmistir.

Dordiincti boliimde; tibbi cihaz harcamalar1 bazi temel saglik gos-
tergeleriyle birlikte kategorik olarak ele alinmistir. Yine bu boliimde tibbi
cihaz harcamalari temel ekonomik biiyiikliiklerle birlikte analiz edilmistir.

Besinci boliimde; Tiirkiye’de tibbi cihaz sektdriiniin mevcut durumu
ve analizi (stok yonetimi, liretim, ithalat, ihracat, birim fiyat, tibbi cihaz
sayilarinin uluslararasi karsilastirilmasi) yapilmaistir.

Calismanin son boliimiinde; Tibbi cihaz sektdriine yonelik stratejik
hedef ve planlarla birlikte SWOT analizi yapilarak, tibbi cihaz sektoriiniin
kuvvetli ve zay1f yonleri ortaya konularak, sektor agisindan firsat ve tehdit
iceren unsurlar belirlenmistir.

Yazarlar
Mehmet ATASEVER
Zafer KARACA



EDIiTOR HAKKINDA
Mehmet ATASEVER

(1971, Erzurum) Isletmeci, Mali Analist,
Ogretim Gorevlisi, Burokrat, Serbest Muhasebeci
Mali Miisavir, Bagimsiz Denetgi.

Egitim hayatina dogum yeri olan Erzurumda
baslaylp, yiiksek lisans egitimini;  Atatiirk
Universitesi, iiretim yonetim ve pazarlama alaninda
tamamladl. Doktora egitimine ise muhasebe ve
finansman bilim dalinda devam etmektedir.

1994 yilinda Atatiirk Universitesi Aragtirma
Hastanesinde memuriyet hayatina bagladi. 1998-
2002 yillar1 arasinda Tiirkiye Vakiflar Bankasinda Mali Analist, 2002-2004
yillar1 arasinda da Atatiirk Universitesinde 6gretim gorevlisi olarak gorev
yapti. 2005 Yilinda Saglik Bakanlig1 Idari ve Mali Isler Daire Baskanligrna
atand1.

2006-2015 yillar1 arasinda Saghik Bakanligr Strateji Gelistirme
Bagkanligi gorevinde bulundu. 2015 yilinda Tiirkiye Kamu Hastaneleri
Kurumu Bagkan Yardimcilig1 gorevini yiiriittii. 2016 yilinda Saglik Bakanlig
Bakanlik Miisavirligine atand1. 26 Nisan 2016 tarihli Bakanlar Kurulu Karari
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etmektedir.

Saglik ekonomisi, yonetimi ve finansmani hususunda bilimsel
¢aligmalar1 olan ve bu alanda ulusal ve uluslararas: bir¢ok organizasyonda
gorev yapan Atasever’in; Tiirkiye Saglik Hizmetlerinin Finansmani ve Saglik
Harcamalarinin Analizi, Tiirkiye Ilag Sektorii Analizi, Tiirkiyede Agiz-Dis Saghg
ve Dental Goriintiileme Hizmetleri ve editorligiinii yaptig1 Donersermaye
Saghk Isletmeleri: Tespit ve Oneriler Isimleri ile yayinlanmis kaynak kitaplari
bulunmaktadir. Mehmet Atasever’in ayrica Tiirkiye saglk hizmetlerinin
finansmani ve saglik harcamalarinin analizinin yapildig kitabin Ingilizce
terciimesi “Financing of Health Care and Analysis of Health Expentidures in
Turkey Between 2002 and 2013” adiyla yayinlandi.

Evli ve dort ¢ocuk babasidir.

Kendisine ait http://www.mehmetatasever.org adresli kisisel internet
sitesi bulunmaktadur.
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KISALTMALAR

AB : Avrupa Birligi

ABD : Amerika Birlesik Devleti

AR-GE Arastirma ve Gelistirme

BAKA Bat1 Akdeniz Kalkinma Ajansi

BT : Bilgisayarli Tomografi

BUMKO : Biit¢e ve Mali Kontrol Genel Miidiirliigii
DPT : Devlet Planlama Teskilati

DSO : Diinya Saglik Orgiitii

EKG : Elektro Kardiyografi

GSS : Genel Saglik Sigortasi

GSYH Gayri Safi Yurti¢i Hasila

GTIP : Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlari

ITO : Istanbul Ticaret Odas1

KDV : Katma Deger Vergisi

KETEM Kanser Erken Teshis Tarama ve Egitim Merkezi
KHK : Kanun Hiikmiinde Kararname

KIK : Kamu Ihale Kurumu

KKTC : Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti

KOBI : Kiiciik ve Orta Biitceli Isletmeler

M.O. : Milattan Once

MEB : Milli Egitim Bakanlig1

MKYS Malzeme Kaynaklar1 Y6netim Sistemi

MR : Manyetik Rezorans

MUSIAD : Miisliiman Sanayicileri ve Is Adamlar1 Dernegi
OECD Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii

PET : Pozitron Emisyon Tomografisi

SEIS : Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikasi

SGK : Sosyal Giivenlik Kurumu

SGP : Satin Alma Giicii Paritesi

SSK : Sosyal Sigortalar Kurumu

SUT : Saglik Uygulama Tebligi

SWOT : Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats
TL : Tiirk Lirast

TOBB : Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi

TSE : Tiirk Standartlar1 Enstitiisti

TUBITAK : Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
TUIK : Tiirkiye Istatistik Kurumu

USG : Ultrasonografi

YOK : Yiiksek Ogrenim Kurumu
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A. Genel Demografik Bilgiler

2015 yili verilerine Tiirkiye’nin toplam niifusu 77.738.000 milyon olup diinyanin en
kalabalik 18. tilkesidir. 2000 ile 2015 arasinda iilkenin niifusu % 16,1 oraninda artmistir
2015 yil niifus artis hizi %o 1,3 tiir (TUIK verileri kullamilarak yazalar tarafindan
hesaplanmustir).

Sekil 1. Niifus Piramidi, Toplam, Tiirkiye, 2000, 2015
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Kaynak: TUIK

Tiirkiye, yiiksek dogurganlik hizinin sonucu geng bir niifus yapisina sahiptir geng
bagimlilik oran1 2015 yilinda 35,4 olarak gergeklesmistir (Sekil 2; Tablo 1). 65 yas isti
niifus oran1 %8,0’ile OECD f{ilkelerinin ortalamasinin yaris1 kadardir. Tiirkiye niifusu 1990
yilinda yaklasik 56 milyon iken 2015 yilinda 78 milyona yiikselmistir (Tablo 1).

Sekil 2. Niifus Piramidi, Tiirkiye, 2015
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Yas gruplaria gore niifus piramidi incelendiginde kadin ve erkekte 15-19 yas grubu ile
birlikte 30-35 yag arasi niifusun oranmnin agirlikli oldugunu séylemek mimkiindiir (Sekil 2)
Tiirkiye’de 2000 yilinda %59,2 olan kentsel niifus oranmi yillar i¢inde artarak 2015 yilinda
%87,6 ya yiikselmistir. Kirsal niifus orani ise 2000 yilinda %48,7’den 2015 yilina %12,4’ ¢
gerilemistir (Tablo 1).

Tablo 1. Genel Demografik Gostergeler, (2015) Tiirkiye

1990 2000 2012 2013 2014 2015
Toplam Niifus 56.473.035 67.803.927 75.627.384 76.667.864 77.695.904 78.741.053
Kirsal Niifus Orani (%) 48,7 40,8 27,7 13,3 12,8 12,4
Kentsel Niifus Oran1 (%) 51,3 59,2 72,3 86,7 87,2 87,6
0-14 Yas Nifus Orani (%) 35,0 29,8 249 24,6 243 24,0
65 Yas ve Uzeri Niifus Orant (%) 43 5,7 7,5 7,7 8,0 8,2
Geng Bagimhlik Orani (0-14 Yas) 57,6 46,3 36,9 36,3 35,8 35,4
Yash Bagimlilik Oran1 (65 + Yas) 7,0 8,8 11,1 11,3 11,8 12,2
Toplam Yas Bagimlilik Orani 64,7 55,1 48,0 47,6 47,6 47,6
Yillik Niifus Artis Hizi ( %o) 21,7 18,3 12,0 13,7 13,3 13,4
Kaba Dogum Hiz1 ( %o) 24,1 21,6 17,2 17,0 17,3 16,9
Kaba Oliim Hiz1 ( %o) 7,1 73 5,0 4,9 5,1 52
Toplam Dogurganlik Hiz1 2.9 25 21 2.1 22 21

(Kadin Bagina)
Kaynak: TUIK

Toplam dogurganlik hizi ise, 2015 yili verisine gore 2,1 olarak ger¢eklesmistir. 2015
yilinda. Tiirkiye 65" niifus oran1 1990 yilina gore yaslanarak (% 4,3) 2015 yilinda %38,2” ye
yiikselmistir. Bununla birlikte kaba 6liim hiz1 1990 yilinda %o 7,1 iken 2015 yilinda %0
5,2’ ye gerilemistir (Tablo 1).

B. Ekonomik Gostergeler

Tiirkiye, rekabet kurallarmin isledigi, 6zel sektoriin ekonomide 6ncii, kamunun
ise diizenleyici rol oynadigy, liberal dis ticaret politikasinin uygulandigi, mal ve hizmetlerin
bireyler ve kurumlar arasinda engelsiz olarak el degistirebildigi bir serbest piyasa
ekonomisidir.

Tiirk ekonomisi ¢esitli donemlerde sarsintilar, biiyiik ve kiigiik ¢apli krizler
gecirmistir. 2001 mali krizinden sonra, uygulanan siki ekonomik program sonucunda mali
yapt diizelmekte olup, biitiin ekonomik gostergeler ve beklentiler dlgiilebilir bir iyilesme
siirecine girmistir. Bu donemde ekonomi diizenli olarak biiyiimiis ve enflasyonda dnemli
miktarda diisiisler yagsanmustir.

Tiirkiye’de son yillarda ekonomideki yapisal reformlara biiylik Onem
verilmektedir. Gegtigimiz donemde Ozellestirme siireci hizlandirilmig, kamu maliyesine
diizen getirilmis, ayrica mali piyasalardan baglamak iizere tarim, saglik, sosyal giivenlik,
enerji ve iletisim gibi sektdrlerde onemli reformlar gerceklestirilmistir
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Temel Ekonomik Biiyiikliikler

Biiyiime

GSYH (1998 bazli) ( Milyon TL)
GSYH (1998 bazli) (Milyon $)
GSYH (%)

Fiyat (% Degisme)

Deflatér (%) (1998 bazlr)

UFE Yilsonu

TUFE Yilsonu

Odemeler Dengesi (Milyon $)

Ihracaat (FOB) (Bavul Ticareti
Harig)

ithalat (CIF)
Dis Ticaret Dengesi
Cari [slemler Dengesi (milyon $)

Cari Islemler Dengesi / GSYH

Merkezi Yonetim Biitgesi
(Milyon TL)

Biit¢e Gideri

Biit¢e Geliri

Biit¢e Dengesi

Faiz D11 Denge

Biitce A¢1g1/ GSYH (%)
Déviz Kurlar

Ortalama Dolar Kuru
Yilsonu Dolar Kuru
Issizlik

Issizlik Orani (%)

2000 2002 2013 2014 2015
166.658 350476 1.565.181 1.749.782  1.953.561
265.384 230.494 821.937 800.107  719.967
6.8 6,2 4,1 29 4,0
. 374 6,2 8,5 75
32,7 30,8 7 6,4 5,7
39 29,7 7.4 8,2 8.8
27.775 36.059 151.803 157.610  143.846
54.503 51.554 251.661 242177 207.236
26.728 -15.495 -99.858 -84.567 -63.390
9.920 626 -65.066 -46.504 -32.238
3,7 03 7.9 58 45
51.344 119.604 408.225 448423 505.992
38.229 79.420 389.682 425758  483.386
-13.115 -40.184 -18.543 22.666 -22.606
7.309 11.544 31.443 27.242 30.400
7.87 11,47 1,18 13 1,35
0,624 1,506 1,901 2,187 2,720
0,672 1,635 2,134 2,288 2,908
9 9,9 10,3

Kaynak: Maliye Bakanhg

C. Saghk Yonetimi

2003 yili dncesinde saglik sektdriiniin idaresinde birgok kurulus sdz sahibiydi. Ug
biiyikk sosyal giivenlik kurumu (SSK, BAG-KUR ve Emekli Sandigi) ve bunlarm
birbirlerinden oldukga farkli uygulamalar1 vardi Saglik Bakanliginin sosyal saglik sigortasi
dahil olmak tizere saglik sigortasi diizenlemeleri agisindan rolii ve islevi net degildi. SSK
kendine bagli hastane ve eczaneleri ile Tiirkiye'de ikinci biiyiikk hizmet sunucusuydu.2003
yilinda uygulamaya konulan Tiirkiye Saglikta Doniisiim Programinin basarili olabilmesi i¢in
bir yandan SSK’nin hizmet sunumundan cekilmesi diger taraftan farkli finansman
kurumlarinin tek ¢ati altinda birlestirilmesi gerekliydi. Bu dogrultuda hizmet sunumunun
birlestirilmesi i¢in yapilan calismalar iki yil kadar sitirmiis, birlesmenin altyapisini
olusturmak amactyla bir kisim adimlar atilmugtir.



Bu adimlar neticesinde 19 Subat 2005 tarihinde Tiirkiye Saglikta Dontisiim
Programmin en &nemli reformlarmdan biri gerceklestirilmistir. Universite hastaneleri,
Savunma Bakanligi ve belediye hastaneleri disinda, tim kamu saglik kuruluslar Saglik
Bakanligina devredilmistir. SSK hastanelerinin Saglik Bakanligina devri ile saglik hizmet
sunumu ile finansmani ayrilmistir. SSK eczaneleri kapatilarak, SSK’lilarin 6zel
eczanelerden ilag alabilmesinin 6nii agilmistir.

Bu gelismeler neticesi 2006 yili Mayis ayinda saglik reformunun en Onemli
adimlarindan biri atilmisg, 5502 Sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu yiiriirlige girmis ve
mevcut sosyal giivenlik kuruluslari (SSK, BAG-KUR ve Emekli Sandig1) birlestirilmistir.
2006 yili Haziran ayinda vatandasa farkli sartlarda sunulan saglik hizmetlerini ortak bir
standarda kavusturmak icin Genel Saglik Sigorta (GSS) sistemi kurulmustur GSS'nin tam
olarak gergeklesmesi ne yazik ki hedeflendigi gibi 2006 yilinda gerceklesmemistir.
Uygulamada ¢ikabilecek problemler géz oniine alinarak kanunun yiiriirliik tarihi, 2007 y1l1
Merkezi Yonetim Biitce Kanunuyla 1 Temmuz 2007 yilina ertelenmis, fakat bu sosyal
giivenlik kurumlarinin saglik hizmet 6demeleri, 2007 yili Ocak ayindan itibaren
birlestirilmistir. Bu birlestirmeyle beraber SGK saglik hizmetlerinin 6deme sistemi {izerinde
en biiyiik s6z sahibi ve belirleyici olmaya baglamistir. 2008 yili Ekim ayindan itibaren GSS
uygulamasi baglamistir. 2010 yil1 Ocak ayinda devlet memurlari, 2012 yili Ocak ayinda ise
yesil kart programi, GSS kapsamina alinmigtir.

2003 dncesi Saglik Bakanligi, hizmet sunum islevi de dahil olmak iizere birgok gorev
ve sorumluluk nedeniyle tasiyabileceginden fazla yiik altina girmisti. Bu durum, Saglik
Bakanliginin idari fonksiyonunu etkili bir sekilde yerine getirme becerisini azaltmist1.2003
yili 6ncesinde saglik sektoriinde insan giiciindeki sayisal yetersizliginin yani sira, personelin
iilke geneline dagiliminda da dengesizlikler olusmustu. Insan kaynaklarmin planlamas,
egitimi ve kullanim1 farkli kuruluslar tarafindan yapilmakta (Planlama; Saglik Bakanlig: -
DPT - YOK, Egitim; Universiteler - Saglik Bakanligi - SSK, Istihdam; Saglik Bakanlig: -
Universiteler - SSK) ancak bunlar arasinda etkili bir koordinasyon saglanamamaktaydi.
Kamu hastanelerinde finansal yonetim ¢ok zayifti. Verimlilige gereken 6nem verilmiyordu.
Yoneticilerin biiyiikk bir kismi kaynaklarin uygun sekilde kullanilmasindan, maliyet
kavramindan, igletme bilgisinden ve yonetim egitiminden yoksundu. Yoneticiler agisindan
personelini motive edecek yeterli imkan yoktu. Merkez ve tasra yoneticileri saglik hizmet
aginin yonetiminde c¢ok yetersizdi. Merkez ve tasra birimlerinde koordinasyon eksikligi
mevcuttu. Saglik sektdriinde stratejik yonetim anlayigi yoktu.

2002-2015 doéneminde ozellikle Saglik Bakanligi hastanelerinde yoneticilerin
yetkileri ve imkanlar1 arttirllmis ve yonetim hizmetlerine gereken O6nem verilmeye
calisilmustir. Ornegin; Saglik Bakanlhg tarafindan 2007 yilinda internet iizerinden uzaktan
egitimle, Saglik Bakanligina bagl yoneticiler, yonetici adaylari ve uzmanlar olmak iizere
10.000’den fazla personel egitilmistir. Devlet hizmet yiikiimliiligii diizenlemesi ile saglik
personelinin iilke genelinde dengeli dagilimi saglanmistir. Personel istihdam ve nakillerine
seffaflik ve hakkaniyet getirilmistir. Saglik Bakanlig1 bir¢ok alanda tasra teskilatlarina yetki
devri yapmustir. 2010 yilt Mart ayinda Saglik Bakanlig1 hastanelerinde hastane yoneticileri
icin “Yonetici Performansi” uygulamasi baslatilmistir. 2012 yili Kasim ayinda 663 Sayili
Kanun Hiikmiinde Kararname ile ongoriildiigii sekilde Saglik Bakanlik merkez ve tasra
teskilatt yeniden yapilandirilmis, 2 Kasim 2012 tarihi itibariyla Tiirkiye genelinde Kamu
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Hastane Birlikleri hayata gecirilmistir. Bu uygulama ile hastaneler ve bunlarmn bagl oldugu

birliklerdeki yoneticilerin timi sézlesmeli hale getirilmistir. Saglik hizmet sunumunda
yakalan basartyi, bilimsel ve AR- GE alaninda siirdiirmek i¢in “Tiirkiye Saglik Enstitiileri
Baskanlig1’’ kurularak yeni yapilanmaya gidilmistir.

D. Saghk Hizmet Sunumu

2002-2015 Doneminde Tiirkiye'de saglik hizmet sunumunda ¢ok 6nemli iyilestirmeler

yapilmistir. Bes temel saglik hizmet fonksiyonu agisindan yapilan iyilestirmeler ana
hatlariyla su sekilde verilmistir.

D.1 Halk Saghg Hizmetlerinde Yapilan iyilestirmeler

Halk saglig1 hizmetlerine ayrilan kaynaklar arttirilmigtir.

Aile hekimligine gecilerek, halk sagligi hizmetleri giiclendirilmistir.

Ucretsiz gezici saglik hizmetleri tiim kirsala yaygilastirilmistir.

Tiirkiye'nin biitlin illerinde iicretsiz kanser taramasi yapan merkezler (KETEM)
kurulmustur.

Asilama programina diinyanin en gelismis asilar1 dahil edilmistir.

Halk saglig1 hizmetleri tamamen ticretsiz hale getirilmistir.

Sigara ve tiitiin tirtinleri kullanimina iliskin yeni diizenlemeler yapilmistir.
“Dumansiz Hava Sahas1” uygulamasi baglatilmistir.

Cocuk saghigin ilgilendiren ¢agdas tarama programlari, misafir anne projesi ve
sartli nakit yardimi baglatilmigtir.

Agir ruhsal bozuklugu olan hastalarin takip ve tedavilerini gerektiginde yasadiklar
ortamda yapacak “toplum temelli” ruh sagligi modeline gegilmistir.

Kronik hastaliklara bagli olarak sagligin bozulmasini ve erken 6liimleri 6nlemek
i¢cin kapsamli programlar hayata gecirilmistir.

Saglikli beslenme aliskanlig1 kazandirilmasi, hareket aliskanliginin arttirilmasi ve
daha aktif hayat tarzina uygun ¢evrenin hazirlanmasina yonelik programlar
baslatilmistir.

Cok paydasli saglik sorumlulugunu gelistirme programlari baglatilmistir.

Anne ve bebek sagligr hizmetleri yaygilastirilmis ve giiglendirilmistir.

Evde Saglik Hizmeti uygulamasina baslanilmistir.

Uyusturucu Ile Miicadele Danisma Destek Hatt: agilmustir.

Saglikli yasam programlari uygulanmaya baslanmistir.

D.2 112 Acil Saghk Hizmetlerinde Yapilan lyilestirmeler

24

112 acil hizmetleri {icretsiz hale getirilmistir.

112 acil hizmetleri kara, hava, deniz ambulanslari ile donatilmig ve Tiirkiye nin her
kosesinde hizmet verebilir hale getirilmistir.

Avrupa’nin en bilylik Ulusal Medikal Kurtarma Ekibi (UMKE) kurulmustur.

Yogun bakim, acil servis ve 112 acil saglik hizmetlerinde ndbet iicretleri yiizde elli
oraninda artirrmli 6denmesi saglanmistir.



D.3 Hastane Hizmetlerinde Yapilan fyilestirmeler

Odeme giicii olmayan vatandaslarin hastanelerde rehin kalmasina son verilmistir.
Saglik Bakanligina bagl tiim hastanelerde her hekime bir muayene odasi prensibi
getirilmis vatandasa hekim segme imkan1 saglanmisgtir.

Hastanelerde kogus sisteminden i¢inde banyosu, tuvaleti, televizyonu, buzdolabi,
telefonu ve refakatgi koltugu olan oda sistemine yani nitelikli oda sistemine
gecilmistir.

Modern tibbin hizmetine giren son teknolojik cihazlar bir¢ok gelismis iilkeyle ayni
zamanda vatandaslarin hizmetine sunulmustur.

Hastanelerde yogun bakim, yanik ve yenidogan kapasiteleri arttirilmistir.

Saglik Bakanligi ve SSK hastaneleri tek ¢at1 altinda birlestirilmistir.

Hastanelere, yatan hastalarin ilag¢ ve tibbi malzemelerini temin etme zorunlulugu
getirilmistir.

Giivenli kan ve kan {irlinlerine erigim kolaylagtirilmistir.

Acil ve yogun bakim tedavileri kamu ve 6zel tiim hastanelerde ticretsiz verilmeye
baslanmusgtir.

Ozel hastanelerde yanik, kanser, yenidogan, organ nakilleri, dogumsal anomaliler,
diyaliz ve kalp damar cerrahisi islemlerinden, belirlenmis resmi fiyat diginda, ilave
iicret alinmast yasaklanmigtir.

Ulusal Organ Nakli Bekleme Sistemi kurulmustur.

Saglik Bakanligina bagl: tiim hastanelerde “Hasta Haklar1 Birimi” kurulmustur.
Performansa baglhi ek oOdeme uygulamasi ile saglik tesislerinin verimliligi
arttirllmustir.

Hizmet alim1 yoluyla saglik hizmet sunum kalitesi arttirtlmistir.

Ulke genelinde yenidogan tarama programlari yayginlastiriimistir.

Tam Giin Kanunu ile hekimlerin hastanelerde tam giin c¢aligmasi saglanarak
vatandaglarin 6zel muayenehanelere gitme mecburiyeti bilyiik 6l¢iide azaltilmistir.
Saglik Bakanliginin tiim hastanelerinde tam otomasyona geg¢ilmistir.

Merkezi Hastane Randevu Sistemi (MHRS) uygulamasi baglatilmigtir.

e-Nabiz Kisisel Saglik Sistemi, hizmet vermeye basladi.

D.4 Agiz ve Dis Saghg: Hizmetlerinde Yapilan lyilestirmeler

Her ile en az bir ag1z ve dis sagligi merkezi (ADSM) agilmistir. 2002 yilinda 14 olan
agiz ve dig sagligi merkezi sayisint 127’ye; 1 olan dig hastanesi sayisini ise 6’ya
cikarilmigtir.

Dis hekimi istihdami bir katin {izerinde arttirilmistir.

Uygulanan vatandas odakli politikalarla hizmet sunum kapasitesi artirilmig, hizmete
erigim kolaylastirilmistir.

Tiirkiye genelinde dis fircalama kampanyasi baslatilmis olup bu kapsamda dis firgast
ve dis macunu dagitimi yapilmistir.
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D.5 ila¢ ve Tibbi Malzemeye Erisimde Yapilan lyilestirmeler

SSK’l1 ve yesil kartli vatandaglarin diger vatandaslar gibi serbest eczanelerden ilag
alabilmeleri saglanmustir.

Tlag fiyatlar1 kutu basina ortalama % 60 oraninda ucuzlatilarak, Avrupa’da en diisiik
diizeylere ¢ekilmistir.

Bine yakin iiriinde %1 ile %80 arasinda degisen fiyat diisiisleri gergeklestirilmistir.
Tlacta tek geri 6deme komisyonu olusturulmustur.

Mobil eczane uygulamasi baglatilmigtir.

flact gegtigi her asamada izleyen lag Takip Sistemi (ITS) kurulmustur.

Akiler ilag kullanimu stratejileri uygulamaya koyulmustur.

ilag prospektiisleri sade ve anlasilabilir hale getirilmistir.

flagta KDV oram %8’e diisiiriilmiistiir.

SGK’nin ilag alimlari i¢in ilave 1skontolar saglanmistir.

ilag ruhsatlandirma siiregleri AB ile uyumlu hale getirilmistir.

Orijinal bir {irlinlin jenerigi piyasaya c¢iktiginda, iriiniin fiyati mevcut fiyatin
%66’s1n1 gegemez (hem orijinal hem de jenerik iiriin i¢in) kurali getirilmistir.
Regete edilen ilaglar i¢in en ucuz esdeger ilacin %15 fazlasina kadar olan iiriinlerin
karsiligimin 6denmesi kurali getirilmistir.

Tlag hammaddelerinin KDV oram %8’e diisiiriilmiistiir.

Tibb1 Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Yayimlanmistir

E. Saglik Gostergeleri (Atasever, 2014; Saghk Istatistik Yilligi, 2015)
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2002-2015 Doéneminde uygulanan “Tiirkiye Saglikta Doniisim Programi” ile
Tiirkiye saglik gostergelerinde ¢ok dnemli iyilesmeler saglanmistir (Tablo 2).
Saglik hizmetlerine erigim kolaylastirilmig, 2002 yilinda kisi bast hekime miiracaat
sayis1 3,2 iken 2015 yilinda 8,4’e ¢ikmustr.

DSO en onemli saglik gostergesi olarak dogumda beklenen yasam siiresini
almaktadir. DSO, 1998 yili raporunda Tiirkiye i¢in dogumda beklenen yasam
siiresinin 2025 yilinda 75 yil olacagimi tahmin etmisti. Bu rakama 2009 yilinda
ulagilmigtir.

DSO 1998 yili raporunda Tiirkiye’de bebek 6liim hiz1 2025 yil1 igin binde 16 tahmin
edilmigti. 2002 yilinda binde 31,5 olan bebek dliim hizi, 2015 yilinda binde 7,6
olarak gerceklesmistir.

2002 yilinda yiiz binde 64,0 olan anne 6liim orant 2015 yilinda yiiz binde 14,7'e
distiriilmiistiir. Orta-iist gelir grubu {ilkelerde anne 6liim orani yiiz binde 56’dir.
Asilama programina diinyanin en gelismis asilari ilave edilmistir. Asilama oranlari
arttirlmistir. 2002 yilinda DSO Avrupa Bélgesi asilama orant %93 iken Tiirkiye’nin
bu oran1 %78 idi. 2015 yilinda astlama oran1 %97’ya ulasarak DSO Avrupa Bolgesi
ile esitlenmistir .
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Tablo 2. Saghk Gostergeleri, 2002-2015, Tiirkiye

Gosterge 2002 2015
Dogumda Beklenen Yagam Siiresi 72,5 78
Bebek Oliim Hiz1 (bin canli dogumda) 31,5 7,6
Bes Yas Alt1 Oliim Hizi (bin canli dogumda) 40 9,7
Anne Oliim Orani (yiiz bin canli dogumda) 64 14,7
Cepten Yapilan Saglik Harcamasiin Toplam Saglik
Harcamasina Orani (%) 28 16,6
Katastrofik Saglik Harcamasi Yapan Hane Oran1 (%) 0,81 0,30
Saglik Hizmetlerinden Genel Memnuniyet Diizeyi (%) 39,5% 72,3
10 Bin Kisiye Diisen Yatak Sayist 24.8 26,6 (2014)
100 Bin Kisiye Diisen Hekim Sayisi 138 179
100 Bin Kisiye Diisen Hemsire Sayist 109 261
Hekime Miiracaat Sayisi 32 8,4

*2003 yili verisidir.
Kaynak: Saglik Bakanlg), TUIK

F. Saghgin Finansmam

Saglik hizmetlerinin finansmani, her iilkede ¢6ziimii oldukga zor ve dnemli bir konu
olmustur. Saglik hizmetlerinin finansmaninin 6nemli ve birbiriyle iliskili 3 ayag:
bulunmaktadir. Bunlarm birincisi; saglik hizmetlerinin finansmani igin yeterli fonun
toplanmasi, ikincisi; 0deyiciler arasinda risk paylasimi esasina dayali olarak fonlarin
havuzlanmasi ve igiinciisii; fonlarin gerekli saglik hizmetinin satin almmast veya
saglanmast i¢in uygun bi¢imde kullanilmasidir.

Ulkelerin, saghk hizmetleri icin harcama yapmasi gerektigi konusunda hemen
hemen herkes hemfikirdir. Ancak bu konuda sorulan ve siirekli olarak tartismalara konu
olan temel sorulardan birisi, “bu harcama diizeyinin ne olmasi gerektigi” ile ilgilidir. Saglik
harcamalarinin temel belirleyicileri arasinda hem yapisal hem de durumsal/dénemsel
faktorler yer alabilmektedir.

Bu faktorler; saglik sistemlerinin nasil organize edildigi ve yonetildigi, niifusun saglik
ihtiyaglari, ekonomik gelisme ve kisi basi gelir diizeyi, sosyo-kiiltiirel faktorler, saglik
glivencesinin varligi, saglik hizmetini sunanlarin davranigi, hizmet sunumu ve hekim
6deme modelleri, niifusun ve hastalarin artan beklentileri, teknolojik gelismeler, kullanim
bicimlerinin degismesi, hastalik dokusundaki degisimler, politik degisimler, ¢ocuk niifus
orani ve niifusun yaslanmasi ile birlikte saglik hizmetleri gereksiniminin artmasi olarak
belirtilebilir. Saglik harcamalarinda bu belirleyicilerin payi, etkisi ve 6nemi {ilkeden
tilkeye farkliliklar gostermektedir.
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Ulkelerin genelinde, saglik politikasi iireten kisiler igin asil 6nemli konu; insanlarinm
ihtiya¢ duyduklar1 anda ihtiyag duyduklari saglik hizmetine ulagmalarinin nasil garanti
edilecegi ve kisilerin saglik harcamalarinin finansal riskine karsi nasil korunacagidir.

Saglik finansmani konusunda 3 farkli yontem bulunmaktadur:

Kamusal Finansman Modeli: Bu modelin temeli vergi ve prim esasina dayanir. Bu
modelde saglik hizmetlerinin finansmani toplanan genel veya 6zel vergiler yoluyla
(Beveridge Modeli)! ya da toplanan primler yoluyla (Bismark Modeli)? saglanmaktadr.
Finansmanin bir kisminin vergiler bir kismimin da primler yoluyla saglandigi érnekler
de vardur.

Ozel Finansman Modeli: Bu modelde saglik hizmetlerinin finansmani 6zel saglk
sigortacilig1, tibbi tasarruf hesaplari ve cepten yapilan saglik harcamalari ile karsilanir.

Karma Finansman Modeli: Bu modelde saglik hizmetlerinin finansmaninda kamusal
finansman modeli ile 6zel finansman modeli birlikte kullanilmaktadir. Yani saglik
hizmetlerinin finansman1 Tirkiye’de oldugu gibi vergiler, primler, 6zel saglik
sigortalari, tibbi tasarruflar ve cepten yapilan harcamalarla karsilanmaktadir.

Tiirkiye’de saglik sisteminin finansman yapisi karma ozellik gostermektedir. Bir
taraftan belirli bir kesim i¢in saglik sigortaciligi (Bismark Modeli) uygulanirken diger
taraftan kamu yardimi (Beveridge Modeli) modeli uygulanmakta ve sistemin finansmaninda
6zel harcamalar da pay almaktadir.

Tiirkiye’de 2002 yilinda saglik hizmetlerinin finansmaninda, toplanan primler yeterli
olmadig1 igin vergiler yoluyla toplanan fonlar bu acig1 finanse etmekteydi. Bu
finansmanlarin yaninda Tirkiye’de diigiik 6l¢ekte olsa da 6zel saglik sigortaciligi, sigorta
sandiklar1, vakif tiniversiteleri gibi kaynaklar (%9,5) ve hane halkinin saglik harcamalar
(%19,8) olmak {iizere toplam saglik harcamasinin %29,3 tutarinda 6zel sektor saglik
harcamas1 vardi.

2002 yilinda Tirkiye’de saglik hizmetlerinin temel finansman kaynagi kamu
finansmaniydi.  Ozellikle koruyucu hizmetlerin tamamma yakini devlet tarafindan
karsilanmaktaydi. Tiirkiye’de 2002 yilinda yapilan her 100 TL’ lik saglik harcamasinin 71
TL’ si kamu tarafindan karsilanmistir.2003-2015 doneminde saglik alaninda yapilan
reformlarla kamunun saglik harcamasi igindeki pay1 %78,5’e yiikselmistir.

! Sir William Beveridge tarafindan sosyal giivenlik sisteminin tek elden ydnetilmesi, biitiin sigorta kollar1 igin
zorunlu olarak maktu tek prim alinmasi, milli saglik hizmetinin kurulmasi, sosyal giivenligin sadece iicretliler
degil herkesi kapsamasi gerektigi savunulan sigorta sistemidir. Ilkeri ise: (a) genellik ve sigorta yardimlarinda
teklik ilkesi (b)yonetimde birlik ilkesi (c) primlerde teklik ve vergilerle katki saglama ilkesi
(d) sosyal giivenlik sisteminin “tam istihdam” ve “ulusal saglik” politikalariyla desteklenmesi

2 “Sosyal giivenlik sistemi” ya da “sigorta sistemi” olarak adlandirilan saglik sistemine, temelleri atan kisi
Bismarck oldugu i¢in “Bismarck modeli” de denir. Finansmani, zorunlu 6denen sigorta primleri ile saglanir.
Almanya kullanan iilke arasindadir. Almanya sisteminin {i¢ ana amac1 vardir: Herkese esit ulasim olanagi
sunulmasi, rekabet ve etkinligin saglanmasi ve bu amagla tireticiye fiyat belirleme hakkinin verilmesi,
tiketiciye ve treticiye se¢gme hakkinin taninmasi.
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Sekil 3. Tiirkiye Saghk Sistemindeki Fonlarin Akis Semasi, (2002)
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Kaynak: Atasever, 2014

2003-2015 doneminde sagligin finansmani agisindan da 6nemli reformlar yapilmistir.
Bu donemde geri 6deme sisteminin daha saglikli ¢alisabilmesi i¢in 2004 yilinda "Geri
Odeme Komisyonu" kurulmustur. Bu komisyon; Saghk Bakanhgi, Calisma ve Sosyal
Giivenlik Bakanligi, Maliye Bakanligi, Devlet Planlama Teskilat1 ve Hazine Miistesarligi
temsilcilerinden olusturulmustur. Bu komisyon 2007 yili Agustos aymda SGK’ya
devredilmistir. Tim saglik sigorta fonlar1 igin tek bir geri 6deme komisyonu’nun
kurulmasiyla birlikte, 6nceden var olan parcali sistemin yerini alan ve tiim fonlar
etkileyecek 6deme stratejilerinin ele alinmasina yonelik bir mekanizma olusturulmustur.

2003-2015 doneminde oldukga pargali bir yapiya sahip sosyal giivenlik kurumlari
icin norm birliginin saglanmas1 ve siirdiiriilebilir bir sosyal gilivenlik sistemi
olusturulmas: amaciyla, Sosyal Sigortalar Kurumu Baskanligi, Emekli Sandigi Genel
Miidiirliigii ve BAG-KUR Genel Miidiirliigiinii ayn1 ¢at1 altinda toplayan Sosyal Giivenlik
Kurumu Bagkanligi, 5502 Sayili Kanunla 2006 yili Mayis ayinda kurulmustur. Bu
reformla sigorta hak ve yiikiimliiliiklerinin esitlendigi, mali olarak siirdiiriilebilir tek bir
emeklilik ve saglik sigortasi sisteminin kurulmas: dngoériilmdistiir.

Reform ile birlikte niifusun tamamina esit, kolay, ulasilabilir ve kaliteli saglik
hizmeti sunumunu amagclayan genel saglik sigortasi sisteminin olusturulmasi hedeflenmistir.
Bu itibarla, 2006 yil1 Mayis ayinda 5510 Sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanunu kabul edilmis, 01.01.2007 tarihinde de yiirlirlige girmesi ongoriilmiistiir. Ancak
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5510 Sayili Kanununun bazi maddelerinin Anayasa Mahkemesince iptal edilmesi, kanuna
ek ve degisiklik getiren mevzuatin ¢ikarilmasi gibi nedenlerle yiiriirliik tarihi; 6nce
01.07.2007 tarihine, sonra 01.01.2008 tarihine ertelenmis ve nihayet 5510 Sayili kanun
01.10.2008 tarihinde tiim hiikiimleri ile yiiriirlige girmistir. 5510 Sayili kanun ile sosyal
sigortalar alaninda bircok konuda norm ve standart birligi saglanmis ve uygulamaya
gegcirilmistir.

2007 yilindan itibaren SSK, BAG-KUR ve Emekli Sandigi 6demelerinin SGK
biinyesine alinmasini, 2010 yilindan itibaren kamu gérevlilerinin 6demeleri, 2012 yilindan
itibaren ise yesil kart 6demeleri takip etmistir.

Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu’nun tam anlamryla isler hale
getirilmesi 2012 yili Ocak ayimnda yesil kart 6demelerinin SGK biinyesine alinmasi ile
tamamlanmisti. SSK, BAG-KUR, Emekli Sandig1 (2007 yilinda) ve son olarak ddemeleri
SGK biinyesine alinan kamu gorevlileri (2010 yili Ocak ay1) i¢in teminat paketleri uyumlu
hale getirilmistir. Ancak 2013 yili itibaryla sadece yesil kart sahipleri i¢in teminat paketi
farklidir. Ornegin; yesil kartli vatandaslar sadece aile hekimligine ve Saglik Bakanligma
bagl hastanelere serbest olarak bagvuru yapabildikleri halde, iniversite hastanelerinden bazi
istisnalar disinda yalmzca sevkli olarak hizmet alabilmektedirler. Ozel hastanelerden ise
ancak bazi istisnai durumlarda hizmet alabilmektedirler (acil haller, kamu hastanelerinde
yogun bakim i¢in yer olmamasi gibi).

Sosyal Sigortalar ve GSS Kanunu kapsaminda, GSS’nin primli ve primsiz iki sistemi
mevcuttur. Primli sistem kapsaminda, kamu sektorii ve dzel sektordeki isciler, calisan devlet
memurlari, sdzlesmeli personel ve serbest ¢alisanlarin ticretlerinin %12,5°1 ayrica igverenin
katkis1%7,5 olarak toplanmaktadir.

2012 Yilindan itibaren Primsiz sistemden yararlanacaklarin tespiti Aile ve Sosyal
Politikalar Bakanligi tarafindan yapilmaya baslanmistir. Primsiz sistemden yararlananlarin
nerdeyse tamamina yakin1 daha dnce yesil kart sistemi araciligiyla saglik hizmetinden
yararlanan vatandaslardan bagkasi degildir.

Tirkiye’de  6deme  giicii  olmayan vatandaslarin  saglik  hizmetlerinden
yararlanabilmesi i¢in 1992 yilinda ¢ikarilan 3816 Sayili kanun ile yesil kart uygulamasi
baslatilmigtir. 2006 y1l1 Haziran ayinda yiiriirliige giren 5510 Sayili “Sosyal Sigortalar ve
Genel Saglik Sigortasi Kanunu” ile Sosyal Sigorta Kurumlarmin tek ¢ati altinda toplanmig
ve uygulamanin teklestirilerek sistemi basitlestirmek, sosyal giivence sistemini daha etkin
hale getirmek ve tiim vatandaglara kaliteli saglik hizmeti sunmak hedeflenmistir. GSS
reformu ile tasarlanan saglik sisteminde, her vatandasin, gelir durumuna gore belirlenecek
prim tutarlar karsiliginda ve 6dedigi prim tutarlarindan bagimsiz olarak kaliteli bir saglik
hizmetine ulagabilmesi planlanmistir.

Bu dénem yapilan énemli reformlardan biri olarak 2007 yilinda SGK biinyesinde bir
GSS fonu olusturulmustur. GSS’nin olugturulmasina paralel SGK biinyesinde yesil kart dahil
olmak tizere tim saglik sigorta fonlarmin taleplerini isleme almak iizere MEDULA
iizerinde sanal bir kontrol ve ddeme yonetim sistemi kurulmustur. Buna gore SGK ile
sozlesmesi olan tiim kamu ve 6zel saglik kuruluslarinin MEDULA sistemini kullanimi
zorunlu hale gelmistir.
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MEDULA’nin kurulmasi, tiim saglik sigorta fonlarmimn talep sunma islemlerini
standart hale getirmis; bu birlesik sistem ile GSS’ de sanal bir tek 6deyici sisteminin
kurulmast saglanmistir. Bu sistemle 2003-2014 doneminde saglik sisteminde yapilan
reformlarla satin alma ve hizmet sunumu islevlerinin dnceki parcali ve c¢oklu yapidan
kurtarilmasi; satin alicilar ve hizmet sunucular arasinda diizgiin kurumsal ve hesap
verebilirlik iligkilerinin olusturulmasi saglamistir.

