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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]i BELGESI

YONETICI OZETi

Saglik hizmetlerinin kaliteli ve siirekli saglanmasi icin saglik teknolojilerinin planli,
etkin kullanimi ve dogru tedariki Onemlidir. Saglik harcamalarinin en biiylik
kalemlerinden birini tibbi cihazlar olusturmaktadir. Bu baglamda tibbi cihaz sektoriine
iliskin politikalar, diinya ve iilkemiz ekonomisinde ve toplum saghginda Onemli
yansimalar1 beraberinde getirmektedir. Bu noktada tibbi cihazlarla ilgili basta
kurumumuz olmak tizere diger kamu kurum ve kuruluslari ile birlikte 6zel paydaslara da
biiylik gorevler diismektedir. Sektoriin ilerlemesine yon veren ve toplum sagligini 6n
planda tutan bir politikanin belirlenmesi ve stratejik planlarin bu dogrultuda yapilmasi
gerekmektedir.

Tibbi cihaz sektorii, bilimsel ve teknolojik gelismelere paralel olarak biiyliyen ve siirekli
gelisen bir sektordiir. Bu nedenle sektorii hem ulusal hem de kiiresel olarak
degerlendirmek gerekir. Kiiresel ekonomi ve gelismelerin tilkemiz diizeyinde etkileri iyi
analiz edilmeli ve dogru politikalar olusturulmalidir.

Insan sagligina verilen 6nemin artmasi ve toplumun bilinglenmesi ile birlikte, diinyada
ve lilkemizde tibbi cihazlarin yonetimi ve denetimiyle ilgili ¢esitli kurumsal ihtiyaglar
ortaya cikmistir. Bu amagla iilkemizde kurulan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’nun gorevi; ilag, tibbi cihaz ve kozmetik firiinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet
etmektir. Bu baglamda vizyonumuz; sagliga odakli, bilimselligi esas alan,
mitkemmelligi hedefleyen, uluslararas: alanda oncii ve referans bir kurum olmaktir.

Diinya geneline baktigimizda gelismis tlkelerin kaynaklarmmi ¢ok 1iyi yonettigi
goriilmektedir. Gelismis lilkelerde hammadde, nitelikli is giicti, teknolojik gelisme ve bu
kaynaklar1 etkin bir sekilde koordine eden yonetim anlayisi, bu tilkelere sektorde iiretici
rolii kazandirmistir. Gelismekte olan iilkelerde ise iiretim faaliyetleri diisiik teknolojili
tiriinlerle baslar ve dogru stratejilerle birlikte gelisme gosterir. Bu nedenle dogru bir
strateji; ancak sorunlarin dogru tespiti, kaynaklarin dogru kullanim1 ve otoritenin etkin
rol almast ile belirlenebilir.

Ulkemizde iiretimin artarak yiiksek teknolojiye dogru yénelmesi igin tesvik ve alt yapi
konusunda son yillarda 6nemli adimlar atilmistir. Bu adimlarin dogru sonuca erigsmesi
icin kamu-tiniversite-sanayi is birliginin saglanmasi gerekmektedir.

Uygulanabilir strateji belgelerinin kurumlara ve sektorlere onemli Olgiide katkilar
saglayacagl bilinmektedir. Bu nedenle tibbi cihaz sektér strateji belgesinin
hazirlanmasinda iki yaklasim belirlenmistir. Birincisi, sektoriin ihtiyaglarini karsilayan
ve yon verebilen bir belge olmasi, ikincisi ise uygulanabilir somut adimlardan
olugmasidir. Bu baglamda, tibbi cihaz sektoriiniin 6ncelikli alanlarindan yola ¢ikilarak
alt1 stratejik hedef belirlenmistir. Bu hedeflere ulasmak igin 30 adet eylem ortaya
konulmustur.
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Strateji Belgesi kapsaminda belirlenen alt1 temel stratejik hedef asagida yer almaktadir.

» Sektoriin giiclendirilmesi ve daha iyi yonlendirilmesi i¢in idari altyapinin
gelistirilmesi.

Tibbi cihazlarda iretim, ar-ge, inovasyon, markalasma calismalarinin
planlanmasi ve nihai {irtinlerin desteklenmesi.

A\

Kamu, tiniversite ve sanayi arasindaki koordinasyonun gii¢lendirilmesi.
Sektor ihtiyaglarina yonelik nitelikli insan giiciine yatirim yapilmasi
Tibbi cihazlarda {irlin glivenligine yonelik siireglerin gelistirilmesi.
Tibbi cihazlara yonelik finansal araglarin gelistirilmesi.

YV VYV

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plant; “Katma degeri yiiksek
ileri teknolojik tibbi cihazlar iireterek uluslararasi pazarda soz sahibi olmak’vizyonu
ile hazirlanmistir. Belge genel amact:

“Ulkemizde tibbi cihaz alaninda yerli iiriinlerimize olan giiveni artirarak katma degeri
yiiksek tibbi cihazlarin tiretimini tesvik etmek, yayginlastirmak, kamu-iiniversite-sanayi
ishirligini  gelistirerek tiim kaynaklarin etkin  kullanildigi,  giivenli iiriinlerle
surdiiriilebilir ve rekabetci bir tibbi cihaz pazarina erigmek”

seklinde belirlenmistir.

Bu vizyon ve genel amag¢ dogrultusunda Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi,
ar-ge odakli, inovasyonu temel alan, kamu-liniversite-sanayi isbirligini gelistiren,
nitelikli insan giiciine sahip ve iiriin giivenligini esas alan bir sektore erismek igin
hazirlanmastir.
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1. GIRIS

Tibbi cihaz sektori strateji belgesi, 10. Kalkinma Plan1 Madde 1.16’da yer alan Saglik
Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi Eylem Plani, Saglik Bakanlig 2013-2017
Stratejik Plan1 ve Kurumumuz 2013-2017 Stratejik Plani ¢ergevesinde hazirlanmistir.

Bu strateji belgesinin hazirlanmasi siirecinde; 14-15 Mayis 2015 tarihlerinde kamu ve
Ozel sektoriin katilim sagladigi Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi Belirleme Calistayi
gerceklestirilmis ve bu calistayda sektoriin ihtiyaglarina gore belirlenen sorular
tartistlmistir. Bununla birlikte 11 ve 17 Haziran 2015 tarihlerinde, ilgili kamu
kuruluglar1 ve akademisyenlerle toplantilar gerceklestirilmis ve strateji belgesi igerigi
tartigilmistir.

Bu belgenin igeriginde; Kurumumuz tibbi cihaz faaliyetleri, tibbi cihaz sektoriiniin
durumu ve analizi ile stratejik hedefler ve eylem planlari yer almaktadir.

Bu cercevede, Kurumun tibbi cihaz alanindaki faaliyetleri anlatilmis ve iilkemiz tibbi
cihaz sektoriiniin durumu, bilimsel veriler 1s1ginda ulusal ve uluslararasi agidan
degerlendirilmistir. Kurum faaliyetleri; mevzuat ¢alismalari, kayit, atama,
ruhsatlandirma ve yetkilendirme, klinik arastirma, tiretim merkezleri, proje faaliyetleri
ile piyasa gozetim denetim ve laboratuvar faaliyetleri seklinde anlatilmistir. Bunun
devaminda, tibbi cihaz sektoriiniin kiiresel agidan 6nemi irdelenmis ve kiiresel bakis
boliimiinde gesitli verilerle desteklenerek sunulmustur.

Tibbi cihaz sektoriiniin tilkemizdeki ve diinyadaki durumu géz dniinde bulundurularak,
yapilan calistay ve toplantilarla ihtiyaglari belirlenmis ve kiiresel rekabeti temel alan bir
sektor analizi yapilmistir. Bu baglamda; inovasyonu temel alan, tiretim odakli, ileri
teknolojiye sahip olmay1 hedefleyen ve kiiresel perspektifteki rekabet giiciinii her gegen
giin daha da artiran bir tibbi cihaz sektdriine erismek igin olusturulan Strateji eylem
planiar: son boliimde sunulmustur.

Belgede sunulan sayisal ve istatistiki veriler Ekonomik Faaliyet Siniflama
(Nomenclature of Economic Activities-NACE) ve Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu
(GTIP) kodlar1 kullanilarak hazirlanmustir.

Sonug olarak bu strateji belgesi ile “Katma degeri yiiksek ileri teknolojik tibbi cihazlar
tireterek uluslararasi pazarda soz sahibi olmak” vizyonu belirlenmis ve bu vizyona
erismek icin orta ve uzun vadede ulasilmasi Ongoriilen stratejik hedefler ve eylem
planlar1 ortaya konulmustur.




2. KURUM TIBBi CiHAZ FAALIYETLERI

Kurumumuz, Saglikta Doniisiim Programi sonucu olusturulan 663 Sayili KHK nin 27
inci maddesinin 2 inci fikras1 uyarinca, “goérev alanina giren triinlerin (ilag, tibbi cihaz
ve kozmetik) ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya
arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmast ve kullanimlari ile ilgili kural ve
standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile
gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim
uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak” ile yiikiimlidiir.

Bu baglamda Kurumumuz tarafindan tibbi cihaz alaninda gergeklestirilen faaliyetler
asagidaki bagliklar altinda sunulmustur.

Mevzuat Calismalari

Kayit, Atama, Ruhsatlandirma ve Yetkilendirme Faaliyetleri
Klinik Arastirma Faaliyetleri

Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler

Proje Faaliyetleri

Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri

Laboratuvar Faaliyetleri

YV V V V V VYV V

2.1. Mevzuat Calismalar:

Kurumumuz tibbi cihazlarla ilgili diizenlemelerde; 663 Sayili1 Saglik Bakanlig1 ve Bagh
Kuruluglarin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnameyi, 4703
Sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmast ve Uygulanmasina Dair
Kanunu, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ve 5193 Sayili Optisyenlik Kanununu esas
alir.

Avrupa Birligi miiktesebati uyumu g¢ercevesinde, Ekonomi Bakanlig: tarafindan, piyasa
gozetim ve denetimi kapsamina giren {irlinlerin piyasaya arz kosullarini, liretici ve
dagiticilarin  yiikiimliiliiklerini, uygunluk degerlendirme kuruluslarini, onaylanmis
kuruluglari, piyasa gozetimi ve denetimini, {irlinlin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
toplatilmasini, bertarafin1 ve bunlarla ilgili olarak yapilacak bildirimleri kapsayan 4703
sayili Uriinlere Iligskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun
yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Ulkemizde uyumlastirilarak yiiriirliige konulan AB
teknik mevzuatinin 6nemli boliimii 4703 sayili Kanuna dayandirilmaktadir.

AB’ nin Tibbi cihazlarla ilgili 3 temel direktifi, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (93/42/EEC),
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi (90/385/EEC), Viicut Disinda
Kullanilan  (in-vitro) Tibbi Tam Cihazlari Yonetmeligi (98/79EC) olarak
Bakanligimizca uyumlastirilmis olup iilkemizde uygulanmaktadir.

Bu yonetmelikler ile tibbi cihaz ve aksesuarlarinin tasimasi gereken temel gerekler
belirlenmis olup, bu cihazlar ile aksesuarlarinin kullanimi sirasinda hastalarin,
uygulayicilarin, kullanicilarin ve {igiincii sahislarin saglik ve giivenligi agisindan ortaya
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cikabilecek tehlikelere karst korunmalarini saglamak amaciyla tibbi cihazlarin
tasarimina, siniflandirilmasina, iretimine, piyasaya arzina, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iliskin kurallar diizenlenmistir.

AB mevzuat uyumu kapsaminda, “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar I¢in
Ortak Teknik Ozellikler Teblig” olarak yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Bu teblig ile
viicut disinda (in-vitro) kullanilan tibbi tani cihazlarinin, temel 6zellikleri ile uyum
icerisinde tasarimi ve imal edilmesi ile iireticilerin bu temel Ozellikleri karsilamalarina
yardimc1 olmak ve Tirkiye ile birlikte Avrupa Birligi {iye iilkeleri arasinda yeniden
gozden gecirme faaliyetlerinin tutarliligini saglamak icin, ortak teknik ozelliklerin
belirlenmesi amaglanmustir.

207/2012 sayili AB regiilasyonu“Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlar
Hakkinda Teblig” olarak yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Bu teblig ile; Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
kapsamindaki bazi tibbi cihazlarin kagit ortamindaki kullanim talimatlarinin elektronik
kullanim talimatlar1 ile degistirilebilme kosullarinin yani sira elektronik kullanim
talimatlarinin iceriklerinin diizenlenmesi ve internet sitelerindeki uygulamalarina iligkin
usul ve esaslar1 belirlenmistir.

920/2013 sayili AB regiilasyonu “Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek
Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig” olarak yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Bu
teblig ile Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda piyasaya arz edilecek cihazlarin, ilgili
teknik diizenlemeye uygunlugunun degerlendirilmesi ve belgelendirilmesi amaciyla
gorevlendirilecek onaylanmis kuruluslarin, tasimasi gereken asgari sartlari, ¢alisma usul
ve esaslari, atanmasi ve gozetimine iligskin hususlar belirlenmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi ile piyasaya arz edilen tibbi
cihazlarin  satis, reklam ve tamitim faaliyetlerine iliskin wusul ve esaslar
diizenlenmektedir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik, tibbi cihazlarin
kullanimlar stiresince hastalarin, kullanicilarin ve tigiincii sahislarin saglik ve gilivenligi
acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karst korunmalarini saglamak icin tibbi
cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve
esaslar1 diizenlemektir. Bu yonetmelikte; tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlari
ile ilgili islemlerin yapilma bi¢imine, kalibrasyon kuruluslarinin ¢alisma esaslarina,
personel niteliklerine, sahip olunan donanimlarin uygunluguna iliskin konulara yer
verilmektedir.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeliginde; taraf olunan uluslararasi anlagmalar
ile AB Standartlar1 ve 1yi klinik uygulamalar1 cercevesinde, tibbi cihaz klinik
arastirmalar ile bu ¢aligmalara katilan goniilliilerin haklarinin korunmasina dair usul ve
esaslar diizenlenmektedir. Bu Yonetmelik ile hasta giivenliginin 6n planda tutuldugu
dogru ve nitelikli klinik arastirma sayisinin artirilmasi hedeflenmistir.
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Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik ile fertlerin ve toplumun sagligini
korumak iizere; optisyen unvaninin kullanilmasina, optisyenlik mesleginin icra
edilmesine, optisyenlik miiesseselerinin agilisina, faaliyetlerine, sahip olmalar1 gereken
sartlara, optisyenlik miiessesesinin denetimine, tanitim ve reklamlarma, tutulacak
defterlere dair usil ve esaslar1 diizenlemektir.

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yonetmeligi’nde amag, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin ruhsatlandirilmasi, bu merkezlerin isleyis ve denetimine iliskin usul ve
esaslari belirlemektir.

Tibbi cihaz sektoriine iliskin piyasa gozetim ve denetim (PGD) faaliyetleri 4703 sayili
kanun dayanak alinarak yine Ekonomi Bakanlig1 tarafindan hazirlanan Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik (Cerceve Yonetmelik) yayimlanarak
yiirlirliige girmistir.

Kurumumuz gorev, yetki ve sorumluluklari ile tiretici ve dagiticilarin yiikiimliiliiklerini,
piyasa gdzetimi ve denetimi faaliyetlerini yiiriitecek personele iligkin usul ve esaslari
belirlemek i¢in Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve
Esaslar1t Hakkinda Yo6netmelik, yayimlanarak yiirtirliige girmistir.

Kurumumuzda gorev yapan iriin denetmen ve denetmen yardimcilarinin meslege
alinmalari, siavlari, yetistirilmeleri, yeterlik sinavlari, gorev, yetki ve sorumluluklari,
atanmalari ile ¢alisma usul ve esaslarm belirleyen Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Denetmenligi Yonetmeligi, yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

T1ibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Y6netmeligi kapsamindaki
cithazlarin piyasaya arzindan sonra vuku bulan olumsuz olaylara uygulanacak uyari
sistemine iliskin usul ve esaslari diizenleyen Uyar1 Sistemi Tebligi yaymlanarak
yiirtirliige girmistir.

2.2. Kayit, Atama, Ruhsatlandirma ve Yetkilendirme Faaliyetleri
2.2.1. Kawyit Faaliyetleri

Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore iilkemiz pazarma arz edilecek tibbi cihazlar,
Kurumumuz biinyesindeki Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)
sistemine kaydedilmektedir. Bu siiregte, Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri kapsaminda tibbi
cihaza iliskin EC sertifikasi, uygunluk beyani, kullanma klavuzu ve gerekli durumlarda
teknik dosya gibi belge ve bilgiler firmadan talep edilmektedir.

TITUBB, kamu alimlar1 kapsaminda Kamu Ihale Kurumu (EKAP), geri 6deme
acisindan Sosyal Giivenlik Kurumu (Medula), firma bilgisi agisindan Maliye
Bakanliginca kullanilan bilisim sistemleri (VEDOP) ve kisilerin kimlik sorgularinin
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yapilmasi agisindan I¢ Isleri Bakanligi (MERNIS) ile entegrasyona sahip bir kayit
sistemidir.

2.2.2. Atama

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluglara Dair Teblig
uyarinca; llkemizdeki onaylanmis kuruluslarin  atanmasi, gozetimi, kapsam
genisletilmesi ve daraltilmas1 gibi faaliyetler Kurumumuzca yiriitiilmektedir. Bu
kapsamda atamasi gerceklestirilen bes adet onaylanmis kurulusa ait bilgiler, Tablo
2.1°de gosterilmektedir.

Tablo 2.1 Atamas1 Yapilmus Onaylanms Kuruluslar

Goreve Kapsam Degisiklik
Onaylanmis Kurulug Baslama Tarihi Tarihi

NB 1984 Kiwa Meyer Belgelendirme Hizmetleri A.S. 08.12.2009 10.06.2011(G)
NB 2195 Szutest Teknik Kontrol ve Belgelendirme

Hizmetleri Tic. Ltd. Sti. 09.03.2010 15.11.2014 (G)
NB 1783 Tiirk Standartlar1 Enstitiisii 03.11.2011 08.05.2012 (G)
NB 2292 UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim

Egitim Merkezi San. ve Tic. Ltd. Sti. 13.01.2012 )
NB 2138 Alberk QA Uluslararasi Teknik Kontrol ve 28.10.2011 20.10.2015 (G)

Belgelendirme Anonim Sirketi

Kapsam Genigletme: G Daraltma:D

Tablo 2.2°de atamasi yapilan onaylanmis kuruluslarin vermis olduklart sertifikalara
iligkin bilgiler yer almaktadir.

