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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]i BELGESI

YONETICI OZETI

Saglik hizmetlerinin kaliteli ve siirekli saglanmasi i¢in saglik teknolojilerinin planli,
etkin kullanim1 ve dogru tedariki Snemlidir. SaBlik harcamalarinm en bilyik
kalemlerinden birini tibbi cihazlar olusturmaktadir. Bu baglamda tibbi cihaz sektériine
iligkin politikalar, ditnya ve iilkemiz ekonomisinde ve toplum saglifinda 6nemli
yansimalarn beraberinde getirmektedir. Bu noktada tibbi cihazlarla ilgili basta
kurumumuz olmak iizere diger kamu kurum ve kuruluglari ile birlikte 6zel paydaslara da
biiyiik gorevler diigmektedir. Sektoriin ilerlemesine yén veren ve toplum sagligini &n

planda tutan bir politikanin belirlenmesi ve stratejik pIanIarm bu dogrultuda yapilmasi
gerekmektedir.

Tibbi cihaz sektorii, bilimsel ve teknolojik gehsme]ere paralel olarak bityiiyen ve siirekli
gelisen bir sektordiir. Bu nedenle sektdrii hem ulusal hem de kiiresel olarak
degerlendirmek gerekir. Kiiresel ekonomi ve gelismelerin ulkemlz duzeymdc etkileri iyi
analiz edilmeli ve dogru politikalar olusturulmahdlr - .

Insan saghgma verilen 6nemin artmas ve toplumun blllnglenmem 1ie bxrllkte dunyada
ve filkemizde tibbi cihazlarin yonetlml ve denetumyle 11g111 geslth kurumsal ihtiyaglar
ortaya ¢ikmistir. Bu amagla ulkemlzde ku1ulan Tu1k1ye Ilag vé™. Tibbi Cihaz
Kurumu'nun gérevi; Ilag, tibbi 01haz ve kozmetxk urunlere yonehk diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici| pohtzkalar gellstlrerek ve uygulayarak insan saghifina hizmet
etmektir. Bu baglamda - vizyorumuz; \saghga odakh .bilimselligi esas alan,
mitkemmelligi hedeﬂeyen u]uslarara51 alanda oncu ve referans bir kurum olmaktir.

Diinya Uenelme baktlglmlzda gelismisg ™ ulkelerm kaynaklarlm cok iyl yOnettigi
gorulmektedlr Geh;;rms ulkelerde hammadde mtehkh is giicti, teknolojik gelisme ve bu
kaynaklarl etkin bir sekilde koordmc cden yonetlm anlaylsl bu ulkelere sektorde uret1c1
urun]erle baslar ve dogru strate_]ﬂerle blrhkte gehgme gdsterir. Bu nedenle dogru bir
strateji; ancak sorunlarin dogru tespiti, kaynaklarln dogru kullanimi ve otoritenin etkin
rol almasi ile behrlenebﬂlr ‘ \

Ulkemizde uretlmln arta;rak yuksek teknolojiye dogru yonelmesi igin tegvik ve alt yapi
konusunda son yillarda’ onernh adimlar atilmistir, Bu adumlarin dogru sonuca erismesi
i¢in kamu- umversne—sanayl ig birliginin saglanmasi gerekmektedir.

Uygulanabilir strateji belgelerinin kurumlara ve sekttrlere Snemli &lgiide katkilar
saglayacagi bilinmektedir. Bu nedenle tibbi cihaz sektdr strateji belgesinin
hazirlanmasinda iki yaklagim belirlenmigtir. Birincisi, sektdriin ihtiyaglarm karsilayan
ve yon verebilen bir belge olmasi, ikincisi ise uygulanabilir somut adimlardan
olusmasidir. Bu baglamda, tibbi cihaz sektdriiniin dncelikli alanlarindan yola ¢ikilarak
alti stratejik hedef belirlenmistir. Bu hedeflere ulagmak i¢in 30 adet eylem ortaya
konulmustur.




TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]Ji BELGESI

Strateji Belgesi kapsaminda belirlenen alti temel stratejik hedef agagida yer almaktadir.

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

Tibbi cihazlarda iiretim, ar-ge, inovasyon, markalasma galismalarmin
planlanmas ve nihai firlinlerin desteklenmesi.

Kamu, {iniversite ve sanayi arasidaki koordinasyonun giiglendirilmesi.
Sektdr ihtiyaglarina yénelik nitelikli insan gucune yatirim yapilmasi

Tibbi cihazlarda tiriin glivenligine yonelik sureglerm gelistirilmesi.

Tibbi cihazlara yonelik finansal araglarin, gel,‘1§t1\r__1lmf:31.

v
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Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektérii Strateji Belge& ve Eylem Plam “Katma degeri yiiksek
ileri teknolojik bbi cihazlar iireterek uluslar, arast pazarda 562 sahlbz olmak v1zyonu
ile hazirlanmigtir. Belge genel amact: ‘\‘ o .
“Ulkemizde tibbi cihaz alanmnda’ yerlz urunlerzmzze olan guvem artn arak katma degeri
yiiksek tibbi cihazlarin uret:mznr te,svtk etmek, yaygm!a;tzrmak kamu—umverszte—sanayz
ishirligini gelr;tzrerek tiim kaynaklarm etkin kullamldzg1 giivenli  diriinlerle
stirdiiriilebilir ve 1 ekabercz btr tibbi cihaz pazarma er z;mek” :

seklinde behr]enmlstlr e ,/'

Bu v1zyon ve genel amag dogrultusunda Turklye T1bb1 Clhaz Sektorii Strateji Belgesi,
ar-ge odakh movasyonu temel alan, kamu—umvers1te—sanay1 isbirligini gelistiren,
mtehkh insan giictine. sah1p ve urun guvenhgml esas alan bir sektbre erismek icin
hazu'lanm1$tir e T
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1. GIRIiS

Tibbi cihaz sektdrii strateji belgesi, 10. Kalkinma Plan1 Madde 1.16°da yer alan Saghk
Endiistrilerinde Yapisal Dontisiim Programi Eylem Plant, Saglik Bakanhig 2013-2017
Stratejik Plam ve Kurumumuz 2013-2017 Stratejik Plani gercevesinde hazirlanmigtr,

Bu strateji belgesinin hazirlanmas: stirecinde; 14-15 Mayis 2015 tarihlerinde kamu ve
6zel sektoriin katilim sagladifn Tibbi Cihaz Sektdr Stratejisi Belirleme Calistay:
gerceklestirilmis ve bu calistayda sektdriin ihtiyaglarina gére belirlenen sorular
tartigtlmigtir, Bununla birlikte 11 ve 17 Haziran 2015 tarihlerinde, ilgili kamu
kuruluslarn ve akademisyenlerle toplantilar gergeklestirilmis ve strateji belgesi igerigi
tartigilmmgtir.

Bu belgenin igerifinde; Kurumumuz tibbi cihaz faaliyetleri, tibbi cihaz sektériiniin
durumu ve analizi ile stratejik hedefler ve eylem planlar: yer almaktadsr,

Bu cer¢evede, Kurumun tibbi cihaz alanindaki faaliyetleri anlatilmig ve iilkemiz tibbi
cihaz sektdriiniin durumu, bilimsel veriler 1s1ginda ulusal ve uluslararasi acidan
degerlendirilmisti. Kurum faaliyetleri; mevzuat ¢ahsmalan, kayit, atama,
ruhsatlandirma ve yetkilendirme, klinik aragtirma, {iretim merkezleri, proje faaliyetleri
ile piyasa gbzetim denetim ve laboratuvar faaliyetleri seklinde anlatilmistir. Bunun
devaminda, tibbi cihaz sektoriiniin kiiresel ag¢idan Snemi irdelenmis ve kiiresel bakis
béliimiinde ¢esitli verilerle desteklenerek sunulmustur.

Tibbi cihaz sektdriiniin iilkemizdeki ve diinyadaki durumu g6z 6niinde bulundurularak,
yapilan caligtay ve toplantilarla ihtiyaglari belirlenmis ve kiiresel rekabeti temel alan bir
sektdr analizi yapilmistir. Bu baglamda; inovasyonu temel alan, iiretim odakli, ileri
teknolojiye sahip olmay: hedefleyen ve kiiresel perspektifteki rekabet giiciinii her gegen
giin daha da artiran bir tibbi cihaz sektbriine erismek i¢in olusturulan strateji eylem
planlar: son bélimde sunulmustur.

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

Sonug olarak bu strateji belgesi ile “Katma degeri yiiksek ileri teknolojik tibbi cihazlar
treterek uluslararast pazarda séz sahibi olmak” vizyonu belirlenmis ve bu vizyona
erismek igin orta ve uzun vadede ulasilmasi Sngdriilen stratejik hedefler ve eylem
planlar ortaya konulmustur.




2. KURUM TIBBI CIHAZ FAALIYETLERI

Kurumumuz, Saghkta Doénlisim Programi sonucu olusturulan 663 Sayili KHK *nin 27
inci maddesinin 2 inci fikras: uyarinca, “grev alanmna giren iirlinlerin (ilag, 1tbbi cihaz
ve kozmetik) ruhsatlandirilmast, iiretimi, depolanmasi, satigi, ithalati, ihracats, piyasaya
arzi, dagitumi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullamimlan ile ilgili kural ve
standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kigileri ile
gergek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektifinde yaptirim
uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak” ile yiikiimliidiir.

Bu baglamda Kurumumuz tarafindan tibbi cihaz alaminda gercgeklestirilen faaliyetler
asagidaki baghklar altinda sunulmusgtur.

Mevzuat Caligmalari

Kayit, Atama, Ruhsatlandirma ve Yetkilendirme Faaliyetleri
Klinik Arastirma Faaliyetleri

Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetier

Proje Faaliyetleri

Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetleri

Laboratuvar Faaliyetleri

YV V VYV VY ¥V Y

2.1. Mevzuat Cahsmalan

Kurumumuz tibbi cihazlarla ilgili diizenlemelerde; 663 Sayili Saglik Bakanligi ve Bagh
Kuruluglarin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararnameyi, 4703
Sayili Urlinlere Iliskin Teknik Mevzuatn Hazirlanmasi ve Uygulanmasma Dair
Kanunu, Saghk Hizmetleri Temel Kanunu ve 5193 Sayili Optisyenlik Kanununu esas
alir.

Avrupa Birligi miiktesebati uyumu ¢ercevesinde, Ekonomi Bakanligi tarafindan, piyasa
gozetim ve denetimi kapsamma giren {iriinlerin piyasaya arz kosullarini, tiretici ve
dagiticilarin  ylktimliilitklerini, wygunluk degerlendirme kuruluslarini, onaylanmis
kuruluglari, piyasa gézetimi ve denetimini, {iriiniin piyasaya arzinin yasaklanmasini,
toplatilmasini, bertarafini ve bunlarla ilgili olarak yapilacak bildirimleri kapsayan 4703
sayth Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas: ve Uygulanmasina Dair Kanun
yaymmlanarak yiitiitliige girmistir. Ulkemizde uyumlastirilarak yiiriirliige konulan AB
teknik mevzuatinin Gnemli bliimii 4703 sayili Kanuna dayandirlmaktadir.

AB’ nin Tibbi cihazlarla ilgili 3 temel direktifi, Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC),
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/EEC), Viicut Disinda
Kullamilan (in-vitro) Tibbi Tami Cihazlart Yonetmeligi (98/79EC) olarak
Bakanligimizeca uyumlagtirilmig olup iilkemizde uygulanmaktadir.

Bu yonetmelikler ile tibbi cihaz ve aksesuarlarmin tasimasi gereken temel gerekler
belirlenmis olup, bu cihazlar ile aksesuvarlarimin kullamimi sirasmda hastalarin,
uygulayicilarm, kullanicilarin ve tiglineii sahislann saglik ve giivenligi agisindan ortaya
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cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saflamak amaciyla tibbi cihazlarin
tasarimima, simflandirilmasina, iiretimine, piyasaya arzma, hizmete sunulmasina ve
denetlenmesine iliskin kurallar diizenlenmistir.

AB mevzuat uyumu kapsaminda, “Viicut Diginda Kullanilan Fibbi Tam Cihazlari Igin
Ortak Teknik Ozellikler Teblig” olarak yayimlanarak yiiriirlige girmistir. Bu teblig ile
viicut diginda (in-vitro) kullanilan tibbi tami cihazlarinm, temel 6zellikleri ile uyum
igerisinde tasarimi ve imal edilmesi ile Gireticilerin bu temel Szellikleri karsilamalarina
yardimel olmak ve Tiirkiye ile birlikte Avrupa Birligi iiye iilkeleri arasmda yeniden
gézden gecirme faaliyetlerinin tutarlilifm saglamak 191n ortak teknik Ozelliklerin

belirlenmesi amaglanmmustir, (\

207/2012 sayili AB regiilasyonu“Tibbi Cihazlarlq“'Elektfqnik Kullanim Talimatlar:
Hakkmda Teblig” olarak yayunlanarak yiiriirliige giﬁnistir ‘Bﬁ teblig 1le; Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif T1bb1 _Cihazlar Yonetmeligi
kapsamindaki bazi tibbi cihazlann kagit orfammdaki kullamm tahrnatlarmm elektronik
kullanim talimatlar1 ile degistirilebilme kosu]larmm yani S]I‘a e]ektromk kullanim
talimatlarmin i¢eriklerinin diizenlenmesi ve mternet 31te1ermdek1 uygulamalarma 111$km
usul ve esaslart belirlenmistir. O ‘\\ . /} N

920/2013 sayih AB rcgulasyonu\ “T1bb1 Clhazlar Alamnda Faahyet Gdsterecek
Onaylanmisg Kuruluslara Dair” Tebll”” olarak yaylmlanarak yiriirliige girmistir. Bu
teblig ile Tibbi Cihaz Yonetmehklen kapsammda piyasaya, arz edilecek cihazlarm, ilgili
teknik duzenlemeye uygunlugunun degerlendmlme& ve: belgelcndlrllme31 amactyla
gorev]endmlecek onay]amms kuruluslarm ta.slmam gereken asgari sartlari, caligma usul

ve esaslarl atanmam ve gozeumme iligkin hususlar belirlénmistir.

lebl’ClhaZ Satlg, Reklam ve -Tamtim Yonetmehgl ile piyasaya arz edilen tibbi
CLhazlarm sat1g, rcklam vé tamtun\ faahyetlerme iliskin usul ve esaslar

duzenlenmektedlr N AN
Y W - -

T1bbi Clhazlarm Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik, tibbi cihazlarin
kullanimlar suresmce hastalarm kullanicilarin ve tigtineii gahislarin saghk ve giivenligi
acisindan ortaya 91kab1lecek tehlikelere karg1 korunmalarimi saglamak i¢in tibbi
cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve
esaslart diizenlemektir, Bu yonetmelikte; tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonlari
ile ilgili islemlerin yapilma bicimine, kalibrasyon kuruluslarnin ¢alisma esaslarina,
personel niteliklerine, sahip olunan donanimlarin uyguniuguna iligkin konulara yer
verilmektedir.

Tibbi Cihaz Klinik Aragtirmalart Yonetmeliginde; taraf olunan uluslararasi anlagmalar
ile AB Standartlan1 ve iyi klinik uygulamalan g¢ergevesinde, tibbi cihaz klinik
aragtirmalari ile bu ¢alismalara katilan goniilliilerin haklarimin korunmasna dair usul ve
esaslar diizenlenmektedir. Bu Yonetmelik ile hasta giivenliginin &n planda tutuldugu
dogru ve nitelikli klinik aragtirma sayisinin artirilmasi hedeflenmistis.
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Optisyenlik Miesseseleri Hakkinda Yonetmelik ile fertlerin ve toplumun sagliging
korumak {izere; optisyen unvammn kullamlmasina, optisyenlik mesleginin icra
edilmesine, optisyenlik milesseselerinin agiligina, faaliyetlerine, sahip olmalar1 gereken
sartlara, optisyenlik miiessesesinin denetimine, tanitim ve reklamlarma, tutulacak
defterlere dair usiil 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
esaslar1 belirlemektir.

Tibbi cihaz sektdriine iliskin piyasa gozetim ve denetim (\PGD) faaliyetleri 4703 sayili
kanun dayanak almarak yine Ekonomi Bakanlif1 tarafindan hazirlanan Uriinlerin Piyasa
Gozetimi ve Denetimine Dair Ydnetmelik (Cerqeve Yonetmcllk) yayimlanarak
yiiriirliife girmigtir. L

b b

Kurumumuz gorev, yetki ve sorumluluklan 1Ie uret101 ve dagltlcllarm yukumluluklerml
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini yurutccek personele 111$k1n usul- ve csaslarl
belirlemek i¢in Saglik Bakanhginca Yapilacak Plyasa Gozetum ve Denetlmlnm Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, yaylmlanalak yurur]uge glrmlstlr L

Kurumumuzda gorev yapan Airtin denctmen ve denetmen yardlmcllarlmn meslege
alinmalari, sinavlari, yetlstlrllmelerl yeterllk simavlan, gorev, yetki ve sorumlnjuklars,
atanmalari ile ¢aligma ustl ve esaslarim behrleyen Tirkiye, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Uriin Denetmenhgl Yonetmehg1, yaylmlanarak yururluoe gu‘n’nstn

Tibbi C]haz Yonetme]1g1, Viicuda Yer]eshrlleb]hr Aktlf Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve
Viicut - D1§1nda Kullamlam (1n—v1tro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi kapsamindaki
clhazlann piyasaya arzmdan sonra. yuky- bulan ‘olumsuz olaylara uygulanacak uyari
51stem1ne 1hskm usul* ve esaslari~ duzenleyen Uyart Sistemi Teblifi yaymlanarak

yiiriir luge g1rm1§t1r \ . _

\

2.2, Kaylt Atama Ruhsatlandlrma ve Yetkilendirme Faaliyetleri

2.2.1. Kayit Faahyetlerl

Tibbi cihaz yonetmehklerme gore lilkemiz pazarma arz edilecek tibbi cihazlar,
Kurumumuz biinyesindeki Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
sistemine kaydedilmektedir. Bu siiregte, Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsaminda tibbi
cihaza iligkin EC sertifikasi, uygunluk beyani, kullanma klavuzu ve gerekli durumiarda
teknik dosya gibi belge ve bilgiler firmadan talep edilmektedir.

