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OZET

Giliniimiizde saglik sektoriinde yasanan gelismeler ile birlikte tibbi cihaz sektorii de
her gegen giin gelismekte ve teknolojik olarak ileri gitmektedir. Tibbi cihazlar ve tibbi
malzemeler saglik sektoriindeki en onemli yapi taslarindandir. Tibbi malzeme veya tibbi
bir iiriin olmadan hastanelerde hasta tedavisinin yapilamayacagi bilinen bir gercektir. Tiim
diinya saglik sektoriinlin yapi tasi olan tibbi iirlinleri {iretmek ve satmak igin ¢aba
harcamaktadir. Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan yayinlanan Saglik Uygulama
Tebliginde (SUT), tibbi malzeme bedellerinin hangi tedavilerde 6denecegi ve bu bedellerin
ne kadarmin karsilanacagi belirtilmektedir. Malzeme bedellerinin istenilen sekilde

karsilanmamasi, tibbi cihaz firmalarinca bir¢ok soruna neden olmaktadir.

Calismanin amaci; Ankara'da iiretici veya ithalatgi konumunda bulunan tibbi cihaz
firmalarinin Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkindaki goriislerinin belirlenmesidir. Veri
toplamak icin 5 sayfa ve 18 sorudan olusan bir anket formu kullanilmistir. Calisma 1
Kasim 2014 ile 9 Ocak 2015 tarihleri arasinda gergeklestirilmistir. Toplanan veriler SPSS

18.0 paket programi kullanilarak bilgisayara girilmis ve degerlendirilmistir.

Calismanin sonucunda, Ankara'da faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalarinin Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) hakkindaki goriisleri ve yorumlari toplanmis, ardindan analiz
edilmistir. Bu sonuclar dogrultusunda firmalarin biiylik bir cogunlugu Saglik Uygulama
Tebligi (SUT) fiyatlandirmalarindan memnun olmadigin1 belirtmistir. Yapilan bu
caligmanin Tiirkiye genelinde daha fazla firmaya ulasilarak genisletilmesi ile Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) ile ilgili yasal ve pratik diizenlemelerin gelistirilmesinde yararli

olabilecegi diisliniilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Saglik Uygulama Tebligi, Tibbi Cihaz Sektorl, Tibbi

Malzeme Bedellerinin Geri Odenmesi.



ABSTRACT

Today, together with developments in the health sector in developing and advanced
medical device industry is to go every day. Medical devices and medical supplies are the
most important building blocks in the health sector. Without medical supplies or a medical
product is a well known hospital treatment of the patient can not be done. All over the
world the health sector to produce medical products that carry the structure and striving to
sell. Published by the Social Security Administration in Health Application Communique,
payable in which treatment of medical materials cost and how much of this amount is
stated to be met. Failure to meet the cost of materials as desired, medical device companies

of causes many problems.

The aim of the study Health Application Communique of the medical device
manufacturer or importer company located in Ankara to determine their views about. A
questionnaire consisting of 5 pages and 18 questions were used to collect data. Study was
conducted between January 9, 2015 November 1, 2014 with dates. The collected data were

entered into the computer using the SPSS 18.0 software package and evaluated.

In conclusion, Health Application Communique of medical device companies
operating in Ankara on the opinions and comments collected, then analyzed. The vast
majority of firms in these results Health Application Communique is not satisfied with the
pricing. This study carried out in Turkey by expanding company reaching more Health
Application Communique is thought to be useful in the development of legal and practical

arrangements.

Keywords: Health Application Communique, Medical Device Industry, Cost

Reimbursement of Medical Supplies.
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BOLUM I. TIBBi CiHAZ SEKTORU VE TEMEL KAVRAMLAR

Diinya ekonomisindeki gelismelere bakildiginda tibbi cihazlar sektorii, ¢ok ciddi
bliylime gosteren alanlardan birisi olarak karsimiza g¢ikmaktadir. Yasanan teknolojik
gelismeler, teshis ve tedavi hizmetlerinin sunum seklini ve kalitesini 6nemli 6l¢iide
etkilemistir. Ayrica bu gelismeler tip alanini yeniden sekillendirmistir. Bu sayede, teshis,
tedavi ve iyilestirme amagh ¢ok sayida cihazin gelistirilmesi ve kullanima sunulmasi
saglanarak belirli hastaliklarin tedavisinde Onemli basarilar elde edilmistir. Sektor
OECD’nin 2011 yili ISIC Rev.3 smiflandirmasina gore ileri teknoloji igerikli bir yapiya
sahiptir (Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013). Yiiksek katma degerli bir sanayi kolu
haline gelen tibbi cihazlar sektorii yerli ve yabanci sirketlerin ilgisini ¢ekmektedir. Bu
boliimde, tibbi cihaz tanimi verilirken, tibbi cihazlarin ortaya ¢ikisindan itibaren nasil bir
gelisim gosterdigi, giiniimiizde nasil siniflandirildig ve tibbi cihazlar i¢in gerekli olan bazi

standartlar anlatilmistir.

1.1. Tibbi Cihaz Tanim

Tibbi cihazlar ile ilgili bir tanimlama yapmak olduk¢a zordur. Bunun 6nemli bir
nedeni cihaz tiirlerindeki gesitliliktir. Tibbi cihaz gesitleri ile ilgili giivenilir bir tahmin
yapilamamakla beraber ana kategoriler bazinda diinya pazarinda yaklasik 10.000 tibbi
cihaz tirii bulunmaktadir. Bunlarin degisik versiyonlart ve farkli modeller dikkate

alindiginda sdylenen rakamlar 90 bin ile 1,5 milyon arasinda degismektedir.

Tanim zorlugunun bir bagka nedeni ise cihaz ile {irlin arasindaki kavramsal farkin
cok da hissedilebilir olmamasindan kaynaklanmaktadir. Tibbi bir iirlin ile doldurulmus
siringanin ya da kanin pithtilasmasini 6nlemek i¢in heparin ile kaplanmis kateterin tibbi bir
iriin ya da ilag olarak mi anilacagi tamimlama yapmay1 zorlagtirmaktadir. Bu gibi
nedenlerle degisik iilkelerin otoritelerince tibbi cihaz tamiminda bazi farkliliklar

gozlenmektedir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).



AB’nin “Tibbi Cihazlar Direktifi ”, tibbi cihaz ve aksesuarlarin1 kapsamaktadir. Bu
cercevede Avrupa Birligi tarafindan Directive 2007/47 EC’ye gore tibbi cihaz (Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi, 2007):

“Yalniz bagina veya diger cihazlar ya da lireticisi tarafindan 6zellikle tanisal ve/veya tedavi
edici amaclarla tasarlanmis ve uygulamanin dogru yapilabilmesi ic¢in gerekli olan

yazilimlarla birlikte kullanilabilen, iireticisi tarafindan insanlar i¢in:

e Hastaligi teshis, 6nleme, izleme, tedavi veya hafifletme
e Sakatlanma ve yaralanmalari, teshis, izleme, hafifletme ya da telafi etme
e Anatomik ya da fizyolojik bir iglemi (siireci) aragtirma, yerine koyma ya da
degistirme
Dogum kontrol amaglarina yonelik olarak ve insan viicudunun i¢inde veya iizerinde,
tasarlandig1 Oncelikli etkisini dogrudan ilacla ilgili, bagisiklik sistemi ile ilgili ve
metabolizmayla ilgili etkiler aracilig1 ile yerine getirmeyen ancak islevini yerine getirirken

s0z konusu etkiler tarafindan desteklenebilen her tiirlii alet, arag, cihaz, yazilim, gereg

(materyal) ya da diger malzeme” olarak tanimlanmaktadir.

Tiirkiye, AB’ye uyum cergevesinde tibbi cihaz tanim ve yonetmeligini AB
normlarini karsilar sekilde diizenlemistir. T.C. Saglik Bakanligi’nin 9 Ocak 2007 tarih ve
26398 numarali Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde tibbi cihaz tanimi sdyledir:

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya
metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan iizerinde:

e hastaligin tanisi, dnlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

e yaralanma veya sakath@in tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya
magduriyetin giderilmesi,

e anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska

bir sey konulmasi,



dogum kontrolii veya sadece ila¢ uygulanmasi amaciyla imal edilmis, tek basina veya
birlikte kullanilabilen, amaclanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekiyorsa bilgisayar
yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil

olmak tizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri ifade eder.”

Tibbi cihazlarin giivenligi ve performanslarina iliskin kurallar, 1990’11 yillarda
Avrupa Birligi tarafindan uyumlastirilmistir. Tibbi cihazlara yonelik AB mevzuati, aktif
yerlestirilebilir saglik cihazlarina iliskin 90/385/EEC Yonergesi, saglik cihazlarina iliskin
93/42/EEC  Yonergesi ve in-vitro tanisal saglik cihazlarina iliskin  98/79/EC

Yénergelerinden olusan 3 temel ydnergeye dayanmaktadir (Izmir Kalkinma Ajansi, 2013).

Aktif tibbi cihazlar, AB mevzuatinda, “calismasi, dogrudan insan viicudu tarafindan
iretilen enerji veya yercekimi disinda, bir elektrik enerjisi kaynagi veya herhangi bir giic
kaynagina bagli olan her tiirlii tibbi cihaz” olarak tanimlanmaktadir. Bu cihazlarin, cerrahi
veya tibbi yollarla tamamen veya kismen insan viicuduna ya da tibbi miidahale ile dogal
bir viicut girisine yerlestirilen ve prosediir sonrasi yerlestirildigi yerde kalanlari ise,
“viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihaz” olarak adlandirilmaktadir. S6z konusu cihazlar,
islevleri ve kullanim sekilleri itibariyle tasidiklar1 spesifik riskler nedeniyle, AB
mevzuatinda, genel tibbi cihazlardan ayri olarak diizenlenmektedir (Izmir Kalkinma

Ajansi, 2013).

In-vitro tibbi tan1 cihazlarim da, tasidiklari bazi spesifik 6zellik ve riskler
nedeniyle, AB tarafindan ayr bir direktif ile diizenlemektedir. S6z konusu direktif, in-vitro
tibbi tan1 cihazlarini, imalatgilar tarafindan, fizyolojik veya patolojik bir durum, konjenital
bir aykirilik, muhtemel alicilar agisindan uygunluk/giivenlik ve terapé6tik Onlemlerin
izlenmesi konularinda bilgi edinmek amaciyla; kan ve doku bagislar1 déhil, insan
viicudundan alinan numunelerin in-vitro incelenmesinde kullanilmak iizere {iretilen ve tek
basina veya kombine olarak kullanilabilen cihazlar olarak tanimlanmaktadir. Ayrica,
vakumlu olsun ya da olmasin, imalatgilari tarafindan, 6zellikle insan viicudundan in-vitro

tibbi tani incelemesi i¢in alman Orneklerin konulmasi ve muhafaza edilmesi amaciyla



kullanilmak {izere iiretilen numune kaplar1 da, Direktif kapsaminda degerlendirilmektedir.
Bu sekilde degerlendirildiginde tibbi cihazlar neredeyse 300.000 kadar {iriinii igeren ¢ok
genis bir iirlin yelpazesine sahiptir. Bunlar ana bagliklar olarak, tiim tibbi goriintiileme
sistem ve cihazlari, ameliyathanedeki tiim cihazlar, solunum cihazlari, cerrahi alet ve
cihazlar, protez disler, tip, cerrahi ve dis¢ilikte kullanilan mobilya ve aksamlari, elektro
teshis cihazlar ve aksamlari, dis¢ilige 6zgii alet ve cihazlar, benzeri steril dikis malzemesi,
g0z ile ilgili tibbi alet ve cihazlar, dis¢i tornalari, x 1sinl1 cihazlar, suni eklemler, protezler,
ses ve isitme cihazlari, optik tibbi cihazlar, tek kullanimlik sarf malzemeleri, radyoterapi
sistemleri, fizik tedavi cihazlari, biyokimya, molekiiler biyoloji, hematoloji, genetik ve
mikrobiyoloji cihazlar olarak sayilabilmektedir. Bu tanimlamalar her ne kadar tibbi cihaz
sektorli i¢in genel bir fikir verseler de bu tanimlamalar medikal teknolojinin giiniimiizde
sahip oldugu genis iriin araligini tam olarak ifade etme konusunda yetersiz kalmaktadir.
Bu baglamda s6z konusu teknojiler Kiiresel Tibbi Cihazlar Terimlendirme (KTCT-
GMDNing) Kurumu tarafindan belirlenen alt {rlin  gruplart  ¢ercevesinde

siniflandiriimaktadir (izmir Kalkinma Ajansi, 2013).

1.2. Tibbi Cihazlarin Tarihgesi

Tip tarihinin insanlik tarihi kadar eski oldugu bilinmekle birlikte, yazinin
bulunmasina ve yerlesik diizene gecilmesine kadar gecen ve tarih oncesi denen binlerce
senelik uzun donem igerisindeki pek cok sey gibi tipta kullanilan aletlerle 1lgili bilgiler de
sinirlidir. Bununla birlikte magaralarda bulunan ¢akmak tasindan yapilmis bigak
bicimindeki cerrahi aletler, bazi ilkel tibbi miidahalelerin yapilmis olabilecegini
diisiindiirmektedir. Eski Misir’da bulunan M.O. 7. yiizyila ait Edwin Smith Papiriisii’nde
cerrahi aletlerin kullanildigini, kiriklarin atellerle tedavi edildigini gosteren deliller vardir.
Ozellikle sivri uglu aletlerin kizdirilmak suretiyle koter olarak kullanildigi bilgisi
mevcuttur. Edwin Smith papiriisiinde dikis iplikleri detaylandirilmamis olmakla birlikte
olasilikla keten ve benzeri malzemenin kullanildig1 diisiiniilmektedir. Insan bedenine
uygulanmis ve glinlimiize kadar korunmus bilinen en eski dikis, 21. Misir Hanedanligina
ait mumya iizerinde tespit edilmis olup (yaklasik M.O 1100) karin, diz ve dirsek bdlgesine
ip ile atilmistir (Atict ve Sahin, 2010).



17. ylizyilla beraber Bati’da Aydinlanma Cagi’nin baslamasiyla tipta da ¢ok onemli
gelismeler baglamistir. Fahrenheit termometreyi, Leeuwenhoek mikroskobu bulmustur.
Mikroskop ile idrar ve diski tetkiklerin yapilmaya baslanmasiyla bakteriyoloji 6nem
kazanmistir. Daha sonra da biyopsi, saglik alanina girmistir. Laénnec stetoskobu, Simpson
anesteziyi bulmustur. Modern cerrahinin dogusu olarak kabul edilen 19. yiizyilin ikinci
yarisinda gelistirilen antisepsi ve asepsi teknikleri bu sorunun giderilmesinde dnemli kose
tas1 olmustur. Patojen mikroorganizmalarin ortamdan uzaklastirilmasi olarak tanimlanan
ve ilk kez 1750 yilinda John Pringel tarafindan kullanilan antisepsi terimini cerrahiye
uygulayan Joseph Lister, gelistirdigi “antiseptik cerrahi” yontemi ile yara tedavisi ve
kullanilan malzemelerde onemli ilerleme saglamistir. Yaralara ek olarak tim cerrahi
enstriimanlar1 ve dikis malzemelerini de karbolik asit ile muamele eden Lister’in sagladigi
basari, cerrahi dikislerin tarihinde bir doniim noktas1 olmustur. Anestezi ve kan nakli
tekniklerinin gelisimi ile cerrahi uygulamalarin ilerlemesi medikal alet ve cihazlariin
sanayilesmesine ve bu sanayiye yonelik teknolojinin de ilerlemesine yol agmistir (Atici ve

Sahin, 2010).

Tibbi cihazlarin en fazla gelisen alanlarindan biri olan tibbi goriintiileme teknolojisi
1895’de Wilhelm Conrad Rontgen’in ilk X-1gin tiipiinii bulmasi ile baslamistir. Bu bulus
ayni zamanda tip alaninda yeni bir dénemin baslangici olmustur. Bu ismlar, kemik
kiriklarinin tanisinda yogun olarak kullanilmistir. Bunun sonuncunda da tani ve tedaviye
yonelik hizmetlerin kalitesi biiylik ¢apta artmistir (Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi,
2013).

Tibbi cihazlarin esas gelisimi 1900°li yillardan sonra baglamistir. Tibbi cihaz
sektorti, 20. yiizyilin basindan sonraki donemde fizik, kimya, mikrobiyoloji, miihendislik,
fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamal: bilimlerde meydana gelen gelismelerden biiyiik
oOl¢iide etkilenmistir. 1903 yilinda Hollandali fizyolog Willem Einthoven tarafindan kalbin
elektriksel aktivitesini 6lgcmek i¢in ilk elektrokardiyograf cihazi gelistirilmistir. Bu cihaz
biyolojik islemlerin analizinde biiylik 6nem kazanmistir. Bu bulus kendisine 1924 yilinda
Nobel Odiilii kazandirmustir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013; Ankara Kalkinma
Ajansi, 2013).



1927°de Harvard Universitesi’nden Philip Drinker ve arkadaslar1 ilk modern
respiratorii gelistirmislerdir. 1930’1u yillarda baryum tuzlarinin ve radyo opak maddelerin
yaygin olarak kullanilmasiyla tim organlarin goriintiillenmesi saglanmistir. 1940’da
ABD’li Dr. Austin T. Moore ilk metal kalga protez ameliyatin1 gergeklestirmistir (Ttrkiye
Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

1940’11 yillardaki tibbi yontemler tibbi teknolojiye daha bagimli hale gelmis ve
ozellikle II. Diinya Savasi yillarinda tibbi teknolojinin gelisimi ¢ok hizli olmustur. ileri
cerrahi tekniklerinin gelismesi ve anjiyografi yontemlerin kullanilmaya baslanmasiyla
kardiyovaskiiler cerrahi alaninda yeni bir ¢igir acilmistir. 1945°de Hollanda kokenli
Willem Kolff ilk bébrek diyaliz makinesini gelistirmis, 1950°de Ingiliz cerrah Sir John
Charnley ilk yapay kalca kemigi degisimini basarmistir. 1950’lerde biyomedikal
donanimlar, saglik sektoriinde yaygimlagsmistir. Bu gelismelere paralel olarak 1951°de
ABD’li Elektrik Miihendisi Miles Edward liderliginde bir ekip ilk ticari kalp makinesini,
1952°de de ABD’li kardiyolog Paul Zoll kalp disina takilan basarili ilk kalp pilini
gelistirmistir (Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

Resim 1. Willem Einthoven’in Gelistirdigi Ik Elektrokardiyograf



Resim 2. 1945°de Willem Kolff Tarafindan Gelistirilen Ilk Bébrek Diyaliz Makinesi

1950’11 yillara kadar ekonomik ve politik kararlar sonucunda gelismelerin en hizlh
yasandigi ABD’de, hastane hizmetlerinde teknolojiden ¢ok az yararlanilmaktaydi.
Sektordeki sekillenme sonucunda temelde iki 6nemli bilim dali olan miihendislik ile tip
bilimleri arasinda “biyomedikal miithendislik” adinda yeni bir disiplin olugsmustur. 1961
yilinda ABD’de ilk biyomedikal miihendislik egitimi ve ¢aligmalar1 baglamistir. Sektor,
ilag sektorii ile birlikte saglik sektoriiniin en dnemli ve anahtar bilesenlerinden biridir. Bu
nedenle hiikiimetin biyomedikal arastirma gelistirme girisimlerini finanse etmeye

baslamasi ile birlikte tip diinyas1 hizla degismistir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013).

1970’11 yillarda goriintiileme ve tarama cihazlarinda onemli gelismeler yasanmustir.
Bu kapsamda 1970’de Ingiliz Elektrik Miihendisi Godfrey Hounsfield ve Giiney Afrika
dogumlu fizik¢i Allen Kormak ilk bilgisayarli tomografi cihazini gelistirmiglerdir. Bu
buluslariyla ortaklasa Nobel Odiilii almislardir. Daha sonra 1977°de ABD’li fizyolog
Raymond Damadian ilk kez tiim viicudu tarayabilen Manyetik Rezonans cihazini
gelistirmistir. Ileri bilgisayarli tomografi, ultrason ve manyetik rezonans (MR)
sistemlerinin tibbi goriintiileme ve teshis alanlarinda kullanilmaya baslamalariyla tibbi
cihazlardaki gelismeler biiyiik bir hiz kazanmistir. 1980’lerden itibaren hastanelerdeki tibbi
cihaz sayilarinda biiyiik artiglar olmustur (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013;
Ankara Kalkinma Ajansi, 2013).



1980-2000 aras1 donemde ise Ozellikle gelismis iilke hastanelerinde bilgisayarl
tomografi tarayicilar (CT) ve manyetik rezonans goriintiileme (MRI) cihazlar1 biiyiik bir
yaygmnlik kazanmistir. Ayrica cerrahi uygulamalarda pek c¢ok viicut parcasinin
degistirilmesi miimkiin hale gelmistir. Bu donemde sayi, ¢esit, model gibi unsurlar
bakimindan tibbi cihaz segeneklerindeki artis ivmesel bir yiikselis gostermistir. 2000-2010
arasinda tibbi cihazlar alanindaki en onemli gelismelerin baginda robotik uygulamalar
gelmektedir. Fonksiyonel engelliler icin destekleyici ekipmanlarda gelismeler olmus ve
tibbi cihaz fonksiyonlarina enformasyon ve web tabanli sistemlerin entegrasyonu
gerceklesmistir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013; Ankara Kalkinma Ajansi,
2013).

Gilinimiizde 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 almiglardir. Tibbi
cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda, tan1 ve tedavinin her asamasinda gittikge daha

biiyiik 6l¢iide kullanilmakta ve kullanim orani siirekli artarak devam etmektedir.

Elektronik ve bilgisayar teknolojisindeki gelismelerin sonucu olarak ileri teknoloji
iiriinii tibbi cihazlar, say1 ve g¢esit yoniinden hizla ¢ogalmistir. Tibbi cihazlarin {iretim
maliyetlerin diismesi, ileri teknoloji {riini tibbi cihazlarin daha yaygin olarak
kullanilmasimi1 da beraberinde getirmistir. Teknolojik gelisim devam ettigi siirece tibbi
cihazlarin gelisimi de teknolojiye paralel olarak gelismeye devam edecektir. Teknolojik
gelisimin yan1 sira ekonomik ve politik kararlar da saglik alaninda 6nemli arastirma ve
yatirimlarin yapilmasina ortam hazirlamaktadir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013 ve Tiirkiye
Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013). Tibbi cihazlardaki gelismeleri etkileyen ve tetikleyen

baslica alanlar1 asagidaki sekilde 6zetlemek miimkiindiir.

Elektronik ve Mikroelektro Mekanik Sistemler (MEMS): Bu alandaki
gelismelerin sonucunda merkezi sinir sisteminin temel elemani olan néronlarin elektriksel

davraniglarin1 algilamak, EEG ve EKG gibi taniya yonelik sistemleri kullanarak yogun



bakim tinitelerindeki hastalarin ¢esitli fizyolojik islevlerini monitorize etmek miimkiin
olmustur. BiyoMEMS olarak adlandirilan bu teknoloji sayesinde damar igine
yerlestirilebilen basingdlgerler, kablosuz calisabilen viicuda monte edilmis kan analiz
cipleri, kanin analiz sonuglarma gore belirli miktarda ilag salgilayabilen akilli ilag
rezervuarlar1 ve ¢esitli protezlerin gergeklestirilmesi miimkiin olabilmektedir (Kiilah,
2012).

Niikleer Tip: Atom ¢agi ile birlikte radyoaktif maddeler tibbi tan1 ve tedavide
kullanilmaya baslanmistir. Niikleer tip gelisimindeki en 6nemli adim 1934 yilinda Marie
Curie'nin yapay radyoaktiviteyi kesfetmesidir. Bu nedenle radyoaktif elemanlarin
aktivitesini belirlemek ve goriintiilemek amaciyla uygun sistemlerin tasarimi yapilmistir.
Ancak bir¢ok tarihgi niikleer tibbin gergek baslangici olarak radyoaktif iyodun toksik guatr
(zehirli guatr) tedavisinde kullanilmaya baslandigi 19401 yillar1 gostermektedir. Anger
tarafindan tasarimlanan gama kameralar, 1960’11 yillarin basindan giliniimiize kadar
bilgisayar teknolojisindeki gelismeden de etkilenerek hiz ve kapasite olarak gelistirilmis
olup, halen tani amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadirlar (Baskent Universitesi Tip

Fakiiltesi, 1995).