Tablo 2.2 Sertifika Bilgileri

| | Toplam | Gegerli | Aski | iptal | Siiresi Dolan Yerli Yabanci
Szutest 538 349 34 131 24 291 247
Kiwa Meyer 341 250 2 60 29 310 31
UDEM 76 51 - 25 - 68
TSE 15 13 2 - - 12
Alberk QA 115 35 1 79 80 35

Giincellenme: Haziran 2015

2.2.3. Ruhsatlandirma

Yayimlanmis ydnetmelikler' uyarinca satig ve uygulama merkezlerine, miiesseselerine
ve dis protez laboratuvarlarina yonelik ruhsatlandirma faaliyetleri yiirtitilmektedir.
Ruhsatlandirma is ve islemleri Kurumumuz adina il Saglik Miidiirliikleri tarafindan
yiiriitiilmektedir. Bu kapsamda, Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan ruhsat verilen
miiessese ve merkezlere ait sayisal veriler Tablo 2.3’te; dis protez laboratuvarlarina ait

! Ortez-Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler ile Isitme Cihaz Satis ve Uygulamasi
Yapan Merkezler Hakkinda Yonetmelik,

Optisyenlik Hakkinda Kanun ve Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Y6netmelik,

Dis Protez Laboratuvarlar1 Hakkinda Y6netmelik.
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sayisal veriler ise Tablo 2.4’de gosterilmektedir. 2013 yilinda ruhsatlandirilan toplam
miiessese ve merkez sayist 990 iken 2014 yilinda bu say1 940 olmustur.

Tablo 2.3 Miiessese ve Merkez Sayilari

| Kurulus Ady | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 |
Optisyenlik Miiessesesi 910 817 701 816 769 348
Isitme Merkezi 117 395 135 133 138 89
Ismarlama Ortez Protez 61 152 60 a1 33 29
Merkezi

Giincellenme: Haziran 2015

Tablo 2.4 Dis Protez Laboratuvarlarina iliskin Sayisal Veriler

| Tarih | Acihs | Kapanis | Ruhsat Yenileme
05.11.2014 - 31.12.2014 16 11 5
01.01.2015 -18.06.2015 37 32 10
Toplam 53 43 15

Giincellenme: Haziran 2015

2.2.4. Yetkilendirme

Kurumumuz tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yo6netmeligi
kapsaminda tibbi cihaz satis1 alaninda faaliyet gOsterecek olan firmalarin
yetkilendirilmesi stirecine 2015 yil1 itibariyle baglanmis olup on bini agkin firmanmn bu
yonetmelik uyarinca yetkilendirilmesi planlanmaktadir.

Bunun yaninda Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik
hiikiimleri uyarinca bu alanda faaliyet gosterecek olan uygunluk degerlendirme
kuruluslarinin yetkilendirilmesi ve bu kuruluslarda ¢alisacak olan personellerin egitim
stireclerine 2016 yil1 itibariyle baslanacaktir.

2.3. Klinik Arastirma Faaliyetleri

Tibbi cihaz klinik arastirmalar1 ve performans degerlendirme c¢alisma basvurulari,
“T1bbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi” uyarinca Kurumumuza yapilmaktadir.
Klinik arastirma basvurularinin degerlendirilmesine yonelik sayisal veriler Sekil 2.1’de
gosterilmektedir.
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Sekil 2.1 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Basvuru islem Sayilar
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Giincellenme; Haziran 2015

2.4. Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler

Ulkemizin tibbi cihaz iiretiminde yetkinliginin artmas1 ve uluslararas1 diizeyde kaliteyi
yakalayabilmesi ve yerli trinlerin sayginlik kazanmasi, izlenilen politikalar ile
yakindan ilgilidir. Ulke olarak ilerleyebilmek ve 2023 ihracat hedeflerine ulasabilmek
icin Oncelikle yerli tiriine giivenin artmasi ve tilkemizde yerli iriinlerin kullaniminin
yayginlagmasi gerekmektedir. Ancak bu sayede ihracat hedeflerine ulagilabilir ve yerli
ireticinin dis pazara daha emin adimlarla agilmasi1 saglanabilir. Bunun i¢in iiretimde
kaliteyi ve yetkinligi artirmak, nihai iiriiniin kullanicilar tarafindan tercih edilmesini
saglamak amaciyla {iretim silireclerinin 1iyilestirilmesi Onem arz etmektedir.
Kurumumuzda yeni olusturulan Uretim Merkezleri Birimi ile {iretim yerlerine iliskin
diizenlemeler yapmalk, iireticilerimizin yetkinligini artiracak dnlemler almak ve {iretilen
tibbi cihazlara iliskin dinamik bir envanter olusturabilmek i¢in sektorle ortak calismalar
yapilmas1 planlanmaktadir.

Yerli iiretimde orta ve uzun vadede hedefler koyabilmek i¢in yerli iireticilerin hangi
tibbi cihazlar iiretebildiginin ortaya konmasi olduk¢a 6nem arz etmektedir. Uretim
yetkinlik belirleme calismasi ile iilkemizde iiretim yapan firmalarin hangi tibbi cihazlar
tretebildigini ve sahip olduklar1 teknolojik alt yapinin belirlenmesi amag¢lanmaktadir.
Mevcut durumun iyi analiz edilmesi sonucu elde edilecek bilgi ve bulgular, Tiirkiye’de
tibbi cihaz tretiminin iyilestirilmesi ve gelistirilmesine yonelik hedef ve stratejilerin
belirlenmesine 151k tutacaktir. Bu kapsamda, oncelikle kamu alimi yapilan yerli
reticilerin  iiretim yerleri ve iriinlerine yonelik bir envanter olusturulmasi
hedeflenmistir. Bu veriler ile olusturulacak teknoloji matrisinin, firmalar arasinda ortak
giidimli projeler ve ileri teknoloji cihazlar i¢in bilimsel alt yap1 olusturmada
yonlendirici nitelikte olacagi disiiniilmektedir. Bu kapsamda belirli sayida firmanin
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dahil olacag: bir pilot ¢alisma yapilmasi planlanmaktadir. Ayn1 zamanda Tirkiye’de
teknoloji gelistirme bolgelerinde faaliyet gosteren, prototip gelistirmis ve seri liretim
safhasina gegme asamasinda olan tibbi cihaz ar-ge firmalar1 belirlenmistir. Cogunlugu
devlet tesvik sistemleri ile kurulmus olan bu firmalar ile iletisime gegilerek
gelistirdikleri prototiplerin piyasaya arzi siirecinde atilmasi gereken adimlar hakkinda
bilgilendirme ve yonlendirme ¢alismalarinin yapilmasi planlanmaktadir.

2.5. Proje Faaliyetleri

Kurumumuzun 8ncii ve referans dzelliklere sahip olmasi i¢in; Ulkemizde ve diinyada
tibbi cihaz alanindaki yeni uygulamalar takip edilerek iyi uygulama orneklerinin tibbi
cihaz faaliyetlerine entegre edilmesi saglanmaktadir.

Kurumuzda bagta TUBITAK projeleri olmak iizere gesitli projeler yiirtiilmekte olup bu
projelerle yerli iiretime destek verilmesi, kayit mekanizmalarinin gelistirilmesi, sektor
analizlerinin gergeklestirilmesi, tibbi cihazlarla ilgili verilen tesvik sistemlerinin ve
verilen tesvik sonuglarinin takip edilmesi amacglanmaktadir. Ayrica sektoriin ileri
teknolojiye sahip {iirlin iiretme seviyesine ulagmasi igin treticilere yon vererek
danismanlik hizmeti sunulmasi hedeflenmektedir. Yiriitilmekte ve planlanmis olan
projelerin ayrintilar1 asagida yer almaktadir.

2.5.1. Uriin Takip Sistemi Projesi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla giivenli iirline erisimi saglamak ve kayit dis1
ekonomiyle miicadele kapsaminda tlilkemizde tiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin
ve kozmetik iiriinlerin tekil bazda takibi ve denetimini yapmak iizere Uriin Takip
Sisteminin (UTS) kurulmasi c¢alismalarmma 07.01.2014 tarihinde TUBITAK Bilgem
(Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii) ile baslanmigtir. Diinyada ilk olan bu proje
ile lilkemiz tibbi cihaz sektoriine yonelik bir¢ok hedef belirlenmistir. Bu sayede sektore
yonelik ¢ok sayida faaliyetin tek bir sistem iizerinden gerceklestirilmesi ve kontrol
edilmesi planlanmaktadir. UTS’nin tibbi cihazlarm tiim yasam dongiisii siiresince
izlenmesinde, PGD faaliyetlerinde ve diger diizenleyici adimlarin gergeklestirilmesinde
cok onemli faydalar getirecegi diisiiniilmektedir. Sekil 2.2°de UTS projesinin temel
ciktilar1 gosterilmektedir.
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Sekil 2.2 UTS Projesi
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Projenin temel hedefleri;

» Kayit altina alinan tibbi cihaz ve kozmetik tirtinlerini izlemek i¢in performans
gereksinimlerine uygun ulusal ve 6zgiin bir altyap1 kurmak,

» Hasta giivenliginin saglanmasi ve halk sagliginin korunmasma katkida
bulunmak,

» Denetim hizmetlerinin saglikli ve etkili sekilde yiiriitilmesine altyap1
saglamak,

> Uriinlerin kullanim1 sirasinda ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi hizli 6nlem
alinmasini saglamak

Yukaridaki hedefler gercevesinden olusturulan proje ti¢ yillik bir takvimde planlanmis
olup projenin beklenen temel ¢iktilari; glivenli iirline erisim, etkin bir piyasa gozetimi
ve denetimi saglanmasi, kayit dis1 ekonomi ile miicadele ve tibbi cihaz ve kozmetik
tirtinler i¢in etkin bir politika belirlenmesidir. Bu baglamda tasarlanan sistem modiiler
yapida olup 25 modiilden olusmaktadir. Modiillerin ¢alisma bigimleri ve sistemin teknik
ozelliklerine yonelik TUBITAK ve diger proje paydaslari ile diizenli toplantilar
yapilmaktadir.

Sektdriin yogun olarak kullanacagi UTS nin kullanim1 kolay bir sekilde tasarlanmasi ve
caligma kurallarinin dogru olarak belirlenmesi i¢in sektor temsilcilerinin ve ilgili
paydaslarin biiyiik oranda katilim sagladig1 calistaylar diizenlenmistir. ilk calistay, tibbi
cihaz ve kozmetik sektoriinden yaklagik 150 temsilcinin katildigi Eyliil 2014°te
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gerceklestirilen Proje Tamtimi ve Uriin  Yonetim Modiilii  Analizi  konusunda
gerceklestirilmistir. Ikinci c¢alistay ise Mayis 2015°te gerceklestirilmis olup bu
calistayda sektdr temsilcileri ile birlikte Uriin Hareketleri Modiilii 'niin Analizi konusu
tartisilmistir. Sonug olarak, sektdriin ihtiyaglaria ve isteklerine 6nem gosterilerek proje
calismalarina devam edilmektedir. Ucgiincii calistay ise 25-28 Kasim 2015 tarihleri
arasinda Istanbul’da gerceklestirilmistir. Bu ¢alistayda da, iiriin hareketleri modiilii ilgili
paydaslarla ¢alisilmistir.

2.5.2. Uretim Yetkinlik Projesi ve GMP Calismalari

Katma degeri yiiksek tibbi cihaz liretimi vizyonuna erigsmek i¢in oncelikle tilkemizin
mevcut durumdaki tiretim potansiyelinin tespit edilmesi gerekmektedir. Bu sayede ileri
teknolojiye sahip tibbi cihazlarin iiretimi igin gerekli alt yapiya iliskin bir durum analizi
yapilmis olacaktir. Ulkemizin tibbi cihaz iiretim yetkinligine iliskin elde edilen bilgiler;
ileri teknoloji ihtiva eden tibbi cihazlarin iiretiminde izlenecek yolun belirlenmesine
onemli katki saglayacaktir. Uretim yetkinlik projesi asagidaki sorular gergevesinde
sekillenmektedir:

» Firmalarimiz hangi tibbi cihazi ne oranda hangi standartlar veya kurallar
cergevesinde lretebiliyor?

> lleri teknolojili tibbi cihazlarn iiretiminde firmalar arasinda isbirligi nasil
saglanabilir?

> Uriin kalitesini artirmak ve iireticiyi uluslararasi platforma tagimak icin iiretim
yerlerine ve siireclerine yonelik hangi iyilestirmeler yapilabilir?

Buradan da anlasilacag: gibi Uretim Yetkinlik Projesi; iilkemizdeki tibbi cihaz iiretim
yetkinliginin belirlenmesi, firmalar arasinda {riine yonelik isbirliginin saglanmasi ve
iiretim yerlerine iliskin kaliteyi artiracak ¢aligmalar1 kapsamaktadir. Bilindigi {izere tibbi
cihazlara yonelik iyi imalat uygulamalari (GMP) kapsaminda ABD, Arjantin ve
Brezilya gibi bazi tilkelerde diizenleyici faaliyetler yapilmaktadir. Bu projede ise, tibbi
cihazlara iliskin GMP kurallarinin iilkemiz sartlar1 goz Oniinde bulundurularak
belirlenmesi ve fireticilerimiz arasinda yayginlasmasi1 hedeflenmektedir. Burada
tireticilerimize herhangi bir zorunluluk getirmeden onlarin destegi ile iiretim kalitesini
belirli bir seviyeye tasimak i¢in gerekli ¢alismalarin yapilmasi planlanmaktadir.

2.5.3. Tibbi Cihaz Laboratuvar Yetkinlik Calismalari

Ulke genelinde tibbi cihazlarla ilgili yapilan testler Saglik Bakanhig:i Laboratuvarlar,
TUBITAK, Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, iiniversiteler ve 6zel laboratuvarlar biinyesinde
yapilmaktadir. Bu calisma ile dncelikle tibbi cihazlara iliskin {ilkemizde yapilabilen
mevcut testlerin belirlenmesi, izlenmesi ve laboratuvar alt yapilarinin gelistirilmesine
yonelik caligmalar hedeflenmektedir.
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2.5.4. Tibbi Cihaz Tesvik Programlarinin Belirlenmesi ve Tesvik Sonu¢larinin
Izlenmesine Yonelik Calismalar

T1ibbi cihaz alaninda tesvik veren kurum ve kuruluslar tarafindan verilen tesvik tiirleri
ve verilen tesviklerin sonuglarmin izlenmesine yonelik bir platform kurulmasi
planlanmistir. Bu platform ile hem iireticilere yon verilebilmesi hem de tibbi cihaz
alanindaki verilen tesviklerin nihai hedefe ulasip ulasmadiginin takip edilebilmesi
amaclanmaktadir. Elde edilen ve ticari Uriine doniistiiriilemeyen prototiplerin iirline
donlismesini saglamak icin iiniversite-sanayi isbirliklerinin artirilmast ve 6zellikle
saglik-savunma isbirliginin kurulmasi yoniinde politikalar belirlenecektir.

2.6. Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri

Tibbi cihaz sektoriine iliskin piyasa gézetim ve denetim faaliyetleri (PGD) bu belgenin
mevzuat c¢aligmalar1 bashgi altinda anlatilan yonetmelikler ve konuya iliskin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, Viicut
Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda
yiirtitilmektedir.

Gergeklestirilen faaliyetler asagida maddeler halinde siralanmustir. Bunlar;

» Denetime iligkin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart
ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak,

» Tibbi cihazlarin iiretim yerleri, depolari, satig yerleri ve gerektiginde onaylanmis

kuruluglar ile sertifikalandirma siireclerinin denetimini yapmak,

Tibbi cihaz uyar sistemine iliskin is ve islemleri yiiriitmek,

Tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak,

Tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde iirlinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi,

yasaklanmas1 gibi onlemleri almak, yurt i¢i ve yurt dis1 kurum ve kuruluslari

bilgilendirmek,

» Tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve
kuruluslarla isbirligi yapmak,

V V V

» Tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlart ile ilgili inceleme yapmak.

» Tibbi cihazlarla ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmek, bu
konuyla ilgili is ve islemlerini yiiriitmek,

» Giivensiz oldugu tespit edilen yurt dis1t menseli tiriinleri, ilgili yetkili otoritesine
bildirmek, ayrica yurt i¢inde giivensiz iriinlere ait bilgileri periyodik olarak
Kurum internet sayfasi kanaliyla kamuoyuna duyurmak, seklindedir.

663 sayili KHK sonrast Kurumumuz uhdesindeki denetimlerin siirekliligini ve
etkinligini saglamak amaciyla 250 {irlin denetmeni ve yardimcisi kadrosu ihdas edilmis,
hemen akabinde bu kadronun 100 adet Uriin Denetmen Yardimcist alimi
gerceklestirilmistir.
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Ulkemizde tibbi cihaz iiretici ve ithalatc1 firmalarinin Istanbul, Ankara ve Izmir illerinde
yogun olarak konumlanmasi sebebiyle, Kurumumuzca Ankara merkez haricinde
Istanbul ve Izmir illerinde de denetim gruplar1 olusturulmustur.

Mevcut durumda, Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig1 uhdesinde, Ankara merkez
ile Istanbul ve Izmir gruplarinda olmak iizere toplamda 43 personel ile yurt genelinde
PGD faaliyetleri yiiriitiilmektedir.

Ayrica, 6 ilde bulunan 11 tibbi cihaz denetmeni ile de diger illerde bolgesel bazda
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri gerceklestirilmektedir.

Piyasa Gozetim ve Denetim faaliyetleri kapsaminda yapilan tiim bu iglemlerin daha
etkin yliriitiilebilmesi i¢in gereken en onemli kaynak insan kaynagi oldugundan, 2015
yilinda yeni iiriin denetmenleri alim1 yapilmis egitimleri devam etmektedir.

Uriin ¢esitliligi ve sayisinin ¢ok fazla olmasi nedeniyle risk bazli denetimler
yapilmaktadir. Bu kapsamda yiiriitiilecek piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri i¢in
yapilan planlama; risk degerlendirmesi, uyar1 (vijilans) sistemi, gelen yurt i¢i ve yurt
dis1 bildirimler, kisi ya da firma sikayetleri, mevcut ve bir onceki yillara ait PGD
verileri, tibbi cihaz kayit sistemi verileri vb. hususlar g6z Oniine alinarak
belirlenmektedir. Ayrica s6z konusu planlama yil icerisinde yapilan degerlendirmeler ile
gilincellenebilmekte ve revize edilebilmektedir.

Kurumumuzca riskli oldugu tespit edilen ithal iiriin gruplar1 belirlenerek, Ekonomi
Bakanlig tarafindan her yil yeniden giincellenerek yaymlanan “Tibbi Cihazlarm Ithalat
Denetimi Tebligi” kapsamina alinmakta, bu iriinlerin ithalat denetiminden ge¢gmeden
iilkemize girmesi engellenmektedir.

Yalnizca yetkili kurulus, diger ulusal ve uluslararasi kuruluglar ve diger liye iilke
kuruluglar ile isbirligi ve iletisim kurulmasi ile yetinilmemis, ayn1 zamanda sektordeki
diger paydaslar ile de isbirligi artirilmistir. Sektdr temsilcilerinin kendilerini ve
driinlerini tanittiklart egitim ve toplantilar organize edilmekte, isbirligi amaci ile
dogrudan iireticilere ziyaretler yapilmakta ve meslek Orgiitlerine yonelik egitim
faaliyetleri gerceklestirilmektedir.