TITUBB, kamu alimlari kapsaminda Kamu Ihale Kurumu (EKAP), geri &deme
agisindan Sosyal Gilivenlik Kurumu (Medula), firma bilgisi agisindan Maliye
Bakanhigmca kullanilan bilisim sistemleri (VEDOP) ve kisilerin kimlik sorgularinin

4




TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]ji BELGESI

yapilmasi agisindan I¢ Isleri Bakanligi (MERNIS) ile entegrasyona sahip bir kayit
sistemidir.

2.2.2. Atama

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gésterecek Onaylanmis Kuruluglara Dair Teblig
uyarinca; Ulkemizdeki onaylanmis kuruluglarm atanmasi, gozetimi, kapsam
genigletilmesi ve daraltilmasi gibi faaliyetler Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu
kapsamda atamasi1 gergeklestirilen bes adet onaylanmis kurulusa ajt bilgiler, Tablo
2.1°de gosterilmektedir.

Tablo 2.1 Atamas: Yapimis Onaylanmis Kuruluglar -

Y

- Goreve . | Kapsam Degisiklik

Onaylanmls Kurulu.s IR B Bﬂﬂaiﬁé Tarihi- “ V0 Tarihi.
NB 1984 Klwa Meyer Belgelendirme lemetlen A S 08.12.2000 10.06.2011(G)
NB 2195 Szutest Teknik Kontrol ve Belgelendirme
Hizmetlort Tio, Lid, Sh. 09.03.2010 15.11.2014 (G)
NB 1783 Tiirk Standartlar: Enstitiisii 03.11.2011 08.05.2012 (Q)
NB 2292 UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim
| Egitim Merkezi San, ve Tic. Ltd. Sti 13.01.2012 12.06.2014 (D)
NB 2138 Alberk QA Uluslararas: Teknik Kontrol ve ' T s
Belgelendirme Anonim $irketi S k 28 10 2011 - 20102015 (G)

VA \\"‘»._ A Kapsam Gems]etme G Daraltma:D

§
|

Tablo 2.2°de atamas: yapllan onaylanmlg\kumluslarm vcrmls olduklar1 sertifikalara

iliskin bilgiler yer almaktadlr N Pan
. N ,/'/‘

Tablo 2.2 Sertlfika Bllgllerl
e o " [ Stresibokn | Yern [ Vabaner
Szutest 538 349 24 291 247
Kiwa Meyer 341 250 2 60 29 310 31
UDEM 76 51 - 25 - 68 1
TSE 15 13 2 - - 12 1
Alberk QA 115 35 1 79 80 35

O L Giincellenme: Haziran 2015

2.2.3. Ruhsatlandirma

Yayimlanmiy yonetmelikler' uyarinca satig ve uygulama merkezlerine, miiesseseletine
ve dis protez laboratuvarlarina yonelik ruhsatlandirma faaliyetleri yiriitiilmektedir.
Ruhsatlandirma is ve iglemleri Kurumumuz adma Il Saghk Miidiirlikleri tarafindan
yiritiilmektedir, Bu kapsamda, il Saglik Miidiirliikleri tarafindan ruhsat verilen
miiessese ve merkezlere ait sayisal veriler Tablo 2.3°te; dig protez laboratuvarlarina ait

! Ortez-Protezleri Ismarlama Olarak Ureten ve/veya Uygulayan Merkezler Ile Isitme Cihazi Satig ve Uygulamasi
Yapan Merkezler Flakkinda Yonetmelik,

Optisyenlik Hakkinda Kanun ve Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik,

Dis Protez Laboratuvarlan Hakkinda Yénetmelik.
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sayisal veriler ise Tablo 2.4’de gésterilmektedir. 2013 yilinda ruhsatlandirilan toplam
miiessese ve merkez sayis1 990 iken 2014 yilinda bu say1 940 olmustur.

Tablo 2.3 Miiessese ve Merkez Sayilan

Kurulug Ads . . C2010 | o201k o f-20120 | 2013 | 2014 | 2015
Optisyenlik Miiessesesi 910 817 701 816 769 348
Isitme Merkezi 117 395 135 133 138 89
Ismarlafna Ortez Protez 61 152 60 41 13 99
Merkezi

Giincellenme: Haziran 2015
-
Tablo 2.4 Dis Protez Laboratuvarlarma Iliskin Sayisal Veriler

P

‘Tarih.. . . 1 Aahy ' Kapanig© | - 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

22.4. Yetkilendirme .
Kurumumuz tarafindan yaynnlanan T1bb1 Cihaz Satls, Rcklam ve Tamtlm Yéonetmeligi
kapsaminda tibbi c1haz “satig1 alanmda faaliyet ™ .gosterecek  olan  firmalarm
yetkilendirilmesi siirecine, 2015 yilt 1t1bar1yle baglanmls olup on bini agkin firmanin bu
yonetmelik uyarmca yethlendmlmem planlanmaktadlr ‘}-.4 ‘
. - « \‘ . /‘ p i

Bunun yanmda T1bb1\C1hazIar1n Test Kontrol ve Kahbrasyonu Hakkinda Yoénetmelik
hukugllé/n uyannca bu™ alanda faaliyet gosterecek olan uygunluk degerlendirme
kuruluglanmn yetkﬂendmlmes; ve- bu kuruluglarda ¢alisacak olan personellerin egitim

sure(;lerme 201 6 yili 1t1bar1yle ba$]anacakt1r

2.3. Kllmk Arastlrma Faallyetlen

Tibbi cihaz khmk\ arastmnalarl ve performans degerlendirme c¢alisma basvurulari,
“Tibbi Cihaz Klinik Arastlrmalarl Yonetmeligi” uyarinca Kurumumuza yapilmaktadir.
Klinik aragtirma basvurularinin degerlendirilmesine yénelik 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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2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

OONAY OIADE

Guncellenme Hazman 2015
2.4. TUretim Merkezlerme Yonelik Faahyetler / il \
Ulkemizin tibbi cihaz iiretiinde yetkmhgmm artmaSI ve uluslarara51 duzeyde kaliteyi
yakalayabilmesi ve yerh {irtinlerin sayglnhk kazanmas: izlenilen politikalar ile
yakindan ilgilidir. Ulke olarak ilerleyebilmek ve 2023 1hracat hedeflerine ulasabilmek
i¢in dncelikle yerh {iriine guvenm artmasi ve ulkcmlzde yerh tirlinlerin kullaniminm
yayginlasmas: gerekmektedn “Ancak bu sayede 1hraca/t/hedeflerme ulagilabilir ve yerli
lireticinin dig pazara daha emin adimlarla agllmas1 saglanab111r Bunun igin iiretimde
kallteyl ve yetkmhgl artlrmak _nihai firiiniin ku]lamc:lar tarafindan tercih edilmesini
saglamak amaciyla® uretlm \sureg:lermm 1ylle$t1r11mr-:31 onem arz etmektedir.
Kurumumuzda yeni olusturulan U1et1rn Merk:ezlerl Birimi ile iiretim yerlerine iligkin
duzenleme]er yapmak uletlcllerlmlzm yetkmhglm artiracak dnlemler almak ve tiretilen
tibbi cihazlara- 1h$k1n dlnamlk b1r envanter olugturabilmek i¢in sektdrle ortak g¢aligmalar
yapilmasi planlanmaktadxr '
LU

Yerli iiretimde orta ve-\y'zu_n vadede hedefler koyabilmek igin yerli tireticilerin hangi
tibbi cihazlar iiretebildiginin ortaya konmas: oldukga Snem arz etmektedir. Uretim
yetkinlik belirleme calismasi ile tilkemizde iiretim yapan firmalarin hangi tibbi cihazlar
iiretebildigini ve sahip olduklan teknolojik alt yapmin belirlenmesi amaglanmaktadir.
Mevceut durumun iyi analiz edilmesi sonucu elde edilecek bilgi ve bulgular, Tiirkiye’de
tibbi cihaz Gretiminin iyilestirilmesi ve gelistirilmesine yonelik hedef ve stratejilerin
belirlenmesine 151k tutacaktir. Bu kapsamda, oncelikle kamu alimi yapilan yerli
Ureticilerin {iretim yerleri ve {irtinlerine yonelik bir envanter olusturulmasi
hedeflenmistir. Bu veriler ile olusturulacak teknoloji matrisinin, firmalar arasinda ortak
giidiimlii projeler ve ileri teknoloji cihazlari icin bilimsel alt yap: olusturmada
yonlendirici nitelikte olacag: diigiiniilmektedir. Bu kapsamda belirli sayida firmanin
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dahil olacag: bir pilot galisma yapilmas: planlanmaktadir. Ayn1 zamanda Tiirkiye’de
teknoloji gelistirme bolgelerinde faaliyet gdsteren, prototip gelistirmis ve seri iiretim
safhasma 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 galismalarmin yapilmasi planlanmaktadir.

2.5. Proje Faaliyetleri

Kurumumuzun 6ncll ve referans tzelliklere sahip olmasi i 1g1n Ulkemizde ve dinyada
tibbi cihaz alamindaki yeni uygulamalar takip edilerek iyt uygulama Srneklerinin t1bbi
cihaz faaliyetlerine entegre edilmesi saglanmaktadlr

Kurumuzda bagta TUBITAK projeleri olmak tizere qesxth prOJelcr yiirtiilmekte olup bu
projelerle yerli tiretime destek verilmesi, kayit . mekamzmalannm gehstmlmem sektor
analizlerinin gergeklestirilmesi, fibbi 01hazlar1a 11g111 verilen. te$v1k sistemlerinin ve
verilen tegvik sonuglarmmin takip edilmesi amaglanmaktadm Aynca sektorun ileri
teknolojiye sahip {iriin tiretme seviyesine ulasmam 191n uretlcllere yin vererek
danigsmanhk hizmeti sunulmast* hedeﬂemnektedu Yurutulmekte ve planlanrms, olan
projelerin ayrintilar asaglda yer almaktadlr w0 A
) \ y .

2.5.1. Uriin Takip Slsteml Projesi” N N

\ \

N
. B

Bagta halk saghgmin korunmam amaciyla guvenh liriine. ensnm saglamak ve kayit dis1
ekonomiyle mucadele kapsarnmda ulkemlzde uretllen éeya ithal edilen t1bbi cihazlarin
ve kozmetik urunlerm ‘tekil bazda takibi ve denetmnm yapmak iizere Uriin Takip
Slstemmm (UTS) kurulrna51 ¢aligmalarina 07 01 2014 tarihinde TUBITAK Bilgem
(Yazﬂlm Tcknolo_]llerl Arag.tlrma Enstitilsii) 11e baslanrmstlr Diinyada ilk olan bu proje
Jle u]kemlz tibbi cihaz sektorune yonehk blrg:ok hedef belirlenmigtir. Bu sayede scktore
yonehk g:ok saylda faahyetln tek bir sistem iizerinden gerceklestirilmesi ve kontrol
edilmesi planlanmaktadlr ‘UTS’nin tibbi cihazlarin tiim yasam déngiisii siiresince
izlenmesinde, PGD faallyetlerlnde ve diger diizenleyici adimlann gergeklestirilmesinde
¢ok Gnemli faydalar. getlrecegl ditsimiilmektedir. Sekil 2.2’de UTS projesinin temel
ciktilar1 g absterilmektedir. o

.
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Sekil 2.2 UTS Projesi

Kayit Dis1 Ekonomi
ile Givenli Oriine Erisim
Miicadele

Politika Belirlame

Etkin Piyasa Gdzetimi
ve
Denetimi

~de K

T haipm Gamawady

Projenin temel hedeﬂcri'f‘. : \\\' "
: . 5
_ W S

> Kayxt altina allnan t1bb1 cihaz ve kozmetik urunlerml izlemek igin performans
gereks1mmler1ne uygun ulusal ve ozgun bg a]tyapl kurmak,
>/”_Hasta \guvenhgmm saglanmasi ve halk\ saghgmm korunmasma katkida
" bulunmak, - " 1 .
/ > Denetim hlzmetlenmn saohkh Ve etklh sekilde yiiriitiilmesine altyap1
c \_\' saglamak, \ S
> Urunlerm kullanlrm sn'asmda ortaya ¢ikabilecek tehlikelere kars: izl 6nlem
allnmasm1 saglamak
Yukaridaki hedeﬂef‘ gérgevesinde'n olusturulan proje ii¢ yillik bir takvimde planlanmig
olup projenin beklenen temel ciktilars; glivenli iirline erigim, etkin bir piyasa gbzetimi
ve denetimi saglanmast, kaylt 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 olugsmaktadir. Modiillerin ¢alisma bigimleri ve sistemin teknik
zelliklerine yonelik TUBITAK ve diger proje paydaslari ile diizenli toplantilar
yapilmaktadir.

Sektdriin yogun olarak kullanacag UTS’nin kullanimi kolay bir sekilde tasarlanmas: ve
calisma kurallarinm dogru olarak belirlenmesi igin sektdr temsilcilerinin ve ilgili
paydaslarin bilyilk oranda katilim sagladig ¢alistaylar diizenlenmistir. Ik ¢ahstay, tibbi
cihaz ve kozmetik sektériinden yaklasik 150 temsilcinin katildigi Eyliil 2014°te
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gergeklestirilen Proje Tanwwmi ve Uriin Yometim Modilii Analizi konusunda
gergeklestiritmistir. Ikinci galistay ise Mayis 2015te gergeklestirilmis olup bu
¢aligtayda sektdr temsilcileri ile birlikte Uriin Hareketleri Modiilii’niin Analizi konusu
tartistlmigtir. Sonug olarak, sektdriin ihtiyaglarina ve isteklerine $nem gésterilerek proje
¢aligmalarina devam edilmektedir. Ugiincii ¢alistay ise 25-28 Kasim 2015 tarihleri
arasmda Istanbul’da gergeklestirilmistir. Bu galistayda da, iiriin hareketleri modiilii ilgili
paydaslarla ¢alisilmigtir.

2.5.2. Uretim Yetkinlik Projesi ve GMP Calismalart

Katma degeri yiiksek tibbi cihaz tiretimi vizyonuna erismek icin éncelikle iilkemizin
mevcut durumdaki tiretim potansiyelinin tespit edilmesi géqel;rnektedir. Bu sayede ileri
teknolojiye sahip tibbi cihazlann iiretimi igin gerekli’élt yapi‘yd iligkin bir durum analizi
yapilmis olacaktir. Ulkemizin tibbi cihaz iiretim yetklnllglne 111$k1n elde edilen bilgiler;
ileri teknoloji ihtiva eden tibbi cihazlarin Jretiminde 1z]enecek yolun belirlenmesine
onemli katki saglayacaktir. Uretim yctkmhk pro_;em asagldakl sorular c;crgevesmde
sekillenmektedir: : :

AN
Y,

» Firmalarimiz hangi tlbb\l cihaz1 ne oranda hangl standartlar veya kurallar

gergevesinde ureteblhyor‘?
» lleri teknolojili | t1bb1 clhazlarm uretlmmde ﬁnzlalar arasmda igbirligi nasil
sagilanabilir? "\_‘ \\" N
o ‘\\"-\ Ve \ i

» Urlin kalltesml artlrmak ye UIBtIClyl uluslarara51 platfonna tagimak igin iretim

yerlerme ve sureglerme yonehk hangi. 1y11e§t1rmeler yapilabilir?
/

Buradan da an]asllacagl glbl Utetlm Yetkmhk Pr0y351 iilkemizdeki tibbi cihaz liretim
yetklnhglmn behrlenmem ﬁrmalar arasmda tirtine yonelik isbirliginin saglanmas1 ve
firetim yerlerme iliskin kahteyl artlracak ga11§malar1 kapsamaktadir. Bilindigi {izere tibbi
cihazlara yonehk iyl 1malat uygulamalarl (GMP) kapsaminda ABD, Arjantin ve
Brezilya gibi ba21 ulkelerde duzenleywl faaliyetler yapilmaktadir. Bu projede ise, tibbi
cihazlara 1hskm GMP kurallarmln iilkemiz sartlarn goz ©niinde bulundurularak
belirlenmesi  ve uret1c11er1m1z arasinda yayginlagsmas: hedeflenmektedir. Burada
fireticilerimize herhangl ‘bir zorunluluk getirmeden onlarin destegi ile tiretim kalitesini
belirli bir seviyeye tagimak igin gerekli cahigmalarin yapilmasi planlanmaktadir.