Bu yondeki ilk onemli degisiklik, 2005 yilinda SSK’nin saglik sunum hizmeti
islevini Saglik Bakanligina birakmasi ile yapilmistin. SSK saglik tesislerinin 2005 yili
Subat ayinda Saglik Bakanligima devri ile birlikte sosyal giivenlik kurumlart hizmet
sunumundan c¢ekilmistir.

2003-2015 doneminde saglik finansmani alaninda yasanan énemli reformlardan biri
de saglik alaninda ekonomik bir etki dogurabilecek biitiin kararlarin alindigi saglikla ilgili
ekonomik  koordinasyon kurulunun c¢aligmalaridi.  Yasal bir diizenleme ile
olusturulmadigr halde hiikiimet adina saglik alaninda kararlarim alindigi bu kurulun
baskanligi1 Hazineden Sorumlu Basbakan Yardimcisi yapmaktadir. Kurulun {yeleri
Saglik, Maliye, Calisma ve Sosyal Giivenlik ve Kalkinma Bakanlaridir. Kurul, diizenli
olarak toplanarak saglikla ilgili 6zellikle finansal nitelikteki gelismeleri tartigsmakta,
gerekiyorsa tedbir almaktadir. Bu kurula ilgili biirokratlar da katilmakta ve gerekli
bilgilendirmeyi yapmaktadirlar. Ekonomik koordinasyon kurulu, saglik harcamalarinin
sistematik bir sekilde izlenmesi, degerlendirilmesi ve olusabilecek finansal risklerin hizl
bir sekilde tespit edilebilmesini saglamaya ydnelik olarak "Saglik Harcamalar1 izleme ve
Degerlendirme Komisyonu"nu kurmugtur. Saghk Harcamalari zleme ve Degerlendirme
Komisyonunda Devlet Planlama Teskilati Miistesarligt (DPT)?, Hazine Miistesarligi,
Maliye Bakanligi, Saglik Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi, SGK ve
Tiirkiye Istatistik Kurumunun (TUIK) 2 asil ve 2 yedek temsilcisi bulunmaktadir.

Komisyonun faaliyet alani; saglik harcamalarina iliskin verileri derleyip diizenli
bir sekilde sunulmasini saglamak, dogru ve saglikl bilgiler ile objektif analizler i¢eren
raporlar hazirlayarak saglik politikalariyla ilgili karar alicilar1 bilgilendirmek ve gerekli
stratejilerin  olusturulabilmesini saglamaya yonelik Onerilerde bulunmak seklinde
belirlenmistir. Bu komisyon tarafindan saglik harcamalarinin gelisimine iliskin analizler
yapilmakta ve bu analizler sonucunda gerek duyulmas: halinde yeni politikalar
belirlenmektedir.

Saglik finansmani alaninda yapilan reformlardan diger bir 6nemli adim da Saglik
Bakanliginin kamu saglik harcamalarindan aldigi payin 2006 yilindan itibaren global
biitce adi verilen yontemle tespit edilmesidir.

3 *Devlet Planlama Teskilati Mustesarligi 2011 yilinda Kalkinma Bakanhigi'na déntstirilmustiir
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Sekil 4. Tiirkiye Saghk Sistemindeki Fonlarin Akis Semasi, (2015)
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Kaynak: Atasever, 2014

2003-2015 Déneminde sagligm finansmani ile ilgili yapilan iyilestirmelerin en 6nemli
olanlarini sdyle siralayabiliriz.

e Vatandaglarin saglik sigortalariyla 6zel hastanelerden hizmet almasi saglanmustir.

e Acil ve yogun bakim tedavileri tiim hastanelerde iicretsiz hale getirilmistir.

e Yoksul vatandaslarin, kamu saglik hizmetlerinden biitiiniiyle faydalanabilmesi
saglanmustir.

e Tflagta “Referans Fiyat Sistemi” uygulamasina gecilmistir.

e Saghik Bakanligi hastaneleri genel isletmecilik ilkeleri dogrultusunda yonetilmeye
baslanmustir.

e Ekonomi koordinasyon kurulu ile saglik finansmani ile ilgili birimler arasinda
uyum ve koordinasyon tesis edilmistir.

e Saglik hizmetlerinin finansmaninda “Global Biitge Modeli” gelistirilmistir.

e 18 yagin altindaki tim niifusun ve egitim gorenlerin GSS kapsamina alinmasi
saglanmustir.

e SSK’I1 ve BAG-KUR’lularin saglik hizmeti alabilmesi igin prim 6deme siiresi 30
giine indirilmisti
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G. Saghk Harcamalar1 (2002-2015 Donemi)
G.1 Yillara Gore Saghk Harcamalari

Tiirkiye’de 2002-2015 donemi gergeklesen toplam saglik harcamalari asagidaki tabloda
gosterilmistir.

Tablo 3. Saghk Harcamalari, (2002-2015), (Milyon TL/USD), Tiirkiye

Yillar i 2014 Vil ::;laﬂanyla) usD SGP USD
2002 18.774 56.920 12.467 30.760
2003 24.279 58.760 16.261 31.497
2004 30.021 66.903 21.107 37.050
2005 35.359 72.842 26.372 42.568
2006 44.069 82.835 30.793 52.037
2007 50.904 87.980 39.112 58.907
2008 57.740 90.357 44,659 64.872
2009 57.911 85.293 37.434 63.494
2010 61.678 83.673 41.108 65.570
2011 68.607 87.416 41.082 69.169
2012 74.189 86.809 41.388 70.602
2013 84.390 91.862 44.385 75.886
2014 94.750 94.750 43.328 79.052
2015 104.568 104.568 38.444 82.337
2002-2015 Artis (Kat) 4,57 0,71 2,08 1,68

Kaynak: TUIK verileri kullanilarak yazar tarafindan hesaplanmstir.

2002-2015 yillari aras1 saglik harcamalari nominal olarak 4,5 Kat, reel olarak ise 0,7
kat artmigtir (Tablo 3).

Grafik 1. Saghk Harcamalari, (2002-2015)
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Kaynak: TUIK verileri kullanilarak yazarlar tarafi cizilmistir.
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G.2 Yillara Gore Saghk Harcamalarimin GSYH i¢indeki Pay1

Tiirkiye’de 2002-2015 dénemi gerceklesen saglik harcamalarinin GSYH igindeki pay1
asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 4. Saghik Harcamalarimn GSYH icindeki Payi, (2002-2015),
OECD Ulkeleri Ortalamasi, Tiirkiye

OECD Ulkelerinde

Yillar Saghk Harcamalar, GSYiH, Milyon TL ;Zé:;;{a;:;n;::zl;z;: aghk Harcamalarinin
Milyon TL > %) GSYIiH icindeki Pay:
(%)
2002 18.774 350.476 5,4 8,3
2003 24.279 454.781 53 8,5
2004 30.021 559.033 5,4 8,6
2005 35.359 648.932 5,4 8,7
2006 44.069 758.391 5,8 8,6
2007 50.904 843.178 6,0 8,6
2008 57.740 950.534 6,1 8,9
2009 57.911 952.559 6,1 9,6
2010 61.678 1.098.799 5,6 9,4
2011 68.607 1.297.713 5,3 9,3
2012 74.189 1.416.798 5,2 9,2
2013 84.390 1.567.289 5,4 8,9
2014 94.750 1.747.362 54 L
2015 104.568 1.952.638 5,4

Kaynak: TUIK, OECD Health Data,2015

2002-2015 yillarindaki saglik hizmetlerinde saglanan geligsmelere ragmen saglik
harcamalarinin GSYH i¢indeki pay1 degismemistir (%5,4). OECD 2013 y1l1 ortalamasi olan
%8,9’a kiyasla oldukea diisiik olan bu oranin (Tablo 4) , Tiirkiye'deki yasli/¢ocuk niifus orani
ve saglik personel sayis1 gibi faktorler dikkate alinarak degerlendirilmesi gerekmektedir.

Grafik 2. Saghk Harcamalarimin GSYH icindeki Payi, (2002-2015),
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Kaynak: TUIK
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Tablo 5. Kamu ve Ozel Saghk Harcamalarimn GSYH i¢indeki Pay,
(2002-2015), (%), Tiirkiye
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

KamuSagk 309 304 383 370 397 410 444 492 441 421 415 423 420 421
Harcamalari
Ozel Saghk 1,57 1,50 1,54 1,75 1,84 194 164 116 120 1,08 1,09 1,06 122 1,15
Harcamalar
Toplam Saghk

Harcamalar 536 534 537 545 581 6,04 6,07 608 561 529 524 538 542 536

Kaynak: TUIK

2002 ile 2015 yillan1 karsilastirildiginda Tirkiye’de saglik harcamalarinin GSYH orani
(%5,4) degismemistir. Fakat finansman yapist degismistir. 2002 yilinda saglk
harcamalarinin GSYH’ya oranmnin %3,8’ini kamu finanse ediyor iken bu oran 2015’de
%4,2’ye ylikselmistir (Tablo 5).

Grafik 3. Kamu ve Ozel Saghk Harcamalarimn GSYH icindeki Payu,
(2002-2015), (%), Tiirkiye
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Kaynak: TUIK

G.3 Yillara Gore Kisi Bas1 Saghk Harcamalari

Ulkeler temel saglik bakimi ve koruyucu hizmetler igin (kisaca temel saglik hizmetleri
olarak adlandirilir) kisi basina belli bir miktarda saglik harcamasi yapmak durumundadir.
Bir iilkedeki saglik harcamasi miktarinin bunun daha da altina diismesi, o iilkede yasayan
kisilerin temel saglik bakimindan bile yoksun kaldigi anlamina gelir.

Tiirkiye’de 2002-2015 donemi yillara gore kisi basi saglik harcamalari asagidaki tabloda
gosterilmistir.
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Tablo 6. Kisi Bas1 Saghk Harcamalari, (2002-2015), (TL/USD), Tiirkiye

Villar Kisi Bagi Saghk H:f:i:i“j’ sglg:l;{m Kisi Bagi Saghk Kisi Bagi Saghk
Harcamasi, TL Fiyatlan’yla, TL Harcamasi, USD Harcamasi, SGP USD
2002 284 862 189 466
2003 363 880 243 472
2004 444 990 312 548
2005 517 1.064 385 622
2006 636 1.195 444 751
2007 726 1.254 557 840
2008 813 1.272 629 913
2009 804 1.184 520 881
2010 843 1.144 562 896
2011 924 1.178 553 932
2012 987 1.155 551 939
2013 1.110 1.208 583 998
2014 1.232 1.232 563 1.028
2015 1.345 1.345 496 1.059
2002-2015 Artis
3,73 0,45 1,62 1,27

(Kat)

Kaynak: TUIK verileri kullanilarak yazar tarafindan hesaplanmistir.

2002-2015 doneminde kisi basi saglik harcamalar1 nominal olarak 3,7 kat, reel olarak 0,45
kat artmistir. Bu donemde Tiirkiye'deki ekonomik gelismelere paralel olarak ABD dolar1
cinsinden kisi bagi kamu saglik harcamalar1 1,6 kat, ABD dolari cinsinden satin alma giicii
paritesi olarak ise 1,27 Kat artmigtir (Tablo 6).

Grafik 4. Kisi Bas1 Saghik Harcamalari, (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: TUIK
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Tablo 7. Kisi Bas1 Kamu Saghk Harcamalari, (2002-2015), (TL/USD), Tiirkiye

Yillar TL 2015 Yih Fiyatlanyla TL usb SGP USD
2002 201 610 134 329
2003 261 633 175 339
2004 316 705 222 391
2005 351 722 261 422
2006 435 817 304 513
2007 492 851 378 570
2008 593 929 459 667
2009 651 959 421 714
2010 663 899 442 705
2011 735 937 440 741
2012 782 915 436 744
2013 871 948 458 783
2014 954 954 436 796
2015 1.056 1.056 388 832

2002-2015 Artis
4,25 0,61 1,91 1,53
(Kat)

Kaynak: TUIK

2002-2015 doneminde kisi basi kamu saglik harcamalart nominal olarak kat 4,25, reel
olarak 0,61 artmistir (Tablo 7).

Tablo 8. Kisi Bas1 Ozel Saghk Harcamalari, (2002-2015), (TL/USD), Tiirkiye

Yillar TL 2015 Yih Fiyatlanyla, TL usb SGP USD
2002 83 253 55 137
2003 102 247 68 132
2004 128 285 90 158
2005 166 342 124 200
2006 201 378 141 238
2007 233 403 179 270
2008 219 343 170 246
2009 153 225 99 168
2010 180 245 120 192
2011 189 241 113 191
2012 205 240 114 195
2013 239 260 126 215
2015 289 289 106 227
2002-2015 Artis (Kat) 2,46 0,06 0,92 0,66
Kaynak: TUIK verileri kullanilarak yazar tarafindan hesap
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Kisi bas1 6zel saglik harcamalar1 2002 yilina gére 2015 yilinda nominal olarak 2,46

kat artar iken reel olarak 6nemli degisim yasanmamuistir (Tablo 8).

Grafik 5. Kisi Basi1 Kamu ve Ozel Saghk Harcamalari, (2002-2015), (TL), Tiirkiye
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Kaynak: TUIK

Grafik 6. Kisi Bas1 Saghk Harcamalarimin Degisimi, (2002, 2015), (TL/USD), Tiirkiye
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H. Saghk Hizmetlerinden Memnuniyet

Tiirkiye’de Saglikta Déniisiim Programi (SDP) ismiyle 2003 yilinda uygulamaya
konan saglik reformu ile sosyal giivenlik sandiklar1 birlestirilerek, toplumun tamamu i¢in
teminat paketleri tek bir sandik olan Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) altinda toplanmis;
niifusun tamami sosyal giivenlik kapsamina alinmig; yoksul kesimin saglik hizmetlerine
kolay erisimi saglanmis; acil saglik hizmetleri gelistirilmis; aile hekimligine gegilerek bir {is
sunucuda yigilmalar 6nlenmis ve biitin bunlarin sonucu olarak saglik hizmetlerinden
memnuniyet oranlarinda AB {ilkeleri ortalamasi gegilmistir.

Grafik 7. Yillar itibariyle Saghk Hizmetlerinden Memnuniyet,
(2003- 2015), Tiirkiye

80 - 73,0 75,9 74,8 74,7 71,2 72,3

70 -
60 -

66,5

63,4 651

50 4395
40 -

30 -
20 -
10 -

0 T T T T T T T T T T T T ]
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Kaynak: TUIK

Tiirkiye’de Saglik Hizmetlerinden Memnuniyeti 2003 % 40’dan 2015 yilinda % 72,3’¢
cikarak son 10 yildir AB Ulkeleri ortalamasini iizerinde seyretmektedir (Grafik 7).

Grafik 8. AB Ulkelerinde Saghk Hizmetlerinden Memnuniyet (%) 2013 ve Kisi Basi Kamu
Saghk Harcamasi (SGP $), 2011 veya En Yakin Y1l Verileri.
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Kaynak: Saghk istatistikleri yilhg,2014; Kaynak: OECD Health Data 2015, World Health Statistics 2015, Avrupa Komisyonu
Social Climate Report 2014, TUIK

39



Tirkiye’de  ile  AB  Ulkelerinde  saglik  hizmetlerinden — memnuniyeti
karsilastirdigimizda; Tirkiye 2015 yilinda832 dolar kisi basi kamu saglik harcamasi (SGP
$) yaparken saglik hizmetlerinden memnuniyet oram %72 dir. Oysaki AB Ulkeleri
ulagilabilen en yakin yil verisine gore Tiirkiye’nin {i¢ kat: kisi bas1 kamu saglik harcamasi
(2193 $) yapmasina ragmen saglik hizmetlerinden memnuniyet oran1 %61 ‘de kalmistir
(Grafik 8).
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Saglhk endiistrisi kiiresel ve ulusal diizeyde de enerji sektoriinden sonra

ekonomik hacmi olan onemli ve stratejik sektorlerin basinda gelmektedir
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A. Tibbi Cihaz Kavrami ve Onemi

Saglik endiistrisinin dnemli ve yiikselen bir endiistri dali oldugu bilinmekle beraber,
tibbi cihazlar hak ettigi 6nemi yeni yeni bulmaktadir. Bu nedenle Tiirkiye’de tibbi cihazla
ilgili hedefler ve somut politika ihtiyaclar1 da yeni yeni tartisilip giindeme gelebilmistir.
Tibbi cihaz sanayi ¢ok hizla gelismektedir ve gelinen noktada olagan {istii genis cesitlilikte
triinii icermektedir. Bandaj ve siringa gibi geleneksel iiriinlerden; biyoiletisim,
nanoteknoloji, tasarlanmig/islenmis hiicre gibi ¢ok gelismis sofistike lirlinlere kadar yiiz
binlerce iiriinii kapsamaktadir. Her yil yiiz civarinda yeni tibbi cihaz piyasaya sunulmaktadir.
Bu nedenle tibbi cihaz sanayi ile birlikte pek ¢ok yeni teknolojinin pazara girmesi; daha
rekabetci ve gelecekteki biiylime i¢in daha iyi bir konum saglamaktadir. Tibbi cihaz sektorii
yeni malzemelerin {iretim siire¢lerinden, nanoteknoloji ve mikro mekanik sistemler gibi
teknolojideki gelismelerden kaynaklanan pek ¢ok fayda saglanmaktadir (Kalkinma
Bakanlig1 Tibbi Cihaz Caligma Grubu Raporu, 2014).

Tibbi cihaz sektorii Diinyada olduk¢a hizli biiyiiyen, dinamizmi yiiksek ve
endistrilesme 6zellikleri bakimindan gelismis iilkeler/biiyiik firmalar lehine olusmus bir
yapiya sahiptir. Diinya genelinde ileri teknoloji cihazlar az sayida firmalar tarafindan
tiretilmekte ve pazarin yapisi (fiyatlar, pazara sunum zamani ve tiriinlere yonelik mevcut kati
standartlar) sektoriin biiyiikk firmalar1 tarafindan belirlenmektedir. Sektorde ar-ge
calismalarina kaynak aktarmada bu iilkelerin/firmalarin finansal agidan giiglii olmasi,
sektorde tekellesme olusturmaktadir. Sektdrde faaliyet gdsteren 30 biiyiik sirketin cogunun
merkezinin ABD’de olmasi ve diger gelismis iilke merkezlerinde de faaliyetleri bulunmasi
sektoriin genel yapisi lizerinde dnemli ipuglart vermektedir (Tibbi Cihazlar Sektdr Analizi
Taslak Raporu, 2013).

Kiiresel ekonomideki gelismelere bakildigi zaman tibbi cihaz sektorii ¢ok ciddi
biiyiime gosteren alanlardan birisi olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Teknolojik gelismeler,
teshis ve tedavi hizmetlerinin sunum seklini ve kalitesini 6nemli 6l¢iide etkilemis ve tip
alanin1 yeniden sekillendirmistir. Tip biliminin ¢ok uzun bir ge¢misi olmakla birlikte,
bilhassa bu yiizyilda goriilen medikal gelismeler teshis, tedavi ve rehabilitasyon amagli ¢ok
sayida cihazin gelistirilmesini ve kullanima sunulmasini saglamis ve belirli hastaliklarin
tedavisinde basarili olunmustur. (Mollahaliloglu ve ark. 2009 ).

Tibbi cihaz sektdrii ¢ok hizli degisime ugrayan bir yapiya sahiptir. Sektérde yer alan
bu {irilinlerin inovasyona agik olmalar1 ve diger disiplinlerden kaynaklanan teknolojik
gelismelerin tibbi teknolojide ¢ok 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 dénemde tip teknolojisini de etkilemektedir. Bu sebeple; tibbi cihaz sektdriinde
gelecek yillarda 6nemli degisiklikler yasanmasi beklenmektedir. Bu degisiklikler 6zelikle
tibbi cihazlarin kisiye 6zel olmasi, evde bakim ve izlemeye yonelik iiretilmesi, hareketlilik
ve boyut kii¢lilmesi, giivenilirliginin artmasi gibi alanlarda olacaktir (Tibbi Cihazlar Sektor
Analizi Taslak Raporu, 2013) .

Giintimiizde yiiksek katma degerli bir sanayi kolu haline gelen ve saglik endiistrisinin
onemli bir girdisini olusturan tibbi cihazlar sektoriiniin ortaya ¢ikarmis oldugu ekonomik

deger birgok yerli ve yabanci sirketin ilgisini gekmektedir. Yiizyillar boyunca olduk¢a dogal
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ve ucuz teknikler kullanilan saglik hizmetlerinde, bilim ve teknolojideki gelismelere paralel
olarak, hem kullanilan teknikler hem de yararlanilan teknolojiler hizli ve siirekli bir degisim
igine girerek gelismis; cesitlenmis ve karmasiklagsmigtir.

Teknolojik gelisimin yani1 sira ekonomik ve politik kararlar da sektdrel alanda dnemli
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 onemli anahtari (6zellikle sektore sonradan giren iilkeler), sektorde riskin ve
geri doniisiin en yiiksek oldugu yenilikgi (inovatif) cihaz ve malzemelere yonelik politika ve
kararlara oncelik vermesi ve bu politikalar1 siirdiirmesine baglidir. Bu da sektdrde uzun
donemli ciddi bir planlama ve esgiidiimiin gerceklesmesiyle miimkiin olacaktir. Tiirkiye’de
son yillarda sektore yonelik 6nemli yasal, kurumsal ve teknolojik gelismeler yaganmistir.
Sektore yonelik olumlu gelismeler olmakla birlikte hala iiretimin ar-ge temelli olmaktan
ziyade montaja yonelik ve teknolojik igerigi diisiik iiriinlerden olusmaktadir. TUIK
verilerine gore 2010 y1l1 itibariyle, sektoriin katma deger orani (katma deger/iiretim) ise %25
seviyesindedir. Sektorde isyeri sayist 2.070 adet olup, istihdam ise 17.474 kisidir. TOBB
verilerine gore sektoriin yogunlastigi alt faaliyet kollari ise soyledir (Tibbi Cihazlar Sektor
Analizi Taslak Raporu, 2013) :

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

e Siringa, igne, katater, kaniil ve benzerleri; goz tedavisiyle ilgili aletler ve baska yerde
siiflandirilmamis diger arag-gereg ve cihazlar,

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

e Tibbi cihaz cesitleri 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 degismektedir

Tibbi cihaz; “Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etkiler ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler
tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2007) ;

v’ hastaligin tanis1, dnlenmesi, 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,

AN NN

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

Tibbi cihazlarin tarihi gelisimini tip tarihine kadar uzatmak miimkiindiir. Magaralarda
bulunan ¢akmak tasindan yapilmis bigak bigimindeki cerrahi aletler bize bazi ilkel tibbi
miidahalelerin yapilmis olabilecegini diisiindiirmektedir. Tlkel kiiltiirlerde tendondan iplikler
ve kemikten igneler kullanarak kesikler dikilirken, yara dudaklari arasina dren olarak ince
agag¢ kabuklar yerlestirilirdi. Kirik tedavisinde tahtadan askilar ve hayvan derisinden al¢i
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 oldukga 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 ayri ele almis ve hatta ameliyatlarda kullanilmak tizere
bir takim cerrahi el aletleri dnermistir (Kiper, 2013).

Tibbi cihazlarin esas gelisimi 1900°1i yillardan sonra baglamistir. Bu yillardan 6nce
tip bilimi insanlara doktor ile onun egitim ve tecriibesi diginda tibbi cihaz anlaminda ¢ok
seyler vermiyordu. Sektdr, 20. yiizyilin basindan sonraki donemde fizik, kimya,
mikrobiyoloji, miihendislik, fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamali bilimlerde meydana
gelen hizli gelismelerden biiyiik Olgiide etkilenmistir. 1895 yilinda X 1sinlarinin
bulunmasindan sonra, 20. yiizyilda, birgok alanda oldugu gibi tip alaninda da 6nemli
gelismeler olmus, bunun sonuncunda da tan: ve tedaviye yonelik hizmetlerin kalitesi biiyiik
capta artmistir. 1940’11 yillardaki tibbi yontemler tibbi teknolojiye daha bagiml: hale gelmis
ve Ozellikle II. Diinya Savasi yillarinda tibbi teknolojinin gelisimi ¢ok hizli olmus ve izleyen
yillardaki teknolojik gelismenin temeli bu yillarda atilmistir. 1950’1 yillarda gama
kameralar, 1970’li yillarin basinda bilgisayarli tomografi ve 1980°li yillarda manyetik
rezonans cihazlarinin tip alaninda kullanima girmesi hastanede kullanilan cihazlarin nitelik
ve niceliginde degisimlere neden olmustur. Giiniimiizde bilimsel gelismelerin teknolojiye
dontigmesi ve farkl disiplinlere uygulanmasi ¢ok kisa siirede gergeklesmektedir. Elektronik
ve bilgisayar teknolojisindeki gelismelerin sonucu olarak ileri teknoloji iiriinii tibbi alet ve
cihazlar say1 ve gesit yoniinden hizla cogalmustir. Ornegin, ilk yillarda 3 firma ultrason cihazi
iretirken bugiin 70’den fazla firma bu cihazi tiretir duruma gelmistir. Tibbi cihazlarin tiretim
maliyetlerin diismesi, ileri teknoloji {irlinii tibbi cihazlarin daha yaygin olarak kullanilmasini
da beraberinde getirmistir (Ertugrul, 2012).

1980-2000 aras1 donemde ise Ozellikle geligsmis iilke hastanelerinde bilgisayarli
tomografi tarayicilar (CT) ve manyetik rezonans goriintileme (MRI) cihazlar biiyiik bir
yayginlik kazanmis ve bu dénemde sayi, ¢esit, model vb. unsurlar bakimindan tibbi cihaz
seceneklerindeki artis 6nemli bir yiikselis gostermistir (Kiper, 2013).

2000-2015 arasinda tibbi cihazlar alanindaki en dnemli gelismelerin basinda robotik
uygulamalar gelmektedir. Fonksiyonel engelliler i¢in destekleyici ekipmanlarda énemli
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 igindeki yerlerini
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almislardir. T1bbi cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda, tani ve tedavinin her asamasinda
gittikce daha biiyiik 6l¢iide kullanilmaktadir (Kiper, 2013).

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 Bakanlhigi, Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhigi (TUSEB), Saglik Bakanligina bagh
hastaneler, &zel hastaneler, tiniversite hastaneleri, piyasa gozetimi denetimden sorumlu il
saglik miidiirliikleri ile ireticinin dagitim agin1 olusturan yerel ve uluslararasi distribiitérler
ile bayiler gibi kurumlarin etki alani kapsamindadir. Sektdriin gelisiminin desteklenebilmesi
icin bu kurumlarin birbirleri ile uyumlu politika ve uygulamalar yiiriitmesi 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 érgiitlenmislerdir. Tiirkiye Saghk
Endiistrisi Isverenleri Sendikasi (SEIS), Tibbi Malzeme ve Cihaz Ureticileri Dernegi
(TUDER), Arastirmact Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED) ve Saglik Geregleri
Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER) bu alanda faaliyet gdsteren 6nemli
derneklerdir. Sektor Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB) biinyesinde Tiirkiye
Medikal Sektor Meclisi ile temsil edilmektedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi,
Sanayi Genel Miidiirliigii’ne baglh (Eyliil 2011 tarihinde de) Ilag ve Tibbi Cihaz Sanayi
Subesi kurulmustur (Kalkinma Bakanligr Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu
Raporu, 2014).

Tiirkiye’de son yillarda gesitli 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 Saglk Bilim ve Coziimleri Serbest Bélgesi), Izmir’de Saglik Kiimelenmesi
(INOViZ) adiyla kurulan kiimelenmelerin temel amaci, sanayi {iniversite isbirliginin ve
sirket {iretim performanslarinin artirilmasini, yenilikgi iriinlerin ticarilestirilmesinin
desteklenmesini hedeflemektedir. Avrupa Teknoloji Sanayi Birligi (EUCOMED) t1ibbi cihaz
sektoriiniin Avrupa Birligi icerisindeki orgiitiidiir. Bu 6rgiit AB diizeyinde sektorlerle ilgili
kararlar alma siirecinde sirketlerin ¢ikarlarini gézetmekte olup, dogrudan ve dolayli olarak
tasarimcilar, iireticiler ve tedarikgilerle birlikte 11,000 tiizel kisiligi temsil etmektedir. Tibbi
cihazlar Tirkiye’de Avrupa Birligi’nde oldugu gibi pazara girmeden dnce 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 cok agidan (biyo uyumluluk, giivenirlik vb.) akredite laboratuvarlardan aldig: raporlarin
bulunmasi gerekmektedir. Cihazlar onaylanmis kuruluslar tarafindan onaylanmalidir.
Tiirkiye’de sirketler, bayileri ve iiriinleri Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1’na
(TITUBB) kayit olup, Saglik Bakanlig1 tarafindan kayit altina alindiktan sonra pazara
girebilmektedirler (Kalkinma Bakanligi, Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu
Raporu, 2014).
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Saglik kuruluslar1 emek yogun isletmecilikten teknoloji yogun isletmecilige gegis
stireci yasamaktadirlar. Bu ge¢is silirecinde de iirettikleri saglik hizmetinin kalitesini
korumak ayni zamanda artirmak istemektedirler. Bu amag¢ dogrultusunda da, saglik
kuruluglarinda tibbi cihaz yonetiminin etkin ve verimli olarak yapilmasi gerekmektedir.
Konu ile ilgili olarak T.C. Sayistay Baskanligi, Saglik Bakanligi’na bagl hastanelerde ilac,
tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihaz yonetimi konusunda bir ¢alisma gergeklestirmis ve bu
¢alismanin sonuglarmi “Performans Denetimi Raporu” olarak 2005 yilinin Mart aymda
yayinlamistir. 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 ydnetimi saglik kuruluslarinda
verimliligin artirilmasinda kilit rol oynamaktadir. Saglik kuruluslart tipta gelisen teknolojiye
sahip olmak ic¢in ilk once teknolojiyi iyi takip edip, ihtiya¢ planlamasi yaparak tedarik
edilecek tibbi cihazlarin &zellik ve standartlarini objektif olarak hazirlayip en uygun fiyata
tedariki gergeklestireceklerdir. Bunun igin etkin tibbi cihaz yonetim sisteminin olugturulmasi
gerekir. Sistemin basarist 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 {irinii oldugundan bu cihazlarin ihtiya¢ duydugu altyapi dnceden
olusturulup tedarik edilmeli ve tedarik sonrasi iyi muhafaza edilerek gerekli bakim
onarimlari diizenli ve dogru bir sekilde yapilmali ve/veya yaptirilmalidir. Tibbi cihazlar
kullanacak olan personelin bu cihazlar1 kullanabilecek yeterli teknik bilgi ve beceriye sahip
personel olmasi saglanmalidir. Tibbi cihazlarin etkili ydnetimi saglanarak makul en yiiksek
kapasitede kullanilmalari, saglik sektoriinde {retilecek olan saglik hizmetinin birim
maliyetlerini azaltacak ve isletme verimliliginin de artmasina katkida bulunacaktir.

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kurulmasi Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriiniin
yonetimi ile ilgili son yillardaki en énemli adimlardan biri olmustur. 02.11.2011 tarihli 1.
Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararname ile Saglik
Bakanligi’nin yapilanmasma ve saglik sistemine iliskin kokli degisiklikler yapilmustir.
Saghk Bakanligina bagli olarak ozel biitceli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
kurulmustur.

Tiirkiye Ilag Ve T1bbi Cihaz Kurumu’nun Gérevleri ana hatlariyla sdyle 6zetleyebiliriz (663
Sayili KHK);

a. Gorev alanina giren irilinlerin ruhsatlandirilmasi, iretimi, depolanmasi, satisi,
ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve
kullanimlari ile ilgili kural ve standartlar belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu
ve Ozel hukuk tiizel kisileri ile gergek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak,
denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak.

b. Saglik beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gergege aykiri saglik beyani ile yapilan satiglart
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve iglemlerini
yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarimn her tiirlii reklam
ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak, piyasaya arz edilen ilag,
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tibbi cihaz ve lriinlerin reklam ve tanitiminin usil ve esaslarini belirlemek ve
uygulamasini denetlemek.

c. Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve trlinlere iligkin klinik arastirmalarla ilgili
diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek.

d. Tirk Farmakopesini hazirlamak.

e. Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin 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 tirinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya
kurdurmak, igletmek veya islettirmek.

h. Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

i. Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinlerin piyasa gozetimi ve denetimini
yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki tiriinler i¢in
giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak.

j. [llag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmakoekonomik degerlendirme ve caligmalar
yapmak.

k. Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinleri tiretenler, satanlar ve faydalananlar
arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yonelik ustlleri belirlemek.

1. Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini
yayginlastirmak, politika tretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi igin
Bakanliga teklifte bulunmak.

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

n. Kurum personelinin atama, nakil, 6zlik, ticret, emeklilik ve benzeri islemlerini
yiiritmek.

0. Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama, bakim ve onarim,
arsiv, idarl ve mali hizmetleri yliriitmek.

Yukaridan da anlagilacagi iizere tibbi cihazlara yonelik ve teknik ve idari diizenlemeleri
yapma yetkisi 663 sayili KHK ile biiyiik olgiide Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna
verilmistir. Yani Tiirkiye de tibbi cihaz sektoriiniin yonetiminden birinci derecede sorumlu
kamu otoritesi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Tibbi cihaz sektdriiniin yonetiminde sdz sahibi ikinci dnemli kamu otoritesi ise Sosyal
Giivenlik Kurumu’dur. Sosyal Giivenlik Kurumu geri 6deme kapsamindaki tibbi cihazlarla
ilgili geri 6deme kurallarin1 diizenlemektedir (Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi
Kanunu, 2006:5510 Say1lr).

Tibbi cihaz sektoriiniin gerek dig ticarete konu olmasi yonii ile ilgili kurallar ise Ekonomi
Bakanlig tarafindan belirlenmektedir (Uriinlere liskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 Ve
Uygulanmasma Dair Kanun, 11 Temmuz 2001:4703 Sayili). Ekonomi Bakanliginin
rehberliginde yapilan tibbi cihazlara yonelik teknik diizenlemeler, Avrupa Birligine liye
iilkeler arasindaki ticarette teknik engelleri kaldirmak ve AB pazarinda mallarin serbest
dolagimini saglamak amaciyla hazirlanmistir. Bu diizenlemeler iiriine iligkin asgari giivenlik
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kosullarina riayet edildigini gdsteren CE isareti uygulamasini 6ngérmekte olup tiim tibbi
cihazlar i¢in zorunlu uygulama getirmektedir (SEIS Tibbi Cihaz Mevzuati, 2006).

D. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Mevzuati

T1bbi Cihaz Sektoriiniin mevzuatinin diizenlemesinde bir¢ok kamu kurumunun roliinii
gorebiliriz. Bu kamu kurumlar1 en énemlileri sunlardir. Saglik Bakanligi, Tiirkiye flag ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK), Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK), Kamu Ihale Kurumu (KiK), Saglik Yatirimlar: Genel Miidiirliigii,
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Ekonomi Bakanligi, Giimriik Bakanligi ve Maliye
Bakanligi.

Tibbi cihaz sektorii ile ilgili temel mevzuat soyledir;
Kanunlar:

o 4703 Sayil Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina
Dair Kanun; 11.7.2001 Tarih ve 24459 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup;
11. 01. 2002 tarihinde yirtrliige girmistir. Bu Kanunun amaci; {irlinlerin piyasaya
arzi, uygunluk degerlendirmesi, piyasa gdzetimi ve denetimi ile bunlarla ilgili olarak
yapilacak bildirimlere iliskin usul ve esaslar1 belirlemektir.

e Saghk Hizmetleri Kanunu: 7/5/1987 Tarih ve 3359 Sayili Kanunun Ek Madde 10
— (Ek: 6/4/2011-6225/8 md.) ile (Degisik boliim: 2/1/2014-6514/45 md.) Herhangi
bir tedavi yontemi veya araglarimin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve
terkiplerinin, tibbi ve biyolojik triinler, bitkisel driinler, kozmetik iriinler ve
hammaddeleri ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla insanlar {izerinde
kullanilabilmesi i¢in Saglik Bakanligi veya bagl kuruluslarindan izin alinmasinin
yaninda uyulacak kuralar1 diizenlemektedir.

Kanun Hiikmiinde Kararnameler:

e Saghk Bakanhg ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda KHK;
2/11/2011 tarih ve 663 karar say1 ile yayimlanmistir. Bu KHK ile Bakanlik politika
ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ liretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dig1 tibbi
tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik iiriinler, homeopatik tibbi
driinler ve o6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gorevli,
Bakanliga bagl, 6zel biitgeli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu kurulmustur.

Yonetmelikler:

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi; 09.01.2007 Tarih ve 26398 sayili Resmi Gazete
yaymlanmistir. Bu yonetmeligin amact; insan sagliginda dogrudan veya dolayli
olarak kullanilan tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gereklerin
belirlenmesine, tasarimina, imalatina, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina,
kullanilmasina, simiflandirilmasina, denetlenmesine ve tibbi cihaz ve aksesuarlarinin
kullanim1 sirasinda hastalarin, uygulayicilarm, kullanicilarin ve igilincii kisilerin
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saglik ve giivenligi acgisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini
saglayacak sekilde piyasaya sunulmasina iligkin usul ve esaslari diizenlemektir.

“CE” Uygunluk Isaretinin Uriine ilistirilmesine ve Kullamlmasina Dair
Yonetmelik; 17.1.2002 Tarih ve 24643 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmig
olup;11.1.2002 tarihinden itibaren gegerli olmak {izere yiiriirliige girmistir. Bu
Yonetmelik; iirtine "CE" uygunluk isareti ilistirilmesini dngéren teknik diizenlemeler
kapsamindaki sanayi iirlinlerine bu isaretin ilistirilmesi amaciyla takip edilecek
uygunluk degerlendirme modiilleri ile bu isaretin kullanilmasina dair usul ve esaslar1
kapsar.

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 ile Onaylanmis Kuruluslara Dair
Yonetmelik; 17.1.2002 Tarih ve 24643 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmig
olup;11.1.2002 tarihinden itibaren gecerli olmak {izere yirlrlige girmistir. Bu
Yonetmelik; bir teknik diizenleme kapsaminda bulunan ve piyasaya arz edilmesi
hedeflenen fiiriinlerin 1ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun test edilmesi,
muayene edilmesi ve/veya belgelendirilmesi amaciyla faaliyette bulunacak uygunluk
degerlendirme kuruluslari ve onaylanmis kuruluslarin ¢alisma usul ve esaslarini,
tasimast gereken asgari kriterleri ve faaliyetleriyle ilgili olarak uygulanacak
miieyyideleri kapsar.

Uriinlerin Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik; 17.1.2002 Tarih ve
24643 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmis olup; 11.1.2002 tarihinden itibaren
gecerli olmak iizere yirirliige girmistir. Bu Yonetmeligin amact, iiriinlerin piyasaya
arzi veya dagitimi asamasinda veya iiriinler piyasada iken ilgili teknik diizenlemeye
uygun ve giivenli olup olmadigmin gozetimi ve denetimine, bunun sonucunda
alinacak dnlemlere ve piyasa gozetimi ve denetimi konularinda yetkili kuruluslar
arasinda koordinasyonun saglanmasi ve tavsiye niteliginde kararlar alinmasi
amactyla bir Kurul tegkil edilmesine ve bunun gorevlerine iligkin usul ve esaslari
belirlemektir.

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelik; 12.03.2002 tarih
24693 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir. Bu Yonetmeligin amaci; insan
sagliginda kullanilan viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tasimas: gereken
temel gereklerin belirlenmesine, tasarimina, iiretimine, dagitimina, piyasaya arzina,
hizmete sunulmasina, kullanilmasina, denetlenmesine ve bu cihazlarin kullanimi
sirasinda hastalarin, uygulayicilarin, kullanicilarin ve iigiincti kisilerin saglik ve
giivenligi agisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karst korunmalarini saglayacak
sekilde piyasaya sunulmasina iliskin usil ve esaslar1 diizenlemektir.

Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda
Bildirimine Dair Yonetmelik; 03.04.2002 Tarih ve 24715 Sayili Resmi Gazetede
yayimlanmis olup;03.05.2002 tarihinde yiiriirliige girmistir. Bu Yonetmeligin amaci,
teknik mevzuat ve standartlara iliskin olarak Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasinda bilgi
alis verigini saglamaktir.

Viicut Disinda Kullamilan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi;
09.01.2007 Tarih 26398 Resmi Gazete sayr ile yayimlanarak; viicut disinda
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kullanilan (in vitro) tibbi tan1 cihazlarinin ve aksesuarlarinin tagimasi gereken temel
gerekleri belirlemek ve bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve liclincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan
ortaya c¢ikabilecek tehlikelere kargi korunmalarini saglamak amaciyla tasarimina,
siniflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iliskin usul ve esaslar1 diizenlemektedir.

Saghk Bakanhg Bagh Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma
Usul Ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik; 07/03/2012 tarihli 28226 sayili resmi
gazetede yayimlanmigtir. Tlgili ydnetmeligin 11. maddesi Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun hizmet birimleri ve gorevlerini diizenlemektedir.

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saghk Denetcileri Yonetmeligi;
30/05/2013 Tarih ve Say1:28662 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir. Bu
Yénetmeligin amaci, Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumunda gorev yapan Saglik
Denetgilerinin meslege alinmalari, yarisma sinavlari, yetistirilmeleri, tez hazirlama
ve yeterlik smavlari, gorev, yetki ve sorumluluklari, atanmalari ile ¢alisma usul ve
esaslarini belirlemektir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi, 15/05/2014 Tarih ve 29001
Sayili Resmi Gazetede yayimlanmigtir. Bu Yonetmeligin amaci; piyasaya arz edilen
tibbi cihazlarin satig, reklam ve tamitim faaliyetlerine iligkin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi; 6/09/2014 tarih 29111 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu Yonetmeligin amaci, taraf olunan uluslararasi
anlagmalar ile Avrupa Birligi standartlar1 ve iyi klinik uygulamalari gergevesinde
tibbi cihaz klinik aragtirmalari ile bu c¢aligmalara katilan goniilliilerin haklarinin
korunmasina dair usil ve esaslari diizenlemektir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik; 25/06/
2015 tarih ve 29397 sayili resmi gazetede yayimlanarak tibbi cihazlarin kullanimlari
siiresince hastalarin, kullanicilarin ve ii¢iincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan
ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak icin tibbi cihazlarda
yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslari
diizenlemektedir.