Hasta, saglik profesyonelleri ve {irlin giivenligini temin etmek ig¢in, iiretim yeri ya da
ithalatin yapildig: ilk andan itibaren baslayan siiregler siirekli gozden gecirilmekte, en
son tiiketici kullanim noktasina kadar iiriin giivenligini temin etmek i¢in iiriiniin takibi,
imalatg1/ithalatel, tedarik zincirindeki saticilarin ve alim yapanlarin yiikiimliiliikleri vb
konularda ilgili taraflara periyodik egitimler verilmektedir.

Giivenli, giivensiz tirlinlerin ayirimini daha siiratli ve kesin saglamak adina, akredite
laboratuvar sayisinin artirilmast i¢in devlet desteginin saglanmasi, bu laboratuvarlarda
yurt disindan analiz taleplerinin alinir hale gelmesi, yurt disina analiz raporu ihrag eder
duruma gelinmesinin de en az iiriin ihracati kadar 6nemli oldugu diistiniilmektedir.
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Kurumumuz biinyesinde PGD faaliyetlerine iliskin denetim sayisi, denetlenen iiriin
sayis1, uygunsuz ve giivensiz lirlin sayilar1 Tablo 2.5’te yil bazli olarak verilmistir.

Tablo 2.5 PGD Faaliyetleri

2010 2011 2012 2013 2014 2015
Denetlenen Uriin Sayisi 351 1832 1451 800 2429 857
Yapilan Denetim Sayis1 379 591 789 1100 2128
Denetlenen ithal Uriin Sayis 1019 978 469 1228
Uygunsuz Uriin Sayist 51 601 752 573 1183 269
Uygunsuz Ithal Uriin Sayis 199 315 345 917
Giivensiz Uriin Sayis1 110 71 15 95 6
Giivensiz Ithal Uriin Sayisi 30 27 6 30

Giincellenme: Mart 2015

Tibbi Cihaz Uyar Sistemi; tibbi cihaz yonetmelikleri gergevesinde, tibbi cihazlarin
ozelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi, sapmasi, kullanim kilavuzu ve etiket
yetersizlikleri nedeniyle bir hastanin veya kullanicinin saglik durumunun bozulmasi,
oliime yol agabilecek durumlarin yasanmasi ve bu nedenlerle tibbi cihazlarin geri
¢ekilmesine yol agan tibbi cihazin 6zelligine ve performansina bagli teknik ve tibbi
sebeplere iliskin bilgilerin kaydedilmesini, degerlendirilmesini ve gerekli tedbirlerin
alinmasini igeren bir sistemdir.

Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi’nde tutulan PGD Faaliyetlerine iliskin istatistiksel veriler
Sekil 2.3’te gosterilmektedir. Buna gore son ii¢ yila ait yurt dis1 yetkili otoritelerden
gelen 306, saha giivenligi diizenleyici faaliyeti iceren 773, hastane sikayeti olan 95,
olumsuz olay olarak bildirilen 1157 bildirim bulunmaktadir. Buna bagl olarak 2013,
2014 ve 2015 ilk alt1 ayma ait toplam geri ¢ekilen iiriin sayisinin 253 oldugu
bilinmektedir.

Sekil 2.3 Uyan Sistemi Faaliyet Verileri
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2.7. Laboratuvar Faaliyetleri

Kurumumuz biinyesindeki laboratuvarlarda; tibbi cihazlarin fiziksel, kimyasal,
mekanik, mikrobiyolojik, toksikolojik degerlendirme testleri, enstriimantal analiz, in-
vivo ve in-vitro testlerle Avrupa Farmakopesi basta olmak iizere ilgili diger
farmakopelere, firma yontemlerine, uluslararasi kabul gormis literatiir verilerine,
bilimsel rehberler ve harmonize standartlara gore tibbi cihazlarin spesifikasyonlarina
uygunlugu yoniinden analiz ve kontrol testleri yapilmaktadir.

Piyasa gozetim ve denetim caligsmalari kapsaminda analiz ihtiyaci tespit edilen tibbi
cihazlar, analizleri yapilmak {izere laboratuvarlarimiza gonderilmektedir. Analizi
yapilamayan tibbi cihazlar i¢in {iniversite laboratuvarlar1 veya alaninda yetkin
laboratuvarlardan hizmet alimi yapilmaktadir.

Tablo 2.6’da son ii¢ yilda yapilan analizlere ait sayisal verilere yer verilmistir. 2014
yilinda analizi yapilan toplam 282 numunenin 224’tine uygunluk verilirken, 54
numuneye ise ret karar1 verilmistir.

Tablo 2.6 Analizi yapilan iiriinlere ait sayisal bilgiler

[ | 2012 | 2013 | 2014 |
TOPLAM NUMUNE SAYISI 255 196 282
UYGUN 193 167 224
RED 62 24 54
YAZI ILE TAMAMLANAN 0 5 4

3. TIBBI CIHAZ SEKTORU

3.1. Kiiresel Bakis

Diinya geneline bakildiginda gelismis ilkelerin kaynaklarmi ¢ok daha iyi yonettigi ve
dogru kaynaga etkin bir sekilde erisebildigi goriilmektedir. Gelismekte olan iilkelerde
ise Uretim faaliyetlerinin genellikle diisiikk ve orta seviye teknolojik tiriinlerle basladigi
ve dogru stratejilerle birlikte gelisim gosterdigi bilinmektedir.

Diinya tibbi cihaz pazarmin ABD %49’una, Japonya %12’sine, Almanya %11’ine ve
Tiirkiye ise %1’ine sahiptir (Sekil 3.1). Oysaki bu iilkelerin diinya niifusuna gore niifus
oranlar1 pazar paylarinin 1/3’{inden daha azdir. Geriye kalan %26’lik pazar payim diger
iilkeler paylasmaktadirlar. Kiiresel pazarda, diinyadaki en biiyiik 30 tibbi cihaz firmasi
%89’luk pazar payina sahip iken geriye kalan 27.000 firmanin %11°lik pay1 alabildigi
gérﬁlmektedirz. Bunun sonucunda tibbi cihaz sektorii, bu global firmalarin etkisinde
olup, bu firmalar, piyasada ar-ge ve inovasyon olarak gii¢clenen firmalar1 biinyelerine
katarak sektorii yonlendirmektedirler.

? EvaluateMedTech
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Sekil 3.1 Diinya Tibbi Cihaz Pazari
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Kiiresel pazarda, 2013 yilinda 125,4 milyar dolar pazar biiyiikligi ile ABD ilk sirada,
30,2 milyar dolar ile Japonya ikinci sirada ve 26,6 milyar dolar ile Almanya tigiincii
sirada yer almaktadir (Sekil 3.2). Tibbi cihazlari da kapsamina alan tip (saglik ve
yasam) bilimlerinde, 2007-2010 yillar1 arasinda BRICS (Brezilya, Rusya, Hindistan,
Cin ve Giliney Afrika) iilkelerindeki yatirnm hacmi; Cin’de 30, Singapur’da 18,
Hindistan’da 17 milyar dolar iken, Tiirkiye’de ayn1 donemde bu oran 890 milyon dolar
olarak gerceklesmistir.

Sekil 3.2 Diinya Tibbi Cihaz Pazar1 (Milyar Dolar)
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Tibbi cihaz pazar1 son derece genis, dinamik ve rekabet¢i bir pazar olup, diinya tibbi
cihaz pazar1 2010 yilinda 258,4 milyar ABD Dolar olarak gergeklesmistir. 2005-2010
yillar1 arasindaki yillik bilesik biiyiime oran1 %7,5’tir. Bu biiylime, 6ngoriileri de asan
bir degere ulasmaktadir. Pazarin 2009 ile 2014 yillar1 arasinda kalan zaman dilimi
icerisinde yillik %4,4 bilesik biiytime orani ile 2015 yilinda 368,5 milyar dolarlik bir
hacme ulasacagi tahmin edilmektedir. Ancak 2012 yilinda pazar biiyiikligiiniin 307,7
milyar ABD Dolar1 olarak gergeklesmesi ve bilesik biliylime oraninin 2005-2010
araliginda %7,5 ve 2007-2011 yillar1 arasinda %7,9 olmasi bu tahminleri asan bir pazar
biiylimesinin miimkiin olabilecegini gostermektedir.

2010 yilinda Tirkiye 1,9 milyar dolar ile diinya tibbi cihaz endiistrisinde 19. biiyiik
pazar olmasina ragmen, 2013 yilinda 2,4 milyar dolar ile 21. siraya diigmiistiir. 2010
yilinda diinyanin 7. biiyiilk pazar1 olan Cin 2013 yilinda 4. siraya yiikselmis, 2010
yilinda en biiyiik yirmi pazar arasinda yer almayan Brezilya 2013 yilinda 19. sirada yer
almistir.(Tablo 3.1).

Tablo 3.1 Diinya Tibbi Cihaz Pazar1 (Milyar Dolar)

ABD | Japonya | Amanya | Cin | Fransa | ingiltere | Kanada | Rusya | Hindistan | Brezilya | Meksika | Tiirkiye | isve

2008 94,7 24,1 199 59 9,1 10,3 5,5 6.2 2 2,7 2,6 21 |21
2009 87,4 249 1973 7,1 8,9 9 5,4 43 1,9 2,8 2,6 1,7 1,9
2010 1008 29,7 19,6 78 8,9 8,5 5,8 52 2,4 3,5 3 1,9 1,9
2013 1254 3016 26,6 161 14,4 10,2 6,8 6,7 3,2 5,6 3,7 24 2,5

Espicom 2015

ABD, Bat1 Avrupa ve Japonya, biiyiikliikleri ve ar-ge faaliyetleri agisindan tibbi cihaz
pazarinda one c¢ikan iilkelerdir. Bu iilkelerde tibbi cihaz {iretimi yapan firmalarin
sanayinin diger alanlarinda da faaliyet gostermesi, tibbi cihazlar igin ar-ge alt yapisina
katki saglamaktadir. ABD’nin tibbi cihaz pazarinda lider olmasi inovasyona ve ar-ge
faaliyetlerine verdigi onemin sonucudur. Gelismis iilkelerde tibbi cihaz iiretimi GMP
geregi  yiksek  standartlar ¢ergevesinde  gercgeklestirilmekte ve  denetim
mekanizmalarinin iyi olmasi sektorii daha da gii¢lii konuma getirmektedir.

Kiiresel tibbi cihaz pazari, ila¢ pazarindan sonra, ar-ge harcamalarinin cirosuna orani
(%9-%11) en yiiksek ikinci sektordiir. Tibbi cihaz sektoriiniin en 6nemli 6zelligi,
firmalarin cirolarinin biiylik kismint son iki yil i¢inde {irettigi yeni teknolojilerden
saglamasidir.

3.1.1. ABD’de Tibbi Cihaz Pazan

ABD diinyada biyoteknoloji iirlinlerinin en biiyiik pazar1 ve 6nde gelen tiiketicisidir. Bu
sanayide 1300’ilin lizerinde 6nemli ve biiylik firmaya ev sahipligi yapmaktadir. Ernst
and Young’in bir anketine gore ABD, diinyada bu alandaki teknoloji firmalarinda
calisan is giiciiniin %60’1ndan fazlasina isttihdam saglamaktadir ve diinyadaki aragtirma-
gelistirme faaliyetlerinin %70’ini gergeklestirmektedir.
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ABD’de saglanan devlet destekleri, hacmi ve biiylikliigii dolayisiyla, diinyanin en
biiyiikk bilimsel tabaninin olusmasina kaynaklik etmis, tibbi cihazlar sektoriinde
rekabet¢i bir ortam saglamistir.

ABD, tibbi cihaz sektoriinde kiiresel lider konumundaki pek c¢ok firmaya ev sahipligi
yapmaktadir. Diinyada en biiyiik bes tibbi cihaz firmasinin dordi, ilk on firmanin da
yedisi bu lilkede bulunmaktadir. Bu alanda firma sayis1 ve medikal teknolojilerin
iiretimine ilave olarak, ithalat ve ihracat hacimleri gibi ekonomik biiyiikliikler, toplam
calisan sayisi, diinyaya ornek olmus regiilasyonlarin gelistirilmesi ve uygulanmasi,
uygunluk degerlendirme kuruluslariin etkisi ve yetkisi, bu konuya ayrilan 6zellikle ar-
ge amach fon ve kaynaklar gibi pek ¢ok konudaki onciiliigiiyle ABD, tibbi cihazlar
sanayinde diinya lideri konumunda bulunmaktadir.®

ABD, tibbi cihaz iiretiminde diinyada 6ncii konumdadir ve ayni zamanda bu endiistrinin
en biiyiik tiiketicisidir. 2013 verilerine gore kiiresel tibbi cihaz endiistrisinin %49 unu
temsil eden 120 milyar dolar1 asan bir Pazar payina sahiptir.

Sonug olarak; ABD igin tibbi cihaz sektoriiniin, mevcut ve gelecekteki imalat sanayini
gelistirici etkileriyle ve ihracatin ithalattan yiiksek oldugu az sayidaki sektorden biri
olmasi nedeniyle 6nemli ve degerli bir yere sahip oldugu bilinmektedir. Tibbi cihaz
pazarinda ABD’nin yapilan ar-ge yatirimlari ve inovatif teknolojilerle, iyi bir rekabet
giiciine ve giiclii bir konuma sahip olmasiyla birlikte 6zellikle Cin’in gii¢lii bir oyuncu
olarak kiiresel arenada yer almaya basladigi gériilmektedir.

3.1.2. Brezilya’da Tibbi Cihaz Pazari

Brezilya yaklasik 200 milyon niifuslu orta-iist gelir grubunda bir iilkedir. Yasam kalitesi
gostergeleri diizenli ve siirekli olarak gelismektedir. Bunun ana nedeninin; etkileyici
ekonomik kalkinma siireci ve hiikiimetin yoksullugu azaltmak igin gelir, tilketim, sosyal
gostergeler ve temel hizmetlere erisim gibi alanlarda almis oldugu kararli tutumun
oldugu diistiniilmektedir.

2011°de s6z konusu ithalat, %30’u ABD’den, %15°1 Almanya’dan, %7’si Cin’den, %
6’s1 Japonya’dan olmak {iizere agirlikli olarak Avrupa ve ABD’den karsilanmistir. Tibbi
cihaz ithalati 2014 yilinda toplam 3 milyar ABD dolaridir. 2009-2014 yillar1 arasinda
ithalattaki artis oran1 % 11.2 olmustur. Biiyiik cogunlukla yurt iginde {iretilemeyen
yiikksek teknoloji igeren cihazlarin ithalati gergeklestirilmistir. Brezilya’da saglik
tireticilerinin pazar dagilimi Sekil 3.3 te gosterilmektedir.

* http://www.espicom.com/usa-medical-device-market
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Sekil 3.3 Brezilya Saghik Ureticileri Pazar Dagilim
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WHO (Diinya Saglk Orgiitii) arastirmalarina gore, 2014’te Brezilya tibbi cihaz
sektoriiniin ihracati 538.4 milyon ABD dolarini gegmistir. 2009-2014 yillar1 arasinda
ihracattaki artig orant %3.7°dir. Bu agidan Meksika, Hindistan ve Tiirkiye’den daha iyi
konumdadir. Brezilya tibbi cihaz pazari; yiiksek teknoloji, stirdiiriilebilirlik ve tasarim
rekabetini  keskinlestirmek ve iilke ekonomisini giiglendirmek igin is firsatlar
olusturmada kritik 6neme sahiptir. Brezilya’daki firmalar servis ve {irlinlerine yenilesim
yoluyla yiiksek katma deger kazandirmak i¢in cesaretlendirilmektedirler. Yenilesim var
olan ve yeni gelisen pazarlara girmenin 6nemli bir araci olarak goriilmektedir; tistelik

yeni is imkanlar1 yaratarak ekonomilerini gliclendirmektedir.

Sonug olarak Brezilya; denizcilikten, havacilik ve uzaya kadar ileri teknoloji igeren
sektorlerde basarili olan bir {ilkedir. Bu alanlardaki teknolojik gelismelerin tibbi cihaz
pazarina yansimasi beklenmektedir. Bilim ve teknolojideki gelisme dogrudan yabanci
yatirimlari bu ililkeye ¢ekmektedir. Brezilya 2020°de tibbi cihaz sektoriinde, diinyanin
en biiytik ilk bes iireticisi igerisine girmeyi hedeflemektedir.

3.1.3. Italya’da Tibbi Cihaz Pazan

2014 yili itibariyle Italya tibbi cihaz pazari yaklasik 10 milyar ABD dolar1 kadardir.
Bunun yaklastk 7 milyar ABD dolarimi ithalat olusturmaktadir. italyanin baslica
tedarikgileri arasinda ABD, Almanya, Fransa ve Japonya vardir. Avrupa’nin toplam
{iretim hacminin %11 gibi 6nemli bir kismini Italya olusturmaktadir. Eurostat’taki
verilere gore Italya’nin tibbi cihaz iiretim hacmi 2014 yili itibariyle 7.6 milyar ABD
dolar1 diizeyindedir. Italya’nin 500 kadar1 KOBI o6zelliginde, 700’e yaklasan iiretici
firmasi arasinda biiyiik 6l¢ekli firmalarin yer alisi, klinik aragtirmalara daha ziyade yer
veriliyor olmasi ve uluslararast biiyilk sermayeli gruplarin girisimlerinin bulunmasi,
tilke icin bu sektorde gelecek vadetmektedir.
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Italya tibbi cihaz sektdriiniin, iiriin yelpazesinde Tiirkiye gibi diisiik-orta teknoloji
trtinleri agirlikli olarak iiretmesi, yerlesik Ulusal Saglik Enstitiisi’niin sagladigi
standartlar ve AB regiilasyonlar1 ile uyum ig¢inde olmasi kiiresel pazara agilmada daha
avantajli bir konumda oldugunu géstermektedir.

3.1.4. Japonya’da Tibbi Cihaz Pazan

Japonya, Amerika ve Cin’den sonra diinyanin en biiyiik ii¢iincii ekonomisine ve ikinci
bliyiik tibbi cihaz pazarma sahiptir. Tibbi cihaz ithalati agisindan Amerika ve
Almanya’dan sonra li¢iincii, ihracatta ise sekizinci siradadir.

Japonya’da tibbi cihaz pazarinin biiyiikliigii yaklasik olarak 29 milyar ABD Dolaridir ve
bunun %61°1 ithalattir. Japonya tibbi cihaz pazart yillik olarak %35 biiyiime
gostermektedir. Birlesmis Milletler raporuna goére 65 yasin {stiindeki niifusun
yogunlugundan dolayr tibbi cihaz pazarmin da biiyimeye devam etmesi
beklenmektedir. Mart 2011 depreminden sonra Japonya biiyiimek icin kendi ig
pazarmin yani sira Asya pazarini da hedef almistir. Japonya disinda birakildiginda Asya
tibbi cihaz pazarinin 2010 yilindaki 28,8 milyar dolar biiyiikliigiintin, %73 artigla 2015
yilinda 49,9 milyar dolara ¢ikmasi beklenmektedir?.