Bilgisayarlar: Baslangigta Apollo uzay araglarinin ugus planlarini kontrol etmek
i¢cin gelistirilmis, daha sonra tibbi kayitlarin kontrolii, islenmesi, depolanmasinin yani1 sira
hasta semptomlar1 ile ilgili muhtemel hastaliklarin istatistiksel tamisinda kullanilmaya

baslanmistir.

Tibbi Goriintiileme Sistemleri: Taniya yonelik sistemlerle ilgili olarak en hayati
oneme sahip kisimdir. Goriintilleme sistemleri giiniimiizde kullanim alan1 teshistir, ayrica
hastaligin veya tedavinin takibidir. Taniya yonelik ultrasonik sistemler sonar prensibi ile
caligmakta olup rutin tan1 amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadirlar. Bilgisayar tabanli ilk

tibbi cihaz olarak bilgisayarli tomografi (CT, Computerized Tomography) ve ardindan



niikleer manyetik rezonans ve PET gibi sistemler gelistirilmistir. Bu cihazlar yardimiyla
viicut icerisindeki cesitli organlarin anatomik ya da fizyolojik olarak ii¢ boyutlu kesit
gorlintiisiinii elde etmek miimkiin hale gelmistir (Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi,

2013; Bayram, 2011).

1.3. Tibbi Cihazlarin Smiflandirilmasi

Tibbi cihazlar; teknik 6zellikleri ve kullanim alanlar1 gibi 6zelliklere gore farkl
kapsam ve siniflandirmalara tabi tutulmaktadir. Biyomedikal cihazlarin siniflandirilmas,
cihazlarmn iiretiminde, takibinde, bakim onariminda, kullaniminda, kayitlarin tutulmasinda
pek ¢ok yarar saglamaktadir. Ancak siniflandirmayi1 zorlastiran, g¢esitlerin ¢oklugu ve
devamli artisidir. Tibbi cihazlar sektorii icin ¢ok cesitli ayrimlar yapilmaktadir. Bu
ayrimlar igerisinde de her biri icinde degisik alt ayrimlar bulunmaktadir. Bu ana

ayrimlardan birisi de “T1ibbi Cihazlar Yonetmeligine” gore yapilmaktadir (MEGEP, 2011).

T.C Saghk Bakanliginin 07 Haziran 2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, tibbi cihazlarla ilgili bir dizi tanim ve
smiflandirmaya iligkin kurallar1 icermektedir. Bu yonetmeligin 7 nci maddesinde,
“Cihazlar, tasarim ve imalatindan kaynaklanan potansiyel risk durumu ve insan saghgi
agisindan yaratabilecekleri tehlike seviyelerine gore, Sinif I, Ila, I11b ve Il olarak dort
sinifa ayrilir. Siniflandirma, EK-IX'da belirlenen esaslara gore yapilir.”hikkmii yer
almaktadir (Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2007). Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki
cihazlar 4 grupta smiflandirtlmigtir: Sinif I- genellikle diisiik risk, Sinif I1a- genellikle orta

risk, Sinif IIb- genellikle orta risk ve Smif I1I- genellikle yiiksek risk grubudur.
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1.3.1. Tibbi Cihaz Yoénetmeligi EK IX’un Diizeni

Ek IX girisinde, kavram karmasasini minimuma indirmek tlizere kurallar iginde

gegen tanimlar yer almaktadir. Bunu, “Bir cihaza birden fazla kural uygulaniyorsa en

yiiksek smiflandirma gegerlidir” seklindeki temel prensipleri belirleyen, uygulamaya

iligkin bir takim kurallar takip etmektedir. Kurallar dahilinde yer alan 4 grup sunlardir:

e 1-4 aras1 Kurallar - noninvazif cihazlar

e 5-8 aras1 Kurallar - invazif cihazlar

e 9-12 aras1 Kurallar - aktif cihazlara uygulanan ilave kurallar

e 13-18 arast Kurallar kapsamina alindiklar1 siniflandirmadan daha yiiksegini hak

eden iiriinlere iliskin cesitli kurallar (SEIS Rehber, 2011). Kurallar EK 2'de

verilmigtir.

Sekil 1. Tibbi Cihazlar Alt Faaliyet Kollar1

Medikal Sarf
Malzemeleri

__ Yara Bakim
Uriinleri

__| Siringa, igne,
Kateter

Teshis ve
Goriintiileme
Cihazlanr Sektori

| Elektronik
Teshis Aletleri

Radyasyonla
— Tedavi
Cihazlari

Gortintilleme
— Aletleri ve
Pargalari

Discilik Alet ve
Cihazlar

| Temel Diseilik
Cihazlar

__ Discilik
Mobilyalari

Ortopedik Alet ve
Cihazlar Sektorii

Ateller ve
= Kirik
Aparatlart

_ Yapay
Eklemler

— Protezler

Tedavi Edici
Cihazlar Sektorii

_ Taginabilir
Cihazlar

Mekanik
= Y Ontemlerle
Tedavi

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 25.

11




Tablo 1. Tibbin Alt Dallarma ve Cihazlarin Fonksiyonlarma Goére Yapilan Uriin

Siniflamasi

Tibbi Goriintiileme Sistemleri

Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

Rontgen Cihazlari (Dijital ve Konvansiyonel)

Defibrator, Ventilator, Elektrokoter

Bilgisayarli Tomografi Cihazi

Ameliyat Masalar1 ve Lambalar1

Manyetik Rezonans Goriintiileme Cihazi

Kalp Ciger Pom., Isitici-Sog.ve Kan Isiticilalar

Kemik Mineral Densitometre Cihazi

Cerrahi Aspirator

Anjiyografi Sistemleri

Ototransfiizyon Cihazlari

Ultrasonografi - Doppler Cihazlar1

Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

Filim Banyo Cihazlar

EKG Cihazlan

Gamma Kamera, PET (Siklotron), SPECT

Hastabas1 Monotérler

Radyasyon Dedektorleri

Oksijen Saturasyonu Cihazlart

Lazer Kameralar (Sulu, Kuru)

EMG, ERG Cihazlan

Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji,
Genetik ve Mikro Biyoloji Cihazlar1

Defibrilator/Monitorler

Otoanalizor

Radyoterapi Sistemleri

Kan Analiz Cihazlari

Lineer Akselerator

Santrifiij Cihazlar

Co-60 Teleterapi Cihazlar1

Kan ve Kan Uriin. Saklama, Aferez Cihazlar

Brakiterapi Sistemleri (Intrakavitler)

Otomatik Sekans Cihazlari, PZR Cihazlari, | Simiilatorler
DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Unite
Hiicre Ayiricilart (Cell Sep.) Akim Sitometri | Optik Tibbi Cihazlar

Cihazlar

Fizik Tedavi Cihazlari

Endoskoplar(Gastroskop,Kolonos.vb.

Kosu ve Yiirlime Bantlart Teleskoplar

Eksersiz Bisikletleri Mikroskoplar(elektron, laboratuvar, ameliyat,
muayene)

Ultrason Cihazlari Isik Kaynaklar1 (Soguk Isik Kaynak)

Traksiyon Cihazlart Otoskop ve Oftalmoskoplar

[zokinetik Test Sistemleri Lazer Cihazlar

Banyo(Su, Parafin) Cihazlari Dis, KBB ve Goz Uniteleri

Tens Cihazlar Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre,
Empedansmetre)

Kisa Dalga Tedavi Cihazlari Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

Sterilizator ve Etiiv Cihazlar Tibbi Gaz Sistemleri

Buharli Sterilizatorler (Otoklav) Hemodiyaliz  Cihazlari, Su  Sistemler

(Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)

Gaz (EO, Hidrojen Peroksit,
Sterilizatorleri

Formaldehit)

Tek Kullammmhik Sarf Malzemeleri

Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiiv)

Protez ve Ortezler

Kaynak: Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi. 2013. Ankara: Kalkinma Ajansi, 5.
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1.4. Evrensel Tibbi Cihaz Terminolojisi -GMDN

Evrensel Tibbi Cihazlar Terminolojisi (Global Medical Device Nomenclature—
GMDN), vyapilan tim siniflandirmalarin  disinda, uluslararasi kabul gormiis bir
smiflandirma standardi olup, tibbi cihazlarin dogru olarak tanimlanmasi ve kataloglanmasi
icin terimler listesini kapsamaktadir. GMDN, tibbi cihazlar ve teshis ig¢in o6zel bir
smiflandirma sistemi saglamakta, tireticiler ve diizenleyiciler arasinda veri aligverisini
kolaylastirmaktadir. Bunun yani sira GMDN piyasaya siiriilen biitiin tibbi cihazlarin
siniflandirmasina miisaade eden ii¢ AB Direktifinin tanimlandig bir smiflandirma
sistemidir. Ozelikle de insanlardaki yaralanma veya hastaliklarin teshisi tedavisi,
izlenmesi, Onlenmesi veya yatistirtlmasi i¢in gerekli olan {irtinlerde kullanilmaktadir

(White, 2013).

Tiim diinyadaki tibbi cihaz uzmanlar1 neredeyse 4 yil siiren uluslararasi tartigmalar
ve miizakereler sonucunda toparlamiglardir. GMDN’nin kullanimini kolaylastiran yaklasik
7.000 terim ve buna ek olarak 10.000’den fazla es anlamli sozciik igermektedir. GMDN
tim bu trilinleri kapsayan 12 mevcut, 8 bos yedek, toplam 20 kategoriye ayrilmistir. Bu
siiflandirma sistemine yeni iiriin alanlarinin dahil edilmesi gerektiginde, yeni bir

siiflandirma kodu tahsis edilmekte ve o kategori gelistirilmis olmaktadir (MEGEP, 2011).

T.C. Saglik Bakanligi, GMDN adlandirma sisteminin iilkemizde etkin kullanimini
saglamak icin Tiirk¢eye cevirmistir. Bu standardin kullanim1 ve iilkemizde {iretilen tibbi
cihazlarin smiflandirilmasi i¢in uyumlastirma calismalar1 devam etmektedir. GMDN
kodlama sistemi 3 seviyeden olusan bir kodlama mekanizmasi igermektedir. Buna gore bir
cthaz i¢in, cihazin dahil oldugu GMDN kategori kodu, cihazin GMDN béliim kodu ve
cithazin GMDN kodu bulunmaktadir (MEGEP, 2011).
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1.5. Tibbi Cihazlar ve Standartlar

Uluslararasi Standardizasyon Teskilat1 (ISO) tarafindan yapilan tariflere gore;
Standart: Imalatta, anlayista, Slgme ve deneyde bir 6rnekliktir.
Standardizasyon: Belirli bir faaliyetle ilgili olarak ekonomik fayda saglamak iizere biitiin
ilgili taraflarin yardim ve is birligi ile belirli kurallar koyma ve bu kurallar1 uygulama

islemidir (Denli, 2009).

Standardizasyon islemi ile belirlenen kalite diizeyinin altinda, mal ve hizmet
tiretimi engellenmektedir. Bu sayede oncelikli olarak can ve mal giivenligi hedeflenirken;
ekonomiye, lireticiye ve tiiketiciye pek ¢ok yarar saglanmis olmaktadir. Standartlar, kotii
triinleri piyasadan silerek verimliligi artirmakta, rekabeti gelistirerek tiiketicinin
bilinglenmesini saglamaktadir. Standartlar hayatimizin her alaninda gelisme ve gelistirme

stireclerinin referans noktasi olmuslardir (MEGEP, 2011).

1.5.1. Tiirk Standartlar: Enstitiisi - TSE

Ulkemizde iiretilen mal ve hizmetlerin standartlarin1 belirleyen kurulus olan Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii (TSE); her tiirlii madde ve mamul ile usul ve hizmet standartlarini
yapmak amaciyla 18 Kasim 1960 tarih ve 132 sayili kanunla kurulmustur. TSE’nin tibbi
cihazlarla ilgili olarak tanimladig1 veya uyumlastirdig1 ve uyulmasi zorunlu olan pek ¢ok

standart bulunmaktadir (Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, 2014).

1.5.2. CE isareti
CE isareti, Avrupa Birligi'nin yayinladigi Yeni Yaklasim Direktifleri kapsamina

giren {irlinlerin bu direktiflere uygun oldugunu gosteren bir isarettir. CE isareti, mallarin

serbest dolagimini saglamak icin gelistirilen bir uygunluk degerlendirme ve isaretleme
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sistemidir. CE isareti, Fransizca’da—Europenne Conformite olarak ifade edilmekte olup

Avrupa’ya Uygunluk anlamina gelmektedir (TSE, 2014).

Bir iirliniin CE isaretini tagimasi; giivenlik, saglik, cevre, tiikketicinin korunmasi ile
ilgili temel kosullar1 yerine getirdigini gostermektedir. Ayrica o malin AB biinyesindeki
iilkelerde higbir engelle karsilagsmaksizin dolasimini saglayacagii gostermektedir. CE
isareti bir anlamda {iriinler i¢in teknik pasaport niteligindedir. CE isareti, imalat¢i
tarafindan irline/ambalaja/ilgili dokiimana yapistirilmaktadir. CE isaretinin kullanimina
iliskin esaslar, Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde ayrintili olarak belirtilmistir
(MEGEP, 2011).

1.5.3. Diger Standartlar

Baska iilkelerde ve uluslararasi kuruluslarca tanimlanmis ve kullanilmakta olan
standartlar dogrudan ya da dolayli olarak iilkemizi de ilgilendirmektedir. Bu iilkelerden
ithal edilen veya bu iilkelere ihra¢ edilecek iiriinlerin uluslararas1 ve {ilkelerin
standartlarina uyumlu olmasi zorunlulugu bulunmaktadir. Gerek saglik alaninda gerekse

diger alanlarda standart gelistiren uluslararasi kuruluslar asagida listelenmistir.

e International Standard Organisation (ISO) Uluslararasi1 Standart Ofisi
e Europan Standardization Committee (CEN) Avrupa Standardizasyon Komitesi

e World Health Organisation (WHO) Diinya Saglik Orgiitii

Bu kuruluslar disinda standart gelistiren, dogrudan saglikla ilgili olmamakla birlikte
saglik alaninda da kullanilmakta olan pek c¢ok kurulus ve tammlanmis standart
bulunmaktadir (MEGEP, 2011).
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BOLUM II. DUNYA’DA VE TURKIYE’DE TIBBi CIHAZ SEKTORU

Teknolojinin hizla ilerlemesi ile beraber diinyanin her tilkesinde saglik alaninda iyi
yonde gelismeler yasanmaktadir. ilerleyen teknoloji ile tibbi cihaz sektdrii gelismekte ve
her gegen giin yeni cihazlar ve malzemeler iiretilmektedir. Diger bir ifade ile tibbi cihaz
sektorii, diinyanin devamli yiikselen sektorlerinden birisi olarak degerlendirilmektedir.
ABD, Brezilya, Italya, Japonya, irlanda ve Israil gibi iilkelerde yapilan iiretim, ithalat ve
ihracat oranlar1 tibbi cihaz sektoriiniin ne kadar ilerledigini gozler oniine sermektedir.
Diinya iilkelerinde gelisime ve ilerlemeye bagl olarak iilkemizde de tibbi cihaz sektorii
hizl1 bir ivme ile ilerlemektedir. Ulkemizde halen ithalat oranmin ihracat oranindan fazla
olmasina ragmen yinede iiretim faaliyetleri yapilmakta ve ihracat oranini artirmak igin
caligmalar devam etmektedir. Uretim faaliyetlerinin ilerlemesine yardimei olabilmek icin
medikal sanayi kiimelenmeleri olusturulmaktadir. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
iilkemizdeki faaliyetlerin en 1yi sekilde siirdiiriilebilmesi i¢in gereken c¢aligsmalari

yapmaktadir.

2.1. Diinya’da Tibbi Cihaz Sektorii

Saglik sanayisi, yarattig1 biiyiik pazar nedeniyle diinya ekonomisinde énemli bir yer
tutmaktadir. 2010 yilinda saglik harcamalarinin toplam tutar1 6.071,4 milyar ABD
Dolaridir. Buna ek olarak; 9,2 milyon doktor, 19,4 milyon hemsire ve ebe, 1,9 milyon dis¢i
ve dis¢i personeli, 2,6 milyon eczac1 ve diger personel ve 1,3 milyon saglik is¢isi ile
sektorde yiiksek bir istihdam yaratilmistir. Goriildiigi gibi saglik sektorii, yiiksek nitelikli
ve iyi egitilmis insan giicii ile desteklenmektedir. Ayrica ‘Saglik Sistemleri Sanayi’, ‘Ilag
Sanayi’ ve ‘Tibbi Cihaz Sanayi’ arasindaki baglarin katkisi ile ayricalikli bir biiylime
giiciinii de temsil etmektedir. Ancak buradaki esas farklilasmay:1 yaratan Tibbi Cihaz
Sanayisidir. Saglik sektoriiniin anahtar girdisini Tibbi Cihaz olusturmaktadir (Tiirkiye

Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).
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Tibbi Cihaz Sanayisi, biliyliik bir hizla gelismekte ve genis cesitlilikte {irlini
icermektedir. Bu sayede ekonomik Onemi ve ortaya c¢ikarmis oldugu katma deger her
gecen yil yiikselmektedir. Bandaj ve siringa gibi geleneksel iirlinlerden; biyo-iletigim,
nanoteknoloji, tasarlanmis hiicre gibi ¢ok gelismis iriinlere kadar yiiz binlerce triinii
kapsamaktadir. Uriin cesitleri 15-20 yil énce 100 civarinda iken bugiin 300.000' asmustir.
Her yil neredeyse 100 adet yeni tibbi cihaz piyasaya sunulmaktadir. Dolayisiyla Tibbi
Cihaz Sanayisi ile birlikte pek ¢ok yeni teknolojinin pazara gelmesi; ‘diinya saglik
sistemleri sanayisinin’ daha rekabet¢i ve gelecekteki biiyiime i¢in daha iyi bir konumda
olmasimi saglamaktadir. Bunun yani sira Tibbi Cihazlarin icerdigi mikroelektronik, tele-
bilisim, enstriimantasyon, biyoteknoloji ve yazilim gibi ¢ok sayida teknolojinin de gelisimi
saglanmaktadir. Tibbi Cihaz sektorii yeni malzemelerin {iretim siireclerinden,
nanoteknoloji ve mikromekanik sistemler gibi teknolojideki gelismelerden kaynaklanan

pek ¢ok yarari ortaya ¢ikarmaktadir (Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi, 2012).

Medikal sanayi sektorii tiriinlerine dncelik veren ve tesvik edici politikalar izleyen
ABD, AB iilkeleri, Japonya, Cin ve Kanada ulusal ekonomilerine dnemli katkilar
saglamiglardir. Bu iilkeler elde ettikleri pazar payina gore diinya medikal sanayi pazarinda,
ABD % 41, AB % 23, Japonya % 10 olmak tizere 6nemli oranlara sahiptir (OKA, 2012;
Sarag, 2009).

Grafik 1. Ulkelere Gore Medikal Sanayi Sektdrii Pazar Pay1 (2010/%)

Kanada Isvigre

2% 2%
ispanya Cin
2%

ingiltere

Fransa
Almanya 4y Japonya
8% 10%
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Thtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 32.

Ulkelere gére medikal sanayi sektdrii pazar payina bakildiginda, sektor liderinin
ABD oldugu goriilmektedir. ABD’yi Japonya ve Almanya izlerken; Tiirkiye 1,9 milyar
dolar ile 19’uncu sirada yer almaktadir. Diinya medikal sanayi sektoriiniin toplam degeri
258,4 milyar dolardir. Tiirkiye, diinya medikal sanayi sektoriinden % 0.74 pay almaktadir
(OKA, 2012).

Grafik 2. Ulkelere Gére Diinya Medikal Sanayi Sektdriinde Yaratilan Katma Deger
(2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 32.

Kitalara gore ele alindiginda Amerika, 116 milyar dolar katma deger yaratirken;
Avrupa 81 milyar dolar katma deger yaratmaktadir. Asya ve Pasifikte ise yaratilan katma

deger, 54 milyar dolardir.
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Grafik 3. Kitalara Gore Medikal Sanayi Sektoriinde Yaratilan Katma Deger
(2010/Milyar$)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektirii Ihtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi1 (OKA), 33.

Diinya medikal sanayi sektoriinde en fazla katma deger yaratan iilkenin ABD
olmasina ragmen 2010 yilinda kisi basina yaratilan katma degeri en fazla olan iilke 752
dolar ile Isvigre’dir. Tiirkiye ise 26 dolar ile 40. sirada yer almaktadir. Diinya genelinde
kisi bagina yaratilan katma deger 47 dolardir (OKA, 2012).

Grafik 4. Diinya Medikal Sanayi Sektoriinde Kisi Basina Yaratilan Katma Deger (2010/$)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 34.
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Medikal Sanayi Sektoriinde sarf malzemeler en biiylik pazari olusturmaktadir. Sarf
malzemeler sektoriinde onde gelen iilkeler arasinda ABD (8,5 milyar Dolar), Japonya (4,8
milyar Dolar), Almanya (3,9 milyar Dolar), Ingiltere (1,9 milyar Dolar) ve Fransa (1,9
milyar Dolar) bulunmaktadir (OKA, 2012).

Grafik 5. Medikal Sarf Malzemeleri Alt Sektériinde Ulkelerin Pazar Pay1 (2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 35.

Kitalara gore degerlendirildiginde sarf malzemeler sektoriinde Bati, Orta ve Dogu
Avrupa kitalar1 ile Amerika kitast sahip olduklar1 pazar payr bakimindan dengeli bir

dagilim gostermektedir.

20



Grafik 6. Kitalara Gore Sarf Malzemeleri Pazari (2010/Milyar $)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 35.

Teshis ve Goriintiileme Cihazlarn sektoriinde 6nde gelen iilkeler arasinda ABD
(28,9 milyar Dolar), Japonya (9,3 milyar Dolar), Almanya (4,2 milyar Dolar), Cin (3,2
milyar Dolar) ve Rusya (2,1 milyar $) bulunmaktadir. Tirkiye 439 milyon Dolar ile diinya
siralamasinda 18. sirada yer almaktadir (OKA, 2012).

Grafik 7. Medikal Teshis ve Gériintiileme Cihazlar1 Alt Sektdriinde Ulkelerin Pazar Pay:
(2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajans1 (OKA), 36.

Kitalara gore degerlendirildiginde ise pazar lideri 32 milyar Dolar ile ABD’dir.
ABD’yi 16,5 milyar Dolar ile Asya ve Pasifik iilkeleri izlemektedir.

Grafik 8. Kitalara Gore Teshis ve Goriintiileme Cihazlari Pazar1 (2010/Milyar $)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektériiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Thtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 36.

Medikal Ortopedik Alet ve Cihazlar Sektoriinde, ABD 14,4 milyar Dolar ile 2010
yilinda pazariin % 43’iline sahiptir. ABD’yi % 12’lik pazar pay1 ile Japonya (3,9 milyar
Dolar) ve %8’luk pazar payi ile Almanya (2,6 milyar Dolar) izlemektedir. Tiirkiye ise
diinya siralamasinda 308 milyon Dolar ile 16. siradadir (OKA, 2012).
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Grafik 9. Medikal Ortopedik Alet ve Cihazlar Alt Sektdriinde Ulkelerin Pazar Pay1
(2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektirii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 38.

Kitalara gore degerlendirildiginde Bati Avrupa’da medikal ortopedik alet ve
cihazlar pazar1 Orta Dogu Avrupa’ya gore ortalama 11 kat daha fazla biiytiktir. 16,10
milyar Dolar ile pazardan en fazla payt Amerika alirken en az pay1 da Orta Dogu ve Afrika
(687,4 milyon Dolar) kitas1 almaktadir (OKA, 2012).