2.5.3. Tibbi Cihaz Laboratuvar Yetkinlik Calismalar:

Ulke genelinde tibbi cihazlarla ilgili yapilan testler Saglik Bakanlig Laboratuvarlari,
TUBITAK, Tiirk Standartlar1 Enstitiisii, tiniversiteler ve &zel laboratuvarlar biinyesinde
yapilmaktadir. Bu ¢aligma ile &ncelikle t1bbi cihazlara iliskin iilkemizde yapilabilen
mevcut testlerin belirlenmesi, izlenmesi ve laboratuvar alt yapilarmin gelistiriimesine
ydnelik ¢alismalar hedeflenmektedir.

10




TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]I BELGES]

2.5.4. Tibbi Cihaz Tesvik Programlarimin Belirlenmesi ve Tegvik Sonuc¢larinin
Izlenmesine Yénelik Calismalar

Tibbi cihaz alaninda tesvik veren kurum ve kuruluglar tarafindan verilen tesvik tiirleri
ve verilen tegviklerin sonuglarinin izlenmesine yonelik bir platform kurulmas:
planlanmistir. Bu platform ile hem iireticilere yon verilebilmesi hem de tibbi cihaz
alanmdaki verilen tegviklerin nihai hedefe ulagip ulagsmadifinin takip edilebilmesi
amaglanmaktadir. Elde edilen ve ticari iiriine donistiirillemeyen prototiplerin iiriine
dontismesini saglamak igin {iniversite-sanayi igbirliklerinin artirilmasi ve ozellikle
saglik-savunma isbirlifinin kurulmas: yoniinde politikalar belirlenecektir.

2.6. Piyasa Gozetim ve Denetim Faahyetlerl '\‘:

Tibbi cihaz sektdriine iligkin piyasa gbzetim ve denetlm faahyetlerl (PGD) bu belgenin
mevzuat ¢aligmalart bashg altinda anlatilan yonetmehkler ve konuya iligkin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestmleblhr Aktlf Tibbi Clhaz]ar Yonetmehgl Viicut
Diginda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Taru C1hazlar1 Yonetmehgl kapsa_mmda
yiiriitiilmektedir. R T BT
s \
Gergeklegtirilen faaliyetler asag1da maddeler halmde sxralanm1$t1r Bunlar
» Denetime 111$k111 yontem ve tekmklen gehstlrmck denetlm alanmdakl standart
ve ilkelerin olusturulmasml saglamak denetlm rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkml]gml ve ver:mhllgml artmcl tedblrler almak,

» Tibbi clhazlarm iiretini-yerler, depolarl sat:;; yer]erl ve gerektiginde onaylarnmug

kuruluslar 1le sertlﬁkalandlrma sureglermm denetimini yapmak,

» 4,T1bb1 cihaz uyan 51stem1ne iligkin is ve\lg:lemlerl yliriitmek,

_ )-" T1bb1 c1hazlarm plyasa gozetlm ve denietim faaliyetlerini yapmak,

o > \T1bb1 c1hazlarla 11g111 gerektlgmde irlinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi,

' yasa\]iclanmam glbl\onlemlerl almak, yurt ici ve yurt dis1 kurum ve kuruluglar
bilgilendirmek, N

» Tibbi c1hazlar1n denet1m1 ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararas1 kurum ve
kuruluslarla 1$b1r11g1 yapmak

» Tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme yapmak.

» Tibbi cihazlarla ilgili titketici sikiyetlerini incelemek veya inceletmek, bu
konuyla ilgili i§ ve islemlerini yiiriitmek,

» Giivensiz oldugu tespit edilen yurt dis1 menseli iiriinleri, ilgili yetkili otoritesine
bildirmek, ayrica yurt iginde glivensiz iiriinlere ait bilgileri periyodik olarak
Kurum internet sayfasi kanaliyla kamuoyuna duyurmak, seklindedir.

663 sayih KHK sonrast Kurumumuz uhdesindeki denetimlerin siirekliligini ve
etkinligini saglamak amaciyla 250 {iriin denetmeni ve yardimeis1 kadrosu ihdas edilmis,
hemen akabinde bu kadronun 100 adet Uriin Denetmen Yardimeisi alimi
gergeklestirilmistir.
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Ulkemizde tibbi cihaz iiretici ve ithalate: firmalarinin Istanbul, Ankara ve Izmir illerinde
yogun olarak konumlanmasi sebebiyle, Kurumumuzca Ankara merkez haricinde
Istanbul ve Izmir illerinde de denetim gruplar olusturulmugtur.

Mevcut durumda, Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagkanligi 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 bélgesel bazda
piyasa gbzetimi ve denetimi faaliyetleri gergeklegtirilmektedir

Piyasa Gbzetim ve Denetim faaliyetleri kapsaminda yap11an tiim bu islemlerin daha
etkin yiiriitiilebilmesi igin gereken en dnemli kaynak ingan kaynagl oldugundan, 2015
yilnda yeni iiriin denetmenleri ahmi yap11m1$ egitimleri devam etmektedir.

Urlin cesitliligi ve sayismin ¢ok fazla® oimam nedemyle rlsk bazli denetimler
yapilmaktadir. Bu kapsamda yiiriitillecek plyasa gozetlml ve denetlml faallyetlerl igin
yapilan planlama; risk degerlendirmesi, uyari (v1_]11ans) sistemi, gelen yurt ici ve yurt
dig1 bildirimler, kisi ya da firma- sikayetleri, mevcut ve' bn- oncek1 yﬂlara ait PGD
verileri, tibbi cihaz kay1t 81stem1 verileri vb:, hususlar ~ goz Grifine  alnarak
belirlenmektedir. Ayrica séz konusu plan]ama yil 1gser1su1de yapilan deger]endlrmeler ile
giincellenebilmekte ve réwze edllebllmektedar

\u
\ '\_ b

Kurumumuzca riskli oldugu tespit_edilen 1tha\} firiin gruplan belirlenerek, Ekonomi
Bakanhigi tarafmdan her yil yemden guncellenerek yaymlanan “Tibbi Cihazlarin Ithalat
Denetimi Tebhgl kapsamma alinmakta, bu\umnlerm ithalat denetiminden gecmeden

'\

uikernlze gxrmem engellenmekted:r )

Ya]mzca yetklll kurulug, dlger ulusal Ve uluslararas1 kuruluglar ve diger iiye iilke
kuruluslarl ile isbirligi ve, 1let1§;1m kurulma51 ile yetinilmemis, aym1 zamanda sekttrdeki
diger paydaslar ile de 1sb1r11g1 artmlmlstlr Sektor temsilcilerinin kendilerini ve
firfinlerini tamttlklan eBitim, Ve toplantilar organize edilmekte, isbirlifi amaci ile
dogrudan uretlcllcre ziyaretler, ‘yapilmakta ve meslek orgiitlerine yonelik egitim
faaliyetleri gergeklestlnlmektedu

Hasta, saglk profesyonellerl ve firfin giivenligini temin etmek igin, Gretim yeri ya da
ithalatin yapildig ilk andan itibaren baglayan siirecler siirekli gézden gecirilmekte, en
son tiiketici kullanim noktasina kadar tirtin giivenligini temin etmek i¢in iiriniin takibi,
imalatgi/ithalatc, tedarik zincirindeki saticilarin ve alim yapanlarnn yitkiimliilikleri vb
konularda ilgili taraflara periyodik egitimler verilmektedir.

Giivenli, glivensiz {iriinlerin ayirimini daha siiratli ve kesin saglamak adina, akredite
laboratuvar sayismn artirilmasi igin devlet desteginin saglanmasi, bu laboratuvarlarda
yurt digindan analiz taleplerinin alinir hale gelmesi, yurt digina analiz raporu ihrag eder
duruma gelinmesinin de en az {iriin ihracati kadar nemli oldugu diisiiniilmektedir.
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Kurumumuz biinyesinde PGD faaliyetlerine iliskin denetim sayisi, denetlenen iiriin
say1sl, uygunsuz ve gitvensiz lirlin sayilar1 Tablo 2.5°te yil bazli olarak verilmistir.

Tablo 2.5 PGD Faaliyetleri

S ©oofozeie | 2omn | 2ema [ 2013 | 2014 - fo2015
Denetlenen Uriin Sayis: 351 1832 1451 800 2429 857
Yapilan Denetim Sayist 379 591 789 1100 2128
Denetlenen Tthal Uriin Sayist 1019 978 469 1228

| Uygunsuz Uriin Sayist 51 601 752 573 1183 269
Uygunsuz Ithal Utiin Sayis: 199 315 345 917
Giivensiz Uriin Sayist 110 71 15 95 6
Giivensiz Ithal Uriin Sayist 30 27 6 30

Giincellenme: Mart 2015

Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi; tibbi cihaz yonetmehklen gcrgevesmde tibbi cihazlarin
ozelliklerinin ve/veya performansmin bozulmam sapmasl, kullamm kilayuzu ve etiket
yetersizlikleri nedeniyle bir hastanin veya kuIlamcmm saghk durumunun bozulmasi,
Sliime yol agabilecek durumlarin yaganmasi ve bu nedenlerle t1bb1 cihazlarmn geri
¢ekilmesine yol agan tibbi cihagin dzelliine ve' performansma bagh tckmk ve tibbi
sebeplere iligkin bilgilerin kjaydedllmesml deger]endmlmesml ve gerekh tedbirlerin

almmasim igeren bir 51stemd1r | "\.\

[

Tibbi Cihaz Uyari Slsterm nde tutulan PGD Faallyetleune iligkin istatistiksel veriler
Sekil 2.3’te gostenlmektedir Buna._gore son ii¢' yila ait- yurt “digt yetkili otoritelerden
gelen 306, saha guvenhcrl duzen]eylcl faallyetl Iqeren 773 hastane sikéyeti olan 95,
olumsuz olay olarak b11d1rllen 1157 b11d1r1rn bulumnaktadlr Buna bagh olarak 2013,
2014 vé 2015 1lk a1t1 ayma a1t top]am gen ¢ekilen iirlin sayisinm 253 oldugu
b1l1nmekted1r \ ;, g

Sekll 2 3 Uvan Slsteml\Faahyct Vel llerl

|

GERI CEKMESI YAPILAN UROUN SAYIS! zg I178

, Cbos
HASTANE SIKAYETLERI £ 63
YURTDISI YETKILI OTORITE BILDIRIM | 20 238
SAYISI{NCAR) | 48
. R - . 119
SAHA GOVENLIGI DUZELTICI FAALIYET SAYISI h 5»2322
| : 284
OLUMSUZ OLAY BILDIRIM SAYIS| 52?3— 580

i | i

i Ioi 446
TOPLAM GELEN BILDIRIM SAYISI . ] | 1213t

N 2015* m2014 w2013

Giincellenme: Haziran 2015
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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 ytntemlerine, uluslararasi kabul gérmiig literatiir verilerine,
bilimsel rehberler ve harmonize standartlara gére tibbi cihazlarin spesifikasyonlarmma
uygunlugu ydniinden analiz ve kontrol testleri yapilmaktadir.

Piyasa gbzetim ve denetim ¢aligsmalar1 kapsaminda anal{i/z__ ihtiyaci tespit edilen tibbi

cihazlar, analizleri yapilmak fiizere laboratuvarlarimiza ‘gonderilmektedir. Analizi

yapilamayan tibbi cihazlar icin iiniversite laboratuvarlan veya alaninda yetkin

laboratuvarlardan hizmet alimi yapilmaktadir. A '\.\
T

\

Tablo 2.6’da son ii¢ yilda yapilan analizlere. ait saylsal venlere yer verilmigtir. 2014

yilinda analizi yapilan toplam 282 numunemn 224 {ine" uygunluk verlhrken, 54

numuneye ise ret karari verilmistir. R \ T T
Tablo 2.6 Analizi yapilan iiriin‘ler\e ait sayisal bilgiler ™ ™. S
R Cinere s 20120 0 E 201300 | 20140
TOPLAMNU_MUNESAYISI N E ) 196 - 282
UYGUN R R 167 224
RED 5 _ ™ 62 24, 54
YAZIILE TAMAMLANAN B 0 5 4
P e, - ---"’l, \\ .ﬁ‘l_ _.-/ i
3. TIBBI CIHAZ SEKTORU AN N
_311. : Kuresel Bakxs A
\ T e

Dunya genehne baklldlgmda gehsmls ulkelerln kaynaklarml cok daha iyi yonettigi ve
dogru kaynaga etkin bir sekllde er1$eb1ld1g1 goriilmektedir. Gelismekte olan iilkelerde
ise firetim faahyetlerlmn genelhkle disiik ve orta seviye teknolojik tiriinlerle bagladigi
ve dogru strate_]llerle b1r11kte gehslm gosterdigi bilinmektedir.

Diinya tibbi cihaz pazarmm 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 paylarmin 1/3’{inden daha azdir. Geriye kalan %26’ ik pazar payint diger
lilkeler paylasmaktadirlar. Kiiresel pazarda, diinyadaki en bilyiik 30 tibbi cihaz firmasi
%89’luk pazar payina sahip iken geriye kalan 27.000 firmanin %]11°lik pay1 alabildigi
goriilmektedir®. Bunun sonucunda tibbi cihaz sektdrii, bu global firmalarin etkisinde
olup, bu firmalar, piyasada ar-ge ve inovasyon olarak giiglenen firmalar1 blinyelerine
katarak sektdrli yonlendirmektedirler.

? EvaluateMedTech
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Sekil 3.1 Diinya Tibbi Cihaz Pazar:

o ~ mABD

» Japonya

.- ®Almanya |
: - m(in
= Fransa

 } * ingiltere
}-;l w Kanada

:'.‘ u Rusya

= Hindistan
' wBrezilya ;
7": n Meksika -
'”f ® Tiirkiye

©owlsveg

Espicom 2015 N

Kiiresel pazarda, 2013 y’i]lnda']"25,4 ﬁﬁiljar dolar paza'i'xbﬁyﬁklﬁgﬁ ile ABD ilk sirada,
30,2 milyar dolar ile Jaij\onya ikinei sirada ve 26,6 mil}\?ag:"'d‘olar ile Almanya {iglincii
sirada yer almaktadir (Séki} 3.2). Tibbi ciha%}ar{ da }cap\‘s__a__fmna alan tip (saglk ve
yasam) bilimlérinde, 2007-2010. yillar1_arasinda>BRICS (Brezilya, Rusya, Hindistan,
Cin ve ,Guneyéfmka) tilkelerindeki ya\t'in\lh‘\ hatmi;” Cin’de 30, Singapur’da 18,
Hindistain’da 17 milyar dolar iken, Tiirkiye’dejaym dénemde bu oran 890 milyon dolar
ola/lja]{ ggr’f;eklesmisfir," / : ‘
Sekil 3.2-Diinya Tibbi Ci_ha"z/;’aiaéi-»(nijl

~
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Tibbi cihaz pazar: son derece genis, dinamik ve rekabetgi bir pazar olup, diinya tibbi
cihaz pazar1 2010 yilinda 258,4 milyar ABD Dolar olarak gerceklesmistir. 2005-2010
yillar1 arasindaki yillik bilesik biiyiime oram %7,5’tir. Bu bilyiime, dngdriileri de asan
bir degere ulagmaktadir. Pazarm 2009 ile 2014 yillar1 arasinda kalan zaman dilimi
igerisinde yillik %4,4 bilesik biiylime oram ile 2015 yilinda 368,5 milyar dolarlik bir
hacme ulagacagi tahmin edilmektedir. Ancak 2012 yilinda pazar bilyiikliigiiniin 307,7
milyar ABD Dolart olarak gergeklesmesi ve bilegik bilyiime orammm 2005-2010
araligimda %7,5 ve 2007-2011 yillar1 arasinda %7,9 olmasi bu tahminleri agan bir pazar
biiylimesinin miimkiin olabilecegini géistermektedir.

2010 yilinda Tiwkiye 1,9 milyar dolar ile diinya tibbi c11?az endiistrisinde 19. biiyiik
pazar olmasina ragmen, 2013 yilinda 2,4 milyar dolar ile" 21 siraya diigmiistiir. 2010
yilinda diinyanin 7. bilyiik pazart olan Cin 2013° yllmda 4 siraya yikselmis, 2010
yilinda en biiylik yirmni pazar arasinda yer almayan Brezdya 2013 yilinda 19. sirada yer

almigtir.(Tablo 3.1). (, \

Tablo 3.1 Diinya Tibbi Cihaz Pazan (Mllyar Dolar)

N

[ [ [ o ] i | B | e | o | Rus | B | s | Wt | Toie | s

-

2008 | 94,7 | 24,1 [ 19,9 | 5,9 | 95171 10,3 | 5,5 | 6,2- P% 270 26 | 2,1 | 2,1

-

2009 [ 87,4 24,9 | 1973 [7,1{8,9| 9 |5,4| 43| 19 [ 28! 26 | 1,7 |1,9

2010 | 1008 | 29,7 | 19,6 | 7,8 8,9 |8,5|5,8| 52 [ 24 |35 | 3 1,9 |1,9

2

2013 | 1254 | 30,16 | 26,6 _1'6,'.1 14,4 [10,216,8] 67 32 |56 | 37 | 24 |25

_ \ e \\ /r\\ Espicom 2015
ABD, Bati Avrupa ve.J aponya buyukluklen ve ar-ge faahyetlen acisindan tibbi cihaz
pazaunda One g:lkan u]kelerdlr Bu ulkelerde t1bb1 cihaz tiretimi yapan firmalarin
sanayirin dlcer alanlarmda da faahyet gostermem tibbi cihazlar i¢in ar-ge alt yapisina
katkl saglamaktadlr ABD’nin tibbi- cihaz, pazarmda lider olmas1 inovasyona ve ar-ge
faahyetlerme verdigi 0}131‘1]11’1 sonucudur Gellsmls iilkelerde tibbi cihaz iiretimi GMP
geredi yuksek standarjcla_;r gerc;evesmde gergeklestirilmekte  ve  denetim
mekanizmalar ml\n iyi olmas! sektorii daha da giiclii konuma getirmektedir.
RN R

Kiiresel tibbi cihaz péza_rl, ilag " pazarindan sonra, ar-ge harcamalarinin cirosuna orani
(%9-%11) en yiiksek il\{inpi sektdrdiir. Tibbi cihaz sektdriiniin en Snemli 6zelligi,
firmalann cirolannin bityilk kisminm son iki yil iginde iirettii yeni teknolojilerden
saglamasidir.