4734 Sayih Kamu fhale Kanununun 3 Uncii Maddesinin (U) Bendine Gore
Yapilacak Mal Ve Hizmet Alimlarina iliskin Sanayi isbirligi Program Usul Ve
Esaslarmma Dair Yonetmelik; 15.02.2015 tarih ve 29268 sayili resmi gazetede
yayimlanarak tibbi cihazlarin Tiirkiye’de iretilebilmesini saglamak amaciyla i¢inde
yenilik yerlilesme veya teknoloji transferini saglamaya yonelik diizenlemeler
bulunan Sanayi Isbirligi Progranmi uygulamalari usul ve esaslarmi diizenlemektedir.



Tebligler

Tibbi Cihaz, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve Viicut Disinda
Kullamlan Tibbi Tam Cihazlar1 Konusunda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis
Kuruluslara Dair Teblig; 14/11/2003 tarih ve 25286 sayili Resmi Gazete’de
yayimmlanmistir. Bu teblig tibbi cihaz viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar
yonetmeligi kapsaminda piyasaya arz edilmesi hedeflenen cihazlarin teknik
diizenlemeye uygunlugunun test edilmesi, muayene edilmesi ve/veya
belgelendirilmesi amaciyla gorevlendirilecek onaylanmis kuruluslarin tagimasi
gereken sartlar, calisma usul ve esaslar1 ve faaliyetlerine iligkin hususlari
diizenlemektedir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair
Teblig; 12 /03/2015 29293 sayili resmi gazetede yayimlanmigtir. Bu Tebligin amact;
tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilecek cihazlarin, ilgili teknik
diizenlemeye uygunlugunun degerlendirilmesi ve belgelendirilmesi amaciyla
gorevlendirilecek onaylanmig kuruluslarin tasimasi gereken asgari sartlari, caligma
usul ve esaslari, atanmasi ve gbzetimine iliskin hususlar ile Tiirkiye’nin uluslararasi
yiikiimliiliikleri uyarinca Komisyon ve Avrupa Birligine iiye devletlerle isbirligini
diizenlemektir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair
Teblig; 3/3/2011 tarih ve 27863 say1 ile Resmi Gazete’ de yayimlanmistir. Bu
Tebligin amaci; tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilecek
cihazlarm, ilgili teknik diizenlemeye uygunlugunun degerlendirilmesi ve
belgelendirilmesi amaciyla gorevlendirilecek onaylanmis kuruluslarin tagimasi
gereken asgari sartlari, ¢alisma usul ve esaslar ile faaliyetlerine iliskin hususlari
diizenlemektir.

Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine iliskin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig; 14/
07/2010 Tarih ve 27641 Sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir. Bu Tebligin amact;
insan sagliginda dogrudan veya dolayli olarak kullanilan viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlar ve in vitro tibbi tani cihazlari dahil olmak lizere tibbi cihazlara yonelik
uyari sisteminin usul ve esaslarini belirlemektir.

Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi; 30 /12/2011 Tarih Ve 28158 (3.
Miikerrer) Sayili Resmi Gazetede Yayimlanmigtir. Bu tebligin amact, tibbi cihazlarin
7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam
Cihazlar1 Yonetmeligi'ne uygunlugunun ithalatta denetimine iliskin usul ve esaslari
diizenlemektir.

Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi; 30.12.2012 tarih ve 28513
(2.Miikerrer) sayistyla Resmi Gazetede yayimlanmistir. Bu Tebligin amact, belirtilen
driinlerin, ithalatta 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Tibbi Cihaz Yoénetmeligi, 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi Gazete’de
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yayimlanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Ydnetmeligi ve 9/1/2007
tarihli ve 26398 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Viicut Disinda Kullanilan (In
Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligine uygunlugunun denetimine iligskin usul ve
esaslar1 diizenlemektir.

e Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk Uygulama Tebligi; 25/03/2010 Tarih ve 27532
Sayili resmi gazetede yayimlanmistir. Bu Tebligin 7. Maddesinde Tibbi cihaz ve
malzemelerin 6deme esaslar1 diizenlenmistir.

Genelgeler

e Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Al islemleri Hk. ; 16/03/2015 tarih ve
2015/3 Sayili Genelge ile Saglik Bakanligina bagl saglik kuruluslarinin tibbi cihaz,
mal ve hizmet alimu ile ilgili ¢esitli diizenlemeler yapilmistir.

e Tibbi Cihazlarla ilgili Mal ve Hizmet Al islemleri Hk. ; 23/03/2015 tarih ve
2015/9 Sayili Genelge ile Saglik Bakanligina bagli saglik kuruluslarinin tibbi cihaz,
mal ve hizmet alimi, kit veya sarf karsiligi cihaz kullanma uygulamasi ile kamu
saglik tesislerinin tibbi cihaz tahsisine iliskin karsilagilan sorunlarin giderilmesi ve
uygulama birliginin saglanmasi amaciyla tibbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi
islemlerine iligkin usul ve esaslari belirtilmistir.

Tiirkiye’nin de tabi oldugu Tibbi Cihaz Direktifleri tibbi cihazlarin giivenlik, kalite ve
verimlilik standartlarini diizenleyen AB’nin yasal metinleridir. “CE®’ marka isareti AB
Direktiflerine gore hazirlanan (kisiye 6zel protez cihazlar ve klinik aragtirmalarda kullanilan
cihazlar harig) tiim tibbi cihazlarda bulunmasi gereken, cihazin gerekli temel sartlara uygun
oldugunu gosterir.

Tibbi cihaz sektoriinde faaliyette bulunan firmalar yasal gereklilikleri ve AB uyum
siirecini  olusturabilmek i¢in kalite sistemi kurmayr ve bunu belgelendirmeleri
gerekmektedir. TS EN ISO 13485 standardi tibbi cihazlar igin kalite yonetim sartlarimi
kapsayan uluslararasi bir standarttir. ISO 9001:2000 standardinin proses modeli iizerine
kurulan TS EN ISO 13485, TS EN ISO 14001 ve TS 18001 gibi yonetim sistemleri ile de
uyumludur. TS EN ISO 13485:2003 standardi, TS EN ISO 13485:2002 ve TS EN ISO
13488:2002 standartlarinin yerine hazirlanmistir (Ertugrul, 2013:9)

E. Tibbi Cihazlarin Simflandirilmasi

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

E.1. Tibbi Cihazlarin Genel Smmiflandirilmasi

Genel olarak tibbi cihaz ve alet ve sarf malzemelerini agagidaki gibi temel bir siniflandirma

yapmak miimkiindiir (http://www.ito.org.tr/Dokuman/Sektor/1-93.pdf:3-5 erisim tarihi:
10.11.2015).
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E.1.1 Tibbi Gériintiileme Sistemleri

—

i

PR omo a0 o

Rontgen Cihazlari

Bilgisayarli Tomografi Cihazi

Manyetik Rezonans Goriintiileme Cihazi
Kemik Mineral Densitometre Cihazi
Anjiyografi Sistemleri
Ultrasonografi-Doppler Cihazlari

Film Banyo Cihazlar1

Gamma Kamera, Pet (siklotron), SPECT
Radyasyon dedektdrleri

Lazer kameralar (sulu, kuru)

E.1.2. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

g.

mo Ao os

Defibrilator

Ventilator

Elektrokoter

Ameliyat Masalar1 ve Lambalar1

Kalp Akciger Pompast, Isitici-Sogutucu, Kan Isiticilart
Cerrahi Aspirator

Oto Transfiizyon Cihazlar

E.1.3 Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1

g.

o a0 o

Otoanalizor

Kan Analiz Cihazlar

Santrifiij Cihazlari

Kan ve Kan Uriinleri Saklama Cihazlari, Aferez Cihazlar

Otomatik Sekans Cihazlar1, PZR( Polimeraz Zincir Reaksiyonu ) Cihazlarl
DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Uniteleri

Hiicre Ayiricilar (Cell Separator), Akim Sitometri Cihazlar

E.1.4 Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar1

o0 o

EKG Cihazlari

Hasta bas1 Monitorler

Oksijen Saturasyonu Cihazlari
EMG, ERG cihazlari
Defibrilatdr / monitorler

E.1.5 Radyoterapi Sistemleri

a.
b.
c.
d.

Lineer Akselerator

Co-60 teleterapi cihazlari
Brakiterapi Sistemleri (intrakaviter)
Simulatorler

E.1.6 Fizik Tedavi Cihazlar

a.
b.
c.

Kosu / Yiirtime Bantlar1
Eksersiz Bisikletleri
Ultrason Cihazlar1
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d. Traksiyon Cihazlar

e. Izokinetik Test Sistemleri

f. Banyo (Su, Prafin) Cihazlar
g. Tens Cihazlar

h. Kisa Dalga tedavi cihazlari

E.1.7 Optik Tibbi Cihazlar

a. Endoskoplar (Gastroskop, Kolonoskop vb.)

b. Teleskoplar

¢. Mikroskoplar (elektron, laboratuvar, ameliyat, muayene)
d. Isik Kaynaklar (soguk 151k kaynaklart)

e. Otoskop ve Oftalmoskoplar

f. Lazer cihazlar

E.1.8 Sterilizator ve Etiiv Cihazlan

a. Buharli Sterilizatorler (Otoklav)
b. Gaz (EO, Hidrojen peroksit, formaldehit) Sterilizatorleri
c. Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiiv)

E.1.9 Dis, KBB ve Goz Uniteleri

E.1.10Ses ve isitme Cihazlar1 (odyometre, Empedansmetre)

E.1.11 Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

E.1.12 Tibbi Gaz Sistemleri

E.1.13 Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemler (deiyonize, distile, revers 0zmoz)
E.1.14 Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

E.1.15 Protez ve Ortezler

E.2. Tibbi Cihaz Yonetmeligi Gore Siniflama

Saglik Bakanliginin 9.01.2007 tarih ve 26398 sayili Resmi Gazetede yayimlanan, tibbi
cihazlarla ilgili bir dizi tanim ve smiflandirmaya iliskin kurallar1 icermektedir. Bu
yonetmeligin EK. IX boliimiinde yer alan siniflandirma kisaca asagidaki sekilde ele
alinmaktadir;

E.2.1. Siire Esasina Gore Cihazlar:

a. Gegcici Siireli: Normalde 60 dakikadan az bir siirede ve devamli kullanilmasi
amaglanan cihazlar.

b. Kisa Siireli: Normalde 30 giinden az ve siirekli kullanilmasi amaglanan cihazlar.
c. Uzun Siireli: Normalde 30 giinden fazla ve siirekli kullanilmas1 amaglanan cihazlar.

E.2.2. invaziv Cihazlar: Bu cihazlar, viicut agikligindan veya viicut yiizeyini gecerek
viicudun i¢ kismina kismen veya tamamen yerlestirilen cihazlardir.

a. Viicut A¢ikhigr: Goz yuvasinin dis yiizeyini de igeren viicuttaki herhangi bir dogal
aciklik veya kalici olarak agilmis yapay agikliktir.
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b. Cerrahi invaziv Cihaz*: Bu tip cihazlar, bir cerrahi miidahale sonucu viicut
yiizeyini gecerek viicudun i¢ kismina yerlestirilen cihazlardir.

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

E.2.3. Tekrar Kullamlabilir Cerrahi Aletler: Bunlar hi¢bir aktif tibbi cihaz ile baglantisi
olmaksizin, kesme, delme, dikme, birlestirme, sikma, ¢ekme, tutturma veya benzeri cerrahi
islemleri yapmak i¢in kullanilan ve bu iglemler tamamlandiktan sonra tekrar kullanilabilen
tibbi cihazlardir.

E.2.4. Aktif Tibbi Cihazlar: Bunlar, insan viicudunun dogal olarak olusturdugu enerji
haricinde herhangi bir elektrik enerjisi veya giic kaynagiyla ve bu enerjinin doniisiimiiyle
calisan cihazlardir. Tibbi cihaz ile hasta arasinda enerjinin, maddelerin ve diger elementlerin,
belirli bir degisime yol agmaksizin, gegisini saglayan cihazlar ise, aktif tibbi cihaz sayilmaz.

E.2.5. Aktif Tedavi Edici Cihazlar: Bunlar; bir hastaligin, yaranin veya sagligi bozan
faktorlerin etkisini azaltmak veya tedavisini gergeklestirmek iizere tek bagma veya diger
tibbi cihazlarla birlikte, biyolojik yapilari veya fonksiyonlar: destekleyen, degistiren,
yenileyen veya yeniden diizenleyen cihazlardir.

E.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 i¢in tek basina veya bagka tibbi cihazlarla birlikte
kullanilan aktif tibbi cihazlardir.

E.2.7. Merkezi Dolasim Sistemi: Bu Yonetmelik amaci ¢ercevesinde, kalp ve kalbe giris-
¢ikis yapan atardamar ve toplardamar sistemi asagidaki damarlari 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.

E.2.8. Merkezi Sinir Sistemi: Bu Yonetmelik amaci gergevesinde merkezi sinir sistemi
beyin, beyincik ve omuriligi icer.

E.3 Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi - GMDN

Kiiresel Tibbi Cihaz Terminolojisi (GMDN) uluslararasi alanda kabul edilmis terimler
tibbi cihazlar tanimlamak i¢in kullanilan bir sistemdir. Diizenleyiciler, hastaneler ve
ireticiler tarafindan ayni genel tliri olan tibbi cihazlarin tanimlamak ic¢in kullanilir
(https://www.gmdnagency.org). Bu sistem, Uluslararas1 Standartlar Kurulugunun katki ve
kabuliiyle ve Avrupa Komisyonunca desteklenmis proje kapsaminda Avrupa Standartlari

4 Bu Yonetmeligin amacina uygun olarak tanimlanan ve yukarida belirtilen cihazlardan ayri olarak, viicudun
mevcut girigleri haricindeki bir yere cerrahi operasyonla yerlestirilerek kullanilan cihazlar da cerrahi invaziv
cihazlar olarak tanimlanir.

5 Insan viicuduna cerrahi operasyonla kismen takilan ve islemden sonra en az 30 giin yerinde kalmas1 ngoriilen

cihazlar da implant cihazlar olarak tanimlanur.
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birimi CEN tarafindan gelistirilmistir. Avrupa Ekonomik Alani i¢inde tibbi cihazlarin resmi
olarak smiflandirildigr tek terminoloji sistemi olup diinyadaki pek ¢ok ulusal (yasa yapici)
parlamenterler tarafindan uygun bulunmaktadir (MEB, 2011:7).

Aygit Kategorisi GMDN verilerinin en genis diizeyidir. Tibbi aygit {iriin pazarinin
tamamini aygit uygulamasi, teknoloji veya baska ortak karakteristiklere gore en yiiksek
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 aygitlar
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 igin yardimer tiriinler
12 Diagnostik ve terapdtik radyasyon aygitlari
13 Tamamlayici terapi aygitlar
14 Biyolojik olarak tiiretilmis aygitlar
15 Saglik tesisi tirtinleri ve adaptasyonlari
16 Laboratuvar ekipmani
17 -20 Bos

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

Geleneksel firtinlerden, ileri teknoloji {irlinlerine ¢esitlenen tibbi cihazlar, NACE
kodlarinda bir sektdr olarak tanimlanmamus, plastik, kimya, tekstil, elektronik, makine gibi
sektorlerin altinda toplanmislardir. NACE Rev. 1.1 de yer almasina ragmen yalnizca kisith
bir {irlin grubu orada gosterilmis, NACE Rev.2 ‘de ise imalat sektdriiniin altinda yer almistir.
Tibbi cihazlarin IVD segmenti ise biyokimya ve ileri teknoloji kimya alt basliklarinda ve
kimyasallar bagliginda kalmaktadir (Kiper, 2013:22).

E. 4 Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi (NAICS)

Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi’ne (North American Industry Coding
System-NAICS) gore  baglica  tibbi cihaz  kategorileri sOyledir
(http://www.census.gov/):
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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 imalat:
334510 Elektromedikal ve Elektrotedavi Aparatlari

334513 Aletleri ve ilgili Uriinler imalat: i¢in Olgme, Gériintiileme ve Kontrol Endiistriyel
Proses Degiskenler

334517 Radyasyon Yayan Aparatlar Grubu

3254 ilag ve ila¢ Uretim
32541 llag ve ilag Ureti
325413 In-Vitro Tanilama Madde Uretim

E.5 Giimriik Tarife istatistik Pozisyonlaria (GTiP) Gore Simflama

Diinya Giimriikk Orgiitii biinyesinde uluslararas1 ticarete konu esyalarin
smiflandirilmasinda yeknesakligi saglamak amacryla 01.01.1958 tarihinde yiiriirliige
giren ve orgiite iiye iilkelerin ulusal tarife cetvellerinin temelini olusturan Armonize Mal
Tanimi ve Kodlama Sistemi” ne uygun olarak 14.05.1964 tarihinde 474 say1 ile kabul
edilen "Tiirk Giimriik Tarife Cetveli Hakkinda Kanun" “a dayanilarak her yil Bakanlar
Kurulu tarafindan yenilenerek kabul edilen ulusal, esya ve ekonomik deger
siiflandirma indeksidir (http://www.gumruktarife.com/).

Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlar1 (GTIP) ise iiriin bazinda oldukea detayli veri
saglamakta ve bu nedenle iyi tanimlanmis kategoriler seklinde yorumu miimkiin
kilmaktadir. Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonlaria (GTIP) gore simiflama asagidaki
gibidir (Kalkinma Bakanligi 2014:39-47);
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Tibbi Sarf

252020 Algilar
300510 Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler
300590 Tipta, cerrahide, disgilikte/veterinerlikte kullanilan diger pamuk,

sargilar vs.

300610 Steril katgiitler, benzeri steril dikis malzemesi, hemostatla
300620 Kan gruplarinin/kan faktorlerinin tayinine mahsus reaktifler
300630 Radyografi muayeneleri i¢in x 1inlarini gegirmeyen miistahzarlar
300650 {lk yardim gantalar1 ve kutular:

300670 Tip/veterinerlikte bedenin bolimiinii yaglayici/tibbi aletleri

bilestirmede kull. Jelle

300691 Ostomi kullanimlara mahsus oldugu tanimlanabilen aletler

300692 Eczacilik tirtinleri dokiintiileri

370110 X 1simlart i¢in filmler-bos

370210 X 1gimlart i¢in filmler (rulo halinde; bos)

401511 Cerrahide kullanilan eldiven (sertlestirilmemis vulkanize kauguk

401700 Sertlestirilmis kauguk vb. esya

901831 Siringalar

901832 Metalden boru seklinde igneler, ameliyat dikis igneleri

901839 Kateterler, kaniiller vb. aletler

901890 T1pla ilgili diger alet ve cihazlar

Tamsal Goriintiileme Cihazlar
901812 Ultrasonik tetkik cihazlart
901813 Manyetik rezonansla goriintilleme cihazlari
901814 Sintigrafi cihazlari
902212 Bilgisayarli tomografi cihazlar
902213 Dis¢ilige mahsus x; 1s1nl1 cihazlar

902214 Diger tibbi, cerrahi, veterinerlik amagh x 1smnl cihazlar
902221 Alfa, beta, gama 1g1nl1 tibbi, cihazlar
902230 X 1510 tiipleri

902290 Diger 1s1nl1 alet ve cihazlarin aksam-pargalari

Oftalmolojik Cihazlar

901850 Goz tibbi ile ilgili alet ve cihazlar
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Diger Elektronik Cihazlar

901811 Elektrokardiyograflar (EKG)
901819 Diger elektro teshis cihazlar1 vb
901890 Tipla ilgili diger alet ve cihazlar
Hastane Mobilyalar
940210 Disci/berber koltuklar1 vb. koltuklar ve aksam, pargalari
940290 Tip, cerrahi, disgilikte kullanilan mobilya, masa, karyola vb.
aksam/pargalar

Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis haric)

300640 Dis¢i ¢imentolari, diger dis dolgu maddeleri vs.

902110 Ortopedik/kiriklara mahsus cihazlar

902110 Ortopedik/kiriklara mahsus cihazlar

902131 Suni eklemler

902139 Viicudun diger suni parcalar1

902190 Ortopedik, isitme, kiriklara mahsus cihazlarin vb. aksami

Yardimci Portatif Cihazlar

902140 Isitme cihazlart
902150 Kalp pilleri (aksam, par¢a ve aksesuar haric)
902190 Ortopedik, isitme, kiriklara mahsus cihazlarin vb.
Diger Tibbi Cihazlar
841920 Tibbi, cerrahi/laboratuvar sterilizatorleri
871310 Sakat ve hasta tasitlari; kendinden hareketli olmayan
871390 Sakat ve hasta tasitlari; kendinden hareketli
901820 Ultraviole/kizil 6tesi 1sinl1 cihazlar ve aksami
901890 Tababetle ilgili diger alet ve cihazlar
902000 Diger solunum cihazlar1, gaz maskeleri
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Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 1isinlilar haric)

300640 Disci ¢cimentolart, diger dis dolgu maddeleri vs.

340700 Model yapmaya mahsus patlar, dis¢i mumu vb. miistahzarlar
901841 Disci tornalari

901849 Disg¢ilige mahsus diger alet ve cihazlar

902121 Protez disler

902129 Protez dis baglant: parcalar1

Gozliikler ve Camlari

701510 Numarali gozliik camlar:

701590 Giines gozliigli camlari

900311 Plastikten gozliik ¢erceveleri

900319 Diger maddelerden gozliik ¢ergeveleri

900390 Gozliik ¢ergeveleri ve giines gozliigili aksam, parcalar
900410 Giines gozliikleri

900490 Diger gozliikler

902219 Diger amaglar i¢in diger x 1ginl1 cihazlar

902229 Alfa, beta, gama 1g1nl1 diger amaglar igin cihazlar

F. Diinyada Tibbi Cihaz Endiistrisi

Diinyada tibbi cihaz sektdrii siirekli gelismektedir. Tibbi cihaz sektoriine dncelik veren
iilkelerin, kisa siirede gelismislik diizeyinde biiyiik asama kaydettigine iliskin pek ¢ok drnek
gbsterilebilir. 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 6nem ve destek 6nemli bir yer
tutmaktadir (BAKA, 2012:7).Ar-Ge ¢aligmalar1 harcamalarinin en yiiksek oldugu Amerika
ve diger Avrupa Birligi {ilkeleri medikal sanayide yenilik yarisinda 6n siralardaki yerlerini
almiglardir. Tibbi iriin ¢esitliliginin ¢ok farkli mithendislik dallariyla ilgili teknolojileri
gerektirmesi, Ar-Ge harcamalarinin en yiiksek oldugu ABD ve Japonya’nin Medikal Sanayi
sektoriinde de en basta yer almalarini saglamaktadir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi,
2012:25).T1bbi cihaz sektoriinlin bilyliyebilmesi agisindan ar-ge yatirimlar1 bilylik 6nem
tasimaktadir. Nitekim Avrupa’daki firmalar, yillik satis gelirlerinin yiizde 8’ini Ar-Ge
yatirimlarina harcamaktadir ( Ertugrul, 2013:43)

Tiirkiye'nin yiiksek teknoloji ihracatinda Ar-Ge yogunlugu en fazla olan ana sektorleri
hava tasitlari-uzay araglari-aksam ve pargalan, eczacilik ve {iriinleri, ofis-muhasebe-bilgi
islem makineleri, radyo-televizyon ve iletisim malzemeleri, medikal optik alet ve cihazlardir
(ITO, 2009: 60).
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Sektorde yiiksek teknolojili cihazlarin {iretimi diinyada az sayida firma tarafindan
gerceklestirilmekte olup, pazarin yapisi (fiyatlar, pazara sunum zamani ve iirlinlere yonelik
mevcut kati standartlar) bu dev firmalar tarafindan belirlenmektedir. Sektorde Ar-Ge
caligmalarina kaynak aktarmalari, farkli disiplinlerde faaliyette bulunmalart ve bu
iilkelerin/firmalarin finansal agidan giiglii olmalari, sektorde tekellesmeyi de beraberinde
getirmektedir (Ertugrul, 2013:17).

Tibbi cihaz iretimi gelismis llkelerde oldukca yiiksek standartlar gergevesinde
yiriitilmekle beraber siirekli bir denetim mekanizmasi ile islemektedir. Tekellesmis biiyiik
firmalar ise inovasyon yapan kii¢iik firmalari ilk firsatta satin alarak ele gegirmekte ve bu
yolla rekabeti azaltmaktadirlar. Saglik sektorii harcamalari igerisinde yer alan tibbi cihazlar
sektorii diinyada ¢ok hizla biiylimektedir. Sektoriin biiyiimesinde ise, bu sektoére uzun siire
once oncelik vermis olan gelismis iilkelerden ABD, AB, Japonya, Cin ve Kanada biiyiik
pazarlar olarak dne ¢ikmaktadir. Diinya tibbi cihaz sektorii pazar1 2010 yilinda 274,45 milyar
dolarken 2013 yil1 igin 327,71 milyar dolar olarak tahmin edilmektedir (Espicom, 2014; akt.
Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:11).

Tablo 9. Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazari, (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
4 Cin 6,17 7,34 9,42 14,09 14,09 17,14
5 Fransa 12,39 12,26 13,06 13,54 13,54 14,86
6 ingiltere 10,73 9,68 9,41 9,66 9,9 9,89
7 italya 9,73 9,55 9,65 9,7 8,61 9,09
8 Rusya 6,61 4,58 5,52 6,81 6,76 7,43
9 Kanada 5,48 5,33 5,74 6,33 6,81 7,27
10 Brezilya 3,29 3,44 4,66 5,19 5,29 591
11 Giiney Kore 3,98 3,53 427 4,79 4,87 5,14
12 Ispanya 5,59 5,1 5,13 5,09 4,66 4,95
13 Avustralya 3,3 3,32 3,85 4,55 4,73 4,81
14 Meksika 2,57 2,57 2,95 3,19 331 4,0
15 Hollanda 3,07 2,97 321 3,63 3,5 3,84
16 Hindistan 2,6 2,02 2,47 2,83 3,17 3,65
17 Isvigre 2,88 2,92 3,07 3,33 3,26 3,07
18 Isveg 2,22 2,12 22 2,43 2,33 2,59
19 Belgika 2,09 2,11 2,17 2,41 2,3 2,54
20 Avusturya 2,07 1,94 2,07 2,55 2,27 2,52

21 Tiirkiye" 3,8 3.4 3.8 3,8 43 4,6
22 Diger Ulkeler 26,2 25,4 27,1 29,0 30,2 31,9
Diinya Toplam 256,17 2453 274,45 303,12 308,33 327,71

Kaynak: World Medical Devices Fact Book Espicom, 2013; akt. Kalkinma Bakanhgi Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu,
2014:11: S.B Tiirkiye Saghk Hizmetlerinin Finansman1 Ve Harcamalarinin Analizi (2002-2013), 2014 *Tiirkiye pazar = tibbi cihaz
harcamast + ihracaat
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Tibbi cihazlar sektoriinde ABD’nin 6nemli bir istiinliigii bulunurken, bu ilkeyi
Japonya, Almanya, diger AB iilkeleri ve Cin gibi gelismis {ilkeler izlemektedir bununla
birlikte Diinya iilkelerinin tibbi cihaz yillik 2008-2013 donemi biiyliime oranlarina
baktigimizda, gelismekte olan tilkelerden; (a) Brezilya %79,6 (b) Hindistan %40,3 (c)
Meksika %55,6 biiyiime gerceklestirmesi oldukga dikkat ¢ekicidir. Tiirkiye’nin ise tibbi
cihaz 2008 -2013 donemi biiyiime oranlarina %21 ile diinya ortalamasinin (%27,9) altinda
kaldig1 gozlemlenmektedir (Tablo 9).

Kiiresel tibbi cihaz pazarinda 2015 -2020 yilari arasinda  %4.9 biiylimesi bekleniyor.
Bu pazarda en onemli itici giicler kisi bagina diisen milli gelir, saglik sigortasi temini,
artirilmast ve saglikla ilgili altyapinin artryor olmasidir
(http://www.researchandmarkets.com, erisim tarihi 10.11/2015).

Grafik 9. Tibbi Cihaz Pazar Payi, (2013), (%), Diinya
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Kaynak: World Medical Devices Fact Book Espicom, 2013; akt. Kalkinma Bakanhg: Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu,
2014:11; S.B S.B Tiirkiye Saghk Hizmetlerinin Finansmam Ve Harcamalarinmin Analizi (2002-2013), 2014 verileri kullanilarak
yazarlar tarafindan hesaplanmistir.
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Diinya tibbi cihazlar sektoriinde ABD’nin %38,8 oraniyla dnemli bir istiinliigi
bulunurken, bu iilkeyi Japonya (%9,1), Almanya (%7,8), diger AB iilkeleri ve Cin gibi
gelismis iilkeler izlemektedir ( Grafik 9).

Diinyada tibbi cihaz pazart saglik endistrisinin énemli ve yiikselen bir endiistri
oldugunu soylemek miimkiindiir. Diinya tibbi cihaz pazari; 2008 yilinda 256,1 milyar $ iken
2013 yilinda 327,71 milyar $’a yiikselmistir (Grafik 10).

Grafik 10. Tibbi Cihaz Pazar1 Gelisimi, (2008-2013), (Milyar $), Diinya
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Kaynak: World Medical Devices Fact Book Espi 2013; akt. Kall Bakanhg Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu,
2014:11 verileri kullanilarak yazarlar tarafindan ¢izilmistir.

Tibbi cihaz sektorli pazari biiylik bir pazar olmasina ragmen degisik kategorilerde farkl
iriinlerden olugmaktadir. Pazar biiyiikligiine kategorik olarak baktigimizda pazarda en
biiyiik pay1 ylizde 27,4 gibi bir oranla diger kategorisinin (tekerlekli sandalyeler, tibbi amagh
mobilyalar, oftalmik arag geregler ve diger arag geregler), ikinci biiyiik pay1 yiizde 22,8 ile
tanisal gorlintiileme cihazlarinin (EKG, Ultrason, MR, Sintigrafi; X, alfa, beta veya gama
151l cihazlar, X 1l tiipler ve jeneratdrler ve muayene i¢in kullanilan diger yardimei
cihazlar; bunlarin aksesuarlari) aldig1 goriilmektedir. Pazarin yiizde 16,9’unu olusturan sarf
malzemelerini, yiizde 16,3’liik pay ile ortopedik ve protez malzemeler takip etmektedir
(Kalkinma Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:12).

Avrupa T1bbi Teknoloji Sektoriine bakildiginda en aktif iilkelerin Almanya, Ingiltere ve
Isvigre oldugu goriilmektedir (Tablo 10).
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Tablo 10. Avrupa’da One Cikan Ulkelerin Tibbi Cihaz ithalat ve ihracat

Almanya 17,476 milyar

ithalat

ihracat

14,1 milyar $ (2009), Ana tedarikgiler

Hollanda 8,5, Fransa 7,1, Belgika 5,1

22,6 milyar $ (2009), Ana Bolgeler

$(2010) %): Amerika 16,7, Hollanda 11,6, isvicre (%) : Amerika 17,7, Fransa 7,7,
10,4, Belgika 9,2, Fransa 8,1Japonya 5,4 ingiltere 5,5, Hollanda 5,4, italya
5,1, Japonya 4,6
ingiltere 8,5 milyar $ 7,2224 milyar$ (2009), Ana tedarikgiler ~ 5,3944 milyar $ (2009), Ana Bélgele
(2011 (%) : Amerika 18,4, Almanya 15,1, (%) : Amerika 14,2, Almanya 13,4,
tahminleri) Hollanda 13,2, Belgika 8,3, Fransa 7,0 Belgika 8,2, izlanda 6,4, Fransa 6,4
italya 8,036 milyar 6,3 milyar $ (2009), Ana tedarikgiler (%) 6,3 milyar $ (2009), Ana Bélgeler (%)
$ (2010) : Almanya 17,6, Hollanda 17,3, elgika : Almanya 17,6, Hollanda 17,3,
12,0, Fransa 11,7, Amerika 10,2, Belgika 12,0, Fransa 11,7, Amerika
ingiltere 4,1 10,2, ingiltere 4,1
Fransa 8,28 milyar$ 6,3 milyar $ (2009), Ana tedarikgiler (%) 6,3 milyar $ (2009), Ana Bélgeler (%)
(2011 : Almanya 17,6, Hollanda 17,3, Belgika : Almanya 17,6, Hollanda 17,3,
tahminleri) 12,0, Fransa 11,7,Amerika 10,2, ingiltere  Belgika 12,0, Fransa 11,7, Amerika
4,1 10,2, ingiltere 4,1
isvigre 4,259 milyar ~ 3,5043 milyar $ (2008), Ana tedarikgiler ~ 8,8835 milyar $ (2008), Ana Bélgeler
$ (2010) (%): Amerika 30,4, Almanya 27,4, (%) : Almanya 19,7, Amerika 16,2,

Hollanda 15,9, Belgika 5,8, italya
5,6, Fransa 4,9

Kaynak: Eucomed, 2011; akt. Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Cahisma Raporu, 2014:22

Avrupa’da 6ne ¢ikan iilkelerin ithalat ve ihracat verilerine gore Almanya 14,1 milyar
$ ve 22,6 milyar $ ile ilk siray1 almaktadir. Bu iilkeyi ihracat ve ithalat toplaminda Ingiltere
ve Isvicre izlemektedir (Tablo 10).

G. Tibbi Cihaz Harcamalarim1 Etkileyen Gelismeler

Saglik sektoriindeki teknolojik gelismeler bir¢cok fayday: da beraberinde sunmaktadir.
Her seyden 6nce medikal ve tibbi gelismeler tiim diinyada insanlarin yasamlarini olumlu
yonde degistirmektedir. Birgok kisi saglik sektoriindeki teknolojik yeniliklerin getirdikleri
sayesinde daha saglikli, tiretken ve bagimsiz bir hayat siirdirmektedir (BAKA, 2012:6).
Tibbi cihazlar sektorii ¢ok hizli gelisen ve degisim gdsteren bir yapidadir. Bunun temel
nedenlerinden biri saglik sektori ile ilgili olmasinin yani sira, sektoriin kapsaminin genis ve
cok fazla (¢esit) tiriin icermesidir (Ertugrul, 2013:18).

Oniimiizdeki orta ve uzun dénemde 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 agamalar,

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

e Malzeme bilimindeki gelismeler ve kompozit malzemeler
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Tiim alanlarda ozellikle yiiksek hassasiyet gerektiren ortopedik ve ndrolojik cerrahi
operasyon prosediirlerinde daha kii¢iik ve daha az pahali robotik sistemlerin yayginlasacagi
ongoriilmektedir. Tibbi cihazlarda disiplinler ve ilgili aktdrler arasi sinerji, savunma,
havacilik vb. diger alanlardaki gelismelerin (teknoloji fiizyonu) dogrudan bu alana
etkileriyle minyatiirizasyonda ve 0zel tasarim ve inovasyon c¢aligmalarinda oldukga ileri
gidilecegi ve Ornegin akilli medikal kapsiillerin gelistirilecegi ©ne siiriilmektedir.
Nanoteknoloji ve genomiks ¢alismalarinin etkilesimiyle kisisel tedavi sistemlerinde 6nemli
gelismeler beklenmektedir. Ozellikle biyolojik bilimler nanoteknoloji, bilissel (cognitive)
bilimler, enformasyon teknolojileri ve malzeme bilimindeki ilerlemeler sonucu doku
miihendisligi {iriinlerinde ve daha pek ¢ok alanda tibbi cihazlarla ilgili yeni {iriin ve {iretim
sistemlerinin gelisecegi diigiiniilmektedir (Kiper, 2013:33).

Mevcut egilimler ve yakin gelecekteki bazi beklentiler ¢ercevesinde tibbi cihazlarda
ozellikle su dort konudaki gelismelere bagli onemli degisikliklerin yasanacagi
diistiniilmektedir (Kiper, 2013:33-34):

1. Teknolojideki gelismeler: Bunun sonucunda teknik risklerin daha da azalacagi ve
hasta giivenligi ve emniyetinin iist seviyelere ¢ikacagi, klinik bulgu ve verilerin ve
bunlarin analizlerinin gelisecegi, bu artislara paralel olarak da klinisyenlerin
verimliliginin ileri boyutlara erisecegi ongoriilmektedir.

2. Tedavi ve bakim hizmetlerinin hastanelerden evlere dogru akisinda artis:
Portatif cihazlardaki gelismelerle hastane donanim bagimliligin azalacag: ve giderek
daha ¢ok hastanin hastane disinda bakim ve tedavilerine devam etme olanagina
kavusacag diisliniilmektedir. Buna bagl sekilde hasta ve onlarin yakinlar1 i¢in 6zel
kullanic1 egitimleri gerekli olacak ancak bu gelismeler tibbi cihaz teknolojileri
disindaki iletigim aglari, uzun dayanimli gii¢ kaynagi ve batarya gibi teknolojilerdeki
gelismelere bagl kalacaktir. Hasta monitérizasyon ve uzaktan kontrol sistemlerinde
verimlilik ve 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 dnemli ilerlemeler yasanacaktir. Ancak 6te yandan uzman olmayanlarca
kullanim ya da cihaz fonksiyonlarindaki bozulmalar sonucu hastalar {izerinde yanlis
islem risklerinin artacagi, cihaza 6zel ve daha uzun kullanim egitimlerinin
gerekecegi, gorlintileme ve operasyon navigasyon sistemleri arasindaki
entegrasyonun daha kritik hale gelecegi 6ngoriilmektedir. Ilave olarak 6zellikle cok
kompleks cihazlar i¢in yiiksek tedarik, bakim ve kullanim maliyetlerinin ortaya
cikacag diisliniilmektedir.

4. Holistik Yaklasim: Saglik sistemlerindeki yaklasimlarin giderek tedavi yerine
onlemeye dogru kayacagi ve her insan i¢in tiim yasamlar1 boyunca bir saglik yonetim
sistemi egiliminin giderek one cikacagi ve tibbi cihazlarda da bu tiir sistemleri
destekler gelismeler yasanacagi dngoriilmektedir.
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Kullanim alani ¢ok genis olan tibbi cihazlar tek kullanimlik sarf malzemelerinden
(siringa, pamuk, vs.) cerrahi alet ve cihazlara kadar 300.000’den fazla genis bir {iriin
yelpazesi ve bir¢ok farkli teknolojiye sahiptir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:8).

Tibbi cihaz ve aletlerin giindelik kullanim siklig1 ve 6nemi giiniimiiz saglik sektdriinde
giderek artan bir 6zellik gostermektedir. Tibbi cihaz teknolojisinde son yillarda yasanan
ilerlemeler, insan sagliginin ele alinig bigimini ve mantigin1 nemli boyutlarda degistirmistir.
Bu gelismeler 15181nda insan yasam kalitesi ve siiresi olumlu yonde etkilenmistir.

Tiirkiye’de toplumsal refahin artmasi, yasam kalitesi standartlariin yiikselmesi,
koyden kente niifus gociiniin devam etmesi artan talebi karsilamak igin saglik sektoriinde
yeni yatirimlara itmistir. Tiirk saglik sektoriiniin gelismesi, yeni ve 6zel hastane sayisindaki
artis, kaliteli saglik hizmeti talebinin artmasi, teknolojideki yenilikler ve bunun gibi daha
birgok faktdr iilkemizde tibbi cihaz sektoriin gelisimine ivime kazandirmaktadir.

Grafik 11. Yillara ve Sektorlere Gore Hastane Sayisi, (200-2015), Tiirkiye

z\gloz 774 50 271 1.156
2010 843 62 489 ' 1439
2011 ) 65 503 ' 1453
2012 832 65 541 - 1483
2013 854 69 550 7 1517
2014 866 69 556 T 1524
2015 865 70 562 11533
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Kaynak: Saglik istatistikleri Yilligi 2014

2002 yilinda 271 olan 6zel hastane sayis1t 2015 yilinda 562’ye, Saglik Bakanligi
hastanesi ise 2002 yilinda 774 olan hastane sayisi 2015 yilinda 865’ya yiikselmistir.
Tiirkiye’de tiim sektdrlerdeki hastane sayr toplam: 2002 yilinda 1156 iken 2015 yilinda
1533’¢ yiikselerek onemli bir yatirnm yapilmistir (Grafik 11). Tiirkiye’ de kamu ve 6zel
sektor hastanelerine 6zellikle son yillarda yapilan yatirimlarla, kamu sektdriine hem bir
alternatif olusturma hem de destek saglama anlaminda, tibbi cihazlara yaptig1 yatirimlarla
onemli bir talebi karsilamaktadir.

Saglik endiistrisinin artan harcamalarinin altinda yatan neden olarak, genelde
yaslanan niifus gosterilse de, daha dnce ¢oziimsiiz olan hastaliklara bulunan teshis ve tedavi
yontemleri ile ortalama insan dmriiniin uzamasi ve dliimciil hastaliklarin kronik hale gelmesi
de 6nemli birer faktordiir. Bununla birlikte yiiksek teknoloji tiriinii tibbi cihazlarin gelisimine
ve kullanimina bagli olarak saglik harcamalari da biiylimektedir.
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Grafik 12. Dogumda Beklenen Yasam Siiresi, (2002- 2015), Tiirkiye
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Kaynak: TUIK

Tiirkiye dogumda beklenen yasam siiresi 2002 yilinda 72,5 yildan 2015 yilinda 78,0
yila yiikselmistir (Grafik 12). Yasam siiresinin uzamasina baglh olarak insanlarin tedavi ve
bakim gereksinimleri artacagindan tibbi cihaz sektoriine talebi etkileyecektir.

Tiirkiye’de hasta bakimi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin bir sekilde hastane diginda
ve evde yapilmaya baslanmistir. Evde bakim hizmetlerinde kullanilmak {izere portatif
cihazlarin gelistirilmesi ve daha yaygin bir sekilde kullanilmasidir. Buna paralel olarak yeni
teknolojiler ise cogunlukla ayakta tedaviye yonelten ve hastanede yatis siirelerini kisaltmaya
yonelik uygulamalar olmaktadir Kronik bébrek yetmezligi evde kisisel uygulamalar i¢in
gelistirilen evde uygulana periton diyaliz malzemeleri ve soliisyonlari, seker ol¢iim
cihazlarini bu hizmetler i¢in kullanilan cihazlara 6rnek verebiliriz.