Grafik 10. Kitalara Gore Ortopedi ve Protez Alet ve Cihazlari Sektorii Pazari
(2010/Milyar $)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 38.

2010 yili itibariyle ABD tedavi edici cihaz pazarinda % 20’lik paya sahiptir.
ABD’yi % 12’lik pazar pay: ile Japonya (3 milyar dolar) ve % 9’luk pazar payi ile
Almanya (2 milyar dolar) izlemektedir. Tiirkiye’nin ise diinya siralamasinda 195 milyon

dolar ile 22. sirada yer almaktadir.

Grafik 11. Medikal Tedavi Edici Cihazlar Alt Sektoriinde Ulkelerin Pazar Pay1 (2010/%)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 39.

Kitalara gore degerlendirildiginde Amerika 2010 yilinda Medikal Sanayi Sektorii
icinde yer alan tedavi edici cihaz pazar1 9,7 milyar dolardir. Amerika’nin pazari 7,2 iken
Asya ve Pasifik kitasinin pay1 6,4 milyar dolardir. Avrupa’nin batis1 dogusunda gore 6 kat
daha fazla pazara sahiptir. Orta Dogu ve Afrika’nin tedavi edici cihazlarin pazar ise
toplam 738 milyon dolardir (OKA, 2012).
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Grafik 12. Kitalara Gore Tedavi Edici Cihazlar Sektorii Pazart (2010/Milyar $)
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Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajanst (OKA), 39.

2.1.1. ABD’de Tibbi Cihaz Sektorii

Diinyada biyoteknoloji iiriinlerinin en biiylik pazart ve onde gelen tiiketicisi
yaklasik % 40°lik pay ile ABD’dir. ABD, tibbi cihaz sektoriinde, 1300’iin {izerinde 6nemli
ve biiylik firmaya ev sahipligi yapmaktadir. Ernst and Young’in bir anketine gére ABD,
diinyada tibbi cihaz alanindaki teknoloji firmalarinda calisan is giicliniin % 60’1ndan
fazlasina istihdam saglamaktadir. Buna ek olarak, diinyadaki arastirma-gelistirmenin
%70’1ini gergeklestirmektedir. Bu arastirma ve gelistirme faaliyetleri i¢in 2008°’de ABD’de
32 milyar Dolar harcanmistir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013; Kuzeydogu
Anadolu Kalkinma Ajansi).

ABD tibbi cihaz pazari, 2010 yilinda kiiresel tibbi cihazlar endiistrisinin % 41’ini
temsil eden 100 milyar dolar1 asan bir deger gostermistir. ABD Ticaret Bakanligi’nin

(DoC) belirledigi anahtar {irlin kategorilerindeki tibbi cihazlar ihracatt 1998-2008 arasinda
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yaklagik iki katina ¢ikmis ve 2010 yilinda, 32,73 milyar dolar degerindeki ithalati asarak
yaklasik 39,09 milyar dolar degerinde olmustur. Diinyada en biiyiikk bes tibbi cihaz
firmasimnin dordii, bu iilkede bulunmaktadir. Bu alanda firma sayis1 ve medikal
teknolojilerin iiretimine ilave olarak, ithalat ve ihracat hacimleri gibi ekonomik
biiyiikliikler, toplam calisan sayisi, bu konuya ayrilan oOzellikle Ar-Ge amagli fon ve
kaynaklar gibi pek ¢ok konudaki onciiligiiyle ABD, tibbi cihazlar sanayinde diinya lideri
konumunda bulunmaktadir (Ttrkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

ABD tibbi cihaz sirketleri, buluslar1 ve yiiksek teknoloji iiriinleriyle biiyiik dl¢lide
kiiresel sirketler olarak kabul edilmektedirler. Bu kapsamda Alcon, Johnson & Johnson,
Baxter, Covidien, Becton, Dickin- son and Co.,Boston Scientific Corp., GE Healthcare,
Medtronic, Roche Group—Ventana, Siemens Medical Solutions, STERIS, Stryker, Zimmer,
3M Health Care gibi tibbi cihaz firmalari diinyaca bilinen biiyiikk markalardir (Deloitte,
2012).

ABD’nin 2009 yili icin toplam 2,5 trilyon dolar1 bulan ulusal saglik harcamalari
icinde tibbi cihazlar harcamalari yaklasik 147 milyar dolar diger bir deyisle % 5,9 bir paya
sahiptir.

Grafik 13. ABD Ulusal Saglik Harcamalar iginde Medikal Ekipmanlar Pay (1989-2009)
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Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 65.

2.1.2. Brezilya’da Tibbi Cihaz Sektorii

2010 yilindaki verilere gore Brezilya, 195 milyon niifuslu, orta-iist gelir grubunda
bir lilkedir. Yasam kalitesi gostergeleri diizenli ve siirekli olarak gelismektedir. Ancak,
Ulke Latin Amerika’nin en biiyiik ekonomisi ve tibbi cihazlar pazari olmasina ragmen kisi
basina diisen saglik harcamalar1t ¢ok diisiiktiir. 2011 yilinda tibbi cihazlar (sarf
malzemeleri, implantlar, tip ve hastane cihazlari, radyoloji igerigi ile) ithalati toplam 2600

milyon ABD dolandir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

2011 yilinda ithalattaki artis % 8,1 olmustur. Genellikle yurt i¢inde iiretilemeyen ve
yiiksek teknoloji i¢eren cihazlarda ithalat ger¢eklestirilmistir. 2011°de s6z konusu ithalatin
% 30’u ABD’den, % 15’1 Almanya’dan, % 7’si Cin’den, % 6’s1 Japonya’dan olmak tizere
agirlikli olarak Avrupa ve ABD’den karsilanmistir. Brezilya’daki saglik sanayisi genel
olarak yerel ve ¢ok uluslu sirketlerden olusmaktadir. 2011 yilinda tibbi iriinler (sarf
malzemeleri, implantlar, tip ve hastane cihazlari, radyoloji igerigi ile) ihracati1 555,1 milyon
ABD dolarma ulasmistir. Ulkede yapilan yerli iiretim yerli pazara yoneliktir ve yapilan
satiglarin % 86’s1 i¢ pazarda gergeklesmektedir. Tibbi cihaz pazarinda Kisi basina diisen
harcama, 2018 yilinda 10,6 milyon dolar piyasa degeri yiikselterek 2013-2018 dénemi
boyunca dolar bazinda % 13,3 bir yillik bilesik biiylime olacagi tahmin edilmektedir
(Tturkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013; Espicom 2014).

Brezilya’da tibbi cihaz ithalati ihracatinin ¢ok iizerindedir. Genellikle ABD ve
Avrupa’dan ileri teknolojili ekipmanlar alinmakta olup, bunlar iilkenin 2011 yilindaki
toplam tibbi ithalatinin % 70’ini olusturmustur. Bununla birlikte, Cin’den ve Hindistan’dan
farkli olarak, yerelde iiretilen tibbi ekipmanin ¢ok ufak bir boliimii ihra¢ edilmekte, ithal

edilen malzemeler de yerel pazarda biiyiik bir yer isgal etmemektedir. Hatta bu agidan
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bakildiginda Brezilya kendi yerel ihtiyaclarinin ¢ogunlugunu yerel iiretim ve gelistirilen
tirtinlerle karsilamaya caba gosteren tek iilke olarak nitelendirilebilmektedir (Tiirkiye

Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

2012 yilinda Diinya Bankasi’min gerceklestirdigi ‘Is Yapma Anketine’ gore
Brezilya 185 iilke arasinda 130’uncudur. Brezilya, Latin Amerika’nin en biiyiik tibbi cihaz
(sarf malzemeleri, implantlar, tip ve hastane cihazlari, radyoloji icerigi ile) pazarina

sahiptir (Pinar, 2013).

Brezilya’da faaliyet gosteren Tibbi Cihaz sanayisindeki firmalar orta olgekli
firmalardir. Bu nedenle dncelik verilen konularda yatirimlar yabanci biiyiik firmalar eliyle
gerceklestirilmektedir. Brezilya’daki en etkili kiiresel sirketler; GE Healthcare, Philips
Medical Systems, Siemens Medical Solutions, Medtronic, Toshiba Medical’dir.
Brezilyalilar 2020°de tibbi cihazlar hususunda diinyanin en biiyiik ilk bes iireticisi igerisine

girmeyi hedeflemektedirler.

2.1.3. italya’da Tibbi Cihaz Sektorii

Diinya Saglik Orgiiti (WHO) siralamasinda saglik sistemleri arasinda diinya
ikincisi olan Italya’da tibbi cihaz pazar (dis ve optik tibbi cihazlar hari¢) yaklasik 7,7
milyar ABD dolar1 kadardir. Tibbi cihazlar igin italyan pazari toplam tutar1 6,7 milyar
ABD dolarina ulasan ithalata bagimlidir. Italya’nin baslica tedarikgileri arasinda Birlesik
Devletler, Almanya, Fransa ve Japonya vardir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013;
Deloitte, 2012).

Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii’niin (OECD) bildirdigi iilke ortalamasina
gbre Italya’da, saglik harcamalari diisiik/orta diizeydedir. Tibbi ekipman ve saglik
tirlinlerinde toplam harcamanin % 80’ini kamu, kalan1 ise 6zel saglik tesisleri tarafindan

yapilmaktadir. Kamu - 6zel ortaklig1 hastaneler Italya’da oldukg¢a yaygindir. Firma yapisi
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da asagidaki paylasmada goriilecegi gibi uluslararasi firmalarin etkisine tamamen agik bir

yapidir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013; MUSIAD, 2012).

Grafik 14. Italya Tibbi Cihaz Sektorii Firma Yapisi

Uluslar arasi
Firma Bayi
34%

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 105.

Diger AB iilkelerinde oldugu gibi Italya da biiyiik 6lgiide ithalata bagldir. Ulkede
tibbi cihaz sanayisinin biiyiik 6l¢iide ithalata bagli olmasia ragmen, sayilart 700’{ bulan
tibbi, cerrahi ve dis hekimligi aletleri, ortopedik ve protez iireticisi firmalar mevcuttur.
T1ibbi cihaz sektorii yaklasik 30.000 kisiyi istihdam etmektedir. Bu firmalarin %701 yillik
cirosu 20 milyon Euro'nun altinda KOBI’lerdir. Yaklasik 50 Italyan medikal firmasi biiyiik
tireticiler olarak siniflandirilabilmektedir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

Italyan pazarinda faaliyet gosteren baslica ABD istirakleri sunlardir: Boston
Scientific, Baxter, Johnson&Johnson ve St Jude Medical. Tanisal goriintiileme ekipmanlari
pazarinda ticiinci iilke ithalatinin ¢ogunlugu, ¢ok genis iiriin yelpazesi, satig ve servis agi
ile teknoloji alaninda Onciliigiinii bir araya getiren Siemens’e (Almanya) aittir. Philips
(Hollanda), dijital radyografi ve anjiyografi, CT, MR, ekografi ve 151n tedavisi sektoriinde

ozellikle giigliidiir. Toshiba (Japonya) ise birka¢ yildir pazardadir ve tanisal goriintiileme
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ekipmanlar serisinin tamami ile onemli bir pazar pay:r elde etmistir (Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 2013).

2.1.4. Japonya’da Tibbi Cihaz Sektorii

Amerika ve Cin’den sonra diinyanin en biiyiik {i¢lincii ekonomisi Japonya’dadir.
Tibbi cihaz pazar1 Amerika’dan sonra ikinci biiyiik pazardir. Kisi bast GSYIH’ da yine en
yiiksek on iilkeden biridir. 2006 yilinda Japonya, GSMH’dan sagliga % 18 oraninda pay
ayirmistir. (Makine Miihendisleri Odasi, 2007).

Japonya diinyanin en biiyiikk 10 tibbi cihaz ihracat¢ilar1 arasinda yer almaktadir.
Japonya, tibbi cihaz ithalatinda Amerika ve Almanya’dan sonra iigiincii, ihracatta ise
sekizinci biiylik ihracat¢i konumundadir. Japonya’nin en ¢ok ithalat yaptigi {tilke
Amerika’dir. Amerika’dan sonra sirastyla irlanda, Almanya ve Cin en fazla ithalatin
gerceklestigi tlilkelerdir. Japonya’da 2018 yilinda tibbi cihaz sektoriinde % 2,9 oraninda
bilesik biiyiime olacagi tahmin edilmektedir. (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013;
Espicom, 2014).

Grafik 15. Japonya Tibbi Cihaz Pazar Dagilimi
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Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 114.
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2.1.5. irlanda’da Tibbi Cihaz Sektorii

Irlanda’nin tibbi cihazlar dis ticaretinin gelisimi incelediginde, 2007°de 7,3 milyar
dolar olan sektor ihracatinin, 2007-2011 doéneminde % 56 artis gostererek, 2011 yilinda
11,4 milyar dolara ciktig1 goriilmektedir. Irlanda, 2007-2011 déneminde sektdrde net
ithracat¢i olup, incelenen donem boyunca da ithalati diisiis gostermis ve 2011°de iilkenin
sektor ithalatt 1,6 milyar dolar olarak ger¢eklesmistir. Tiirkiye bu iilkeden 79 milyon
dolarlik sektdr iiriinleri ithal ederken, Tiirkiye nin Irlanda’ya olan sektdr {iriinleri ihracati,
2011 il itibariyle, yaklasik olarak 570 bin dolar gibi diisiik bir diizeydedir (Ankara
Kalkinma Ajansi, 2013).

2.1.6. israil’de Tibbi Cihaz Sektorii

Israil, tibbi cihazlar konusunda 6ne ¢ikan ve ABD disinda bu sektdre en ¢ok yatirim
¢eken tilkedir. Teshis ve tedavi amagh triinlerden, tibbi alet ve sarf malzemelerine kadar
her cesit iiriiniin {iretiminin yapildig1 Israil'de yaklasik 300 firma faaliyet gdstermekte ve
sektor iilkenin yasam bilimleri sektoriiniin % 54'{inii olusturmaktadir. Israil, tibbi cihaz
sektoriinde ciddi bir planlama yaparak ve esgiidiim saglayarak basar1 elde etmistir. Giigli
devlet destegi, aragtirma enstitiileri, kulugka merkezleri ve sermaye altyapisi ile basarili

sirketler ortaya ¢cikmistir (Okem, 2011).

Israil’in tibbi cihazlar dis ticaretinin gelisimi incelendiginde, 2007°de 1,4 milyar
dolar olan sektor ihracatinin 2009 yilinda diisiis gostermis olmasina ragmen daha sonraki
yillarda toparlanma saglayarak 2011’de 1,8 milyar dolara ¢iktigi goriilmektedir. 2011°de
iilkenin sektor ithalat1 675 milyon dolar olarak gerceklesmistir. Tiirkiye, Israil’den sektdr
iiriinleri kapsaminda 17 milyon dolar tutarinda iiriin ithal ederken, Tiirkiye’nin Israil’e olan
sektor triinleri ihracati, 2011 yili itibariyle, yaklasik olarak 4,7 milyon dolar diizeyindedir
(Ankara Kalkinma Ajansi, 2013).
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2.2. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii

Kiiresellesen diinyada teknoloji hizla ilerlemekte ve yayilmaktadir. Ozellikle de son
zamanlarda tip teknolojisinin bu kadar gelismesi sayesinde tedavisi miimkiin olmayan pek
cok hastalik tedavi edilebilir duruma gelmistir. Daha Onceleri yiiksek maliyet gerektiren ve
hasta iizerinde yan etki goOsterebilen uzun siireli uygulanan tedaviler yerini, kisa stireli
uygulanan, daha diisiikk maliyetli ve daha az yan etkili tedavi yontemlerine birakmistir. Bu
gelismelerin yaninda diger taraftan bakacak olursak, gelisen teknoloji ile iiretilen yeni
cihazlar ve sistemlerin maliyetleri ¢ok yiiksektir. Bu nedenle, pek ¢ok yeni cihaz ve sistem
iilkemizde sayili hastanelerde bulundugundan ihtiya¢ sahipleri bu tedaviyi alamamaktadir.
Bu olumsuzlugu ortadan kaldirmanin tek yolu iiretmektir. Ancak iilkemizde tibbi cihaz
sektorli yeterli iiretim ve aragtirma diizeyine ulasmamistir. Son yillarda tibbi cihaz sektorii
ile ilgili yasal ve kurumsal gelismeler yasanmaktadir. Yapilan yatirimlar ile ileri teknoloji
iriinleri diizeyinde sinirli sayida da olsa iiretim yapilmaktadir. Bu yerli iiretimlerin, Ar-Ge
temelli olmaktan ziyade montaja yonelik ve disiik teknolojik igerikli tiriinler oldugu

goriilmektedir.

Firma sayisi, yeni iiriin liretim kapasitesi ve pazar hacmi bakimindan tibbi cihazlar
sektorii, biiyliyen ve potansiyeli artan bir sektordiir. Tiirkiye’de iiretilen baslica iiriinler;
ameliyat masalar1 ve lambalari, anestezi cihazlari, jinekolojik masalar, cerrahi aspiratorler,
oksijen verme cihazlari, rontgen cihazlari, siringalar, igneler, buhar ve kuru hava
sterilizatorleri, kan alma koltuklari, tibbi gaz sistemleri, elastik bandajlar, hasta yataklari,
disci {niteleri, cerrahi aletler, drenaj, stent, kateter ve sondalar, tas kirma cihazlari,
sedyeler, kan ve kan irlinleri alma verme setleri, kan torbalari, ameliyat ve muayene
eldivenleri, hasta basi monitérleri, ortopedik protezler, ortopedik onarim malzemeleri,
ameliyat Ortiileri, santrifiijler, gazli bez ve pamuk, elektrokoter, rontgen banyo
soliisyonlar1, ameliyat iplikleri, dis hekimligi onarim malzemeleri, tibbi maskeler, kan
saklama dolaplari, defibrilator, serum setleri ve paslanmaz g¢elik triin grubu olarak
siralanabilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; Bati Karadeniz Kalkinma Ajansi,
2012).
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Tiirkiye saglik sektoriinde faaliyet gosteren firma sayisinin kiiglik, orta, biiylik
Olcekte olmak iizere toplam 6.000 civarinda oldugu ve bunlardan 2.500’iin {izerindeki
firmanin tedarik¢i olarak faaliyetlerini siirdiirdiigii, sektor temsilcileri tarafindan dile
getirilmektedir. Sektdrde 450 civarinda orta ve biiylik 6l¢ekli firmanin yaklasik 100 tanesi
tiretici ve ihracat¢i firma olup iiretim faaliyetinde bulunmaktadirlar (Tiirkiye Teknoloji

Gelistirme Vakfi, 2013).

Tiirkiye’nin tibbi cihazlar alt sektoriinde; 1.087 adet iiretici firma, 1.841 adet
ithalat¢i1 firma, 387 adet iiretici ve ithalat¢1 firma olmak tizere toplam 3.315 adet firma ve
44.667 bayii yer almaktadir. Sektdrdeki firmalarin yaklasik % 38’i Istanbul, % 317
Ankara, % 5’i Izmir ve % 26°s1 da basta Adana, Kayseri ve Konya olmak iizere diger
illerde faaliyet gostermektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; Bati Karadeniz Kalkinma
Ajansi, 2012).

Bigakgilar, Cagdas Elektronik Medikal, Detaysan, Sesinoks Paslanmaz ve Tibset
tibbi cihaz sektoriinde onemli yerli iireticilerdendir. Cokuluslu {ireticiler arasinda GE
Healthcare, Siemens ve Alvimedica bulunmaktadir (Kuzey Anadolu Kalkinma Ajansi,

2012).

2010 yilinda Tirkiye’deki saglik harcamalarinin toplam tutar1 49,4 milyar ABD
dolaridir; 2011°de 123.447 kayith doktor, 114.772 hemsire mevcuttur. Sektordeki istthdam
edilmis kisi sayisinin yaklagik 200.000 oldugu ifade edilmektedir (Tirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 2013).

2.2.1. Tibbi Cihaz Pazan

Tibbi Cihaz sektoriinii diger sektorlerden ayiran Onemli 06zelligi, pazardaki

dinamiklerinin 6nceden tahmin edilebilir sekilde miisteri davranisina ve rasyonel
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Ongoriilere dayanmamasidir. Tibbi cihaz sektoriinde sirketlerin biiylimesi daha ¢ok geri
O0deme kurumlarinin aldiklar1 kararlar ile sekillendigi i¢in, finans veya sermaye
ihtiyaclarinin da diger klasik yontemler ile karsilanabilmesi zordur. Bu nedenle pazarin
egilimleri kamu politikalar1 ile dogrudan baglantilidir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi,
2013).

2005 yilinda 179,7 milyar dolarhik tibbi cihazlar pazari, 2005-2010
doneminde yillik ortalama yiizde 7,5 oraninda biiyiiyerek 258,4 milyar dolara yiikselmistir.
Tiirkiye Tibbi Cihaz pazarit 2011 yilinda 2 milyar ABD Dolarina ulagmistir. Pazarin yillik
bilesik biliylime oran1 % 7,4 olarak belirlenmistir. Bu biiylime orani pazari cazip hale
getirmektedir. Ancak pazarm talepleri biiyiik dlgiide ithalatla kargilanmaktadir. Ulkemiz,
2010 yili itibariyle pazar pay1 agisindan Avrupa’da sekizinci, diinyada ise 19’uncu sirada
bulunmaktadir. Pazarin 2009 ile 2014 yillar1 arasinda yillik % 4,4’lik biiylime orani ile
2015 yilinda 368 milyar dolarlik ticaret hacmine ulasacagi tahmin edilmektedir.
Tiirkiye tibbi cihazlar pazarimin 2015 yilinda 4 milyar dolara ulagsmasi beklenmektedir
(Momend-Expo, 2013).

Grafik 16. Tirkiye’de Tibbi Cihaz Sanayinde Pazar Biyiikligii
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Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 138.
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Tablo 2. Tiirkiye Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Gore Pazar Biiyikligi, (2011)

Pazar Biiyiikliigii Toplam Cihaz Kisi Basina Diisen
(Milyon ABD Pazarma Oram % Harcama (ABD
Dolar) Dolari)
Sarflar 331.2 16.9 4.5
Tamsal 447.6 22.8 6.0
Goriintiileme
Dis Uriinleri 125.1 6.4 1.7
Ortopedik Uriinler 319.1 16.3 43
& Protezler
I.J.Ia‘s‘talara Yardimci 200.6 102 57
Uriinler
Diger 536.3 27.4 7.2
TOPLAM 1,957.9 100.0 26.5

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 139.

Tablo 3. Yeni Beliren Ulkelerin Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii

o el e . Yillik Birlesik

Ulkeler i‘l;}],;ﬂ];l:ll; S;/Illyon Pazar Pay1 Yiizde Biiyiime Hizi
(2005-2010)

Cin 7.810,8 %3 %14,1

Brazilya 2.497,9 %1,3 %22,1
Meksika 3042,6 %1,1 %8,9

Hindistan 2.357,9 %0,9 %14,7
Tiirkiye 1.919,8 %0,7 %6,8

Kaynak: Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektirii ve Strateji Onerisi. 2013. Ankara: Tiirkiye Teknoloji
Gelistirme Vakfi, 141.
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2.2.1.1.Tiirkiye Pazarinda fhracat Durumu

Tiirkiye’nin tibbi cihazlar ihrag¢ ettigi iilkelerin basinda; Almanya (% 12,5),
Azerbaycan (% 10), Fransa (% 7,4), Irak (% 4,1) ve ltalya (% 4,1) gelmektedir. Tiirkiye
tibbi cihazlar sektorii ihracatinin gelisimi incelendiginde; 2007°de 161,3 milyon dolar olan
sektor ihracatinin 2007-2011 doneminde yaklasik % 63 artis gostererek 2011°de 262,7
milyon dolar diizeyine ulastigi goriilmektedir. Kiiresel ekonomik krizin sektor ihracati
tizerinde etkileri Tirkiye’de diinya genelindeki duruma gore daha az hissedilmistir. 2010
ve 2011 yilarinda Tiirkiye tibbi cihazlar sektor ihracatinda 6nemli artiglarin (% 13 ve %
26) gerceklestigi  dikkati ¢ekmektedir. 2010 yilinda 138 milyon dolar olan
Tiirkiye’nin tibbi cihazlar ihracati, 2011 yilinda 180 milyon dolara, 2012 yilinda da 256
milyon dolara yiikselmistir. Tirkiye’de iretilen tibbi cihazlarin ekonomik degerinin ise
yaklasik 1 milyar dolar oldugu tahmin edilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013;
Momend-Expo, 2013).