3.1.1. ABIYde Tibbi Cihaz Pazan

ABD diinyada biyoteknoloji {irlinlerinin en biiyiik pazar1 ve énde gelen tiiketicisidir. Bu
sanayide 1300°tin tizerinde dnemli ve biiyiik firmaya ev sahiplifi yapmaktadir. Ernst
and Young'in bir anketine gére ABD, diinyada bu alandaki teknoloji firmalarinda
caligan i giictinlin %60’ indan fazlasina istihdam saglamaktadir ve diinyadaki arastuma-
gelistirme faaliyetlerinin %70°ini gergeklestirmektedir.
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ABD’de saglanan devlet destekleri, hacmi ve biiylikligii dolayisiyla, diinyanin en
biiyiik bilimsel tabaninin olugmasina kaynaklik etmig, tibbi cihazlar sektériinde
rekabetci bir ortam saglamugtir.

ABD, tibbi cihaz sektériinde kiiresel lider konumundaki pek ¢ok firmaya ev sahipligi
yapmaktadir. Diinyada en bilyiik beg tibbi cihaz firmasinn dérdii, ilk on firmanin da
yedisi bu iilkede bulunmaktadir. Bu alanda firma sayis1 ve medikal teknolojilerin
liretimine ilave olarak, ithalat ve ihracat hacimleri gibi ekonomik biiyiikliikler, toplam
galigan sayisi, diinyaya omek olmus regiilasyonlarin gelistirilmesi ve uygulanmasi,
uygunluk degerlendirme kuruluslarmun etkisi ve yetkisi, bu konuya ayrilan ézellikle ar-
ge amaglh fon ve kaynaklar gibi pek ¢ok konudaki onculuguyle ABD, tibbi cihazlar
sanayinde diinya lideri konumunda bulunmaktadir’® . \

ABD, tibbi cihaz tiretiminde diinyada 8ncii konumdadlr ve ayn zamanda bu endiistrinin

en bitylik tiiketicisidir, 2013 verilerine gore, kuresel tibbi. c:haz endustrlsmm %49 unu
temsil eden 120 milyar dolar1 agan bir Pazar payma sah1pt1r L

Sonug olarak; ABD igin tibbi cihaz sektorunun mevcut ve gelecektek1 1ma1at sanaylnl
geligtirici etkileriyle ve ihracatin ithalattan yuksek oldugu az. sayldakl sektdrden biri
olmasi nedeniyle 6nemli ve degcrh bir yere sahlp olduﬂu bllmmektedlr :Tibbi cihaz
pazarinda ABD’nin yapilan-ar-ge yatlrlmlan ve 1novat1f teknoloplerle iyi bir rekabet
gliciine ve giiglii bir konuma sahip o]mas\lyla birlikte oze]hkle Cin’in giiglii bir oyuncu
olarak kiiresel arenada yer almaya bagladiZ. goru]rnektedlr \\”

N B
// \'_\ -

3.1.2. Blenly‘l’da lebl C1ha7 Pazan \\'\ -

,,,,,,,, \ s

Brezilya yaklaslﬁ 200 mllyon niifuslu orta-us\t gehr grubunda bir filkedir. Yagam kalitesi
gostergelerl duzenh ve surckh olarak gehsmektedn Bunun ana nedeninin; etkileyici
ekonomlk kalkmma surec1 ve hukumctm\yoksullugu azaltmak igin gelir, titkketim, sosyal
gostergeler ve temel hlzmetlerc erlslm g1b1 “alanlarda almis oldugu kararli tutumun

\ N

olduuu dugunulmektedlr \_ ,f' =

2011°de s6z konusu ithalat, %30 'u ABD’den, %15°i Almanya’dan, %7°si Cin’den, %
6’s1 Japonya’dan olmak iizere aglrllkll olarak Avrupa ve ABD’den karsilanmustir. Tibbi
cihaz ithalat1 2014 yllmda toplam 3 milyar ABD dolaridir. 2009-2014 wyillar:1 arasinda
ithalattaki artis oram % 11.2 olmustur. Biiyilk cogunlukla yurt icinde firetilemeyen
yiksek 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 Saghk Ureticileri Pazar Dagilim

® ilag ve Kimyasal Uriinler
W insan kaynakh diriinler
B Tibbi malzemeler

M Ortopedi ve laboratuvar

ekipmanlan

W Test, Kontrol ve Slgiim
ekipmanlan

Esplcom 2015

U
WHO (Diinya Saglhk Orgiitii) arastlrmalarma gore 2014 te Brezﬂya t1bb1 cihaz
sektoriiniin ihracat1 538.4 rmlyon ABD dolarum gegmlstlr 2009- 2014 yll]an arasmda
ihracattaki artig orant %3.7"dir. Bir a(,:1dan Meksxka\Hmdlstan ve. Turklye den daha iyi
konumdadir. Brezilya t1bb1 clhaz pazarl -yiiksek teknolop sirdiiriilebilirlik ve tasarim
rekabetini keskmlcg;tlrmek ve iilke ekonomlslm ouglendlrmek igin is firsatlar
olugturmada kritik ¢ Sneme: sahlptu Brezﬂya’dakl firmalar servis ve tiriinlerine yenilesim
yoluyla yuksek katma deger kazandlrmak 1911‘1\EeQaretlendmlmekteduler Yenilesim var
olan ve yeni gehsen pazarlara gitmeniti onemh b:r\aram olarak goriilmektedir; iistelik
yeni ig 1mkan1ar1 yaratarak ekonomﬂenm gug;lendlrmektedlr

- N J
Sonug olarak Brezﬂya demzml:kten havac111k ve uzaya kadar ileri teknoloji igeren
sektorlerde baganh olan blr tilkedir.. Bu aIanlardakl teknolojik gelismelerin tibbi cihaz
pazarina yan51ma31 beklenmektedlr Bilim ve teknolojideki gelisme dogrudan yabaneci
yatirimlars by ulkeye gekmektedlr Brezilya 2020°de tibbi cihaz sektoriinde, diinyanin

en bityiik ilk bes uret101s1 1gensme girmeyi hedeflemektedir.

3.1.3. Italya’ da lehi Clhaz Pazan

2014 yil jtibariyle Italya t1bb1 cihaz pazari yaklagik 10 milyar ABD dolart kadardir.
Bunun yaklagik 7 milyar ABD dolarmu ithalat olusturmaktadir. Italya’nin baglica
tedarikcileri arasmda ABD, Almanya, Fransa ve Japonya vardir. Avrupa’nin toplam
tiretim hacminin %11 gibi dnemli bir kismuni Italya olusturmaktadsr. Eurostat'taki
verilere gore Italya’nin tibbi cihaz tiretim hacmi 2014 yili itibariyle 7.6 milyar ABD
dolar1 diizeyindedir. Italya’nm 500 kadar1 KOBI 6zelliginde, 700’ yaklagan iiretici
firmasi arasinda biiyiik l¢ekli firmalarin yer alisi, klinik arastirmalara daha ziyade yer
veriliyor olmasi ve uluslararas: bityiikk sermayeli gruplarin girigimlerinin bulunmass,
tilke i¢in bu sektorde gelecek vadetmektedir.
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ftalya tibbi cihaz sektoriintin, iiriin yelpazesinde Tiirkiye gibi diisiik-orta teknoloji
Uriinleri agulikli olarak Uretmesi, yerlesik Ulusal Saghk Enstitiisiv’niin sagladig
standartlar ve AB regiilasyonlari ile uyum i¢inde olmasi kiiresel pazara agilmada daha
avantajli bir konumda oldugunu géstermektedir.

3.1.4. Japonya’da Tibbi Cihaz Pazar:

Japonya, Amerika ve Cin’den sonra diinyanin en biiyiik {igiincii ekonomisine ve ikinci
biiyiikk tibbi cihaz pazarina sahiptir. Tibbi cihaz ithalati agismmdan Amerika ve
Almanya’dan sonra igiincii, ihracatta ise sekizinci siradadir.

Japonya’da tibbi cihaz pazarimn biiyiikliigii yaklagik olarall'{\_‘29‘ milyar ABD Dolandir ve
bunun %61°i ithalattir. Japonya tibbi cihaz pazari j\?ﬂllk olarak %S5 bilylime
gostermektedir, Birlesmis Milletler raporuna g&fe 65 \'ya§111 tistiindeki niifusun
yogunlugundan dolayr tibbi cihaz pazarinin da™ buyumeye devam etmesi
beklenmektedir, Mart 2011 depremmden sonra Japonya- buyumek i¢in kendi i¢
pazarinin yani sira Asya pazarini da hedef almlstlr Japonya dlsmda b1rak11d1g1nda Asya
tibbi cihaz pazarmm 2010 yilindaki 28,8 milyar. dolar buyuklugunun %73 artigla 2015
yilinda 49,9 milyar dolara glkma51 beklenmektedlr\ A

.\.‘ .
..

Subat 2015 itibariyle Japonya’ nm 1thalat hacmi %4 6 oramnda azalarak 11.5 milyar
dolar diizeyine Oehnlstlr Thracat hacml ise %1.9 oramnda artis ile yaklaglk 7 milyar
dolar diizeyine ensnustu Burada dlagnostxk goruntuleme mhazlan yaklagik %25°lik bir

oranla en buyuk 1hracat payma sahiptir. \\_ . N
Tl . \‘-\\ - .(_’/4
3.2 Turklye’de Durum \\ .

\ 3,

3 2 1 lebl C:ha7 ]’a7ar Ana!m

/ . ", L ™, e [
/ B \ 3 /. SN

Ulkemlzde ‘saghk sektoru dunyaya para]el olarak gelisen teknoloji ile birlikte
ilerlemekte ve ekonomik agldan toplam butgemn Gnemli bir kismini ihtiva etmektedir.
Ayrica saghk harcamalarmdakl ‘artig oramnin GSYIH’min biiyiime oranm gegmesi
tilkemizde saglik selgtoryne 111$k_1n ileriye donitk politika belirlemede &nemli bir etken
olarak goriilmektedir, .

Ulkemizde saglik harcama]arg 2012 yilinda 74 milyar TL civarinda olup, 2013 yilinda
%13,8 oraninda artarak, 84 milyar TL’yi asmugtir. Tablo 3.2 incelendiginde saglik
harcamalarina ait tiim gostergelerde diinyada oldugu gibi iilkemizde de siirekli artigm
oldugu gézlemlenmektedir.

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

| 2011 | 'l

: ! PN
Toplam Saglik Harcamast (Milyon TL) 61678 68607 74189 84390

Milyon ABD Dotan ($) . 41067 | 40919 41173 44317
Kisi Basi Saghk Harcamasi (TL) 845 928 987 1110
~ ABD Dolar($) 563 .- 553 548 |- 583
Toplam saghk harcamasmm gayri safi yurtici
hasilaya orani (%) 5.6 53 5.2 34
Genel . devlet saghk harcama51mn toplam saglik S S L
harcamasma oram(%) ; - 7836'. e B2 78,5
Hane halki saghk harcamasmin toplam saglik 16,3 ( 1‘-5’4 15,8 16,8
harcamasina oram (%0} \
‘-\ TUIK 2015

Ulkemiz tibbi cihaz sektdriinde; 1000 kadar UretICl 2300 kadar ithalatc1, 700 kadar
tiretici ve ithalater firma yer almaktadir. Uretici ﬁrmalarln yaklaslk %401 Istanbul,
%20°si Ankara, %10%u Izmir illerinde faallyet gostcnrken 1tha1at<;1 ﬁrmalarm yaklagik
%601 Istanbul, %30°u Ankara, %6’°s: Izmir ve geri_ kalam Adana Samsun ve Konya
basta olmak iizere diger illerde faahyet gosten‘nektedlr\ Bununla blrhkte hem {iretici
hem de ithalatg1 olan firmalarn_yaklasik %48’1\Istanbul %30’u Ankara ve %10°u

Izmir’de faaliyet g cJostermektedu \\ " N\

N AN ' "\. '
Tirkiye tibbi cihaz pazarma 111§k1n temel‘ veriler Tablo 3 3’te yer almaktadlr 2014
yilmda pazar buyuklugunun 2.4 milyar dolari gegtigi ve: y1111k biiylime oranmn ise
yiizde 8.5%¢ ulagtigy gorulmustur -Bu- buyume or\eimndakl ams, ‘tibbi cihaz sektoriindeki
potansiyel artlsa 1$aret etmektedir: Ancak. uretlmmg\lzm yeterli diizeyde olmamas, bu
potan51ye1m buyuk oranda 1tha1at1a karsllanmam sonucunu dogurmaktadir.

\

[
!

Tablo 3 3 Turklye leb: Clhaz Pagan 1

2400

Toplam Saglik Halcama]arma orani, (% o 4,2
| GSYH’a oram (%) - ' ' 0,3
| Dunya Pazar Pay1 (%) N 0,7
Yillik Beklenen Bﬂeslk Buyume Orani (%) ' S 34
Tthalatla Kargilanma (%) ~_ . ' 85,0
Kisi Bag1 (Dolar) 323
Espicom 2015

Ulkemizde tibbi cihaz alimlarinda en biiyik pay kamuya ait olup bu alimlarin bityiik
kismi Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan yapilmaktadir. Kamu alimlar biiyiik
oranda sektdre de yon vermekte, liretici ve ithalatgilarimiz gelecek projeksiyonlarim
buna gore planlamaktadirlar.

Sekil 3.4°te Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu (TKHK)’na baglt saglik tesislerinde
tibbi cihaz alimi igin Sdenen miktarlara iliskin sayisal bilgiler verilmektedir. Sekil
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incelendiginde, tibbi cihaz alimlarmm 2014 yilinda 2013 yilina gére %70,2 ve 2012
yilina gore ise %178,7 oraninda artig giisterdigi goritimektedir.

Sekil 3.4 Tibbi Cihaz Ahminda Odenen Miktarlar (TL)

2014

2013

2012

0 100000000 200000000 300000000 400000000

\\"‘ \‘-\, TKBK IStatIStlk y11[1g1 20 14

Tibbi cihaz sektorii oldukga gem;; bir firiin ye]pazes1 ve teknolopyl blinyesinde
barmndirmaktadir. Tibbi cihaz sektorunde 11.000’ in uzermde farkh tiriin Qesldl meveut
olup bu firiinleri elde etmck 1(;111 oldukga farkls teknolo_uler kullaniiinaktadyr. Sekttriin
¢ok bilesenli olmasi nedemyle rasyonel venlere ulasllma51 oldukea giigtiir. Tibbi cihaz
tiretimi elektronik, metal\ Seramik, plastlk klmya tekstﬂ bllglsayar yazilimi, makina
v.b. ¢ok farkh/teknoloplerx 1ht1va gtmesi nedemyle, ulusal veriler hesaplanirken bu
alanlardaki sm1ﬂamalar kapsammda degcrlendlrllmektedlr

R
'\ N \‘-, .k 3 \,.
P ., . \

Sekil, 3. 5 e gore Esplcom 2015 verilerinde, :tlbbl cihazlar tamsal goriintilleme, dig
heklmhgl iirlinleri, protez ve, ortez hastaya yardlmcu cihazlar, sarf malzemeler ve
bun]arﬁl\ digindaki clhazlar/(d;ger) olmak lizere alt1 kategoriye ayrmlmistr. Diger
kategonsn tekerlekh sand\alyelerl tibbi amiaglt mobilyalari, oftalmik cihaz ve geregleri
ve geriye kalan tlim urunlen kapsamaktadir ve pazarin en biiyiik kismm
olusturmaktadr. En buyuk 1k1n01 grup sarf malzemeleridir. EKG, Ultrason, MR,
sintigrafi, X, alfa, beta veya gama 1is1nl1 cihazlar, X 1ginlt tiipler, jeneratSrier ve tant i¢in
kullamlan diger yardimci \g‘lhazlar aksesuarlari ile birlikte tanisal goriintiileme cihazlar
olarak figlincll sirada yer almaktadr, Dérdiincii sirada ortopedik iiriinler ve protezler,
besinci sirada hastaya yardimci iiriinler yer almaktadir, en son olarak ise disgilik
tirtinleri gelmektedir.
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Sekil 3.5 Tiirkiye 2014 yih Tibbi Cihaz Pazar Dagihmu

m Sarf Malzemeler
W Tanisal Goriintlleme
® Dis hek. Uriinleri
B Ortopedi&Protez
W Hastaya Yardimcl

m Diger

(_.« L

Espicom 2015

Tablo 3.4’te 2013-2014 yillarma ait Tiirkiye t1bb1 c1haz pazar buyuklugu ve 2018 yilt
i¢in tahmini pazar biiytkIigi verllen yer almaktadlr A