Bunlarin yaninda Analog cihazlardan elektronik ve dijital cihazlara gegildigi igin
teknolojiler yeni cihazlara gére yenilenmis ve degisiklikler gostermistir. Ureticiler de bu
yeni teknolojilere uyum saglamakta gecikmemislerdir. Uretimde gelismis teknolojilerin
kullanilmasiyla Ar-Ge calismalar1 da hiz kazanmistir. Ileri teknoloji ortopedi iiriinleri 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 faktdrii en aza
indirilmesi, buna paralel olarak da hasta goriintii bilgileri dijital ortamlarda saklanarak,
taginmas1 ve transfer edilmesine yonelik cihazlar kullanilmaya baslanmistir. Kalkinma
Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu (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 onem kazanmasi beklenmektedir. ileri
teknoloji  tibbi cihazlar; biyoteknoloji, Mikroelektromekanik Sistemler (MEMYS),
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Nanoteknoloji ve Bilisim Teknolojileri gibi dnciil bilimsel gelismeleri kullanan katma degeri
yiiksek triinlerdir.

Biyogenglik Teknolojileri ile birlikte yaghlik ile birlikte ortaya ¢ikan hastalik ve
sakatliklarin tan1 ve tedavisi i¢in yeni teknolojik yontemlerin gelismesinde uygulanan hiicre
ve molekiil temelli hastalik ve sakatliklarin aragtirmasi ile ilgili bilim dallarinin ortaya ¢ikisi;
destekleyici teknolojiler; gergek zamanli izleme icin biyoalgilayicilarin, dayanikli bilisim
teknolojisin gelisimini etkilemistir (MUSIAD, 2012:45).

MESAS (Medikal Sanayi Sektorii) ayrica diger sektorlere de (mobilya, plastik,
elektronik, optik vs.) biiyiik bir sinerjik etki saglamakta ve bu sektorlere yonelik katma deger
saglamaktadir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:55). Bunun yani sira T1bbi Cihazlarin
icerdigi mikroelektronik, tele-biligim, enstriimantasyon, biyoteknoloji, yazilim vb. gibi ¢ok
sayida teknolojinin de gelisimi saglanmaktadir (Kiper, 2013:39) MESAS kent
rekabetciliginde de one ¢ikan sektorler arasinda yer almaktadir. Nitekim nitelikli isgilict
istthdamini celbeden sektor, 6zellikle metropoliten alanlar i¢in vazgegilmez endiistrilerin
basinda gelmektedir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:55).

Kiiresellesme, gelisen iletisim teknolojileri ve fuarlar sayesinde bilinglenen ve ithal
tirtinlerle yerli iriinleri her yonden kiyaslama olanagina sahip olan tiiketiciler, iretici
firmalari, kalite ¢itasini yiikseltme ve kar oranlarini diisiirerek rekabet edebilme giiciinii
artirmiglardir (BAKA, 2012:11).

Son yillarda tibbi cihaz sektdriinii etkileyen dnemli gelismeleri de kronolojik olarak
ayrica su sekilde 6zetlemek miimkiindiir (Atasever, 2014);

e 2004 yili Haziran ayinda optisyenlik hakkinda kanun ¢ikarilmistir.

e 2005 yili Nisan ayinda doner sermayeli isletmelerin, siireklilik arz eden hizmet
alimlart ile maliyeti yiiksek ve ileri teknoloji lirlinii olan tibbi cihazlarin hizmet alim1
yoluyla temini veya kiralanmasi i¢in gelecek yillara yaygin yiiklenme yapabilmesi
imkani saglanmustir.

e 2005 yili Temmuz ayinda tibbi hizmetlerde kullanilan yardimci arag ve gerecleri
iiretmek amactyla, kurulacak kuruluslarin acilis izni ve diger hususlarda yetki Saglik
Bakanligina verilmistir.

e 2005 yil1 Eyliil ayinda herhangi bir sosyal gilivencesi olmayanlarin, kanser tarama ve
egitim merkezlerinde kanser tarama programi gercevesinde mamografi filmi ¢ekimi
ile pap smear testi hizmetlerinden tlicretsiz yararlanmasi saglanmistir.

e 2007 yili Nisan aymnda Saglik Bakanlifinca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve
Denetimin Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik Yayimlanmustir.

e 2007 yili Nisan aymda Saglik Bakanlig: Strateji Gelistirme Baskanliginin 2007/25
sayili genelgesi ile Saglik Bakanligina bagl igletmelerin toplu alim yapmasiyla ilgili
diizenlemeler yapilmistir. Diizenleme ile il bazinda Bakanliga bagli tim doner
sermayeli isletmelerin veya birkag isletmenin tibbi cihaz, tibbi sarf malzemesi, ilag
ve biiro malzemeleri gibi merkezi olarak satin alinmasinda fayda goriilen mal
alimlar1 ile hizmet alimlarmnm, ihtiya¢ duyulmasi halinde bedelleri her doner
sermaye isletmesinin kendi biitcesinden karsilanmak kaydiyla toplu olarak
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yapilabilmesi i¢in 81 il saglik miidiiriine, limite bagli olmaksizin ihaleye ¢ikabilme,
ihaleleri tasdik ve ihalelerle ilgili s6zlesme yapma yetkisi verilmistir.

2007 yili Temmuz ayinda SGK ile sozlesmeli hastanelerin, yatan hastalar i¢in ilag
ve tibbi malzeme dahil tiim saglik hizmetlerini saglamasi zorunlulugu getirilmistir.
2008 y1l1 Kasim ayinda Saglik Bakanligina bagli kurum ve kuruluslarda stok takibi
ve kontrolii i¢in MKYS kullanimi zorunlu hale getirilerek biitiin Tiirkiye'de alinan
tibbi cihaz, malzeme ve ilaglarin fiyat ve miktarlar1 biitiin hastaneler tarafindan
rahatlikla izlenebilir hale getirilmistir.

2008 yili Aralik aymnda 4734 sayili kanunda yapilan diizenleme ile saglik hizmeti
sunan bu kanun kapsamindaki idarelerin teshis ve tedaviye yonelik olarak
birbirlerinden yapacaklart mal ve hizmet alimlar1 kamu ihale kanunundan istisna
edilmistir.

2008 yil1 Aralik ayinda 4734 sayili kanunun 22. Maddesinin f bendi degistirilerek
6zelliginden ve belli siire iginde kullanilma zorunlulugundan dolay: stoklanmasi
ekonomik olmayan veya acil durumlarda kullanilacak olan ilag, as1, serum, anti-
serum, kan ve kan triinleri ile ortez, protez gibi uygulama esnasinda hastaya gore
belirlenebilen ve hastaya 6zgii tibbi sarf malzemeleri, test ve tetkik sarf malzemeleri
alimlariin dogrudan temin ile alim1 kolaylastirtlmistir.

2009 yili Mart ayinda Strateji Gelistirme Baskanliginin 2009/23 sayili genelgesi ile
Saglik Bakanligina bagli kurum ve kuruluglarda MKYS’den fiyat sorgulama ve
yaklasik maliyet belirleme zorunlu hale getirilmistir. Azami stok uygulamasi
baslatilarak stok seviyeleri en fazla 4 ayla siirlandirilmistir. Bu sayede stok
seviyeleri 6nemli 6l¢iide azaltilmistir.

2009 yili Mart aymda Saglik Bakanligina bagli kurum ve kuruluglarda gereksiz
stoklarin eritilmesi ve miadi gegme riski tagiyan tiriinlerin zayii olmasinin 6nlemesi
icin MKYS sisteminde “Stok Fazlas1 Tasmir Modiilii” ve “Thtiya¢ Fazlas1 Tasinir
Modiili* olugturularak stok maliyetlerinde 6nemli tasarruflar saglanmastir.

2009 yili Temmuz ayinda Strateji Gelistirme Baskanlifinca yayimlanan 23 Temmuz
2009 tarih ve 2009/45 sayili genelge ile; “Il Stok Havuzu” olusturularak illerde “Stok
Koordinasyon Ekipleri” ile “Merkezi Satin Alma Birimleri” kurulmustur. Ildeki
biitiin stoklar il stok havuzuna dahil edilmistir. Boylece ilde stok fazlasi bulunan
tirtinler i¢in tekrar satin alma yapilmasi dnlenerek biiyiik tasarruflar saglandi. Saglik
Bakanlig1 hastanelerinde kiigiik hastanelerin satin alim yapmasi sinirlandirilarak
ihtiyaclarinin  biiylik hastanelerce karsilanmasi uygulamasina gecilmistir. Bu
diizenleme ile ilag¢ ve tibbi malzeme satin alma yapan hastane sayisi 835°den 312’ye
diistirilmiistir.

2009 yili Temmuz ayinda Saglik Bakanlig: hastanelerinde ilag ve tibbi malzeme
alimlarinin il diizeyinde toplu olarak yapilacak cerceve anlasmalarla karsilanmasi
zorunlu hale getirilmistir.

2010 y1li Mayis ayinda Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanliginin 28 Mayis
2010 tarih ve 2010/37 sayil1 genelgesi ile; Saglik Bakanlig1 hastanelerinde ihtiyag
taleplerinin yerindeligini ve miktarin1 kontrol etmek iizere “Ihtiyag Tespit
Komisyonlar1” olusturulmustur.
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2010 y1l1 Agustos aymda Saglik Bakanlig: tarafindan yapilan diizenleme ile Saglik
Bakanligina bagli kurum ve kuruluslarda laboratuvar ihtiyaglarinin etkin ve verimli
karsilanmasi amaciyla 629 kurumun laboratuvar ihtiyaglarinin = saglik
miidiirliiklerince toplu alim yoluyla karsilanmasi zorunlu tutulmustur.

2010 yili Ekim ayinda Yesil karth vatandaslarin ayakta tedavi kapsaminda regete
edilen t1ibbi cihaz ve malzemeler, SGK tarafindan uygulanmakta olan birim fiyatlar
geemeyecek sekilde yesil kart sahipleri i¢cinde 6denmeye baslanmistir.

2010 yil1 Ekim ayinda Saglik Bakanligi tarafindan diizenleme ile saticilara yapilacak
O0demelerinin en geg 90 giin i¢cinde tamamlanmasina yonelik tedbir alinmasi istenerek
muayene ve kabul islemlerinin en ge¢ 10 is giini i¢inde tamamlanmasi ile 6deme
emri belgelerinin muayene ve kabul islemlerinin tamamlanmasint izleyen is
giliniinden baglamak tizere en ge¢ 10 is gilinii i¢inde bitirilmesi istendi. Ayrica
isletmelerde “Satin Alma Odemeleri Takip Komisyonu”nun kurularak 6demelerin
diizenli yapilmasi i¢in “Odeme Siiregleri Takip Tablosu”nun olusturulmasi
istenmistir.

2011 y1li Ekim ayinda Saglik Bakanligi tarafindan yapilan diizenleme ile Tibbi Cihaz
Hizmet ve Tibbi Hizmet Alimlarinda Yaklasgtk Maliyet Tespiti igin yeni
diizenlemeler yapilarak, bunun hesaplanabilmesi i¢in bir program gelistirilmistir.
2013 yili Haziran ayinda Tibbi Cihaz Takip Sistemi ve Kozmetik Takip Sistemi
yazilim programlarimin gelistirilebilmesi icin ilgili caligmalara baslandi ve yazilim
icin TUBITAK ile protokol imzaland.

2013 yili Temmuz aymda 2014-2018 yillarin1 kapsayan 10. Kalkinma Plani’na
gore;Yurtigi tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin yiizde 20’sinin yerli tiretimle
karsilanmast ve Yurtici ilag ihtiyacinin deger olarak yiizde 60’ yerli iiretimle
kargilanmasi hedeflenmistir.

2014 yii Ocak aymnda Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yo6netmelik
yayimlanmistir.

2014 yili Mayis aymnda Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi
Yayimlanmistir.

2014 yili Eylil ayinda Tibb1 Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi
Yayimlanmistir.

2015 yili Subat aymda yerli tibbi cihaz {iretimini artirmak amaciyla Sanayi Isbirligi
Programi Usul Ve Esaslarina Dair Yonetmelik Yayimlanmistir.



o
P

6 Boliimdeki Hesaplamalarda Déniistiirme Kat Sayilar1 (TUIK, BUMKO, Kalkinma Bakanlig1)
kullanilmugtir.




A. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Finansmam

Tiirkiye ‘de tibbi cihazin finansmani karma 6zellik’ gdstermektedir. Temel finansman
kaynagi kamu olup, son yillardaki gelisimiyle 6zel sektor (6zel hastane, 6zel laboratuvar,
serbest muayenehaneler v.b.) harcamalari da 6nemli yer tutmaktadir.

2003 yilindan itibaren tibbi cihaz finansmaninda kamunun payinda artis yasanmistir.
Kamu geri 6deme kurumlarinin tek cati altinda birlesmesi ile kamunun tibbi cihaz
sektoriindeki diizenleme ve satin alma giicii artmistir. 2002 yilinda olduk¢a pargali bir
yaptya sahip olan kamu finansman saglayicilarindan SSK, Emekli Sandig1 ve Bag-Kur 2006
yilinda Sosyal Giivenlik Kurumunun ¢atist altinda birlesmistir. Bu {i¢ kurumun ilag geri
6deme uygulamalar1 2007 yilinda birlestirilmis, 2010 yilinda devlet memurlar: ve 2012
yilinda ise yesil kart bu cati altinda toplanmistir. 2013 yilina gelindiginde SGK, Saglik
Bakanlig tibbi cihaz piyasasinda kamu satin alicis1 ve en dnemli fiyat belirleyicisi roliine
gelmistir. Saghk Bakanligina bagli Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu her ne kadar
referans fiyat belirleyici konumunda olsa da tibbi cihaz ile ilgili geri 6deme kurallar1 ve
iskontolar SGK koordinesinde gorev yapan Odeme Komisyonu, Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu ve Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu olusturmaktadir.

Ozel sektoriin tibbi cihaz finansmaninin en 6nemli kalemini &zel hastaneler teskil
etmektedir. 2002 yilinda 271 olan &zel hastane sayis1 2014 yilinda 556 yiikselmistir (Saglik
Istatistikleri Y1llig1, 2014). Ozel hastane sayisindaki %105°lik artig tibbi cihaz sektdriine
onemli finansman kaynagi olusturmustur. Vatandaslarin yaptiklari cepten yapilan tibbi cihaz
harcamalari diger bir dzel finansman kaynagidir. GSS kapsamindaki vatandaslar ceplerinden
O0demis olduklar1 tibbi cihaz harcamalarini; Saglik Uygulama Tebligi kurallarina uygun
oldugu takdirde, SGK’dan geri alabilmektedirler.

7 Bu modelde saglik hizmetlerinin finansmanimda kamusal finansman modeli ile 6zel finansman modeli
birlikte kullanilmaktadir. Yani saglik hizmetlerinin finansmani Tirkiye’de oldugu gibi vergiler, primler, 6zel
saglik sigortalar, tibbi tasarruflar ve cepten yapilan harcamalarla karsilanmaktadir.
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Sekil 5. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektoriinde Fonlarin Akis Semasi, 2015
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Kaynak: Yazarlar tarafindan ¢izilmistir.

Tiirkiye Tibbi cihaz sektoriinde fonlarin akis semasini inceledigimizde, tibbi cihaz
harcamalarinin biiyiik oranda saglik hizmeti hizmet satin alan ve sunan kuruluslar tarafindan
gergeklestirildigini séylemek dogru olur. Saglik hizmeti satin alan kurumlarin en dnemlisi
olan SGK ile Saglik hizmet sunumu veren en 6nemli kuruslar olan hastaneler, tibbi cihaz
finansmaninin en 6nemli kaynagidir. Cepten yapilan tibbi cihaz harcamalari, dzel sigorta ve
vakiflar tarafindan yapilan tibbi cihaz harcamalari tibbi cihaz sektorii i¢in diger onemli bir
finansman kaynagi olarak karsimiza ¢ikmaktadir (Sekil 6).

B. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Fiyatlandirilmasi ve Geri Odemesi

Saglik hizmetleri ve tibbi cihazlarin geri ddenesiyle birlikte fiyatlandirilmasinda en
temel belirleyici olan SUT, devletin saglik ile ilgili sosyal politikalarinin uygulamasina
imkan veren, kilavuzluk eden, diizenleyen ve diger tiim uygulama detaylarini iceren mevzuat
tebligidir. 5502 sayili Sosyal Giivenlik Kurumu Kanunu, 5510 sayili Kanun ve “Genel
Saglik Sigortasi Islemleri Yonetmeligi” hiikiimleri cer¢evesinde diizenlenmistir.

Saglik Uygulama Tebliginin {giincli bolimiinde tibbi malzeme ile iligkili kisimlar
bulunmaktadir. Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gereg, kisi kullanimia mahsus tibbi cihaz, tibbi
sarf, basit sihhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemeleri, tibbi malzeme
kapsaminda degerlendirilmektedir (Saglik Uygulama Tebligi, 2015).
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Kurumca bedeli karsilanan tibbi malzemelerin SUT kodlari, tibbi malzeme alan

tanimlari ve fiyatlari agagidaki SUT eki listelerde yer almaktadir ( SGK SUT Eki Ek-3 Tibbi
Malzeme Listeleri, 2014):

(a) Omurga Cerrahisi Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/E-1),

(b) Ortopedi ve Travmatoloji Brang1 Artroplasti Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler
(EK-3/F-1),

(c) Goz Saglig1 ve Hastaliklar: Brangina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/G),
(¢) Kardiyoloji Brangina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/H),

(d) Kalp Damar Cerrahisi Brangina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/1),

(e) Kulak Burun Bogaz Bransina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/J),

(f) Kadin Hastaliklar1 ve Dogum Bransina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/K),

(g) Uroloji Bransina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/L), &) Radyoloji Brans1 ve
Endovaskiiler/Nonvaskiiler Girisimsel Islemlere Ait Tibbi Malzemeler (EK-
3/M),

( h) Allogreft Uriin Grubu (EK-3/N-1),

(1) Beyin Cerrahisi Brans1 Kranial Alan Grubuna Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/E-2),
(i) Hematoloji Onkoloji Bransina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/0),

(j) Nefroloji Bransina Ait Tibbi Malzemeler (EK-3/P),

(k) Ortopedi ve Travmatoloji Brang1 Artroskopi ve Eklem Cerrahisi Alan Grubuna
Ait Tibbi Malzemeler Listesi (EK-3/F-2),

(1) Ortopedi ve Travmatoloji Bransi Tiimor Rezeksiyon Alan Grubuna Ait Tibbi
Malzemeler Listesi (EK-3/F-3),

(m) Ortopedi ve Travmatoloji Brang1 Travma ve Rekonstriiksiyon Alan Grubuna Ait
Tibbi Malzemeler Listesi (EK-3/F-4),

(n) Xenogreftler Uriin Grubu (EK-3/N-2),
(o) Sentetik Greftler Uriin Grubu (EK-3/N-3),
(6) Gastroenteroloji Brangina Ait Tibbi Malzemeler Listesi (EK-3/R)

(p) Gogiis Hastaliklar1 ve Gogiis Cerrahisi Branglarina Ait Tibbi Malzemeler Listesi
(EK-3/S),

(r) Anesteziyoloji, Reanimasyon ve Agr1 Tedavisi Brangina Ait Tibbi Malzemeler
Listesi (EK-3/T)

Ayrica SUT eki EK-3/A “Birden Fazla Bransta Kullanilan Tibbi Malzemeler”

listesinin kapsami ile brang/branglara tanimlanmayan ait tibbi cihazlar, EK-3/B kurumca
bedeli karsilanmayan tibbi cihazlar, EK-3/C ayaktan tedaviler de kullanilan tibbi cihazlar,
EK-3/D gormeye yardimei tibbi cihazlar fiyatlandirilmistir.
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SUT uyarinca saglik yardimlar1 Sosyal Giivenlik Kurumunca karsilanan ve kapsam
maddesinde tanimlanan genel saglik sigortalis1 ve bakmakla yiikiimli oldugu kisilerin,
kurumca finansmani saglanan saglik hizmetleri, yol, giindelik ve refakat¢i giderlerinden
yararlanma esas ve usulleri ile bu hizmetlere iliskin Saghik Hizmetleri Fiyatlandirma
Komisyonunca belirlenen 6denecek bedeller bildirilir.

Saghk Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu (Sosyal Giivenlik Kurumu Saghk
Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonu Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik,
2008):

Sosyal Giivenlik Kurum Baskaninin baskanliginda, Genel Saglik Sigortast Genel
Midiiri ile Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligini, Maliye Bakanlhigmi, Saglk
Bakanligini, Devlet Planlama Teskilati Miistesarligin1 ve Hazine Miistesarligin1 temsilen
genel miidiir diizeyinde birer kisi olmak tizere yedi tiyeden olusur. Komisyonun gorevleri
sunlardir;

(@) Kurumca tespit edilen finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile ilgili raporlari
degerlendirerek Kurumca 6denecek bedellerini belirlemek,

(b) Fiyatlandirmaya yonelik olusturulan alt komisyonlar tarafindan hazirlanan
raporlar1 degerlendirerek karara baglamak,

(c) Genel saglik sigortalis1 ve bakmakla yiikiimlii oldugu kisilerin yurt iginde veya yurt
digina yapilan sevkleri nedeniyle 6denecek gilindelik, yol, yatak, refakat ve yemek
giderlerinin tutarin1 belirlemek,

(¢) Hayati dneme sahip olmama ve alternatif tedavilerin bulunmasi gibi hususlari goz
Oniine alarak, Kurumca finansmani saglanan saglik hizmetlerinden istisnai saglik
hizmetlerini belirlemek,

(d) Takip eden yil icin gegerli olmak fiizere her yil kasim ay1 sonuna kadar
tamamlanacak sekilde Kurumca 6denecek saglik hizmetleri ile ddenecek giindelik,
yol, yatak, refakat ve yemek giderlerinin tutarlarina iligskin ¢alismalari tamamlamak,

Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu (Tibbi Malzeme Odeme Komisyonunun Cahsma
Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge, 2012).

Komisyon, SGK Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirii baskanliginda, Genel Saglik
Sigortas1 Genel Mudiirligii biinyesindeki biri Tibbi Malzeme Daire Baskani, biri Saglik
Hizmetleri Daire Baskani olmak iizere Kurum Bagkaninca gorevlendirilecek ii¢ daire
bagkani ile Maliye Bakanliginin ve Saglik Bakanliginin gérevlendirecegi en az daire baskani
diizeyinde ikiser temsilcinin katilimiyla olusur. Komisyonun gérevleri sunlardir:

(a) Bagvurulara iligkin TEDK (Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu)

tarafindan hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara baglamak,

(b) Temininde giicliik yasanan tibbi malzemeler hakkinda Kurumca yapilan tespitler
ile Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum ve kuruluslarin basvurusu iizerine tibbi
malzeme teminini aksatmayacak uygulamalarla ilgili karar almak,

(c) Calismalar sirasinda iiyeler tarafindan gerekli goriilerek giindeme alinan konulari
degerlendirerek karara baglamak,
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(¢) Kurumca yapilan tespitler ile Saglik Bakanliginin veya ilgili kurum/kuruluslarm
basvurusu lizerine geri ddeme kapsamindan ¢ikarilacak tibbi malzemeler ile ilgili karar
almak,

(d) T1ibbi malzeme 6deme komisyonu’nun yetki alanina giren konularda agilan
davalar ile ilgili bilgi ve belgeleri temin ederek Sosyal Giivenlik Kurumuna sunmak.

SGK tarafindan finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iligkin
6deme usul ve esaslarmin belirlenmesi hususunda SGK Bagkanliginin koordinatorliigiinde
olusturulan komisyona Odeme Komisyonu ad1 verilmektedir.

Odeme Komisyonu (Odeme Komisyonunun Cahsma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonerge, 2014): Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii bagkanliginda, Kurum Baskanimin
gorevlendirecegi Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirliigii biinyesinde gorevli biri Ilag ve
Eczacilik Daire Bagkani olmak iizere ii¢ daire baskani, Maliye Bakanliginin ve Saglik
Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire baskan1 diizeyinde ikiser temsilci ile Kalkinma
Bakanligi ve Hazine Miistesarliginin gorevlendirecegi en az daire bagkani diizeyinde birer
temsilcinin katilimiyla 10 (on) asil iiyeden olusur. Odeme komisyonunun gorevleri:

(a) Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iliskin 6deme
usul ve esaslarimin belirlenmesine esas olarak Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu tarafindan

hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara baglamak,

(b) Temininde giicliik yasanan ve hayati dnem arzeden ya da toplum sagligini

ilgilendiren saglik hizmetleri hakkinda dogrudan karar almak,

(c) Listelere ilave edilmesine karar verilen, listelerde mevcut olan ve sahsi tedavi i¢in

yurt disindan temin edilen ilaglarin katilm payindan muafiyeti konusunu

degerlendirerek karara baglamak,

(¢) Listeden ¢ikarilmasi gereken saglik hizmetleri ile ilgili karar almak,

(d) Calismalar sirasinda gerekli goriilerek giindem dis1 giindeme alinan konular

degerlendirerek karara baglamak.

Saglik bakanligi saglik tesislerinde tibbi malzeme alimlari, hastaneler ya da
hastanelerin bagli oldugu genel sekreterlik araciligiyla genellikle ihaleler ve dogrudan temim
yontemiyle veya Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ve Tiirkiye Hudut Sahiller Genel
Miidiirliigli tarafindan toplu alim ydntemiyle gerceklestirilmektedir. Temini gergeklestiren
ve Thaleyi alan firma, hastaneye temin ettigi iriinler karsihiginda fatura kesmekte ve
hastanenin ya da genel sekreterlik doner sermaye biitgelerinden 6deme yapmaktadir.
Bununla birlikte Saglik Bakanligina bagli T1bbi cihazlarla ilgili mal ve hizmet alimi iglemleri
(Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii Genelge, 2010/11); Genelgenin 6.
maddesi baslig1 altinda, tibbi cihaz ve tibbi demirbas ihtiyaglari i¢in genel biitceden 6denek
talep edilmesi diizenlenmektedir. Kaynak tiirii ne olursa olsun, tibbi cihaz ve tibbi demirbas
alimlarinda birim maliyet 150.000,00-TL iizeri ise 5. madde baglig1 altinda yer alan “Tibbi
Cihaz Daimi Ozel Thtisas Komisyonu Izni” maddeleri geregi izne tabidir.
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Saghk Bakanhgma Bagh Tibbi Cihazlarla ilgili Mal Ve Hizmet Al Islemleri (Saghk
Bakanhi@ Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii Genelge, 2010/11); ilgili genelge ile
Saglik Bakanligi’na bagli Saglik Kurumlarinin tibbi cihaz, mal ve hizmet alimi, kit veya sarf
karsilig1 cihaz kullanma uygulamasi ve ddenek talepleri ile kamu saglik tesislerinin tibbi
cihaz tahsisine iligkin karsilagilan sorunlarin giderilmesi ve uygulama birliginin saglanmasi
bakimindan kurallar ¢izilmistir.

Kit veya sarf karsilig1 cihaz kullanma uygulamasi izni ile ilgili merkez teskilata
bildirimde bulunulmayacak komisyon kararlar1 ihale dosyalarinda bulundurulacaktir.

SGK kapsamindaki sigortali hane halklarinin yapmis oldugu tibbi cihaz harcamalari
ise saglik tesisinden alinan saglik kurul raporlarryla (kullanim gerekliligi) birlikte firmanin
kesmis oldugu faturalar Sosyal Giivenlik Kurumuna goénderilmekte ve SGK kisilere,
O6demesi i¢in bedeli karsilanacak tibbi cihaz ve malzeme listesine gore tibbi cihaz {licretlerini
6demektedir.

C. Yillara Gore Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 11. Toplam Tibbi Cihaz Harcamalari, (2002-2013), (Milyon TL/USD),Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
(Kat)
Tutar 1.854 2337 3.122 3.694 3.790 4.573 4.739 4.984 5.404 5897 7.140 8.119 34
Tutar
(2013 yil 5163 5.196 6392 6.991 6.544 7.260 6.812 6.744 6.734 6.902 7.675 8119 0.6
Fiyatlariyla)
Tutar
. 1231 1.565 2.195 2.755 2.648 3.513 3.665 3.222 3.602 3.531 3.983 4.270 2,5
Tutar 3.037 3.032 3.854 4.447 4477 5287 5324 5.485 5745 5975 6.782 7393 14
(SGP USD) . . . . . 4 . . . . 4 . ;

Saglik Harcamalari

. 6 104 104 8,6 9,0 8,2 8,6 8,8 8,6 9,6 9,6
Igindeki Pay1 (%) 9.9 9, S s , , , , , , ; ,

GSYiH icindeki Pay

%) 0,53 051 05 057 050 054 050 052 049 045 0,50 0,52
0

Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Toplam tibbi cihaz harcamalar1 2002-2013 doneminde nominal olarak %3,4 2013
yili fiyatlarryla 0,6 kat artis gostermistir (Tablo 11).
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Grafik 13. Toplam Tibbi Cihaz Harcamasi ve GSYIH Pay1,
(2002-2013), Milyon TL, (%), Tiirkiye
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 Tutar
e GSYiH igindeki Payi (%)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Tibbi cihaz harcamalarindaki 2002-2013 donemlerinde artisa ragmen yilinda GSYTH
Igindeki payinda yillar itibariyle dalgalanma gosterse de 2002 yilinda %0,53 den % 0,52’ye
gerilemistir (Grafik 13).

78



D. Finansman Kaynagina Gore Tibbi Cihaz Harcamalari

Tablo 12. Toplam Tibbi Cihaz Finansman Kaynagi, (2002-2013), (Milyon TL/USD),Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Art
rtis
(Kat)
Sosyal TL 544 779 1.022 1.092 1.085 1.281 1.676 1.976 2.178 2.553 3.561 4.078
Guvenlik 6,5
Kurumlari % 29,3 333 32,7 296 286 280 354 396 403 433 499 50,2
TL 593 663 813 952 1.026 1.177 1.380 1.757 1.868 1.875 1.713 1.852
Merkezi
R 2,1
Yénetim

% 320 284 260 258 271 258 291 353 346 31,8 240 228

TL 50 66 67 56 76 101 102 90 94 72 94 117
Yerel Yonetim 1,3
% 2,7 2,8 2,1 1,5 2,0 2,2 2,2 1,8 1,7 1,2 1,3 1,4

Kamu Tibbi TL 1.186 1.508 1.901 2.100 2.187 2.559 3.158 3.823 4.140 4.500 5.368 6.046
Cihaz 4,1
Harcamalari % 640 645 609 568 57,7 560 666 767 766 763 752 745

Cepten TL 377 484 726 1066 993 1442 991 586 638 724 1.280 1.519
Yapilan 3,0
(Hanehalki) % 20,3 20,7 233 289 262 315 209 11,8 11,8 12,3 179 187

. TL 291 345 495 528 611 571 589 576 626 673 493 553
Diger Ozel

N 0,9
Sektor

% 15,7 14,8 158 143 161 12,5 124 11,5 116 11,4 69 6,8
Ozel Sektor TL 667 829 1.221 1.594 1.603 2.014 1.580 1.162 1.264 1.397 1.773 2.073

Tibbi Cihaz 2,1
Harcamalari % 36,0 355 391 432 423 440 334 233 234 23,7 24,8 255

Toplam TL 1.854 2.337 3.122 3.694 3.790 4.573 4.739 4.984 5404 5.897 7.140 8.119 34

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014

Tibbi cihaz finansman kaynagi, 2013 yil1 itibariye % 74,5 kamu %25,5 6zel sektor
tarafindan finanse edilmektedir. Tibbi cihaz kamu finansmani 2002-2013 doneminde
nominal olarak 2013 yilinda 4,1.kat ve 6zel sektor finansmani 2,1 kat artig gdstermistir. SGK
tibbi cihaz kamu finansmaninda, 2002-2013 doneminde 6,5 kat artis1 oldukga dikkat
¢ekicidir (Tablo 12).
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Grafik 14. Kamu ve Ozel Tibbi Cihaz Harcamalarimn Dagilimi, (2002-2013), (%), Tiirkiye
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@ Kamu Tibbi Cihaz Harcamalar @ (ze| Sektor Tibbi Cihaz Harcamalari
Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalk Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklaria Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002 yilinda tibbi cihaz harcamalarinin % 64’tinii kamu karsiliyorken bu oran 2013
yilinda %74,5e yiikselmistir (Grafik 14).

Grafik 15. Kamu ve Ozel Tibbi Cihaz Harcamalarimmn Dagihmi, (2002-2013),
(Milyon TL), Tiirkiye
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B Kamu Tibbi Cihaz Harcamalari  ® Ozel Sektér Tibbi Cihaz Harcamalari

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalk Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hi leri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag) D im Raporu, Atasever M. 2014

Tirkiye tibb1 cihaz sektdriinde Kamu finansmani 2002 yilinda %64 (1.186 milyon TL)
iken 2013 yilinda 6.046 milyon TL’ye, 6zel sektdr finansmani ise 2002 667 milyon TL’den
2013 Yilinda 2.073 milyon TL’ye yiikselmistir (Grafik 15).
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D.1. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 13. Yillar itibariyle Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarinin Gelisimi, , (Milyon

TL/USD), Tiirkiye
2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 1.186 1.508 1.901 2.100 2.187 2.559 3.158 3.823 4.140 4.500 5.368 6.046 4,1
Tutar
(2013 yili 3.305 3.353 3.892 3.974 3.776 4.063 4.540 5.172 5.159 5.267 5.770 6.046 0,8
Fiyatlariyla)
Tutar (USD) 788 1.010 1.337 1.566 1.528 1.966 2.443 2.471 2.759 2.695 2.994 3.180 3,0

Tutar (SGP USD) 1.944 1.957 2.346 2.528 2.583 2.959 3.548 4.207 4.401 4.560 5.098 5.506 1,8

Saglik
Harcamalari
o . 6,3 6,2 6,3 59 5,0 5,0 5,5 6,6 6,7 6,6 7,2 7,2
Igindeki Payi
(%)
GSYiH igindeki
034 033 034 032 029 030 033 040 038 035 038 0,39
Payi (%)

Kaynak: Saghk Bakanlig, Kalkinma Bakanligi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K. lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Kamu tibbi cihaz harcamast 2002-2013 doneminde nominal olarak 2013 yilinda 4,1
kat artarken, 2013 yili fiyatlariyla 0,8 kat artis gostermistir(Tablo 13).

Grafik 16. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalar , (2002-2013), Milyon TL, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanlg, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Kamu tibbi cihaz harcamalarmin saglik harcamalar igindeki pay1 2002 yilinda %6,3
iken, 2013 yilinda %7,2’ye yiikselmistir (Grafik 16).
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D.1.1 Sosyal Giivenlik Kurumlari Tibbi Cihaz Harcamalar:

Tablo 14. Sosyal Giivenlik Kurumlar1 Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013,
(SGP USD), (USD), (%), Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 544 779 1.022 1.092 1.085 1.281 1.676 1.976 2.178 2.553 3.561 4.078 6,5
Tutar
(2013 yili 1.515 1.732 2.091 2.067 1.873 2.033 2409 2674 2714 29838 3.828 4.078 1,7
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 361 522 718 815 758 984 1.296 1.277 1.452 1.529 1.986 2.145 4,9
Tutar
891 1.011 1.261 1.315 1.282 1.481 1.883 2.175 2.316 2.587 3.382 3.713 3,2
(SGP USD)
Saglik
Harcamalari
L . 2,9 3,2 3,4 3,1 2,5 2,5 2,9 3,4 3,5 3,7 4,8 4,8
Icindeki Payi
(%)
GSYiH igindeki
o016 017 018 0,17 014 015 018 0,21 0,20 0,20 0,25 0,26
Payi (%)
Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalk Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Sosyal giivenlik kurumlari tibbi cihaz harcamasi 2002-2013 doneminde nominal
olarak 2013 yilinda 26,5 kat artarken, 2013 yil1 fiyatlartyla 1,7 kat artis gostermistir (Tablo

14).
Grafik 17. Sosyal Giivenlik Kurumlar: Tibbi Cihaz Harcamalarinin Saghk
Harcamalar icindeki Payi, 2002-2013, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhig, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hi leri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Sosyal Giivenlik Kurumlari tibbi cihaz harcamalarimin saglik harcamalari igindeki
pay1 2002 yilinda %2,9 iken, 2013 yilinda %4,8’e yiikselmistir (Grafik 17).
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D.1.2 Merkezi Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 15. Merkezi Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (SGP USD), (USD), Tiirkiye

2002-

2013

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

(Kat)

Tutar 593 663 813 952 1.026 1.177 1.380 1.757 1.868 1.875 1.713 1.852 2,1

Tutar

. 1.651 1.475 1.664 1.801 1.771 1.870 1.984 2.377 2.327 2.195 1.841 1.852 0,1
(2013 yili Fiyatlariyla)

Tutar
(USD) 394 444 571 710 717 905 1.067 1.136 1.245 1.123 956 974 1,5
Tutar
(5GP USD) 971 860 1.003 1.146 1.212 1.361 1.551 1.934 1.986 1.900 1.627 1.686 0,7

Saglk Harcamalari

- X 3,2 2,7 2,7 2,7 2,3 2,3 2,4 3,0 3,0 2,7 2,3 2,2
Icindeki Payi (%)

GSYiH igindeki Pay1 (%) 0,17 0,15 0,15 0,15 0,14 0,14 0,15 0,18 0,17 0,14 0,12 0,12

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalk Bakanligi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Merkezi yonetim tibbi cihaz harcamasi 2002-2013 déneminde nominal olarak 2013
yilinda 2,1 kat artarken, 2013 y1l1 fiyatlariyla 6nemli bir degisim gdstermistir (Tablo 15).

Grafik 18. Merkezi Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalarinin, Saghk Harcamalari igindeki Payi,
2002-2013,(%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklaria Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Merkezi yonetim tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari icindeki pay1 2002
yilinda %3,2 iken, 2013 yilinda %2,2’ye diismiistiir (Grafik 18).
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D.1.3 Yerel Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 16. Yerel Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (SGP USD), (USD), Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 50 66 67 56 76 101 102 90 94 72 94 117 13
Tutar
(2013 yili 139 147 137 105 132 160 147 121 117 84 101 117 -0,2
Fiyatlariyla)
Tutar
33 4 47 42 53 78 79 58 63 43 52 62 0,9
(USD)
Tutar
82 86 83 67 90 117 115 99 100 73 89 107 0,3
(SGP USD)
Saghk
Harcamalari 03 03 02 02 02 02 02 02 02 01 01 01

icindeki Pay! (%)

GSYiH igindeki

0,01 o001 0,01 0,01 001 0,01 0,01 001 001 0,01 001 0,01
Payi (%)

Kaynak: Saglik Bakanhg), Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Yerel yonetim tibbi cihaz harcamasi 2002-2013 déneminde nominal olarak 2013
yilinda 1,3 kat artarken, 2013 y1l1 fiyatlariyla dnemli bir degisim gostermistir (Tablo 16).

Grafik 19. Yerel Yonetim Tibbi Cihaz Harcamalarimn, Saghk Harcamalan i¢indeki
Payi, 2002-2013,(%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait Ki lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014;TUIK

Yerel yonetim tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari i¢indeki pay1 2002
yilinda %0,27 iken, 2013 yilinda %0,14’de digmistiir (Grafik 19).
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D.2 Ozel Sektor Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 17. Ozel Sektor Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (SGP USD), (USD), Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
(Kat)
Tutar 667 829 1221 1.594 1.603 2.014 1.580 1.162 1264 1397 1.773 2.073 2,1
Tutar
(2013 yilt 1859 1.842 2.500 3.017 2.768 3.197 2272 1572 1575 1.635 1.906 2.073 0,1
Fiyatlariyla)
Tutar
443 555 859 1.189 1.120 1.547 1222 751 843 836 989 1.090 1,5
(USD)
Tutar 1093 1.075 1.507 1919 1.894 2328 1776 1278 1344 1415 1.684 1887 0.7
(SGP USD) : : : : : : : : : : : : :
Saglik
Harcamalan 36 34 41 45 36 40 27 20 20 20 24 25
I¢indeki Pay1
(%)
GSYIH

IgindekiPayr 0,19 0,18 022 025 021 024 017 0,12 012 011 0,13 0,3
(%)

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Ozel sektér tibbi cihaz harcamasi 2002-2013 déneminde nominal olarak 2013 yilinda
2,1 artarken, 2013 y1li fiyatlariyla 6nemli bir degisim gostermistir (Tablo 17).

Grafik 20. Ozel Sektor Tibbi Cihaz Harcamalarinin, Saglik Harcamalari igindeki Payi,
2002-2013,(%), Tiirkiye

2.500 - 4,5 - 50
41 4,0
2000 { 36 34 3,6 - 4,0
1.500 - - 3,0
2.0
1.000 - - 2,0
500 - - 1,0
0

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

. Tutar e Sa5lik Harcamalari icindeki Payi (%)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Ozel sektor tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari i¢indeki pay1 2002 yilinda
%3,6 iken, 2013 yilinda %2,5’e diismiistiir (Grafik 20).

85



D.2.1 Cepten Yapilan Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 18. Cepten Yapilan Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (SGP USD), (USD), Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 377 484 726 1.066 993 1.442 991 586 638 724 1.280 1519 3,0
Tutar
(2013 yih 1.049 1.076 1.487 2018 1714 2290 1.425 793 795 847 1376 1519 04
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 250 324 511 795 694 1.108 767 379 425 433 714 799 2,2
Tutar
617 628 896 1.284 1.173 1.668 1.114 645 678 733 1.216 1384 1,2
(SGP USD)

Saglik Harcamalari

X 2,0 2,0 2,4 3,0 2,3 2,8 1,7 1,0 1,0 1,1 1,7 1,8
Igindeki Pay1 (%)

GSYiH igindeki

o011 o011 013 016 013 0,17 0,10 006 006 0,06 009 0,10
Pay1 (%)

Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K. lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Cepten yapilan tibbi cihaz harcamasi 2002-2013 déneminde nominal olarak 2013
yilinda 3,0, 2013 y1li fiyatlariyla finansmani 0,4 kat artis gostermistir (Tablo 18).