Tablo 4. Tiirkiye Medikal Sanayi Uriinleri Thracat: (2009/ Bin $)

Almanya | Azerbaycan | Fransa Irak Italya Avrupa
Sl | 2694 5.695 832 2874 | 3311 | 15810
Malzemeleri
Tani ve 1.822 1.001 2.066 378 202 7.236
Goriintiileme
Discilik
A 6.871 373 6.175 101 397 17.360
Uriunleri
Ortopedi ve
Protez 1.962 1.091 965 157 451 8.264
Uriinleri
Tedavi Edici | ) oo 1.638 263 568 510 4818
Cihazlar
Diger 5.163 6.176 1.630 2.585 1.605 17.304

Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektiriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 57.
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Komgu iilkeler, Tiirkiye’nin tibbi cihazlar sektorii ihracati igerisinde pazar
acisindan ikinci 6nemli grubu olusturmaktadir. Bu kapsamda Irak, Azerbaycan, Iran ve
KKTC 6nemli bir pazar konumundadir. 2011 yili itibariyle, bu 4 iilkeye yapilan ihracat
tutar1 53,3 milyon USD olup, toplam sektér ihracatinin % 20,3’linli olusturmaktadir

(Ankara Kalkinma Ajansi, 2013).

Grafik 17. ihracatin Ulkelere Gére Dagilimi
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Kaynak: Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi. 2013. Ankara: Kalkinma Ajanst, 72.

2.2.1.2. Tiirkiye Pazarinda ithalat Durumu

Tibbi cihazlar sektorii ithalat rakamlari incelendiginde, 2007°de 1,8 milyar dolar
olan Tirkiye ithalatinin, 2007-2011 doneminde % 25,8 oraninda artarak 2011°de 2,3
milyar olarak gergeklestigi goriilmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013).

Tiirkiye i¢in 365,4 milyon dolar ile ABD (% 25,1) medikal sanayi sektoriinde lider
tedarik¢idir. 2009 yilinda ortopedik ve protez {riinlerinin % 35,6’s1 Amerika’dan
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saglanmistir. Diger cihaz ve alet ithal edilen devletler Almanya (% 19,9), Cin (% 8,0),
Japonya (% 5,8) ve Italya (% 5,1)’dir. Avrupa (% 43,9)’dan yapilan ithalat tutar1 ise 638.6
milyon dolardir. (OKA, 2012).

Tablo 5. Tiirkiye Medikal Sanayi Uriinleri Ithalat1 (2009, Bin $)

ABD Almanya Cin Japonya | Italya AB
S ) 41.586 15.662 28.435 9.290 6.327 75.529
Malzemeleri
Tz_‘,nive__ 105.983 93.231 30.198 39.491 18.304 171.799
Goriintiileme
Discilik
v . 10.047 15.242 3.635 6.086 9.113 36.975
Uriinleri
Ortopedi ve
Protez 86.098 29.140 4.186 355 10875 102.197
Uriinleri
TedaviBdici | ) 500 | 25506 | 21086 399 6.020 | 62.895
Cihazlar
Diger 96.739 110.393 29.275 28.706 22.916 189.254
Toplam 365.426 289.174 116.815 84.327 73.564 638.649

Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektorii Ihtisas

Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 59.

2007-2011 donemi boyunca, Tirkiye’nin tibbi cihazlar sektorii dis ticaretinde,
ithalat yapilan ilk bes iilke genel itibariyle ayn1 olup, bu iilkeler ABD, Almanya, Cin, italya
ve Japonya olarak siralanmaktadir. Sektor ithalati igerisinde ortalama yillik artisin yiiksek
oldugu iilkeler, Singapur, Cin, Giliney Kore, Meksika ve Tayland gibi ¢ogunlukla
Uzakdogu iilkelerdir. Sektor ithalati igerisinde, 6zellikle ii¢ilincii sirada yer alan Cin’den
yapilan ithalatin donem boyunca hem deger hem de oran agisindan énemli diizeyde arttigi
gortliirken, Singapur’dan yapilan ithalatin 2011°de bir 6nceki yila gore % 71 oraninda

artis gosterdigi dikkat cekmektedir (Ankara Kalkinma Ajansi, 2013; BAKA, 2012).
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Grafik 18. ithalatin Ulkelere Gore Dagilimi
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Kaynak: Ankara Tibbi Cihazlar Sektor Analizi. 2013. Ankara: Kalkinma Ajansi, 72.

2.2.2. Tibbi Cihaz Sanayi

2011 yil1 verilerine gore, Tiirkiye yaklasik 1,96 milyar ABD Dolarma sahip pazari
ile diinya siralamasinda 19. iilkedir. Asagidaki grafikte yer alan diger grubunun iginde,
tekerlekli sandalye, tibbi amagli mobilya ile geriye kalan tiim iiriinler yer almaktadir. Bu
grup birinci sirada yer alan en biiyiik gruptur. En biiyiik ikinci grup; EKG, Ultrason, MR,
Sintigrafi; X, alfa, beta veya gama 151l cihazlar, X 151l tiipler ve jeneratorler ve tani igin
kullanilan diger yardime1 cihazlar ve bunlarin aksesuarlarini kapsayan tanisal goriintiileme
cihazlaridir. Ugiincii sirada sarf malzemeleri yer almaktadir. Déordiincii sirada ortopedik
iriinler ve protezler, besinci sirada hasta yardim iirlinleri, en son olarak da discilik tirlinleri
gelmektedir. Pazar dagiliminin gosterildigi 2011 yili alt gruplarina ait olan bu tablodan, i¢
pazarin gereksinimleri hakkinda fikir edinmek miimkiindiir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme

Vakfi, 2013).
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Grafik 19. Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Goére Pazar Dagilimi (2011)
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Kaynak: Medistat Outlook, Turkey Q1 2011.

Pazar gereksinimleri, % 85 oraninda ithalat ile karsilanmaktadir. Bu durum,
Tiirkiye’deki tibbi cihazlarin {iretiminin halen istenen diizeyde olmadigimin gostergesidir.

Tibbi cihaz sektorii onemli dlglide disa bagimhidir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi,
2013).

Tiirkiye’de medikal sanayi iriinleri pazart Saghik Bakanligr tarafindan
diizenlenmektedir. Buna ek olarak, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu illerdeki bolge
yapilanmalariyla beraber faaliyet gostermektedir. Ayrica, Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi’nin Sanayi Genel Miidiirliigii biinyesinde ise Ilag ve Tibbi Cihaz Sanayi Subesi
sektore yonelik ¢aligmalarina devam etmektedir (OKA, 2012).

Tiirkiye’deki Tibbi Cihazlar ile iliskili kurumlarin bir kism1 genel olarak sanayinin
tiimiinii ilgilendiren kurumlardir. Sektorii dogrudan etkileyen kurum ve kuruluslar; Sosyal
Giivenlik Kurumu, Kamu Thale Kurumu, Onaylanmis Kuruluslar, Akredite Laboratuarlar,
Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1, Saglik Bakanligi, Kamu Hastane Birlikleri, Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Arastirmalari Genel Mudiirligii, HTA (Saglik Teknolojilerini
Degerlendirme, Health Technology Assesment), Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), Askeri
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ve Ozel Hastaneler, Universite Hastaneleri, T1ip Fakiilteleri Piyasa Gozetim Denetimden

sorumlu 1 Saglik Miidiirliikleridir (Tiirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi, 2013).

2.2.3. Paydaslar

Simdiye kadar yapilmis olan paydas analizinden elde edilen verilere gore sektoriin
en etkili paydaslarinin doktorlar, hastaneler, iiretici firmalar ve egitim kurumlart oldugu
goriilmektedir. Derneklerin ise koordinasyonu saglama, bilinglendirme ve yayginlastirma
caligmalari, kiimelenme konusunda rekabeti gelistirme, pazarlamada yardimci olma,
egitim-fuar gibi etkinliklere onciiliik etme, kiiresel bir pazarlama agi kurma, isbirligi
gergevesinde projeler gelistirme ve tanitim gibi misyonlari iistlendigi i¢in sektorii en fazla

etkileyen ve rol oynayan paydaglardan biri oldugu goriilmektedir (OKA, 2012).

Sekil 2. Paydas Analizi Haritas1

Uretici Fon Satis ve : Malzeme

Yerel RGone SEIS Kosgeb I- Bayil
. = Aragtirma - - osge ayiler
Firmalar Hastaneleri
e
Thracatci
Uretici 1 Ha'?g‘r’]'glteri Ll SADER Ll Bankalar
Firmalar
|| Poliklinikle ' TUDER i Ke}lkmma
r Ajanslar1
| | Ozel Saglik | | MEDIKU 1
Kuruluslar M TGV
- Ostim
Ozel .
| Hastaneler | Medikal
Kiime

Kaynak: Samsun Medikal Sanayi Sektoriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal Sanayi Sektirii IThtisas
Organize Sanayi Bolgesi Fizibilite Raporu. 2012. Samsun: Orta Karadeniz Kalkinma Ajansi (OKA), 147.
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2.2.3.1. Dis Paydas Analizi

Paydaslar, kurumun iiriin ve hizmetleri ile ilgisi olan, kurumdan dogrudan veya
dolayli, olumlu ya da olumsuz yonde etkilenen veya kurumu etkileyen kisi, grup veya
kurumlar olup, 1i¢ ve dig paydaslar ile yararlanicilar/miisteriler  olarak

smiflandirilabilmektedir. Dis paydas analiz tablosu EK 3’te goriilmektedir.

2.2.4. Medikal Sanayi Sektoriinde Kiimelenme

Kiimelenme; birbirine katma deger saglayan iiretim zinciri ile bagli, bir {iriin ya da
hizmetin iiretilmesi konusunda dogrudan veya dolayli olarak etkin olan ya da olma
potansiyeli olan birbiriyle iliskili ve karsiliklt bagimli oyuncularin (zireticiler, tedarikgiler,
miisteriler, bilgi tireten kurumlar, arastirma merkezleri, sivil toplum kuruluslari,
damismanlik sirketleri, kamu kurum ve/veya kuruluslari, yerel ydnetim kurum velveya
kuruluglar:, medya, finansal kurumlar) ortak bir cografyada yogunlasmalar1 seklinde

tamimlanmaktadir (OKA 2012; Kaygalak, 2013).

Kiimelenmelerin hem gelismis hem de gelismekte olan iilkelerde rekabet giicilinii
artiric etkilere sahip oldugu kabul edilmektedir. Kiimelenmeler giiniimiizde bolgesel ve
yerel ekonomik kalkinmanin Onemli yaklasimlarindan birisi olarak goriilmektedir.
Kiimelenmenin en giizel &rneklerini Almanya ve ABD sunmaktadir. Ornegin, San
Fransisco’da, yeni girisimler ve sanayi yaratmak icin girisimci firmalara 7,5 yil vergilerden
muafiyet tesviki vermektedir. Baxter International, Thousand Oaks’taki Westlake
kasabasinin yakinindaki tesislerinde faaliyet gostermektedir. Orange Eyaletindeki
Allergon, Beckman Coulter, Edward Life Sciences ve Advanced Medical Optics gibi bazi
biiyiik medikal sanayi iiretici ve teknoloji firmalari bu alana giderek yayilmaktadir (OKA,
2012).
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Brezilya’daki Porto Rico’da ise medikal sanayi sektorii derin bir tecriibeye sahiptir.
Bu sektorde iiretilen iirlinler Amerika’ya, Avrupa Birligi ve Japonya pazarinda alici
bulmaktadir. Avrupa’da ise giiclii altyapisi, kokli yenilikgilik tarihi, is yapma kolaylig1 ve
nitelikli isgiiciine sahip olan medikal sanayi Almanya, Fransa, Isvi¢re ve Ingiltere’de
kiimelenerek yatirimlar igin bir cazibe merkezleri konumundadir. Ulkemizde ise Ankara’da
Ostim Medikal Kiime, Izmir’de Inoviz Saglk Kiimelenmesi ve Samsun MEDIKUM
faaliyetlerini siirdiirmektedir (OKA, 2012).

2.2.5. Tiirkiye lac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
27 nci maddesiyle Saglik Bakanligi politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag
iiretiminde kullanilan etken ve yardimeci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler,
kozmetik {iriinler, homeopatik tibbi irlinler ve 6zel amagli diyet gidalar hakkinda

diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir (T.C. Saglik Bakanlig: Stratejik Plan, 2013).

Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, lag ve Tibbi Cihaz Kurumuna devredilmistir.
Buna ek olarak; Refik Saydam Hifzissthha Merkezi Baskanhigimin Ilag ve Kozmetikler
Aragtirma Miidiirliigii, Biyolojik Uriinler Kontrol ve Arastirma Miidiirliigii, Kan Uriinleri
Uretim ve Arastirma Miidiirliigii ve Golbast Tibbi Cihaz ve Deney Hayvanlar
Laboratuarlar1 ile Saglik Bakanligi Teftis Kurulu Baskanlig1 tarafindan yiiriitilen GMP
Denetimleri de devredilmistir. Kurumun teskilat yapisinda Baskana bagli Hukuk
Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi ile 5 Bagkan Yardimciligi ve Baskan
Yardimciliklarina bagli 19 Daire Bagkanligi bulunmaktadir (T.C. Saglik Bakanligi
Stratejik Plan, 2013).
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Sekil 3. Teskilat Semasi

a(n Ekonomik
ila¢ ve Eczacihk Klebl .(lj(l%az..vf Degerlendirmeler Denetim Hizmetleri LDbe stel: Ve
Baskan Qs S L nl 7 ve Bilgi Yonetimi Baskan LEITOIEUEF
% = Baskan o Hizmetleri Baskan
ardimcihigl % - Baskan Yardimcihigi g
ardimciligl Yardumeihg Yardimciligi
Tlag Tibbi Cihaz Ekonomik il . Insan
Ruhsatlandirma K o]c?fd);lr;[ a\;e on Degerlendirmel I anl;ierIel:it m Kaynaklart
Dairesi Dairesiy er Dairesi Dairesi
Klinik ve Tibbi Cihaz o .
Teknolojik Sektorel flac Tedarik Tibbi Cihaz idari ve Mali
Degerlendirme Hizmetler ¢ edarl Denetim Dairesi Isler Dairesi
Dairesi Listesi Ysgﬁgg“
Tibbi Cihaz
Onaylanmis Analiz ve
Eiczzaagilegl\; $1 Kurulus ve Bilgi Sistemleri Kozmetik Kontrol
Ruhsat [?airesi Klinik Dairesi Denetim Dairesi Laboratuvar
Aragtirmalar Dairesi
Dairesi
Klinik Kozmetik Uluslararasi
Aragtirmalar Uriinler Dairesi fliskiler Dairesi
Dairesi
Risk Yonetimi
Dairesi

2.2.6. Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi

Kaynak: Stratejik Plan 2013-2017. 2013. Ankara: T.C.Saglik Bakanlig1 ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, 26.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB), Tibbi Cihazlarin

benzersiz barkod numaralar1 kullanilarak Tibbi Cihaz Yonetmelikleri cergevesinde,
tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri igeren web tabanli elektronik bilgi
bankasidir. TITUBB, saglik evreninin farkli uzmanlik alanlarinda hizmet veren taraflarca
yaratilmis teknolojik bilgi birikiminin ve uygulamalarin sonuglarini yansitan dolayisiyla
azami ¢esitlilik ve karmasiklik ortaya koyan iirlin ve hizmet verilerinin sayisallagtirilmasi

i¢in gereken ortak ¢at1 dil ve yontemleri olarak tanimlanmaktadir (TITUBB, 2009).

TITUBB c¢alismalara baslanilan 2006 yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait
bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan o6te, iilkemizde Tibbi Malzemelerin
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regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, Sosyal Giivenlik ¢ercevesinde geri 6demesini
gerceklestiren Genel Saglik Sigortast ve Tedarik esaslarmi belirleyen Kamu ihale

Kurumunu is siire¢ ve akislarini elektronik ortama aktarmistir (TITUBB, 2009).

TITUBB Portali da, UBB gibi saglik sektdriinde tibbi cihaz satin alan, satan ve
kullanan taraflar1 bir araya getirerek, giincel bilgilendirme ve paylasimda bulunmay1
hedeflemektedir. Portalin aktif yoneticileri arasinda Saglik Bakanligi, Sosyal Giivenlik
Kurumu ve Kamu Ihale Kurumu yetkilileri bulunmaktadir. TITUBB iizerinden
arama/sorgulama yordamlari temelinde piyasa kosullar1 ve tedarik sonuclarina gore fiyat
izleme yetenekleri gelistirilmis olup, piyasalarda islem goren {iriin/hizmetlere iliskin

istatistiksel ve gdsterge esasli raporlamalar hazirlanabilmektedir (TITUBB, 2009).

TITUBB ile iilkemizde saglik sektoriiniin kullanimma sunulan her malzeme
oncelikle Saglik Bakanlig1 Kayit Bildirim ile takip edilmekte sonrasinda ise her malzemeyi
satigsa yetkili tiizel kisilikler Tiirkiye genelinde alici kurumlarin dikkatine sunulmaktadir.
Tedarik sirasinda ise satisa sunulan malzemelerin fiyat yelpazesi alici kurumlara etkin ve
rekabetci satin alma siirecleri saglamaktadir. Gelir idaresi Baskanligi ve Gimriik Genel
Miidiirligii ile yapilan entegrasyonlar ile Tibbi Malzemeler, lilkemize girdigi andan

itibaren son kullaniciya kadar takip edilebilmektedir (TITUBB, 2009).

2.2.7. Tibbi Cihazlarda Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Piyasa gdzetimi ve denetimi esas olarak, liriine iliskin teknik mevzuati hazirlamaya
ve ylriitmeye yasal olarak yetkili bulunan kamu kuruluslarinin, {iriniin piyasaya arzi1 veya
dagitimi asamasinda veya Uriin piyasada iken ilgili mevzuata uygun olarak iiretilip
tiretilmedigini, giivenli olup olmadigini denetlemesi veya denetlettirmesi faaliyetini

icermektedir. Piyasa Gozetimi, iriinlerin mevzuat gereklerine uyup uymadiginin
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kontroliinii ve uygun olmayan iriinler ile ilgili tedbirler alinmasin1 saglayan etkili bir

aractir (SEIS Rehber, 2011).

Saghk Bakanligimizca 4703 Sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ve ilgili yonetmelik hiikiimleri kapsaminda;
olagan ve sikdyete bagli piyasa gozetimi ve denetimlerinin iilke geneline yayilarak daha
etkin hale getirilmesi icin Il Saglik Miidiirliikleri biinyesinde Piyasa Gozetim ve Denetim
Birimleri kurulmasi istenmistir. Bu dogrultuda Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsamindaki
cihazlarin imalatg1, ithalat¢1 ve dagiticilarina yonelik piyasa gbzetimi ve denetimi ile
kullanicilara yonelik uyar1 sistemi incelemeleri faaliyetlerini yliriitmek iizere “Piyasa

Gozetim ve Denetim Birimleri” faaliyet gostermektedir (SEIS Rehber, 2011).

Bakanlik Tibbi Cihaz Y&netmeliginin; Korumaya iliskin Tedbirler baglikli 18 inci
maddesinde; “Bakanlik 12 nci maddesinin ikinci fikrasimin (a) bendinde belirtilen klinik
arastirma cihazlart hari¢ olmak iizere; kullanmim amacina uygun olan cihazlarin
kullaniminmin  hasta, kullanici, uygulayict veya iigiincii kisilerin saglik ve giivenligi
acgisindan tehlike olusturdugunu tespit ettiginde, bu cihazlarin piyasaya arzini engellemek,
pivasadan cekilmesini saglamak, hizmete sunulmasini engellemek veya kisitlamak igin
gereken biitiin tedbirleri alir.”” hilkmii yer almaktadir. “Tibbi Cihazlar Uyar1 Sistemine
Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig” 14.07.2010 tarihli ve 27641 sayili Resmi
Gazete’de yaymlanmistir (Resmi Gazete, 2010). Piyasa Gozetimi ve Denetiminde taraflar,
Saglik Bakanlhigi, treticiler (iireticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde iretici tarafindan

yetkilendirilen temsilci veya ithalat¢l) ve dagiticilardir.
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BOLUM III. TURKIYE’DE TIBBi CiHAZ FIRMALARI iLE iLGILi YASAL
DUZENLEMELER VE KARSILASTIKLARI PROBLEMLER

Ulkemizde her sektérde oldugu gibi tibbi cihaz sektdriinde de bir takim yasal
diizenlemeler mevcuttur. Saglik sektoriinde yer alan her kurum bu yasal diizenlemelere ve
kurallara uymak durumundadir. Ayaktan ve yatarak tedavi hizmetlerinde yapilan her
tedavinin, kullanilan her tibbi malzemenin Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca
belirlenen bir fiyati bulunmaktadir. Bu fiyatlarin yer aldigi listeye Saglik Uygulama
Tebligi denilmektedir. Saglik Uygulama Tebligi ile ilgili komisyonlar, tibbi malzeme

degerlendirme komisyonu ve 6deme komisyonudur.

Her gegen giin teknolojinin ilerlemesine bagli olarak saglik teknolojisi ve tibbi
cihaz sektorii de hizli bir sekilde gelisme gostermektedir. Sektdrdeki bu ilerleme ve
yasanan gelismeler beraberinde hep iyi sonuglar dogurmamaktadir. Tibbi cihaz firmalar1 ve
tibbi malzeme iireticileri, sektoriin pek ¢ok ortak sorununu dile getirmislerdir. Bu boliimde

bu sorunlara deginilmistir.

3.1. Sektorel Mevzuat

Yonetmelikler, bakanliklarin ve kamu tiizel Kisilerin kendi gdrev alanlarim
ilgilendiren kanunlarin ve tiiziiklerin uygulanmasi igin ¢ikardiklart hukuk kurallaridir. Bu
kurallar, kontrollerin tek bir sistem igerisinde uyumlastirilmasini saglamak iizere iireticilere
faydali olmaktadir. Yonetmelikler sayesinde lireticiler, farkli kurallara uyma ihtiyacindan
kurtarilmaktadir. Buna ek olarak, alict ve kullanicilar {iretilen cihazlarin, performans ve
giivenlikle ilgili genel standartlara uyduklarindan emin olmaktadir (SEIS, 2011; Gozler,
2005).
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Yonetmelikler, iiriinlerin uymak zorunda oldugu kurallar1 koymak suretiyle ayni
zamanda hasta ve kullanicilara da faydali olmaktadir. S6z konusu kurallar, cihazlarin
hastanin, kullanicinin veya tiglincii kisilerin sagligini tehlikeye sokmamasi ve cihazla ilgili
her tiirli risklerin hastanin sagligi ve korunmasi ile uyumlu olmasi gerektigini agikca
ortaya koymaktadir. Bu sartlara uyan cihazlar, yonetmelige uygun olduklarint géstermek
lizere “CE” Isareti tasimaktadir (SEIS, 2011). Tiirkiye’de sektdre iliskin mevzuat, Saglik

Bakanligi’nca diizenlenmekte ve izlenmektedir.

3.2. Saghk Uygulama Tebligi’nde (SUT) Tibbi Cihazlar ve Tibbi Cihaz
Firmalan ile Tlgili Diizenlemeler

Saglik Uygulama Tebligi (SUT); Saglik yardimlar: kurumca karsilanan genel saglik
sigortalis1 ve bakmakla yikiimli oldugu kisilerin, kurumca finansmani saglanan saglik
hizmetleri, yol, giindelik ve refakatci giderlerinden yararlanma esas ve usulleri ile bu
hizmetlere iliskin Saglik Hizmetleri Fiyatlandirma Komisyonunca belirlenen 6denecek
bedellerinin bildirildigi, Resmi Gazetede yayimlanan Tebligdir (Saglik Uygulama Tebligi,
2014).