Tablo 3.4 Tiirkiye Tibbi Clhaz Pazar Buyukluou (Mi]yon Dolar)

Va

\

Thislaf Ol Peverm mm ﬂ[h’hﬂ l nn@ | BILE Telim

Sarf Malzemeler NS 4786 | 5063 | 468.6. |. 4944 645.6
Tanisal Gériinttileme | 4486 4578 4075 | 4Bl 4785

Dis Hekimligi Fkipmailari 1684 | 18161679, | 1769 230.0
Ortez&Protez Ekjpmanlan | 339.1 -1 3581 354.5 371 7. 4758
Hastaya Yardime: Malz_~ . 2023 | 2148 | 1945 | 2008 245.7

Diger Ekipmanlar w 629.7 ) 6150 6379 7896 |
Téplam~_-. 7| 22668 |-24216 | 22080 | 22947 28653

\' \\\\---.__ T Espicom 2015
‘\

Ulkemizde yerh uretlm dusuk ve orta seviye teknoloji ihtiva eden firiinlere yogunlagmis
olup ileri teknoloyk urunlerm gehstlrﬂmem i¢in yeterli nitelikte elemana ve teknolojiye

sahip degildir, Bu durum

ithalat yogunluklu bir tbbi cihaz sektdriini ortaya

¢ikarmaktadir. Bununla’ b1rhkte itllkemizdeki yerli liriine olan giivensizlik, alim yapan
idarelerdeki satin alma prosediirleri ve geri 6deme politikalar gibi etkenler, tibbi cihaz
alaminda yerli iireticilerin biiylimesini olumsuz etkilemektedir. Ulkemizde tibbi cihaz
Urin gruplarina ait toplam ithalat yaklasik 2 milyar dolar iken toplam ihracat 400
milyon dolar seviyesine yaklasmustir (Sekil 3.6).
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Sekil 3.6 2014 Y1l Tiirkiye Tibbi Cihaz ithalat ve ihracat Verileri (Milyon Dolar)

600.000
500000 ¥~
400.000
300.000
200.000
100.000
0
Sarf Tamsal Dig Hekimligi Protez& Hastaya Diger
Malzemeler | Goriinilleme Oronlert Ortez Yardimai
Uritnler
m ithalat 409.747 427.851 150.786 340.885 191413 537.669
mihracat 97.561 30.278 31.082 44,667 23.580 139.682
) Esplcom 2015

._\ '

Ulkemiz tibbi cihaz pazarinda en buyuk paya salup olan dzger g,rubu kapsammdakl tibbi
cihazlara iliskin ana tedarlkgller ABD Cm ve Almanya d1r Buna karsm en alt siradaki
dis hekimligi iiriinlerinin- sadece 2/3° s1m Almanya karsllamaktadu' ‘Pazann en yiksek
ikinci grubunu olusturan sarf malzemeler ABD, Cln ve Malezya tarafindan
karsilanirken, tanisal goru\ntuleme gl'ubunun ana tedarlkc,:llerj ABD ve Almanya’dir.
Hastaya yardime: Grtinler. jseyitksek - oranda ABDY Ve Cin tarafindan tedarik
edilmektedir. Bu degerlendlrmeye glre- gereksmlmlcﬁn Karsilanmasinda, diinya tibbi
cihaz ana. tedarlkt;llerl arasmda ilk srada yer. alan ABD, tilkemize %31 oranla en ¢ok

tedarlk sag]ayan ulke konurnundadlr Ikinci s1rada ise %21 oranla Almanya gelmektedir
(Sekﬂ 3 7) S

v

LR < o
LA .
\, - \_ - B / .
e e hY -
S B \ .

Sekil 3.7 Tiﬁ‘kliyc Tibbi C\ih\ﬁz_ Pazar1 Ana Tedarikgiler
N N

ftalya . . Fransa Giney Kore
5% € ax 4%
Japonya i
5%

irlanda
5%

Amerika
31%

Malezya
6%
Almanya

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 Yiliik ithalat-Ihracat Verileri

2500
2000
o 1500
=]
a
c
=]
=
5 1000 ./
500
0 ’_*__‘___‘__*M
2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013
=g=ibracat| 53,9 | 72,1 | 92,9 112,51 151,7 | 166,1 | 169,7 | 197,2 | 252,1 | 291,2 | 366,9
~@=ithalat | 613,7 | 883,5 |1177,3|1352,5(1594,7 1786,5|1461,3|1714,5|2015,9(1927,6(2058,4

(; N ANV Espicom 2015

T1ibbi c1haz sektorunun gehsmesml etklleyen bashca faktdrler; diizenleyici kurum
taraﬁndan yapllan duzen]emele}' kamu alim ve geri 8deme politikalar1, kamu kurum ve
kuruluslan tarafmdan vcrller} destek ve te$v1klerd1r

\ 3 N
e . . '
., e

Tibbi cihaz sektorunun gellsmem ve rekabet edebilir seviyelere erismesi i¢in;

> Ulkem]zm orta ve uzun, vadedc tibbi cihaz ihtiyvag analizleri gikanlarak katma
degeri yuksek ve 1131'1 teknoloji iirfin gruplan bagta olmak iizere yerli {iretimin
desteklenmesi 6ném arz etmektedir.

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

> Ithalati yapilan tibbi cihazlara iliskin iriin giivenligine yonelik tedbirler
artirilmalidir,

» Firmalara, satmig olduklari tibbi cihazlarla ilgili satiy sonrast hizmet
sorumluluklar: getirilmelidir,
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» Ulkemizde yerli {iretimi mevcut olan tibbi cihaz ve malzemelerin envanteri
cikarilarak, dogru strateji ve politikalarla, yerli iireticiler dzellikle tesvik ve
kamu satin alimlarz ile desteklenmeli béylece disa bagimliliklar: azaltilmalidir.

> Tibbi cihaza yonelik organize sanayi bélgeleri olusturulmalidir.

» Uretimi kolay ve titketimi olduk¢a fazla olan tibbi sarf malzemelerinin yerli
iretimi desteklenmelidir.

» Sektoriin bilinglendirilmesine yénelik tanitim, egitim, bilgilendirme platformlar
olugturulmalidir.

» Sektorle ilgili PGD konusunda yapilmakta olan denetimlerin ulusal Slgege
yayilarak, teknik mevzuata aykir {iriinlerin satiga arz1 engellenmelidir.

» Sektér ve akademisyenleri bir araya getirecek gahsmalar diizenlenerek bilginin
itrline doniismesi saglanmalidr. - L

» Tibbi cihaz sektériiniin gelismesi i¢in sektdre ozel kamu destek ve tesviklerinin
artirilmasi, yerli malh alimlarma getirilen %I5. ﬁyat avantajlmn daha etkin

ygulanmast igin net bir politika olusturulmalldIr ‘ o

> Turklyc nin kiiresel pazarda ozelliklé. uretlm konusunda onernh bir yere sahip
olabilmesi igin Sanayi Isbirligi Programlarl (S[P) (;ert;evesmde uluslararas
isbirlikleri artirilarak yerli iiretimde yuksek teknoloplx t1bb1 c1hazlara gecis
stireci hizlandirilmalidir. \\ oS T N

» Ulkemizde test laboratuvarlarl\r}m belirli bir standarda ensmem saglanmah ve
akredite test IabO{atuvarlarmm Kurulmasi destekler\xmehdu

~
.

3.2.2. Med:kal Kumeienmglf_a_r e \\\ p /\J
Kiimelenme, birbmne katma degerl kazand1ran b1r Eretim zineiri ile bagl, bir {irlin ya
da hlzmetm uretnlmesn konusunda dogrudan v veya dolayli olarak etkin veya potansiyele
sahip - b1rb1r1yle 111§k111 ve “ karsihkli bagnnh aktorlerin ortak bir cografyada
yogunlasmalarl seklmde tammlanmaktadlr Burada bahsedilen aktorler; iireticiler,
tedarxkgzler _miisteriler, \b11g1 iiretén. kurumlar arastirma merkezleri, sivil toplum
kuruluglari, damsmanllk \slrketlen kamu’ kurum ve/veya kuruluglarl, yerel ydnetim

kurum ve/veya kuruluslarl medya finansal kurumlar olabilir.

Kiimelenme, kuc;uk vcya buyuk firmalar ve bolgeler diizeyinde rekabetgi yapilar
olugturulmasim saglayan_‘ve:= cagdas kavramlari igeren bir yaklagim olmasi noktasinda
yerel yonetimleri, kamu 6toritelerini, &zel kuruluglari, aragtirma kurumlarim, sivil
toplum kuruluglarmi ve toplumun diger ilgili kesimlerinde yer alan paydaslan bir araya
getirmektedir.

Kiimelenme, katma degerli tiretimin, bolgelerdeki deger zincirlerinin kuvvetlenmesi ve
ortaklaga rekabet kiiltiiriiniin geliserek uzun vadede ekonomik biiyiimeye katk
saglamak i¢in 6nemli bir enstritmandir.

Ulkemizde ilk medikal kiimelenme ¢alismas:t Ankara Ostim de baglamig olup daha
sonraki yillarda; Ankara-Ivedik, Istanbul, Samsun ve Izmir illerimizde de benzer
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yaptlanmalar kurulmug ve Adana gibi bazi illerimizde de bu yénde galismalar devam
etmektedir.

Ostim Medikal Kiimelenmesi

Ankara - Ostim’de faaliyet gisteren ve Ankara’daki tibbi cihaz iireticilerini bir araya
getiren “Ostim Medikal Sanayi Kiimelenmesi” {iyesi igletmelerin agurlikli olarak %
37°si ameliyathane donanimlari, hastane donammlan ve mefrusati ve laboratuvar
donanimlar1 alt sektériinde faaliyet g&stermektedir. Bunu % 20°’lik oranla sarf
malzemeleri, sterilizasyon ve dezenfeksiyon cihazlan alanlarinda faaliyet gosteren
isletmeler izlemektedir. Toplam 76 tibbi cihaz ﬁreticisinifi\ﬁye-si oldugu kiimelenmeye
Ankara’da yerlesik ¢ok sayida sivil toplum kurulusug?e@_iniv"e\rsi_rte destek vermektedir.

™, - 3

Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait temel iiretim alefhlﬁrl \_S‘e\k‘il 3.9°da verilmistir’.
R hS - N.__ \‘ .

Sekil 3.9 Ostim Medikal Kiimelenme ﬁreitig}ar;;@laql_arl

~. R hE .

r n — - Y r )
. Ortopedik Uriinler
Amé)i}ilansa:]e Acil ve Implant Iéi‘qt.’omatgi"'“ Terapi Sitemleri
prmaniar Teknolojileri proantan
. 7\ J \ 7\ y
™ d “
Ameliyathane Hastane Medikal Gaz Temiz Oda ve
Donamml D lan Sistemleri Biyoglvenlik
1mlan onamrmn istemle: Sistemleri
. - N o e J N\ >
o N ‘r ™
Angstezi ve Goriintilleme Sterilizasyon
Solunum Cihazlar Sistemleri Cihazlanr
. AN J
N £ N ™
Biyoteknoloji Dig Hekimligi Tek Kullanimbik
Uriinleri Sistemleri Urtinter
N - N, - N o

ivedik OSB Medikai\sgktm Kiimelenmesi (IvediKiime Medikal)

L
Ivedik Medikal Kiimelenmesi, Ivedik Organize Sanayi Bélgesinde faaliyet gdsteren
firmalarn ¢ogunlukta oldugu Ankara’da tibbi cihaz iiretimi yapan 62 firmadan
olusmaktadir.

Ivedik Organize Sanayi Blge Miidiirliigiiniin koordinatorliigiinii iistlendigi kiimelenme,
liye firmalarina; teknoloji transferi, kamu destekleri hakkinda damismanlik ve proje
yazimi, fikri ve sinai miilkiyet haklari, iiniversite sanayi isbirligi, is saghig: ve giivenligi
konularinda ficretsiz egitim ve damsmanlk hizmeti vermektedir. Koordinatérlitk

* OSTIM Medikal Kimelenme Internet Sayfasi
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biinyesinde ¢aligmalarini siirditren Endiistriyel Tasarim Ofisi ve Prototip Uygulama
Merkezi, marka kimligi olugturulmus yiiksek katma degerli iiriin tasarimi konusunda
firmalara hizmet saglamaktadir.

Kiimelenme biinyesindeki firmalara ait temel firetim alanlan Sekil 3.10°da verilmistir®.

Sekil 3.10 ivedik OSB Medikal Sektor Kiimelenme Uretim Alanlar

[ Urolojik N Y[ Ameliyathane ) [ A
rolojik gene astane meliyathane Protez ve ortez

sarf ekipman ve ekipman ve -
malzemeleri

malzemeleri donanimlan donanimlar
J J I\

¢~ N7 N[ hYd

Dezenfektanlar Yeni dodan Hasta bagi gaz

ve sollisyonlar iiniteleri sistemleri

J J J\, _

r N\ N\ N O .

Gorlinttileme Sterilizasyon Gz muayene | Biyopsi
cihazlan cihazi {initesi . Igneleri

Dis¢i koltugu

e

Samsun Medikal Kumelenme (MEDIKUM) N

Pt S

Samsunda yerleslk olan MEDIKUM bolgedekl t1bb1 cihaz firetimi yapan 60’a yakm

.x
\, \ \-/

Samsun, cerlah1 aletler urctlmmde, Almanya Tutlingen ve Pakistan Sialkot
b(‘iloclermden sonra dunyanm figiincli {retim (ssii konumundadir. Samsun’da sarf
malzemelerinden' t1bb1 yazﬂlmlara hastane mobilyas: ve donamimindan havalandirma

sistemlerine kadar farkh alanlarda firetim yaptimaktadir’.
AN

Kiimelenme biinyesindeki*ﬁrmalara ait temel {iretim alanlar1 Sekil 3.11°de verilmistir®.

¢ fvediKiinie Medikal Kiimelenme Internet Sayfasi
7 Tibbi Cihaz Sektdr Analizi, MEDIKUM
® http://www.medikum.org.tr
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Sekil 3.11 Medikiim Urctim Alanlar:

~ ™ o A

Hastane
Cerrahi el Ortopedi yataklar, Havalandirma
aletlert implantlar: nevresimleri ve sisterleri
i i terlikleri
[ 1{ Engellilere ]
Isitme cihazlan yonelik Gériintilleme Sarf
ve yazilimlan kaldirma cihazlan malzemeleri
araclan
' "
Tekerlekli Steril temizlik | | Oksien gaz
sandalye malzemeleri tanklart v
basliklan
Istanbul Saghk Endiistrisi Kiimelenmesi (ISEK) \\ ‘

\l

ISEK, Istanbul i¢in ¢ok &nemli bir potan51yele sahlp, \saghk sektdriinde, yitksek
teknolojiye dayal: iiretim yapan rekabetgi b1r yaplya donusum 191n gerekh tiniversite-
sanayi igbirligi ortamini olusturma hedcﬁyle farkh\ etkmllk sev1yeler1nde b1rbn'1nden
bagmsiz yiiriitiilen Inovita ve ITAM gibi g:ahsmalarm sonucu olarak ortaya glkan bir
isbirligi agidir (Sekil 3.12). Teknopalk Istanbul koordmator]ugunde “fstanbul Sanayi
Odasi, Bogazigi Unlvcr31tcs1 Sabanm Universitesi, vé Ac1badem Universitesi’nin
kurdugu bu kiimelenme 1c;cr1s1nde Istanbul ve (;evresmde saghk teknolo_] ileri ve yagam
bilimleri alaninda faahyet gisteren 96511211 sev1yede ﬁrma S STK ve iiniversitelerin ilgili
aragtirma merkezlerl yer almaktadlr N, P

,\ = N \\ i \\., Vs

Yetkin arastirma
merkezleriflablan ile
birlikte resmi katiimini
tamamlamis bulunan

12 liniversite

Sektorin onde gelen
Sanayi Kuruluslarn ve
Ar-Ge Sirketleri (> 80)

17 bini agan dyesive
Saghk Meslek Komitesi
aktif destegiile,
istanbul Sanayi Odasi

Teknopark istanbul
proje koordinasyon

Sektérde aktif
13 Sivil Toplum
Kurulugu

KOMELENME YAPISI

12% 1% Firmalar <

iNOVITA
iTAM

m5TE

m Universiteler

® Kemu
75%
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3.2.3. Tegvik Sistemi

Son yillarda ekonomik kalkinma hedefimize paralel olarak uluslararasi alanda rekabet
giiciinii artirmaya yonelik birgok diizenleme hayata gecirilmistir. Bu diizenlemeler,
Ozellikle ar-ge yatirimlarini artirmak ve nitelikli eleman yetistirebilmek amaciyla
derinlestirilmistir. Bunlara, 2001 yilinda yiiriirlige giren 4691 Sayili Teknoloji
Gelistirme Bélgeleri Kanunu, 2008 yilinda yiiriirliige giren 5746 Sayili Aragtirma ve
Geligtirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun ve 2012/3305 Sayih
“Yatirnmlarda Devlet Yardimlart Hakkinda Karar” &rnek olarak gosterilebilir.
Ulkemizde mevcut olan yatirmm tesvik sistemlerini dort_kategoride ifade edilebilir.
Tablo 3.5°te bu tegvik sistemleri ve ana bilegenleri yer almé\ki;adm

Tablo 3.5 Yatirim Tesvik Sistemi Bilesenleri <

(OLEEIDL TIEVIR || BT G}\_j}lf
WATETIIL ARNIANL AN VWA RTMIEARIN
g
KDV Istisnast » KDV Jstisnasi >KDV Istlsnam ~ > KDV.Istisnast
» Gilmritk Vergisi | » Giimritk Vergisi | » Gumruk . Ver=r151 1 Gﬁmrﬁl-c""Vérgisi
Muafiyeti Muafiyeti™ Muaﬁyetl / “-.Muaﬁyctl
» Vergi Indirimi > Vergi Indirimi_ » VergiIndirimi® -~ |» Gelirt  Vergisi
> Sigorta Primi Isveren | » S1gorta Pn'gni > Sigorta’ an1 Isveren --\:“‘_Stopajl Destegi
Hissesi Destefi ( Isveren I-Ii‘ssésx Hissesi Destegl w"(G.Biilgede,)
» Yatinm Yeri Tahsisi ', Destegi N ® Yatim Yerl\Tallsls:
» Faiz Destegi > Yatiim Yeri Tahsisi ‘> Faiz Destegl R
> Gelir Vergisi Stopaji | > Gélir'Vergisi' Stopaji_ >KDV iadem S
Destedi (6 Bo]gede) . Destegi (6 Bolgede) > Gehr Verg151 Stopaji
> Slgorta Primi Desteg1 > Slgorta Primi |- Destegl (6. BoIgede)
(6. Bolgede) "\.‘ W \Dcstegl (6.Bolgede) > Slgorta Primi Destegi
/ RN ER (6 Bélgede)

Yatmm\ te§v1kler1n1n uygulanma31 ag:lsmdan filkemiz gelismislik derecelerine gore alt1
boIgeye ayrllmls olup bu derecelendlrrne temelinde tegviklerin miktar1 ve kapsami
deglsmektedlr\YatIrlm tesvxk uygulamalan kapsaminda, Ekonomi Bakanhg: tarafindan

ayrilmis bolgeler Sekﬂ 3.13°te’ yer almaktadir.