Grafik 21. Cepten Yapilan Tibbi Cihaz Harcamalarinin, Saghk Harcamalari icindeki Payu,
2002-2013,(%), Tiirkiye

3.000 - 50 y - 35
2.500 - i - 30
2,4

2,3 - 25
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7 18 L 20
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10 10 11 -5
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500 - - 05

0

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
 Tutar e Sa8|1k Harcamalari igindeki Payi (%)

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklaria Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Cepten yapilan tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari igindeki pay1 2002
yilinda %2,0 iken, 2013 yilinda %1,8’e diigmstiir (Grafik 21).
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D.2.2 Diger Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 19. Diger Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (SGP USD), (USD), Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 439 597 806 1.189 664 445 661 575 512 529 628 730 0,7
Tutar
(2013 yili 1.223 1.326 1.650 2.250 1.146 706 950 778 638 619 675 730 -0,4
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 292 400 567 887 464 342 511 372 341 317 350 384 0,3
Tutar
719 774 995 1.432 784 514 742 633 544 536 596 665 -0,1
(SGP USD)
Saghk
Harcamalari
. . 3 25 27 34 15 09 11 10 o08 08 08 09
Igindeki Payi
(%)
GSYiH igindeki
0,13 0,13 0,14 0,18 0,09 0,05 0,07 0,06 0,05 0,04 0,04 0,05
Payi (%)

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait Ki lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Diger tibbi cihaz harcamas1 2002-2013 déneminde nominal olarak 2013 yilinda 0,7
artarken, 2013 yili fiyatlariyla finansmani -0,4 kat gerileme gostermistir (Tablo 19).

Grafik 22. Diger Tibbi Cihaz Harcamalarimin, Saghk Harcamalari icindeki Payi, 2002-2013,

(%), (TL), Tiirkiye
2.000 -~ - 4,0
3,4
- 3,5
1.600 - 2,7 30
23 25
1.200 - - 25
5 - 2,0
800 - 1,1 1,0 0,8 09 | 1,5
0,9 0,8 0,8 10
400 - !
- 0,5
0 0,0

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
. Tutar e Saglik Harcamalari igindeki Payi (%)

Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K lide Fi I Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

87



A‘

e
<

[S)-v

Diger tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari igindeki pay: 2002 yilinda %2,3
iken, 2013 yilinda %0,9’a diismiistiir (Grafik 22).

E. Hizmet Sunucularima Gore Tibbi Cihaz Harcamalari

Tablo 20. Hizmet Sunucularina Gore Tibbi Cihaz Harcamasi, Milyon TL, %, Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Art
rtis
(Kat)
Saghk TL 800 977 1.218 1.226 1.382 1.573 1.785 2.260 2.365 2.727 3.334 3.771
Bakanligi 3,7
Tesisleri % 43,2 41,8 390 332 365 344 37,7 453 43,8 46,2 46,7 465
. TL 219 293 347 369 440 511 771 824 900 1.041 1.053 1.259
Universite
. —— 4,8
Saglik Tesisleri
% 11,8 12,5 11,1 100 11,6 11,2 16,3 16,5 16,7 17,7 14,7 155
" TL 396 471 751 909 1.305 2.043 1.522 1.325 1.627 1.600 2.126 2.358
Ozel Saglhk
- 5,0
Tesisleri

% 21,4 20,1 240 246 344 447 321 266 301 27,1 298 290
TL 439 597 806 1.189 664 445 661 575 512 529 628 730

Diger 0,7
% 23,7 25,5 258 322 175 9,7 13,9 11,5 9,5 9,0 8,8 9,0

Toplam TL 1.854 2.337 3.122 3.694 3.790 4.573 4.739 4.984 5.404 5.897 7.140 8.119 34

Kaynak: Saglik Bakanhgi, Kallinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014

Hizmet sunucularina gore tibbi cihaz harcamasi artisi en fazla 5,0 kat artis ile 6zel
saglik tesislerinde olmustur (Tablo 20). Bu artis1 6zel hastane sayisindaki artig, kamunun
6zel hastanelerden hizmet aliminin yaygilastiriimasi ve bunlara bagli olarak &zel hastane
miiracaat, yatan hasta ve ameliyat sayilarindaki artislar ile yatan hastalarin tibbi cihazlarinin
hastanelerce karsilanmast zorunlulugu ile agiklamak dogru olur. fkinci en fazla artig ise
tiniversite hastanelerinde 4,8 kat olarak gerceklesmistir. (Tablo 20). GSS kapsaminda olan
vatandaglara iniversite hastanelerine miiracaat edebilmesinin Oniiniin agilmasi, yatan
hastalarin tibbi cihazlarinin hastanelerce karsilanmasi zorunlulugu ve ileri tan1 ve ameliyat
tekniklerinin yayginlagmasi, bu artisin en 6nemli gerekgelerini olusturmaktadir.
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Grafik 23. Hizmet Sunucularina Goére Tibbi Cihaz Harcamalari, (2002-2013), (%),

Tiirkiye
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45 a3, ’
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5
0

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

@ Sa5ik Bakanligl Tesisleri  emmmmm (niversite Saglik Tesisleri s (zel Saglik Tesisleri e Diger

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kall Bal
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K

I, SGK, Universiteler, TUIK, Acibad
lide Fi | Tablolar ve Bagimsiz Deneti

Saghk Hi: tleri ve Ticaret Anonim
Raporu, Atasever M. 2014

Hizmet sunucularina gore tibbi cihaz harcamalart 2002-2013 doneminde saglik
bakanlig1 tesislerinde nominal olarak %43,2 den %46,5, 6zel saglik tesislerinde ise %21,4
den %29,0’a yiikselmistir (Grafik 23).

Grafik 24. Hizmet Sunucularina Goére Tibbi Cihaz Harcamalarinin Degisimi, (2002-2013),
(Milyon TL),(%),Tiirkiye
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Saglik Bakanligi Tesisleri  Universite Saglik Tesisleri Ozel Saglik Tesisleri Diger
W 2002 m 2013
Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalk Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002- 2013 déneminde, hizmet sunucularina goére tibbi cihaz harcamalarinda 6zel
saglik tesisi harcamalar1 nominal olarak %496’lik artis ile ilk sirada oldugu goriilmektedir.
Ikinci sirada ise%476°lik artis ile iiniversite saglik tesisleri gelmektedir (Grafik 24).
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E.1. Saghk Bakanh@ina Bagh Tesislerde Olusan Tibbi Cihaz Harcamalari

Tablo 21. Saghk Bakanh@ Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013,
(TL), (USD), (SGP USD),Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 800 977 1.218 1.226 1.382 1.573 1.785 2.260 2.365 2.727 3.334 3.771 3,7
Tutar
(2013 yili 2.228 2.172 2.495 2.321 2.386 2.498 2.566 3.058 2.947 3.192 3.583 3.771 0,7
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 531 654 857 915 965 1.209 1.380 1.461 1.576 1.633 1.860 1.984 2,7
Tutar
1.311 1.267 1.504 1.477 1.632 1.819 2.005 2.487 2.514 2.763 3.166 3.434 1,6
(SGP USD)

Saglhk Harcamalari

. . 4,3 4,0 4,1 3,5 3,1 3,1 3,1 3,9 3,8 4,0 4,5 4,5
Igindeki Payi (%)

GSYiH igindeki Payi

%) 023 021 022 019 018 0,19 019 0,24 0,22 0,21 0,24 0,24
0,

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2013 yilinda Saglik Bakanligi tesislerinde tibbi cihaz harcamalar1 2002 yilina gore
nominal olarak 3,7 kat, 2013 yili fiyatlariyla olarak 0,7 kat artmustir. (Tablo 21).

Grafik 25. Saghk Bakanh@ Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalarimin Saghk Harcamalari
Icindeki Payi, 2002-2013, (%), Tiirkiye

5.000 - a3 a5 a5 - 5,0
4,0 4,1 3,9 38 4,0
4.000 - ’ - 4,0
3.000 - - 3,0
2.000 - - 2,0
1.000 - - 1,0
0 - - 0,0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
. Tutar e S8k Harcamalari icindeki Payi (%)

Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait Ki lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

Saglik bakanlig tesisleri tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalart i¢indeki pay1
2002 yilinda %4,3 iken, 2013 yilinda 4,5’e yiikselmistir (Grafik 25).
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E.2. Universite Saghk Tesislerinde Olusan Tibbi Cihaz Harcamalar

Tablo 22. Universite Saghk Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalar1,2002-2013, (TL), (USD), (SGP

USD), Tiirkiye
2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
1
(Kat)
Tutar 219 293 347 369 440 511 771 824 900 1.041 1.053 1.259 4,8
Tutar
(2013 yili 609 651 710 698 759 812 1.109 1.115 1.122 1.219 1.132 1.259 1,1
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 145 196 244 275 307 393 597 533 600 624 587 662 3,6
Tutar
358 380 428 444 519 591 867 907 957 1.055 1.000 1.146 2,2
(SGP USD)
Saghk
Harcamalari
. . , 1,2 12 10 10 1,0 1,3 1,4 15 1,5 1,4 15
Icindeki Payi
(%)
GSYiH igindeki
0,06 0,06 0,06 0,06 006 006 008 009 0,08 008 0,07 0,08
Payi (%)

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilina gore 2013 yilinda iiniversite saglik tesislerinde tibbi cihaz harcamalari
nominal olarak 4,8 kat, 2013 yili fiyatlariyla olarak 1,1 kat artig gostermistir (Tablo 22).

Grafik 26. Universite Saghk Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalarinin Saglik Harcamalar
i¢indeki Pay1, 2002-2013, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarma Ait K lid

Fi

1 Tabl

1

ve Bag

Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilinda %]1,2 olan {iniversite saglik tesisleri tibbi cihaz harcamalarinin saglik
harcamalari i¢indeki pay1, 2013 yilindaki pay %1,5’e yiikselmistir (Grafik 26).
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E.3. Ozel Saglik Tesislerinde Olusan Tibbi Cihaz Harcamalar
Tablo 23. Ozel Saghk Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), (USD), (SGP

USD), Tiirkiye
2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 396 471 751 909 1305 2.043 1.522 1.325 1.627 1.600 2.126 2.358 5,0
Tutar
(2013 yih 1.103 1.046 1.537 1.721 2.253 3.245 2.188 1.793 2.028 1.872 2.285 2.358 1,1
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 263 315 528 678 912 1.570 1.177 857 1.084 958 1.186 1.240 3,7
Tutar
649 610 927 1.095 1.541 2.363 1.710 1.459 1.730 1.621 2.019 2.148 2,3
(SGP USD)
Saglhk
Harcamalari 2,1 1,9 2,5 2,6 3,0 4,0 2,6 2,3 2,6 2,3 2,9 2,8
igindeki Pay1 (%)
GSYiH igindeki
Pay! (%) 011 0,0 013 014 017 024 0416 014 015 0,12 0,15 0,15
0

Kaynak: Saglik Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilina gore 2013 yilinda 6zel saglik tesislerinde tibbi cihaz harcamalari nominal

olarak 5,0 kat, 2015 yili fiyatlartyla 1,1 kat artig gdstermistir (Tablo 23).

Grafik 27. Ozel Saglik Tesisleri Tibbi Cihaz Harcamalarimn Saglik Harcamalar icindeki
Payi, 2002-2013, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi I Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilinda %2,1 olan o6zel saglik tesisleri tibbi cihaz harcamalarinin saglik

harcamalari igindeki pay1, 2013 yilindaki pay %2,8’¢e yiikselmistir (Grafik 27).
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E.4. Diger Tibbi Cihaz Harcamalar:
Tablo 24. Diger Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), (USD), (SGP USD), Tiirkiye

2002-

2013

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

(Kat)

Tutar 439 597 806 1.189 664 445 661 575 512 529 628 730 0,7
Tutar

§ 1.223 1326 1.650 2.250 1.146 706 950 778 638 619 675 730 -0,4
(2013 yil Fiyatlariyla)

Tutar
(USD) 292 400 567 887 464 342 511 372 341 317 350 384 03
Tutar
(SGP USD) 719 774 995 1432 784 514 742 633 544 536 59 665 -0,1

Saglik Harcamalari

. . 2,3 2,5 2,7 3,4 1,5 0,9 1,1 1,0 0,8 0,8 0,8 0,9
Igindeki Pay1 (%)

GSYiH igindeki Payi
0,13 013 10,14 0,18 0,09 0,05 0,07 0,06 0,05 0,04 0,04 0,05

(%)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalk Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hi leri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilina gére 2013 yilinda diger tibbi cihaz harcamalar1 nominal olarak 0,7 kat
artis, 2013 yili fiyatlariyla 0,4 kat diisme gostermistir (Tablo 24).

Grafik 28. Diger Tibbi Cihaz Harcamalarimn Saghk Harcamalari i¢indeki Payi, 2002-2013,

(%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalk Bakanligi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hi leri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002 yilinda %2,3 olan diger tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari i¢indeki
pay1, 2013 yilindaki pay %0,9’a gerilemistir (Grafik 28).
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tistiirme kat sayilari (TUiK, BUMKO, Kalkinma Bakanligi) kullanilmistir.




Tibbi Cihaz Harcamalarimin Analizi

Sektdrdeki en dnemli tiiketici konumunda olan Tiirkiye’deki yatakli saglik kuruluglari;
devlet hastaneleri, liniversite hastaneleri, askeri hastaneler ve 6zel saglik kuruluslari olarak
dort ana bagslik olarak ayrilabilir. En fazla yatak sayisina sahip devlet hastaneleri, en biiyiik
tibbi cihaz tiiketicisi konumundadir.

Devlet hastaneleri, alimlarmim biiyiik bir kismin1 ihale yoluyla gergeklestirmektedir.
Universite hastaneleri, say1 olarak 6zel hastanelere nispeten daha az sayida hastaneye sahip
olmasina ragmen, 6zel hastanelerden fazla yataga sahiptir. Bu da, iniversite hastanelerinin
ikinci biiyiik tiiketici konumuna gelmelerine sebep olmaktadir.

Tibbi cihaz tiiketimini 3 farkli perspektiften analiz ettik; Saglik kuruluslarinda yapilan
hasta muayenesi basina, yatan hasta basina ve ameliyat bagina tibb1 cihaz tiikketimi.

A. Muayene Basi Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 25. Muayene Bas1 Tibbi Cihaz Harcamalar1,2002-2013, (TL), (USD), (SGP

USD), Tiirkiye
2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 9 10 12 12 10 11 10 9 10 10 11 13 0,5
Tutar
(2013 yilt 25 23 25 22 18 17 14 13 12 11 12 13 -05
Fiyatlaryla)
Tutar
6 7 7 8 8 6 7 6 6 7 0,2
(USD) ? ? ?
Tutar
1 1 1 14 12 12 11 1 11 1 11 12 -02
(SGP USD) 5B B 0 0 0.

Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanh@ Yayini); Saghk
istatistikleri Yalhg1, 2014

Hizmet sunucularina gére muayene basi tibbi cihaz harcamalar1 2003 yilinda
uygulamaya konan Saglikta Doniigiim Programu ile birlikte 6nemli oranda degisiklik
gostermigtir. 2002 yilinda 2013 yili fiyatlariyla 25 TL olan muayene basi tibbi cihaz
harcamalar1 2013 yilinda 13 TL’ye gerilemistir (Tablo 25; Grafik 29).
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Tiirkiye

Grafik 29. Muayene Basi1 Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), (2013 yih fiyatlariyla),

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

2009

2010 2011 2012

. Tutar s TUtar

(2013 yili Fiyatlariyla)

2013

Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanh@ Yayim); Saghk

istatistikleri Yillig, 2014
B. Yatan Hasta Bas1 Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 26. Yatan Hasta Bas1 Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), (USD),

(SGP USD), Tiirkiye
2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 337 407 485 529 493 524 489 503 513 516 596 656 0,9
Tutar
(2013 y1lh 937 906 992 1.002 851 833 703 681 640 604 641 656 -0,3
Fiyatlarryla)
Tutar
223 273 341 395 344 403 378 325 342 309 333 345 05
(USD)
Tutar 551 529 598 637 582 606 550 554 546 522 566 597 0,1
(SGP USD) ’

Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanhg Yayim); Saghk

istatistikleri Yillig1, 2014

2002 yilinda 2013 yil1 fiyatlariyla 937 TL olan yatan hasta bagsi tibbi cihaz harcamalari

2013 yilinda 656 TL gerilemistir ( Tablo 26; Grafik 30).
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Grafik 30. Yatan Hasta Basi Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanhg Yayim); Saghk
istatistikleri Yillig1, 2014

C. Ameliyat Bas1 Tibbi Cihaz Harcamalari
Tablo 27. Ameliyat Bas1 Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), (USD),

(SGP USD), Tiirkiye

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

(Kat)

Tutar 1.160 1.380 1.503 1.457 1.233 1.283 1.131 1.421 1.411 1404 1.619 1733 05
Tutar

(2013 yili 3.230 3.068 3.077 2.758 2.129 2.037 1.626 1922 1.758 1.643 1.740 1733 -0,5

Fiyatlariyla)

Tutar

(USD) 770 924 1.057 1.087 862 986 875 918 940 841 903 912 0,2
Tutar

(GP USD) 1.900 1.790 1.855 1.754 1.457 1.483 1.271 1.564 1500 1.422 1.538 1.578 -0,2

Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanh@ Yaymm); Saghk
istatistikleri Yillig, 2014

2002 yilinda 2013 y1li fiyatlartyla 3.230 TL olan ameliyat bast tibbi cihaz
harcamalar1 2013 yilinda 1.733 TL’ye gerilemistir (Tablo 27).
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Grafik 31. Ameliyat Bagi1 Tibbi Cihaz Harcamalari, 2002-2013, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Atasever, 2014 (Tiirkiye Saghk Hizmetleri Finansmam ve Saghk Harcama Analizi, Saghk Bakanhg Yayim); Saghk
istatistikleri Yallig, 2014

D. Fonksiyonel Bazda Tibbi Cihaz Harcamalari

Tablo 28. Fonksiyonel Bazda Tiirkiye Tibbi Cihaz Harcamalari, (milyon TL),
(%), (2013), Tiirkiye

Tetkik

Kullamm Amaci  Sarf, Ortez ve Protez Makine ve Demirbas  Gériintilleme Laboratuvar Toplam

Milyon TL 5.500 1.134 1.090 396 8.119
% 67,7 14 13,4 4,9 100
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklaria Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

Tiirkiye’de tibbi cihaz harcamalarinin biiyiik bir kismi % 67,7’si 6nemli 6lglide tek
kullanimlik dirinlerden olusan tibbi sarf, ortez ve protez niteligindeki malzemelerden
olusmaktadir. Tibbi cihaz tiiketiminin % 14’ ekonomik dmrii bir yildan uzun siireli olan
makine ve demirbaglardan olugmaktadir. Kalan %18,3’liikk kisim ise tibb1 tetkik amaciyla
kullanilan makine ve sarflardan olugmaktadir. Tibb1 tetkik amaciyla kullanilan iiriinlerden
goriintiileme amaciyla kullanilanlar tibbi cihaz harcamalarinin % 13,4 linii laboratuvar i¢in
kullanilan ise % 4,9’unu olusturmaktadir (Tablo 28; Grafik 32).
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Grafik 32. Fonksiyonel Bazda Tiirkiye Tibbi Cihaz Harcamalari, (%), (2013), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K. lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

E. Kategorik Bazda Tibbi Cihaz Harcamalari

Tablo 29. Kategorik Bazda Tiirkiye Tibbi Cihaz Harcamalari, (milyon TL),
(%), (2013), Tiirkiye
Ozel Saglik
Saglik Bakanligi Universiteler — Tesisleri Diger Toplam %

Tibbi Sarflar 800 267 501 155 1.723 21
Tanisal Gortintiileme 521 170 309 101 1.101 14
Ortopedik Ortez ve Protez 475 159 297 92 1.023 13
Hastane Mobilyasi ve
. 324 108 203 63 698
Hastalara Yardimei Uriinler 9
Disgilikle Tlgili Uriinler 197 78 338 4 617 8
Diger Ortez ve Protez 752 251 470 146  1.619 20
Diger 702 226 241 170 1.339 16
Toplam 3.771 1.259 2.358 730  8.119 100

Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhg, SGK, Universiteler, TUiK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklaria Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

Tiirkiye’de tibbi cihaz harcamalarini kategorik bazda inceledigimizde % 21’1 tibbi sarflardan,
% 20’si kardiyoloji, beyin cerrahi, genel cerrahi, iiroloji, ve kvc ortez ve protezlerinden, % 14’1
tanisal goriintiileme cihazlarindan, % 13’{i ortopedi ortez ve protezlerinden, % 9’u hastane mobilyast
ve benzeri iirlinlerden, % 8’1 discilikle ilgili {iriinlerden ve % 16’s1 ise diger tibbi cihazlardan
(anestezi, radyoloji, laboratuvar, goz vb. kategorilerin sarf ve tiriinleri ile siniflandirilamayan tibbi

cihazlar) olusmaktadir (Tablo 29; Grafik 33).
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Grafik 33. Kategorik Bazda Tiirkiye Tibbi Cihaz Harcamalari, (%), (2013), Tiirkiye
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F. Baz1 Goriintiileme Cihazlar1 i¢in Yapilan Harcamalar

F.1. MR Cihaz i¢in Yapilan Harcamalar

Grafik 34. MR Cihaz i¢in Yapilan Harcamalar, Milyon TL, 2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak; Saghk Bakanlgi, KiK

Tirkiye’de 2015 yili fiyatlariyla MR cihazi i¢in 2003 yilinda 157,3 milyon TL
harcama yapilirken 2015 yilinda 121,1 milyon TL’ye gerilemigtir. 2003-2015 yillar1 arasinda
MR Cihazi i¢in 2015 yili fiyatlariyla yillik ortalamada 108 milyon TL harcama yapilmistir
(Grafik 34.).
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F.2. EKO Cihaz icin Yapilan Harcamalar
Grafik 35. EKO Cihaz i¢in Yapilan Harcamalar, Milyon TL, 2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak; Saghk Bakanhg, KiK
Tirkiye’de 2015 yili fiyatlartyla EKO cihazi i¢in 2003 yilinda 28,3 milyon TL
harcama yapilirken 2015 yilinda 11,4 milyon TL’ye gerilemistir. 2003-2015 yillar1 arasinda

MR Cihazi i¢in 2015 yili fiyatlartyla yillik ortalamada 24,1 milyon TL harcama yapilmistir
(Grafik 35).

F.3. BT Cihaz i¢in Yapilan Harcamalar
Grafik 36. BT Cihaz igin Yapilan Harcamalar, Milyon TL, 2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK
Tirkiye’de 2015 yili fiyatlariyla BT cihazi igin 2003 yilinda 152,9 milyon TL harcama
yapilirken 2015 yilinda 70,2 milyon TL’ye gerilemistir. 2003-2015 yillar1 arasinda MR
Cihazi igin 2015 yili fiyatlariyla yillik ortalamada 115,1 milyon TL harcama yapilmistir
(Grafik 36).
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F.4. USG Cihaz icin Yapilan Harcamalar
Grafik 37. USG Cihaz i¢in Yapilan Harcamalar, Milyon TL, 2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de 2015 yili fiyatlarryla USG cihazi ig¢in 2003 yilinda 18,3 milyon TL
harcama yapilirken 2015 yilinda 28,3 milyon TL ye yiikselmistir. 2003-2015 yillar1 arasinda
MR Cihazi i¢in 2015 yili fiyatlariyla yillik ortalamada 36,7 milyon TL harcama yapilmistir
(Grafik 37).

F.5. Hemodiyaliz Cihazi i¢in Yapilan Harcamalar

Grafik 38. Hemodiyaliz Cihaz1 i¢cin Yapilan Harcamalar, Milyon TL, 2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak; Saghik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de 2015 yili fiyatlartyla hemodiyaliz cihazi i¢in 2003 yilinda 67,3 milyon TL
harcama yapilirken 2014 yilinda 47,5 milyon TL’ye gerilemistir. 2003-2014 yillar1 arasinda
hemodiyaliz cihazi i¢in 2015 yili fiyatlartyla yillik ortalamada 57,3 milyon TL harcama
yapilmustir (Grafik 38).
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F.6. Doppler USG Cihazi i¢in Yapilan Harcamalar

Grafik 39. Doppler USG Cihaz1 i¢in Yapilan Harcamalar, Milyon TL,
2003- 2015, Tiirkiye
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Kaynak; Saglik Bakanhg, KiK

Tirkiye’de 2015 yili fiyatlariyla doppler USG cihazi ig¢in 2003 yilinda 29,9 milyon TL
harcama yapilirken 2014 yilinda 46,8 milyon TL’ye yiikselmistir. 2003-2014 y1llar1 arasinda
MR Cihazi igin 2015 yil1 fiyatlarryla yillik ortalamada 29,5 milyon TL harcama yapilmistir
(Grafik 39).

G. Tibbi Cihaz Harcamalarmi GSYiH i¢indeki Pay1

Tablo 30. Tibbi Cihaz Harcamasimn GSYIH l¢indeki Pay1,
2002-2013, ( Milyon TL), (%), Tiirkiye

2002-
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2013 Artis
(Kat)
Tibbi Cihaz 1.854 2.337 3.122 3.694 3.790 4.573 4.739 4.984 5.404 5.897 7.140 8.119 34
GSYIH 350476 454781 559.033 648.932 758391 843.178 950.534 952.559 1.098.799 1.297.713 1.416.798 1.565.181 45
Tibbi Cihaz
Harcamasinin
GSYiH 0,5 0,5 0,6 0,6 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
igerisindeki Pay1
(%)
Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kall Bakanhi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK
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Grafik 40.Tibbi Cihaz Harcama Artis1 ile GSYIH Artis Mukayesesi,
2002-2013, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002-2013 doneminde GSYH %350 artmis iken tibbi cihaz harcamalart %338
oraninda artmistir (Grafik 40).

H. Tibbi Cihaz Harcamalarinin Saghk Harcamalari i¢indeki Pay:

Tablo 31. Tibbi Cihaz Harcamasimin Saghk Harcamasi igindeki Pay1,
2002-2013, (Milyon TL),(%), Tiirkiye

2002-
2013
Artig
(Kat)

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

Tibbi Cihaz 1.854 2337 3.122 3.694 3.790 4573 4739 4984 5404 5897 7.140 8119 34

Saghk
Harcamasi 18.774 24.279 30.021 35359 44.069 50.904 57.740 57911 61.678 68.607 74.189 84.390 3.5

Tibbi Cihaz

Saglik

Harcamasi 9,9 9,6 10,4 10,4 8,6 9,0 8,2 8,6 8,8 8,6 9,6 9,6
Igerisindeki

Pay1
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, Maliye Bakanligi SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve
Ticaret Anonim Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M.
2014; TUIK

2002-2013 doneminde tibbi cihaz harcamalart nominal olarak 3,4 kat artarken saglik
harcamasi 3,5 kat artmistir.2002 Yilinda tibbi cihaz harcamalarinin saglik harcamalari
icindeki pay1 %9,9’dan 2013 yilinda %9,6’ya diigmistiir (Tablo 31).
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Grafik 41. Tibbi Cihaz Harcamasi ile Saghk Harcamalar1 Artis Mukayesesi,
2002-2013, (Milyon TL), Tiirkiye

90.000 - 84.390
80.000 | Saglik Harcamasi Artisi : %349,5

70.000 -

60.000 - | Tibbi Cihaz Harcama Artisi: %338

50.000 -

40.000 -

30.000 41 18.774

20.000 - o110
10.003 1 1§§4 ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ |

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

e TIbbi Cihaz e Saglik Harcamasi

Kaynak: Saglik Bakanligi, Kallinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Actbadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014; TUIK

2002-2013 doneminde saglik harcamasi %349,5 artmis iken Tibbi Cihaz
harcamalar1 %338 oraninda artmistir (Grafik 41).

1. Faiz Dis1 Kamu Harcamalari ile Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarinin
Karsilastirilmasi

Tablo 32. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarinin ile Faiz Dis1 Kamu Harcamalarinin
Karsilagtirilmasi, (Milyon TL), (%),2002-2013,Tiirkiye

2002-
2013
Artis
(Kat)

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

Kamu Tibbi
Cihaz 1.186 1.508 1.901 2.100 2.187 2.559 3.158 3.823 4.140 4.500 5.368 6.046 4,1
Harcamalari

Faiz Digt Kamu
Harcamalari

92.764 118.963 140.953 167.536 206.875 235.683 277.195 327.381 373.009 433.459 500.443  585.429 53

2013 Yili

Fiyatlariyla

Kamu Tibbi 3.305 81858] 3.892 3.974 3.776 4.063 4.540 5.172 5.159 5.267 5.770 6.046 0,8
Cihaz

Harcamalari

2013 Yih
Fiyatlariyla Faiz
Disi
Harcamalar

258.369 264.492 288.571 317.060 357.226 374.205 398.496 442.954 464.868 507.368 537.941 585.429 13

Kamu Tibbi

Cihaz

Harcamalarinin

Faiz Digt Kamu i3 1.3 i3 1,3 1,1 1,1 11 1,2 11 1,0 1,1 1,0
Harcamalari

igerisindeki

Payi

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu, Atasever M. 2014
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2002-2013 doneminde tibbi cihaz harcamalari nominal olarak 4,1 kat artarken faiz dis1
kamu harcamalari 5,3 kat artmistir.2002 Yilinda tibbi cihaz harcamalarinin faiz digi kamu
harcamalari i¢indeki pay1 %1,3’den 2013 yilinda %1’e diismustiir (Tablo 32)

Grafik 42. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarimin ile Faiz Dis1 Kamu
Harcamalan i¢indeki Payu, (%),2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim

Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag) Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002-2013 doéneminde kamu tibbi cihaz harcamalarinin faiz dist1 kamu
harcamalar1 i¢indeki pay1 2002 yilinda %1,3’den 2013 yilinda %1’e gerilemistir
(Grafik 42).

Grafik 43. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalar ile Faiz Disi1 Kamu
Harcamalarimin Artis Mukayesesi, 2002-2013, (Milyon TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim

Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002-2013 doneminde faiz dis1 kamu harcamalart %531 oraninda, kamu tibbi
cihaz harcamalar1 ise %410 oraninda artmistir (Grafik 43).
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i. Vergi Gelirlerinin karsilastirilmasi ile Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarn

Tablo 33. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalan ile Vergi Gelirlerinin Karsilastirilmasi,
(Milyon TL), (%),2002-2013, Tiirkiye

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

LS T i 1186 1.508  1.901 2100  2.187 2559  3.158 3.823 4140 4500 5368  6.046
Harcamalar1 41

Vergi Gelirleri 59.632 84316  90.077 106.929 137.480 152.835 168.109 172.440 210.560 253.809 278.781 326.169
4,5

2013 Yili
Fiyatlariyla Kamu
Tibbi Cihaz
Harcamalart 0,8

3305 3353 3892 3974 3776 4.063 4540 5.172 5159 5267 5770  6.046

2013 Yili
Fiyatlariyla Vergi 166.088 187.461 184.413 202.363 237.397 242.663 241.674 233.316 262.414 297.086 299.670 326.169
Gelirleri 1,0

Kamu Tibbi Cihaz

Harcamalarinin

Vergi Gelirleri 1,99 1,79 2,11 1,96 1,59 1,67 1,88 2,22 1,97 1,77 1,93 1,85
Igersindeki Pay1

Kaynak: Saghk Bakanligi, Kallkinma Bakanligi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002-2013 déneminde kamu tibbi cihaz harcamalari nominal olarak 4,1 kat artarken
vergi gelirlerindeki artig 4,5 kat artis gostermistir.2002 Yilinda tibbi cihaz harcamalariin
vergi gelirleri igindeki pay1 %1,99°dan 2013 yilinda %1,85” e gerilemistir (Tablo 33).

Grafik 44. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalarimn ile Vergi Gelirlerinin icindeki Pay, (%),
2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanlig, Kalkinma Bakanligi, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002-2013 déneminde kamu tibbi cihaz harcamalarinin vergi gelirleri i¢indeki
pay1 2002 yilinda %2,0’dan 2013 yilinda %1,9’a gerilemistir (Grafik 44).
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Grafik 45. Kamu Tibbi Cihaz Harcamalar ile Vergi Gelirlerinin Artis Mukayesesi,
(Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kall Bakanhg, SGK, Universiteler, TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu, Atasever M. 2014

2002-2013 doneminde vergi gelirleri %447 oraninda, kamu tibbi cihaz
harcamalar1 ise %410 oraninda artmistir (Grafik 45).
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A. Tibbi Cihaz Miktar Analizi

Tiirkiye’de 2002 yili Kasim ayinda Saglik Bakani olan Prof. Dr. Recep AKDAG ile
baslatilan “Tirkiye Saglikta Doniisim Programi” ile birlikte saglik alaninda devrim
niteliginde gelismeler yasanmistir. Bu donemde saglik hizmetlerine erisim kolaylagmistir.
Bu basarinin en onemli sa¢ ayaklari; hekime, ilaca ve tibbi cihaza erisimde yasanan
kolayliklardir (Saglikta Doniisiim, Akdag, 2012).

Bu basarinin en 6nemli gostergeleri olarak hekime miiracaat, yatan hasta sayist ve
ameliyat sayilarinda yaganan artiglari verebiliriz.

Grafik 46.Kisi Bas1 Hekime Miiracaat Sayisi, 2002-2015, Tiirkiye
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Kaynak: Tiirkiye Halk Saghg Kurumu; Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Tirkiye’de kisi bagi hekime miiracaat sayis1 2002 yilinda 3,1 iken 2015 yilinda 8,4’ ¢
yiikselmistir (Grafik 46).

Tablo 34. Yillara Ve Sektorlere Gore Yatan Hasta Sayilari, (.000),
(%), 2002-2015, Tiirkiye

2002 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015  Artis (%)
Saglik Bakanligi 4.170 5.675 5960  5.935 6.362 6.776 6.892 7.024 7.397 7.404 77,6
Universite 782 1.263 1.387 1.463 1.510 1.608 1.602 1.631 1.738 1.891 141,8
Ozel 557 1.783 2.339 2.504 2.658 3.055 3.486 3.720 3.901 4.237 660,7
Toplam 5.509 8.721 9.686  9.902 10530 11439 11980 12375 13.036  13.532 145,6

Kaynak: Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii

Tiirkiye’de yillara yatan hasta sayilar1 2002 yilia gore 2015 yilinda toplamda %145,6
oraninda artig gostermistir. Yatan sayilarinda en Onemli artis, %600,7 oraninda &zel
hastanelerde gerceklesmistir (Tablo 34).

Tablo 35. Yillara ve Sektorlere Gore Ameliyat Sayilari, (.000), (%), 2002-2015, Tiirkiye

2002 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 Artis (%)
Saglik Bakanligt 1.073 2218 2465 1830 2.040 2210 2299 2415 2446 2364 120,3
Universite 308 561 639 547 577 618 665 716 766 801 160,1
Ozel 219 788 1.087 1132 1216 1374 1447 1554 1.588 1.604 632,4
Toplam 1.600 3.567 4191 3509 3833 4202 4411 4685 4800 4.769 198,1

Kaynak: Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii
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Tiirkiye’de yillara ameliyat sayilar1 2002 yilina gdre 2015 yilinda toplamda %198,1
oraninda artig gostermistir. Ameliyat sayilarinda en 6nemli artis, %632,4 oraninda 6zel
hastanelerde gergeklesmistir (Tablo 35). Bunun en 6nemli nedeni 6zel hastane sayisindaki
artis, hasta tercihleri, saglik hizmet kalitesinin iyilesmesi, geri 6deme sisteminde ve katki
paylarindaki diizenlemelerdir. Saglik hizmetlerinde yasanan bu artig tibbi cihaz tiikketimine

de yansimustir. Bu artisi verilere ulasabildigimiz yiiksek teknolojik tibbi cihazlarda rahatlikla
gorebiliyoruz.

A.1 Tiirkiye MR Cihaz Sayis1 ve Artisi
Grafik 47. MR Cihaz Sayisi ve Artisi, 2002-2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg

Not: Cihazlar i¢in ekonomik émiir siiresi 10 yil alinmustir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplanirken ekonomik
omriinii dolduran cihazlarin sistemden ayrildigi varsayilmistir.

Tiirkiye’de 2002 yilinda sadece 58 adet MR cihaz1 var iken 2015 yilinda bu say1 12,5
kat artarak 780’e ulagmuistir 2002-2015 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik ortalamada 72 MR
cihazi sisteme girmistir (Grafik 47).

A.2 Tiirkiye BT Cihaz Sayisi ve Artisi
Grafik 48. BT Cihaz Sayis1 ve Artisi, 2002-2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhgi

Not: Cihazlar igin ekonomik émiir siiresi 10 yil alinmstir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplamirken ekonomik
omriinii dolduran cihazlarin sistemden ayrildig1 varsayllmistir.




Tiirkiye’de 2002 yilinda sadece 323 adet BT cihaz1 var iken 2015 yilinda bu say1 2,5
kat artarak 1.093’e ulagsmistir 2002-2015 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik ortalamada 106
BT cihaz1 sisteme girmistir (Grafik 48).

A.3 Tiirkiye EKO Cihaz Sayis1 ve Artisi
Grafik 49. EKO Cihaz Sayisi ve Artisi, 2002-2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg

Not: Cihazlar igin ekonomik émiir siiresi 10 yil alinmstir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplamrken ekonomik
Omriinii dolduran cihazlarin sistemden ayrildig1 varsayilmistir.

Tiirkiye’de 2002 yilinda sadece 259 adet EKO cihazi var iken 2015 yilinda bu say1
6,1 kat artarak 1.857 adete ulasmigtir 2002-2015 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik
ortalamada 164 EKO cihazi sisteme girmistir (Grafik 49).

A .4 Tiirkiye USG Cihaz Sayisi ve Artisi
Grafik 50. USG Cihaz Sayisi ve Artisi, 2002-2015, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhgt

Not: Cihazlar i¢in ekonomik émiir siiresi 10 yil alinmistir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplamrken ekonomik
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Tiirkiye’de 2002 yilinda sadece 1005 adet USG cihazi var iken 2015 yilinda bu say1
4,4 kat artarak 5.445 adete ulagmistir 2002-2015 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik
ortalamada 480 USG cihazi sisteme girmistir (Grafik 50).

A.5 Tiirkiye Doppler USG Cihaz Sayisi ve Artisi
Grafik 51. Doppler USG Cihaz Sayis1 ve Artisi, 2002-2014, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg:

Not: Cihazlar i¢in ekonomik émiir siiresi 10 yil alinmstir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplamrken ekonomik
Omriinii dolduran cihazlarin sistemden ayrildig varsayilmistir.

Tiirkiye’de 2002 yilinda sadece 681 adet Doopler USG cihazi var iken 2014 yilinda
bu say1 3,6 kat artarak 3.151 adete ulagmistir 2002-2014 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik
ortalamada 284 adet Doopler USG cihazi sisteme girmistir (Grafik 51).

A.6 Tiirkiye Hemodiyaliz Cihaz Sayilar1 ve Artisi
Grafik 52. Hemodiyaliz Cihaz Sayilar1 ve Artisi, 2002-2014, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg

Not: Cihazlar igin ekonomik émiir siiresi 10 yil ahnmstir. ilgili yila ait yeni alinan cihaz sayilar1 hesaplanirken ekonomik
omriinii dolduran cihazlarin sistemden ayrildig1 varsayilmistir
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Tiirkiye’de 2002 y1linda sadece 4891 adet hemodiyaliz cihazi var iken 2014 yilinda bu
say1 2,2 kat artarak 16.064 adete ulasmistir 2002-2014 yillar1 arasinda Tiirkiye’de yillik
ortalamada 1.607 adet hemodiyaliz cihazi sisteme girmistir (Grafik 52).

B. Tibbi Cihaz Fiyat Analizi

Tiirkiye’de 2002 yil1 Kasim ayindan itibaren yiiriitiilmeye baslatilan “Tiirkiye Saglikta
Doniistim Programi” ile birlikte saglik hizmetlerine erisim kolaylasmistir. Bu donemde
gerek ilag gerekse tibbi cihaz tiiketiminde dnemli artiglar yasanmistir. Bu artiglara ragmen
uygulanan akiler fiyat politikalari ile birgok kalemde ilag ve tibbi cihaz fiyat diisiislerinin
saglanmasi ile saglik harcamalar artig1 da kontrol altinda tutulabilmistir (Atasever, Tiirkiye
flag Sektorii Analizi, 2015).

Bu dénemdeki tibbi cihaz harcamalarinin en 6nemli kalemlerinden olan bazi goriintiileme
cihazlarinin fiyat degisimleri soyledir.

B.1 MR Cihaz1 Fiyat Analizi
Grafik 53. Yillar itibariyle MR Cihaz Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye

H00 3210 3347 3205 30 2.874 2.871
3.000 : — T 2w
2.185
- 1720 1629 1.571 1532

0

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

BN Bin TL e=mw?015 Yl Fiyatlariyla Bin TL

Kaynak: Saghk Bakanhgi, KiK

Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 y1l1 fiyatlariyla bir MR cihaz1 i¢in ortalama 3,2 Milyon
TL 6deme yapiliyorken bu rakam yaridan fazla diigiiriilerek 1,5 Milyon TL olmustur (Grafik
53).

B.2 BT Cihaz Fiyat Analizi
Grafik 54. Yillar itibariyle BT Cihaz Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhgi, KiK
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Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 y1l1 fiyatlarryla bir BT cihazi i¢in ortalama 1.903 bin TL
0deme yapiliyorken bu rakam 2015 yilinda 600 bin TL olmustur (Grafik 54).

B.3 EKO Cihaz Fiyat Analizi
Grafik 55. Yillar itibariyle EKO Cihaz1 Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 yili fiyatlartyla bir EKO cihaz1 igin ortalama 255 bin TL
6deme yapiliyorken bu rakam 2015 yilinda 75 bin TL olmustur (Grafik 55).