Kapsami; 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortast Kanunu ve diger
kanunlardaki 6zel hiikiimler geregi genel saglik sigortasindan yararlandirilan kisilerdir.
Dayanagi ise, SUT; 5502 sayili Sosyal Gilivenlik Kurumu Kanunu, 5510 sayili Kanun ve
“Genel Saglk Sigortas: Islemleri Yonetmeligi” hiikiimleri cercevesinde diizenlenmistir

(Saglik Uygulama Tebligi, 2014).

Saglik Uygulama Tebliginin iigiincii boliimiinde tibbi malzeme ile iligkili kisimlar
bulunmaktadir. Ortez, protez, tibbi ara¢ ve gerec, kisi kullanimina mahsus tibbi cihaz, tibbi
sarf, basit sithhi sarf ve iyilestirici nitelikteki tibbi sarf malzemeleri, tibbi malzeme
kapsaminda degerlendirilmektedir (Saglik Uygulama Tebligi, 2014). Hastanelere tibbi
malzeme alimlari, genellikle ihaleler ile gerceklestirilmektedir. Ihaleyi alan firma,

hastaneye temin ettigi tirtinler karsiliginda fatura kesmekte ve hastanenin kendisine 6deme
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yapmasini beklemektedir. Firmanin kesmis oldugu faturalar Sosyal Giivenlik Kurumuna
gonderilmekte ve SGK hastanelere, firmalara 6demesi i¢in bedeli karsilanacak malzeme
ticretlerini ddemektedir. Kurumca bedeli karsilanan tibbi malzemelerin, Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasma (TITUBB) kayit/bildirim islemi tamamlanmis
olmalidir. TITUBB kayit/bildirim islemi tamamlanmamis tibbi malzemelerin bedelleri
kurumca karsilanmamaktadir. SGK’nin 6deme yapmasi i¢in bazi sartlar bulunmaktadir. Bu
sartlar Saglik Uygulama Tebliginde acgik¢a belirtilmistir. Buna ek olarak, bedeli
karsilanacak veya karsilanmayacak tibbi malzemeler, ayaktan tedavi, yatarak tedavi ve
taniya dayali isleme dahil olmayan malzemeler olarak birbirinden ayrilmigtir. Yatarak
tedavilerde tibbi malzeme bedellerinin 6denmesi; Kamu Thale Kanununa tabi olan resmi
saglik kurum ve kuruluslarinda, Kamu ihale Kanununa tabi olmayan resmi saglik kurum
ve kuruluslarinda ve 6zel saglik kurum ve kuruluslarinda olmak {izere 3 baslik altinda
degerlendirilmektedir. Bu esaslar Saglik Uygulama Tebliginde belirtilmistir (Saglik
Uygulama Tebligi, 2014; Genel Saglik Sigortas1 Genel Midiirliigii—-Genelge, 2013).

3.2.1. Odeme Komisyonu ve Katilacak Temsilciler

Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan 6demesi karsilanan ilag ve tibbi
malzeme ile ilgili en iist diizey kararlarin alindigi birimlerden birini SGK Odeme
Komisyonu bir digerini ise SGK Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu

olusturmaktadir.

SGK tarafindan finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iliskin
O0deme usul ve esaslarmin belirlenmesi hususunda SGK Baskanliginin koordinatdrliiglinde
olusturulan komisyona Odeme Komisyonu adi verilmektedir. SGK tarafindan saglik
hizmetlerinin fiyatlandirilma islemleri ise 5510 sayil1 Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik
Sigortas1 Kanunu’nun 72 ‘nci maddesi geregince olusturulan ayri1 bir Fiyatlandirma

Komisyonu tarafindan yerine getirilmektedir (Esen, 2014).
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Odeme Komisyonu; Genel Saglik Sigortas1 Genel Miidiirii Baskanliginda, Kurum
Baskaninin gorevlendirecegi Genel Saglik Sigortasi Genel Miidiirliigii biinyesinde gorevli
dort daire bagkani, Saglik Bakanliginin gorevlendirecegi en az daire bagkani diizeyinde iki
temsilci ile Maliye Bakanligi, Kalkinma Bakanligi ve Hazine Miistesarliginin
gorevlendirecegi en az daire baskani diizeyinde birer temsilcinin katilimiyla 10 (on) asil
tiyeden olusmaktadir. Komisyonun sekretarya hizmetleri, ilgili daire baskanliklarinca
yiiriitiilmektedir (Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Y®nerge,

2014).

3.2.1.1. Odeme Komisyonunun Gorevleri

Kurumca finansmani saglanacak saglik hizmetleri ile bu hizmetlere iliskin 6deme
usul ve esaslarinin belirlenmesine esas olarak degerlendirme komisyonlar1 tarafindan
hazirlanan goriisleri degerlendirerek karara baglamak ve kurumca yapilan tespitler veya
Saglik Bakanliginin bagvurusu lizerine temininde gii¢liik yasanan ve hayati 6nem arz eden
ya da toplum sagligini ilgilendiren saglik hizmetleri hakkinda dogrudan karar almak
komisyonun gorevlerindendir. Buna ek olarak, kurumca yapilan tespitler ile Saglik
Bakanliginin talebi tizerine SUT tan ¢ikarilmasi1 gereken saglik hizmetleri ile ilgili kararin
alinmasi ve ¢alismalar sirasinda gerekli goriilerek giindeme alinan konular1 degerlendirerek
karara baglamak 6deme komisyonunun gérevleridir (Odeme Komisyonunun Calisma Usul

ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge, 2014).

3.2.1.2. Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonu

Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonuna (TMDK), Kurum Tibbi Malzeme
Daire Bagkani baskanliginda; Kurumu temsilen, Komisyon Baskani dahil olmak tizere
Kurum Bagkaninin onayi ile gorevlendirilecek alti {iye, Saglik Bakanligini temsilen ilgili
kurum tarafindan belirlenmis iki iiye, Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Maliye
Bakanligini temsilen en az sube miidiirii veya uzman diizeyinde ilgili kurumlar tarafindan
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belirlenmis birer iiye, Akademisyenler arasindan Baskanlik¢a biri tabip olmak {izere
belirlenecek iki iiye, Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi tarafindan Tiirkiye Medikal
Meclisini temsilen belirlenmis bir gézlemci iiye, iiniversite saglik hizmeti sunucularimi
temsilen Yiiksek Ogrenim Kurulu (YOK) tarafindan belirlenmis bir gozlemci iiye, olmak
lizere 13 (on {i¢) asil ve 2 (iki) gdzlemci iiyeden olusmaktadir (Odeme Komisyonunun

Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yonerge, 2014).

3.2.1.3. Tibbi Malzeme Degerlendirme Komisyonunun Gorevleri

Bagvuru dosyasi ile sunulan literatiir ve verileri degerlendirmek; basvuru sirasinda
istenilecek bilgi ve belgelerin standartlarinin belirlenmesini, bunlara iliskin formlarin

gelistirilmesini ve yenilenmesini saglamak Tibbi Malzeme Komisyonunun goérevidir.

Kurumca finansmani saglanan veya bu kapsama alinma talebi bulunan tibbi
malzemeler ile ilgili klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali degerlendirmeleri
inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon ve gergek/tiizel kisilerden gelen
degerlendirmeleri de dikkate alarak gériis olusturup Odeme Komisyonuna sunmak Tibbi

Malzeme Komisyonunun bir diger gorevidir.

Kurumca finansmani saglanan tibbi malzemelerin pazar paylari ile biitge tizerindeki
etkileri hakkinda hazirlanan raporlar1 klinik ve teknik veriler ile ekonomik ve mali
degerlendirmeleri inceleyerek, gerektiginde bilimsel komisyon goriislerini de dikkate
alarak, goriis olusturup Odeme Komisyonu’na sunmak Tibbi Malzeme Komisyonunun

gorevidir.

SUT’tan ¢ikarilmak {lizere Komisyona iletilen tibbi malzemeleri degerlendirerek
Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile duyurmak, listeden ¢ikarilma konusundaki diger

tim basvurular ve Kurum tespitleri ve Saghk Bakanliginin veya ilgili kurum ve
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kuruluslarin  bagvurular1 ile ilgili yapilacak diizenlemelere iliskin Onerilerini ise
gerektiginde bilimsel komisyonun goriislerini de alarak degerlendirmek ve Odeme
Komisyonuna sunmak da Tibbi Malzeme Komisyonunun gorevidir (Odeme

Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yo6nerge, 2014).

3.2.1.4. Tibbi Malzeme Basvurular1 Ile flgili Sekretarya Tarafindan

Yiiriitiilecek Islemler

SUT ve eki listelerde yer alan tibbi malzemeler ile ilgili giincellemelerin yapilmasi
i¢in yapilan bagvurularin ve SUT ile eki listelerde yer almayan, ilk defa bagvurusu yapilan
tibbi malzemeler ile ilgili bagvurularin kilavuza uygun kosullarda olup olmadigin1 kontrol

etmek sekretarya tarafindan yiiriitiilecek islemlerden biridir.

Kilavuza uygun olmayan ve eksiklikleri tespit edilen basvurulari eksiklikleri
tamamlanmak tizere basvuru sahibine iade etmek ve kilavuza uygun bagvurularin bilimsel
komisyonlarda goriisiilmek iizere ilgili birime iletilmesini saglamak sekretarya tarafindan

yiirtitiilecek islemlerden bir digeridir.

Saglik Bakanligi tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi ile piyasada
serbest dolagimi iptal edilen tibbi malzemelerin listeden ¢ikarilmasi ile ilgili islemleri
yiiriitmek ve Odeme Komisyonu Baskaninin onayi ile duyurmak sekretarya tarafindan

yiiriitiilecek islemlerdendir.

Bedeli Karsilanacak Tibbi Malzeme Listelerinde Kurumca geri 6demesinin
yapilacagl yayimlanmis ve MEDULA-Hastane uygulamasina tanimlanmis bulunan tibbi
malzeme alan tanimi i¢ine dahil edilecek tibbi malzeme bagvurularini degerlendirmek,

calisma takviminde belirtilen tarihte Kurumun ilgili mevzuati dogrultusunda Odeme
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Komisyonu Bagkaninin onayr ile Kurum resmi internet sitesinde duyurmak da

sekretaryanin gorevidir.

SUT degisiklikleri ve/veya SUT’ta mevcut tibbi malzemelerin 6deme usul ve
esaslarinda degisiklige iliskin bagvurular1 degerlendirerek goriis olusturmak ve TMDK’ye
sunmak ve SUT degisiklikleri ve/veya SUT’ta mevcut tibbi malzemelerin 6deme usul ve
esaslarinda degisiklige iliskin bilimsel komisyon goriislerini TMDK’ye sunmak sekretarya
tarafindan yiiriitiilecek islemlerdendir (Odeme Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslari

Hakkinda Yonerge, 2014).

3.3.T1ibbi Cihaz Sektoriiniin Sorunlari

Ulkemizde tibbi cihaz sektériiniin son yillarda hizla gelismesiyle beraber sektdrde
yaganan sorunlar da buna bagli olarak artig gostermistir. Hem tiretici firmalar hem ithalatgi
firmalar pek c¢ok sorun ile karsi karsiya gelmektedir. Tibbi cihaz firmalarinin temel
sorunlart; hizmet kullanimindaki kontrol mekanizmalar1 ve planlama i¢in veri kullanimina
iligkin iyilestirme alanlari, diizenleyici yapiya iligkin iyilestirme alanlar1 ve yatirimlarin
gerceklestirilmesine iligkin iyilestirme alanlar1 olarak siniflandirilabilmektedir. Tibbi cihaz
firmalarinca karsilasilan belli basli sorunlar bazi kaynaklarca derlenmistir. Bu sorunlari

asagidaki gibi siralamak miimkiindiir.

3.3.1.Yerli Uretimin Yeteri Kadar Desteklenmemesi

Bagbakanlik tarafindan 02.12.2008 tarih ve 27072 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan 2008/20 sayili Genelge’de, “Ekonomimize saglayacagi faydalar goz oniinde
tutularak, tasarruf ve rekabet ilkelerine wygun hareket edilmesi kaydiyla, Tiirkiye’de

tiretilen mal ve hizmetlerin tercih edilmesi, temel tiiketim maddelerinin yerli iiriinlerden
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karsilanmasi, ekonomimiz acisindan énem tasimakta olup, 4734 sayili Kamu Ihale
Kanununun 63. maddesinde yer alan “... yerli mali olarak belirlenen mallari teklif eden
verli istekliler lehine % 15 oramina kadar fiyat avantaji saglanmast hususunda idarelerce
ihale dokiimanina hiikiimler konulabilir” hiikmiiniin kamu kurum ve kuruluslarinca dikkate
alinmas1 hususunda bilgi edinilmesi ve kamu yoneticilerinin bu konuda gereken duyarlilig
gostermeleri gerektigi belirtilmektedir. Genelge’nin dayanak noktasi olan 4734 sayili

kanunun 63. maddesi su sekildedir: Yerli istekliler ile ilgili diizenlemeler:

MADDE 63- Yaklagik maliyeti esik degerlerin altinda kalan ihalelere sadece yerli
isteklilerin katilmasi, yaklasik maliyeti esik degerlerin tizerindeki ihalelerde; hizmet
alimlar1 ve yapim islerinde biitlin yerli istekliler lehine, mal alimlarinda ise Sanayi ve
Ticaret Bakanlig1 ile diger ilgili kurum ve kuruluslarin goriisleri alinarak Kurum tarafindan
yerli mali olarak belirlenen mallar teklif eden yerli istekliler lehine, %15 oranina kadar
fiyat avantaj1 saglanmasi hususlarinda idarelerce ihale dokiimanina hiikiimler konulabilir.
Ancak, yabanci istekliler ile ortak girisim yapmak suretiyle ihalelere katilan yerli istekliler

bu hiikiimden yararlanamaz (Resmi Gazete, 2008).

Tibbi cihaz pazarindaki iirlinlerin yaklasik % 85’1 ithal edilmektedir. Dolayisi ile
pazarda son teknoloji iiriinii tibbi cihazlarin ithal edildigi ve gergeklesen mevcut iiretimin
de mali agidan diisiik katma degerli {irlinlerden olusan bir yapisinin bulundugu
goriilmektedir. Bu durumda tibbi cihaz iiretimi alaninda sektoriin bitylimesine yonelik bir
hedef konulmasi durumunda bu alandaki tesvik mekanizmalarmin gelistirilmesinin
gerekliligi ortaya ¢ikmaktadir. Ayrica, arastirma ve gelistirme yatirimlarinin artirilmasina
yonelik tesvik mekanizmalarmin gelistirilmesinin neticesinde Tiirkiye’de, katma degeri
yiiksek, son teknoloji iiriinii tibbi cihaz iiretiminin artacagi ongoriilmektedir. Tibbi cihaz
sektoriinliin katma degeri yiiksek tUretim gergeklestirebilen bir sektor haline gelmesi
durumunda, sektor ithalata daha az bagimli hale gelecektir. Buna ek olarak, yayimlanan
kanun hiikmiinde kararnameler neticesinde iist mevzuat belirlenmis ancak detay seviyedeki
ikincil mevzuat belirlenmemistir. Bu nedenle sektorde yer alan firmalarin mevzuata bagh
olarak nasil ilerleyecekleri tam olarak bilinememektedir. Bu durum mevzuat alanindaki

belirsizligi arttirmaktadir. Dolayis1 ile onlimiizdeki donemlerde detay seviyede mevzuat
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alaninda ruhsatlandirma, lisanslama gibi konularin belirlenmesi gerekliligi 6n plana

¢ikmaktadir (Deloitte, 2012).

Tibbi cihaz sektoriinde arastirma ve gelistirme calismalari biiyilk Onem arz
etmektedir. Diinya’da arastirma ve gelistirme alaninda yatirim yapan sirketlerin sektorde
lider bir konumda yer aldiklar1 goriilmektedir. Dolayisi ile arastirma ve gelistirme
yatirnmlarini  destekleyen {ilkelerde, tibbi cihaz pazarinin belirli bir biiylklik ile
gelismislige ulastigi goriilmektedir. Ozellikle ABD’nin arastirma ve gelistirme odakli
yaklasimi ve tiretim kalitesi dikkate alindiginda, Diinya’daki en biiyilik tibbi cihaz pazari
oldugu ortaya c¢ikmaktadir. Tibbi cihaz sektoriindeki yatirimlarin artirilmasi igin, Ar-Ge
caligmalarinin desteklenmesinin 6nemi bir kez daha bu alanda ortaya ¢ikmaktadir. Buna ek
olarak, Tiirkiye’de yerel iiretimin gelistirilmesi ve bu alana yatirim yapilmasi i¢in ¢esitli
potansiyel iyilestirme alanlarinin oldugu goriilmektedir. Oncelikli olarak, Tiirkiye’de
iretilen {drlinlerin kalitesinin arttirilmast 6nemli bir iyilestirme alani olarak ortaya
cikmaktadir. Belirli kalite standartlarinda iiretilen yerel iiriinler, pazarda ithal rakiplerinin
oniine gecebilecektir. Tkinci olarak yerel iiretimde, {iriin farklilastirmasinin saglanmasi da,
yerel iiriinlere pazarda biiylik bir rekabet avantaji kazandiracaktir. Ayrica iretimde
yapilacak verimlilik c¢alismalar1 neticesinde, iiretim maliyetlerinin diistiriilebilecegi

ongoriilmektedir (Deloitte, 2012; Sarag, 2009).

Kamu ihale kanununda yer almasina ragmen kamunun satin alma siireclerinde yerli
tireticiler lehine % 15 avantajin uygulanmamas: yerli liretimin gelismesinin oniinde ciddi
bir engel teskil etmektedir. Kamu alimlarinda, daha ucuz iiriinler tercih sebebi oldugu icin
tibbi cihaz sektoriinde kalitesiz iiriinlere yonelme yasanmaktadir. Kullanilan tibbi cihaz
seciminde, ucuz tibbi cihaz kullanim1 sonucu olusabilecek ekstra maliyetlerin de g6z 6niine
alinmas1 gerekmektedir. Ornegin, bir hastanin ameliyatinda kullanilan ucuz malzeme
kullanim1 neticesinde ikinci bir ameliyat gerekliligi ortaya cikabilmektedir. Dolayist ile
hasta takibi ile cihaz tercihlerinin de sonuglar takip edilebilmeli ve gerektigi durumlarda
tercih edilen tibbi cihazlarda degisikliklere gidilmelidir. Bununla beraber yerli liretim tibbi
cihazlara karsi, saglik personelinin 6n yargist bulunmaktadir. Bagka iilkeler kendi milli

driinlerini tercih ederken, {ilkemizde kullanicilar, yerli iireticiye ve yerli mallara
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giivenmemektedir. Yerli {driinlere olan bu giivensizliklerin ortadan kaldirilmasi
gerekmektedir. Bunlara ek olarak, tibbi malzeme kullanicilarinin, tibbi cihaz tireticilerine,
tirettigi triin ile ilgili geri bildirimde bulunmamasi yerli tiretimin ilerleyememesi igin bir
sebeptir. Bu konu ile ilgili kurumlar; Saghk Bakanligi, Kamu Ihale Kurumu ve Sosyal
Giivenlik Kurumudur (Sarag, 2009; MUSIAD, 2012; Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi,
2014).

3.3.2. Thalelerde SUT Fiyatlarimin Tek Belirleyici Olmasi

Ihalelerde ve kurum 6demelerinde, kaliteden ¢ok fiyat unsuru 6n plana ¢ikmaktadir.
Bu durum, kalitesiz cihazlarin {ilke pazarna rahatlikla girebilmesine neden olmaktadir.
Kaliteli tibbi cihazlar, servis garantisine ve uzun kullanim 6mriine sahipken, ilk yatirim
maliyeti diislik olan bazi kalitesiz {irlinler, saglikli 6l¢lim, teshis ve tedavi kabiliyetlerinden
yoksun olmalar1 sebebiyle aslinda ¢ok daha pahaliya gelmektedir. Ayni durum sarf
malzeme ve kurum Odemesine tabi olan iirlinler i¢in de gegerli olmaktadir. Yapilan
belirlemeler sonucunda SUT’ da yer alan fiyatlandirmalar son derece diisiik tutulmaktadir.
Bu {iriinler i¢in fayda/maliyet analizi yapildiginda, kaliteli {iriinlerden ¢ok daha pahaliya
gelmekte ve daha da Onemlisi s6z konusu {iriinlerin bir¢ogu tanit ve tedaviye cevap
vermekte yetersiz kalmaktadir. Bu durumda, yapilan ihalelerde fiyat dis1 unsurlarin ortaya

konmasi biiyiik bir nem arz etmektedir (Sarag, 2009; Giindiiz, 2007; TUSIAD, 2011).

3.3.3.Tibbi Cihaz Sektoriiniin Tekellesme Tehlikesi

Saglik alaninda, pazar ekonomisinin olmazsa olmaz kosulu olan rekabetin
saglanmast gerekmektedir. Rekabetin olmamasi beraberinde tekellesmeyi getirecektir.
Sagliga girisin sinirlt olmasi, sagliga talebin ekonomik gelismislik, egitim ve sosyokiiltiirel
kosullara gore bolgeler arasinda degismesi nedeniyle, hi¢ olmazsa belirli alanlarda saglikta
tekellesme kacmilmaz bir durumdur. Ozellikle de son zamanlarda tibbi cihaz alimlarinda

tekellesmeler goriilmektedir (Giirsoy ve Aksu, 2007; Ozlii, 2010).
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Saglik kentleri ve hastane birliklerinin olugmasi ile tibbi cihaz temininde merkezi
toplu alimlar giindeme gelmektedir. Kamunun diizenledigi ihalelerde, uluslararasi biiytlik
sirketlerin 6n plana ¢ikmasi, sektorde tekellesme endiselerini ortaya ¢ikarmaktadir. Toplu
alim ihalelerinde bu endiseleri giderebilmek, yerli iiretici, distribiitor ve bayilerin
dislanmamasini saglamak i¢in gerekli diizenlemelerin yapilmasi gerekmektedir. Bu konu
ile ilgili kurumlar; Saglik Bakanlig: ile Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanligi'dir. (Sarag,
2009; MUSIAD, 2012; Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi, 2014).

3.3.4. Uretici Firmalari Finansmana Erisim Zorluklar

Sermaye yetersizligi, finansmandan kaynaklanan bir sorundur. Sermaye
yetersizliginin nedeni olarak satig tutarinin dogrudan tahsil edilememesi gosterilmektedir.
T1bbi cihaz sektoriiniin en 6nemli miisterilerinden biri hastanelerdir. Hastaneler ihale usulii
ile is yapmakta ve sartnamelerinde 6deme vadeleri acgikca belirtilmemektedir. Bu nedenle
kamu Odemeleri zamaninda yapilamamaktadir. Hastaneler borglarini belirsiz bir zaman
diliminde taksitle O0demektedir. Bu ylizden iireticiler yaptiklar1 girdi maliyetlerini
karsilamada gii¢liik c¢ekmektedir. Siirekli sermayelerinden harcayan iiretici firmalar
sipariglere yetismekte zorluk cekmekte, bunun yaninda tahsilatlar1 ile sermayelerini
dengeleyemedikleri  i¢in  Uiretim  hacimlerini  arttiracak  makine  parklarini
genisletememektedirler. Bunun yaninda kredi veren bankalar teminat istemekte bu da
firmalarin tiretimini ipotek altina almaktadir. Firmalar belirsiz vadelerle tahsilat yapip
hastaneleri fonlamalarima ragmen vergilerini diizenli 6demekle yiikiimlii olduklar1 i¢in
gelirleri oldukga diismekte ve varliklarini zor saglar hale gelmektedirler. Ayrica sektorde
KDV girdisi % 18, ¢iktist % 8 oldugundan aradaki fark firmalarin devletten alacagi
seklinde stirekli artarak birikmektedir. Bu konu ile ilgili kurum Maliye Bakanligi'dir.
(OKA, 2012; Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi, 2014).

