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Tibbi cihazlarin sektor olarak gelisimi 1900'lii yillardan sonra baslamistir. Bu yillardan once tip bilimi insanlara doktor
ile onun egitim ve tecriibesi disinda tibbi cihaz anlaminda ¢ok seyler vermiyordu. Sektor, 20. yiizyilin basindan sonraki
donemde fizik, kimya, mikrobiyoloji, miihendislik, fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamali bilimlerde meydana gelen hizli

gelismelerden biiyiik ol¢ciide etkilenmistir.

1895 yilinda X isinlarinin bulun-
masindan sonra, 20. yuzyilda, bircok
alanda oldugu gibi tip alaninda da
onemli gelismeler olmus, bunun so-
nuncunda da tani ve tedaviye yonelik
hizmetlerin kalitesi buylk ¢apta art-
mistir. 1940l yillardaki tibbi yontem-
ler tibbi teknolojiye daha bagimli hale
gelmis ve oOzellikle Il. Diinya Savasi
yillarinda tibbi teknolojinin gelisimi
¢ok hizli olmus ve izleyen yillardaki
teknolojik gelismenin temeli bu yil-
larda atilmistir. 1950°Li yillarda gama
kameralar, 1970°li yillarin basinda
Bilgisayarli Tomografi (CT & BT) ve
1980°Li yillarda Manyetik Rezonans
(MRI' & MR) cihazlarinin tip alaninda
kullanima girmesi hastanede kullani-
lan cihazlarin nitelik ve niceliginde
buyuk degisimlere neden olmustur.

GUnumuzde bilimsel gelismele-
rin teknolojiye donismesi ve farkli
disiplinlere uygulanmasi ¢ok kisa su-
rede gerceklesmektedir. Elektronik ve
Bilgisayar teknolojisindeki gelismele-
rin sonucu olarak ileri teknoloji Urinu
tibbi alet ve cihazlar sayi ve ¢esit yo-
niinden hizla cogalmistir. Ornegin, ilk
yillarda 3 firma Ultrason cihazi Uretir-
ken bugun 70’den fazla firma bu ciha-
z1 ¢esitlilik ve kullanim hedefinin ce-
sitliligi olarak Uretir duruma gelmistir.

1980-2000 arasi donemde ise
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ozellikle gelismis tlke hastanelerin-
de Bilgisayarli Tomografi tarayicilar
(CT & BT) ve Manyetik Rezonans go-
rintileme (MRI & MR) cihazlari buyuk
bir yayginlik kazanmis ve bu donemde
sayl, cesit, model vb. unsurlar bakimin-
dan tibbi cihaz seceneklerindeki artis
onemli bir yukselis gostermistir.

2000-2015 arasinda tibbi cihazlar
alanindaki en onemli gelismelerin
basinda Robotik uygulamalar gel-
mektedir. Fonksiyonel engelliler icin
destekleyici ekipmanlarda onemli
gelismeler yasanmis ve tibbi cihaz
fonksiyonlarina enformasyon ve web-
tabanli sistemlerin entegrasyonu
gerceklesmistir. Ginimuzde artik ¢ok
kesitli (640 Kesit) ve ylksek rezo-
Lisyonlu (cozunurluklu) Bilgisayarl
Tomografi sistemleri, gelismis yazi-
Limlar ile ¢ok kisa surelerde tum vicut
cekimi yapabilen Manyetik Rezonans
(7 Tesla) sistemleri, PET, PET/CT, SPECT
CT ve son olarak da Robotik Cerrahi
(Da Vinci) bu gelisme igindeki yerle-
rini almiglardir. Tibbi cihazlar saglik
hizmetlerinin sunumunda, tani ve te-
davinin her asamasinda gittik¢e daha
buyuk ol¢lide kullanilmaktadir.

insan sagligina verilen 6nemin
artmasi ve toplumun bilinglenmesi ile
birlikte, tibbi cihaz sektoru Dinyada
ve Turkiye’ de hizla gelisen ve cesitli

dinamikleri biinyesinde barindiran bir
sektér haline gelmistir. Ozellikle has-
tanelerde teshis ve tedavi hizmetle-
rinin basarisinin ve genel verimliligin
arttirilmasinda tibbi cihazlarin onemi
oldukca buyuktur. Hastanelerin gide-
rek teknoloji yogun isletmeler haline
gelmesi de bu 6nemi artirmaktadir.
Saglik hizmetlerinin kaliteli ve surekli
saglanmasi igin saglik teknolojilerinin
planli, etkin kullanimi ve dogru tedari-
ki onemlidir. Diger taraftan saglik har-
camalarinin en blyuk kalemlerinden
birini tibbi cihazlar olustur-maktadir.