B.4 USG Cihaz Fiyat Analizi
Grafik 56. Yillar itibariyle USG Cihaz Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 yil1 fiyatlariyla bir USG cihazi i¢in ortalama 100 bin TL
0deme yapiliyorken bu rakam 2015 yilinda 64 bin TL olmustur (Grafik 56).
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B.5 Hemodiyaliz Cihaz1 Fiyat Analizi
Grafik 57. Yillar itibariyle Hemodiyaliz Cihaz1 Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhgi, KiK

Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 yili fiyatlariyla bir USG cihazi i¢in ortalama 57 bin TL
6deme yapiliyorken bu rakam 2015 yilinda 28 bin TL olmustur (Grafik 57).

B.6 Doppler USG Cihaz Fiyat Analizi
Grafik 58. Yillar itibariyle Doppler USG Cihaz Fiyatlari, (Bin TL), (2002-2015), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de 2002 yilinda 2015 yili fiyatlartyla bir Doppler USG cihazi i¢in ortalama
230 bin TL 6deme yapiliyorken bu rakam 2015 yilinda 92 bin TL olmustur (Grafik 58).
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B.7 Diger Tibbi Cihazlarin Fiyat Analizi
» Gazh Bez (90%100)
Grafik 59. Yillar itibariyle Gazh Bez (90%100) Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de Gazli Bez (90*100) fiyatlari, 2015 y1l1 fiyatlartyla 2002 yilinda 0,95 TL’den
2015 yilinda 0,45 TL’ye gerilemistir (Grafik 59).

» Kagit Flaster(5%5)

Grafik 60. Yillar itibariyle Kagit Flaster (5*5) Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghik Bakanhg, KiK

Tirkiye’de yillar itibariyle kagit flaster (5*5) fiyatlarinda gerileme gozlemlenmistir.
2015 yil1 fiyatlartyla 2002 yilinda 3,1 TL’den 2015 yilinda 1,5 TL’ye diismiistiir (Grafik 60).
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» idrar Torbasi
Grafik 61. Yillar itibariyle idrar Torbasi Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de idrar torbas: fiyatlari, 2015 yil1 fiyatlariyla 2002 yilinda 0,72 TL’den 2015
yilinda 0,85 TL’ye yiikselmistir (Grafik 61).

» Vagina Speklum
Grafik 62. Yillar itibariyle Vagina Speklum Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de vagina speklum fiyatlari, 2015 yili fiyatlariyla 2002 yilinda 0,85 TL’den
2015 yilinda 0,80 TL’ye diismiistiir (Grafik 62).
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» Aspirasyon Sondasi

Grafik 63. Yillar itibariyle Aspirasyon Sondasi Fiyatlari, (TL), Tiirkiye

0,45
0,40
0,35
0,30
0,25
0,20
0,15
0,10
0,05
0,00

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

B TL  e—2015 yili fiyatlariyla

Kaynak: Saglik Bakanhgi, KiK

Tiirkiye’de aspirasyon sondasi fiyatlari, 2015 yili fiyatlariyla 2002 yilinda 0,36
TL’den 2015 yilinda 0,40 TL’ye yiikselmistir (Grafik 63)

» Bistiiri Ucu
Grafik 64. Yillar itibariyle Bistiiri Ucu Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de bistiiri ucu fiyatlari, 2015 yili fiyatlariyla 2002 yilinda 0,26 TL’den 2015
yilinda 0,09 TL’ye diismiistiir (Grafik 64).
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>

Seker Stribi

Grafik 65. Yillar itibariyle Seker Stribi Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhgi, KiK

Tiirkiye’de seker stribi fiyatlari, 2015 yili fiyatlartyla 2002 yilinda 1,47 TL’den 2015
yilinda 0,40 TL’ye diismiistir (Grafik 65).

>

Beslenme Sondasi

Grafik 66. Yillar itibariyle Beslenme Sondas: fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de beslenme sondasi fiyatlari, 2015 yili fiyatlartyla 2002 yilinda 0,33 TL’den
2015 yilinda 0,28 TL’ye diismiistiir (Grafik 66).
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> Jelli Sonda
Grafik 67. Yillar itibariyle Jelli Sonda Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de jelli sonda fiyatlari, 2015 yili fiyatlartyla 2002 yilinda 1,04 TL’den 2015
yilinda 1,00 TL’ye diismiistir (Grafik 67).

» Alcih Sargi Bezi (cm )
Grafik 68. Yillar itibariyle Alcih Sargi Bezi (cm ) Fiyatlari, (TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de algili sarg1 bezi (cm ) fiyatlari, 2015 yili fiyatlariyla 2002 yilinda 0,98
TL’den 2015 yilinda 0,47 TL’ye dismiistiir (Grafik 68).
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» Ameliyathane Yesil Kumagi (Metresi)
Grafik 69. Yillar itibariyle Ameliyathane Yesil Kumasi (Metresi) Fiyatlari,(TL), Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, KiK

Tiirkiye’de ameliyathane yesil kumagi (metresi) fiyatlari, 2015 yili fiyatlariyla 2002
yilinda 10,12 TL’den 2015 yilinda 4,40 TL’ye diismistiir (Grafik 69).

C. Tibbi Cihaz Stok Yonetim Analizi

Tibbi cihaz sektoriinde stok yonetimi sektoriin onemli basliklardan bir olmustur. Tibbi
cihazlarin bir ¢ogu miadli iriindiir veya inovativ rlinler dolayisiyla modasi gegme ve
kullanilmama riski vardir. Ayrica stok yonetimi ve buna bagl ddeme siireleri hem tibbi cihaz
saglayicilarin hem de kullanict saglik isletmelerinin ve geri ddeme kurumlariin
maliyetlerini ve finansal yapisini etkilenmektedir. Tibbi cihaz stok yonetimi konusunda 6zel
saglik sektorii esnek bir yonetim yapisina sahip olmasi nedeniyle daha az problem
yasamaktadir. Ozel saglik isletmeleri diisiik stok sevileri ile ¢ogu kez konsinye yéntemlerle
stok yonetimi yiiriitmektedir (Atasever, 2014). Oysa Kamu sektorii stok yonetimi konusunda
ozel sektor kadar esnek degildir. Gerek tabi olunan kamu mevzuati (Kamu fhale Kanunu,
Kamu Mali Yonetim ve kontrol Kanunu, Tagimir Mal Yonetmeligi vb.) gerekse kamu
biirokrasisinin yapisi dolayisiyla stok yonetiminde birgok problem yaganmustir (Sayistay,
2015).

Saglik Bakanlhiginda Saglikta Doniisiim Programi ile birlikte degisen yonetim
anlayisiyla tibbi cihaz stok yonetimi ile ilgili yasanan bircok problem ¢éziime
kavusturulmustur (Atasever, 2014) .

Saglik Bakanliginda stok yonetimi ile ilgili atilan adimlar sdyle Ozetleyebiliriz
(Atasever, 2014) .
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C. 1 Stok Yénetim islemleri
C.1.1 Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi Uygulamalar1 (MKYS)

MKYS, Saglik Bakanlig1 merkez ve tasra teskilatinda yer alan isletmelerin tasinirlarin
(ilag, tibbi cihaz, tibbi sarf malzemeleri ve demirbas) verimli kullanimini ve giincel olarak
takibini saglamak tizere gelistirilen merkezi web tabanli bir yonetim bilgi sistemidir. MKY'S
i¢inde, taginirlarin kullanimi ve takibine yonelik bir¢ok modiiler yapt bulunmaktadir.
Gelistirilen bu model ile Envanter Bilgi Sistemi, Malzeme Girisi, Ambar (Depo) Bilgi
Sistemi, Dayanikli Tasinir Bilgi Sistemi, Ulasim Araglar1 Bilgi Sistemi, Tibbi Cihaz Bilgi
Sistemi, Firma Bilgileri ve Saglik Ocaklar1 Malzeme Islemleri gibi birgok modiiler yapiy:
iceren kombine bir taginir yonetimi olusturulmustur.

2008 yilindan itibaren Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi yonetiminde
aktif olarak kullanilmakta olan bu sistem ile mali mevzuat geregince hazirlanmasi gereken
birgok defter, belge ve cetveller elektronik ortamda hazirlanir hale getirilmistir. Ayrica
isletmelerde yapilacak is ve islemlerdeki hesap verilebilirlige iliskin kayit ve raporlamalar
sistem tarafindan otomatik olarak gerceklestirilip, olast hata ve riskler en disiik seviyeye
cekilmistir.

MKYS uygulamasindan dnce Saglik Bakanligina bagli isletmelerde de tasinirlara ait
her tiirli kayit ve hesap islemleri defter kayitlar1 iizerinden ayniyat goérevlilerince takip
edilmistir. Bu dogrultuda bir isletmenin mal varlig: ile tiiketim ve stok durumlar: gibi mali
yapisina iligkin veriler ancak donem sonlarinda hesaplarin kapatilmasi ile elde
edilebilmekteydi. Ayrica herhangi bir kurumun mal alimlarinin ayrintil olarak incelenmesi
veya daha once alimi yapilan kalemlerin hangi birimlere ¢ikis yapildigimin 6grenilmek
istenmesi durumunda, bahse konu islemler i¢in defter kayitlarinin yetkin kisiler tarafindan
uzun siiren c¢aligmalarla incelenmesi ve buradan temin edilen bilgilerin hesaplamaya tabi
tutulmasi gerekmekteydi. MKY'S uygulamasindan sonra tiim bu kayitlar elektronik ortamda
tutularak, mali mevzuat geregince hazirlanmasi gereken birgcok defter, belge ve cetvelleri
kullanimdan kaldirilmistir. Bdylece, hesap verilebilirlige iligkin kayitlar ve raporlar
elektronik ortamda otomatik olarak hazirlanmistir.

Halihazirda MKYS uygulamalariyla herhangi bir kurumun ilag veya tibbi malzeme
stoku, akaryakit tiiketimi, kirtasiye malzemeleri, yedek par¢a mevcudu ile bu tagmirlart
kimden, ne zaman, ne kadar miktarda ve hangi yontemle satin alma yaptig1 detaylandirilmis
ve konsolide edilmis raporlar ile web iizerinden anlik takip edilebilmektedir

C.1.2 Azami Stok Miktar1 (ASM) Uygulamasi

Saglik hizmet sunumunun kesintisiz olarak siirdiiriilebilmesi i¢in isletmelerin belirli
seviyede stokla caligsmalart gerekmektedir. Stok seviyesinin gereginin {izerinde olmasi
isletmenin finansal siirdiiriilebilirligini olumsuz etkilemektedir.

Tirkiye Saglikta Doniisiim Programi ¢ergevesinde hizmet kalitesini artirmak igin ilag
ve tibbi sarf ihtiyaclarimin tamaminin saglik tesislerince karsilanmasi zorunlulugundan
dolayi igletmelerin ilag ve tibbi sarf stoklar1 dnemli 6lgiide artig gostermistir.

Siirdiirtilebilir finansal yapinin saglanabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Strateji
Gelistirme Bakanlig: tarafindan stok yonetimi alaninda yeni diizenlemeler yapilmistir. Bu
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kapsamda tedarik ve stok maliyetleri ile miat ve bozulma gibi riskleri asgari diizeye
indirgemek amaciyla isletmelerde ilag ve tibbi sarf malzeme tedarikinde “Azami Stok
Miktar1 Uygulamasi" baglatilip isletmelerde bulundurulabilecek stoklar en fazla 3 aylik
ihtiyacla sinirlandirilmistir.

Azami stok miktar1 uygulamasi ile mal kabullerinin ihtiyaglar nispetinde ve 3 aylik
ihtiyact  gegmeyecek Olgiide gergeklesmesini  saglaylp, aymi zamanda Odeme
yiikiimliiliiklerinin de kontrol altina alinarak bor¢ vadelerinin kisaltilmasi saglanmistir.
Azami stok miktart uygulamasindan dnce stok diizeyleri yillik ortalama %20’nin lizerinde
artis gostermekte iken 2009 yili Mayis ayinda baslatilan uygulamalar ile stok artislar:
onlenip, Saglik Bakanligina bagl isletmelerde 1 milyar TL nin lizerinde olan Tiirkiye geneli
stok diizeyi 2013 yili sonunda 635 milyon TL seviyesine kadar diisiiriilmesine ragmen
sonraki yillarda tekrar yiikselmistir.

C.1.3 Stok Fazlasi ve ihtiyac Fazlas1 Stok islemleri

Hizmet tiretim giderleri i¢inde 6nemli bir yer tutan ilag ve tibbi sarf ihtiyaclari, tedarik
maliyetinin yan1 sira stok maliyetleriyle de isletmelerin finansal yapilari lizerinde olumsuz
etkiye sahiptir. Saglik Bakanlig1 Strateji Gelistirme Baskanligi, isletme stoklarinda ti¢ aylik
ihtiyacin lizerinde bulunan tibbi malzeme veya ilaglar ile ¢esitli nedenlerden dolay: hig
kullanilmayacak veya miat, demode olma ve bozulma riski bulunan taginirlarin, ihtiyaci olan
isletmelere bedelli ya da bedelsiz devrinin saglanmasi amaciyla “Stok Fazlasi Tasinir
Modiili” ile “Ihtiyag Fazlast Tasmir Modiili™nii gelistirmistir. Isletmelerin ihtiyag
duyduklari iiriinlerin piyasadan temin yerine, dncelikli olarak stok fazlasi veya ihtiyag fazlasi
olan isletmelerden tedarik edilmesi amaciyla ihale oncesinde MKYS modiillerinin
sorgulanmasi zorunlu hale getirilmistir.

MKY'S’ de stok kayd1 bulunan ilag ve tibbi malzemelerin tiikketim bilgilerine gore yillik
ihtiya¢ miktarlarinin belirlenmesi gerekmekte olup azami stok miktari uygulamasina gore 3
aylik ihtiyacin iizerinde olan {iriinler sistem tarafindan otomatik olarak stok fazlas1 modiile
aktarilmis ve diger hastanelerin bilgisine sunulmustur. Ornegin; bir hastanenin yillik A tibbi
cihaz ihtiyaci 1.000 adet ise azami stok miktar1 uygulamasina gore depoda en fazla 250 adet
bulundurabilecektir. Hastane A ilacindan 300 adetlik bir alim yaptiginda bunun 50 adedi
otomatik olarak stok fazlasi modiile aktarilarak ihtiyaci olan hastanelerin bilgisine
sunulmustur. Saglik Bakanligina bagli isletmeler arasinda 2009-2013 aras1 342 milyon TL
tutarinda stok fazlasi malzeme devri gergeklestirilmistir.

Hizmet tiretimi geregi tedarik edilen ancak herhangi bir nedenle ihtiya¢ disina ¢ikan
mal veya malzemeler ihtiya¢ fazlasi malzeme olarak tanimlanmistir. Kaynaklarin verimli
olarak kullanimina destek olmak tizere ihtiya¢ fazlasi taginir modiiliinde yer alan iiriinlerin
bedelsiz olarak devri saglanmistir. 2009-2013 yillart arasinda Saglik Bakanligina baglt
isletmeler arasinda 190 milyon TL tutarinda ihtiya¢ fazlasi malzeme devri
gerceklestirilmistir.
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C.1.4 ihale Oncesi MKYS Sorgulama Zorunlulugu

Saglik Bakanlig1 Strateji Gelistirme Baskanligi yonetimindeki MKY'S sisteminde ihale
oncesi sorgulanacak modiillerin bir digeri “Malzeme Satin Alma Sorgulama Modiili”diir.
Bu modiil araciligi ile “kimin, neyi, kimden, ne zaman ve ne kadara satin aldig1” bilgisi
isletmelerin kullanimima sunulmakta olup bu dogrultuda yaklagik maliyet hesabi ile
ihalelerin karara baglanmasinin daha saglikli veriler {izerinden ger¢eklesmesi saglanmustir.
Netice olarak MKYS uygulamalari, ekonomik satin alma fonksiyonunun yani sira, atil
bekleyen kamu kaynaklarinin ihtiyact olan isletmelere devredilebilmesinde ve stok
diizeylerinin diisliriilmesinde 6nemli bir arag olarak kullanilmisgtir.

C.1.5 Stok Analizleri

Stok ve satin alma analizlerinin temel amaci, hizmet sunumunun gerekli kildigi ilag ve
tibbi malzeme ihtiyaglariin ekonomik satin alma yontemleriyle tedarik edilmesini
saglamaktir. MKYS satin alma modiilii iizerinde takip edilen bilgiler 1s18inda Saglik
Bakanlig1 Strateji Gelistirme Baskanligi tarafindan diizenli olarak satin alma ve stok
analizleri gerceklestirilmistir. Bu analizler 1s18inda siirekli diizenlemeler yapilmis ve
tedbirler alinmustir.

C.1.6 il Diizeyinde Stok Koordinasyon EKiplerinin ve il Stok Havuzlarinn
Olusturulmasi

Stok yonetimi alaninda gerceklestirilen uygulamalarin devami olarak, il diizeyinde
stok yonetiminin etkin kilinmasi ve kurumsal diizeyde malzeme devirlerinin koordine
edilmesi amaciyla Saglik Bakanlig1 Strateji Gelistirme Baskanligi tarafindan her ilde stoklar
"l Stok Havuzu" olarak degerlendirilmis ve "Stok Koordinasyon Ekipleri" olusturulmustur.
Stok koordinasyon ekipleri; il diizeyinde stok uygulamalarini incelemek, yillik ihtiyag
miktarlarint kontrol etmek, il stok havuzunda yer alan tiriinlerin piyasadan teminini 6nlemek
ve satin alma uygulamalarini analiz ederek idareler nezdinde farkindalik olusturmak tizere
faaliyet gostermistir. Isletmelerin stok koordinasyon biriminden izin almadan piyasadan
tedarik cihetine gitmemesi saglanip ihtiyaglarin 6ncelikle il stok havuzundan karsilanmasi
zorunlu kilinmigtir

C.1.7 ihtiyac Tespit Komisyonlarimin Kurulmasi

Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanligi tarafindan isletmelerinin her tiirlii tibbi
malzeme, ila¢ ve benzeri mal alimlari ile hizmet alimlarina yonelik taleplerin yerindeligini
ve talep miktarlarmi kontrol etmek iizere “Thtiya¢ Tespit Komisyonlar1” olusturulmustur.
S6z konusu komisyon, gereksiz biirokrasi olusturmayacak sekilde calisarak isletme
ihtiyaclarinin etkin, ekonomik ve verimli bir sekilde tespit edilmesini saglamistir. Bu
komisyon;

Mal alimlarinda teminine karar verilen bir iriiniin, sadece alinacak miktarina degil
fiyatlandirilabilir iirtinlerde bunun geri 6deme kurumlari tarafindan 6denip ddenmedigine ve
azami hangi fiyattan alinabilecegine,
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Hizmet alimlarinda, alinacak hizmetin nitelik ve kapsamina ve geri ddeme
kuruluglarinca yapilacak ddeme dikkate alinarak, bu hizmetin hangi fiyata kadar tedarik
edilebilecegine, Alternatif {irlinleri arastirarak ihtiyacin daha diigiik maliyetlerle
karsilanmasinin miimkiin olup olmadigina,

Ihtiyag konusu mal veya hizmetin alternatif temin yontemlerinin (bagis, diger
kurumlardan devir, kiralama, hizmet alimi gibi) bulunup bulunmadigina karar vermekte
olup, bu komisyonlarin, igletmelerin finansal siirdiiriilebilirliginin saglanmasinda kontrol
araci olarak calismalari saglanmistir.

C.2 Satin Alma Yonetimi islemleri

Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Bagkanligi tarafindan saglik isletmelerinin
ihtiyaglarini etkin, ekonomik ve verimli bir sekilde temin etmeleri i¢in kamu ihale mevzuati
cergevesinde yeni yontemler uygulamaya konulmustur;

C.2.1 Kamu Hastanelerinin Birbirlerinden Mal ve Hizmet Almalarinin Oniiniin
Acilmasi

Saglik Bakanligi isletmelerince kullanilmayan veya ihtiya¢ fazlasi olan mal ve
demirbaglarin israf edilmeden kullanilmasi amaciyla ihtiya¢ duyan isletmelere bedelsiz veya
tespit edilecek bir bedel tizerinden devri ile atil durumda kalan ihtiyag sahibi olan kurumlara
verilebilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Baskanlig: tarafindan gerekli
mevzuat diizenlemeleri yapilmistir. Bu diizenlemeler ile Saglik Bakanligina bagli isletmeler
ile tiniversite hastaneleri ve kamuya ait diger hastanelerin atil durumdaki kaynaklar
kullanilir duruma getirilmistir.

C.2.2 Kiiciik Hastanelerin ihtiyag:larlnln Biiyiik Hastanelerce Karsilanmasi

Saglik Bakanligi Strateji Gelistirme Basgkanligi tarafindan 2009 yilinin ikinci
yarisindan itibaren kiiciik biitceli ve satin alma kapasitesi yetersiz olan hastanelerin
ihtiyaclarinin  biiylik hastanelerce karsilanmasi kurali getirilmistir. Bu diizenlemeyle
isletmelerin satin alma islemleri kolaylastirilarak tedarik ve stok maliyetleri diisiiriilmiis, ilag
ve tibbi malzeme satin alan hastane sayisini 835°ten 312°ye indirilmistir. Satin almasi diger
isletmelerce yapilan hastanelerin ihtiyaglari i¢in 2010-2013 yillar1 arasinda 171,2 milyon TL
ilag ve tibbi malzemenin diger isletmelerce karsilanmasi saglanmistir.

C.2.3 Cerceve Anlasma Yontemi ile Toplu Satin Alimlar

Saglik hizmeti sunan idarelerin siirekli bigimde ihtiya¢ duyduklari mal veya hizmet
alimlariin, yapilan cer¢eve anlagsmalarla karsilanmasini saglayan yasal diizenlemenin
yapilmasi saglanmistir. Cergeve anlagmalar isletmelerin etkin stok yonetimine katki
saglayan ve ihtiyaglarin daha oOnceden belirlenen tedarikgilerden hizli bir sekilde
kargilanmasini saglayan onemli bir tedarik yontemi olmustur. Cergeve anlagsmalarin en
onemli ozelligi isletmelere alim yapma yikiimliligi getirmemesidir. Ayrica gerceve
anlagma siiresince (bu siire dort yila kadar cikabilmektedir) yapilacak alimlar igin her
defasinda ilana ¢ikilmamakta ve isteklilerden yeterlilik i¢in tekrar belge istenmemektedir.
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Ihtiyaglarn gergeve anlasmalar yolu ile temini yontemi Saghk Bakanlhiginda
uygulanmaya baslatilmistir. 2009 yilinda Saglik Bakanlig1 Strateji Gelistirme Baskanligi
tarafindan yayimlanan genelge ile ila¢ ve tibbi malzeme alimlarinin il diizeyinde toplu olarak
yapilacak ¢er¢eve anlagmalarla karsilanmasi zorunlu hale getirilerek bu alimlarm il saglik
midirliklerinde veya il icinde satin alma kapasitesi yeterli bir hastanede olusturulacak
merkezi satin alma birimleri vasitastyla yapilmaya baglanmustir.

Cergeve anlagmalarin zorunlu hale getirilmesinden sonra 6ncelikle 81 ilde olusturulan
merkezi satin alma birimlerinde ¢alisan personele ve sektdr temsilcilerine, Kamu Thale
Kurumu uzmanlarinin da katkisiyla gerceve anlagma mevzuatt ile ilgili bilgilendirme
toplantilart yapilmistir. 2011 yilinda isteklilerin g¢ergeve anlagsmalara katilimini arttiric
mevzuat diizenlemeleri ile isletmelerin uygulamada mevcut mevzuattan kaynaklanan
sikintilarini  giderici gerekli mevzuat degisikliklerinin yapilmasi saglanip, isletmelerin
ihtiyaclarini gerceve anlagsmalarla temin etme oranlariin arttirilmasi hedeflenmistir. 2010
yilinda toplam alimlar i¢inde ¢ergeve anlagmalarin orant %11,3 iken bu orani 2013 yilinda
%38,6’ya diismiistir.

C.2.4 Laboratuvar Hizmet Sunumu ihtiyaclarimn Toplu Satin Almalar ile
Karsilanmasi

Laboratuvar ihtiyaclariin ekonomik ve etkin bir sekilde karsilanmasi amaciyla,
Saglik Bakanligr Strateji Gelistirme Bagkanligi tarafindan 2010 yilinda yapilan diizenleme
ile kiiciik biitgeli ve satin alma kapasitesi yetersiz olan 629 adet isletmenin laboratuvar
ihtiyaclarinin il saglik miidiirliiklerince toplu alim yoluyla karsilanmasi zorunlu tutulmustur.
2011 yilinda da uygulamaya devam edilmistir. 629 kurumun laboratuvar ihtiyaglar, il saglik
miidiirliiklerince toplu alim yoluyla karsilanmistir.

Yapilan bu diizenlemelerle;

v' Tedarik ve stok maliyetleri azaltilmus,

v" Ortak teknik sartnamelerin olusturulmasi saglanmus,
v TIsletmelerin satin alma kapasiteleri artirilmus,

v' Thalelerde rekabet ortami artirilmus,

v Thale sayis1 azaltilmistir

D. Tibbi Cihaz Verimlilik Analizi
Grafik 70. MR Cihaz1 Basina Diisen Yillik Cekim Sayisi, 2008-2014, Tiirkiye
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2003 yilinda baglatilan Saglikta Doniisim Programi ile yaygin bir sekilde
kullanilmaya baglayan hizmet alimlar1 ve performans sistemi ile Tiirkiye’de ileri teknoloji
gerektiren tibbi cihazlarin kullanimi ve verimliligi artmistir. Soyle ki 2008 yilinda MR cihazi
basina yilda 6.169 adet ¢ekim yapilirken 2014 yilinda bu rakam iki kat artarak 13.553’¢
yiikselmistir. (Grafik 70).

Grafik 71. BT Cihazi1 Basina Diisen Yillik Cekim Sayisi, 2008-2014, Tiirkiye
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2003 yilinda baglatilan Saglikta Donilisim Programi ile yaygm bir sekilde
kullanilmaya baglayan hizmet alimlar1 ve performans sistemi ile Tiirkiye’de ileri teknoloji
gerektiren tibbi cihazlarin kullanimi ve verimliligi artmistir. S6yle ki 2008 yilinda BT cihazi
basina yilda 7.726 adet ¢ekim yapilirken 2014 yilinda bu rakam 1.5 kat civarinda artarak
11.585’¢ yiikselmistir. (Grafik 71).

E. Tibbi Cihaz Uretim Analizi

Tiirkiye’de, tas kirma cihazlari, ameliyat masalari, ameliyat lambalari, anestezi
cihazlari, hasta bas1 monitorleri, elektrokoter, cerrahi aspiratorler, oksijen verme cihazlari,
rontgen cihazlari, buhar ve kuru hava sterilizatorleri, tibbi gaz sistemleri, santrifiij, hastane
bilgi sistemine yonelik donanim ve yazilimlar, cerrahi aletler, kalp ve damar cerrahisinde
kullanilan tubing set, kardiyopleji setleri ve kaniilleri, drenaj, intraket, stent, kateter ve
sondalar, ameliyat ve muayene eldivenleri, ameliyat iplikleri, ameliyat ortiileri ve katkiit,
gazli bez ve pamuk, ortopedik protezler, ortopedik onarim malzemeleri, rontgen banyo
soliisyonlar1, dis hekimligi onarim malzemeleri, sirngalar, igneler, tibbi maskeler,
inkiibatorler, santrifiijler, su distile cihazlari, kan saklama dolaplari, klimatik test kabinleri,
elastik bandajlar, bio tasiyicilar, defibrilatdr, hidrofilik tiriner kateter ve cerrahi siitiirler gibi
genis bir tibbi cihaz iiretimi mevcuttur (BAKA, 2012:6, TOBB Tiirkiye’de Medikal Sektorti,
2009:17).

Tibbi cihaz sektorii Tiirkiye agisindan ciddi onem arz etmektedir. Bu sektor Tiirkiye’de
en az savunma sanayi kadar stratejik bir sektor konumundadir. Nitekim saglik endiistrisinin
temel girdilerini bu sektoriimiiz karsilamaktadir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi,
2012:19).

Diinya’da tibbi cihaz sektorii ¢ok hizli gelisen bir sektdrdiir. 1900’1 yillarin son
yarisinda tibbi cihaz sayis1 100 civarinda iken bu say1 bugiin 300.000’i agmistir. Ornegin,
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baslangicta sadece 3 firma ultrason cihazi tiretirken bugiin 70°den fazla firma bu cihazi {iretir
hale gelmistir. Her y1l 100 kadar yeni tibbi cihaz piyasaya sunulmaktadir. Bununla birlikte
tibbi cihazlar {iriin olarak ¢ok genis bir kategoriyi igerdiginden genelleme yapmanin pek
kolay olmadig1 bu sektoriin Tiirkiye’de goze garpan iireticileri Ankara, Istanbul, Izmir,
Bursa, Eskisehir, Gaziantep, Kayseri, Denizli ve Kocaeli ve Samsun’dadir. (Kalkinma
Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014: 21).

Samsun ozellikle cerrahi el aletleri ve implant {iretiminde (metal islemeye dayali
teknoloji) fiyat agisindan Pakistan ve kalite agisindan Almanya ile rekabet edebilen tirtinler
iretmektedir. Samsun’un saglik kenti olma iddiast ile kentin diger tibbi cihazlarin
iretiminde de gelismesi beklenebilecektir. Samsun’da énemli 6lgiide ihracat yapan birkag
iiretici bulunmakla beraber, Samsun kiimelenmesi i¢inde 60’a yakin iiretici bulunmaktadir
(Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:33).

Tiirkiye saglik sektoriinde faaliyet gosteren firma sayisinin kiigiik, orta, biiyiik 6l¢ekte
olmak tizere toplam 6.000 civarinda oldugu ve bunlardan 2.500°lin iizerindeki firmanin
tedarik¢i olarak faaliyetlerini siirdiirdiigii belirtilmektedir. Sektdrde 450 civarinda orta ve
biiyiik 6l¢ekli firmanin yaklagik 100 tanesi iiretici ve ihracatg1 firma olup genis bir yelpazede
tiretim faaliyetinde bulunmaktadirlar (BAKA, 2012:10). Bununla birlikte Tiirkiye’de tibbi
cihazlarda 6nemli yerli iireticiler arasinda Bigakgilar, Cagdas Elektronik Medikal, Detaysan,
Sesinoks Paslanmaz ve Tibset firmalar1 yer almaktadir. Cokuluslu {ireticiler arasinda GE
Healthcare, Siemens ve Alvimedica bulunmaktadir. Genel anlamda tibbi cihaz firmalarinin
iretimleri, ulusal imalat sanayinin yiizde 0.83’{inii, istihdaminda yiizde 0.81’ini
olusturuyor.

Uzmanlara gore tibbi cihazlar sektorii; faaliyet gosteren firma sayisi, yeni {riin
iiretim kapasitesi ve pazar hacmi bakimindan Tiirkiye’de hizla biiyliyen ve potansiyeli artan
sektorlerden biridir. Sektérde bin 100’iin iizerinde iiretici bulunuyor. TUSIAD raporlarina
gore onayli iiriin sayist ise 1 milyon 581 bin 128 adettir (http://www.moment-expo.com/tibbi-
cihazlar-sektoru-saglikli-buyuyor erigim tarihi:14.11.2015).

2011°de Tirkiye sektor ithalati, sektor thracatinin 7,6 kati gibi yiiksek bir oranda olup,
ihracat/ithalat orani yillar itibariyle yiikselse de sektoriin ithalata bagimliligi yiiksek diizeyde
bulunmaktadir (Ertugrul, 2013:147).

Tibbi cihaz sektorii son yillarda hem iiretim hem de dis ticaret potansiyelini hizla
artiran  sektorlerin  basinda gelmektedir. Yiiksek teknoloji sektdrleri igerisinde
degerlendirilen medikal sektorii, son yillardaki hizli gelismesine paralel olarak {iriin
cesidinde de yenilikler yapmaktadir (BAKA, 2012:5).

Tiirkiye’de ise yerli {ireticilerin yabanci iireticilerle rekabet edebilir hale gelmesi,
ithalata bagimliligin eldeki imkanlar dogrultusunda azaltilmasi, yerli {iretimin
yayginlastirilmasi sayesinde saglik hizmeti maliyetlerinin asagi ¢ekilmesi konularinda gesitli
calismalar yapilirken, tedavi, teshis ve sagligi korumada yayginca kullanilan ve bugiin biiyiik
6lciide ithal edilen tibbi alet ve sarf malzemede de yerli iiretimin tesvik edilmesi gerektigi
dile getirilmektedir (ITO, 2009:3).

Tibb1 cihaz sektorli, Tirkiye’de ¢ok gen¢ bir endiistri  kolu olmasina
ragmen diinyadaki yapiya paralel olarak gelisimini siirdirmektedir. Bu egilimin ileride hem
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hacimsel hem de katma deger olarak artmasi bekleniyor. Toplumsal refahin artmasi,
yasam kalitesi standartlariin yilikselmesi, kdyden kente niifus gogiiniin devam etmesi ve
insanlarin ortalama yasam siirelerinin uzamasi, sektoriin biiylimesinin temel nedenlerini
olusturmaktadir.

Tirkiye’de  tibbi  cihaz  dirlinleri  pazar1 Saghk  Bakanligi  tarafindan
diizenlenmektedir. Ayrica bu amagla Tiirkiye T1bbi cihaz ve flag Kurumunda bir baskan
yardimcilig1 faaliyet gostermektedir (http://www.moment-expo.com/tibbi-cihazlar-sektoru-
saglikli-buyuyor erigim tarihi:14.11.2015).

E.1 Yillar itibariyle Tibbi Cihaz Uretimi

Tablo 36. Yillara Gore Tibbi Cihaz Uretimi, ( milyon USD),
(SGP USD), (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye

2002-
2013
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 Artis
(Kat)
Tutar 1.126 1.440 1.869 2.122 1.866 2.549 2.504 2.816 2.872 2.563 3.796 4.390 29
Tutar
(2013 yilt 3.137 3.201 3.827 4.017 3.222 4.047 3.599 3.811 3.580 3.000 4.081 4.390 04
Fiyatlariyla)
Tutar
(USD) 748 964 1314 1.583 1.304 1.958 1.936 1.821 1.914 1.534 2.118 2.309 2,1
Tutar 1.838 1.864 2.302 2.555 2202 2.949 2.813 3.087 3.056 2.584 3.700 4.065 1,2
(SGPUSD) ' ' ’ ’ ’ ' ’ ' ' ’ ’ ’
GSYIH
Tgindeki 021 021 024 024 0,17 023 020 0,19 0,17 0,12 0,15 0,15
Pay1 (%)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma

Bakanhg Tibbi Cihaz Cahisma Grubu Raporu, 2014.TUIK

Tirkiye’de yillar itibariyle tibbi cihaz iiretimi 2002-2013 déneminde nominal olarak
2,9 kat, reel olarak ise 0,4 kat, USD bazinda 2,1 kat artis gostermistir (Tablo 36).
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Grafik 72. Yillara Gore Tibbi Cihaz Uretimi, (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saglik Bakanhg, Kalkinma Bakanhg; SGK, Universiteler; TUIK, Acibad
Sirketi ve Bagh Ortakliklarma Ait Konsolide Finansal Tablol Deneti
Bakanhg Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu, 2014

2013 yili fiyatlariyla tibbi cihaz iiretimi 2002 yilinda 3.137 milyon TL’den 2013
yilinda 4.390 milyon TL’ye yiikselmistir (Grafik 72).

Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Bag Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma

ve

E.2. Tibbi Cihaz Uretiminin GSYIH ile Mukayesesi

Tablo 37. Tibbi Cihaz Uretiminin GSYiH ile Mukayesesi, (Milyon TL),
(%), 2002-2013, Tiirkiye
2005 2006 2007 2008 2009

2002 2003 2004 2010 2011 2012 2013

Tibbi
Cihaz
Uretim
Tutar1

1.126 1440 1.869 2.122 1.866 2549 2504 23816 2.872 2.563 3.796 4.390

GSYIH 350476 454781 559.033 648.932 758.391 843.178 950.534 952.559 1.098.799 1.297.713 1.416.798 1.565.181
Tibbi
Cihaz
Uretim
Tutarinin
GSYIH
Icerisindeki
Pay, (%)

0,32 0,32 0,33 0,33 0,25 0,30 0,26 0,30 0,26 0,20 0,27 0,28

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhg; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhklarma Ait K lide Fi 1 Tablol Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014; TUIK

.

ve

Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimi nominal olarak 2002 yilinda 1.126 milyon TL den 2013
yilinda 4.390 milyon TL’ye yiikselmistir. GSYTH hasila ise 2002 yilinda 350.476 milyon
TL den 2013 yilinda 1.565.181 milyon TL’ye yiikselmistir (Tablo 37).
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Grafik 73. Yillara Gore Tibbi Cihaz Uretiminin GSYIH i¢indeki Pay1, (%), 2002 — 2013,
Tiirkiye
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Kaynak: Saghk
Ortakliklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve
Grubu Raporu, 2014;TUIK

Kkanhs Kalk kanhs

SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saglk Hizmetleri ve Ticaret Anonim Sirketi ve Bagh
g D im Raporu; A M. 2014; Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma

Tiirkiye’de yillara gore tibbi cihaz iiretiminin GSYTH igindeki payr 2002 yilinda
9%0,32 den 2013 yilinda %0,28’e gerilemistir (Tablo 37; Grafik 74).

Grafik 74. Tibbi Cihaz Uretiminin GSYIH Artis1 Mukayesesi, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanlig Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

2003-2013 doneminde GSYTH % 346,5 artmis iken tibbi cihaz iiretim artis1 ayn
donemde artig oran1 %289,8” de kalmistir (Grafik 74).
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E.3 Tibbi Cihaz Uretiminin Tibbi Cihaz Pazari ile Mukayesesi

Tablo 38. 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 pazar icindeki 588 595 579 555 472 534 504 536 503 404 494 496

tibbi cihaz tiretim orant,(%)

Tibbi cihaz pazari, (milyon
TL) 1.916 2.421 3.229 3.823 3.957 4.777 4.964 5256 5.712 6.339 7.691 8.855

Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanh@ Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye tibbi cihaz liretiminin tibbi cihaz pazar igindeki pay1 yillar itibariyle azalma
gOstermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin tibbbi cihaz pazari i¢indeki %58,8’den 2013
yilinda 49,6 ya gerilemistir (Tablo 38;Grafik 75).

Grafik 75. Tibbi Cihaz Uretiminin Tibbi Cihaz Pazari ig:indeki Payi, (%),
(Milyon TL) 2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saglik Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg: Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014
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F. Tibbi Cihaz Pazar Analizi

Tibbi Cihaz sektoriinii diger sektdrlerden ayiran onemli 6zelligi, pazardaki
dinamiklerinin 6nceden tahmin edilebilir sekilde miisteri davranisina ve rasyonel dngoriilere
dayanmamasidir. T1bbi cihaz sektoriinde sirketlerin biiytimesi daha ¢ok regiilasyon veya geri
0deme kurumlarinin aldiklari kararlar ile sekillendigi i¢in, finans veya sermaye ihtiyaglarinin
da diger klasik yontemler ile karsilanabilmesi zordur. Bu nedenle pazarin egilimleri kamu
politikalari ile dogrudan baglantilidir (Kiper, 2013:138).

Satin alma ve birlesmeler tibbi cihaz ve teknoloji endiistrisinde oldukca yaygindir.
Birgok gelecek nesil ve dnemli teknolojiler genellikle tek iiriin iireten girigim sirketleri
tarafindan gelistirilmekte ve genellikle bilyiik firmalara satilmalardir. Bylelikle satin alan
teknolojiyi elde etmekte, satan da yatirim riski ve iiretim maliyetleri ile mevzuat ve
pazarlama konusundaki deneyimsizlik risklerinden kurtulmaktadir. Tibbi cihaz ve teknoloji
sirketlerinin kazanglarinin tigte ikisi bu tarzdaki yenilik modelinden kaynaklanan ge¢mis son
iki y1ldaki iiriin siiriimiinden elde edilmistir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:27)

Tablo 39. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektoriinde Bazi Birlesme ve Satin Alma islemleri

Alicr Sirket Alicinin Alinan Sirket Tarih Hisse islem Degeri
Ulkesi (Milyon, ABD
Dolar)
Partners in Life ingiltere Betasan Bant Sanayi Aralik %100 -
Sciences (PILS) 2008
AlvimedicaApS Danimarka Nemed Tibbi Uriinler Subat %85 6.8
Sanayi 2008

ve Dig Ticaret LtdSti

Global Capital Kuveyt Bigakeilar Tibbi Cih. 2011 %75 -
Management
Svenska Cellulosa Isveg San Saglik Uriinleri 2011 %95 15
Aktiebolaget

Kaynak: Deloitte 2010-2012; akt. Kiper 2013: 134

Yukardaki tabloda tibbi cihaz sektoriinde bazi birlesme ve satin alma islemlerine iliskin
bilgilere yer verilmektedir. Buna ek olarak 2011 yili i¢inde tibbi cihaz ve tek kullanimlik
tibbi iriinler imalatgist ve markasi olan Bigakcilar’in yiizde 75’inin Kuveytli Global Capital
Management’a (GCM) satildig1 Deloitte 2012 yili raporlarinda belirtilmektedir. Ayni sekilde
2011 yilinda Isvecli, Svenska Cellulosa Aktiebolaget’in hasta alti bezleri ve yatak
koruyucular iireten San Saglik Uriinleri’nin yiizde 95’ini 15 Milyon dolara satin aldig
raporlanmistir. Diger saglik satin almalarmin ilag, diyaliz ve hastane yatirimlart oldugu
goriilmektedir (Tablo 39).
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Tablo 40. Yillar itibariye Tibbi Cihaz Pazari, (Milyon TL), (USD),
(SGP USD), 2002-2013, Tiirkiye

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

Tutar 1916 2.421 3.229 3.823 3.957 4.777 4.964 5256 5.712 6.339 7.691 8.855 3,6

Tutar (2013
yilt fiyatlanyla) 5337 5385 6611 7.235 6.833 7585 7.136 7.112 7.119 7.419 8267 8855 07

Tutar

(USD) 1273 1.621 2270 2.851 2.765 3.670 3.839 3.398 3.807 3.796 4.291 4.657 2.7
Tutar 3.128 3.135 3.976 4.602 4.670 5.528 5.577 5.761 6.077 6390 7.496 8.201

(SGP USD) : : k : : : : : i i : : 1,6

Kaynak: Saglik Bakanhgi, Kalkinma Bakanhg; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi I Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye 2002- 2013 doneminde tibbi cihaz pazart nominal olarak 3,6 kat, reel olarak
0,7 kat, USD bazinda 2,7 kat artig géstermistir (Tablo 40).