Kredi ve tesviklere yonelen firmalar devlet desteklerinden faydalanmak
istediklerinde biirokratik islemleri uzun slirmekte ve kredi sartlari agir gelmektedir.

Tesvikler genellikle biiylik 0Olcekli yatirnmlara gore yapilandirilmistir. Biirokratik
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islemlerin uzun siirmesi ve sunulan sosyo-ekonomik imkanlarin yetersiz kalmasi da
yabanci dogrudan yatirimlarin bolgeden g¢ekilmesine neden olmaktadir. Bu konu ile ilgili
kurumlar; Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ile Hazine Miistesarhigidir. (Tiirkiye

Odalar ve Borsalar Birligi, 2014; OKA, 2012).

3.3.5.Geri Odemelerde (Tahsilat) Yasanan Gecikmeler

Tibbi cihaz sektoriinde tahsilat sorunu ¢oziilemeyen bir hal almistir. Bu sorunun
coziilememesi tretici, distribiitor ve bayi bazinda yerli firmalarin piyasadan ¢ekilmesi ile
sonuglanacak olumsuzluklara sebebiyet vermektedir. Yasanan bu sorun sebebiyle sektorde
faaliyet gosteren birgok firma ya iflasla karsi karsiya kalmakta ya da yatirimlarii tibbi
cihaz sektoriiniin disinda baska alanlara yonlendirmek zorunda kalmaktadir. Buna ek
olarak, tibbi cihazlarin kabulii i¢in zorlagan onay siireci, geri ddemeleri de olumsuz

etkilemektedir (MUSIAD, 2012; Shelby ve digerleri, 2007).

Aragtirmacilar, Avrupa, Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya ve Kanada'da
yiiksek riskli tibbi cihazlar ic¢in yetki ve geri Odeme siireleri ile ilgili arastirma
yapmaktadirlar. Yetki ve geri 6deme siireleri her lilkede farklilik gostermektedir. Geri
odeme ile ilgili bityiik farkliliklar en ¢cok Avrupa'da gozlenmistir. Ozellikle son 10 yildir
ABD’de tibbi cihaz geri 6demeleri i¢in onaylarin zorlastigr buna mukabil Cin, Hindistan
ve Brezilya’da 6zellikle teknoloji bazinda bu siirecin kolaylastigi belirtilmektedir. (Givney
ve Hendee, 1990; Kriiger ve digerleri, 2014)

Mevcut durumda {iniversite hastanelerine ihale yolu ile satilan tibbi cihaz
bedellerinin 6denmesinde 12 ila 24 ay1 gegen siireler yasanirken, devlet hastanelerinde
O0deme siiresi 6 aya kadar diismektedir. Geciken 6demeler sonucu iiretici, ithalat¢1 ya da
bayilerin zararlarini karsilayacak higbir mekanizma bulunmamaktadir. Firmalar mal veya
hizmet bedeli olarak kesmis olduklar1 katma deger vergilerini pesinen 6demekte, ancak

alacaklarini ¢ok sonra tahsil edebilmektedirler. Doviz kurlarindaki artislarin sonucunda
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satiglardan zarar etmek de s6z konusu olabilmektedir. Bu durumun 6niine gecebilmek igin
tibbi cihaz firmalarinda yasanan teknolojik gelismeler ile beraber geri 6deme sartlarinin da
degismesi gerekmektedir. (MUSIAD 2012; Raab, 2006). Tibbi cihazlarda geri 6deme
standartlarinin degistirilmesi hem hasta gilivenliginin korunmasin1 hem de tibbi cihaz
sektorlinlin  gelismesini ve biiylimesini saglayacaktir. Cesitli geri 6deme modellerinin
incelenmesi, faydalarinin ve olumsuz etkilerinin karsilastirilmasi da tibbi cihaz firmalarina

olumlu etkiler saglayacaktir. (Shelby ve digerleri, 2007)

Tahsilat sorununun ¢oziilememesinin Oniindeki en biiylik engellerden biri de
Muhasebat Genel Miidirligii tarafindan yayimlanan “Nakit Sikintisi Bulunan Doner
Sermaye Saymanliklarinda Odemelerde Oncelik Sirasi” konulu genelgedir. ilgili genelge
uyarinca, bazi mal ve hizmet alanlarina 6ncelik verilmesi gibi haksiz bir ictihat ortaya

ctkmistir (MUSIAD, 2012; TUSIAD, 2011).

3.3.6.Kamu Thale Sartnamelerinin Titizlikle Diizenlenmemesi

4734 sayili kamu ihale kanunu, 22.01.2002 tarihli, 24648 sayili resmi gazetede
yayinlanarak yiriirliige girmistir. Bu Kanunun amaci, kamu hukukuna tibi olan veya
kamunun denetimi altinda bulunan veyahut kamu kaynagi kullanan kamu kurum ve
kuruluglarinin yapacaklar1 ihalelerde uygulanacak esas ve usulleri belirlemektir. Kamu
Thale Kanunu ve Kamu Ihale Sozlemleri Kanunu'nun uygulamalarina yoénelik ikincil
mevzuati olusturmak, standart dokiimanlar ve formlar aracilig ile kamu alimlar siirecinde
koordinasyonu saglamak, Kamu Ihale Biilteni'ni yayimlamak, ihale siirecine iliskin itirazen

sikdyetleri incelemek Kamu Thale Kurumu’nun yetkilerindendir (Resmi Gazete, 2002).

Hastaneler tarafindan hazirlanan mal ve hizmet alimi1 sartnamelerinde birbirinden
cok farkli 6zellikler ortaya konmaktadir. Bu durumun asil sebebi, sartnamelerin hastaneler
tarafindan degil hastane idarelerinin almayi planladiklar cihazlarin tedarikgileri tarafindan

kendi cihazlarma gore hazirlanmasidir. 4734 sayili Kamu Thale Kanunu ile tamamen
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yasaklanmis olmasina ragmen alinacak cihazi birebir tarif eden sartnameler
yayimlanmaktadir. S6z konusu ihalelerde serbest rekabet ortami ortadan kalktigi i¢in satin

alimacak cihaz fiyatlar1 ylikselmekte ve bu durum devletin mali kaybina sebebiyet

vermektedir (MUSIAD, 2012).

3.3.7. Dogal Kaynaklar

Dogal kaynaklar agisindan yasanan sorunlar arazi, hammadde ve altyapi1 sorunu
olmak iizere {i¢ ana baslikta incelenebilmektedir. Arazi sorunu dogal kaynaklar agisindan
temel sorunlarindan biridir. Bir yandan sehirlesme baskisi diger taraftan mevcut OSB’lerin
yetersiz igyeri kapasitesi ve ¢evre diizensizligi bunun yaninda kiralarin yiiksek olmasi

sirketleri bagka yerler aramaya zorlamaktadir (OKA, 2012).

Dogal kaynaklar bakimindan hammadde sorunu da diger énemli bir sorunu teskil
etmektedir.  Ureticilerin  kullandigi  hammadde genellikle ithaldir.  Firmalarin
tedarik¢ilerinden temin ettikleri hammadde ve yart mamul madde giimriik islemlerinin
uzun siirmesinden dolay1 ge¢ ve pahaliya mal olmaktadir. Ureticiler gerekli hammaddeye
ulagsmada zorluk cekmektedirler. Diger yandan stoklar1 olan firmalardan temin edilen
hammadde ise bir kat daha pahali hale gelmektedir. Tedarik¢i sayis1 bakimindan sikinti
cekilmemesine ragmen her tedarik¢ideki hammaddenin kalitesi ayni degildir. Ayrica daha
once belirtildigi lizere; hammadde ve yart mamul maddeyi % 18 KDV ile alip % 8’den

satmak vergide dengesizlik yaratmaktadir (Dasc1, 2008).

Altyap1 sorunu olarak genis isyerlerinin olmamasi, isyerlerinde iklimlendirme
caligmalarinin yapilmamas1 c¢alisan gilivenligini tehlike altina atmaktadir. Her aletin
birbirine ¢ok yakin durmasi {iriin kalitesini engellemekte ortaya ¢ikan koku veya malzeme
calisan sagligini olumsuz etkilemektedir. Cevre diizensizligi nedeniyle farkli sektorlerdeki
firmalar birbirleri ile yakin diikkanlarda ¢alismakta ve birbirlerine zarar vermemek igin

genellikle kepenkleri kapali calismaktadirlar (OKA, 2012).
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3.3.8. Satis ve Pazarlama

Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi; 15 Mayis 2014 tarihli ve 29001
sayill resmi gazetede yaymlanmistir. Bu Ydnetmeligin amaci; piyasaya arz edilen tibbi

cihazlarin satig, reklam ve tamitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar diizenlemektir

(Resmi Gazete, 2014).

Satis ve pazarlama bakimindan miisteriye giden kanallar yeteri kadar etkin
kullanilamamaktadir. Genelde bolgesel diizeyde pazarlara hitap eden firmalar Orta
Karadeniz, Marmara Bolgesi ve kismen de Dogu Anadolu bolgesinde bayilikleri olan
firmalar kiiresel bir satis ag1 kuramamiglardir. Bunun en biiyiik nedeni gelen miisterinin
iretim yapilan yeri goérmek istemesi ve ireticilerin iirlinlerini sergileyebilecekleri bir
yerlerinin olmamasi ve bu durumdan kaynaklanan miisterinin aklinda iiriiniin kalitesine
iliskin bir soru isareti birakmaktadir. Buna ek olarak dis ticaret yapan firmalar istedikleri

nitelikte bilgi ve beceriye sahip ¢alisan1 bulamamaktan sikayet etmektedirler (OKA, 2012).
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BOLUM IV. MATERYAL VE YONTEM

4.1. Cahlsmanin Amaci

Calismanin amaci; tretici veya ithalatgr konumunda bulunan tibbi cihaz
firmalarinin Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkindaki goriislerinin belirlenmesidir. Bu
amacin yaninda, lilkemizde ve diinyada tibbi cihaz sektoriiniin genel durumunu, ithalat-
ihracat oranlarinin hangi oranlarda seyrettigini ve tibbi cihaz firmalarinin yasadigi diger
sorunlart da ortaya koymak amaclanmistir. Bu ¢alisma ile tibbi cihaz firmalarinin Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) hakkinda fikir birligi yaptig1 alanlar ile kars1 karsiya geldikleri

durumlar agikga goriilebilecek; firmalarin genel degerlendirmeleri izlenebilecektir.

4.2. Problem Ciimlesi
Ankara ilinde, iirtinleri Saglik Uygulama Tebliginde yer alan tibbi cihaz firmalari

Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkinda neler diistinmektedirler? sorusu bu arastirmanin

problem ciimlesini olusturmaktadir.

4.3. Kisithklar
Calisma sadece Ankara’da faaliyet gdsteren, tibbi cihaz derneklerine iiye olan bazi

firmalara uygulandigi i¢in sonuglarin genellenmesi miimkiin degildir. Anket c¢alismasi 1

Nisan 2014 ile 1 Eyliil 2014 tarihleri arasinda gergeklestirilmistir.
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4.4. Evren ve Orneklem

Arastirmanin evrenini Ankara’da faaliyet gosteren iiretici, ithalat¢1 veya hem tiretici
hem ithalatc1 tibbi cihaz firmalar1 olusturmaktadir. 2013 yili TOBB veri bankasi kayitlarina
gore Ankara'da tibbi cihazlar sektoriinde kapasite raporu almis ve (birden fazla) alt
sektorlere yonelik faaliyet gosteren toplam 276 firma bulunmaktadir. Bu firmalar, Tiirkiye
geneli icindeki firmalarin yaklasik % 27’sini olusturmaktadir. Calismanin basinda bu 276
firmaya ulasilmast hedeflenmistir. 200 firmanin iletisim bilgilerine ulagilmistir. Ulasilan
firmalardan yaklasitk 90 adedinin Saglik Uygulama Tebliginde {iriinii bulundugu
belirlenmistir. Ancak anketi cevaplamayi reddeden, zaman bulamayan firmalar dikkate

alindiginda, arastirma anketini toplam 57 firma yanitlamistir. Geri doniis oran1 % 63,3 tiir.

4.5. Veri Toplama Araci

Calismada veri toplama araci olarak anket yontemi kullanilmigtir. Anket hazirlig
asamasinda bazi firmalar ile goriisiilerek anket formu i¢in 6n hazirhik yapilmistir.
Calismalar sonucu olusturulan anket formu 5 sayfa ve 18 sorudan olusmaktadir. Ozet
olarak incelersek; ilk kisimda anketi cevaplayan kisilerin demografik ozellikleri, ikinci
kisimda anketi cevaplayan firma hakkinda genel bilgiler, tigiincii kisimda ise firmalarm 5'li
likert Olcegine gore Saglik Uygulama Tebligi hakkinda diisiincelerini 6grenmeye dayanan
12 ifade yer almaktadir. Daha detayli inceleyecek olursak; anket temel olarak 3 boliimden

olusmustur. Bu boliimler;

a) Demografik Ozellikler

b) Sirket ile ilgili Ozellikler

c) Saglik Uygulama Tebligi Hakkinda Sorular
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Boliim 1. Anketi cevaplayan kisilerin cinsiyetleri, yaslari, egitim diizeyleri ile ilgili

bilgilerin elde edilmesi.

Boliim 2. Firmada calisan eleman sayisi, faaliyet gosterdigi alan, piyasada bulunduklari
stire, ortalama yillik ciro, finansman kaynaklart ve finansmanda sorun yasayip yasamama

ile ilgili bilgilerin elde edilmesi.

Boliim 3. Firmalarin Saglik Uygulama Tebligi iginde iiriinlerinin olup olmadigi, Saglik
Uygulama Tebligi fiyatlarinin neye dayanarak belirlendigi konusunda firmanin bilgisi olup
olmadiginin ve yeni iriinler i¢in yapilan A grubu basvurularin yetkin kisiler tarafindan
degerlendirilip degerlendirilmediginin bilgisini elde etmek amacglanmistir. Bununla
beraber, geriye kalan 12 ifade firmalarin 5'li likert dlcegine gore Saglik Uygulama Tebligi

hakkinda diisiincelerini 6grenmeye dayanmastir.

4.6. Verilerin Analizi

Anket formlar1 ile toplanan arastirma verileri, SPSS 18.0 Paket programi
kullanilarak bilgisayara girilmis ve analiz edilmistir. SPSS 18.0 Paket programinda
arastirmanin amaglar1 dogrultusunda oOncelikle anketi dolduran firma calisanlarinin
demografik 6zelliklerine, ardindan ankete katilim gosteren firma bilgilerine ve sonrasinda
ise firmalarin Saglik Uygulama Tebligine iliskin goriislerine ait tanimlayici istatistikler

analiz edilmistir.
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BOLUM V. BULGULAR

Ankara’da faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalarimin Saglik Uygulama Tebligi
(SUT) hakkinda goriislerini belirlemeye yonelik yapilan bu ¢alismanin bulgulari 3 boliim
halinde sunulmaktadir. Ik olarak, ankete cevap veren firma ¢alisanlarinin demografik
ozelliklerine iliskin bulgular verilmistir. Ardindan arastirmaya katilan firmalarin genel
bilgileri (kurulus yil1, calisan sayis1 gibi) hakkinda bulgular ortaya konmustur. Son olarak,
firmalarin Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkindaki ifadelere verdikleri cevaplar detayli

olarak sunulmustur.

5.1. Katihmeilarin Demografik Ozelliklerine iliskin Bulgular

Arastirmaya katilan 57 firmadan ankete cevap veren kisilerin yaslar1 25 ile 56
arasinda degismekte olup ortalamasi 38,02 yildir (SS: + 8,361). Tablo 6’da arastirmaya
katilan kisilerin cinsiyetlerine goére dagilimlar1 gosterilmektedir. Gortldiigi gibi

arastirmaya katilan firma ¢alisanlarindan 39'u erkek, 18'i kadindir.

Tablo 6. Arastirmaya Katilanlarin Cinsiyete Gére Dagilim1

Say1 (n) Yiizde (%)
Kadin 39 68,4
Erkek 18 31,6
TOPLAM 57 100
Tablo 7’de arastirmaya katilan kisilerin  egitimlerine gore dagilimlari

gosterilmektedir. Arastirmaya katilan 57 firma ¢alisanindan 2’si Lise, 37’si Lisans ve 18'i

Yiiksek Lisans egitimi gérmiislerdir.
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Tablo 7. Aragtirmaya Katilan Kisilerin Egitimlerine Gore Dagilim1

Say1 (n) Yiizde (%)
Ortaégretim 0 0
Lise 2 3,5
Lisans 37 64,9
Yiiksek Lisans 18 31,6
TOPLAM 57 100

5.2. Katihmai Firmalarin Ozelliklerine Iliskin Bulgular

Arastirmaya katilan firmalarin genel Ozelliklerini belirleyebilmek i¢in ankete,
firmalar ile ilgili baz1 sorular eklenmistir. Firmalarin yillik cirolari, kurulug yillari, firmada
calisan personel sayilari, finansmanda sorun yasama durumu, finansman kaynagi, faaliyet

alan1 ve i¢inde bulundugu grup (ithalatg¢i/iiretici) ile ilgili cevaplar toplanmaistir.

Katilimer firmalarin ¢alisan sayisina gore dagilimlar incelendiginde en az galisam

olan firma 6 personel, en ¢ok ¢alisan1 olan firma 350 personel istihdam etmektedir.

Tablo 8de firmalarin finansmanda sorun yasayip yasamama durumu hakkinda
bilgiler bulunmaktadir. Ankette yer alan bu soruyu 56 firma cevaplandirmistir. Cevaplayan
39 firma, finansmanda sorun yasadigini belirtmistir. 17 firmanimn ise finansman sorunu

bulunmamaktadir.
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Tablo 8. Firmalarin Finansmanda Sorun Yasama Durumu

Say1 (n) Yiizde (%)
Evet 39 68,4
Hayir 17 29,8
Toplam 56 98,2
Cevaplanmayan 1 1,8
TOPLAM S57 100

Tablo 9'da firmalarin finansman kaynaklari ile ilgili cevaplar goriilmektedir.

Firmalarin bazilar1 bu soruya tek cevap verirken, bazilari ise iki cevap vermislerdir. Sadece

1 firma bu soruyu cevapsiz birakmistir. Finansman kaynagi "bor¢lanma-kredi” olan

firmalarin orani en yiiksek oran olup % 35,7 dir. En disiik oran ise "firma gelirleri ve

diger” olup, oran % 1,8 dir.

Tablo 9. Firmalarin Finansman Kaynaklarina Gére Dagilimi

Say1 (n) Yiizde (%)

Firma Gelirleri 10 17,9
Bor¢lanma - Kredi 20 35,7
Firma Gelirleri ve

Borc¢lanma - Kredi ! 125
Firma Gelirleri ve Diger 1 1,8
Borc¢clanma-Kredi ve Diger 18 32,1
TOPLAM 56 100

Grafik 20'de firmalarin finansman kaynaklarinin dagilimini yiizde olarak gosteren

pasta grafik verilmistir. Goriildiigii gibi en yiliksek orana sahip olan finansman kaynagi,

"bor¢lanma-kredi*dir.
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Grafik 20. Firmalarin Finansman Kaynaklarina Gére Dagilimi

Finansman Kaynaklari

E Firma Gelirleri
B Bor¢lanma-Kredi
® Firma Gelirleri ve Bor¢lanma-

Kredi

B Firma Gelirleri ve Diger

® Bor¢lanma-Kredi ve Diger

Firmalarin faaliyet siirelerine iliskin bulgular incelendiginde, faaliyet siireleri ile
ilgili soruyu 51 firma cevaplandirmistir. Cevap veren firmalar i¢inde faaliyet siiresi en kisa

olani 6 y1l, en uzun olan1 ise 129 yildir.

Grafik 21'de goriildiigii gibi ankete cevap veren firmalar arasinda, 11-20 yil
sliresince faaliyette bulunan firmalarin oran1 % 39 dur. 51-100 yil ile 101 yil ve tzeri

firmalarin orani ise % 2 ile en diisiik seviyededir.
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Grafik 21. Firmalarin Faaliyet Siirelerine Gore Dagilimi

2% 2%

m1-10yil
m11-20yil
m21-500yil
W 51-100 yil

m 101 yil ve Gzeri

Firmalarin yillik cirolart ile ilgili bulgular incelendiginde, anket formunda bu
boliimii 50 firma cevaplandirmigtir. Yillik cirosu en az olan firma 50.000 TL, en yiiksek

olan firma ise 350 milyon TL'dir.

Tablo 11'de firmalarin dahil olduklari gruplara iligkin bulgular yer almaktadir.
Ankete katilim gosteren firmalarin % 5,30 sadece iiretici; % 59,6's1 sadece ithalatci; %
35,1't ise hem firetici hem de ithalatgidir. Ankete katilan tiim firmalar bu soruyu

cevaplandirmiglardir.

Tablo 11. Firmalarm Dahil Olduklar1 Gruplara iliskin Bulgular

Say1 (n) Yiizde (%)
Uretici 3 5,3
ithalatg:l 34 59,6
Hem Uretici Hem ithalat 20 35,1
TOPLAM 57 100
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Grafik 22'de goriildiigii gibi ankete cevap veren firmalarin biiyiik bir bolimii (~ %
60) ithalat¢idir.

Grafik 22. Firmalarin Dahil Olduklar1 Gruplara iliskin Dagilim

Gruplar

m Uretici
® jthalatci

Hem Uretici Hem
ithalatc1

5.3. Firmalarin SUT ile ilgili Goriislerine Iliskin Bulgular

Anket formunu cevaplayan kisilerin ve firmalarin bilgilerinin analizinden sonra,
anket formunun biyiik bir bolimiinii olusturan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ile ilgili

cevaplarin analizi gerceklestirilmistir.

Anket formunda yer alan 3, 9 ve 14 numarali sorulara biitiin firmalar cevap
vermistir. Evren ve Orneklem boliimiinde bahsedildigi gibi anketi cevaplayan firmalar
arasindan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) iginde iiriinii olan firmalar se¢ilmistir. Tablo 12
ve Tablo 13'te 9 ve 14 numarali sorulara verilen cevaplar goriilmektedir. Anket formunu
cevaplayan 57 firmadan sadece 15'1 Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarinin nasil
belirlendigi konusunda bilgi sahibi olduklarini sdylemislerdir. Yine anket formunu
cevaplayan 57 firmadan 8', yeni teknoloji ve inovatif iriinler i¢in yapilan A grubu

basvurularin, hangi metotlar esas alinarak degerlendirildigini bildiklerini ifade etmislerdir.
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Tablo 12. Firmalarin SUT Fiyatlarinin Neye Dayanarak Belirlendigi Konusundaki Bilgi

Durumu

Say1 (n) Yiizde (%)
SUT fiyatlarinin, neye dayanarak Evet 15 26,3
belirlendigi konusunda bilginiz var
midir? Hayir 8 3.7

Tablo 13. Firmalarin A Grubu Bagvurularin Degerlendirilmesi Konusundaki Bilgi Durumu

Say1 (n) Yiizde (%)
Yeni teknoloji ve inovatif iiriinler icin Evet 8 14
yapilan A grubu basvurularin, hangi 9 86
metotlar esas alinarak Hayir
degerlendirildigi konusunda bilginiz Toplam 57 100

var m1?

Tablo 14'te arastirmaya katilan firmalarm, Saglhk Uygulama Tebligi (SUT)

hakkinda, anket formunda yer alan ifadelere katilim diizeyleri gosterilmektedir. Katilim

diizeyleri; 1=kesinlikle katilmiyorum, 2=Katilmiyorum, 3= Kismen Katiliyorum, 4=

Katiliyorum ve 5= Kesinlikle Katiliyorum olarak derecelendirilmistir.
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Tablo 14. Firma Yéneticilerinin SUT ile llgili Ifadelere Katilim Diizeylerine Gére

Dagilimi

SUT fiyatlari, tirtinlerimizin

. 16 | 28,1 | 28 | 49,1 | 13 | 22,8
maliyeti karsiliyor.