Ulkelere teknolojik tsttinlik sag-
layan tibbi cihazlarin Gretimi, maale-
sef Turkiye’de halen istenen diizeyde
degildir. Devlet ve 6zel sektor isbirligi
ile yapilmaya calisilan Ar-Ge proje-
leri ve inovasyon calismalari, kisitli
Uretim faaliyetlerinde bulunabilen
bu sektorde yeterli umut vadeden
bir gorinimde degildir. Bu yetersiz
gorunum icindeki Turkiye’de Avrupa
Birligi'ne uyum cercevesinde “Tibbi
Cihaz Direktifleri” ve buna iliskin Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri uygulamaya ko-
nularak tibbi cihazlara iliskin duzen-
leyici, denetleyici, yonlendirici faali-
yetler yapilma-ya baslanmis ve tibbi
cihaz sektorl agisindan yeterli olmasa
da dnemli bir gelisme kaydedil-mistir.

Tibbi cihazlar icin kalite yone-



tim sartlarini kapsayan uluslararasi
standart, TS EN ISO 13485 standar-
didir. ISO 9001:2000 standardinin
sure¢ modeli Uzerine olusturulan TS
EN ISO 13485 standardi, TS EN ISO
14001 ve TS 18001 gibi yonetim
sistemleri ile uyum saglamaktadir.
TS EN ISO 13485:2003 standardi,
TS EN 1SO13485:2002 ve TS EN ISO
13488:2002 standartlarinin yerine ha-
zirlanmistir.

Bu alandaki gelismelere paralel
olarak yayinlanmis ve diizenlenmis
mevzuatlar bulunmakta olup yururluk-
tedir. Ancak bu mevzuatlarin cogunlu-
gu sektorin denetimine ve isleyisine
yoneliktir. Yukarida belirtilen mevzu-
attan ancak 5 tanesi bu alanda ¢ali-
san Elektrik, Elektronik, Biyomedikal
Mihendislik ve Biyomedikal Tekniker/
Teknisyenin dzluk haklarina yoneliktir.

Bunun yaninda;
en Onemli bilesenlerinden olan;
Biyomedikal Muhendisligi, mihen-
dislik teknik ve bilgisini kullanarak
teshis ve tedavi igin yeni teknik ve

bu sektorin

yontemlerin gelistirilmesi, arizali
vucut kisimlarinin desteklenmesi ve

gerektiginde degistirilmesi seklinde

tanimlanabilir bir mihendislik di-

siplinidir. Biyomedikal Mihendisligi,

1950'li yillarin baslarinda yesermeye

baslayan ve 1970'den sonra ¢ok hizli

bir gelisim gosteren disiplinler arasi

bir konudur. Biyomedikal Mihendislik

disiplini; Biyomuhendislik, Medikal

Mihendislik ve Klinik Mihendisligi

olmak Uzere Ug ana dala ayrilabilir.
Bu Muhendislik disiplini alaninda

bulunan is alanlari genis kapsamali ve

her biri uzmanlik gerektiren is alanla-

ridir. Bu is alanlar;

1. Tibbi Goruntuleme Sistemleri

2.Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

3. Biyokimya, Molekuler Biyoloji,

Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji

Cihazlari

4. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlari

5. Radyoterapi Sistemleri

6. Fizik Tedavi Cihazlar

7. Optik Tibbi Cihazlar

8. Sterilizator ve Etiv Cihazlari

9. Dis, KBB ve Goz Uniteleri

10.Ses ve isitme Cihazlari (Odyometre,

Empedansmetre)

11. Mekanik Tibbi Cihazlar ve Cerrahi
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Aletler

12.Tibbi Gaz Sistemleri

13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su
Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers
0Ozmoz)

14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri
15. Protez ve Ortezler

olarak siniflandirabiliriz. iste bu
cesitlilik nedeniyle bu alanda gorev
alan Muhendislik ve ara elemanlarin-
dan Biyomedikal Tekniker/Teknisyen
egitimleri bir kat daha onem arz et-
mektedir.