Subat 2015 itibariyle Japonya’nin ithalat hacmi %4.6 oraninda azalarak 11.5 milyar
dolar diizeyine gelmistir. Thracat hacmi ise %1.9 oraninda artis ile yaklasik 7 milyar
dolar diizeyine erigmistir. Burada diagnostik goriintiileme cihazlari yaklasik %25°lik bir
oranla en biiyiik ihracat payma sahiptir.

3.2. Tiirkiye’de Durum

3.2:1. Tibbi Cihaz Pazar Analizi

Ulkemizde saglik sektdrii, diinyaya paralel olarak gelisen teknoloji ile birlikte
ilerlemekte ve ekonomik agidan toplam biitgenin 6nemli bir kismini ihtiva etmektedir.
Ayrica saglik harcamalarindaki artis oranmin GSYIH’nin bilyiime oranini gegmesi
iilkemizde saglik sektoriine iliskin ileriye doniik politika belirlemede 6nemli bir etken
olarak goriilmektedir.

Ulkemizde saglik harcamalari, 2012 yilinda 74 milyar TL civarinda olup, 2013 yilinda
%13,8 oraninda artarak, 84 milyar TL’yi agsmistir. Tablo 3.2 incelendiginde saglik
harcamalarina ait tlim gostergelerde diinyada oldugu gibi iilkemizde de siirekli artigin
oldugu gozlemlenmektedir.

4 Espicom Business Intelligence 2015 Tibbi Cihaz Pazar Ongoriisii
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Tablo 3.2 Saghk Harcamalar: Gostergeleri

2010 2011 2012 2013

Toplam Saglik Harcamasi (Milyon TL) 61678 68607 74189 84390

Milyon ABD Dolari ($) 41067 40919 41173 44317
Kisi Bast Saglik Harcamasi (TL) 845 928 987 1110

ABD Dolari($) 563 553 548 583
Toplam saglik harcamasinin gayri safi yurtici
hasilaya orani (%) 56 53 5.2 54
Genel devlet saglik harcamasinin toplam saglik
harcamasina orani(%) 8,6 79,6 19,2 78,5
Hane halki saglik harcamasinin toplam saglk 16.3 154 158 16.8
harcamasina orant (%)

TUIK 2015

Ulkemiz tibbi cihaz sektdriinde; 1000 kadar iiretici, 2300 kadar ithalatci, 700 kadar
{iretici ve ithalatg1 firma yer almaktadir. Uretici firmalarin yaklasik %401 Istanbul,
%20’si Ankara, %10’uU Izmir illerinde faaliyet gdsterirken, ithalatci firmalarin yaklasik
%601 Istanbul, %30’u Ankara, %6’s1 Izmir ve geri kalan1 Adana, Samsun ve Konya
basta olmak tizere diger illerde faaliyet gostermektedir. Bununla birlikte, hem tretici
hem de ithalat¢1 olan firmalarin yaklasik %48’i Istanbul, %30’u Ankara ve %10’u
Izmir’de faaliyet gdstermektedir.

Tiirkiye tibbi cihaz pazarina iligskin temel veriler Tablo 3.3’te yer almaktadir. 2014
yilinda pazar biyiikligiiniin 2.4 milyar dolarn gectigi ve yillik bliyiime oraninin ise
yiizde 8.5’e ulastig1 goriilmiistiir. Bu biiylime oranindaki artis, tibbi cihaz sektoriindeki
potansiyel artisa isaret etmektedir. Ancak iiretimimizin yeterli diizeyde olmamasi, bu
potansiyelin biiyiik oranda ithalatla karsilanmasi sonucunu dogurmaktadir.

Tablo 3.3 Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar:

| Pazar Biiyiikliigii (Milyar Dolar) | 2.421,6
Toplam Saglik Harcamalarina orani (%) 4,2
GSYH’a oran1 (%) 0,3
Diinya Pazar Pay1 (%) 0,7
Yillik Beklenen Bilesik Biiyiime Orani (%) 3,4
Ithalatla Karsilanma (%) 85,0
Kisi Bagi (Dolar) 32,3

Espicom 2015

Ulkemizde tibbi cihaz alimlarinda en biiyiik pay kamuya ait olup bu alimlarmn biiyiik
kismi Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan yapilmaktadir. Kamu alimlar1 biiyiik
oranda sektore de yon vermekte, Uretici ve ithalat¢ilarimiz gelecek projeksiyonlarin
buna gore planlamaktadirlar.

Sekil 3.4’te Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK)’na bagh saglik tesislerinde
tibbi cihaz alimi i¢in 6denen miktarlara iliskin sayisal bilgiler verilmektedir. Sekil
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incelendiginde, tibbi cihaz alimlarimin 2014 yilinda 2013 yilina gére %70,2 ve 2012
yilina gore ise %178,7 oraninda artig gosterdigi goriilmektedir.

Sekil 3.4 Tibbi Cihaz Ahminda Odenen Miktarlar (TL)

I I I
379.388.205
2014
222.977.637
2013
136.124.662
2012
0 100000000 200000000 300000000 400000000

TKHK istatistik y1llig1 2014

Tibbi cihaz sektorii oldukca genis bir liriin yelpazesi ve teknolojiyi biinyesinde
barindirmaktadir. Tibbi cihaz sektoriinde 11.000° in lizerinde farkl tiriin ¢esidi mevcut
olup bu triinleri elde etmek i¢in oldukga farkli teknolojiler kullanilmaktadir. Sektoriin
cok bilesenli olmas1 nedeniyle rasyonel verilere ulasilmasi oldukga giictiir. Tibbi cihaz
iiretimi elektronik, metal, seramik, plastik, kimya, tekstil, bilgisayar yazilimi, makina
v.b. ¢ok farkli teknolojileri ihtiva etmesi nedeniyle, ulusal veriler hesaplanirken bu
alanlardaki siniflamalar kapsaminda degerlendirilmektedir.

Sekil 3.5’°e gore Espicom 2015 verilerinde tibbi cihazlar tanisal goriintiileme, dis
hekimligi iirtinleri, protez ve ortez, hastaya yardimci cihazlar, sarf malzemeler ve
bunlarin disindaki cihazlar (diger) olmak tizere alt1 kategoriye ayrilmistir. Diger
kategorisi tekerlekli sandalyeleri, tibbi amagli mobilyalari, oftalmik cihaz ve gerecleri
ve geriye kalan tiim {driinleri kapsamaktadir ve pazarin en biiylik kismim
olusturmaktadir. En biiyiik ikinci grup sarf malzemeleridir. EKG, Ultrason, MR,
sintigrafi, X, alfa, beta veya gama 151nl cihazlar, X 1sml tiipler, jeneratorler ve tani igin
kullanilan diger yardimci cihazlar aksesuarlari ile birlikte tanisal goriintiileme cihazlar
olarak {igiincii sirada yer almaktadir. Dordiincii sirada ortopedik iiriinler ve protezler,
besinci sirada hastaya yardimci driinler yer almaktadir, en son olarak ise disgilik
iriinleri gelmektedir.
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Sekil 3.5 Tiirkiye 2014 yih Tibbi Cihaz Pazar Dagilim

H Sarf Malzemeler
B Tanisal Gorlntilleme
= Dis hek. Uriinleri
B Ortopedi&Protez
B Hastaya Yardimcl

m Diger

Espicom 2015

Tablo 3.4’te 2013-2014 yillarina ait Tiirkiye tibbi cihaz pazar buyiikligi ve 2018 yili

icin tahmini pazar bliyiikligii verileri yer almaktadir.

Tablo 3.4 Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii (Milyon Dolar)

Tibbi Cihaz Pazar: 2012 2013 2014 2015 2018 Tahmini
Sarf Malzemeler 478.6 506.3 468.6 494.4 645.6
Tanisal Goriintiileme 448.6 457.8 407.5 413.1 478.5
Dis Hekimligi Ekipmanlar1 168.4 181.6 167.9 176.9 230.0
Ortez&Protez Ekipmanlar1 339.1 358.1 354.5 371.7 475.8
Hastaya Yardime1 Malz 202.3 214.8 194.5 200.8 245.7
Diger Ekipmanlar 629.7 676.0 615.1 637.9 789.6
Toplam 2266.8 | 24216 | 2208.0 2294.7 2865.3

Espicom 2015

Ulkemizde yerli iiretim, diisiik ve orta seviye teknoloji ihtiva eden iiriinlere yogunlasmis
olup ileri teknolojik tirtinlerin gelistirilmesi igin yeterli nitelikte elemana ve teknolojiye
sahip degildir. Bu durum, ithalat yogunluklu bir tibbi cihaz sektoriinii ortaya
cikarmaktadir. Bununla birlikte tilkemizdeki yerli iirline olan giivensizlik, alim yapan
idarelerdeki satin alma prosediirleri ve geri 6deme politikalar1 gibi etkenler, tibbi cihaz
alaninda yerli iireticilerin biiyiimesini olumsuz etkilemektedir. Ulkemizde tibbi cihaz
irlin gruplarina ait toplam ithalat yaklagik 2 milyar dolar iken toplam ihracat 400
milyon dolar seviyesine yaklasmistir (Sekil 3.6).
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Sekil 3.6 2014 Yih Tiirkiye Tibbi Cihaz ithalat ve Thracat Verileri (Milyon Dolar)

600.000
500.000
400.000
300.000
200.000
100.000
0
Sarf Tanisal Dis Hekimligi Protez& Hastaya Diger
Malzemeler | Goruntileme Uriinleri Ortez Yardimci
Uriinler
H ithalat 409.747 427.851 150.786 340.885 191.413 537.669
m ihracat 97.561 30.278 31.082 44.667 23.580 139.682
Espicom 2015

Ulkemiz tibbi cihaz pazarinda en biiyiik paya sahip olan diger grubu kapsamindaki tibbi
cihazlara iligkin ana tedarikgiler ABD, Cin ve Almanya’dir. Buna karsin, en alt siradaki
dis hekimligi iiriinlerinin sadece 2/3’sini Almanya karsilamaktadir. Pazarin en yiiksek
ikinci grubunu olusturan sarf malzemeler ABD, Cin ve Malezya tarafindan
karsilanirken, tanisal goriintiileme grubunun ana tedarikgileri ABD ve Almanya’dir.
Hastaya yardimci {irlinler ise yiiksek oranda ABD ve Cin tarafindan tedarik
edilmektedir. Bu degerlendirmeye gore gereksinimlerin karsilanmasinda, diinya tibbi
cihaz ana tedarikgileri arasinda ilk sirada yer alan ABD, iilkemize %31 oranla en ¢ok
tedarik saglayan iilke konumundadir. Ikinci sirada ise %21 oranla Almanya gelmektedir
(Sekil 3.7).

Sekil 3.7 Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar1 Ana Tedarikciler
italya . . Fransa Giiney Kore
59 Isvigre

5%
Japonya
5%
irlanda
5%

Amerika

Malezya
6%
Almanya

Cin
14% 21%

Espicom 2015
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Sekil 3.8’de son 10 yila ait iilkemizin tibbi cihaz ihracat ve ithalat verileri yer
almaktadir. Bu grafikler incelendiginde tibbi cihaz ihracatindaki artig ivmesinin ithalata
kiyasla daha yiiksek oldugu goriilmektedir.

Sekil 3.8 Son 10 Yillik ithalat-Thracat Verileri

Milyon Dolar

2500
2000
1500
1000 -/{
500
0 M*—-"/
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
=¢=jhracat| 53,9 | 72,1 | 92,9 |112,5|151,7 | 166,1 | 169,7 | 197,2 | 252,1 | 291,2 | 366,9
=f=ithalat | 613,7 | 883,5 [1177,3(1352,5(1594,7/1786,5/1461,3|1714,5/2015,9/1927,6|2058,4

Espicom 2015

Tibbi cihaz sektoriiniin gelismesini etkileyen baglica faktorler; diizenleyici kurum
tarafindan yapilan diizenlemeler, kamu alim ve geri 6deme politikalari, kamu kurum ve

kuruluslar tarafindan verilen destek ve tesviklerdir.

Tibbi cihaz sektoriiniin gelismesi ve rekabet edebilir seviyelere erismesi igin;

> Ulkemizin orta ve uzun vadede tibbi cihaz ihtiya¢ analizleri c¢ikarilarak katma

degeri yiiksek ve ileri teknoloji {irlin gruplari basta olmak tizere yerli iiretimin
desteklenmesi 6nem arz etmektedir.

Karar alicilar tarafindan yapilacak etkin bir planlama ve olusturulacak politikalar
ile nitelikli insan giicii yetistirilmesi i¢in {iniversite - sanayi isbirligi ile yeni
programlar olusturulmasi gerekmektedir.

Ithalat: yapilan tibbi cihazlara iliskin iiriin giivenligine yonelik tedbirler
artirtlmalidir.

Firmalara, satmis olduklar1 tibbi cihazlarla ilgili satis sonrasi hizmet
sorumluluklar getirilmelidir.
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> Ulkemizde yerli iiretimi mevcut olan tibbi cihaz ve malzemelerin envanteri
cikarilarak, dogru strateji ve politikalarla, yerli ireticiler ozellikle tesvik ve
kamu satin alimlari ile desteklenmeli boylece disa bagimliliklar: azaltilmalidir.

» Tibbi cihaza yonelik organize sanayi bolgeleri olusturulmalidir.

> Uretimi kolay ve tiiketimi olduk¢a fazla olan tibbi sarf malzemelerinin yerli
tiretimi desteklenmelidir.

» Sektorin bilinglendirilmesine yonelik tanitim, egitim, bilgilendirme platformlari
olusturulmalidir.

» Sektorle ilgili PGD konusunda yapilmakta olan denetimlerin ulusal &lgege
yayilarak, teknik mevzuata aykiri iirlinlerin satisa arzi engellenmelidir.

» Sektor ve akademisyenleri bir araya getirecek caligsmalar diizenlenerek bilginin
iriine donlismesi saglanmalidir.

» Tibbi cihaz sektoriiniin gelismesi i¢in sektore 6zel kamu destek ve tesviklerinin
artirtlmasi, yerli mali alimlarina getirilen %15 fiyat avantajimin daha etkin
uygulanmasi i¢in net bir politika olusturulmalidir.

» Tirkiye’nin kiiresel pazarda 6zellikle tiretim konusunda énemli bir yere sahip
olabilmesi igin Sanayi Isbirligi Programlar1 (SIP) ¢ercevesinde uluslararasi
isbirlikleri artirilarak yerli tiretimde yiiksek teknolojili tibbi cihazlara gegis
stireci hizlandirilmalidir.

> Ulkemizde test laboratuvarlarimin belirli bir standarda erismesi saglanmali ve
akredite test laboratuvarlarinin kurulmasi desteklenmelidir.

3.2.2. Medikal Kiimelenmeler

Kiimelenme, birbirine katma degeri kazandiran, bir iiretim zinciri ile bagli, bir iiriin ya
da hizmetin iretilmesi konusunda dogrudan veya dolayl olarak etkin veya potansiyele
sahip birbiriyle iligkili ve karsilikli bagimhi aktorlerin ortak bir cografyada
yogunlagsmalar1 seklinde tanimlanmaktadir. Burada bahsedilen aktorler; {ireticiler,
tedarikciler, miisteriler, bilgi iireten kurumlar, arastirma merkezleri, sivil toplum
kuruluslari, danigmanlik sirketleri, kamu kurum ve/veya kuruluslari, yerel yonetim
kurum ve/veya kuruluslari, medya, finansal kurumlar olabilir.

Kiimelenme, kiigiik veya biiylik firmalar ve bolgeler diizeyinde rekabetci yapilar
olusturulmasinmi saglayan ve cagdas kavramlar1 igceren bir yaklagim olmasi noktasinda
yerel yoOnetimleri, kamu otoritelerini, 6zel kuruluslari, arastirma kurumlarini, sivil
toplum kuruluslarini ve toplumun diger ilgili kesimlerinde yer alan paydaslari bir araya
getirmektedir.

Kiimelenme, katma degerli {iretimin, bolgelerdeki deger zincirlerinin kuvvetlenmesi ve
ortaklasa rekabet Kkiiltiirlinlin geliserek uzun vadede ekonomik biiylimeye katki
saglamak i¢in 6nemli bir enstriimandir.

Ulkemizde ilk medikal kiimelenme calismasi Ankara Ostim de baslamis olup daha
sonraki yillarda; Ankara-ivedik, Istanbul, Samsun ve Izmir illerimizde de benzer
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yapilanmalar kurulmus ve Adana gibi bazi illerimizde de bu yonde ¢aligmalar devam
etmektedir.

Ostim Medikal Kiimelenmesi

Ankara - Ostim’de faaliyet gosteren ve Ankara’daki tibbi cihaz iireticilerini bir araya
getiren “Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi” iiyesi isletmelerin agirlikli olarak %
37’si ameliyathane donanimlari, hastane donanimlari ve mefrusatt ve laboratuvar
donanimlar1 alt sektoriinde faaliyet gostermektedir. Bunu % 20’lik oranla sarf
malzemeleri, sterilizasyon ve dezenfeksiyon cihazlar1 alanlarinda faaliyet gdsteren
isletmeler izlemektedir. Toplam 76 tibbi cihaz lreticisinin {iyesi oldugu kiimelenmeye
Ankara’da yerlesik ¢ok sayida sivil toplum kurulusu ve {iniversite destek vermektedir.

Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait temel {iretim alanlar1 Sekil 3.9’da verilmistir®.

Sekil 3.9 Ostim Medikal Kiimelenme Uretim Alanlar:

. Ortopedik Uriinler
Am]g:}ll(nilans vle Acil ve implant E;laﬂl_)oratu;’ar Terapi Sitemleri
pmanian Teknolojileri pmanian
. . > . >
Amelivathane Hastane Medikal Gaz g"-mlz.pdaﬁ;
Donanimlari Donamimlar Sistemleri gosuven i
Sistemleri
- N o - > - >
Anestezi ve Goruntiilleme Sterilizasyon
Solunum Cihazlar Sistemleri Cihazlan
. > . > . >
Biyoteknoloji Dis Hekimligi Tek Kullammlik
Uriinleri Sistemleri Uriinler
. > . > . >

ivedik OSB Medikal Sektor Kiimelenmesi (IvediKiime Medikal)

Ivedik Medikal Kiimelenmesi, Ivedik Organize Sanayi Bolgesinde faaliyet gdsteren
firmalarin gogunlukta oldugu Ankara’da tibbi cihaz iiretimi yapan 62 firmadan
olusmaktadir.

Ivedik Organize Sanayi Bolge Miidiirliigiiniin koordinatdrliigiinii {istlendigi kiimelenme,
iiye firmalarina; teknoloji transferi, kamu destekleri hakkinda danismanlik ve proje
yazimi, fikri ve siai miilkiyet haklari, tiniversite sanayi isbirligi, is saglig1 ve giivenligi
konularinda {icretsiz egitim ve danismanlik hizmeti vermektedir. Koordinatorlik

> 0STIM Medikal Kiimelenme internet Sayfasi
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biinyesinde c¢alismalarii siirdiiren Endiistriyel Tasarim Ofisi ve Prototip Uygulama
Merkezi, marka kimligi olusturulmus yliksek katma degerli {iriin tasarimi konusunda
firmalara hizmet saglamaktadir.

Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait temel {iretim alanlar1 Sekil 3.10°da verilmistir®.

Sekil 3.10 ivedik OSB Medikal Sektor Kiimelenme Uretim Alanlar

an . N/ ) . ( )
Urolojik genel Hastane Ameliyathane
. . Protez ve ortez
sarf ekipman ve ekipman ve .
. malzemeleri
malzemeleri donanimlari donanimlari L J
( N/ ) { )
Dezenfektanlar Disci koltugu Y?I’ll‘ doga!n Ha§ta basi gaz
ve sollsyonlar Uniteleri sistemleri
. J \L J . J
( N/ ) ( )
Gorlintileme Sterilizasyon GOz muayene Biyopsi
cihazlari cihazi Unitesi Igneleri
. J \L J \_ J
KBB Uniteleri

Samsun Medikal Kiimelenme (MEDIKUM)

Samsunda yerlesik olan MEDIKUM bolgedeki tibbi cihaz iiretimi yapan 60’a yakin
imalat¢inin bityiik bir kismini kendi gatis1 altinda toplamustir.

Samsun, cerrahi aletler tretiminde; Almanya-Tutlingen ve Pakistan Sialkot
bolgelerinden sonra diinyanin iiglincli liretim {iissii konumundadir. Samsun’da sarf
malzemelerinden tibbi yazilimlara, hastane mobilyas1 ve donanimindan havalandirma
sistemlerine kadar farkli alanlarda tiretim yapilmaktadir’.

Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait temel {iretim alanlar1 Sekil 3.11°de Verilmistirg.

® jvediKiime Medikal Kiimelenme internet Sayfasi
" T1bbi Cihaz Sektor Analizi, MEDIKUM
8 http://www.medikum.org.tr
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Sekil 3.11 Medikiim Uretim Alanlar:

- “\ “\

Hastane
Cerrahi el Ortopedi yataklar, Havalandirma
aletleri implantlart nevresimleri ve sistemleri
terlikleri L
[ 1( Engellilere 1 )
Isitme cihazlan yonelik Gortntiileme Sarf
ve yazilimlari kaldirma cihazlar malzemeleri
araclari |
Tekerlekli Steril temizlik (?[lgflﬂle ar;g‘?g '
sandalye malzemeleri baliklar

Istanbul Saghk Endiistrisi Kiimelenmesi (ISEK)

ISEK, istanbul igin ¢ok onemli bir potansiyele sahip, saghk sektoriinde, yiiksek
teknolojiye dayali liretim yapan rekabetci bir yapitya doniisiim i¢in gerekli iiniversite-
sanayi igbirligi ortamini olusturma hedefiyle farkli etkinlik seviyelerinde birbirinden
bagimsiz yiiriitillen Inovita ve ITAM gibi ¢aligmalarm sonucu olarak ortaya ¢ikan bir
isbirligi agidir (Sekil 3.12). Teknopark Istanbul koordinatorliigiinde; Istanbul Sanayi
Odasi, Bogazi¢i Universitesi, Sabanci Universitesi ve Acibadem Universitesi’nin
kurdugu bu kiimelenme igerisinde Istanbul ve cevresinde saglik teknolojileri ve yasam
bilimleri alaninda faaliyet gosteren gesitli seviyede firma, STK ve tiniversitelerin ilgili

aragtirma merkezleri yer almaktadir.

Sekil 3.12 iISEK Yapilanma

Yetkin arastirma
merkezleri/lablari ile
birlikte resmi katihmini
tamamlamis bulunan

12 Universite

Teknopark istanbul
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~
~
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12% 1% W Firmalar >
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Universiteler

Kamu
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Sektorlin 6nde gelen
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Ar-Ge Sirketleri (> 80)

17 bini asan lyesive
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3.2.3. Tesvik Sistemi

Son yillarda ekonomik kalkinma hedefimize paralel olarak uluslararasi alanda rekabet
giiclinii artirmaya yonelik bir¢ok diizenleme hayata gecirilmistir. Bu diizenlemeler,
Ozellikle ar-ge yatirimlarini artirmak ve nitelikli eleman yetistirebilmek amaciyla
derinlestirilmistir. Bunlara, 2001 yilinda yirirlige giren 4691 Sayili Teknoloji
Gelistirme Bolgeleri Kanunu, 2008 yilinda yiiriirliige giren 5746 Sayili Arastirma ve
Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun ve 2012/3305 Sayili
“Yatinnmlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar” o6rnek olarak gosterilebilir.
Ulkemizde mevcut olan yatinm tesvik sistemlerini dort kategoride ifade edilebilir.
Tablo 3.5’te bu tesvik sistemleri ve ana bilesenleri yer almaktadir.

Tablo 3.5 Yatirinm Tesvik Sistemi Bilesenleri

BOLGESEL TESVIK | BUYUK OLCEKLI | STRATEJIK GENEL TESVIiK
UYGULAMALARI YATIRIMLARIN YATIRIMLARIN UYGULAMALARI
TESVIKi TESVIKi

> KDV Istisnasi > KDV Istisnasi > KDV Istisnas1 > KDV Istisnas

» Gumrik Vergisi | » Glimriik Vergisi | » Giimriik Vergisi | » Gilimrik Vergisi
Muafiyeti Muafiyeti Muafiyeti Muafiyeti

> Vergi Indirimi > Vergi Indirimi > Vergi Indirimi > Gelir  Vergisi

> Sigorta Primi Isveren = > Sigorta Primi = > Sigorta Primi Isveren Stopaji  Destegi
Hissesi Destegi Isveren Hissesi Hissesi Destegi (6.Bolgede)

» Yatirim Yeri Tahsisi Destegi » Yatirim Yeri Tahsisi

A\

Faiz Destegi

» Gelir Vergisi Stopaji
Destegi (6.Bolgede)

» Sigorta Primi Destegi

(6.Bolgede)

» Yatirim Yeri Tahsisi
» Gelir Vergisi Stopaji
Destegi (6.Bolgede)
» Sigorta Primi
Destegi (6.Bolgede)

» Faiz Destegi

> KDV ladesi

» Gelir Vergisi Stopaji
Destegi (6.Bolgede)

» Sigorta Primi Destegi
(6.Bolgede)

Yatirim tesviklerinin uygulanmasi agisindan tlkemiz gelismislik derecelerine gore alti
bolgeye ayrilmis olup bu derecelendirme temelinde tesviklerin miktar1 ve kapsami
degismektedir. Yatirim tesvik uygulamalar kapsaminda, Ekonomi Bakanlig1 tarafindan
ayrilmis bolgeler Sekil 3.13’te yer almaktadir.
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Sekil 3.13 Yatirim Tegvik Uygulamalarinda Bolgeler
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Tibbi cihaz alaninda tesvik sisteminden yararlanilabilmesi i¢in bolgelere gore yapilmasi
gereken asgari yatirim tutarlari Tablo 3.6’da verilmistir.

Tablo 3.6 Tibbi cihaz alaminda yapilmasi zorunlu asgari yatirom miktarlar

I. Bolge II. Bolge I11. Bolge | IV. Bolge | V. Bolge | VI. Bolge
1 Milyon TL | 1 Milyon TL | 500 Bin TL | 500 Bin TL | 500 Bin TL | 500 Bin TL

Ekonomi Bakanlig1 2015

Biitiin bolgelerde biiylik olgekli yatirimlar tesvik edilmektedir ve rekabet giiclinii
arttiracak teknoloji ve arastirma-gelistirme igerigi yiiksek yatirimlarin gergeklestirilmesi
hedeflenmektedir. Stratejik Yatinmlar Tegvik Sistemi, ozellikle yurt i¢i {iretim
kapasitesinin ithalattan az oldugu ara mallarmin veya {riinlerin iiretimini
yayginlagtirmay1 hedeflemektedir. Stratejik yatirnm olarak tanimlanan bu nitelikteki
yatirimlar bolge ayrimi gdzetilmeksizin tiim bolgelerde Bolgesel ve Biiyiik Olgekli
Yatirimlarin Tesviki Uygulamalarina gore daha avantajli sekilde desteklenmektedir.

Tibbi cihaz alaninda verilen yatirim tesviklerine iliskin, Ekonomi Bakanligi’ndan alinan
veriler Tablo 3.7 de verilmistir.
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Tablo 3.7 Tibbi Cihaz Destek Simifina Gore Yatirim Tesvikleri

Destek Istihdam (Kkisi) Sabit Yatirim
Sayisi (TL)
Genel 38 575 77.985.106
Bolgesel 82 1723 432.903.150
Ekonomi Bakanlig1 2015

Tibbi cihaz yatirim tesviklerinin yillara gére dagilimi Tablo 3.8”de verilmektedir.

Tablo 3.8 Yillara Gore Tibbi Cihaz Yatirim Tesvikleri

| [ 2010 [ 2011 | 2012 [ 2013 [ 2014 [ 2015

istihdam 469 357 487 533 366 86
(Kkisi)

Sabit Yatrim 75.943505 61.062. 169.518.868  106.880.228  83.418.483  14.064.313
(TL) 859

Ekonomi Bakanlig1 2015

Ekonomi Bakanlig1 tarafindan uygulanan yatirnm tesvik tedbirlerinin yani sira
TUBITAK, KOSGEB, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Kalkinma Bakanhg ve
kalkinma ajanslar1 gibi diger kurum ve kuruluslara ait destek ve tesvikler de
bulunmaktadir.

Bilim Teknoloji Yiksek Kurulu’'nun 6 Ocak 2015 tarihinde yapmis oldugu 28.
toplantisinda Ulusal Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda
Saglik alanina ivme kazandirilmas: gerektigi miitalaa edilmistir. Bu dogrultuda
TUBITAK tarafindan saglik alani 6zelinde Medikal Biyoteknoloji konusu 6ncelikli
konu olarak belirlenmis ve ilag, asi, biyomalzeme, biyomedikal ekipmanlar ve tibbi tani
kiti olmak tizere bes alt konuda teknoloji yol haritalar1 hazirlanmigtir.

TUBITAK 1003 Programi da dahil tiim program tiirlerini icerecek sekilde 30 Nisan
2014 - 31 Ekim 2014 tarihleri arasinda TUBITAK ARDEB Saglik Bilimleri Arastirma
Grubu’na (SBAG) 791 proje Onerilmis olup, bu projelerden 184’ii desteklenmistir. Bu
donemde toplam destek biitgesi 35,6 milyon TL dir.

3.2.4. Ar-Ge ve Inovasyon

Tibbi cihaz sektorii, cok genis iiriin yelpazesine sahip olmasi ve saglik ihtiyaclarinin
diinya ve iilkemizde gilin gegtikge artis gOstermesi nedeniyle oldukca dinamiktir. Bu
0zelligi nedeniyle ar-ge ve inovasyona agik, firsatlarla dolu bir sektor olarak karsimiza
¢ikmaktadir. Teknolojinin ilerlemesi ile birlikte tibbi cihazlarda ar-ge ¢alismalar1 da,
siirekli olarak ilerleyen teknolojiye ayak uydurmak ve buna bagli olarak gelisim
gostermek zorundadir. Bu gelisim ile birlikte her zaman oldugu gibi temel amag,
hastalarin yasam Kkalitesini iyilestirerek ve hastaliklarin erken teshis ve tedavisini
saglayarak, daha kaliteli ve etkin bir hizmet sunumu gergeklestirmektir. Ar-ge ve
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inovasyon temelinde yapilan ¢alismalar, yeni bir {iriin veya mevcut {irliniin
modifikasyonu olabilecegi gibi yeni iiretim ve uygulama siireglerini de igerebilmektedir.

Tibbi cihazlarda ar-ge calismalar1 disiplinler arasi isbirligi gerektiren zorlu siireglere
sahiptir. Bu zorluklar1 basarili bir sekilde agabilmek i¢in 6ncelikle iiretilmesi planlanan
tibbi cihazin kullanilacag: alana iliskin problemin dogru tespit edilmesi gerekmektedir.
Bu nedenle, miihendis-saghik c¢alisan1 is birligi ile ilerlemek biliylik avantaj
saglayacaktir. Son yillarda devlet tarafindan verilen tesviklerde de bu isbirliginin
oncelige sahip oldugu goriilmektedir. Miithendis-saglik calisan1 isbirliginin sagladigi en
onemli faydalar; ekip ¢alismasinin verdigi sinerji ile projede tiretilmesi hedeflenen tibbi
cihazin amacina uygun olarak iiretilebilmesi ve disiplinler arasi normlarda bir bilgi
birikiminin saglanmasidir. Bu baglamda, ar-ge ve inovasyon calismalarimin disiplinler
arasi igbirligi ve klinik arastirmalar ile desteklenmesi olduk¢a dnemlidir.

Tibbi cihazlarda inovasyon, genellikle Onceden var olan teknolojiye bir takim
fonksiyonlarin veya ozelliklerin eklenmesi seklinde gerceklesmektedir. Artirimsal
inovasyon olarak da tanimlanan bu durum; saglik hizmet sunucularinda kullanilan bir
tibbi cihazin zaman gegtikce ihtiyaclara cevap verememesi veya ilerleyen teknoloji ile
birlikte gelistirilmesine ihtiya¢ duyulmasi ile ortaya ¢ikmaktadir.

Ulkemizde ozellikle elektronik montaj, hidrolik, pnématik devre elemanlar1 ve disli
aksamlarin bulundugu alanlarda iiretim yapan ¢ok sayida firma bulunmaktadir. Plastik
sanayinde ihracat yapabilecek diizeyde oldugumuz goriilmektedir. Bunun gibi birgok
tirlin grubunda yapilan faaliyetlerin, yerli {iretim ve ar-ge ¢alismalar1 agisindan 6nemli
bir potansiyel olusturdugu goriilmektedir. Yalniz bu potansiyelin dogru kullanilmasi
icin firmalarin dogru yonlendirilmesi gerekmektedir. Bunu saglamak icin saglik
yoneticilerinin iiretici lehine politikalar izlemesi gerekmektedir. Devlet destegi ile ar-ge
caligmalar1 tamamlanmis ve ticari iirline doniistiiriilmiis bircok tibbi cihaz, saglik
calisanlar1 tarafindan yeterli ilgiyt goremediginden dolayr yayginlasamamaktadir.
Kaliteli iretimin saglanmasinda, sanayi ve tniversitelerin; gelistirilen {irlinlerin saglik
hizmet sunucularinda yayginlagsmasinda ise kamu kurumlarinin rolii biiyiiktiir.

Ar-ge ve inovasyonda gelisim gosterebilmesi i¢in ham madde, nitelikli is giici,
bilimsel ve fiziksel alt yap1, gii¢lii bir finansman yap1 ve kamusal destek gibi 6nemli
unsurlar s6z konusudur. Ar-ge faaliyetlerinde hiz kazanmak ve sektdriin inovatif
yoniiniin gelisebilmesi i¢in Oncelikle nitelikli personele ihtiya¢ vardir. Nitelikli
personelin yetistirilmesi ancak iniversite ve sanayi is birligi ile saglanabilir.
Universiteler sektorde farkli alanlarda goérev ve sorumluluklar tasiyacak olan
ogrencilerini teorik bilgiler ile donatirken, sanayinin de uygulama becerilerini
gelistirebilmeleri igin katki saglamasi gerekmektedir. Bu sayede, yillardir defalarca
vurgulanan sektorde nitelikli is giiciiniin saglanamamasi probleminin Oniine
gecilebilecegi diisiiniilmektedir.
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Ar-ge calismalarina iligkin finansman destegi iilkemizde tesvik sistemi kapsaminda ve
firmalarin yatirnmlar1 dogrultusunda saglanmaktadir. OECD f{ilkelerinin biiyiik bir
cogunlugunda 2000-2014 yillar1 arasinda yapilan ar-ge harcamalarinin milli gelire
oraninin yiikseldigi goriilmektedir. Israil, Kore ve Japonya bu konuda ilk siralarda yer
alan iilkelerdir. Bu oran Israil’de %4.21, Kore’de %4.15 ve Japonya’da %3.50’dir.
Irlanda, Isveg, Cin ve Danimarka ise %3 liik seviyenin iizerindeki diger iilkelerdir. Ar-
ge harcamalarinin milli gelire oran1 OECD iilkelerinde ortalama %2.4’tiir. Tiirkiye’de
ise bu oran 2013 yil1 itibariyle %0.95’tir. Bu veriler, tilkemizdeki ar-ge harcamalarinin
olduk¢a az oldugunu gostermekte ve verilen tesviklerin yani sira ar-ge harcamalarinin
farkli politikalarla desteklenerek artirilmasi gerektigini 6zetlemektedir.

3.2.5. Fikri Miilkiyet Haklar:

Fikri miilkiyet haklar; telif haklar1 ve siai miilkiyet haklar1 olarak ikiye ayrilir. Sinai
miilkiyet haklar1 patent, faydali model, marka tescil ve tasarim gibi haklardan olusur ve
tilkemizde tescil islemleri Tiirkiye Patent Enstitiisii (TPE) tarafindan yapilmaktadir.
Ulkemizde patent bagvuru sayilar diger Avrupa iilkelerine kiyasla oldukga azdir. Buna
karsilik, son yillarda devlet tesvikleri ve fikri miilkiyet haklar1 konusunda bilincin de
olusmasi ile birlikte patent ve faydali model basvuru sayisinda onemli artis
gdzlemlenmistir. Uriin gelistirme ve ar-ge faaliyetlerinin tibbi cihaz sektoriinde arts
gostermesi ile birlikte patent ve faydali model basvurularmin da arttig
gozlemlenmektedir. Sekil 3.14’te TPE tarafindan verilmis tescil belgelerine iliskin
istatistiki veriler yer almaktadir.

Sekil 3.14 Tiirkiye’de Tibbi Cihazlara Iliskin Onaylanan Patent Tescil Belgeleri

—f— Onaylanan Patent Tescil Belgesi
544 614
360 3° 7 216

1o 135 148 165 204

122

ITHAL YERLlI ITHAL YERLI ITHAL YERLI ITHAL YERLI |iTHAL YERLI ITHAL YERL
ORUN URUN URUN OUORUN OURUN URUN ORUN URUN OURUN OUORUN ORUN UROUN

2010 2011 2012 2013 2014 2015

Haziran 2015, TPE
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3.2.6. Sanayi Isbirligi Program

Sanayi Isbirligi Programi (SIP), mal ve hizmet alimlarinda yenilik, yerlilesme veya
teknoloji transferini saglamaya yonelik uygulamalar1 kapsar. Saglik alanindaki SIP
caligmalari, Saglik Bakanligi Saglik Yatirnmlart Genel Miidiirliigii, Yatirrm Modelleri
Daire Baskanlig tarafindan yiiriitiilmektedir.

2 Kasim 2011 tarihli ve 28103 sayili resmi gazetede yer alan 663 sayili Saglik Bakanligi
ve Baglhh Kuruluslariin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’de tibbi tiriin ve hizmetlerin iiretiminin tesvik edilmesi konusunda atilacak
adimlar anlatilmis ve SIP konusu vurgulanmistir.