SUT fiyatlariin, kaliteyi goz
oniinde bulundurdugunu 22 | 386 | 32 | 56,1 | 2 3,5 1 18
diisiiniiyorum.

Saglik harcamalarini kismak igin
tibbi cihaz fiyatlarinda

KISITLAMAYA GITMEYIdogru | 23 | 40,4 | 17 | 29,8 | 14 | 246 | 2 3,5 1 1,8
buluyorum.

SUT fiyatlarinin, gercek piyasa

fiyatlarin1 yansittigini
o 14 | 246 | 39 | 684 | 4 7,0
diisiiniiyorum.

SUT fiyatlarinin, iyilestirilmesi
gerektigini diisliniiyorum. 2 35 | 23 | 404 | 32 | 56,1

Sirketlerin satig ve kar oranlari ile
satis hacimlerini en ¢ok etkileyen
konunun geri 6deme (tahsilat) 1 1,8 3 5,3 32 | 56,1 | 15 | 26,3 6 10,5
olduguna katilir misiniz?

SUT'un, yeni tibbi teshis ve tedavi
teknolojilerinin geri 6deme
tutarlarinin inovatif ve hayat 10 | 175 | 38 | 66,7 8 14 1 1,8
kalitesini artirict teknolojileri
iceriyor oldugunu diistiniiyorum.

Yeni teknoloji ve inovatif tiriinler
i¢in yapilan A grubu bagvurularin,
. 9 | 158 | 34 | 596 | 13 | 228 | 1 1,8
yetkin kisiler tarafindan

degerlendirildigini diisliniiyorum.

Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)
tarafindan yiiriirliige giren,
firmalarla s6zlesme yaparak, vade
beklemeden, SGK tarafindan direkt 5 8,8 18 | 316 | 22 | 38,6 | 11 | 19,3
geri 6deme maddesi yasanan
sorunlar1 ¢ozer.
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%

SUT listelerinde, paket fiyatlar
neye gore belirlenmektedir? Gergek

vaka maliyetlerini karsiladigini 13 | 228 | 38 | 66,7 4 7 1 1,8
diisiiniiyor musunuz?

SUT listelerinde, siniflandirmanin

ve alt kirtlimlarimin yeterli 15 | 26,3 | 34 | 59,6 7 12,3 1 1,8
oldugunu diistintiyorum.

Inovatif ve yeni pazara girecek
tirlinler i¢in SUT kodu agtirmanin 2 3,5 3 53 27 | 474 | 25
gerekli oldugunu diistiniiyorum.

43,9

Tablo 14'te gortldigi gibi, "SUT fiyatlari, iirtinlerimizin maliyeti karsiliyor”
ifadesine firmalar % 77,2 oraninda katilmamaktadir. Buna ek olarak firmalar, "Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarimin, kaliteyi géz oniinde bulundurdugunu diisiiniiyorum"
ifadesine % 94,7; "Saghk harcamalarmi kismak icin tubbi cihaz fiyatlarinda
KISITLAMAYA GITMEYI dogru buluyorum" ifadesine % 70,2; "Saglik Uygulama Tebligi
(SUT) fiyatlarimin, gercek piyasa fiyatlarint yansittigini diigtiniiyorum” ifadesine % 93;
"Saglik Uygulama Tebliginin (SUT), yeni tibbi teshis ve tedavi teknolojilerinin geri 6deme
tutarlarimin - inovatif ve hayat kalitesini artirict teknolojileri iceriyor oldugunu
diistintiyorum” ifadesine % 84,2; "Yeni teknoloji ve inovatif iirtinler igin yapilan A grubu
basvurularin, yetkin kisiler tarafindan degerlendirildigini diistiniiyorum" ifadesine % 75,4;
"Saghk Uygulama Tebligi (SUT) listelerinde, paket fiyatlar neye gore belirlenmektedir?
Gergek vaka maliyetlerini karsiladigin diistiniiyor musunuz?" ifadesine % 89,5 ve "Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) listelerinde, simiflandirmanmin ve alt kirilimlarimin  yeterli

oldugunu diisiiniiyorum" ifadesine % 85,9 oraninda katilmamaktadir.

Firmalarin katilmadigi ifadelerin yaninda katildigi ifadeleri inceleyecek olursak;
Firmalar, "Saghik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarmin, iyilestirilmesi gerektigini
diistintiyorum” ifadesine % 96,5; "Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan yiiriirliige
giren, firmalarla sozlesme yaparak, vade beklemeden, SGK tarafindan direkt geri 6deme

maddesi yasanan sorunlar: ¢ozer” ifadesine % 57,9 ve "Inovatif ve yeni pazara girecek
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triinler i¢cin SUT kodu a¢tirmamin gerekli oldugunu diigtintiyorum"” ifadesine % 91,3

oraninda katilmaktadir.

Tablo 15'te finansmanda sorun yasayan veya yasamayan firmalar ile “Saglik
Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlart maliyetlerimizi karsiliyor" ifadesi arasinda capraz tablo
analizi yapilmistir. Finansman kaynaginda sorun yasayan firmalar bu ifadeye % 51,3
oraninda katilmadiklarini belirtmislerdir. Ancak, bazi firmalar finansman kaynaginda sorun
yasamadiklarmi belirttikleri  halde "Saglhik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlar
maliyetlerimizi karsilyyor" ifadesine % 47,1 oraninda katilmadiklarini sdylemislerdir.
Finansman kaynaginda sorun yasayan ve yasamayan firmalarin SUT fiyatlarinin
maliyetlerini karsilama konusundaki diistinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik

gostermemektedir (X?=,985; p>0,05).

Tablo 15. Finansmanda Sorun Yasayan ve Yasamayan Firmalarin SUT Maliyetleri
Hakkinda Goriisleri

SUT fiyatlar1 maliyetlerimizi karsiliyor.
Kesinlikle Katilmiyorum | Kismen Toplam
Katilmiyorum Katiliyorum
n 12 20 7 39
Evet
Finansmanda % 30,8 51,3 17,9 100
Sorun n 4 8 5 17
Hayir
Yasama % 23,5 471 29,4 100
Durumu n 16 28 12 56
Toplam
% 28,6 50 21,4 100

Tablo 16'da finansmanda sorun yasayan veya yasamayan firmalar ile "SUT
fiyatlarimin kaliteyi goz oniinde bulundurdugunu diistiniiyorum" ifadesi arasinda g¢apraz
tablo analizi yapilmistir. Finansman kaynaginda sorun yasayan firmalar bu ifadeye % 92,3

oraninda katilmadiklarim1 belirtmislerdir. Finansman kaynaginda sorun yasamadiklarim
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belirten biitiin firmalar, sorun yasamamalarina ragmen "SUT fiyatlarimin kaliteyi goz
ontinde bulundurdugunu diistiniiyorum" ifadesine % 100 oraninda katilmadiklarini
sOylemislerdir. Finansman kaynaginda sorun yasayan ve yasamayan firmalarin SUT
fiyatlar1 ve kalite konusundaki diisiinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik

gostermemektedir (X2= 3,294; p>0,05).

Tablo 16. Finansmanda Sorun Yasayan veya Yasamayan Firmalarin SUT Fiyatlar1 ve
Kalite Hakkindaki Diigiinceleri

SUT fiyatlarimin Kkaliteyi goz oniinde bulundurdugunu
diisiiniiyorum.
Kesinlikle
Kismen
Katilmiyoru | Katilmiyorum Katiliyorum Toplam
Katiliyorum
m
n 12 24 2 1 39
Evet
Finansmanda % 30,8 61,5 51 2,6 100
Sorun n 9 8 0 0 17
Hayir
Yasama % 52,9 471 0 0 100
Durumu n 21 32 2 1 56
Toplam
% 37,5 57,1 3,6 1,8 100

Tablo 17'de finansmanda sorun yasayan veya yasamayan firmalar ile "SUT
fiyatlarimin, iyilestirilmesi gerektigini diistiniiyorum" ifadesi arasinda ¢apraz tablo analizi
yapilmistir. Finansman kaynaginda sorun yasayan firmalar bu ifadeye % 56,4 oraninda
katildiklarin1  belirtmiglerdir. Finansman kaynaginda sorun yasamadiklarini belirten
firmalar, sorun yasamamalarma ragmen "SUT fiyatlarimin, iyilestirilmesi gerektigini
diistintiyorum™ ifadesine % 52,9 oraninda katildiklarin1 soylemislerdir. Finansman
kaynaginda sorun yasayan ve yasamayan firmalarin SUT fiyatlarinin iyilestirilmesi
konusunda diislinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gostermemektedir

(X?=1,111; p>0,05).
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Tablo 17. Finansmanda Sorun Yasama Durumuna Gore Firmalarin SUT Fiyatlarinin

Tyilestirilmesi Hakkindaki Diisiinceleri

SUT fiyatlarinin,  iyilestirilmesi gerektigini
diisiiniiyorum.
Kesinlikle Katilmiyorum | Kismen Toplam
Katilmiyorum Katiliyorum
n 2 15 22 39
Evet
Finansmanda % 51 38,5 56,4 100
Sorun n 0 8 9 17
Hayir
Yasama % 0 471 52,9 100
Durumu n 2 23 31 56
Toplam
% 3,6 41,1 55,4 100

Tablo 18'de finansmanda sorun yasayan veya yasamayan firmalar ile "Firmalarla

sozlesme yaparak, vade beklemeden, SGK tarafindan hastanelere direkt geri odeme

maddesi yasanan sorunlari ¢ozer" ifadesi arasinda capraz tablo analizi yapilmustir.

Finansman kaynaginda sorun yasayan firmalar bu ifadeye % 92,1 oraninda katildiklarini

belirtmislerdir. Finansman kaynaginda sorun yasamadiklarini belirten firmalar ise bu

ifadeye % 88,3 oraninda katildiklarin1 sdylemislerdir. Finansman kaynaginda sorun

yasayan ve yasamayan firmalarin "Firmalarla sézlesme yaparak, vade beklemeden, SGK

tarafindan hastanelere direkt geri ddeme maddesi yasanan sorunlart ¢ozer" ifadesi

hakkindaki

diistinceleri

(X?=4,243; p>0,05).
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Tablo 18. Finansmanda Sorun Yasama Durumuna Gore Firmalarin Firmalarla S6zlesme
Yaparak, Vade Beklemeden, SGK Tarafindan Hastanelere Direkt Geri Odeme Yapma
Maddesi Hakkindaki Diistinceleri

Firmalarla sozlesme yaparak, vade beklemeden, SGK
tarafindan hastanelere direkt geri ddeme maddesi yasanan
sorunlari ¢ozer.
Katilmiyoru | Kismen Kesinlikle
Katiliyorum Toplam
m Katiliyorum Katiliyorum
n 3 10 15 10 38
Evet
Finansmanda % 7,9 26,3 39,5 26,3 100
Sorun n 2 8 6 1 17
Hayir
Yasama % 11,8 471 35,3 5,9 100
Durumu n 5 18 21 11 55
Toplam
% 91 32,7 38,2 20 100

Tablo 19'da finansmanda sorun yasayan veya yasamayan firmalar ile "SUT
listelerinde, siniflandirmanin ve alt kirihimlariin yeterli oldugunu diigtintiyorum” ifadesi
arasinda ¢apraz tablo analizi yapilmistir. Finansman kaynaginda sorun yasayan firmalar bu
ifadeye % 89,8 oraninda katilmadiklarini belirtmislerdir. Finansman kaynaginda sorun
yasamadiklarin1 belirten firmalar ise "SUT listelerinde, simiflandirmanmin ve alt
karthmlarimin yeterli oldugunu diistiniiyorum" ifadesine % 82,3 oraninda katilmadiklarini
sOylemiglerdir. Finansman kaynaginda sorun yasayan ve yasamayan firmalarin "SUT
listelerinde, sumiflandirmanmin ve alt kirilimlarimin yeterli oldugunu diigiiniiyorum" ifadesi
hakkindaki disiinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklihik gostermemektedir

(X?=2,356; p>0,05).
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Tablo 19. Finansmanda Sorun Yasama Durumuna Goére Firmalarin SUT Listelerinde,

Siniflandirmanin ve Alt Kiritlimlarinin Yeterli Olup Olmadig Hakkindaki Goriisleri

SUT listelerinde, siniflandirmanin ve alt kirthmlariin yeterli
oldugunu diisiinityorum.
Kesinlikle
Kismen
Katilmiyoru | Katilmiyorum Katiliyorum Toplam
Katiliyorum
m
n 12 23 3 1 39
Evet
Finansmanda % 30,8 59 7,7 2,6 100
Sorun n 3 11 3 0 17
Hayir
Yasama % 17,6 64,7 17,6 0 100
Durumu n 15 34 6 1 56
Toplam
% 26,8 60,7 10,7 1,8 100

Tablo 20'de firmalarin bulundugu gruplar ile "SUT fiyatlar: iiriinlerimizin
maliyetlerini karsilryor"” ifadesi arasinda gapraz tablo analizi yapilmistir. Sadece iiretici
grubunda bulunan firmalar % 66,7 oraninda bu ifadeye katilmadiklarini belirtmislerdir.
Sadece ithalat¢1 grubunda bulunan firmalar ise "SUT fiyatlar: iiriinlerimizin maliyetlerini
karsiliyor” ifadesine % 82,3 oraninda katilmadiklarini séylemislerdir. Hem {iretici hem
ithalat¢i olan firmalar, bu ifadeye % 70 oraninda katilmadiklarini1 ifade etmislerdir.
Firmalarin bulundugu gruplara gore "SUT fiyatlart iiriinlerimizin maliyetlerini karsiliyor"
ifadesi hakkindaki diisiinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik gostermemektedir

(X?=5,329; p>0,05).
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Tablo 20. Firmalarin Bulundugu Gruplara Gére SUT Maliyetleri Hakkinda Goriisleri

SUT fiyatlar iiriinlerimizin maliyetlerini karsiliyor.

Kesinlikle Katilmiyorum | Kismen Toplam
Katilmiyorum Katiliyorum
. n 2 0 1 3
Uretict
% 66,7 0 33,3 100
. n 8 20 6 34
Firmalarin | Ithalatc
% 23,5 58,8 17,6 100
Yer Aldig1 _
Uretici- | n 6 8 6 20
Grup )
Ithalatc1 | % 30 40 30 100
n 16 28 13 57
Toplam
% 28,1 49,1 22,8 100

Tablo 21'de firmalarin bulundugu gruplar ile "SUT fiyatlarimin, gergek piyasa

fivatlarint yansittigint  diistiniiyorum" ifadesi arasinda capraz tablo analizi yapilmistir.

Sadece iiretici grubunda bulunan firmalar % 100 oraninda bu ifadeye katilmadiklarini

belirtmislerdir. Sadece ithalat¢1 grubunda bulunan firmalar ise "SUT fiyatlarinin, gergek

pivasa fiyatlarim yansittigini diigiiniiyorum” ifadesine % 91,2 oraninda katilmadiklarimi

sOylemislerdir. Hem {iretici hem ithalat¢i olan firmalar, bu ifadeye % 95 oraninda

katilmadiklarimi ifade etmislerdir. Firmalarin bulundugu gruplara gore "SUT fiyatlarinin,

gercek pivasa fiyatlarimi yansittigimi  diigiiniiyorum" ifadesi hakkindaki diisiinceleri

istatistiksel olarak anlamli bir farklilik géstermemektedir (X2:1,97; p>0,05).
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Tablo 21. Firmalarin Bulundugu Gruplara Gore SUT Fiyatlarinin, Ger¢ek Piyasa

Fiyatlarim1 Yansitip Yansitmadigi Hakkindaki Gortisleri

SUT fiyatlarinin, gercek piyasa fiyatlarim
yansittigini diisiiniiyorum.
Kesinlikle Katilmiyorum | Kismen Toplam
Katilmiyorum Katiliyorum
. n 1 2 0 3
Uretici
% 33,3 66,7 0 100
. n 7 24 3 34
Firmalarin | Ithalatc
% 20,6 70,6 8,8 100
Yer Aldig1 _
Uretici- | n 6 13 1 20
Grup ,
Ithalatgt | % 30 65 50 100
n 14 39 4 57
Toplam
% 24,6 68,4 7,0 100

Tablo 22'de firmalarin finansman kaynaklar1 ile "SUT fiyatlarinin, ger¢ek piyasa

fivatlarint yansuttigini diisiiniiyorum" ifadesi arasinda capraz tablo analizi yapilmigtir.

Finansman kaynagi "Firma Gelirleri" olan firmalar % 94,5 oraninda bu ifadeye

katilmadiklar1 belirtmislerdir. Finansman kaynagi "Bor¢lanma" olan firmalar ise bu ifadeye

% 92,1 oraninda katilmadiklarini sdylemislerdir. Firmalarin finansman kaynaklarina gore
y y g

"SUT fiyatlarimin, gergek piyasa fiyatlarimi yansittigint diisiiniiyorum" ifadesi hakkindaki

diisiinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik géstermemektedir (X2=2,732; p>0,05).
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Tablo 22. Firmalarin Finansman Kaynagina Gore SUT Fiyatlarinin, Gergek Piyasa
Fiyatlari1 Yansitip Yansitmadigi Hakkindaki Gortisleri

SUT fiyatlarimin, gercek piyasa fiyatlarim
yansittigini diisiiniiyorum.
Kesinlikle Katilmiyorum | Kismen Toplam
Katilmiyorum Katiliyorum
Firma n 7 10 1 18
Gelirleri % 38,9 55,6 5,6 100
Finansman n 7 28 3 38
Bor¢lanma
Kaynag % 18,4 73,7 79 100
n 14 38 4 56
Toplam
% 25 67,9 7,1 100

Tablo 23'te firmalarin finansman kaynaklar ile "Sirketlerin satis ve kar oranlari ile
satis hacimlerini en ¢ok etkileyen konunun geri édeme (tahsilat) olduguna katilir misiniz?"
ifadesi arasinda ¢apraz tablo analizi yapilmistir. Finansman kaynagi "Firma Gelirleri" olan
firmalar % 50 oraninda bu ifadeye katildiklari belirtmislerdir. Finansman kaynagi
"Borglanma" olan firmalar ise bu ifadeye % 63,2 oraninda kismen katildiklarini
sOylemiglerdir. Firmalarin finansman kaynaklaria gore "Sirketlerin satis ve kar oranlar
ile satis hacimlerini en ¢ok etkileyen konunun geri 6deme (tahsilat) olduguna katilir
misiniz?" ifadesi hakkindaki diislinceleri istatistiksel olarak anlamli bir farklilik

gostermemektedir (X?=15,195; p>0,05).
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Tablo 23. Firmalarin Finansman Kaynagina Gore Sirketlerin Satis ve Kar Oranlarini En

Cok Etkileyen Konunun Geri Odeme Olup Olmadig1 Hakkindaki Gériisleri

Sirketlerin satis ve kar oranlan ile satis hacimlerini en

cok etkileyen konunun geri 6deme (tahsilat) olduguna

katilir misimiz?

1 2 3 4 5 Toplam
Firma n 0 1 8 3 6 18
Gelirleri % 0 5,6 44,4 16,7 33,3 100
Finansman n 1 1 24 12 0 38
Bor¢lanma
Kaynag % 2,6 2,6 63,2 31,6 0 100
n 1 2 32 15 6 56
Toplam
% 1,8 3,6 57,1 26,8 10,7 100
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BOLUM VI. SONUC VE ONERILER

Bu ¢alismada, Ankara'da faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalariin Saglik Uygulama
Tebligi hakkindaki goriisleri, anket yontemi ile arastirilarak agiklanmaya c¢aligilmistir.
Calisma tanimlayici tiirde bir saha calismasidir. Anket caligmasi sonucunda elde edilen
veriler SPSS paket programi kullanilarak bilgisayar ortamina aktarilmis ve uygun
istatistiksel yontemlerle degerlendirilmistir. Bazi1 kisitliklarina ragmen, yiiriitiilen bu
calisma Ankara'da faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalarmin Saglik Uygulama Tebligi
(SUT) hakkindaki goriislerini ortaya koymaktadir.

Calismaya katilan 57 firma calisaninin yas ortalamasi 38 olup, yaslar1 25 ile 56
arasinda degismektedir. Bu kisilerin % 68,4'ii erkek, % 31,6's1 kadindir. Ayrica % 3,5'i

Lise, % 64,9'u Lisans ve % 31,6's1 Yiiksek Lisans egitimi almis kimselerdir.

Anket calismasinda, arastirmaya katilan firmalarin  genel Ozelliklerini
belirleyebilmek i¢in firmalara bazi sorular yoneltilmistir. Arastirmaya katilan firmalardan,
en az personel istihdam eden firma 6 kisi; en ¢ok personel istihdam eden firma ise 350
kisidir. Anketi cevaplayan firmalarin personel sayisi ortalamasi 56 kisidir. Gortildiigii gibi
bu firmalar KOBI cinsinde firmalardir. Cevap veren firmalar i¢inde faaliyet siiresi en kisa
olan1 6 yil, en uzun olani ise 129 yildir. Bu firmalarin, faaliyet siiresinin ortalamasi 22

yildir.

Anketi cevaplayan firmalardan, finansmanda sorun yasayanlarin oram % 68.,4;
sorun yasamayanlarin orani ise % 29,8'dir. Firmalarin finansman kaynaklarmi ¢oktan aza
dogru siralayacak olursak; "bor¢lanma-kredi" oranm % 35,7; "bor¢lanma-kredi ve diger"
oran1 % 32,1; "firma gelirleri” oram1 % 17,9; "firma gelirleri ve bor¢lanma-kredi" orani
%12,5 ve "firma gelirleri-diger" orani ise en diisiik oran olan % 1,8'dir. Firmalarin yillik

cirolarina baktigimizda, yillik cirosu en az olan firma 50.000 TL, en yiiksek olan firma ise
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350 milyon TL'dir. Anketi cevaplayan firmalarin yillik cirolarinin  ortalamasi

83.801.000,00 TL'dir.

Ankete katilim gosteren firmalarin 6nemli olan diger bir 6zelligi ise hangi grupta
(ithalat¢r/iiretici) yer aldigidir. Firmalardan gelen cevaplara gore, sadece iiretici olan
firmalar % 5,3'liik kismi; sadece ithalat¢i olan firmalar % 59,6 gibi biiyiik bir kismi; hem

iiretici hem de ithalatci olan firmalar ise % 35,1'lik kism1 olusturmaktadir.

Anket ¢aligmasimin Saglik Uygulama Tebligi ile ilgili olan bdliimiinde, anketi
cevaplayacak olan firma personellerine 3 adet "evet-Aayur" cevapl soru sorulmus, 12 adet
ise 5'li likert dlgegine gore sekillendirilmis ifade sunulmustur. Ik olarak, genellikle SUT
fiyatlarinin diisiik olmasindan sikayet¢i olan firmalara, bu fiyatlarin neye dayanilarak
belirlendigi konusunda bilgileri olup olmadig1 sorulmustur. Bu soruya % 73,7 oraninda
"hayir" yanit1 gelmistir. Bu oran bize gostermektedir ki firmalarin biiylik ¢ogunlugu, SUT
fiyatlarinin nasil belirlendigi konusunda herhangi bir bilgiye sahip degillerdir. Geriye kalan
% 26,3 oraninda, SUT fiyatlarinin nasil belirlendigi konusunda bilgi sahibi olan kisiler ise
anket formuna bazi yorumlar yazmiglardir. Yazilan bu yorumlara gére, SUT fiyatlarinin
piyasa satis fiyatlar1 ortalamasina gore belirlendigi sdylenmektedir. Ancak bu durumu
dogrulamayan pek ¢ok fiyat 6rnegi bulunmaktadir. SGK tarafindan s6ylenen ve uygulanan
fiyatlar arasinda ciddi bir uyusmazlik s6z konusudur. Diger yandan, SGK'nin biitgesinin
kisitlt oldugu durumlarda fiyatlar1 diistirebilecegi de gelen yorumlar arasindadir. Buna ek
olarak, SUT fiyatlarnin son 5 yilin ihale fiyatlar1 baz alinarak degerlendirildigi, konu
hakkinda bilgi sahibi olan firmalar tarafindan ifade edilmistir. Ayrica bazi 6zel durumlarda
kullanilmast zorunlu olan iiriinlerin hastanin tablosuna bakilmaksizin 6denmedigi

vurgulanmaktadir.