Grafik 76. Yillar itibariye Tibbi Cihaz Pazari, (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanligi, Kalkinma Bakanhigi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanlhig Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye tibbi cihaz pazari 2013 yili fiyatlartyla 2002 yilinda 5.337 milyon TL’den
2013 yilinda 8.855 milyon TL’ye yiikselmistir (Grafik 76).
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F.1. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ithalati
F.1.1 Yillar itibariyle Tibbi Cihaz ithalat

Tablo 41. Yillar itibariye Tibbi Cihaz ithalati, (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 790 981 1.360 1.701 2.091 2.228 2.460 2.440 2.840 3.776 3.894 4.465 4,7
Tutar (2013
yili fiyatlartyla) 2.201 2.182 2.784 3.218 3.611 3.538 3.537 3.301 3.539 4.420 4.186 4.465 1,0
Tutar
(USD) 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 3.807 3.796 4.135
(SGP USD) ' ' ' ’ ’ ' ' ' ’ ' ’ ’ 2,2
GSYIH
igindeki
orant,(%) 0,23 022 024 026 028 026 026 026 026 029 027 0,29

Kaynak: Kallkinma Bakanhg; TUIK; Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye’ de 2002-2013 doneminde tibbi cihaz ithalat: nominal olarak 4,7 kat, 2013 y1l1
fiyatlariyla 1 kat, USD bazinda ise 3,5 kat artis gostermistir (Tablo 41).

Grafik 77. Yillar itibariye Tibbi Cihaz ithalati, (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye
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Kaynak: Kalk Bakanhg; TUIK; Kalk Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

2013 yili fiyatlartyla tibbi cihaz ithalatt 2002 yilinda 2.201 milyon TL’den 2013
yilinda 4.465 milyon TL’ye yilikselmistir (Grafik 77).

Tirkiye, tibbi cihazlarda net ithalat¢r bir iilke konumundadir. Cihazlarin ¢ogu ya da
kritik pargalar1 yurt disindan ithal edilmektedir (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma
Grubu Raporu, 2014:16).
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Grafik 78. Yillara Gore Tibbi Cihaz ithalati Degisim Orani, (2003-2013),
(Milyon $), (%), Tiirkiye
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@ T1bbi Cihaz ithalati

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:17 verileri kullamlarak yazar tarafi
¢izilmistir.

Toplam ithalat 2002 yilinda 525 milyon $ iken, bu rakam ulagmis, 2013 yilinda ise
2002 yilindaki degerinden %347,2 oraninda artarak 2.348 milyon $ ulagsmustir (Grafik 78).

F.1.2 Tibbi Cihaz ithalatinin GSYiH ile Mukayesesi

Tablo 42. Tibbi Cihaz ithalatimin GSYIH Mukayesesi , (Milyon TL),
(%), 2002-2013, Tiirkiye
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi Cihaz

. 790 981 1.360 1.701 2.091 2228 2460 2440  2.840 3.776 3.894 4.465
ithalat tutart

GSYIH 350.476 454.781 559.033 648.932 758391 843.178 950.534 952.559 1.098.799 1.297.713 1.416.798 1.565.181

Tibbi cihaz
ithalat
tutarimin
GSYIH
igerisindeki
Pay1, (%)

0,23 0,22 0,24 0,26 0,28 0,26 0,26 0,26 0,26 0,29 0,27 0,29

Kaynak: Kall Bakanhg; TUIK; Kall Bakanhgi Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye’de tibbi cihaz ithalat1 2002 yilinda GSYTH’nin % 0,23 iken 2013 yilinda %
0,29’a yiikselmistir (Tablo 42).
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Grafik 79. Tibbi Cihaz ithalatimin GSYiH icindeki Pay1, (%), 2002-2013
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Kaynak: Kall Bakanhg; TUIK; Kall Bakanhg Tibbi Cihaz Caliyma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye’de yillar itibariyle tibbi cihaz ithalatinin GSYTH igindeki oran1 2002 yilinda
% 0,23 den 2013 yilinda %0,29’a yiikselmistir (Grafik 79).

Grafik 80. Tibbi Cihaz ithalatimn GSYIH Artis Mukayesesi, (%), 2002-2013

1.800.000 - 1.565.181 - 5.000
1.600.000 - Tibbi cihaz ithalat atrisi: % 465 - 4.500
1.400.000 - - 4.000
1.200.000 - GSYiH atisi : % 346,5 4.465 | 3.500
© 7 1 3.000
1.000.000 -
- 2.500
800.000 -
- 2.000
600.000 -
350.476 - 1.500
400.000 - - 1.000
200.000 L 500
0 T T T T T T T T T T T 0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
@ GSY[H  e===Tibbi Cihaz ithalat tutar

Kaynak: Kalkinma Bakanhgi; TUIK; Kalkinma Bakanhgi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

2003-2013 doneminde GSYTH % 346,5 artmis iken tibbi cihaz iiretim artig1 ayni
donemde artig oran1 %465 olarak gerceklesmistir (Grafik 80).
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F.1.3 Tibbi Cihaz ithalatinin Tibbi Cihaz Pazari ile Mukayesesi

Tablo 43. Tibbi Cihaz ithalatimn Tibbi Cihaz Pazar ile Mukayesesi,
(%), Tiirkiye
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi cihaz pazari
icindeki ithalat
orant,(%)

41,2 40,5 42,1 445 52,8 46,6 496 464 49,7 596 50,6 504

Tibbi cihaz pazart,

. 1.916 2.421 3.229 3.823 3.957 4.777 4.964 5256 5.712 6.339 7.691 8.855
(milyon TL)

Kaynak: Saghk Bakanhgi, Kalkinma Bakanhg; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye tibbi cihaz ithalatinin tibbi cihaz pazari igindeki payr yillar itibariyle artig
gostermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin tibbbi cihaz pazari igindeki %41,2°den 2013
yilinda %50,4 ya yiikselmistir (Tablo 43; Grafik 81).

Grafik 81. Tibbi Cihaz ithalatinin Tibbi Cihaz Pazari i¢indeki Pay, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanligi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarina Ait Konsolide Finansal Tablolar ve Bagimsiz Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014
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F.1.4 Kategorik Bazda Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ithalati
Grafik 82. Kategorik Bazda Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ithalat1 (2003-2013), (Milyon $), Tiirkiye

4 600 - A

500 -

400 -

300 -

200 -

100 -

0 4
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
s Tibbi Sarf 153,43 | 191,92 | 2135 | 240,7 | 296,1 | 329,54 | 288,4 | 400,44 | 523,53 | 495,52 | 510,8
Ortopedik c'ha}i':r'ig")e Protezler (dis | o3 13 | 115,00 | 156,3 | 1966 | 2041 | 266,4 | 2448 | 2735 | 2853 | 3033 | 346
e Digger Tibbi Cihazlar 96,8 | 140 | 182,7 | 185 | 260,8 | 277,4 | 68,28 | 77 | 322,8 | 2992 | 3243
e Tanisal Goriintiileme Cihazlari 93,2 | 155,3 | 212,9 | 248,6 | 2753 | 310,8 | 230,8 | 275,2 | 309,7 | 287,7 | 2883
e Diger Elektronik Cihazlar 73,61 | 113,8 | 163 | 1822 | 198 | 1966 | 344 | 364,1 | 2057 | 179,9 | 214,9
e Gzl iIkler ve Camlari 41,7 | 616 | 834 | 99 | 1301 | 1355 | 984 | 1269 | 171,3 | 176,4 | 190,4
= Disgilikle ilgili cihazlar {mobilyalarve x| 5| 350 | 457 | 518 | so6 | 826 | 69 | 798 | 145 | 1444 | 1595

1sinlilar harig)
e Terapotik Cihazlar 22 | 387 | 586 | 804 | 936 | 1003 | 84 | 1204 | 107,7 | 107,1 | 98,68
e Yardimel Portatif Cihazlar 246 | 30 | 492 | 64 | 785 | 833 | 654 | 727 | 843 | 775 | 927
e Diger amaglar igin X 1sinli cihazlar 13,4 24,7 30 41,5 32,3 32,8 31,7 334 32,8 31,3 56,4
e Oftalmolojik Cihazlar 222 | 401 | 485 | 444 | 527 | 451 | 329 | 42 | 406 | 434 | 40
\_ | = Hastane Mobilyalan 121 | 133 | 245 | 269 | 311 | 424 | 194 | 272 | 323 | 269 | 264

Kaynak: Kalkinma Bakanhg1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:17 verileri kullamlarak yazar tarafindan cizilmistir.
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Son 5 yilda toplam ithalatimiz i¢inde en yiiksek pay: olan kategoriler sirasiyla tibbi
sarflar (2,219 milyar $) Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis hari¢) (1,45 milyar dolar),
Tanisal Goriintilleme Cihazlar (1,39 milyar $), Diger Elektronik Cihazlar (1,30 milyar $) ve
Diger Tibbi Cihazlar (1,09 milyar $) kategorileridir (Grafik 82).



Grafik 83. Toplam Tibbi Cihaz ithalatinin Kategorik Dagilim,
(%), (2013), Tiirkiye

H TIbbi Sarf

M Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
M Diger TIbbi Cihazlar

M Tanisal Goriinttileme Cihazlari
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m Gozlukler ve Camlari

M Disgilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x isinlilar harig)
M Terapétik Cihazlar

™ Yardimc Portatif Cihazlar

m Diger amaglar igin X 1sinli cihazlar

m Oftalmolojik Cihazlar

™ Hastane Mobilyalari

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:17 verileri kullamlarak yazar tarafind izilmistir.

2013 y1l1 tibbi cihaz ithalatini kategorik olarak inceledigimizde en yiiksek oran1 %21,8
ile tibbi sarf grubun ilk sirada oldugu goziikmektedir. Bununla birlikte ithalatin ikinci
sirasinda %14,7 oranla ortopedik tibbi cihazlar ve protezler, figlincii sirada ise diger tibbi
cihazlar yer almaktadir (Grafik 83).

F.2. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz ihracati

Tibbi cihaz sektoriiniin devamli biiyiiyen pastasindan diger tlkeler yaptiklari ihracat
ve elde ettikleri gelirle 6nemli oranda istifade etmektedirler. Nitekim saglik endiistrisinin
onemli bir girdisini olusturan medikal sanayi sektoriiniin ortaya ¢ikarmis oldugu ekonomik
deger bir¢ok yerli ve yabanci sirketin yiiksek ilgisini ¢gekmektedir. Sektor Tiirkiye” de 6nemli
bir faaliyet kolu olarak degerlendirilmektedir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012:3).

Cok sayida yerli tibbi cihaz lireticisi bulunmasina ragmen, Tiirkiye ¢ok az miktarda
tibbi cihaz iiretilmektedir. Sektdriin geneline baktigimizda énemli 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).
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F.2.1 Yillar itibariyle Tibbi Cihaz ihracati

Tablo 44. Yillar itibariye Tibbi Cihaz ihracati, (Milyon TL), ( Milyon USD),
(SGP USD), 2002-2013, Tiirkiye

2002-
2013
Artig
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 10,8
Tutar (2013
yili fiyatlartyla) 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
(SGP USD) 102 109 131 155 197 237 253 298 328 445 536 681 57
GSYIH
igindeki
orant,(%) 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: Kall Bakanhg TUIK; Kalk Bakanhg: Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye 2002- 2013 doneminde tibbi cihaz ihracati nominal olarak 10,8 kat, 2013 yili
fiyatlariyla 3,2 kat, USD bazinda 8,3 kat artig gostermistir (Tablo 44).

Grafik 84. Yillar itibariye Tibbi Cihaz [hracati, (Milyon TL), 2002-2013, Tiirkiye

800 ~ 736 - 800
700 - 592 - 700
600 - 517 - 600
500 - - 500
368 384
400 - 400
s 289 325 323
300 - - 300
174 187 218
200 - - 200
100 | o - 100
-0

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

mmm Tutar  e====Tutar (2013 y1l fiyatlariyla)

Kaynak: Kall Bakanhg TUIK; Kalk Bakanhg: Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye tibbi cihaz pazar1 2013 yili fiyatlartyla 2002 yilinda 174 milyon TL iken 3,2 kat
artarak 2013 yilinda 736 milyon TL’ye yiikselmistir (Grafik 84).
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Grafik 85. Yillara Gore Tibbi Cihaz ihracati Degisim Oram, (2003-2013), (Milyon $), (%),
Tiirkiye

450

Tibbi cihaz ihracaati degisim orani: %832 386,92

400 -

350 -~
300 -+
250 -~
200 -~
150 -
100 -
41,51

50

0

2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
Topam Tibbi Cihaz ihracati | 41,51 | 56,19 | 74,97 | 96,29 |116,89|157,13|174,03(175,76|205,48 264,46(307,06/386,92

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Caliyjma Grubu Raporu, 2014:20 verileri kullamlarak yazar tarafindan c¢izilmistir.

2002 yilinda 41,51 milyon §$ olan Tiirkiye nin tibbi cihaz ihracati, 8,3 kat artarak 2013
yilinda 386,92 milyon $ ulagmistir (Grafik 85).

F.2.2 Yillar itibariyle Tibbi Cihaz ihracatimn GSYiH Artis1 ile Mukayesesi
Tablo 45. Tibbi Cihaz ihracatinin GSYiH Artisi ile Mukayesesi,
(Milyon TL), (%), 2002-2013

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Tibbi
Cihaz
) 84 107 129 167 205 225 272 308 442 550 736
ihracaat
tutart
GSYIH 350.47 45478 559.03  648.93 75839 843.17 950.53  952.55 1.098.79 1.297.71  1.416.79  1.565.18

6 1 3 2 1 8 4 9 9 3 8 1
Tibbi cihaz
ihracaat
tutarinin 0,018 0,018 0,019 0,020 0,022 0,024 0,024 0,029 0,028 0,034 0,039 0,047
GSYIH I I I I I I I I I I L |
igerisindek
i Pays, (%)
Kaynak: Kall Bakanhg; TUIK; Kall Bakanhgi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014: TUIK

2002 yilinda % 0,018 olan Tiirkiye’nin tibbi cihaz ihracat1 2013 yilinda % 0,047’ye
yiikselmistir (Tablo 45).
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Grafik 86.Tibbi Cihaz ihracatimn GSYIH Artisn Mukayesesi, (Milyon TL), (%), 2002-2013,

Tiirkiye
1.800.000 - 1.565.181 - 800
1.600.000 - | Tibbicihazihracati atrigi: % 1068 . 700
J 736
o GSYiH % 346,5 60
J atisi : % ,
1.200.000 L 500
1.000.000 -
- 400
800.000 -
600.000 4500 476 [
400.000 | - 200
200.000 - < - 100
0 T T T T T T T T T T T 0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
@ GSY[H  e===Tibbi Cihaz ihracaat tutar
Kaynak: Kalkinma Bakanhgi; TUIK; Kall Bakanhgi Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu, 2014

2003-2013 doéneminde GSYIH % 346,5 artmus iken tibbi cihaz iiretim artis1 ayni
donemde artig oran1 %1068 olarak gergeklesmistir (Grafik 86).

Grafik 87. Tibbi Cihaz ihracatimn GSYiH icindeki Pay1, (%),
2002-2013, Tiirkiye

800 - 0,047 _ 0,050
700 - 0,039 - 0,045
600 - 0,034 i E’g::
0,029 0,028 '
500 1 ’ - 0,030
0.022 0,024 0,024 ’
- ’ - , 2
%00 1 0,018 0,018 0019 0,020 0,028
300 - - 0,020
- 0,015
200 -
- 0,010
100 4 - 0,005
0,000
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
mmmm Tibbi Cihaz ihracaat tutari  esss==Tibbi cihaz ihracaat tutarmim GSYTH Igerisindeki Pay1, (%)

Kaynak: Kallinma Bakanhgi; TUIK; Kallkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye’de tibbi cihaz ihracatinin GSYTH igindeki oram %0,018 iken 2013 yilinda
%0,047ye yiikselmistir (Grafik 87).
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F.2.3 Tibbi Cihaz ihracatinin Tibbi Cihaz Pazar ile Mukayesesi

Tablo 46. Tibbi Cihaz fhracatinin Tibbi Cihaz Pazari ile Mukayesesi,
(Milyon TL), (%), Tiirkiye
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Tibbi cihaz pazartigindeki 33 35 33 34 42 43 45 52 54 70 72 83
tibbi cihaz ihracat orani,

(%)

Tibbi cihaz pazari, (milyon 1916 2421 3.229 3.823 3.957 4777 4964 5256 5712 6339 7.691 8.855

TL)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait Ki lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma

Bakanhg Tibbi Cihaz Cahisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye tibbi cihaz ithalatinin tibbi cihaz pazar igindeki payr yillar itibariyle artig
gostermistir.2002 yilinda tibbi cihaz iiretiminin tibbbi cihaz pazari i¢indeki %3,3’den 2013
yilinda %8,3’e yiikselmistir (Tablo 46; Grafik 88).

Grafik 88. Tibbi Cihaz ihracatinin Tibbi Cihaz Pazan icindeki Pay1, (Milyon TL), (%), Tiirkiye

10.000 + 83 9,0
9.000 - 7,0 7,2 - 8,0
8.000 - - 7,0
7.000 - 5,2 54 L 6,0
6.000 -

42 43 45 - 5,0
5.000 -
33 35 33 34 - 4,0
4.000 -
3.000 - 30
2.000 - - 20
1.000 - 1,0
0 0,0
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
mmmm Tibbi cihaz pazari, (milyon TL)  essss=Tibbi cihaz pazari i¢indeki tibbi cihaz ihracaat orani, (%)
Kaynak: Saghk Bakanhg, Kall Bakanhg; SGK, Universiteler; TUIK, Acibadem Saghk Hizmetleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakhiklarina Ait Ki lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma

Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014
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F.2.4 Kategorik Bazda Tibbi Cihaz ihracati
Grafik 89. Tibbi Cihaz ihracati (2003-2013), (Kategorik), (Milyon $), Tiirkiye

120,00 -
100,00 -
80,00 -
60,00 -
40,00 -
20,00 -
0,00 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 ﬁ
s T Sarf 18,74 | 23,97 | 30,65 | 36,36 | 51,63 | 45,65 | 51,60 | 61,04 | 71,38 | 89,06 | 110,60
= Digger Tibbi Cihazlar 69 | 123 | 11,9 | 172 | 271 | 316 | 94 | 109 | 575 | 61,7 | 66,7

== Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis |, o | ¢ | 139 | 111 | 174 | 147 | 196 | 255 | 27,6 | 335 | 449

harig)
@ Hastane Mobilyalari 43 6,2 83 | 10,4 | 144 | 200 | 17,7 | 215 | 26,6 | 32,4 | 52,2
e Diger Elektronik Cihazlar 51 55 9,2 10,9 13,1 13,6 30,5 35,5 16,1 19,6 30,9

e Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 62 84 10,5 141 18,0 23,0 215 20,7 26,7 26,9 29,0

isinlilar harig)
e Terap6tik Cihazlar 2,5 3,0 33 4,5 7,5 9,2 10,3 10,4 14,7 12,1 19,4
e Tanisal GOriinttileme Cihazlar 2,6 3,0 2,4 4,5 4,3 6,4 5,4 7,7 7,8 13,3 12,8
s GOzIUKler ve Camlart 2,4 3,0 2,8 3,4 53 6,3 6,2 4,7 7,5 9,5 9,7
s Yardimci Portatif Cihazlar 2,0 1,4 1,1 1,8 1,6 2,0 2,2 2,6 4,4 4,0 4,2
Oftalmolojik Cihazlar 0,8 1,3 15 1,7 2,6 1,3 1,1 | 44 | 37 | 37 33
e Diger amaglar igin X 1ginh cihazlar 0,5 0,3 0,8 0,9 0,4 0,3 0,3 0,6 0,6 1,4 3,2

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Cahsma Grubu Raporu, 2014:20 verileri kullamlarak yazar tarafindan cizilmistir.

Tiirkiye’nin ihra¢ ettigi irlinlerde son 5 yillik (2009-2013) ihracat toplamina
bakildiginda Tibbi Sarflar kategorisinde 383,68 milyon $ ile en yiiksek ihracat
gerceklesmistir. Yine son 5 yilda, toplam ihracatimiz iginde en yiliksek pay1 olan kategoriler
sirastyla Diger Tibbi Cihazlar (206,1 milyon $), Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
(151,1 milyon dolar), Hastane Mobilyalar1 (150,4 milyon §), Diger Elektronik Cihazlar
(132,5 milyon $) ve Discilikle Ilgili Cihazlar (mobilyalar ve x 1sinlilar haric) (124,7 milyon
$) kategorileridir (Grafik 89).

Grafik 90.Toplam Tibbi Cihaz ithalatinin Kategorik Dagihim, (2013), (%), Tiirkiye

M TIbbi Sarf

M Diger Tibbi Cihazlar

m Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
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M Terap6tik Cihazlar

H Tanisal Gérlintileme Cihazlari

™ Gozlikler ve Camlari

H Yardimel Portatif Cihazlar

m Oftalmolojik Cihazlar

Kaynak: Kalkinma Bakanhgi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:20 verileri kullanilarak yazar tarafindan cizilmistir.
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2013 y1l1 tibbi cihaz ihracati kategorik olarak inceledigimizde en yiiksek oran1 %28,6
ile tibbi sarf grubun ilk sirada oldugu goéziikkmektedir. Bununla birlikte ithalatin ikinci
sirasinda %17,2 diger tibbi cihazlar, liglincli sirada ise oranla ortopedik tibbi cihazlar ve
protezler (dis harig) yer almaktadir (Grafik 90).

F.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Dis Ticaret Dengesi
Grafik 91. Tibbi Cihaz Dis Ticaret Dengesi, (Milyon $), (2003-2013), Tiirkiye

-2.500 -1.500 -500 500 1.500 2.500

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
M Dig Ticaret Dengesi| -601 -881 | -1.172 | -1.344 | -1.555 | -1.729 | -1.401 | -1.687 | -1.997 | -1.866 | -1.961
B Tibbi Cihaz ithalati | 657,2 | 956,0 | 1.268,3 |1.461,1|1.712,2 | 1.902,7 | 1.577,1 | 1.892,6 | 2.261,0 [ 2.172,6 | 2.348,4
H Tibbi Cihaz ihracati | 56,2 75,0 96,3 116,9 | 157,1 | 174,0 | 1758 | 205,5 | 264,5 | 307,1 | 386,9

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014 verileri kullanilarak yazarlar tarafindan
hesaplanmustir.

Tiirkiye’ de dis ticaret dengesi 2003 yilinda -601 milyon dolar iken 2013 yilinda -1.961
milyar $ dolar olmustur (Grafik 91). Tiirkiye’de tibbi cihaz sektorii gittikge ithalata bagimli
hale geldigini sdylemek miimkiindiir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriiniin ithalata bagimli durumu yillar itibariyle azalma
gosterse de yeterli degildir. Tibbi cihaz sektor ihracatinin ithalati karsilama orani 2003
yilinda % 8,55 iken 2013 yilinda %16,48 e yiikselmistir (Grafik 92).
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Grafik 92.Tibbi Cihaz Sektor ihracatimin ithalati Karsilama Orani,
(%), (2003-2013), Tiirkiye

18,00 + 16,48
16,00 -
14,00 -
12,00 -
10,00 - 8,55
8,00 -
6,00
4,00 -
2,00

0,00
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013

ihracatin ithalati Karsilama Orani | 8,55 | 7,84 | 7,59 | 8,00 | 9,18 | 9,15 | 11,14 | 10,86 | 11,70 | 14,13 | 16,48

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:20 verileri kullanilarak yazar tarafindan
hesaplanmistir

Grafik 93. Tibbi Cihaz Pazan icinde ithalatinin Ve Uretim Tutarlarinin Pay, (%), Tiirkiye
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Kaynak: Saghk Bakanhg, Kalkinma Bakanhgi; SGK, Universiteler; TUIK, Acibad Saghk Hi: tleri ve Ticaret Anonim
Sirketi ve Bagh Ortakliklarma Ait K lide Fi 1 Tablolar ve Bag Denetim Raporu; Atasever M. 2014; Kalkinma
Bakanhg Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014

Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretiminin oran1 2002 yilinda %58,8 ‘den %49,6’ya diismiistiir.
Tibbi cihaz pazari igindeki ithalat orani ise 2002 yilinda 41,2°den 2013 yilinda 50,4’¢
yiikselmistir (Grafik 93).
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G. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Diger Ulkelerle Mukayesesi
Grafik 94. 100.000 Kisiye Diisen BT Cihaz1 Sayisinin Uluslararas1 Karsilastirmasi, 2013
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Kaynak: S.B. Saghk istatistikleri Yilhgi, 2014: 85 ;

http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php/Category:Health_glossary; http://www.oecd.org.; Merterler ,
2015:67-68

*Tiirkiye verisi 2014 yilina aittir.

Tiirkiye’de yiiz bin kisi basina diisen bilgisayarli tomografi cihazi 1, 4 adetken, OECD
ortalamasi 2,3 ve AB ortalamasi 1,7 adettir. Tiirkiye bu degerle OECD ve AB ortalamasinin
oldukea altinda goriinmektedir (Grafik 94).

Grafik 95. 100.000 Kisiye Diisen Manyetik Rezonans (MR) Cihaz1 Sayisinin Uluslararasi
Karsilastirmasi, 2013
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Kaynak: S.B. Saghk istatistikleri Yilligi, 2014 ; http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php/Category:Health_glossary; http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68

*Tiirkiye verisi 2014 yilina aittir.
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100.000 kisiye diisen MR cihazi sayisinin uluslararasi karsilagtirmasi incelendiginde,
Japonya ve Birlesik Devletler ilk iki siray1 paylagsmaktadir.. Tiirkiye ise bu karsilagtirmada,
OECD VE AB iilkelerinin ortalamasinin yakinindadir. OECD iilkelerinin ortalamasi 1,4
iken, Tirkiye’de bu oran 1,0°dir (Grafik 95).

Grafik 96. 100.000 Kisiye Diisen Gama Kamerasi1 Cihazi Sayisinin Uluslararasi
Karsilastirmasi, (2014 yada En Yakin Y1l)
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Kaynak: S.B. Saglik Istatistikleri Yilligi, 2014 ; http:/ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php/Category:Health_glossary; http://www.oecd.org.; http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68

100.000 kisiye diisen gamma cihazi sayisinin uluslararasi karsilagtirmasi
incelendiginde Birlesik Devletler ilk siradadir. Tirkiye ise bu karsilastirmada, OECD VE
AB iilkelerinin ortalamasinin oldukga altindadir. OECD ve AB iilkelerinin ortalamasi 0,9
iken, Tiirkiye’de bu oran 0,3 tiir. (Grafik 96).

Grafik 97. 100.000 Kisiye Pozitron Emisyon Tomografisi (PET)
Cihaz Sayisimin Uluslararasi Karsilagtirmasi, (2014 yada En Yakin Yil)

0,8 - 0,76

Kaynak: S.B. Saglik Istatistikleri Yilligi, 2014: 85 ; http://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php/Category:Health_glossary; http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68
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Yiiz bin kisiye diisen Pozitron Emisyon Tomografisi (PET) Cihazi sayisinin
uluslararast karsilagtirmast incelendiginde Tiirkiye’nin 0,1 oraniyla OECD VE AB
iilkelerinin ortalamasinin olduk¢a yakinda oldugu sdylenebilir (Grafik 98).

Grafik 98. 1.000.000 Kisi Basina Diisen Radyasyon Tedavisi EKipmam Sayisinin Uluslararasi

Karsilastirmasi, (2014 yda En Yakin Yil)
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Kaynak: http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68

Yiiz bin kisiye diisen radyasyon tedavisi ekipman sayis1 Tiirkiye” de 2,4 iken oranla
OECD Ortalamast 5,5 dur (Grafik 98).

Grafik 99. 1.000.000 Kisi Basina Diisen Mamografi Cihazi Sayisinin Uluslararasi

Karsilastirmasi, (2014 yada En Yakin Yil)
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Kaynak: http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68
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Yiiz bin kisiye diisen mamografi cihazi sayisinda ABD 40,2 oranla ABD ilk siradadir.
Tirkiye 12,5 oranla OECD ortalamasi olan 12,5 altindadir (Grafik 99.).

Grafik 100. 1.000.000 Kisi Basina Diisen Tas Kirma Cihazi Sayisinin
Uluslararasi Kargilagtirmasi, (2014 yada En Yakin Yil)
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Kaynak: http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68

Yiiz bin kisiye diisen tas kirma cihaz sayis1 Tiirkiye’de 3,55 iken OECD ortalamasi
olan 2,05’in oldukga istiindedir (Grafik 100).

Grafik 101. 1.000.000 Kisi Basina Diisen Dijital Subtraksyon Anjiyografi (DSA) Cihaz1
Sayis1 Sayisimin Uluslararasi Karsilastirmasi, (2014 yada En Yakin Yil)
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Kaynak: http://www.oecd.org.; Merterler , 2015:67-68

Yiiz bin kisiye diisen DSA cihazi sayis1 Tiirkiye’de 4,6 iken OECD ortalamasi 7,2 dir
(Grafik 101).
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A. Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi

Tibbi cihaz sektori, Tiirkiye’de dnemi sonradan anlasilan, ge¢ de olsa stratejik oneme
sahip sektorler arasinda kabul edilen saglik hizmetlerinin belkemigi konumunda olan
sektorlerdendir. Son yillarda Tirkiye’de artan ve yaslanan niifusun, dogumda beklenen
yasam siiresinin, koyden kente go¢ gibi arz olusturan unsurlarin etkisiyle birlikte hastane ve
saglik merkezi sayilarinin artmasi ile tibbi cihaz harcamalarinin 6nemini artirmistir.

Tibbi cihaz ve ilag ekonomik degerlerinin yaninda ayni zamanda stratejik dneme sahip
irtinlerdir. Bu nedenle Tiirkiye’de saglik sektorii yatirnmeilari tarafindan bu alanlarda tiretim
ve ihracat yapmak {izere girisimde bulunmak ekonomik oldugu kadar stratejik agidan da bir
gerekliliktir (MUSIAD Saglik Sektdr Raporu, 2012:9).

Tibbi cihaz sektor stratejisi i¢indeki en dnemli unsurlarin baginda yerli iiretiminin
desteklenmesi ve kiiresellesmenin olumsuz etkisinden koruyarak rekabet edebilirliginin
artirllmasidir. Yerli {iretimin rekabet edebilirligini etkileyen unsurlari iki eksende tartismak
gerekmektedir (Kalkinma Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:9): (i) ithal
ikamesi iriinler diger geleneksel teknoloji tiriinlerinde oldugu gibi yatay alanlara iliskin
problemler nedeniyle, geleneksel sayilmayacak dirlinler de kiiresel devlerin saldirgan
pazarlama stratejileri nedeniyle rekabetgilik giiclinii kaybetmektedir. (ii) Karsilanmamis
tibbi ihtiyaclarin giderilmesine yonelik triinlerde rekabet edebilirlik de sektdrel
ozelliklerden etkilenmektedir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriiniin 2023 yilinda kurumsal yapilariyla birlikte; “’disa
bagimlilig1 en aza indirgenmis, ileri teknolojili katma degeri yiiksek {iriinleri de gelistirip
iiretebilen ve uluslararasi standartlarin olusumunda etkili kiiresel bir oyuncu olmak’’ vizyon
ifadesi gelistirilmistir. Tiirkiye tibbi cihaz sektorii vizyonuna ulagsmak i¢in 6nceliklendirilmis
temel hedefleri (Kiper.2013:167);

(1) Uretim siireclerini diinya standartlar1 seviyesine getirmek,

(2) Universite-Sanayi Isbirligi’nin etkinlestirilmesi ve bu kapsamda kamu-6zel sektor
ve arastirma kuruluslarinin biyomedikal arastirmalarinin kurumsallastirilmasi ve
klinik arastirmalarin 6zendirilmesi,

(3) Kamu alimlarinin &zellikle KOBI iireticilerini de destekleyecek ve ig pazarda
yerli iiriinleri 6ne ¢ikaracak sekilde diizenlenmesi,

(4) Kiiresel iireticilerin Tiirkiye’de iiretim yapmalari/yaptirmalari ve yan sanayinin
bu dogrultuda gelistirilerek onlarin da kiiresel oyuncu haline getirilmesi

(5) Tibbi cihazlarla ilgili 6deme sisteminin seffaf ve siirdiiriilebilir bir kurumsalliga
kavusturulmasi olarak siralanmuistir.

Tiirkiye’de toplam tibbi cihaz ithalatinin, toplam tibbi cihaz pazarin biiyliik bolimiini
olusturdugunu g6z dnitinde bulundurdugumuzda, bu durumun Tiirkiye’nin dis ticaret agigina
olumsuz yansimaktadir. Tibbi cihaz sektoriinde 2013 yilinda %16,48 oraninda ihracat,
ithalat1 karsilarken (Grafik 92) bu oranin kapsaminda bu oranmn 2018 yilinda % 20
seviyelerine ¢ikarilmasi amaglanmistir (Tablo 47)
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Tablo 47. Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Program
Eylem Plam1 Kapsaminda Tibbi Cihaz Performans Gostergeleri

(Mevcut Durum ve Projeksiyon), 2014-2018
2014 2015 2016 2017 2018

Tibbi Cihazda ihracatin ithalati Karsilama Orani 17,0 18,0 18,5 19,0 20,0

(%)
Tibbi Cihaz Ureten Sirket Sayisi 1855 1943 2025 2097 2130
Klinik Arastirma Sayist 46 45 56 70 88

Kaynak: Kalkinma Bakanhg Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programm Eylem Plani, 2014-2018

Tiirkiye’de tibbi cihaz iireten sirket sayisinin 2015 yili sonunda 1943’e, 2018 yili
sonuna kadar da 2130’a yiikseltilmesi ve 2013 yilinda 29 olan klinik arastirma sayisinin
2018 yili sonunda 88’e ulagsmasi hedeflenmektedir (Tablo 47).

En az savunma sanayi kadar stratejik dneme sahip gelecek katma degeri yiiksek tibbi
cihaz sektoriinde inovasyon kiiltiiriiniin yerlesebilmesi i¢cin Oncelikle gelecek Ongoriilii
olmak ve gliglii bir vizyon, misyon ve bolge ihtiyaglarina cevap veren stratejiler ile
desteklenen bir isletme modeline ihtiya¢ duyulmaktadir. Bununla birlikte tibbi cihazlarla
ilgili politika ve stratejilerin; toplumun saglik ihtiyaclarindan yola ¢ikarak tilke saglik
sistemine kars1 giivenlik ve kalite 6zellikleri saglanmis tiir ve gesitte cihazlarin varligini
saglamasi ve bunlarin bolgesel, iilke ve kiiresel dlgekte bir kapsama alanina sahip olma
sorumlulugunu iistlenmesi gerekir (Kiper, 2013:178-179).

Ar-ge ve destek programlarin desteklenmesi gelistirilmesine yonelik onuncu kalkinma
plan1 (2014-2018) eylem planinda 6ncelikli doniigiim programlart listesinin 16. maddesi yer
verilmistir. Bu maddeleri ana hatlariyla siralayacak olursak;

1. Bilesen: Kamunun Yénlendirme Kapasitesinin Giiclendirilmesi

Politika 1: Ila¢ ve tibbi cihaz sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol
haritalarinin hazirlanmasi

Politika 2: fla¢ ve tibbi cihaz alaninda saglik, sosyal giivenlik, sanayi politika ve
uygulamalarinda esgiidiim ve yonetisimin gelistirilmesi amaciyla yonlendirme kurulu
olusturulmasi

Politika 3: Tibbi cihaz ve ilag alaninda odak {irtinler belirlenerek orta ve uzun dénem
ihtiyag ve tedarik plani hazirlanmasi

Politika 4: Gelecege yonelik ihtiyaglarin belirlenebilmesi igin veri altyapisinin
olusturulmasi, veri paylagim standartlarinin belirlenmesi

Politika 5: Alim yapan kamu kurumlarinin sektdrii yonlendirme ve diizenleme
kapasitelerinin giiclendirilmesi

155



2. Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi
Politika 1: Yerli ve yabanci nitelikli aragtirmacist sayisinin artirilmast

Politika 2: Oncelikli alanlar belirlenerek temel arastirma programlarinin
olusturulmasi

Politika 3: Yerli ve yabanci 6zel sektor ile yakin isbirligi i¢inde ¢alisacak akredite
arastirma, test ve 6l¢tim merkezlerinin kurulmasi

Politika 4: Ar-Ge destek programlarinin gelistirilmesi
3. Bilesen: Is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi

Politika 1: Yeni saglik programlari olusturulurken yerli ilag sanayi/tibbi cihaz sanayi
ile igbirligi modellerinin gelistirilmesi

Politika 2: Yeni girisim modelleri i¢in finansman yontemlerinin gelistirilmesi, destek
araclarinin tasarlanmasi

Politika 3: Tibbi cihaz ve ilag sanayi kiimelenmelerinin olusturulmasi

Politika 4: Secktore Ozgii Universite-sanayi isbirligi sistem ve modellerinin
gelistirilmesi

4. Bilesen: Uretim ve Ihracatin Desteklenmesi

Politika 1: Potansiyel pazarlarda ruhsatlandirma ve teknik denetim siireglerinin
kolaylastirilmasi ve tanitim faaliyetlerinin yogunlastirilmasi

Politika 2: ilag ve tibbi cihaz sanayileri iizerinde déniistiiriicii etkisi yiiksek
uluslararasi dogrudan yatirimlara verilen desteklerin etkinlestirilmesi

Politika 3: Yerli ilag ve tibbi cihaz ihracatini tesvik i¢in uluslararas yiikiimliiliiklerle
uyumlu bir sekilde yeni oOnlemlerin devreye sokulmasi hedef ve politikalar
arasindadir.

Tibbi cihaz sektoriiniin stratejik yonetiminde gerekli olan bashiklar: siralayacak olursak;

e Tibbi cihaz sektor stratejisinin olusturulmasi ve koordinasyonu
e Tibbi cihaz sanayi gelismesine yonelik;
v Tesvik ve destekler
Kiimelenme faaliyetleri
Yatirim planlama ve koordinasyon
Olgme, analiz ve degerlendirme
AR-GE faaliyetleri
v KOBI gelistirme

ASRNENEN

ithal ikamesi, yiiksek katma deger igermesi, ileri teknoloji ve inovatif yapis1 dikkate
alindiginda konumu ve stratejik 6nemi kendiliginden ortaya ¢ikan Tibbi Cihaz Imalat
Sanayimiz i¢in yerel ve ulusal 6l¢ekte vizyon, strateji ve eylem planlarinin olusturulmasi,
uygulamaya gecilmelidir (Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin 2012:6). Mevcut Durum
Analizi, . Stratejilerin basarilari uygulamaya, basarili uygulamalar da 6lgme, izleme ve
degerlendirmeye baghdir. Bu nedenle, “inovasyon stratejileri” seviyesinden, “islerlik
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kazandirma” asamalarina inilmesinde ve uygulamalarin kalitesinin artmasinda izleme ve
etki degerlendirme sistemlerinin varligi kritik bir esik olarak goriilmelidir (Kiper, 2013:177).

A.1 OFFSET Uygulamalari ve Tesvik Sistemi

Offset kelime olarak denge veya referans durumundan kayma ve bir referansa gore
kaydirma, ayarsizligi telafi etme anlami tagimaktadir. Bu terim ticari iligkiler alanina
tasindiginda ise karsilikli telafi edici ticaret olarak siniflandirilabilecek ve bazen alici-satici
disinda Ggilincii taraflart da igine alabilecek gesitli ve karmasik ticari, ekonomik iglemleri
tanimlar. Offset iglemlerinin ortak karakteri, nihai hedef olarak gergeklesen ticarete konu
olan metanin el degistirmesi esnasinda alici tarafindan sarfedilen paranin, farkli sekillerde
de olsa, kismen alicinin ekonomisine geri yansimasinin teminidir ( TUSIAD Tiirk Savunma
Sanayisinde Offset Uygulamalari, 1999:15).

Bir hizmetin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan ve ithal edilen {iriinlerin bedellerinin yurtdigina
gitmesi sebebiyle planlanan kamu biit¢esinin bozulmasi (off : “out of”); bedeli yurtdisina
giden driinlerin yurtiginde iiretilmesi, liretilen bu iriinlerin ihracatin1 saglamak suretiyle,
bozulan kamu biit¢esinin  diizeltilmesine  (-set) katki saglayan faaliyetlerdir
(http://www.saglikyatirimlari.gov.tr).

Offset islemleri, gelismekte olan ve sanayilesmis iilkeler agisindan farkli nedenlerle
uygulanmaktadir. Bu nedenleri siralayacak olursak (TUSIAD Tiirk Savunma Sanayisinde
Offset Uygulamalari, 1999:17)

v Gelismekte Olan Ulkelerde Offset islemlerinin Uygulanma Nedenleri;
° Ticari kredi veya d6viz bulmanin gii¢ oldugu dénemlerde, ithalat finansma-
ninin veya doviz ¢ikisinin azaltilmast,
° Yeni ihracat imkanlarmin olugturulmasi veya yeni sanayilerin gelistirilmesi,
yeni sanayi kollarinda istihdam saglanmasi,
° Diinyadaki fiyat diisiislerinden veya pazar daralmasindan kaynaklanan stok-
larin eritilmesi veya bu nedenle atil kapasite olusan yerli sanayiye is imkan1
saglanmasi,
° Odemeler dengesinin iyilestirilmesine yonelik siyasi ve ekonomik politikalar,
o Kota benzeri ticari kisitlamalarin asilmasi,
° Teknoloji yenileme veya yeni teknoloji edinme ¢abasi ve
° Sanayilegmis iilkelerce olusturulan korumaciligin agilmasidir.

v Gelismis Ulkelerde Offset islemlerinin Uygulanma Nedenleri;
. Pazar paymin korunmas,
° Belirli pazarlara yeni iiriinlerle girme istegi,
° Mallara uzun dénemli talep yaratilmasi,
° Stoklarin veya iiretim fazlasinin eritilmesi,
. Yeni sanayilesmis iilkeler i¢in teknoloji transferi saglanmasi ve
o Gelismekte olan tilkelerle igbirliginin saglanmasi.