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan 15 Subat 2015 tarihli ve 29268 sayili
resmi gazetede “4734 Sayili Kamu Ihale Kanununun 3. Maddesinin (U) Bendine goére
Yapilacak Mal ve Hizmet Alimlarina iliskin Sanayi Isbirligi Programi Usul ve
Esaslarina Dair Yonetmelik” yayimlanmistir. Bu yonetmelik ¢ergevesinde, iilkemizde
SIP caligmalari baslatilmis olup bu kapsamda yapilacak kamu alimlari ile yeni
yatinnmlarin ~ yapilabilmesi  ve  teknoloji  transferlerinin ~ gerceklestirilmesi
planlanmaktadir.

3.2.7. Tiirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhg

Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi (TUSEB), saglik bilim ve teknolojileri alaninda
tilkemizin ileri teknoloji ve inovasyon ihtiyacini karsilamak amaciyla Kasim 2014’te
kurulmustur. Bu yap1 sayesinde,

» Saglik kurumlarindaki satin alma giicii ile Ar-Ge projeleri sonucunda iiretilen
uriinlerin desteklenmesi,

» Saglik alaninda 1 milyon Tiirk Liras1 {izerinde kamu kaynag ile yapilacak Ar-
Ge’lerde koordinasyon saglanarak arge projelerinin desteklenmesi,

» Projeler sonucunda elde edilen tiriin ve ¢iktilar igin ticari ortakliklar kurarak
ticarilestirme siireclerine katki saglanmasi,

» Ar-Ge ve bilimsel alt yapisi giiclii, referans merkezi laboratuvarlarin kurulmasi,

» Yerli ve yabanci akademik personel ile performansa dayali projelerin yiiriitiilmesi,

planlanmaktadir. Ayrica vergi ve diger mali yiikiimliiliikler acisindan TUBITAK’a
saglanan istisna ve muafiyetler TUSEB’e de saglanacaktir.

3.3. Ulkemiz Tibbi Cihaz Sektoriiniin Temel Sorunlari

Tibbi cihaz sektoriiniin sorunlarinin tespit edilmesi ve c¢oziimlerine yonelik
uygulanabilir adimlarin atilmasi, sektor paydaslarinin etkin koordinasyonuyla miimkiin
goriilmektedir. Sektoriin temel sorunlar1 asagidaki sekilde siralanabilir:

» Tibbi cihaz sektoriinde iiriin tasarimi, liretimi ve pazarlamasi konusunda hizmet
veren teknik personelin tibbi cihaz regiilasyonlar: ile ilgili yeterli bilgi seviyesine

sahip olmamasi, iirlin giivenligi acisindan bir takim riskler olusturmaktadir.
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> Ulkemiz sanayisinin en temel sorunlarindan biri de yeterli nitelikte ara elemana
onemli dl¢lide ihtiyag vardir. Nitelikli ara eleman yetistirmenin temel kriteri iyi bir
egitim ve Ogretim programinin uygulanmasidir. Mesleki egitim veren tiim
kuruluglar, 6grencilerin sektorii tanimalar1 ve uygulama becerilerini artirmalarina
yonelik staj programlarin1 gelistirmelidir. Ozellikle staj siirelerinin kisa tutulmast,
Ogrencilerin sektorii tantmalarini zorlastirmaktadir.

» Yerli iiretimin en temel sorunlarindan biri de, prototipi iiretilen tibbi cihazlarin
ticarilestirilememesidir. Glinlimiizden ge¢cmise dogru gidildiginde tesvik dagitan bir
cok kurumumuzun arsivlerinde, prototip niteligi tasiyan ¢ok sayida tibbi cihaz
projesi oldugu ve maalesef bu prototiplerin piyasaya arz edilebilecek iiriin haline
doniismedigi goriilebilmektedir.

> Ulkemizde tibbi cihaz iiretimi yapan firmalarimizin biiyiik ¢ogunlugu, iiretmis
oldugu tibbi cihazlarin komponentlerini ithal ettiginden dolay1 yurt disina bagiml
olarak faaliyet gostermektedir. Bundan dolayi, hem doviz kurundaki hareketlilik
hem de ithal edilen parcalar i¢in 6denen %18 KDV orani, yerli iiretimi engelleyici
nitelik tagimaktadir. Bununla birlikte nihai iirline doniistiiriilen tibbi cihazlar igin
%8 KDV oranmi uygulanmaktadir. Bu durum ise yerli iireticilerimizi olumsuz
etkilemektedir.

» Saglik profesyonellerimizin yerli iiretici ve iirline olan olumsuz 6n yargisi, yerli
iiriinlerin yayginlagsmasina engel oldugu diisiiniilmektedir. Ayn1 zamanda, saglik
hizmet sunucular tarafindan hazirlanan teknik sartnameler, ¢ogunlukla yerli
tireticilerimize avantaj saglamamaktadir.

> Ureticilerimiz, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlhigmca yayimlanan Yerli Mali
Tebligi kapsaminda yerli mali belgesi almakta zorluk ¢ekmekte ve %15 fiyat
avantajindan yararlanamamaktadir.

> Ulkemizde tibbi cihazlarin geri 6demesinde aktif rol oynayan kamu kurumu Sosyal
Giivenlik Kurumu (SGK)’dur. SGK tarafindan geri 6demeye iliskin olusturulan her
tiir dokiiman ve diizenleme yerli iireticilerimizi dogrudan etkilemektedir. Ozellikle
SGK’nin geri 6deme politikalarinda triinler i¢in bir kalite siniflamast yapmayip
sadece fiyat avantaji saglayan friinlere yonelik aksiyon almasi, saglik hizmet
sunucularinda kaliteli tibbi cihaz kullanimini olumsuz etkileyip, lreticilerimizi
kaliteli tirtin vizyonundan uzaklastirmaktadir.

> Ulkemiz iiretim politikalarinin temel yapi taslar1 kamu, iiniversite ve sanayidir.
Yillardir bu ii¢ unsur arasindaki, iletisim ve ortak paydada bir araya gelememe
problemi, yerli iiretime yonelik dogru adimlarin atilmasini engellemistir. Ozellikle
tiniversite ve sanayinin ayni dili konusamamasi ve farkli kaygi ve beklentilerin 6n
plana ¢ikmasi; bilimsel yontemlerin sanayide etkin uygulanmasi veya sanayinin
isteklerine gore akademik ¢Ozlimlerin yansitilmast noktasinda aksakliklar
olusturmaktadir.
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3.4. GZFT Analizi
| Egitim ve Arastirma | Uretim | Idari Alt yap1 | i¢ ve Dis Pazar
Giiclii e Demografik gostergelerdeki olumlu e fleri teknolojik tibbi e  AB uyum siirecinde birgok Avrupa e Ihracatin yillara gére
yonler gelismeler cihgz}arlnlyerli ﬁretim_i igin Birligi mevzuatinin harmonize stirekli artig gostermesi
e  Medikal kiime ve teknoloji gelistirme belirli seviyede sanayi ve edilerek uygulanmasi,
bolgelerinin artmasi bilimsel potansiyelin e Tibbi cihaz sektdriinii diizenleyen
bulunmasi ulusal diizeye birgok mevzuatin
yayimlanmig olmasi,
e  PGD denetgi sayisinin artirilmast
Firsatlar e  (Cesitli devlet tesviklerinin varlig1 e Sanayimizdeki teknolojik alt e  Sektorle daha yakin ve giiglii bir e  Siirekli genisleyen bir
o  Kamu-ozel is birligi modeliyle hastane yapiya iliskin potansiyel iletisim bagina sahip bir kamunun tibbi cihaz pazarinin
projelerinin devam etmesi e Kamunun savunma caligmalarinda sektorle olan yakin varhigt
e Tirkiye’nin cografi konumu sanayisindeki bilgi ve tecriibe isbirligi e  Pazarda kamu-ozel
e  Saglik Turizmine verilen 6nem birikimini tibbi cihaz isbirliginin siirekli
e  (esitli kurumlara ait stratejik planlarda yerli sanayisine uyarlama istegi gelismesi ve iletisimin
iiretime verilen 6nem ve dncelik giiglenmesi
e  Sektore yonelik {iniversite boliimlerinin
acilmasi
Zayif e  Tegvik sistemlerinin yonetiminin farkli e  Branglar arasindaki iletisimin | e  Bazi kamusal siire¢lerin uzun olmast | e  Ekonomik problemlerin
Yoénler kurumlarda olmasi ve arada yeterli iretim noktasinda yetersiz ve sektdre olumsuz yansimasi dogrudan sektore etkisi
koordinasyon olmamasi kalmas1 (Miihendislik-Saglik) |e  Tibbi teknolojide ortak bir e  Gelistirilen iiriinlerin
e  Tibbi cihaz test laboratuvar hizmetlerinde e  Hastane ihtiyaglarina yonelik terminolojinin bulunmamast ticarilestirilmesindeki
kapsam yetersizligi dogru iiretim ve tedarik e  Olumsuz olay bildiriminde sektoriin zorluklar
e  Fikri miilkiyet haklarina gerekli 6nemin stireclerinin olmamasi yeterli bilince sahip olmamas1
verilmemesi e  Tesvik sistemlerinin e Yeni mevzuatlarm biirokratik
e  Sektore 6zgii istatistiklerin yetersizligi ve veri izlenememesi engellere bagh geg uygulamaya
organizasyonun eksikligi konulmasi
Tehditler o Kalite gozetmeden kontrolsiiz olarak yeni e  Yerli iiriinlere olan e Kamu ddemelerinin gecikmesine bagli e Kiiresel rekabetin artmasi,

lisans programlarinin agilmast
Sektore eleman yetistiren mithendis, tekniker

vb. teknik personeller i¢in standart bir teorik ve

uygulama egitim alt yapisinin olmamasi

giivensizlik
Geri 6deme sistemindeki
eksik politikalar

ozel sektoriin maddi olarak olumsuz
etkilenmesi

e Piyasa gozetim denetim faaliyetlerinin
yeterli yapilamamasi

o Bilimsel komisyonlarin efektif
calistirtlamamasi, teknik kararlarin
uzun siirede alinmasi

Kritik iiriin veya
aksamlarda disa bagimh
olunmast

Ihalelerde performans-
fiyat kriterinin etkin
uygulanamamast
Fiyatlandirmadaki
problemler
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4. VIZYON, GENEL AMAC, STRATEJIiK HEDEFLER VE EYLEMLER

Bu belgede; mevcut durum ve GZFT analizi sonucu elde edilen tespitler ve sektoriin
ihtiyaglar1 dogrultusunda, tibbi cihaz sektoriine yonelik sorunlar ve ¢ézlimlerine yonelik
hedefler belirlenmistir. Oncelikle bu belge ile sektoriin gelismesine yonelik vizyon ve
genel amag belirlenmis ve bu amaca yonelik alt1 temel hedef tespit edilmistir.

4.1. Vizyon

Tiirkiye’nin 2023 hedefleri dogrultusunda hazirlanan ve 2014-2018 donemini kapsayan
Onuncu Kalkinma Plani; yiiksek, istikrarli ve kapsayici ekonomik bilyiimenin yani sira
uluslararasi rekabet giicii, gelismis insan giicii ve kaynaklarin siirdiiriilebilir kullanim1 gibi
unsurlari kapsayacak sekilde hazirlanmigtir.

Bu c¢ergevede; Tirkiye Tibbi Cihaz Sektoriiniin Vizyonu, “Katma degeri yiiksek ileri
teknolojik tibbi cihazlar iireterek uluslararasi pazarda séz sahibi olmak” seklinde
belirlenmistir.

4.2. Genel Amac, Stratejik Hedefler ve Eylemler

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektdrii Strateji Belgesi’nin genel amaci; “Ulkemizde tibbi cihaz
alanminda yerli tiriinlerimize olan giiveni artirarak katma degeri yiiksek tibbi cihazlarin
tiretimini tegvik etmek, yayginlastirmak, kKamu-iiniversite-sanayi isbirligini gelistirerek tiim
kaynaklarin etkin kullanmldig, giivenli tiriinlerle siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir tibbi cihaz
pazarmna erigmek” tir.

Bu genel amaci gerceklestirmek tizere, Onuncu Kalkinma Plan1 dogrultusunda tibbi cihaz
sektoriiniin 6ncelikli sorun alanlarindan yola ¢ikilarak;

Sektoriin giiclendirilmesi ve daha iyi yonlendirilmesi i¢in idari altyapinin
gelistirilmesi.

Tibbi cihazlarda tiretim, ar-ge, inovasyon ile markalasma ¢alismalarinin
planlanmasi ve nihai tiriinlerin desteklenmesi.

Kamu, tiniversite ve sanayi arasindaki koordinasyonun giiglendirilmesi
Sektor ihtiyaglarina yonelik nitelikli insan giicline yatirim yapilmasi.
Tibbi cihazlarda tiriin glivenligine yonelik siireclerin gelistirilmesi

Tibbi cihazlara yonelik finansal araglarin gelistirilmesi

seklinde alt1 temel hedef belirlenmistir. Belirlenen bu alt1 temel hedefe ulasmak i¢in, 30
eylemin hayata gegirilmesi planlanmaktadir.
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4.3. Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi Genel Cercevesi




Hedef 1. Sektoriin Giiclendirilmesi ve Daha Iyi Yonlendirilmesi icin Idari
Altyapimin Gelistirilmesi

Tirkiye tibbi cihaz sektoriiniin gereken ivmeyi kazanabilmesi i¢in hukuksal ve idari
diizenlemelerin sektorli destekleyici nitelikte olmasi gerekmektedir. Sektoriin yapisina
uygun diizenlemelerin yapilmasi ve biirokrasinin azaltilmasi sektoriin giliclenmesini
saglayacaktir. Tibbi cihaz sektoriiniin uluslararasi standartlara kavusturulmasi igin
mevcut diizenlemelerde gerekli revizyonlarin yapilmasi ve yeni diizenlemelerle sektore
yon verilmesi hedeflenmektedir.

S6z konusu hedefe ulasmak iizere;

1.1. Tibbi cihazlarla ilgili veri birliginin saglanmasi icin ilgili kamu kurum ve
kuruluglarinin ~ kullanabilecegi  bir yazilim sistemi  gelistirilerek  veri
organizasyonu saglanacaktir.

1.2. Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi kurulacaktir.

1.3. Tibbi cihaz sektoriine iligkin “Tibbi Cihaz Kamu Destek Programlar
Bilgilendirme ve izleme Platformu” kurulacak, verilen tesviklerin ve tesvik
sonuglarinin takip edilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.

1.4. Tibbi cihazlara iliskin mevcut laboratuarlar tarafindan yapilan tiim test ve
analizleri iceren web tabanli bir yazilim sistemi kurulacaktir.

1.5. Kurum biinyesinde faaliyet gosteren laboratuvarlarda yapilan test ve analizlere
yonelik akreditasyon siire¢leri tamamlanacaktir.

1.6. Mevcut tibbi cihaz kodlama sistemleri incelenerek ilgili kurum ve kuruluslarin
kullanacagi ulusal kodlama sistemi gelistirilecektir.

1.7. Saglik Bakanlig1 tarafindan tibbi cihazlar i¢in saglik teknolojileri degerlendirme
(STD) raporlar1 hazirlanacaktir.

1.8. Tibbi cihaz sektoriiniin diizenlenmesi i¢cin mevzuat ¢alismalar1 yapilacaktir.

Hedef 2. Tibbi Cihazlarda Uretim, Ar-GE, inovasyon ile Markalasma
Calismalarmin Planlanmasi ve Nihai Uriinlerin Desteklenmesi

Yiiksek teknoloji ihtiva eden cihazlarin {iretilmesi; yerli tiretimin tesvik edilmesi, sektor
dinamiklerinin iyi analiz edilmesi ve yonlendirilmesi ile miimkiindiir. Bu kapsamda,
tireticilerimizin {iretim kapasiteleri ve yetkinliklerinin belirlenmesi gerekmektedir.

Ulkemizde prototipi gerceklestirilen tibbi cihazlarm ticarilestirilmesi noktasinda
sorunlar yasanmaktadir. Uriin gelistirme siireclerine kullanicilarin aktif katiliminimn
saglanmasi, nihai iirliniin ticarilestirilmesi i¢in biiyiik 6nem arz etmektedir. Kamu satin
alma politikalarinda yerli tiriinlere 6ncelik verilmesi, tibbi cihaz tiretimiyle ilgili ar-ge,
inovasyon ve markalasma siireclerine en dnemli katkiy1 saglayacaktir.
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S6z konusu hedefe ulasmak tizere;

2.1. Kamuya en fazla mali yiik getiren ve stratejik dneme sahip tibbi cihazlar tespit
edilecek ve bunlarin yerellestirilmesine yonelik ¢alismalar yapilacaktir.

2.2. Uretim yetkinlik analizleri ile iireticilerimizin teknolojik yetkinlikleri ortaya
cikarilacaktir.

2.3. Tibbi cihaz sektoriinde Yerli Mali Belgesi alinmasi ile ilgili problemler
¢Ozlimlenecektir ve buna uygun kamu alimlar1 planlanacaktir.

2.4. Tibbi cihaz klinik arastirmalara yonelik ve temel arastirmalarina Kurum
biinyesinde mevcut olan web sistemi gelistirilecektir. Klinik arastirma siireglerine
yonelik alt yapt gelistirilecektir. Etik Kurul ve Danigma Kurulu ile ilgili mevzuat,
temel ve klinik arastirmalart destekleyecek sekilde glincellenecektir.

2.5. Markalagma siirecindeki problemler ortaya ¢ikarilacak, c¢oziiminde ilgili
paydaslarla ortak ¢aligmalar yiiriitiilecektir.

Hedef 3. Kamu, Universite ve Sanayi Arasindaki Koordinasyonun
Giiclendirilmesi

Kamu, tniversite ve sanayi arasindaki koordinasyonun gii¢lendirilmesi, tibbi cihaz
tretiminde  kaliteyi artiracak ve teknolojik altyapmin gelistirilmesine katki
saglayacaktir. Bu isbirliginin saglanmasinda:

> Universitelerimizden, sanayinin ihtiyaglar1 dogrultusunda akademik ¢alismalara
yer vermesi ve teknoloji transferi konusunda sanayi ile ortak adimlar atmast,

» Sanayicimizden, kamu ihtiyaglar1 dogrultusunda tiretim politikasi geligtirmesi,

» Kamu kurumlarimizdan, kamu-iiniversite-sanayi isbirligini artirarak sektore
yonelik tesvik ve diizenlemelerle kaliteli tiretimin artirilmast beklenmektedir.

S0z konusu hedefe ulasmak {izere;

3.1. Universite-sanayi isbirligi kapsaminda tasarim ve prototip merkezlerinin
kurulmasi tesvik edilerek bu c¢er¢evede diizenlenecek olan projelere destek
verilecektir.

3.2. Saglik hizmet sunucularinin tibbi cihaz ihtiyaglarina yonelik kisa, orta ve uzun
vadeli ihtiya¢ planlar1 hazirlanacak ve belli periyotlarla sektdrle paylasilacaktir.