Ikinci olarak, bagvuru siiresinin ¢ok uzun oldugu bilinen yeni teknoloji ve inovatif
iriinler i¢in yapilan A grubu basvurularinin, nasil degerlendirildigi konusunda firmalarin
bilgisi olup olmadigt sorulmustur. Bu soruya gelen "hayu" yaniti % 86 oranindadir.

Firmalar tarafindan gelen yorumlarda, A grubu basvurularin yetkin kisilerce
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degerlendirilmedigi ve bu islemlerin zamaninda yapilmadigi vurgulanmaktadir. Bazi
firmalar bu bagvurular i¢in alternatif ¢6ziim Onerilerini SGK ile paylastiklarini ve bir cevap

beklediklerini dile getirmislerdir.

Firmalarin bu konular hakkindaki bilgisizligini ortadan kaldirabilmek i¢in, Sosyal
Giivenlik Kurumunun degerlendirmeleri nasil yaptigina dair bir kilavuz yayinlamasi veya
bir agiklama yapmasi firmalara bilgi verme yoniinden yararli olabilir. Yapilan bu
aciklamalarin tutarlt olmasi ¢ok dnemlidir. Ciinkii pek ¢ok firma SGK tarafindan sdylenen
ve uygulanan arasinda uyusmazlik oldugunu ifade etmistir. Bu durum, firmalarin kuruma
olan gilivenlerini ve olumlu diisiincelerini degistirmektedir. Ayrica, bazi 6zel durumlarda
kullanilmasi zorunlu olan iriinlerin, hastanin durumuna bakilarak 6demeye karar verilmesi

gelen Oneriler arasindadir.

SUT kapsamina alinacak tibbi cihazlarin bagvuru prosediiriiniin belirlenmesi ve bu
kapsamda inovatif teknolojilerin geri 6deme sistemine dahil edilmesi i¢in kanita dayali
klinik arastirma modeli ¢ergevesinde bir sistemin tasarlanarak kullanilmaya baglanmasi
Oneriler iginde yer alabilir. Ayrica A grubu basvurularinin, nasil degerlendirildigi
konusunda firmalarin bilgi sahibi olabilmesi i¢in, A grubu basvuru dosyalarinin, her
bransin uzmani tarafindan incelenmesi, degerlendirilmesi ve firmalar ile iletisim kurulmasi

sistemin saglikli bir sekilde yiirtimesi acisindan 6nerilerden bir digeridir.

!

Arastirmaya katilan 57 firmadan, "SUT fiyatlar, tiriinlerimizin maliyeti karsiliyor’
ifadesine firmalarin % 28,1'i kesinlikle katilmadigini, % 49,1'i katilmadigin1 ve % 22,8'i
kismen katildigini soylemistir. "SUT fiyatlarimin, kaliteyi goz oniinde bulundurdugunu
diigtintiyorum” ifadesine firmalarin % 38,6's1 kesinlikle katilmadigini, % 56,1'i
katilmadigini, % 3,5'1 kismen katildigin1 ve sadece % 1,81 katildigim1 beyan etmistir.
Aragtirmaya katilan ve bu sorulara cevap veren firmalar, 6deme vadelerinin uzunlugunun
da kendileri ig¢in bir maliyet oldugunu ifade etmislerdir. Bununla beraber, KDV ve
vergilerin pesin 6denmesinin de bir maliyet oldugunu belirtmislerdir. Bu firmalar, SGK'nin

fiyat belirleme politikasinin haksiz rekabete sebep oldugunu, kaliteli ve kalitesiz tirlinlere
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ayni fiyatin uygulandigini vurgulamiglardir. Bu durum hasta sagligini ve yasam Kkalitesini

olumsuz etkilemekte, hastalarin kaliteli bir tedavi alma hakki engellenmektedir.

Kaliteli ve kalitesiz irlinlere ayn1 fiyat politikasinin  uygulanmasi,
siiflandirmalarin yetersizliginden kaynaklanmaktadir. Bu durumu ortadan kaldirabilmek
icin Oneri olarak, firmalarin iriinleri uzman kisiler tarafindan incelenmeli ve gerektigi
durumlarda yeni kodlar ve smiflar agilmalidir. Uriinlerin uzman kisiler tarafindan
degerlendirilmesi ile beraber firmalarin kaliteli ve kalitesiz irlinleri farkli
fiyatlandirilacaktir. Bu sayede hastalarin durumlarina gore kaliteli tedavi alma hakki

engellenmemis olacaktir.

SGK'nin saglik harcamalarint kismak i¢in SUT fiyatlarini agagiya ¢ekmesini %
40,4 oraninda firma dogru bulmadigini belirtmistir. Arastirmaya katilan firmalarin sadece
% 5,3t SGK’nin SUT fiyatlarin1 asagiya ¢ekmesine katildigini sdylemistir. SUT un
gercek maliyetleri ve gercek piyasa fiyatlarini yansitmadigini diisiinen firma sayisinin
orani ise % 93 gibi yiiksek bir orandir. Goriildiigii gibi firmalarin biiylik cogunlugu SUT
fiyatlandirmalarindan memnun degildir. Bu durumda SUT fiyatlarinin iyilestirilmesini

isteyen firmalarin oran1 % 96,5'dir.

Firmalara satis ve kar oranlarmmi en ¢ok etkileyen konunun geri 6demeler olup
olmadig1 soruldugunda % 56,1 oraninda kismen katiliyorum cevabi gelmistir. Buradan
firmalarin satig ve kar oranlarini en ¢ok etkileyen konunun geri 6deme olmadig1 ancak geri
0demelerde yasanan gecikmelerin firmalar etkiledigi fikrine varilabilir. Anketi cevaplayan
firmalarin yaptig1 yorumlara gore; kar oranlarini en ¢ok etkileyen konu geri 6demelerdir.
Ancak satis hacimlerini etkileyen faktorler, geri 6demelerin yaninda, rekabet ve alimlarda
kaliteden ¢ok ucuz fiyat politikasinin izlenmesidir. Tibbi cihaz bedellerinin tahsilinde
gecikmeler yasanmasi, tahsilat tarihini Ongdremeyen firmalarin maliyet hesabi
yapamamasi ve geciken her 0demede firmalarin 6nemli finansal kayiplar yasamasi

firmalarin bilinen sorunlarindandir.
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SGK tarafindan, alimi yapan hastanelere 6deme yapilmadan, dogrudan tibbi cihaz
firmalaria 6deme yapilmasinin geri 6demelerde yasanan gecikmeleri ortadan kaldiracagi
fikrine ise % 57,9 oraninda katiliyorum cevabi gelmistir. Bu durumda SGK’nin tibbi cihaz
firmalar ile sozlesme yaparak, firmalara vade siiresi bekletmeden 6deme yapmasi Oneriler
arasinda yer alabilir. Ayrica, sektoriin 0deme problemlerinin ¢oziimlenebilmesi igin
firmalarin tedarik etmis oldugu tibbi malzemelere ait 6demelerin, Maliye Bakanligi
Muhasebat Genel Miidiirliigii'nce yayimlanan Déner Sermayeli Isletmeler Biitge ve
Muhasebe Yonetmeligi'nin “Odemelerin Yapilmasinda Oncelik” baslikli 22. maddesine
hicbir yorum ve yanlis anlamaya yer birakilmayacak sekilde dahil edilmesi onerilerden bir
digeri olabilir. Buna ek olarak, firmalarin kamudaki alacaklarinin temlik edilebilmesi i¢in
kamu bankalar1 ile protokol yapilmasi ve sektdriin kamuya olan bor¢larinin (vergi, SSK
primi gibi) kamudan alacaklar1 ile mahsuplastirilmas: Oneriler arasinda sayilabilir.
Firmalarin, 6deme vadesi olmayan sartnamelere ve sozlesmelere itiraz etmesi sorunun

¢Ozlimiinde etkili olabilir.

Ankete katilim gdsteren firmalar, SUT listelerinde yer alan fiyatlarin % 89,5
oraninda gercek vaka maliyetlerini karsilamadigini belirtmislerdir. SGK, SUT’ta yer alan
liste fiyatlarin1 nasil belirledigi konusunda detayli bir kilavuz yayinlarsa, firmalarin

cevapsiz sorulari, cevaplarini bulabilir.

Calismaya katilan firmalarin % 85,9°’u SUT listelerinde yapilan siniflandirmalarin
yeterli oldugunu diisiinmemektedir. Ornegin, bir inflizyon pompasini ele alacak olursak,
her firmanin piyasaya sundugu pompalar farkli kalitede ve farkli 6zelliktedir. SGK, saglik
harcamalarin1 asagiya ¢ekmek icin en uygun fiyatlhi pompay: baz alarak SUT fiyatini ona
gore belirlemektedir. Bu durumda, genellikle ucuz olan malzeme en kalitesiz olan
malzeme olmaktadir. Buna ek olarak, her firmanm bir irlinliniin farkli versiyonlar
olabilmektedir. SGK, bu malzemeler i¢in farkli bir kod agmamakta ve hepsini bir sinif
altinda degerlendirmektedir. Anket sonuglarindan da goriilecegi gibi firmalar yapilan
siniflandirmalarin yetersiz oldugu goriisiindedir. Firmalar, yeni iriinler icin SUT kodu

actirmanin gerekli olduguna % 91,3 oraninda katilmaktadir.
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Buraya kadar olan sonuglar1 ve Onerileri 6zetlersek, gerceklestirilen bu ¢alisma ile
Ankara’da faaliyet gosteren ve SUT listelerinde iiriinii bulunan tibbi cihaz firmalari, SUT
hakkindaki diisiincelerini ifade edebilmislerdir. Genel olarak bakildiginda firmalar, SUT
fiyatlarinin nasil belirlendigi, bagvurularin nasil degerlendirildigi gibi konularda ¢ok fazla
bilgi sahibi degillerdir. Ulkemizdeki saglik harcamalarin diizenlemek ve sagliktaki kaliteyi
artirmak icin oncelikle saglik alaninin yapi taslarindan en dnemlisi olan tibbi malzeme
iireten veya satan firmalar1 bilgi ile aydinlatmak gerekmektedir. Firmalarin bu bilgi agigin
kapatmak ve onlara gereken agiklamalar1 yapmak konusunda SGK’ya biiylik bir gérev ve

sorumluluk diismektedir.
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EK 1. TIBBi CiHAZ FIRMALARININ SAGLIK UYGULAMA TEBLIGIi (SUT)
HAKKINDAKI GORUSLERI ANKET FORMU

Sayin Katilimci,

Asagida yer alan anket ¢alismasi, Tibbi cihaz firmalarinin Saglik Uygulama Tebligi (SUT)
hakkindaki goriislerini belirlemeyi amaglamaktadir. Arastirma sonucunda elde edilen
bilgiler sadece bilimsel ¢alisma i¢in kullanilacaktir. Arastirmamiza gostermis oldugunuz

ilgiden ve yapacaginiz katkilardan dolay1 tesekkiir ederiz.

Yas:

Egitim: Ortadgretim - Lise [Lisans [  Yiiksek Lisanb-
Cinsiyet {1  Erkek [ Kadin

Ortalama yillik cironuz:

Firmada ¢alisan eleman sayist :

Finansmanda sorun yagsanma durumu: Evet  [] Hayir (|

Finansman kaynagi: Firma gelirleri [] Bor¢lanma-kred{_]  Diger []

1) Firmaniz hangi alanda, kag senedir faaliyet gostermektedir?

2) Firmaniz hangi gruba girmektedir?
[ ] Uretici
[ ] ithalatc

[ ] Hem Uretici Hem Ithalatc1
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3) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) igerisinde, firmaniza ait {iriinler yer altyor mu?

[ ] Evet [ ] Hayir

4) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) igerisinde, hangi brans listelerinde tirliniiniiz vardir?

5) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlari, iiriinlerimizin MALIYETINI karsiliyor.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

6) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarinin, kaliteyi géz Oniinde bulundurdugunu

diisiiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katilryorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katilryorum

7) Saglik harcamalarmi kismak icin tibbi cihaz fiyatlarinda KISITLAMAYA GITMEYI

dogru buluyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

8) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarinin, gercek piyasa fiyatlarini yansittigin

diistiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katilryorum
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9) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarinin, neye dayanarak belirlendigi konusunda

bilginiz var midir?

[ ] Evet [ ] Hayir

10) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) fiyatlarinin, iyilestirilmesi gerektigini diisiiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katilryorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

11) Sirketlerin satis ve kar oranlari ile satis hacimlerini en ¢ok etkileyen konunun geri

O0deme (tahsilat) olduguna katilir misiniz?

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katilryorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

12) Saglik Uygulama Tebliginin (SUT), yeni tibbi teshis ve tedavi teknolojilerinin geri
O0deme tutarlarinin inovatif ve hayat kalitesini artirict teknolojileri igeriyor oldugunu

diistiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

13) Yeni teknoloji ve inovatif {riinler i¢in yapilan A grubu bagvurularin, yetkin kisiler

tarafindan degerlendirildigini diislinliyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

14) Yeni teknoloji ve inovatif iiriinler i¢in yapilan A grubu bagvurularin, hangi metotlar

esas alinarak degerlendirildigi konusunda bilginiz var m1?

[ ] Evet [ ] Hayir
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15) Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) tarafindan yiiriirlige giren, firmalarla sézlesme
yaparak, vade beklemeden, SGK tarafindan direkt geri 6deme maddesi yasanan sorunlari

¢ozer.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiltyorum

16) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) listelerinde, paket fiyatlar neye gore belirlenmektedir?

Gergek vaka maliyetlerini karsiladigini diisiiniiyor musunuz?

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katiliyorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum

17) Saglik Uygulama Tebligi (SUT) listelerinde, siniflandirmanin ve alt kirtlimlarinin

yeterli oldugunu diisiiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katilryorum d.
Katiliyorum  e. Kesinlikle Katilryorum

18) Inovatif ve yeni pazara girecek iiriinler igin SUT kodu agtirmanin gerekli oldugunu

diistiniiyorum.

a. Kesinlikle katilmiyorum  b. Katilmiyorum c. Kismen katilryorum d.
Katiliyorum e. Kesinlikle Katiliyorum
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EK 2. TIBBi CIHAZ YONETMELIGINDE YER ALAN KURALLAR

Kural 1; Diger kurallarin gegerli olmamasi halinde noninvazif herhangi bir iiriini

Sinif 1 kapsamina sokmaktadir.

Kural 2; Viicuda ilag zerk edilmesi i¢in kan ve diger viicut sivilarini tasiyan ve
depolayan iriinleri, Siif IIb kapsamina girecek olan kan torbalari harig, Smif Ila
kapsamina sokmaktadir. Diger maddelerin depolanmasi veya taginmasina yonelik iirtinler,
daha iist Sinif kapsamina giren aktif tibbi cihazla baglantili olmadiklar1 siirece Simif |

kapsamina girerler, aksi takdirde Smif lla kapsamina girmektedirler.

Kural 3; Viicuda verilen kan veya diger sivilarin biyolojik veya kimyasal bilesimini
degistiren {iriinleri, tedavinin filtrasyon, santrifiijleme veya gaz veya 1s1 degisimini
icermemesi kaydiyla, Siif IIb kapsamina sokmakta, aksi takdirde iiriinler Sinif Ila

kapsamina girmektedir.

Kural 4; Yaralanmis deri ile temas eden noninvazif cihazlari kapsamaktadir. Bu
Kural, pansuman triinlerini igermekte ve bunlart en basit durumlarda (yapiskan plaster)
Smif 1 veya Smif Ila kapsamma sokmaktadir. Oncelikli olarak deride yirtilmalara neden
olan ve ancak iz birakmak suretiyle 1yilesen yaralarda kullanilmaya yonelik daha kompleks

tirtinler Sinif IIb kapsamina girmektedir.

Kural 5; Sadece viicuttaki dogal acikliklarla ilgili olan invazif cihazlar
kapsamaktadir;  O0rnegin  cerrahi  yontemlerle  yerlestirilen invazif cihazlar
kapsamamaktadir. Buradaki cihazlar, kullanim siirelerine ve viicut igerisine ne derece
sokulduklarina gore Sinif I, Sinif Ila veya Sinif IIb kapsamina girebilmektedir. Aktif bir
cihaza baglanmak iizere viicuda yerlestirilmeleri halinde Sinif Ila kapsamindaki {riinler

olarak degerlendirilmektedirler.
Kural 6, 7 ve 8; Cerrahi olarak invazif cihazlar1 kapsamakla birlikte kullanimin

stiresine bagli olarak uygulanmaktadirlar.  Belirli fonksiyonlara (merkezi dolagim

sisteminde veya kalpte meydana gelen bozukluklarda kullanilmak iizere tasarlanmis olmak
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gibi) veya belirli 6zelliklere (iyonize edici radyasyonu emmek veya emici olmak gibi)

iliskin istisnalar1 igerdiklerinden dolay1 daha onceki kurallardan daha komplekstirler.

Uriinler, temel olarak, gegici veya kisa siireli kullanima yéneliklerse Smif lla,
uzun stireli kullanima yoneliklerse Siif IIb kapsamina girmektedirler. Ancak iiriinler
yukarida belirtilenler gibi belli 6zelliklere sahip olmalar1 halinde daha yiiksek bir sinifa
gireceklerdir. Bu konudaki tek istisnai durum, yeniden kullanilabilen basit ameliyat

aletlerinin Smif I kapsaminda yer almasidir.

Kural 9; Enerji veren veya enerjinin yerini tutan aktif terapdtik cihazlart
kapsamaktadir. Bu iiriinler genellikle Sinif Ila kapsamina girmekle beraber gorevlerini
potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde yerine getirdikleri 6zel durumlarda Simif 1IIb

kapsamina girebilmektedirler.

Kural 10; Aktif teshis cihazlarin1 kapsamaktadir. Viicut tarafindan emilen enerjiyi
temin etmeleri (aydinlatmadan baska) veya fizyolojik islemleri izlemeleri veya
radyofarmasétiklerin doku i¢indeki dagilimini goriintiilemeleri halinde Sinif Ila kapsamina
girmektedir. Ozellikle kritik durumlarda benzer sekilde izleme icin kullanilmalar1 halinde
Siif IIb kapsamina girebilmektelerdir. Radyolojik ekipmanlar da genellikle Simif IIb

kapsamina girmektedir.

Kural 11; Maddeleri (ilaglar ve viicut sivilar1) viicuda zerk eden veya viicuttan
cikaran tiim aktif cihazlar1 kapsamaktadir. Bunlar Sinif Ila kapsaminda yer alacaktir, ancak
gorevlerini potansiyel olarak tehlikeli bir sekilde yerine getirmeleri halinde Simf Ilb

kapsaminda yer alabileceklerdir.

Kural 12; Diger tiim aktif cihazlar1 kapsamakta ve bunlari Smif I kapsamina

sokmaktadir.
Kural 13; Piyasaya ayrica siiriilmesi halinde tibbi ilag olarak nitelendirilecek olan

ve cihazin isleyisine yardim etmek veya arttirmakla ylikiimli olan maddeyle ilgili tim

cihazlar i¢in en yiiksek siniflandirmayr (Siif III) tayin etmektedir.
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Kural 14; Prezervatif ve gebeligi onleyici diger cihazlari Smif IIb kapsamina
sokmaktadir. Ancak rahim igine yerlestirilen tim gebelik Onleyici cihazlar Simif III

kapsamina girecektir.

Kural 15: Ozellikle tibbi cihazlarla kullanilmak iizere tasarlanan temizlik ve
dezenfeksiyon iiriinlerini kapsamaktadir. Bu tirlinler Smif lla kapsamina girerken kontakt
lens bakim {irtinleri Sinif IIb kapsamina girecektir.

Kural 16; Sinif IIa kapsamina girecek olan rontgen filmlerini kapsamaktadir.

Kural 17; Varligin1 tek bagma siirdiiremeyecek hale getirilen hayvan dokulariyla
ilgili olan cihazlar1 kapsamakta ve s6z konusu cihazlari, diger kurallar ¢er¢evesinde deriyle

temas ettikleri durum haricinde Sinif III kapsamina sokmaktadir.

Kural 18; Kan torbalarin1 kapsamakta ve Sinif IIb kapsamina sokmaktadir (SEIS
Rehber, 2011).
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EK 3. DIS PAYDAS TABLOSU

Paydasin Adi Tiru Kisa Adi
Abbott Tibbi Cihaz ABBT
Ayset Tibbi Cihaz AYSE
Bedir Kimya Tibbi Cihaz BEDI
Beybi Plastik Tibbi Cihaz BEYB
Bigakgilar T1ibbi Cihaz BICA
Biotek Tibbi Cihaz BIOT
Dogsan Tibbi Cihaz DOGS
Eczacibasi T1bbi Cihaz ECZA
Fluke Tibbi Cihaz FLUK
Fresenius Tibbi Cihaz FRES
General Elektrik Tibbi Cihaz GENE
Hayat A.S. Tibbi Cihaz HAYT
Johnson and Johnson Tibbi Cihaz J&J
Kurtsan Tibbi Cihaz KURT
Philips Tibbi Cihaz PHIL
Polifarma Tibbi Cihaz POLI
Roche Diagnostik Tibbi Cihaz ROCH
Sanofi Tibbi Cihaz SANF
Siemens Tibbi Cihaz SIEM
Us Xray Tibbi Cihaz USXR
Uziimeii Tibbi Cihaz UzZUM
Tibbi Goriintiileme Teshis Dernek TIBG
ve Tedavi Teknolojileri
Tiiketici Dernegi Dernek TUDE
Tiirkiye Saglik Endiistrisi Sendika SEIS
Isverenleri Sendikas1
TMMOB-T1bbi Cihaz Oda TMMOB
Tiirk Tabipleri Birligi Birlik TTB
Atom Enerjisi Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu AEK
Avrupa Birligi Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu ABB
Bilim, Sanayi ve Teknoloji | Kamu Kurum ve Kurulusu BSTB
Bakanligi
Cevre ve Sehircilik Kamu Kurum ve Kurulusu CSB
Bakanlig1
Ekonomi Bakanlig1 Kamu Kurum ve Kurulusu EKB
Emniyet Midiirliikleri Kamu Kurum ve Kurulusu EMNI
Gida, Tarim ve Hayvancilik | Kamu Kurum ve Kurulusu GTHB
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Bakanlig

Glimriik ve Ticaret Kamu Kurum ve Kurulusu GTB
Bakanligi
11 Saglhik Miidiirliikleri Kamu Kurum ve Kurulusu ILSA
Radyo ve Televizyon Ust Kamu Kurum ve Kurulusu RTUK
Kurulu
Saglik Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu SB
Sosyal Giivenlik Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu SGK
Tirk Akreditasyon Kurumu | Kamu Kurum ve Kurulusu TURK
Tiirk Patent Enstitiisii Kamu Kurum ve Kurulusu TPE
Tiirk Standartlar1 Enstitiisti Kamu Kurum ve Kurulusu TSE
Tiirkiye Halk Saglig Kamu Kurum ve Kurulusu THSK
Kurumu
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kamu Kurum ve Kurulusu TKHK
Kurumu
Universiteler Kamu Kurum ve Kurulusu UNIi
Valilikler Kamu Kurum ve Kurulusu VALI
AB Komisyonlar1 Uluslararas1 Kamu Kurum ABKO
ve Kurulusu
International Organization Uluslararasi Kamu Kurum ISO
for Standardization ve Kurulusu
(1SO)
Medical Device Uluslararast Kamu Kurum MDC
Certification (MDC) ve Kurulusu
The Uppsala Monitoring Uluslararasi Kamu Kurum UuMC
Centre (UMC) ve Kurulusu
World Health Organization | Uluslararasi Kamu Kurum WHO
(WHO) ve Kurulusu

KAYNAK: Stratejik Plan 2013-2017. 2013. Ankara: T.C.Saglik Bakanlig1 ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu, 34.
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