Kamu kurum ve kuruluslari, kamu ortakliklar1 ve kamu istirakleri tarafindan agilan
uluslararasi ihaleler neticesinde, ihalelerin acildigi iilkeden ¢ikacak dovizi telafi etmek ve bu
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tilkelerin ihracat potansiyelini artirmak amaciyla ihaleyi kazanan yabanci firma tarafindan

ana

ihale anlagmasina

ek olarak verilen

taahhtitler offset

adlandiriimaktadir(Ankara Tibbi Cihaz Sektor Analizi, 2013:108).

anlasmasi

olarak

Tiirkiye’nin kiiresel pazarda 6zellikle liretim konusunda 6nemli bir yer edinebilmesi
icin 6nemli araglardan biri de offset uygulamalaridir. Tiirkiye, tibbi cihaz temininde her ne
kadar yurt digina bagimli olsa da, maliyetleri diigiirmek ve iiretimi arttirmak igin offset
uygulamalarindan faydalanmalidir (Kiper, 2013:144).

Tiirkiye’de tibbi cihazlar sektdriinii gelisimini ilgilendiren en 6nemli konularin
basinda, OFFSET Uygulamalar1 ve Tesvik Sistemi 6nemli ve dikkate alinmasi gereken
gelismeler olarak degerlendirilmektedir.

Tibbi cihazlar sektdriine yapilan yatirimlar genel tesvik mevzuatini olusturan 4 bilesen
(Genel Tesvik Uygulamalari, Bélgesel Tesvik Uygulamalari, Biiyiik Olgekli Yatirimlarin
Tesviki, Stratejik Yatirimlarin Tegviki) igerisinde her bolgede desteklenmektedir (Ankara
Tibbi Cihaz Sektor Analizi, 2013:133) .

Sekil 6. Yatirimlarda Yeni Tesvik Sistemi, Tiirkiye

YENI TESVIK SISTEMI
Genel Tesvik Bilgesel Tegvik Biiyiik Olgekli Stratejik Yatrm
Uygulamalan Uygulamalan Yatinmlann Tegvik Tesvild

|

v

|

|

KDV Istisnasi
Gumriik Vergisi
Muafiyeti
Gelir vergist stopajt
destedi

KDV Istisnas:
Giimriik Vergisi
Muafiyets
Vergi Indirimi
Gelir vergisi stopajt
destegi
Sigorta Primi [5veren
Hissesi Destegi
Yatinm Yen Tahsisi

Faiz Destegi

KDV Istisnas:
Giimriik Vergisi
Muafiyets
Vergi Indirimi
Gelir vergisi stopajt
destefi
Sigorta Primi Isveren

Hissesi Destegi

Yatusm Yer Tahsisi

Kaynak: Yatirnmlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar, 2012:Madde 4

KDV Istisnas:
Giimriik Vergisi
Muafiyeti
Vergi Indirimi
Gelir vergisi stopajt
destegi
Sigorta Primi Igveren
Hissesi Destegi
Yatinm Yen Tahsisi
Faiz Destegi
KDV iadesi

Tibbi cihazlar sektorii genel tesvik sistemi iginde en az diizeyde miiracaat alan ve

projenin onaylandigi bir sektordiir. Dolayisiyla genel tesvik sistemi i¢inde yillar itibariyle

cok kiiciik paylara sahiptir (Ankara Tibbi Cihaz Sektdr Analizi, 2013:133) .
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Sanayi Isbirligi Programi (SIP) Yonetmeligi ya da kisaca Offset olarak bilinen
Yonetmelik, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligmin onciiliigiinde 15.02.2015 tarih ve
29298 sayili Resmi Gazetede yaymlanmigtir. Boylece Tiirkiye’de saglik alaninda veya diger
alanlarda Sanayi Isbirligi Programi (SIP) uygulanabilecek, (Offset’li) alimlar ile yeni
teknoloji yatirimlari yapilabilecektir.

Stratejik {iriin kapsamina giren iirlin veya hizmetin Tirkiye’de ilk defa iiretilmesi ve
Tiirkiye’den ihracatinin yapilmasi gibi kriterlere gore, bu iiriin veya hizmete “1”° den 8’ e
kadar (1-8)” degisen “Tesvik Katsayis1” uygulanir (Konya {li Tibbi Cihaz Sektér Raporu,
2015: 36).

OFFSET(SiP) Alanlar Katsay1 Arah@
Uygulamalari

Kategori A Yerli Uretim Katkist 1-4
Kategori B Yatirim 1-4
Kategori C Teknolojik Isbirligi 1-4
Kategori D Ihracaat 1-2

Kaynak: Konya ili Tibbi Cihaz Sektér Raporu, 2015:36

fhtiyag duydugu mal veya hizmetlerin tedariki kapsamindaki taahhiitlere ilaveten;
sanayide yenilik, yerlilesme ve/veya teknoloji transferinin saglanmasi, yerli sanayinin katma
degerinin ve rekabet giiciiniin artirilmasi ve ihracat imkanlarmin gelistirilmesi amaciyla SIP
kategorileri belirlenmistir. (Sanayi Isbirligi Programi Usul ve Esaslarina Dair Yonetmelik,
2015: Madde 16):

Kategori A (Yerli Uretim Katkist): Mevcut tesisler kullamlarak tedarik konusu mal
veya hizmet kapsaminda yiiksek teknolojili bir irliniin veya parcasinin belirlenecek bir
yerlilik taahhiidii ile Tiirkiye’de tiretilmesi

Kategori B (Yaturim): Yeni bir liretim tesisi kurularak tedarik konusu mal veya hizmet
kapsaminda yiiksek teknolojili bir {irliniin veya pargasinin belirlenecek bir yerlilik taahhiidi
ile Tiirkiye’de {iretilmesi

Kategori C (Teknolojik Isbirligi): Yerli sanayiye teknolojik yeterlik kazandirilmasi,
(Ar-Ge destegi ve Laboratuvar kurulmasi gibi.)

Kategori D (Ihracaat): Tiirkiye’den ihracat yapilmasinin saglanmasi

Bolgesel tesvik uygulamalar1 kapsaminda yapilan yatirimlara, bolgesel gelismislik diizeyine
gore, “1” den 2’ ye kadar (1-2)” degisen “Bdélgesel Tesvik Katsayisi” uygulanir.
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Kalkinmada Oncelikli Bélgeler Katsay1

1. Bolge 1
2. Bolge 1,2
3. Bolge 1,4
4. Bolge 1,6
5. Bolge 1,8
6.Bolge 2

Kaynak: Konya ili Tibbi Cihaz Sektor Raporu, 2015:36

Diinyada kamu alimlari, yerli sanayinin ve teknolojinin gelismesine biyiik katki
saglayan bir sanayi politikasi araci olarak uygulanmaktadir. Bir¢ok iilkenin, kamu alimlari
gerceklestirirken sanayi is birligi, sanayi katilimi, off-set, sanayi dengesi, yerli katki gibi
farkli isimler altinda cesitli uygulamalara bagvurdugu goriilmektedir.

0,
10 MILYON $ UZERi ALIMLAR |:> EN AZ f)ssi(; ;)FFSET

Tirkiye ‘de 10 milyon $ istii kamu alimlarinda %50 oraminda yerli {iretim sarti
getirilmektedir (Konya Ili T1ibbi Cihaz Sektor Raporu, 2015:35).

Yeni Yatirim Tesvik Programi kapsaminda Tiirkiye’de iiretim yapisinin doniigiimiine
katki saglamak {izere tasarlanan Stratejik Yatirimlarin Tesviki Uygulamasi, dzellikle yurt i¢i
dretim kapasitesinin ithalattan az oldugu ara mallarinin veya iriinlerin {iretimini
ozendirmeyi hedeflemektedir. Stratejik yatirim konulart bir liste seklinde belirlenmemistir.
Uygulamanin amacina yonelik olarak tespit edilen kosullarin tamamini saglayan yatirim
konular1 stratejik yatinm olarak kabul edilmistir. Bir yatirnm projesinin Stratejik
Yatirimlarin  Tesviki Uygulamas: kapsaminda desteklenebilmesi igin asagida belitilen
kosullarin tamamini karsilamasi gerekmektedir (http://www.ekonomi.gov.tr).

. En az 50 milyon TL tutarinda sabit yatirim tutart,

. Yatirim konusu tiretimle ilgili yurt ici {iretim kapasitesinin ayni1 iiriiniin
ithalatindan az olmasi,

. Rafineri ve petrokimya yatirimlari hari¢ diger yatirim konularinda yapilacak
yatirimla asgari %40 katma deger saglanmasi,

. Yatirim projesi tamamlandiginda tiretilecek olan (yurt i¢i iiretimi olmayan
dirtinler harig) tirtinler i¢in Tirkiye’deki toplam ithalat degerinin son bir yil itibariyle
en az 50 milyon Amerikan Dolar1 olmast
gerekmektedir.
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Tiirkiye’nin kiiresel dagilimda 6zellikle iiretim konusunda énemli bir yer edinebilmesi
gerekmektedir. Tiirkiye’nin tibbi cihaz temininde her ne kadar yurt disina bagimli olsa da,
maliyetleri diisiirmek ve tretimi artirmak icin off-set uygulamalarindan faydalanmasi
gerekmektedir. Diinya tibbi cihaz pazar payinin yiizde 2-3’lerden yiizde 6-7’lere yiikselmesi
beklenmektedir ve bu biiylime oranlar1 Tiirkiye’nin biliylime oranlarina paralellik arz
etmektedir. Bu da Tiirkiye’de iiretimi arttirmak i¢in 6nemli bir etken olacaktir (Kalkinma
Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:27).

A.2 Medikal Sanayi Sektorii Ureticilerini Destekleyen Kurum ve Kuruluslar

Tibbi cihazlar sektoriinde faaliyet gosteren firmalar Turkiye’nin degisik bdlgelerinde
kurulmus yerel dernekler ile bu derneklerin olusturdugu Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve
Tedarikgileri Dernekleri Federasyonu (TUMDEF) altinda drgiitlenmislerdir.

Tiirkiye Saglk Endiistrisi Isverenleri Sendikas1 (SEIS) ve Saglik Geregleri Ureticileri
ve Temsilcileri Dernegi (SADER) gibi kurumlar sektdriin en onemli sivil toplum
kurumlaridir. Sektér TOBB biinyesinde Tiirkiye Medikal Sektor Meclisi ile temsil
edilmektedir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Sanayi Genel Miidiirliigii’ne bagl Eyliil
2011 tarihinde de flag ve Tibbi Cihaz Sanayi Subesi kurulmustur. Bunlarla birlikte
iiniversitelerin ar-ge faaliyetleri ve klinik aragtirmalara verdikleri destek 6nemli 6l¢iidedir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz sektorii Saglik Bakanligi tarafindan diizenlenmektedir. Bu
baglamda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (http://www.iegm.gov.tr/) illerdeki bolge
yapilanmalariyla beraber faaliyet gostermektedir.

Diger taraftan Medikal Sanayi Sektori (MESAS) oyuncular gesitli destek ve
programlardan yararlanmaktadir Bunlar (Samsun Medikal Sanayi Sektériiniin Mevcut
Durum Analizi, 2012:80-89):

v’ Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV) Destekleri

Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK)

Kalkinma Ajanslart Destegi

Kiiciik ve Orta Olgekli Isletmeleri Gelistirme ve Destekleme Idaresi Baskanlig
(KOSGEB) Destegi

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Tezi (SAN-TEZ) Programi

Tiirkiye Is Kurumu (ISKUR) Destekleri

Milli Egitim Bakanligi (MEB)’ nin Destekleri

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi- ihracata Yénelik Devlet Tegvikleri

v' Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi- Thracata Yonelik Devlet Tesvikleri

ANIRNERN

AN NN

olarak siralanabilir.
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B. Tibbi Cihaz Sektoriinde Ar-Ge Faaliyetleri

AR-GE; isletmelerde yeni {iriin ve iiretim siireclerinin ortaya ¢ikarilmasina yonelik
sistemli ve yaratici ¢alismalardir. AR-GE bilim ve teknolojinin gelismesini saglayacak yeni
bilgileri elde etmek veya mevcut bilgilerle yeni malzeme, iiriin ve araclar iiretmek, yazilim
iiretimi dahil olmak iizere yeni sistem, siire¢ ve hizmetler olusturmak veya mevcut olanlari
gelistirmek amaci ile yapilan diizenli ¢alismalardir (TOBB, Teknoloji Gelistirme ve Yenilik
Destekleri Rehberi, 204:10).

Gelismis iilkelerde GSYTH’den saglik harcamalar1 ve yatirimlarina ayrilan biitge pay1
yiiksek oldugu i¢in saglik kurumlarinda yiiksek teknolojili tibbi cihaz kullanilmaktadir.
Gelismis teknolojili cihazlari tireten firmalarin faaliyet gelirlerinden biiyiik kismini Ar-Ge
caligmalarina ayirabilmektedirler. S6z konusu firmalar devamli Ar-Ge ¢aligmasi iginde
oldugundan yeni trettikleri triinleri istedikleri zaman piyasaya siirmekte ve ileri teknolojili
iiriinlerin fiyatlari ile pazarlarini kendileri belirleyebilmekteler.

Diinya genelinde faaliyet gosteren firmalar, MESAS (Medikal Sanayi Sektorii)
tiretiminde de yillik isletme gelirlerinin %8’ini Ar-Ge’ye ayirmakta iken Tirkiye’deki
firmalarda bu oran %0.8 civarindadir. Stirekli ithalat i¢cinde olmak, iilkeyi bilim ve teknoloji
gelistirmekten alikoyarak bagimli bir pazar halinde tutmakta, sektorler arasi birlik
kurulamamakta, bilim-sanayi isbirligi ger¢eklesememektedir. Ar-Ge yerine ithalat yoluyla
edinme hem pahaliliga hem de teknolojik gerilige yol agabilmektedir. Cihazlarin isletme
materyali, malzemeleri ve yedek pargalari stratejik degerdedir (Samsun Medikal Sanayi
Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi, 2012:67).

Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetleri ile yiiksek katma degerli iiriin {iretebilen, kiiresel
pazarlara {iriin ve hizmet sunabilen ve yurti¢i tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismini
karsilayabilen bir iiretim yapisina gecilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda orta vadede
yerli tiretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi, uzun
vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli tibbi cihaz iiretebilen bir
yapiya kavusarak kiiresel deger zincirlerinde etkinligin artirilmasi 6ngdriilmektedir.

Tiirkiye gibi gelismekte olan iilkeler, uluslararasi diizeyde rekabet edebilmek igin,
aragtirma temelinin giiclendirilmesi ve yapilandirilmasi yolunda yeni mekanizmalar
gelistirirken, olusturulacak bir bilim ve teknoloji politikasi gergevesinde teknoloji tiretme
olanaklarini gelistirme
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Grafik 102. Yillar itibariyle Yurtici Ar-Ge Harcamasiin GSYiH icindeki Pay1, (%),
2002-2014, Tiirkiye
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Kaynak: TUIK
Tiirkiye’de yillar itibariyle yurtici ar-ge harcamasimn GSYIH icindeki payr 2002
yilinda %0,53 iken 2014 yilinda %1,01’e yiikselmistir (Grafik 102).

Uzun vadede Tiirkiye nin kiiresel bir tibbi cihaz Ar-Ge ve iiretim merkezi olmasi,
ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabetci bir konuma ulagsmasi 6nem arz etmektedir.

Grafik 103. Yillar itibariyle Yurtici Ar-Ge Harcamalarimin Toplam Dagilimi, (%),
2002-2014, Tiirkiye
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Kaynak: TUIK

Yillar itibariyle yurtigi Ar-Ge harcamalarini dagilimi incelendiginde Ar-Ge personel
harcamalarinin yapilan harcama 2002 yilinda %41’den 2014 yilinda %52 yiikselmistir.
Makine ve techizat Ar-Ge harcamalar1 ise 2002 yilinda %19°dan 2014 yilinda %9’a
gerilemistir (Grafik 103).

Tiirkiye’de Ar-Ge faaliyetleri ile yiiksek katma degerli iirlin iiretebilen, kiiresel
pazarlara iirlin ve hizmet sunabilen ve yurtigi tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismini
karsilayabilen bir tretim yapisina gegilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda orta vadede
yerli iiretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi, uzun
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vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli ilag ve tibbi cihaz liretebilen
bir yapiya kavusarak kiiresel deger zincirlerinde etkinligin artirilmasi 6ngdriilmektedir.

Gratfik 104. Ar-Ge Harcamalarimin Milli Gelire Orani (%), 2000 -2013, OECD, Tiirkiye
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Kaynak: OECD; TUIK

Ar-Ge harcamalarinin milli gelire oran1 OECD iilkeleri ortalamas: 2000 yilinda %2,14
2013 yilinda 2,36’ya yiikselmistir. Tirkiye’de ise 2000 yilinda % 0,48 olan Ar-Ge
harcamalarinin milli gelire oran1 2013 yilinda 0,95 yiikselmesine ragmen OECD iilkeleri
ortalamasinin altinda kalmistir (Grafik 104). Tiirkiye’de GSYTH’den Ar-Ge’ye ayrilan pay,
en az OECD iilkeleri seviyesine ¢ikartilmali ve bu biit¢enin katma degeri yiiksek, diinya
Olgeginde rekabet edebilir iiriin ve teknolojilerin gelistirilmesi gibi dogru kaynaklara
aktarilmasi saglanmalidir

Siirekli ithalat i¢inde olmak, ilkeyi bilim ve teknoloji gelistirmekten alikoyarak
bagimli bir pazar halinde tutmakta, sektdrler arasi birlik kurulamamakta, bilim-sanayi
isbirligi gergeklesememektedir. Ar-Ge yerine ithalat yoluyla edinme hem pahaliliga hem de
teknolojik gerilige yol agabilmektedir. Cihazlarin isletme materyali, malzemeleri ve yedek
parcalart stratejik degerdedir (Samsun Medikal Sanayi Sektdriiniin Mevcut Durum Analizi,
2012:41)

Uzun vadede Tiirkiye’ nin kiiresel bir ilag Ar-Ge ve liretim merkezi olmast, tibbi cihaz
alaninda rekabet¢i bir konuma ulagsmasi dnem arz etmektedir. Tirkiye’de tibbi cihaz
sektoriiniin rekabet¢i 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 6deneklerin harcama oranlarinin oldukga diisiik kaldigini sdylemek
miimkiindiir.
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Grafik 105. Saghk Sektoriine Merkezi Yonetim Biitcesinden Ar-Ge Faaliyetleri i¢in

Ayrilan Odenek ve Harcama Orani, (.000), (%), 2008-2015, Tiirkiye
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Saglik Sektoriine merkezi yonetim biitgesinden Ar-Ge faaliyetleri i¢in ayrilan
Odeneklerin harcamalar orani 2008’de %3,8 iken 2015 yilinda %0,5’e gerilemistir (Grafik

105).

Tiirkiye saglik sektoriinden vakit kaybetmeksizin, oncelikle mevcut Ar-Ge

kaynaklarinin ~ daha etkili ve verimli kullanilmasina yonelik mekanizmalarin

olusturulmasindan baslayarak, tiniversite-sanayi isbirligi ¢er¢evesinde oncelikli alanlarda

teknoloji gelistirme ve uygulama konusunda gereken adimlari atmasi gerekmektedir.

Grafik 106. Saghk Sektorii Makine Techizat Kamu Kesimi Ar-Ge Harcamasinin Toplam
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Toplam makine teghizat Ar- Ge harcamalar1 iginde saglik sektorii makine techizat Ar-
Ge harcamalar1 2002 yilinda %4,31, iken 2014 yilinda 2,51’e gerilemistir (Grafik 106).

OECD iilkeleriyle Tiirkiye’nin kiyaslandigi ve Ar-Ge harcamalarinin milli gelire
oraninin incelendiginde; Tiirkiye’de 2000 yilinda milli gelirin %0,479 oraninda Ar-Ge
harcamalari, 2004 yilinda bu oran1 %0,518’e, 2008 yilinda %0,725’e, 2013 yilinda ise
%0,945’ye yiikseltmistir. OECD iilkelerinde ise 2000 yilinda Ar-Ge harcamalarinin milli
gelire oraninin %2,139 iken bu oran 2013 yilinda %2,362’ye yiikselmistir (Grafik. 104)

Ar-ge ve destek programlarin desteklenmesi gelistirilmesine yonelik onuncu kalkinma
plan1 (2014-2018) eylem planinda dncelikli doniisiim programlart listesinin 16. maddesi 2.
bileseninde yer verilmistir. Bunula birlikte 2013 yilinda TUBITAK - Saglik Bakanlhigi
igbirligi i¢erisinde, tiim taraflarin katilimiyla yiiriitiilen ¢alismalar sonucu Ar- Ge destekleri
“Medikal Teknoloji’’ baslig1 altinda saglikta oncelikli alanlar1 beg alt grupta belirlenmistir
(Giiler, Saglik Alan1 Ar-Ge Faaliyetleri Caligtayr Sunumu, 2015):

e Biyomalzemeler

e Agilar

e llaclar

e Biyomedikal ekipmanlar
e Tibbi tani kitleri

Tibbi cihaz diinyada siirekli biiyiiyen bir sektordiir. Tiirkiye’nin tibbi cihaz alaninda
kiiresel bir oyuncu olarak yerini alabilmesi i¢in katma degeri yiiksek tibbi cihaz tiretilmesi
gerekmektedir. Ileri teknoloji tibbi cihaz iiretiminin temeli olan teknolojik gelisime adapte
olabilmek i¢in Ar-Ge faaliyetleri yeterince 6nem vermemiz gerekmektedir.

C. Yerli Tibbi Cihaz Uretim Calismalar

Tiirkiye’de son yillarda sektére yonelik Snemli yasal, kurumsal ve teknolojik
gelismeler yasanmistir. Sektore yonelik olumlu gelismeler olmakla birlikte hala tiretimin Ar-
Ge temelli olmaktan ziyade montaja yonelik ve teknolojik igerigi diisiik iiriinlerden
olugmaktadir (Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:xiii). Bununla
birlikte Tirkiye’de tibbi cihaz iiretimi ne yazik ki geleneksel teknolojilerden ileri
gidememistir. Biyoteknoloji, bilisim, mikroelektromekanik ve nanoteknoloji gibi ileri
teknolojialanlarin1 kullanan, katma degeri yiiksek tibbi cihazlarin {ilkemizde iretimi
kisithidir.

fleri teknoloji iiriinii cihazlarm {ilkemizde iiretimi ise asagidaki nedenlerle zordur
(Kalkinma Bakanlig1 Tibbi Cihaz Calisma Grubu Raporu, 2014:2):

+ Tleri teknoloji {iriinii cihazlar, gelistirme siirecinde uzun siiren, pahali klinik testler
ve validasyon siireglerinden gegmek zorundadir.

* Bazi cihazlar igin, yerli pazar diretim maliyetlerini karsilayacak kadar biiyiik
olmadigindan veya yerli pazarda yogun rekabet oldugundan bazi alanlarda iiretim
yapmak daha riskli ve zordur.

* Yerli iireticinin kiiresel 6l¢ekte pazarlama tecriibe ve bilgisi eksiktir.
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* Geri Odeme siireglerine iliskin belirsizlikler mevcuttur ve geri ddemeye iligkin Saglik
Uygulama Tebligi ¢cok sik degigsmektedir.

Yiiksek standartlara sahip cihazlarin iilkeye girmesi, yerli iiretimdeki kaliteyi arttiran
bir etken olmasina karsin, kalitesiz ve diisiik sinif mallarmn iilkeye girmesi de devlet eliyle
korunamayan yerli lireticinin rekabet giiciinii azaltan, {ireticiyi zora sokan ve tiretimi daraltan
bir tehdit olarak sektoriin karsisina ¢ikmaktadir. Nitekim Tiirkiye’de yillara gore tibbi cihaz
{iretiminin GSYIH igindeki pay1 2002 yilinda %0,32 den 2013 yilinda %0,28’e gerilemistir (Tablo
37; Grafik 74).

Sektorde daha ¢ok orta dlgekli firmalar iiretim yapmaktadir. Uretilen {iriinler belirli
alanlarla simurh kaldigindan, ileri teknoloji cihazlarin iiretimine henliz gecilemedigi
goriilmektedir (Moment- Expo, 2013). Sektdrde 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, tas kirma cihazlari, ameliyat lambalari, anestezi cihazlari, hasta basi
monitorleri, elektrokoter, cerrahi aspiratorler, oksijen verme cihazlari, rontgen cihazlari,
buhar ve kuru hava sterilizatorleri olmak tizere farkli alanlarda tiretim yapilmaktadir. Tibbi
cihaz iiretimi Istanbul ve gevresi, Ankara, Samsun ve Izmir’de yogunlasmis durumdadir.
Konya, Trabzon Eskisehir, Gaziantep, Kayseri, Denizli, Kocaeli tibbi cihaz konusunda etkin
olup ozellikle Samsun cerrahi alet iiretimi konusunda atak yaparak on siralara yerlestigi
goriilmektedir. Bununla birlikte ayni bolgede tibbi cihaz iiretimi yapan firmalar son yillarda
etkinligini artiran igbirligi modeli olarak karsimiza ¢ikan kiimelenme organizasyonunu
secmistir.

Kiimelenmeler, ayn1 bolgede, ayni is kolunda, ayni deger zincirinde faaliyet gosteren,
birbiriyle isbirliginde bulunan ve ayn1 zamanda birbirine rakip olan isletmelerin ve onlari
destekleyici kurumlarin bir araya gelmesi olarak tanimlanmaktadir. Medikal kiimeler sanayi
saglik sektorliniin ihtiyaclarinin kargilanmasinda yerli liretimin payini artirmak ve medikal
sanayi KOBI‘lerin uluslararasi pazarda rekabet edebilir hale getirmek hedefi ile kurulmustur.
Tiirkiye’de medikal alanda dort kiimelenme mevcuttur:

(1) Ankara OSTIM Medikal Sanayi Kiimelenmesi

(2) Samsun Medikal Sanayi Kiimelenmesi

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

Medikal sanayi kiimelenmesinin en 6nemlisi Ostim ve Samsun medikal sanayi
kiimelenmesidir. Ostim’im yakin g¢evresinde 50’ye yakin medikal ireticisi ve toplam
medikal {iriin ireticilerinin %10’u yer alir (http://www.kosgeb.gov.tr). Ostim medikal sanayi
kiimelenmesi 2016  yili  itibariyle 66  iye ile temsil  edilmektedir
(http://www.medikalkume.com). Ayni zamanda Ankara-Ivedik OSB Medikal Cihaz ve
Tibbi Alet Ureticileri Sektor Platformu, medikal sektorde faaliyet gosteren sanayi,
tiniversite, sivil toplum kuruluslar1 ve diger ilgili destekleyici paydaglar arasinda bilgi ve
teknoloji birikimlerinin paylasimint kolaylagtirmak, isbirligini arttirmak, Ar-Ge ve
yenilik¢ilik kapasitesinin yiikseltilmesini saglamak amaciyla kurulmustur.
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Samsun’da medikal sanayi sektdriine yonelik iiretim yapan isletmeler MEDIKUM gatist
alinda  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 c¢alismalar yiiriitmektedir (OKA Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut
Durum Analizi, 2012:24).

Istanbul Biyoteknoloji ve Mekatronik Kiimelenmesi ilk 6nceligi "Biyoteknoloji" ve
"Mekatronik" anahtar teknolojilerini kullanarak viicut disinda kullanilan (in vitro diagnostic)
tibbi tan1 cihazlari alaninda ileri teknoloji tiriinler tiretmektir.

INOVIZ izmir Saghk Kiimelenmesi gelecegin sektdrii olarak goriilen biyomedikal
alaninda ¢alismalarin1 yapmak iizere olugturulan bir iletisim ve isbirligi platformudur.
Platform biyomedikal sektoriinlin iiniversite ve arastirma merkezleri ile ortak projeler
iiretmesini saglamak basta olmak iizere, sektdrde rekabet 6ncesi alanlarda isbirligi yapilarak,
yeni teknolojik triinler iireten ve bdylece biyomedikal alaninda teknolojiye yon vermek
amaci ile olusturulmustur.

Tiirkiye’ tibbi cihaz iretime standartlar getirilmistir. Standardizasyon iglemi ile
belirlenen kalite diizeyinin altinda, mal ve hizmet tretimi engellenmektedir. Bu sayede
oncelikli olarak can ve mal giivenligi hedeflenirken; ekonomiye, ireticiye ve tiiketiciye pek
¢ok yarar saglanmis olmaktadir. Standartlar, kotii iiriinleri piyasadan silerek verimliligi
artirmakta, rekabeti gelistirerek tiiketicinin bilinglenmesini saglamaktadir. Tiirkiye’de bu
standartlar1 diizenleyen iiretilen mal ve hizmetlerin standartlarini belirleyen kurulus olan
Tiirk Standartlar1 Enstitiisiic (TSE); her tlirli madde ve mamul ile usul ve hizmet
standartlarin1 yapmak amaciyla 18 Kasim 1960 tarih ve 132 sayili kanunla kurulmustur.
TSE’nin tibbi cihazlarla ilgili olarak tanimladigi veya uyumlastirdigi ve uyulmasi zorunlu
olan pek ¢ok standart bulunmaktadir (https://www.tse.org.tr). TSE’nin yaninda tibbi cihaz
tiretim standartlarini belirleyen uluslararasi diizenlemeler: (1) CE isareti, Avrupa Birligi'nin
yaymladigr Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamina giren trlinlerin 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.

Tibbi cihaz ekonomik degerlerinin yaninda ayn: zamanda stratejik dneme sahip
iriinlerdir. Bu nedenle iilkemiz 6zel saglik sektorii yatirimeilar tarafindan bu alanlarda
tiretim ve ihracat yapmak tizere girisimde bulunmak ekonomik oldugu kadar stratejik agidan
da bir gerekliliktir. Yerli iiretimin gelismesi i¢in kamu tarafindan da desteklenmesi
gerekmektedir (MUSIAD Saglik Sektér Kurul Raporu, 2012:9).

D. Tibbi Cihaz Sektériinde Yasanan Sorunlar ve Coziim Onerileri

Tibbi cihazlar sektorii dilnyada ¢ok hizla biiyiiyen, dinamizmi yiiksek ve temel
ozellikleri zamanla geligmis lilkeler/dev firmalar lehine olusmus bir yapiya sahiptir. Diinya
genelinde ileri teknoloji cihazlar az sayida firmalar tarafindan iiretilmekte ve pazarin yapist
(fiyatlar, pazara sunum zamani ve iiriinlere yonelik mevcut kat1 standartlar) sektdriin bu dev
firmalari tarafindan belirlenmektedir.
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Yiiksek teknoloji gerektiren tibbi cihazlarmn ileri derecede AR-GE yatirimi
gerektirmesi, yiliksek altyapr maliyetleri, sinirli pazar olanaklari, sektordeki uluslararasi
firmalarin tekelci yapilart nedeni ile bu alanda yatirim yapilmasint zorlastirmaktadir.
Ulkemiz tibbi cihaz sektériinde planlama ve koordinasyon eksikligi bulunmasi. En kiigiik
saglik biriminden en biiyilk hastaneye kadar uzun vadeli planlama yapilmasini
engellemektedir. . Biiyiikk o6lgekli sanayi kuruluslarmin saglik sektoriine ozellikle tibbi
cihazlar alanina yatirim yapmalari, sirketlerin Ar-Ge galismalarina 6nem vermeleri ve {iriin
realizasyonlar1 hakkinda bilgi birikimlerini artirmalart gerekmektedir.

Tiirkiye’de Yiiksek teknoloji gerektiren tibbi cihazlarin (ameliyathane ve yogun bakim
ve viicut bosluklarinin gériintiilenmesinde kullanilan cihaz ve bunlarla ilgili sarf
malzemelerinin {iretimi ilkemizde yok denecek kadar azdir. Tan1 ve tedavide etkin bigimde
kullanilan ileri teknoloji tibbi cihazlarin tiretimi mutlaka birinci sirada yer almalidir.

Uriin konfigiirasyonlarmin ¢ok ve gesitli olmasi sebebiyle seri iiretime tam olarak
gecilememesi, tiretim siirelerinin istenilen diizeye indirilememesi, bu sebeple iscilik
maliyetlerinin artmasi sektoriimiiziin temel sorunudur (Moment-Expo, 2013). Sorunun
¢Oziimiinde; devletin tibbi cihazlar iiretimi tizerindeki destek ve tesviklerini artirmasini,
kalifiye eleman ve ekipman istihdami konusunda {ireticilerin desteklenmesi gerekmektedir.
4734 sayili Kanun’un 63’iincii maddesine gére hizmet alim1 ve yapim isi ihalelerinde yerli
istekliler lehine %15 oranina kadar fiyat avantaji saglanabilir hitkmii getirilmistir (4734
Kamu fhale Kanunu, 2002: Madde 63).

Tibbi cihaz sektorii ¢cok ¢abuk degisime ugrayan bir yapiya sahiptir. Bunun temel
nedeni saglik sektoriindeki hizmet iiriin ¢esitliligine bagl olarak kullanilan tibbi cihazlarin
degisiklik gostermesidir. Sektdrde yer alan bu iiriinlerin inovasyona a¢ik olmasi ve diger
disiplinlerden kaynaklanan teknolojik degisimlerin tip teknolojine kolayca uygulanabilmesi
(lazer girisim ve ameliyatlar1 gibi) sektordeki gelisimi ve degisimi etkilemektedir. Bu
baglamada Tiirkiye’de bu degisim ve gelisme 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 giigler (kisiye 6zel tibbi cihaz, evde bakim ve izleme cihazlari,
hareketli ve kiigiik boyutlu bakim cihazlari, evde kullanilan gii¢ kaynaklar1 gibi) tespit
edilerek yerli iiretimler bu noktalara kaydirilmali ya da ilave iiretim merkezleri kurulmalidir.

Tiirkiye’de iiniversitelerde tibbi cihaz sektorii alanina giren konularda spesifik egitim
programlarinin azlhigr dikkat g¢ekicidir. Bazi iiniversitelerdeki medikal ve biyomedikal
miithendisligi  bolimlerinde lisansiisti egitimlerini temel bilimlerde tamamlamig
aragtirmacilarin agirlikli olarak yer aldigi da goriilmektedir ki, bu durum miihendislik
egitiminin gerektirdigi teknolojik bilgi birikiminin saglanmasinda sorunlara yol agabilme
potansiyeli gostermektedir ( Tasgetiren, 2015:10). Universitelerde ve meslek okullarinda
teknik altyapr ve iiretime yonelik bilgi birikiminin olusmasina yonelik meslek, lisans ve
yiiksek lisan programlari agilmalidir.

Tibbi cihaz sektoriiniin temel sorunlarinda biri verilere dayali hedef ve politikalarin ve
stratejik planlarin olmayisidir. Bu eksikligin temel nedeni; (a)tibbi cihaz veri girislerin
temelinin olusturan cihaz kodlamalarin (GTIP, NACE, NAICS) ortak kullanimin olmayisi
ve uluslararasi standartlara entegre edilmeyisi (b) tibbi cihaz pazar analizlerin sadece tibbi
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cihaz ithalat ve ihracat verilerinden olusturuldugu sdyleyebiliriz. Bu sorunun ¢6ziilmesi igin
tilke genelinde kullanilan ( kodlama sisteminin uluslararasi kodlama sistemi ile
uyumlastirtlarak kayitlarinin tutulmasi (gtip kodlamalar1 dahil ) gerekmektedir. Hedef ve
politikalara konu olan sayisal pazar analizinde idari kayit harcama (kamu, 6zel, tiniversite)
kalemlerinden de faydalanmak gerekmektedir.

Tirkiye’de satin almalarin ihale usulii 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 alinmak istenmekte, bu
birden ¢ok {iriiniin i¢ine katilan “6zgiin” bir iiriin ya da boyut ile diger istekliler saf dis1
kalabilmektedir. Thale usuliinde toplam satin alma maliyeti goz 6niinde bulundurulmadan en
ucuz Uriiniin alinmasi yasanan bir diger sorundur. En ucuzu almaya yonelik diizenlenmis
Kamu Thale Kanunu kamunun yenilik¢i iiriin satin alma potansiyelini diisiirmektedir (
Kalkinma Bakanligi Tibbi Cihaz Calisama Grubu, 2014:7). Bununla birlikte Saglik
Bakanliginin “gerceve anlagmalari ve toplu alimlar yerli firmalarin ¢ok uluslu firmalara karsi
rekabet giiciinii zayiflatmaktadir.

Tiirkiye’de kamuda geri 6deme konusunda en dnemli fiyat belirleyicisi konumunda
olan SGK tibbi cihaz fiyatlarini {iretim maliyetlere yakin belirlenmesi alicilarin daha diisiik
fiyat elde edebilmek i¢in toplu alimlara ve daha diisiik kalitedeki iirlinlere yonelmelerine
sebep olmaktadir.

E. Tibbi Cihaz Sektor Gzft (Swot) Analizi

T1bbi cihaz sektoriinde GZFT? analizi 6nemi ic ve dis etkenleri dikkate alarak, var olan
giicli yonler ve firsatlardan en {ist diizeyde yararlanacak, tehditlerin ve zayif yanlarin
etkisini en aza indirecek plan ve stratejiler gelistirmektir.

E.1 Giiclii Yonler

Y

Kiimelenme organizasyonun verdigi dinamik yap1

Son yillarda sektdre yonelik tesvik belgeli yatirim artist

Uretim standartlarinin CE AB standartlarina gore yapilmasi

Tiirkiye’de sektdre yonelik eylem planlarinin hazirlanmig olmasi

Ar-Ge faaliyetlerin yonelik tesviklerin olmasi

Ar-Ge’ yonelik teknolojik alt yapt mevcut

Yeni sirket kurma ve yabanci yatirimla ilgili kolaylastirict yasal diizenlemeler
Kamu ihale mevzuatinda yerli isteklilere yonelik fiyat avatajt

Bilgi ve iletisim teknolojine yatkin geng niifus

Biyomedikal alaninda yiiksek lisans programlarin agilmaya baglanmasi

VVVVVYYYVYYVYYVYYVY

Cesitli uluslararast ticaret birlikleri anlagmalari; giimriik birligi ve bu kapsamda
serbest ticaret anlagmalari
Tibbi teknolojik yatirimlarindaki artis

A\

9 G: Giiclii Yonler (sektériin giiglii/tstiin oldugu yénlerin belirlenmesi)
Z: Zayif yonler (sektériin gligsliz/zayif oldugu yonlerin belirlenmesi)
F: Firsatlar (sektoriin sahip oldugu firsatlarin tespit edilmesi)
T: Tehditler (sektorin karsi karsiya bulundugu tehdit ve tehlikeleri anlatmaktadir
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>
>

Ticaret konusunda olusan deneyim
Arap tlilkeleri, Balkanlar ve Tiirk Cumhuriyetlerine yakinlik

E.2 Zayif Yonler

>
>
>

Y

YV V V

>

Tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren uluslararasi oyuncularin azligi

Sektorde tam manasiyla seri liretime gegilememesi

Tibbi cihaz pazar analizlerin sadece tibbi cihaz ithalat ve ihracaat verilerinden
olusmasi

Tibbi cihaz veri girislerin temelinin olusturan cihaz kodlamalarin (GTIP, NACE,
NAICS) ortak kullanimin olmayist ve uluslararasi standartlara entegre edilmeyisi
Universitelerde ve meslek okullarinda teknik altyapi ve iiretime yonelik bilgi
birikiminin olugsmasina yonelik meslek, lisans ve yiiksek lisan programlarinin azligi
Saglik calisanlarmin yerli iiriine kars1 6n yargisin bulunmasi

Tiirkiye’de sektore 6zgii istatistik ve envanter verilerinin olmayisi

Teknoloji gelistirme ve klinik aragtirma alanlarinda Kamu-dzel-iiniversite
iliskisinin zayiflig1

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

Piyasa denetimi ve gdzetimi yetersiz

Siirekli degisen ihale sistemi

Global pazarlama alaninda tecriibe eksikligi

Veri paylasim1 yonetimi yetersiz

E.3 Firsatlar

YVVVVVYVVYVYVVYVYVYVYYYVYY

A\

Giiglii bir iiretim yapisi olan ulusal giiglii bir sanayi

Sektorler arasi ve uluslararasi isbirligi

Uriin yelpazesinin gesitliligi

Hitap ettigi lilke ve pazar cesitliligi

Siirekli biiyliyen bir pazar

Tibbi cihaz sektoriinlin katma deger yaratma potansiyeli

Gelismis ve gelismekte olan iilkelerin saglik alanina yaptig1 yatirim
Saglik sigorta sisteminin yayginlagmasi

Saglik kurumlarina erisilebilirligin artmasi

Artan ve yaslanan niifus

Kiimelenme ¢alismalarinin artmasi

Teknoparklar

Saglik harcamalarindaki artig

Tiirkiye’nin pazarlara erisimde kolaylastirict cografi konumu

Ab fonlarina erisim kolaylagmasi

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

Olumlu ekonomik gostergeler
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E.4 Tehditler

Tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren uluslararasi firmalarin tekelci yapilart
Seri liretime gecilememesine sebeple iscilik maliyetlerinin artmasi

SGK satin alinan saglik hizmetleri fiyatinin siirekli asagi ¢ekme ¢abast

Yerli iretimi dikkate almayan kamuda merkezi alimlar

Kiiresel rekabetin artist

ithalat baskist

Kamu alacaklarinin ge¢ 6denmesi

Girdi maliyetlerindeki artis

SGK onggoriilebilir fiyat politikasinin olmayist

Beyin gocii

Sektoriin i alanina egitim de orta ve uzun vadeli egitim programinin olmayisi
Bilim ve teknolojideki hizli gelismeler

Uluslararasi standartlara uymak agisinda yenileme ve modernizasyon maliyetlerinin
yiiksek olmast
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