\|

.

.\‘ .,

N .
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Sekil 3.13 Yatirim Tegvik Uygulamalarinda Bolgeler

BHLGELER
m1
52
M3
| ¥
s

. N T .
Tibbi cihaz alaninda tesvik sisteminden yararlanllabllmeSI igin bolgelere gore yapllma51
gereken asgari yatirim tutarlari Tablo 3.6°da venhmstu‘ /_}'?- N

W . .\

Table 3.6 Tibbi cihaz alamnda yapllma\SI %i)runlu asgarl yatlrlm miktarlan

Ekonomi Bakanlig 2015

~,
7
e 4
: /
£
——

Butun \l\a\olgelelde buyuk olgekh yat:rlmlar teswk edilmektedir ve rekabet gliciinii
arttiracak teknoloy ve ara§t1rma- gelistirme icerigi yitksek yatirumlarin gerceklestirilmesi
hedeflenmektedir., ° Stratejik \Yatlrlmlar Tegvik Sistemi, ozellikle yurt igi liretim
kapasitesinin 1tha1attan az ‘oldugu ara mallarinin veya {irlinlerin {iretimini
yayginlagtirmay1 hedeﬂemektedu‘ Stratejik yatirim olarak tanumlanan bu nitelikteki
yatirimlar bolge ayrimi gozetllmeksmn tiim bolgelerde Bolgesel ve Biiyikk Olgekli
Yatirimlarin Tesviki Uygulamalarina gére daha avantajli sekilde desteklenmektedir.

Tibbi cihaz alaninda verilen yatirum tesviklerine iligkin, Ekonomi Bakanlifs’ndan alinan
veriler Tablo 3.7°de verilmistir.
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Tablo 3.7 Tibbi Cihaz Destek Smifina Goére Yatirnm Tesvikleri

Shbdami(kis N ESaDit Raticm)

Genel 38 575 77.985.106
Bilgesel | 82 1723 ' 432.903.150
Ekonomi Bakanlifi 2015

T1bbi cihaz yatirim tegviklerinin yillara gre dagilimi Tablo 3.8°de verilmektedir.

Tablo 3.8 Yillara Gére Tibbi Cihaz Yatirim Tesvikleri

:i@@@&@@“
Istihdam 469 357 487 533, \\ 366
(kisi) S

Sabit Yatimm | 75.943.505 | 61.062. | 169.518.868 -106.880.2'28 33.418.’4’83 "~ 114.064.313
(TL) . 1859 . S S | '

( . \ Ekonorm Bakanlig 2015

Ekonomi Bakanlig1 tarafindan uygulanan yatmm tc§v1k tedblrlermln _yani sira
TUBITAK, KOSGEB, Bilim, Sanayi ve Teknolop Bakanhgl Kalkmma Bakanlig1 ve
kalkinma ajanslar1 gibi dxgcr\kurum ve kuruluslara /E/llt destek ve - te$v1k1er de

bulunmaktadir. \\ NS

Bilim Teknoloji Yuksek Kurulu nun’ 6 Ocak 2015 tgrlhlnde yapnug oldugu 28.
toplantisinda Ulusal B111m _Teknoloji ve\Yemhk Stratepsl 2011-2016 kapsaminda
Saglik alamna/ ivme kazandmlmaSI gerektlgl muta]aa ‘édilmistir. Bu dogrultuda
TUBITAK tarafmdan saglik alant- ozehnde Medlkal Bnyoteknolop konusu oncelikli
konu olarak behrlem‘ms ve ilag, a1, blyomalzeme b1yomed1kal ekipmanlar ve tibbi tani
kiti olmak fizere bes alt konuda teknolop yol harltalarl hazirlanmgtir.

TUBITAK 1003 Program1 /da dahll tum program tiirlerini igerecek sekilde 30 Nisan
2014 - 31" Ekll’l‘l 2014 tarlhlerl arasinda TUBITAK ARDEB Saglik Bilimleri Aragtirma
Grubu’na (SBAG) 791 pl‘O_]e tnerilmis olup, bu projelerden 184’11 desteklenmistir. Bu
dénemde toplam destek butg;e51 35 6 milyon TL dir.

3.2.4. Ar-Geve Inovasyon

Tibbi cihaz sektéril, gok gems iirlin yelpazesine sahip olmas1 ve saghk ihtiyaglarinin
diinya ve iilkemizde giin gectikge artis gostermesi nedeniyle oldukc¢a dinamiktir. Bu
Ozelligi nedeniyle ar-ge ve inovasyona agik, firsatlarla dolu bir sektor olarak kargimiza
cikmaktadir. Teknolojinin ilerlemesi ile birlikte tibbi cihazlarda ar-ge galigmalan da,
stirekli olarak ilerleyen teknolojiye ayak uydurmak ve buna bagh olarak gelisim
gOstermek zorundadir. Bu gelisim ile birlikte her zaman oldufu gibi temel amag,
hastalarmn yasam kalitesini 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 c¢aligmalar, yeni bir iriin veya mevcut iirliniin
modifikasyonu olabilecegi gibi yeni {iretim ve uygulama siireclerini de igerebilmektedir.

Tibbi cihazlarda ar-ge ¢alismalan disiplinler aras: igbirligi gerektiren zorlu siireclere
sahiptir. Bu zorluklar1 basaril1 bir sekilde agabilmek i¢in 6ncelikle iiretilmesi planlanan
tibbi cihazin kullamlacagi alana iliskin problemin dogru tespit edilmesi gerekmektedir.
Bu nedenle, mihendis-saglik ¢aligau is birligi ile ilerlemek bilylikk avantaj
saglayacaktir. Son yillarda devlet tarafindan verilen tegviklerde de bu igbirlifinin
dncelige sahip oldugu goriilmektedir. Mithendis-saglik galisan isbirliginin sagladig1 en
tnemli faydalar; ekip ¢aligmasinin verdigi sinerji ile projede liretilmesi hedeflenen tibbi
cihazin amacina uygun olarak iretilebilmesi ve disiplinlgi' arasi normlarda bir bilgi
birikiminin saglanmastdir. Bu baglamda, ar-ge ve movasyon calismalarinin disiplinler
arasi igbirligi ve klinik aragtirmalar ile desteklenmesi- oldukg;a onemhdlr

\

Tibbi cihazlarda inovasyon, genellikle &nceden var™ olanl teknolopye bir takim
fonksiyonlarin veya 6zelliklerin eklenme31 sekhnde gerc;eklesmektedlr Artirnmsal
inovasyon olarak da tanimlanan bu durum; saglﬂ@ hlzmet sunucularlnda kullamlan bir
tibbi cihazin zaman gectikge ihtiyaglara cevap verememem veya 1lerlcyen teknolop ile
birlikte gelistirilmesine ihtiyag duyulmasz ile ortaya, g;lkmaktadlr '

Ulkemizde ozellikle elektronik montaj, hidrolik, pnomatlk devre elemanlam ve digli
aksamlarm bulundugu alanlarda uretlm\yapan ¢ok saylda firma bu]unmaktadn Plastik
sanayinde ihracat yapabﬂecek diizeyde o]dugumuz gorulmektedlr Bunun gibi birgok
liriin grubunda yapilan faahyetlerln yerli uretlm ve ar-ge’ gahsmalarl agisindan Snemli
bir potansiyel olu$tu1ducu gorulmektedlr Yalmz bu/potan51yelm dogru kullanilmas:
icin firmalarmn c!\ogru yonlendirilmesi gerekmektedlr Bunu saglamak igin saghk
yonetlcllermm tretici: lehme p011t1kalar 1zlernes1 gerekmektedir. Devlet destegi ile ar-ge
g:ahsmalarl tamamlammg; Ve~ t1car1 tirline. donusturulmus birgok tibbi cihaz, saglik
c;ahgan]a{l tarafindan yeterl: 1Ig1y1 goremedlgmden dolay: yayginlagsamamaktadir.
Kaliteli uretlmm saglanmasmda sanay1 vé Universitelerin; gelistirilen tiriinlerin saghk
hizmet sunucu]armda yaygm]asmasmda ise kamu kurumlarinmn rolii biiytiktiir.

Ar-ge ve 1novasy01\1da_ gehslm‘h__ gosterebilmesi i¢in ham madde, nitelikli i giicii,
bilimsel ve fiziksel alt yapi, giiglii bir finansman yap1 ve kamusal destek gibi dnemli
unsurlar s§z konusudui’t\hr-ge faaliyetlerinde iz kazanmak ve sektériin inovatif
yoniintin - geligebilmesi i¢in Oncelikle nitelikli personele ihtiyag vardir. Nitelikli
personelin  yetistirilmesi ancak Universite ve sanayi is birligi ile saglanabilir.
Universiteler sektSrde farkli alanlarda gbrev ve sorumluluklar tasiyacak olan
6Zrencilerini teorik bilgiler ile donatirken, sanayinin de uygulama becerilerini
gelistirebilmeleri igin katki saglamasi gerckmektedir. Bu sayede, yillardir defalarca
vurgulanan scktérde nitelikli i glicliniin  saglanamamasi probleminin Sniine
gecilebilecegi diigtiniilmektedir.,
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Ar-ge ¢aligmalarina iligkin finansman destegi titkemizde tesvik sistemi kapsaminda ve
firmalarin yatinmlan dogrultusunda saglanmaktadir. OECD iilkelerinin bilyiikk bir
cogunlugunda 2000-2014 wyillari arasinda yapilan ar-ge harcamalarimn milli gelire
oranimn yitkseldigi 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 harcamalarimin milli gelire orant OECD iilkelerinde ortalama %2.4°tiir. Tiirkiye’de
ise bu oran 2013 il itibariyle %0.95°tir. Bu veriler, iilkemizdeki ar-ge harcamalarinin
oldukga az oldugunu gdstermekte ve verilen tegviklerin yani sira ar-ge harcamalarinin
farkh politikalarla desteklenerek artirilmasi gerektigini 6ze(t1§mektedir.

3.2.5. Fikri Miilkiyet Haklari
{ \
Fikri miilkiyet haklar; telif haklar ve sinai mulklyet haklan olalak ikiye ayrilir. Smnai
miilkiyet haklar1 patent, faydali model, marka tescil ve tasarlm g1b1 haklardan olusur ve
iilkemizde tescil islemleri Tiirkiye Patent" Enstltusu (TPE) taraﬁndan yapllmaktadlr
Ulkemizde patent bagvuru sayilart diger Avrupa u]kelerme klyasla o]dukg;a azdir. Buna
karsihik, son yillarda devlet tesvikleri ve fikri mulklyet haklan konusunda Bilincin de
olusmast ile birlikte patent Ve _faydali mode] basvu}'u say1smda Onemli artig
gbzlemlenmistir. Uriin gellstlrme ve" ar-ge faahyctlerlnln tibbi’ c1haz sektorunde art1s
gostermesi  ile b1r11kte patent ve_“faydah model basvurularlmn da arttify
gbzlemlenmektedir. Sckll 314t TPE\tarafmdan VCl‘l]Il’ll$ tescil belgelerine iligkin
istatistiki veriler yer almaktadu ™ - . ‘._\
e et N // S

Sekil 3.14 Turklye"'de T1hb1 Cihazlara: Ihskm 0naylanan Patent Tescil Belgeleri

e \ \."'», .\“'\

B s a — e

—ill— Onaylanan Patent Tescil Belgesi

I\34>0 435 Y lN ’ ‘ L, 215
\4 o 135 \A 8 165 204 ~—g

122

ITHAL YERLI [ITHAL YERL! !ITHAL YERLI |ITHAL YERLI {iTHAL YERLI |iTHAL YERLI
ORUN ORON | DRON ORON jORON ORON | DORON ORON {ORON OURON §ORUN ORON

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 uygulamalan kapsar. Saglk alamindaki SIP
caligmalari, Saglik Bakanlifr Saghk Yatirimlar Genel Miidiirligii, Yatuim Modelleri
Daire Bagkanlifi tarafindan yiiriitiilmektedir.

2 Kasim 2011 tarihli ve 28103 sayili resmi gazetede yer alan 663 sayili Saglik Bakanhg:
ve Bagh Kuruluglarimin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararname’de tibbi iiriin ve hizmetlerin iiretiminin tegvik edilmesi konusunda atilacak
admmlar anlatilmis ve SIP konusu vurgulanmistir. a

L,

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig tarafindan 15 Subat 201_5 tarihli ve 29268 sayili
resmi gazetede “4734 Sayili Kamu fhale Kanununun. 3. Maﬂdésinin (U) Bendine gore
Yapilacak Mal ve Hizmet Alimlarina Il1§km Sanay1 Isblrllgi Program: Usul ve
Esaslarma Dair Yénetmelik™ yay1mlamn1§t1r Bu yonetmellk gergevesmde iilkemizde
SIP calismalar1 bagslatilmis olup bu kapsamda yapllacak kamu ahmlan (ile yeni
yatirimlarm  yapilabilmesi  ve teknolo_u transferlermm gergek]estmlmem

planlanmaktadir. L
| ., \.\[ o e i
3.2.7. Tiirkiye Saglik Enstltulerl Baskanhg: N ,// RN

o
\ N, e

Tiirkiye Saglik Enstltulerl Bagkanhg1 (TUSEB) saghk blhrn ve teknolojileri alaninda
iflkemizin ileri teknolop ve inovasyon 1ht1yacm1 kargllamak amaciyla Kasim 2014°te

kurulmustur. Bu yap: sayesmde """""""" S N // Y

> Saghk kurumlarmdakl satin alma gucu 1le Kr .Gée projeleri sonucunda iiretilen
urunlerm desteklenmeﬂ, ‘;
E"’Saghk alaninda 1 m11yon Tiirk Lirast- uzermde kamu kaynagi ile yapilacak Ar-
' } Ge lerde koordmasyon saglanarak arge projelerinin desteklenmesi,
b Pro_]eler sonucunda. elde edilen iirlin ve giktilar igin ticari ortakliklar kurarak
ticarlle;;tlnne sureg:lermc katki saglanma51
> Ar-Geve b111msel alt yaplsl gliclli, referans merkezi laboratuvarlarin kurulmast,
> Yerlive yabanc1 akademlk personel ile performansa dayah projelerin yiiriitiilmesi,

planlanmaktadir. Ayrlca Vergl ve diger mali yikiimliliikler agismdan TUBITAK’a
saglanan istisna ve muafiyetler TUSEB’e de saglanacaktir.

3.3. Ulkemiz Tibbi Cihaz Sektoriiniin Temel Sorunlar

Tibbi cihaz sektriintin - sorunlarinin  tespit edilmesi ve ¢bziimlerine yonelik
uygulanabilir adimlarin atilmas:, sektér paydaglarinm etkin koordinasyonuyla miimkiin
goriilmektedir. Sektdriin temel sorunlari asagidaki sekilde siralanabilir:

» Tibbi cihaz sektdriinde {iriin tasarimi, iiretimi ve pazarlamasi konusunda hizmet
veren teknik personelin tibbi cihaz regiilasyonlar ile ilgili yeterli bilgi seviyesine

sahip olmamas, firlin giivenligi agisindan bir takim riskler olusturmaktadir.
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Ulkemiz sanayisinin en temel sorunlarindan biri de yeterli nitelikte ara elemana
onemli dl¢iide ihtiya¢ vardir. Nitelikli ara eleman yetistirmenin temel Kriteri iyi bir
editim ve Ofretim programinin uygulanmasidir. Mesleki egitim veren tiim
kuruluglar, 63rencilerin sektdrii tanimalar1 ve uygulama becerilerini artwmalarma
yonelik staj programlarim gelistirmelidir. Ozellikle staj siirelerinin kisa tutulmas,
dgrencilerin sektérii tanimalarimi zorlagtirmaktadir.