3.3. Tibbi cihaz iireticilerinin kiimelenebilecegi ihtisas OSB’lerin ve teknoparklarin
kurulmasma yonelik destekler artirilacaktir. Ozellikle tibbi cihaz alaninda
arastirma yapan tiniversitelerdeki teknoloji transfer ofislerine (TTO) ve kulugka
merkezlerine yonelik ¢calismalar artirilacaktir.

3.4. Fikirden Uriine Platformu (FUP) kurularak proje ile tibbi cihaz sektdrii
bulusturulacaktir.

40




TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]i BELGESI

Hedef 4. Sektor Ihtiyaclarina Yénelik Nitelikli Insan Giiciine Yatirim
Yapilmasi

Sektorde insan kaynaklar1 agisindan gii¢lii bir yapiya erisilmesi ve ar-ge faaliyetlerinde
hiz kazanilmasi i¢in nitelikli insan kaynagina ihtiya¢ vardir. Bu nedenle insan
kaynaginin, sanayi ihtiyaglarina yonelik teorik bilgiler ile donatilmasi ve sektore
yonelik uygulama becerisinin gelistirilmesi gereckmektedir. Tibbi cihaz sektoriinde
faaliyet gosteren insan kaynagmin, kaliteli ve giivenli iriiniin {iretim ve piyasaya
arzinda regiilasyonlara yonelik farkindalik kazanmas1 gerekmektedir.

S6z konusu hedefe ulasmak iizere;

4.1. Tibbi cihaz sektoriinlin gereksinimleri dogrultusunda, sektére saglanacak
nitelikli personelin yetistirilmesine yonelik; orta gretim, On lisans, lisans ve
lisansiistii 6gretim planlar1 ve staj programlart iiniversite-sanayi isbirligiyle
gelistirilecektir.

4.2. Tibbi cihaz alanindaki kiiresel ar-ge calismalarini yiriitecek niteikte insan
kaynag1 olusturulacaktir.

4.3. Tibbi cihaz iiretiminde damigmanlik destegi verecek saglik personeli i¢in yasal
diizenlemeler yapilacaktir.

Hedef 5. Tibbi Cihazlarda Uriin Giivenligine Yonelik Siireclerin
Gelistirilmesi

Ulkemizde giivenli iiriine erisim ve hasta saghignin korunmasina yonelik piyasa,
gozetim ve denetim (PGD) faaliyetlerinin etkin bir sekilde yapilmasi olduk¢a 6nemlidir.
Diger taraftan yapilan yasal diizenlemelerin iilke gercegi ile uyumlu olup olmadigi,
uygulanip uygulanmadigi, aksamalarin ve agiklarin nerelerde oldugu, yeni bir
diizenleme gerekip gerekmedigini anlamanin yolu denetim mekanizmasinin etkili
caligmasi ile miimkiindiir. Denetim faaliyetlerinin etkin yiiriitiilebilmesi i¢in de nitelikli
personele ihtiyag vardir. Bu personelin yetistirilmesi ve sektoriin bilinglendirilmesi
konusunda Kurumumuza ve ilgili paydaslara biiyiik sorumluluklar diigmektedir.

S0z konusu hedefe ulasmak lizere;

5.1. Yiiksek riskli tibbi cihazlarin hasta iizerindeki etkilerinin takip edilmesine
yonelik sistemler gelistirilecektir.

5.2. Etkin saha denetimleri i¢cin PGD faaliyeti yiiriitecek nitelikli personel sayisi
artirilacaktir.

5.3. Sektoriin bilinglendirilmesi i¢cin PGD ve Uyar1 Sistemi ile ilgili altyapilar
gelistirilecektir.

5.4. Tibbi cihazlarin giivenli ve akiler kullanimma iliskin  kamuoyunun
bilinglendirilmesi saglanacaktir.
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5.5. Uretim sartlarindan kaynakli sorunlar1 gidermek amaciyla tibbi cihaz iiretim
yerlerinde Iyi Uretim Uygulamalarina yénelik alt yap: olusturulacaktir.

5.6. Tibbi cihaz kalibrasyonlarinin ve bakim-onarim faaliyetlerinin nitelikli ve
egitimli kisiler tarafindan yapilmasi saglanarak cihazlarin etkin kullanilmasina
ve lirtin glivenligine katkida bulunulacaktir.

Hedef 6. Tibbi Cihazlara Yonelik Finansal Araclarin Gelistirilmesi

Dis ticaret acigin1 azaltmak, ihracat yapan firmalarimizin siirdiiriilebilirligini saglamak
ve uluslararasi piyasada soz sahibi olmak igin gii¢lii finansman modellerinin
gelistirilmesi gerekmektedir. Firmalarimizin yurt dist sektor temsilcileri ile iletisiminin
giiclendirilmesi ve yerli trilinlerin {ilkemizde yayginlastirilmas: i¢in gerekli finansal
politikalar belirlenmelidir.

S6z konusu hedefe ulasmak iizere;

6.1. Tibbi cihaz firmalarmin ihracat kapasiteleri belirlenerek ticaret aglar
giiclendirilecektir.

6.2. Tibbi cihaz alanina yonelik tesvik sistemlerinin gelistirilmesi saglanacaktir.

6.3. Geri 6deme siireglerinde, Tiirkiye’de tiretilen tibbi cihazlara dncelik verilmesine
yonelik calismalar yapilacaktir. Kamu alimlarinda 6deme siire¢lerine iliskin tespit
edilen sorunlarin ¢6ziimiine yonelik finansal modeller gelistirilecektir.

6.4. SIP ile iiretilen iiriinlerin ihtiyag makam tarafindan aliminda gerekli avantajlarin
uygulanmasina yonelik ¢aligmalar yapilacaktir.
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2. STRATEJi VE EYLEM PLANININ iZLENMESIi VE
DEGERLENDIRILMESI

Kamu, 6zel sektdr ve iiniversitelerin ilgili temsilcilerinin katilimi ile gerceklestirilen
caligmalar neticesinde, tibbi cihaz sektoriine siirdiiriilebilir ve rekabet¢i bir yapi
kazandirmak igin iiretim, ar-ge ve inovasyon temelinde sekillenen bu strateji belgesi ve
eylem plan1 hazirlanmistir. Eylem Plani’nda, eylemlerden sorumlu kurum veya
kuruluslar, eylemi gergeklestirirken isbirligi yapilacak kurum veya kuruluslar ve
eylemin gerceklestirilmesi 6n goriilen stireler yer almaktadir.

Eylem Plani’nda belirlenmis olan hedefleri ger¢eklestirmek tizere uygulama, izleme ve
degerlendirme siireci, Saglik Endistrileri Yonlendirme Komitesi tarafindan
yiritilecektir. Bu komitenin Kurumumuz koordinasyonunda, eylem planina uygun
olarak alt1 aylik periyotlarda toplanmasi disiiniilmektedir. Yonlendirme Komitesi
tarafindan gerekli hallerde eylem plani {izerinde revizyon gerceklestirebilecektir.
Eylemlerin yiiriitiilmesi ile ilgili ihtiya¢ duyuldugunda toplantilara diger ilgili kurum ve
kuruluslarin yetkilileri de cagrilabilecektir.

Eylem planinda yer alan her bir hedef i¢in bir ¢alisma grubu olusturulacak ve bu
calisma gruplarmin faaliyetlerinin izlenmesi ve degerlendirilmesi i¢in “izleme ve
Degerlendirme Kurulu” kurulacaktir. Bu kurul, ¢alisma gruplari temsilcileri ve Strateji
Daire Bagkanligi ile iiger aylik donemlerde toplantilar diizenleyecektir. Kurul ayni
zamanda, eylem plan1 kapsaminda gerceklestirilen faaliyetler hakkinda, alti aylik
periyotlarda Ydnlendirme Komitesi’ne “Uygulama, Izleme ve Degerlendirme Raporu”
belgesini sunacaktir.
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HEDEF.1: Sektoriin Giiclendirilmesi ve Daha Iyi Yonlendirilmesi icin Idari Altyapmin Gelistirilmesi

No | Evlem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
Kurulus Gostergesi
1.1 | Tibbi cihazlarla ilgili veri birliginin | Tiirkiye Saglik Bakanlig1 | Mevzuat, 24 ay Veri birliginin saglanmas1 ve giincel verilere erigimin
saglanmasi igin ilgili kamu kurum ve | ilag ve ve Bagl Veri birligi daha kolay ve etkin bir sekilde yapilabilmesi icin
kuruluslarimin kullanabilecegi bir Tibbi Cihaz | Kuruluslari, sistemine tibbi cihaz sektoriinde aktif rol oynayan tiim
yazilim sistemi gelistirilerek veri Kurumu Hazine entegre olan kurumlarin veri alis-verisi yapacaklari bir sistem
organizasyonu saglanacaktir. (TITCK), Miistesarlig1, kurum ve olusturulacaktir.
Ekonomi Giimriik ve bilisim sistemi Veri alt yapisinin gelistirilmesinde esgilidiimiin
Bakanlig1 Ticaret sayisl, saglanmas1 igin Saghik Endiistrileri Yonlendirme
Bakanligi, Organize Komitesi periyodik olarak bilgilendirilecektir.
Tiirkiye edilen veri Konu ile ilgili mevzuat olusturulacaktir.
[statistik sayis1 Veri  paylasiminin ~ gizlilik  esasina  gore
Kurumu gerceklestirilmesi saglanacaktir.
(TUIK), Bilim,
Sanayi ve
Teknoloji
Bakanligi,
Kalkinma
Bakanligi,
Sosyal Giivenlik
Kurumu (SGK),
Kamu Thale
Kurumu (KiK),
Tiirkiye Patent
Enstitiisii (TPE),
Universiteler
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1.2 Saglik Endiistrileri Yonlendirme TITCK Saglik Yonlendirme 6 ay Yatirim, {iretim, ihracatin artirilmasi, teknolojinin
Komitesi kurulacaktir. Bakanligi, komitesinin geligtirilmesi  i¢in fiyatlandirilma, geri Odeme,

Kalkinma kurulmasi ruhsatlandirma, kamu alimlari, kamu destekleri,
Bakanligi, saglik teknolojisi politikalari, veri yonetimi gibi
Calisma ve hususlar biitiinciil bir sekilde degerlendirilecektir. Bu
Sosyal Giivenlik komitenin ¢aligmalar1  gerekli oldugu hallerde
Bakanligi, Ekonomi Koordinasyon Kurulu (EKK) ‘na sunulacak,
Bilim, Sanayi ve uygulama i¢in karar gerektiren durumlarda gerekli
Teknoloji karar mekanizmalar1 ¢alistirilacaktir.
Bakanligi,
TKHK, THSK

1.3 Tibbi cihaz sektoriine iligskin “Tibbi Bilim, TITCK, Platform 12 ay Uretici roliindeki firmalarimizin biiyiik bir kismi
Cihaz Kamu Destek Programlari Sanayi ve Ekonomi olusturulmast, tesvik sistemleri hakkinda yeterli ve giincel bilgiye
bilgilendirme ve izleme Platformu” | Teknoloji Bakanligi, Prototip sayist, sahip degildir. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
kurulacak, verilen tesviklerin ve Bakanlig1 Maliye Ticarilesen sorumlulugunda bilgilendirme ve izleme platformu
tesvik sonuglarinin takip edilmesi Bakanligi, tiriin sayist, kurulacak ve sektor bilgilendirilecektir.
i¢in bir sistem olusturulacaktir. TUSEB, Etkin Sektoriin  ihracatini  artirmaya yonelik tesvik

TUBITAK, kullanilan uygulamalarina iliskin sonuglar ihracat performansi
Kalkinma tesvik sayisi acisindan izlenecektir.

Bakanligi, Tesvik sonuglarimin takibi yapilarak periyodik olarak
Hazine Saglik  Endistrileri  Yonlendirme  Komitesi’ne
Miistesarligi, sunulacaktir.

KOSGEB, Sivil

Toplum

Kuruluslar

(STK)

1.4 | Tibbi cihazlara iligkin mevcut TITCK TUSEB, Web yazilimi, | 24 ay Ulusal tibbi cihaz laboratuvarlarinin  TITCK
laboratuarlar tarafindan yapilan tim TUBITAK, Sisteme kayith tarafindan  belirlenen formata gore verilerini
test ve analizleri iceren web tabanl TURKAK, olan laboratuar girebilecegi bu web tabanli sistem; tibbi cihazlara
bir yazilim sistemi kurulacaktir. TSE, sayist, iliskin test ve analiz islemleri i¢in online randevu ve

Universiteler

Sistemde yer
alan test sayisi,
Sistem

test sonuglarinin
icerecektir.

izlenmesi gibi fonksiyonlar
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kullanici sayisi

1.5 | Kurum biinyesinde faaliyet gosteren | TITCK TURKAK, Akredite 18 ay Oncelikle akreditasyon ihtiyaci olan alanlar tespit
laboratuvarlarda yapilan test ve TUSEB, olunan edilerek akreditasyon siiregleri hizlandirilacaktir.
analizlere  yonelik  akreditasyon Universiteler parametre
stirecleri tamamlanacaktir. say1st Mevzuat incelenerek soz konusu faaliyetlerin gerek

Ozel gerek ise kamu tarafindan yiiriitiilebilmesi igin
gerekli diizenlemeler yapilacaktir.

1.6 | Mevcut tibbi cihaz  kodlama | TITCK Saglik Ulusal 24 ay Mevcut kodlama sistemleri incelenerek iilkemiz
sistemleri incelenerek ilgili kurum ve Bakanligi, kodlama ihtiyaclarina uygun olan tibbi cihaz kodlama sistemi,
kuruluslarin ~ kullanacagi  ulusal Gumriik ve sistemi ilgili kurum, kurulus ve sektor paydaslar ile birlikte
kodlama sistemi gelistirilecektir. Ticaret gelistirilecektir.

Bakanligi,
THSK, TKHK,
SGK,
liniversiteler,
STK

1.7 | Saghk Bakanhigi tarafindan tibbi | TUSEB Saglik Yayinlanan 24 ay Kamu ve ozel sektor ihtiyaglarina yonelik STD
cihazlar i¢in saglik teknolojileri Bakanligi, STD rapor raporlar1 hazirlanacaktir.
degerlendirme  (STD)  raporlari TITCK, SGK, sayis1 Ureticiler arasinda bilgiye erisim farkliliklarindan
hazirlanacaktir. STK dogan rekabet giicii dezavantajlarinin giderilmesi

amaglanmaktadir.

1.8 | Tibbi cihaz sektdriiniin diizenlenmesi | TITCK Saglik Bakanlig1 | Tibbi Cihaz 24 ay Ulkemiz tibbi cihaz sektdriiniin ihtiyaglarina yonelik
icin mevzuat ¢aligmalar1 yapilacaktir. ve bagl Kanunu Ulusal Tibbi Cihaz Kanunu hazirlanacaktir.

kuruluslar,
Ekonomi

Bakanligi, SGK,
STK
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HEDEF.2: Tibbi Cihazlarda Uretim, Ar-Ge, inovasyon ile Markalagsma Calismalarinin Planlanmasi ve Nihai Uriinlerin Desteklenmesi

No | Eylem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
Kurulus Gostergesi
2.1 Kamuya en fazla mali yiik getiren ve | TKHK, Saglik En fazla mali Sirekli TKHK ve THSK, kamu alimlarinda en fazla mali yiik
stratejik oneme sahip tibbi cihazlar | THSK, Bakanligi, yiik getiren getiren tibbi cihazlarin listesini olusturacak ve bu
tespit  edilecek ve  bunlarin | Saglhk TITCK, Tiirkiye | cihaz sayisi, triinler arasindan fizibilite ¢alismasi sonucu olumlu
yerellestirilmesine yonelik ¢alismalar | Yatirnmlar1 | Hudut ve Projelendirilen goriilen cihazlar secilerek bir veya birden fazla
yapilacaktir. Genel Sahiller Saglik | veya firmanin isbirligi ile ilgili bakanliklarin tesvik
Midirligi | Genel ticarilestiren programlar1 kapsaminda projelendirilecektir. TKHK,
Midiirligii, yerli tibbi THSK, Tirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel
Bilim, Sanayi ve | cihaz sayisi Miidiirliigii ve KiK ticarilestirilen tibbi cihazlar igin
Teknoloji kamuya satin alma siireglerini saglayacaklardir.
Bakanligi, Ayrica olaganiisti durumlarda hem {ilke hem de
Kalkinma bolgesel olarak stratejik 6neme sahip olan tibbi
Bakanligi, cihazlar tespit edilerek yerellislestirilmesi icin
Ekonomi calismalar yapilacaktir.
Bakanhg, KiK, Yerellestirme ¢aligmalar1 periyodik olarak Saglik
YOK, SGK Endiistrileri Yonlendirme Komitesi’ne sunulacaktir.
2.2 Uretim  yetkinlik analizleri ile | Saghk Bilim, Sanayi ve | Uretim 36 ay Uretim yetkinlik analizleri; iilkemizdeki tibbi cihaz
ureticilerimizin teknolopk Yatirimlari TeknOIOJl yetklnllk yetklnhk ve kapasitesinin belirlenmesine yonehk
yetkinlikleri ortaya ¢ikarilacaktir. Genel Bakanligi, haritasi calismalari kapsayacaktir. Bu eylem ile Sanayi
M, || 0212, Isbirligi Protokolii’ne (SIP) katk1 saglanacaktir
TITCK Kalkinma ’
Bakanligi,
Ekonomi
Bakanligi,
Universiteler,
SGK, STK
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2.3 Tibbi cihaz sektorinde Yerli Mali | Bilim, TITCK, TKHK, | Yerli Mali 24 ay Tibbi cihaz sektoriinde yerli mali belgesinin alinmasi
Belgesi alinmasi ile ilgili problemler | Sanayi ve THSK, Tiirkiye | Belgesi alan stirecindeki zorluklarin tespit edilerek diizeltilmesine
coziimlenecek ve buna uygun kamu | Teknoloji Hudut ve firma sayis, yonelik calismalar yapilacaktir. Kamu alimlarinda bu
alimlar1 planlanacaktir. Bakanlig1 Sahiller Saglik | Geri 6deme belgeyi alan firmalarin  belge avantajindan

Genel avantajindan yararlanmas1 saglanacaktir.

Midirligi, yararlanan

DMO, Maliye firma sayist Saghik Endiistrileri  Yonlendirme  Komitesi’ne

Bakanlig, KiK, sunulacaktir.

TOBB, STK

2.4 Yiiriitilmekte olan tibbi cihaz klinik | TITCK SGK, Maliye Klinik Tiirkiye’de yiiriitiilen klinik ve temel arastirmalarla

ve temel arastirmalarina yonelik Bakanligi, arastirma ilgili bilgi edinilmesi i¢in kurulan web sayfasi
mevcut web sistemi gelistirilecektir. Kalkinma sayisl, araciligryla paylasilan bilgi sayis1 artirilacaktir.
Etik Kurul ve Danisma Kurulu ile Bakanligi, Giincellenen Etik  kurul iyeligini 6zendirici  diizenlemeler
ilgili mevzuat, temel ve Kklinik TKHK, mevzuat yapilacaktir. Bagvurularin gizlilik anlasmasi ile
arastirmalar1  destekleyecek sekilde YOK, korunmasina yonelik diizenleme yapilacak; Etik
giincellenecektir. TUBITAK, Kurul iiye havuzu olusturulacaktir.