Yerli diretimin en temel sorunlarindan biri de, prototipi {iretilen tibbi cihazlarin
ticarilegtirilememesidir. Gliniimiizden gegmige dogru gidildiginde tegvik dagitan bir
¢ok kurumumuzun arsivlerinde, prototip niteligi tasiyan gok sayida tibbi cihaz
projesi oldugu ve maalesef bu prototiplerin plyasaya arz edilebilecek {iriin haline
doniigmedigi goriilebilmektedir. o

Ulkemizde tibbi cihaz iiretimi yapan ﬁrmalanmlzm buyuk ¢ofunlugu, iiretmis
oldugu tibbi cihazlarin komponentlerini ithal ettlgmden dolay1 yurt digmna bagiml
olarak faaliyet géstermektedir. Bundan dolays, hein_ dox\riz kurundaki hareketlilik
hem de ithal edilen pargalar igin odenen %18 KDV oram, yerh iiretimi engelleyici
nitelik tasimaktadir. Bununla birlikte n1ha1 urune donusturulen t1bb1 cihazlar igin
%8 KDV oram uygulanmaktadir. Bu durum 1se yerll l.Ilethl]elIlel o]umsuz
etkilemektedir. O \ L T

Saghk profesyonellerimizin” yerh retici ve urune olan olumsuz 8. yarg1s1 yerli
firiinlerin yayginlagmasina. engel oldugu dugunulmektedxr Aym ‘zamanda, saghk
hizmet sunucular ftaraﬁndan he?zulanan teknik ° sar’mame[er c;ogunlukla yerli
Uireticilerimize avantaj saglamamaktadlr x\

Uretlcllerlmlz Bilim," Sanayl ve.- Teknolo_u Bakanhgmoa yayimlanan Yerli Mah
Tebligi kapsammda yerli~mal. belgem almakta/zorluk cekmekte ve %15 fiyat
avanta_lmdan‘Yararlanamamaktadlr \\\ \

A

Ulkemlzde t1bb1 mhaz]arm geri demesinde aktif rol oynayan kamu kurumu Sosyal

'Guvenhk Kurumu\(SGK) dut: SGK :[\arafmdan geri 6demeye iliskin olusturulan her

tiir: dokuman ve duzenleme yerh urct1c1ler1m121 dogrudan etkilemektedir. Ozellikle
SGK’nm geti odeme pohtlkalarmda Tirdinler i icin bir kalite siniflamas1 yapmayip
sadece ﬁyat avanta_]l saglayan tirlinlere yonelik aksiyon almasi, saglik hizmet
sunucularmda kahteh t1bb1 cihaz kullanimmm olumsuz etkileyip, treticilerimizi
kaliteli tirin v1zyonundan uzak]astlrmaktadlr

Ulkemiz iiretim pohtlkalaunm temel yap1 taglar1 kamu, Giniversite ve sanayidir.
Yillardir bu ti¢ unsur arasindaki, iletisim ve ortak paydada bir araya gelememe
problemi, yerli iiretime yonelik dogru adimlarin atilmasim engellemistir. Ozellikle
iniversite ve sanayinin ayni dili konusamamasi ve farkli kaygt ve beklentilerin n
plana ¢ikmasy; bilimsel ydntemlerin sanayide etkin uygulanmasi veya sanayinin
isteklerine gore akademik c¢6ziimlerin yansitilmasi noktasnda aksakliklar
olusturmaktadir.
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]i BELGESI

4. VIZYON, GENEL AMAC, STRATEJIK HEDEFLER VE EYLEMLER

Bu belgede; meveut durum ve GZFT analizi sonucu elde edilen tespitler ve sektoriin
ihtiyaclar1 dogrultusunda, tibbi cihaz sekitriine yénelik sorunlar ve ¢dzlimlerine yonelik
hedefler belirlenmistir. Oncelikle bu belge ile sektoriin gelismesine yénelik 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, istikrarh ve kapsaylcl ckonornlk biiylimenin yani sira

uluslararast rekabet giicii, gelismis insan giicii ve kaynaklaun sulduruleblllr kullammy gibi

unsurlar kapsayacak gekilde hazirlanmigtir, \ R
r/ T \_\ R \

Bu gergevede; Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorunun _Vizyonu, Katma degerz yitksek ileri

teknolojik tibbi cihazlar iireterek uluslararasz pazarda 50z sahzbt olmak" sekhnde

belirlenmigtir. \ N

4.2. Genel Amag, Stratepk Hedeﬂer ve Eylemler ST

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektom Stratep Belges1 nin genel amact; “Ulkemizde tibbi cihaz
alamnda yerli urunler:mrze olan giiveni art:rarak katma degerz yitksek tibbi cihazlarin
dretimini tegvik etmek, yaygmlaﬁzrmak kamu-umvers:te-sanayz ishirligini gelistirerek tiim
kaynaklarin etkin kullamldzgz giivenli dirtinler, le siir durulebzlzr ve rekabel¢i bir tibbi cihaz
pazartna erz;mek’ TR e M

. - )
\\ S ™ 5
\ ™ .,
\

Bu gcnel amam gergekleshrmel/g,uzere, Onuncu Kalkmma Plan1 dogrultusunda tibbi cihaz
sektorunun 011cel1k11 sorun, a]anlarlndan yola g1kxlarak

Hedef 1 Sektorun guglendmlmem ve daha iyi yonlendirilmesi i¢in idari altyapmnmn
gchstlrllmem

Hedef2: Tibbi mhazlarda firetim, ar-ge, inovasyon ile markalagma g¢alismalarmin
p]aulanm\aSI ve nihai Grtinlerin desteklenmest.

Hedef3: Kamu, {iniversite ve sanayi arasindaki koordinasyonun gii¢lendirilmesi

Hedef 4:  Sektér thtiyaglarina ydnelik nitelikli insan giicline yatirim yapilmasa.

Hedef 5: Tibbi cihazlarda iiriin giivenligine ydnelik siireglerin gelistirilmesi

Hedef 6: Tibbi cihazlara yonelik finansal araglarin gelistirilmesi

seklinde alt1 temel hedef belirlenmigtir. Belirlenen bu alti temel hedefe ulagmak igin, 30
cylemin hayata gecirilmesi planlanmaktadir.
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]Ji BELGES]

4.3. Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi Genel Cercevesi

e pdor fiaer v o

Ao it e Ui

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

Tiirkiye tibbi cihaz sektdriiniin gereken ivmeyi kazanabilmesi igin hukuksal ve idari
diizenlemelerin sektoril destekleyici nitelikte olmasi gerekmektedir. Sektdriin yapisina
uygun diizenlemelerin yapilmas: ve biirokrasinin azaltilmasi sekiriin giiglenmesini
saglayacaktir. Tibbi cihaz sektoriiniin uluslararasi standartlara kavusturulmasi icin
mevcut diizenlemelerde gerekli revizyonlarin yapilmasi ve yeni diizenlemelerle sektére
y&n verilmesi hedeflenmektedir.

S6z konusu hedefe ulagmak iizere;

1.1. Tibbi cihazlarla ilgili veri birlifinin saglanmast i¢in ilgili kamu kurum ve
kuruluglarimin ~ kullanabilecegi bir yazilm 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” Kkurulacak, verilen tesviklerin ve tesvik
sonuglarinin takip edilmesi i¢in bir sistem olugturulacaktir,

1.4, Tibbi cihazlara iligkin mevcut laboratuarlar tarafindan yapilan tiim test ve
analizleri igeren web tabanli bir yazilim sistemi kurulacaktir.

1.5. Kurum biinyesinde faaliyet gtsteren laboratuvarlarda yapilan test ve analizlere
yonelik akreditasyon siirecleri tamamlanacaktir.

1.6. Mevcut tibbi cihaz kodlama sistemleri incelenerek ilgili kurum ve kuruluglarn
kullanacagr ulusal kodlama sistemi gelistirilecektir,

1.7. Saglk Bakanlifi tarafindan tibbi cihazlar igin saghk teknolojileri degerlendirme
(STD) raporlan hazirlanacaktir.

1.8. Tibbi cihaz sektdriiniin diizenlenmesi i¢in mevzuat galigmalar yapilacaktir,

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

Yiiksek teknoloji ihtiva eden cihazlarm tiretilmesi; yerli iiretimin tesvik edilmesi, sektor
dinamiklerinin iyi analiz edilmesi ve ydnlendirilmesi ile miimkiindiir. Bu kapsamda,
lireticilerimizin tiretim kapasiteleri ve yetkinliklerinin belirlenmesi gerekmektedir.

Ulkemizde prototipi gergeklestirilen tibbi cihazlarm ticarilestirilmesi noktasinda
sorunlar yaganmaktadir. Uriin gelistirme siireglerine kullanscilarin aktif katilimimin
saglanmasi, nihai tirliniin ticarilestirilmesi igin bilyilk énem arz etmektedir. Kamu satin
alma politikalarinda yerli tirtinlere 6ncelik verilmesi, tibbi cihaz iiretimiyle ilgili ar-ge,
inovasyon ve markalagma siireglerine en 8nemli katkiy1 saglayacaktir.
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]JI BELGESI

S&z konusu hedefe ulagmak iizere;

2.1. Kamuya en fazla mali yitk getiren ve stratejik Sneme sahip tibbi cihazlar tespit
edilecek ve bunlarmn yerellestirilmesine ydnelik ¢aligmalar yapilacaktir,

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

2.3. Tibbi cihaz sektorinde Yerli Mah Belgesi alinmasi ile ilgili problemler
¢ozlimlenecektir ve buna uygun kamu alimlan planlanacaktir.

2.4. Tibbi cihaz kiinik arastirmalara yonelik ve temel aragtirmalarma Kurum
biinyesinde mevcut olan web sistemi gelistirilecektir. Klinik aragtirma siireglerine
yonelik alt yap1 gelistirilecektir. Etik Kurul ve Darilré'ma Kurulu ile ilgili mevzuat,
temel ve klinik aragtirmalar: destekleyecek $ek11de giincellenecektir.

2.5. Markalasma siirecindeki problemler ortaya glk\arllacak ¢ozlimiinde 1ilgili
paydaglarla ortak caligmalar yiiriitillecektir. ™ . \

Hedef 3. Kamu, Universite ve Sanay1 Arasmds;ki Koordmasyonun

Giiclendirilmesi S . S

Kamu, liniversite ve sanayi arasmdakx koordmasyonun guglendmlmem t1bb1 cihaz
tiretiminde  kaliteyi artiracak e teknolojik qltxqpmm gg_:_hst;rxlmcsme katki
saglayacaktir. Bu 1§b1r110m1n saglanmag\l‘nda T

> Unlversﬂelenmlzden, sanayinin 1l1t1ya91ar1 dogrultusunda akademik c¢aligmalara
yer venne51 ve teknolo_u transferi konusunda sanay1 1le ortak adimlar atmasi,

» Sanaylclrmzden kamiti: 1ht1yac;lar1 dogrultusunda uretlm politikas1 gelistirmesi,

> Kamu kurumlarlmizdan kamu—umvermte sanay1 igbirligini artirarak sektére

yonehk teswk ve duzenlemeler]e kahte}1 uletunm artirilmas1 beklenmektedir.

Soz konusu hedefe ulagmak uzerc T SO

\7 \.\ A_ _ S R

3.1. Unlversne sanayl ‘1§b1r11g1 kapsammda tasarim ve prototip merkezlerinin
kurulmas1 teswk edllerek bu gercevede diizenlenecek olan projelere destek
verllecektlr

.

3.2. Baghk hizmét. sunucularmm tibbi cihaz ihtiyaglarina yonelik kisa, orta ve uzun
vadeli ihtiyag planlan hazirlanacak ve belli periyotlarla sekttrle paylasilacaktir,

3.3. Tibbi cihaz iireticilérinin kiimelenebilecegi ihtisas OSB’lerin ve teknoparklarin
kurulmasina yénelik destekler artirilacaktir. Ozellikle tibbi cihaz alanmnda
arastirma yapan iiniversitelerdeki teknoloji transfer ofislerine (TTO) ve kulugka
merkezlerine yonelik ¢aligmalar artirilacaktir.

3.4. Fikirden Uriine Platformu (FUP) kurularak proje ile tibbi cihaz sektorii
bulusturulacaktir.
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATEJI BELGES]

Hedef 4. Sektor Ihtiyaclarina Yénelik Nitelikli insan Giiciine Yatirim
Yapilmasi

Sekttrde insan kaynaklar: agisindan giiclii bir yapiya erigilmesi ve ar-ge faaliyetlerinde
hiz kazanmilmas: igin nitelikli insan kaynagna ihtiyag vardir. Bu nedenle insan
kaynaginm, sanayi ihtiyaglarma yonelik teorik bilgiler ile donatilmasi ve sektire
yonelik uygulama becerisinin geligtirilmesi gerckmektedir. Tibbi cihaz sektdriinde
faaliyet g@steren insan kaynaZmun, kaliteli ve giivenli i{iriiniin {iretim ve piyasaya
arzinda regiilasyonlara ydnelik farkindahk kazanmasi gerekmektedir.

S6z konusu hedefe ulasmak iizere; L

Y
Yo

4.1, Tibbi cihaz sektoriinlin gereksinimleri dagrqltué'qﬁda, sektdre saglanacak
nitelikli personelin yetistirilmesine yonelik; o\rta" ogr\etim 6n lisans, lisans ve
lisansiistll ¢gretim planlar1 ve staj plogramlau umvcrsn:e sanay1 igbirligiyle

gelistirilecektir. \. . T NIl e

4.2. Tibbi cihaz alanindaki kiiresel ar-gc\ g:ahsmalanm yurutecck mtelkte insan
kaynag olugturulacaktir. -\ T S

4.3. Tibbi cihaz liretiminde damgmanhk destegi, verecek/saghk personell i¢in yasal
diizenlemeler yapx]acaktlr o - S /

\

.
.

Hedef 5. Tibbi Cihazlarda Urun Guvenlwme Yonellk Sure(;lel in
Gelistirilmesi S O AR

L \' N

R AN
.. . - / }
Ulkemizde guvenh iirline erlszm ve- hasta saghgmlﬁ korunmasma yonelik piyasa,

gozetim ve deneum (PGD) faaliyetlerinin etkm bir sekllde yapilmasi olduk¢a Snemlidir.
D1ger taraﬂ:an yapllan yasal diizenlemelerin \ulke gercegi ile uyumlu olup olmadig,
uygulamp uygulanmad1g1 al/gsamalarm ve aglklaun nerelerde oldugu, yeni bir
duzenleme gerekip gerekmedlgml anlamanm yolu denetim mekanizmasinin etkili
c;a11§ma51 ile mumkundur\DenetIm faahyetlerlmn etkin yiiriittilebilmesi i¢in de nitelikli
personele 1ht1yag vardir. Bu personelin yetigtirilmesi ve sektoriin bilinglendirilmesi
konusunda Kuru\ﬁlumuza ve 11g111 paydaglara bliyiik sorumluluklar diismektedir.

S6z konusu hedefe ulagmak {izere;

5.1. Yiiksek riskli t1bb1 cihazlarin hasta Uzerindeki etkilerinin takip edilmesine
yonelik sistemler gelistirilecektir.

5.2. Etkin saha denetimleri igin PGD faaliyeti ylirlitecek nitelikli personel sayisi
artirilacaktir.

5.3. Sektdriin bilinglendirilmesi igin PGD ve Uyar1 Sistemi ile ilgili altyapilar
gelistirilecektir.

5.4. Tibbi cihazlarin giivenli ve akilcr kullanimina iligkin  kamuoyunun
bilinglendirilmesi saglanacaktir.
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]Ji BELGESI

5.5. Uretim sartlarindan kaynakli sorunlar gidermek amaciyla tibbi cihaz iiretim
yetlerinde Iyi Uretim Uygulamalarma y&nelik alt yapi olusturulacaktir.

5.6. Tibbi cihaz kalibrasyonlarinin ve bakim-onarim faaliyetlerinin nitelikli ve
egitimli kisiler tarafindan yapilmasi saglanarak cihazlarin etkin kullamlmasina
ve Uirlin giivenligine katkida bulunulacaktir.

Hedef 6. Tibbi Cihazlara Yonelik Finansal Araclarin Geligtirilmesi

Dais ticaret agifimi azaltmak, ihracat yapan firmalarimizin siirdiiriilebilirligini saglamak
ve uluslararasi piyasada soz sahibi olmak igin gii¢lit finansman modellerinin
gelistirilmesi gerekmektedir. Firmalarimizin yurt digt sektgr temsilcileri ile iletigiminin
gliclendirilmesi ve yerli {iriinlerin iilkemizde yaygmla§t1r11ma31 icin gerekli finansal

politikalar belirlenmelidir. ’ % .

S&z konusu hedefe ulasmak fizere; \ . ‘\\

R .,
i - N

6.1, Tibbi cihaz firmalarinin ihracat""\.__\ kai)asiteleri Bel‘ifléner‘_ék‘ : ti_caret aglar1
giiclendirilecektir. \-\\ . - R

6.2. Tibbi cihaz alanina yonehk tegvik sxstemlerlmn orcllstmlmem saglanacaknr

6.3. Geri 5deme siireglerinde. Turkjye de uretllen tibbi. clhazlara oncehk verilmesine
y&nelik ¢alismalar yapilacaktlr Kamu ahmlarmda odeme sureglerme iliskin tespit
edilen sorunlarin § gozumune yonehk finansal modeller gelistirilecektir.