Universiteler,

STK Aragtirmacilar ile etik kurul arasinda yasanan bilimsel
goris farkliliklarini degerlendirecek Danisma Kurulu
kurulacaktir. Bu kurulun ¢alisma usul ve esaslarimi
belirleyen bir yonerge hazirlanacaktir.

Klinik arastirmalara yonelik egitsel faaliyetler
gerceklestirilecektir.

2.5 | Markalagsma siirecindeki problemler | Bilim, TITCK, Tiirkiye | Markalasmis 24 ay Tibbi cihaz firmalarinin markalasma siireglerine
ortaya ¢ikarilacak, ¢oziimiinde ilgili | Sanayi ve Patent Enstitlisii, | yerli tibbi yonelik tesvik mekanizmalar1 gelistirilerek yerli
paydaslarla ortak caligmalar | Teknoloji Kalkimma cihaz sayist ureticilerin =~ kendi ~ markalarimt  olusturmalar
yiirtiilecektir. Bakanligi, | Bakanligi, saglanacaktir.

Ekonomi Markalagma siirecinde {ireticilerimize, yurt i¢i ve yurt

Bakanligi, dis1 kongre, sempozyum ve fuar organizasyonlarinda

TUBITAK, gerekli destek verilecektir. Siirecin takibi yapilarak

KOSGEB, STK periyodik olarak Saglik Endiistrileri Yo6nlendirme

Komitesi’ne sunulacaktir.
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HEDEF.3: Kamu-Universite-Sanayi Arasindaki Koordinasyonun Giiclendirilmesi

Istihdam sayis1

No | Eylem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
Kurulus Gostergesi

3.1 | Universite-sanayi isbirligi | Bilim, Ekonomi Kurulan 24 ay Uretilen prototipler ticarilestirme siireci sonrasi,
kapsaminda tasarim ve prototip | Sanayi ve Bakanligi, tasarim ve Saglik Bakanligi tarafindan belirlenen hastanelerde
merkezlerinin ~ kurulmasi  tesvik | Teknoloji Kalkinma prototip satinalma stireglerine dahil edilecektir.
edilerek bu c¢ercevede diizenlenecek | Bakanligi Bakanligi, merkezi sayisi, Siirecin takibini Saglik Endiistrileri Yo6nlendirme
olan projelere destek verilecektir. YOK, TITCK, | Diizenlenmis Komitesi saglayacaktir.

TUSEB, TKHK, | KIK mevzuati,
THSK, Hastanelerde
TUBITAK, kullanilan
KiK, nihai {iriin
Universiteler, sayisi
KOSGEB, STK

3.2 | Saglik hizmet sunucularmin tibbi | TKHK, Saglik Ihtiyag Analizi | Yildabir | Ihtiyag ve tedarik planlari dogrultusunda belirlenen
cihaz ihtiyaglarma yonelik kisa, orta | THSK, Bakanligi, Milli | Rapor sayis1 defa iiriinler belli periyotlarda sektor ile paylasilacaktir.
ve uzun vadeli ihtiyag planlari | YOK Savunma
hazirlanacak ve belli periyotlarda Bakanligi, SGK
sektorle paylasilacaktir.

3.3 | Tibbi cihaz tireticilerinin | Bilim, Saglik Ihtisas OSB 36 ay Ihtisas OSB’lerin kurulmasina yonelik projeler ilgili
kiimelenebilecegi ihtisas OSB’lerin | Sanayi ve Bakanligi, sayisi, kurumlar tarafindan desteklenecektir. ~ OSB’lerin
ve  teknoparklarmm  kurulmasma | Teknoloji Kalkimma TTO sayist, kurulmas1 siirecinde yerel yonetimler ile isbirligi
yonelik  destekler  artirilacaktir. | Bakanlig Bakanligi, YOK | Kulugka saglanacaktir.

Ozellikle tibbi cihaz alaninda TUBITAK, merkezi sayisi, Universitelerde yapilan bilimsel c¢alismalarin ticari
aragtirma yapan iniversitelerdeki KOSGEB, Yerel | Proje sayilari, deger kazanmasi amaciyla TTO’larin sanayici ile
teknoloji transfer ofislerine (TTO) ve Yonetimler, Faaliyet isbirligini giliclendirecek sekilde yap1 ve hizmetlerine
kulugka  merkezlerine  yonelik STK gosteren firma iliskin bir model olusturulacaktir.

caligmalar artirtlacaktir. sayisl, Sektorde tecriibeli ve yetkin insan giicii istihdamu ile

TTO’larn desteklenmesi saglanacaktir.
TTO’larda istihdam edilen yetkin rehberler (mentor)
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araciligryla, sanayicilerin sorun ve ihtiyaclar
belirlenecek, calisma yapacak akademisyenlerin bu
konular  iizerine  ydnlendirilmesi  saglanacak,
tiniversitelerde gerceklestirilen ¢alismalarin
ticarilestirilmesi saglanacaktir.

Belirli hastanelerin yakinlarinda 6zel destek ve
tesviklerin gegerli oldugu kulucka merkezi, tekmer
benzeri yapilarin olusturulmasi saglanacaktir.

3.4

kurularak proje ile tibbi
sektorl bulusturulacaktir.

Fikirden Uriine Platformu (FUP) | TUSEB Bilim, Sanayi ve

cihaz Teknoloji
Bakanligi,
TITCK,
universiteler,
STK

Platformun
Kurulmasi,
Sektorle
bulusan ve
tirline dontisen
proje sayist

Siirekli

Ilgili kuruluslar la birlikte platform kurularak ulusal
ve uluslararas1 projelerin belirlenmesi, somut ve
pazarlanabilir projelerin yatirimcilara sunulabilmesi
amaclanmaktadir.

Universiteler, TTO’lar,  teknokentler, ihtisas
OSB’leri, kulucka merkezleri ve kiimelenmelerle
ortak ¢aligmalar yapilacaktir.
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HEDEF.4: Sektor Ihtiyaclarina Yonelik Nitelikli Insan Giiciine Yatirim Yapilmasi

No | Eylem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
Kurulus Gostergesi
4.1 | Tibbi cihaz sektoriintin | Milli Saglik Agilan Stirekli Saglik  alanindaki  endiistriyel  programlarda
gereksinimleri dogrultusunda, | Egitim Bakanligi, endiistriyel mithendislik - saglik bilimlerinin iliskilerinin
sektore saglanacak nitelikli | Bakanlhigi, | Bilim, Sanayi ve | program olusturulmasi ve artirilmasi saglanacaktir.
personelin yetistirilmesine yénelik; | YOK Teknoloji sayisi, Ihtiyac olan alanlarda gerekli nitelikli insan giiciiniin
orta Ogretim, on lisans, lisans ve Bakanligi, Programlara yetistirilmesi saglanacaktir.
lisansiistii 6gretim planlar1 ve staj Maliye katilan 6grenci
programlar1 iniversite-sanayi Bakanligi, say1s1
isbirligiyle gelistirilecektir. Kalkinma
Bakanligi,
Ekonomi
Bakanligi,
Calisma ve
Sosyal Giivenlik
Bakanligi,
TITCK, Mesleki
Yeterlilik
Kurumu, STK
4.2 Tibbi cihaz alaninda kiiresel ar-ge | TUSEB Saglik Proje Stirekli Ulkenin ihtiyacina gore gelistirilen ortak projeler
calismalarim1  yliriitecek  nitelikte Bakanligi, cercevesinde cercevesinde yurt digina egitim ve ar-ge amagli insan
insan kaynagi olusturulacaktir. Bilim, Sanayi ve | yurt digina kaynaginin génderilmesi saglanacaktir.
Teknoloji gonderilen
Bakanlig, aragtirmact
MEB, YOK say1s1
Universiteler,
TUBITAK,
STK
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bilin¢lendirilmesi saglanacaktir.

STK

4.3 Tibbi cihaz iiretiminde danismanlik | TITCK, TKHK, THSK Hgili mevzuat | 24 ay Mevzuat diizenlemesi yapilarak personelin tesvik
destegi verecek saglik personeli icin | YOK edilmesi saglanacaktir. Miihendis-saglik calisan1 is
yasal diizenlemeler yapilacaktir. birliginin sektdrde yayginlagmasi saglanacaktir.

HEDEF.5: Tibbi Cihazlarda Uriin Giivenligine Yonelik Siireclerin Gelistirilmesi

No | Evlem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama

Kurulus Gostergesi

5.1 | Yiiksek riskli tibbi cihazlarin hasta | TITCK Saglik Takip edilen 36 ay S6z konusu triinlerin takibi i¢in gerekli ¢alismalar
tizerindeki etkilerinin takip Bakanligi, riin sayisi yapilacaktir. Giivensiz oldugu tespit edilen iiriinlerin
edilmesine yonelik sistemler SGK, TKHK, piyasada dolasimi engellenecektir.
gelistirilecektir. THSK, STK

5.2 Etkin saha denetimi igin PGD TITCK Ekonomi Egitim sayisi, Stuirekli Denetimlerin niteliginin artirtlmast i¢in; denetci
faaliyetlerini  ylirlitecek  nitelikli Bakanligi, Personel sayisi sayilarinin artirilarak, denetgilerin siirekli olarak
personel sayisi artirilacaktir. Maliye ulusal ve uluslararasi diizeyde egitim almalar

Bakanligi desteklenecektir.

5.3 | Sektdriin bilinglendirilmesi igin PGD | TITCK THSK, TKHK, | Personel sayis1 | Siirekli Saglik hizmet sunucularinda Tibbi Cihaz Uyan
ve Uyari Sistemi ile ilgili alt yapilar Saglik Sistemi ile ilgili personelin tanimlanmasi ve
gelistirilecektir. Bakanligi, egitilmeleri saglanacaktir.

universiteler,
STK

5.4 | Tibbi cihazlarin giivenli ve akilel | Saghk TITCK, TKHK, | Kamu spotu 24 ay Tibbi cihazlarin giivenli ve akilel kullanimina yonelik

kullanimina iligkin  kamuoyunun | Bakanligi THSK, RTUK, | sayist bilinglendirici faaliyetler yapilacaktir.
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5.5 | Uretim sartlarindan kaynakli | TITCK, Bilim, Sanayi ve | Iyi Uretim 36 ay Tibbi cihaz sektoriinde yerli mali belgesinin almmasi
sorunlart gidermek amaciyla tibbi | STK Teknoloji Uygulamalari siirecindeki zorluklarin tespit edilerek diizeltilmesine
cihaz iiretim yerlerinde Iyi Uretim Bakanligi, kilavuzu, yonelik calismalar yapilacaktir.

Uygulamalarina yonelik alt yapi TKHK, THSK, | Ilgili mevzuat,
olusturulacaktir. Tiirkiye Hudut Denetlenen Kamu almm siirecinde, iyl imalat uygulamalari
ve Sahiller tesis sayisi belgesinin géz Oniinde bulundurulmasi igin gerekli
Saglik Genel calismalar yapilacaktir.
Miidiirliigi,
Kalkimma Uretim yetkinlik analizleri; iilkemizdeki tibbi cihaz
Bakanligi, yetkinlik ve kapasitesinin belirlenmesine yonelik
Ekonomi calismalar1 kapsayacaktir. Tibbi cihazlara iliskin Iyi
Bakanligi, SGK, Imalat Uygulamalar1 kurallari, iilkemiz sartlar1 goz
STK oniinde  bulundurularak  belirlenecektir. ~ Uretim
merkezleri belgelendirilerek Iyi Imalat Uygulamalari
kosullarin1 saglayan firmalara iliskin geri 6demelerin
SGK tarafindan dogrudan yapilmasi igin gerekli
mevzuatin ¢ikarilmasi saglanacaktir.

5.6 | Tibbi cihaz kalibrasyonlarmin ve | TITCK TURKAK, Mevzuat, Tibbi cihazlarin kalibrasyonunu yapan personellerin
bakim-onarim faaliyetlerinin nitelikli Giimriik ve Yetkilendirilen egitim  almasi  saglanacak  ve  kuruluslar
ve egitimli  kigiler tarafindan Ticaret ve denetlenen yetkilendirilecektir.
yapilmas1 saglanarak cihazlarin etkin Bakanligi, kurulus sayist,
kullanilmasina ve {irlin gilivenligine Ekonomi Egitilen Tibbi cihazlarin satig sonrasi hizmetlerini ve garanti
katkida bulunulacaktir. Bakanligi, personel sayisi kosullarim1 diizenleyen bir mevzuat yapilarak satis

TKHK, SHGM, merkezleri, tretici / ithalat¢1 ve teknik servislerin
THSK, KIK, sorumluluklari diizenlenecektir.

DMO, Rekabet

Kurumu, STK Bakim ve onarim hizmeti sunan teknik servislerde

calisan personellerin ilgili cihaz veya cihaz gruplarina
yonelik egitim almalar1 saglanacaktir.
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HEDEF.6: Tibbi Cihaza Yonelik Finansal Araclarin Gelistirilmesi

No | Eylem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
6.1 | Tibbi cihaz firmalarmm ihracat | Tirkiye Avrupa Birligi Yapilan ikili Belirlenen iilkeler ile yapilan ikili anlagmalar
kapasiteleri belirlenerek ticaret aglar1 | Thracatgilar | Bakanligi, anlagma sayisi, cercevesinde tibbi cihaz alanina yonelik ihracat
gliclendirilecektir. Meclisi, Bilim, Sanayi ve | Tibbi cihaz kapasitesinin artirilmasi saglanacaktir.
TOBB Teknoloji alaninda
YOK Bakanligi, yapilan
Glimriik ve igbirligi sayis1
Ticaret
Bakanligi,
D1s Ekonomik
Mliskiler Kurulu
(DEIK), TITCK,
Hazine
Miistesarligi,
Ekonomi
Bakanligi,
TIKA, STK
6.2 Tibbi cihaz alanina yonelik tesvik | Bilim, TITCK, TKHK, Tesvik sayisi, Stirekli Tibbi cihazlara iliskin verilen tesviklerin dogru
sistemlerinin gelistirilmesi | Sanayi ve THSK, Uriin sayis1 hedefe ulasmasi igin ilgili kamu kuruluglari ile ortak
saglanacaktir. Teknoloji Kalkinma bir ¢alisma ekibi olusturulacaktir. Tesvik saglama
Bakanligi, | Bakanligi, siirecinde 6zellikle TKHK, THSK ve TITCK’mn
TUSEB TUBITAK, aktif rol almasi1 saglanacaktir. Orta ve yiiksek
KOSGEB, teknoloji  gerektiren  tibbi  cihazlarin  tesvik
Ekonomi mekanizmasinda oncelikli olarak degerlendirilmesi
Bakanligi, saglanacaktir.

politikalar ~ gercevesinde
Yonlendirme

Saglik
Komitesi

Olusturulan
Endiistrileri
bilgilendirilecektir.
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6.3 | Geri 6deme siireglerinde, Tiirkiye’de | Sosyal Kalkinma Geri 6deme SGK gerekli diizenlemeleri yaparak, yurt i¢inde imal
iretilen tibbi cihazlara Oncelik | Giivenlik Bakanligi, listesinden edilen tibbi cihazlarin geri 6deme listesine alinmasina
verilmesine  yoOnelik  galigmalar | Kurumu Saglik cikarilacak yonelik siireclerin iyilestirilmesini saglayacaktir ve
yapilacaktir.  Kamu  alimlarinda Bakanligi, ithal tibbi geri 6deme kapsaminda SGK’ nin firmalara yaptigi
O0deme siireclerine iligskin tespit Hazine cihaz sayist O0deme planlarinin daha  kisa stirelerde
edilen sorunlarin ¢oziimiine yonelik Miistesarligt gerceklestirilmesi igin modeller gelistirilecektir.
finansal modeller gelistirilecektir.

Ornegin; kamu alacaklarinin  teminat  olarak
gosterilebilecegi veya mahsuba dayali modeller
gelistirilecektir.

Iyi iiretim uygulamalar1 belgesi alan firmalarin
irlinlerine yonelik geri 6demelerin SGK tarafindan
onceliklendirilmesi i¢in ¢aligmalar yapilacaktir.
Tedavinin ~ saglanmasinda  gerekli  giivencenin
almmasi kaydiyla, geri 6deme listesinden ¢ikarilacak
ithal tibbi cihazlar belirlenecektir.

Bu eylem kapsamindaki diizenleme ve uygulamalar
Saglik  Endiistrileri  Yonlendirme  Komitesi’ne
sunulacaktir. Komitenin uygun bulmas1 halinde
calismalar EKK’ya sunulacak, uygulamalar igin
gerekli karar mekanizmalar1 ¢alistirilacaktir.

6.4 | SIP ile iiretilen fiiriinlerin ihtiyag | Bilim, Saglik Mevzuat SIP listesine giren tibbi cihazlardan, SIP kapsaminda
makami tarafindan aliminda gerekli | Sanayi ve Yatirimlart Sip % 51 yerli katkinin iizerine ¢ikan tibbi cihazlar igin
avantajlarin uygulanmasina yonelik | Teknoloji Genel kapsaminda ilgili idarelerce %15 fiyat avantaji saglanmasi ve
calismalar yapilacaktir. Bakanlig1 Miidiirligi, alim yapilan ihtiyag makami tarafindan alim garantisinin belli

TKHK, THSK, | iiriin sayis1 yatinm ve taahhiitlere baglanmasi i¢in g¢aligmalar
Tiirkiye Hudut yapilacaktir.

ve Sahiller

Saglik Genel KIK tarafindan mevzuat degisikligi sonrasi SIP
Miidiirligii kapsaminda uygulanacaktir.
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Kamu Kurumlari

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi
Ekonomi Bakanlig1

Hazine Miistesarlig1

Kalkinma Bakanlig1

Maliye Bakanligi

Kamu fhale Kurumu

Sosyal Gilivelik Kurumu

Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigi
Saglik Yatirimlar1 Genel Mudiirliigi
Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi

Sivil Toplum Kuruluslari

Arastirmaci T1p Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED)
Biyomedikal Miihendisleri Dernegi (BI'Y OMED)

Gozliikgiiler ve Optisyenler Konfederasyonu (GOK)

Ivedik OSB Medikal Kiimelenmesi

Ortopedik Tibbi Malzeme Imalatcilar: ve Ithalatgilart Dernegi (ORDER)
Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi

Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER)

Samsun Medikal Sanayi Kiimelenme Dernegi (MEDIKUM)

Tibbi Goriintiileme Teshis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi (TIP GOR DER)
Tibbi Malzeme ve Cihaz Ureticileri Dernegi (TUDER)

Tiim Medikal Dernekler Federasyonu ( TUMDEF)

Tiirkiye Gozliik Sanayicileri Dernegi (GOZSANDER)

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB)

Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikas1 (SEIS)

Universiteler

Baskent Universitesi

Gazi Universitesi

Giilhane Askeri Tip Akademisi

Ortadogu Teknik Universitesi

TOBB Ekonomi ve Teknoloji Universitesi
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