6.4. SIP ile firetilen urunlerm ihtiyag makam1 tarafindan aliminda gerekli avantajlarin

uygulanmasma yonchk 9a11§malar yapllacaktlr /~-fj\_a,‘_.:
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2. STRATEJI VE EYLEM PLANININ IZLENMESI VE
DEGERLENDIRILMES]

Kamu, 6zel sektor ve finiversitelerin ilgili temsilcilerinin katilimi ile gergeklestirilen
calismalar neticesinde, tibbi cihaz sektoriine siirdiiriilebilir ve rekabetgi bir yap
kazandirmak igin iiretim, ar-ge ve inovasyon temelinde gekillenen bu strateji belgesi ve
eylem plam hazirlanmigtir. Eylem Plani’nda, eylemlerden sorumlu kurum veya
kuruluglar, eylemi gergeklestirirken isbirligi yapilacak kurum veya kuruluglar ve
eylemin gergeklestirilmesi 6n goriilen siireler yer almaktadir.

Eylem Plani’nda belirlenmis olan hedefleri gcrgeklestirmek' lizere uygulama, izleme ve
degerlendirme siireci, Saghik Endiistrileri Yonlcndlrme Komitesi tarafindan
yiiriitiilecektir. Bu komitenin Kurumumuz koordlnasyonunda eylem planina uygun
olarak altt aylik periyotlarda toplanmasi duwnulmektedn' ‘Yénlendirme Komitesi
tarafindan gerekli hallerde eylem plam {izerinde rev1zyon gergekle$t1reb11ecekt1r
Eylemlerin yiriitiilmesi ile ilgili ihtiyag duyuldugunda toplantllara dlger 11g111 kurum ve
kuruluglarmn yetkilileri de ¢agrilabilecektir. e -

.
"~

Eylem planinda yer alan her bir hedef i¢in b1r (;,ahsma grubu olusturulacak ve bu
caligma gruplarinin faahyetlennm izlenmesi ve degerlendmlmcm 1g1n“‘Izleme ve
Degerlendirme Kurulu” kurulacaktxr\Bu kurul, caligma gruplarl tems1lc1ler1 ve Strateji
Daire Baskanlif ile iiger ayhk donernlcrde toplantllar\\duzenleyecektlr Kurul aym
zamanda, eylem plan: k\apsammda gergcklegtmlen faahyetler hakkinda, alt1 aylik
periyotlarda Yonlendirme Komltcm ne. “Uygu]ama Tzlenve ve Degerlendirme Raporu”

belgesini sunacaktlr i e \\
N !
VAR ., i
S A o
. B % .
l\ \ A\._K \ p < L
\\—H .\‘\
N e .
., »
A
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TURKIYE TIBBI CIHAZ SEKTORU STRATE]I BELGESI

%

™,

>
-,

aracib@iyla, sanayicilerin sorun ve ihtiyaglan
belirlenecek, ¢alisma yapacak akademisyenlerin bu
konular  tzerine  yonlendirilmesi  saglanacak,
tiniversitelerde gerceklestirilen calismalarin
ticarilestirilmesi saglanacaktir.

Belirli hastanelerin yakinlarinda &zel destek ve
tegviklerin gegerli oldugu kulugka merkezi, tekmer

. .| benzeri yapilarin olusturulmas: saglanacaktir.

3.4 | Fikirden Uriine Platformu (FUP) | TUSEB Bilim, Sanayi ve | Platformun Stirekli Ilgili kuruluglar la birlikte platform kurularak ulusal
kurularak proje ile tbbi cihaz .Teknoloji Kurulmasi, ve uluslararagi projelerin belirlenmesi, somut ve
sektorii bulusturulacaktir, Bakanhi, Sektérle pazarlanabilir projelerin yatinmeilara sunulabilmesi

TITCK, bulugan ve amaglanmaktadir.
iiniversiteler, {irfine ddniisen
STK proje sayisi Universiteler, TTO’lar, teknokentler, ihtisas
OSB’leri, kulugka merkezleri ve kiimelenmelerle
ortak ¢aligmalar yapilacaktir.
~ T
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HEDEF.4: Sektor Ihtiyaclarina Yonelik Nitelikli Insan Giiciine Yatinm Yapilmasi

No | Eylem Adi Sorumlu | Ilgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
Kurulus . Gistergesi
4.1 | Tibbi cihaz sektdriiniin | Milli Saglik Agilan - | Siirekli Saghk  alamndaki  endiistriyel  programlarda
gereksinimleri dogrultusunda, | Egitim Bakanligy, endiistriyel "] ™ . : | mihendislik - saghk bilimlerinin iligkilerinin
sekitire saglanacak nitelikli | Bakanligi, | Bilim, Sanayi ve | program / | olusturulmas: ve artirlmasi saglanacakiir.
personelin yetistirilmesine yinelik; | YOK Teknoloji sayisy, ~ .. [intiyag olan alanlarda gerekli nitelikli insan giiciiniin
orta &fretim, on lisans, lisans ve Bakanligy, Programlara-. AN ..zosmeB@mm saZlanacaktir.
lisansiistii &gretim planlar1 ve staj Maliye katilan &grenci |~ Ty
programlari Uiniversite-sanayi Bakanlif, sayist . . ,.,/.,, N
isbirligiyle gelistirilecektir. Kalkinma ™. EE ™,
Bakanligy, . ™. v |-
Ekonomi - Y|, o
Bakanhgi, |,
Caliyma ve
Sosyal Giivenlik N
. .| TITCK; Mesleki .|. ™. A
~o Weterlilik )
% |'Kurumu, STK
4,2 | Tibbi cihaz alaminda kiiresel ar-ge | TUSEB Saglik Proje Siirekli Ulkenin ihtiyacina gore gelistirilen ortak projeler
¢ahigmalarim  yiiriilecek  nitelikte Bakanligy, gercevesinde cergevesinde yurt digina egitim ve ar-ge amagli insan
insan kayna@ olugturulacakir. Bilim, Sanayi ve | yurt digina kaynaZimin génderilmesi saglanacaktir.
Teknoloji gonderilen
Bakanlig, aragtirmaci
MEB, YOK sayIst
Universiteler,
TUBITAK,
STK
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%

4.3 | Tibbi cihaz iretiminde damsmanlik | TITCK, TKHK, THSK | ligili mevzuat |24 ay Mevzuat diizenlemesi yapilarak personelin tegvik
destegi verecek saglik personeli igin | YOK edilmesi saglanacaktir. Mithendis-saglik calisam is
yasal diizenlemeler yapilacaktir. N birliginin sekitrde yayginlagmas: saglanacaktir.

HEDEF.5: Tibbi Cihazlarda Uriin Giivenlifine Yonelik Siireclerin Gelistirilmesi

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

Kurulus Gistergesi " e

5.1 | Yiiksek riskli tibbi cihazlarin hasta | TITCK Saglik Takip edilen 36 ay Stz konusu iirimlerin takibi i¢in gerekli ¢alismalar
iizerindeki etkilerinin takip Bakanlig1, {iriin say1st yapilacaktir. Gilvensiz oldugu tespit edilen {ir{inlerin
edilmesine yonelik sistemler SGK, TKHK, . piyasada dolagimi engellenecektir.
gelistirilecekdir. THSK, STK

5.2 | Etkin saha denetimi ig¢in PGD | TITCK Ekonomi ™ . | Eitim sayisy,” | Stwekli-. “|.Denetimlerin nitelifinin artirtlmas1 icin; denetci
faalivetlerini  yirlitecek  nitelikli Bakanlhi, N Personel sayist [ “|.sayilariun  artinlarak, denetgilerin  stirekli olarak
personel sayisi artirilacaktir. Maliye- R - ulusal ve uluslararas: dilzeyde efitim almalar

Bakanlhi: desteklenecektir.

5.3 | Sektoriin bilinglendirilmesi igin PGD | TITCK THSK, TKHK, | Personel sayst | Siirekli Saghk hizmet sunucularmda Tibbi Cihaz Uyarn
ve Uyar1 Sistemi ile ilgili alt yapilar Saghk Sistemi ile ilgili personelin tammlanmas: ve
geligtirilecektir. Bakanhg, egitilmeleri saglanacaktr.

iiniversiteler,
STK .

5.4 | Tibbi cihazlarin giivenli ve akiler [.Saghik - ‘| TITCK;TKHK, | Kamu spotu 24 ay T1ibbi cihazlarin gitvenli ve akilct kullanimina y6nelik
kullanimina  iligkin  kamuoyunun{ Bakanhg | THSK, \Nﬁ.ﬁmu tsayist ./ bitinglendirici faaliyetler yapilacaktir.
bilinglendirilmesi saglanacaktir. - - |- “STK .~ o= o 7
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%

5.5 | Uretim  sartlarindan  kaynakli | TITCK, Bilim, Sanayi ve | Iyi Uretim 36 ay Tibbi cihaz sektoriinde yerli malt belgesinin alinmasi
sorunlart gidermek amaciyla tibbi [ STK Teknoloji Uygulamalan siirecindeki zorluklarin tespit edilerek diizeltilmesine
cihaz iiretim yerlerinde lyi Uretim Bakanligy, kilavuzu, yonelik calismalar yapilacaktir.

Uygulamalarina yénelik alt yap: TKHK, THSK, | Ilgili mevzuat,
olugturulacaktir, Tirkiye Hudut | Denetlenen Kamu almu siirecinde, iyi imalat uygulamalan
ve Sahiller tesis sayisi belgesinin géz dninde bulundurulmast igin gerekli
Saglik Genel cahigmalar yapilacaktir.
Miidarliiga, .
Kalkinma Uretim yetkinlik analizleri; tilkemizdeki tibbi cihaz
Bakanlig1, yetkinlik ve kapasitesinin belirlenmesine yGnelik
Ekonomi calismalan kapsayacaktir. Tibbi cihazlara iligkin lyi
Bakanlig1, SGK, Imalat Uygulamalan kurallan, tlkemiz sartlart géz
STK : sniinde bulundurularak  belirlenecektir.  Uretim
merkezleri belgelendirilerek Iyi imalat Uygulamalart
kogullanm saglayan firmalara iligkin geri ddemelerin
SGK tarafindan dogrudan yamlmas: ig¢in pgerekli
mevzuatin ¢ikarilmast saglanacaktir.

5.6 | Tibbi cihaz kalibrasyonlarimn ve TURKAK, Mevzuiat, ™ Tibbi cihazlarin kalibrasyonunu yapan personellerin
bakim-onarim faaliyetlerinin nitelikli Gtmrikve— w‘mﬂw:waﬁ_m: . egitim  almast  saflamacak ve  kuruluslar
ve egitimli kisiler tarafindan Ticaret Ve am:azms.m: yetkilendirilecektir.
yapilmasi saglanarak cihazlarin etkin fmmwms._:wn WEE& say1st,
kullanilmasina ve {irlin m.,c<ms:m_:oi m_ﬁonoa_ mm_:_nz, Tibbi cihazlarin satig sonras1 hizmetlerini ve garanti
katkida bulunulacaktir, . . wmwma:w_r personel _mm.ﬁﬂ kosullarmi diizenleyen bir mevzuat yapilarak satig

e { TKHK \wE@S o merkezleri, {iretici / ithalatgr ve teknik servislerin
AN “THSKKIK,: . ™ sorumluluklart diizenlenecektir.
SN DMO, Wowm&ﬂ R
EE.:E: STK Bakim ve cnarim hizmeti sunan teknik servislerde

¢aligan personellerin ilgili cihaz veya cihaz gruplarina
yonelik egitim almalari saglanacaktir.
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HEDEF.6: Tibbi Cihaza Yiénelik Finansal Araclarin Gelistirilmesi

No | Eylem Adi Sorumlu | llgili Kurulus | Performans | Siire Aciklama
6.1 | Tibbi cihaz firmalarimin ihracat | Tirkiye Avrupa Birligi | Yapulan ikili Belirlenen iilkeler ile yapilan ikili aniasmalar
kapasiteleri belirlenerek ticaret aglan | Thracatgilar | Bakanligt, anlagma say1si, gercevesinde tibbi cihaz alanina yénelik ihracat
giiglendirilecektir. Meclisi, Bilim, Sanayi ve | Tibbi cihaz kapasitesinin artirilmas: saglanacaktir.
TOBB Teknoloji alamnda
YOK Bakanlig, yapilan
Guimriik ve isbirligi says1
Ticaret
Bakanlig1,
Dis Ekonomik
fliskiler Kuruiu
(DEIK), TITCK,
Hazine
Miistesarlig,
Ekonomi
Bakanligi,
TIKA, STK
6.2 | Tibbi cihaz alamna yonelik tegvik | Bilim, TITCK, TKHK, | Tesvik say1s1, | Siirekli Tibbi cihazlara iliskin verilen tegviklerin dogru
sistemlerinin gelistirilmesi | Sanayi ve | THSK, Uriin sayisi hedefe ulagmasi igin ilgili kamu kuruluslan ile ortak
saglanacaktir. Teknoloji | Kalkinma bir ¢alisma ekibi olugturulacaktir. Tegvik saglama
Bakanligi, | Bakanligy, sirecinde ozellikle TKHK, THSK ve TIiTCK’min
TUSEB TUBITAK, aktif rol almasi saglanacaktir. Orta ve yilksek
KOSGEB, teknoloji  gerektiren tibbi  cihazlarin  tegvik
Ekonomi mekanizmasinda &ncelikli olarak degerlendirilmesi
Bakanlig, saflanacaktir.

Olusturulan  politikalar  ¢ergevesinde  Saghk
Endiistrileri Ydnlendirme Komitesi
bilgilendirilecektir,
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6.3 | Geri 6deme siireglerinde, Tiirkiye’de | Sosyal Kalkinma Geri Gdeme SGK gerekli diizenlemeleri yaparak, yurt iginde imal
iretilen tbbi cihazlara oncelik | Glvenlik Bakanligy, listesinden edilen tibbi cihazlarin geri 6deme listesine ahinmasina
verilmesine  y6nelik  ¢alismalar | Kurumu Saglik cikarilacak yonelik siireglerin iyilestirilmesini saglayacaktir ve
yapilacaktir. Kamu  alimlarinda Bakanlif, ithal tibbi geri 8deme kapsaminda SGK’ mn firmalara yaptigt
ddeme siireglerine iliskin tespit Hazine cihaz say1s1 tdeme  planlarmin  daha  kisa  siirelerde
edilen sorunlarin ¢éziimiine yonelik Miistesarlig gergeklestirilmesi igin modeller gelistirilecektir.
finansal modeller gelistirilecektir. )

Omegin, kamu alacaklarimn teminat olarak
gosterilebilecegi veya mahsuba dayali modeller
gelistirilecektir.

Iyi Gretim uygulamalar1 belgesi alan firmalarnn
iiriinlerine yonelik geri ddemelerin SGK tarafindan
onceliklendirilmesi i¢in ¢alismalar yapilacakdtir.
Tedavinin  saglanmasmda  gerekli  giivencenin
alinmasi kaydiyla, geri 6deme listesinden gikarilacak
ithal t1bbi cihazlar belirleneceldir.

Bu eylem kapsamindaki diizenleme ve uygulamalar
Saplik  Endiistrileri  Yonlendirme Komitesi’ne
sunulacaktir. Komitenin uygun bulmas: halinde
¢aligmalar EKK’ya sunulacak, uygulamalar igin
gerekli karar mekanizmalari ¢aligtinlacaktir.

6.4 | SIP ile firetilen iriinlerin ihtiyag | Bilim, Saglik Mevzuat SiP listesine giren tibbi cihazlardan, SIP kapsaminda
makamu tarafindan aliminda gerekli | Sanayi ve Yatirimlar: sip % 51 yerli katkinin Gizerine gikan tibbi cihazlar icin
avantajlarin uygulanmasma ydnelik | Teknoloji | Genel kapsaminda ilgili idarelerce %15 fivat avantaji saglanmast ve
galismalar yapilacaktir. Bakanlijn | Midiirliigg, alim yapilan ihtiyac makami tarafindan alim garantisinin belli

TKHEK, THSK, | iirlin say1st yatirim ve taahhiitlere baglanmasi igin g¢alismalar
Tiirkiye Hudut yapilacaktir.

ve Sahiller

Saglik Genel KiK tarafindan mevzuat degisikligi sonrasi SIP
Midiirliigi kapsaminda uygulanacaktir.
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Kamu Kurumlar

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlig
Ekonomi Bakanhg

Hazine Miistesarlig1

Kalkinma Bakanligi

Maliye Bakanlig

Kamu fhale Kurumu

Sosyal Giivelik Kurumu

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu
Saghk Hizmetleri Genel Miidiirligiy
Saghk Yatirimlar Genel Midirliigii
Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi

Sivil Toplum Kuruluslar

Aragtirmact Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED)
Biyomedikal Miihendisleri Dernegi (BIYOMED)

Gozlitkgiiler ve Optisyenler Konfederasyonu (GOK)

Ivedik OSB Medikal Kiimelenmesi

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

Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi (SADER)

Samsun Medikal Sanayi Kiimelenme Dernegi (MEDIKUM)

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

Tiim Medikal Dernekler Federasyonu ( TUMDEF)

Tiirkiye Gézlitk Sanayicileri Dernegi (GOZSANDER)

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB)

Tiirkiye Saghk 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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