Saglik enddstrisinin énemli ve
yukselen bir endistri dali oldugu bi-
linmekle beraber, tibbi cihazlar hak
ettigi onemi yeni yeni yer bulmakta-
dir. Bu nedenle Turkiye’de tibbi cihazla
ilgili hedefler ve somut politika ihti-
yaglari da yeni yeni tartisilip glinde-
me gelebilmistir. Tibbi cihaz sanayi
cok hizla gelismektedir ve gelinen
noktada olagan ustl yukarida sira-
landigi gibi genis cesitlilikte Gruni
icermektedir. Bandaj ve siringa gibi
geleneksel urunlerden; biyoiletisim,
nanoteknoloji, tasarlanmis/islenmis
hicre gibi ¢ok gelismis sofistike trin-

17.01.2002 | 24643 |"CE" Uygunluk isaretinin Uriine ilistiriimesine ve Kullanimasina Dair Yénetmelik

17.01.2002 | 24643 | Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ile Onaylanmis Kuruluslara Dair Yénetmelik

17.01.2002 | 24643 | Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik

12.03.2002 | 24693 | Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmelik

03.04.2002 |24715 | Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birli§i Arasinda Bildirimine Dair Yonetmelik

14.11.2003 | 25286 | Tibbi Cihaz, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve Viicut Diginda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari Konusunda Faaliyet Gosterecek
Onaylanmis Kuruluglara Dair Teblig

09.01.2007 | 26398 | Tibbi Cihaz Yonetmeligi

09.01.2007 | 26398 | Viicut Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi

25.03.2010 |27532 | Sosyal Giivenlik Kurumu Saglk Uygulama Tebligi

14.07.2010 |27641 | Tibbi Cihazlar Uyan Sistemine iligkin Usul Ve Esaslar Hakkinda Teblig

07.03.2012 | 28226 | Saglk Bakanhg Bagh Kuruluslar Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul Ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik

30.12.2012 | 28513 | Tibbi Cihazlarin ithalat Denetimi Tebligi

30.05.2013 | 28662 | Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Denetgileri Yonetmeligi

15.05.2014 | 29001 | Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi

06.09.2014 29111 | Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi

25.06.2015 [29397 | Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik

15.02.2015 |29268 | 4734 Sayil Kamu ihale Kanununun 3 Uncii Maddesinin (U) Bendine Gore Yapilacak Mal Ve Hizmet Alimlarina iliskin Sanayi Isbirligi
Programi Usul Ve Esaslarina Dair Yonetmelik

12.03.2015 [29293 | Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gdsterecek Onaylanmis Kuruluglara Dair Teblig
TS 12426 Yetkili Servisler-Tibbi Cihazlar-Kurallar
TS 13703 Ozel Servisler-Tibbi Cihazlar-Kurallar
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lere kadar yuz binlerce trinu kapsa-
maktadir. Her yil yuzlerce yenilenmis
ve gelistirilmis tibbi cihaz piyasaya
sunulmaktadir. Bu nedenle tibbi cihaz
sanayi ile birlikte pek cok yeni tekno-
lojinin pazara girmesi; daha rekabetgi
ve gelecekteki buylume i¢in daha iyi
bir konum saglamaktadir. Tibbi cihaz
sektord yeni malzemelerin Uretim su-
reclerinden, nanoteknoloji ve mikro
mekanik sistemler gibi teknolojideki
gelismelerden kaynaklanan pek ¢ok
fayda saglanmaktadir.

Tibbi cihaz sektortu Diinyada ol-
dukca hizli buyuyen, dinamizmi yuk-
sek ve endustrilesme ozellikleri ba-
kimindan gelismis ulkeler ile buyuk
firmalar lehine olusmus bir yapiya sa-
hiptir. Dinya genelinde ileri teknoloji
cihazlar az sayida firmalar tarafindan
uretilmekte ve pazarin yapisi (fiyat-
lar, pazara sunum zamani ve Urlnle-
re yonelik mevcut kati standartlar)
sektorin buyuk firmalari tarafindan
belirlenmektedir. Sektorde Ar-Ge ¢a-
lismalarina kaynak aktarmada bu
Ulkeler ile firmalarin finansal acidan
gucli olmasi, sektorde tekellesme
olusturmaktadir. Sektorde faaliyet
goOsteren tahmini 30 blyuk firmadan
¢ogunun merkezinin ABD'de olmasi ve
diger gelismis Ulke merkezlerinde de
faaliyetleri bulunmasi sektoriin genel
yapisi Uzerinde onemli ipuclari ver-
mektedir.

Kiresel ekonomideki gelismelere
bakildigi zaman tibbi cihaz sektori
cok ciddi buyume gosteren alanlar-
dan birisi olarak karsimiza ¢ikmak-
tadir. Teknolojik gelismeler, teshis ve
tedavi hizmetlerinin sunum seklini
ve kalitesini dnemli dlcude etkilemis
ve tip alanini yeniden sekillendirmis-
tir. Tip biliminin ¢ok uzun bir ge¢misi
olmakla birlikte, bilhassa bu ylzyilda
gorulen medikal gelismeler teshis,
tedavi ve rehabilitasyon amacgli cok
sayida cihazin gelistirilmesini ve kul-
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lanima sunulmasini saglamis ve be-
Lirli hastaliklarin tedavisinde basarili
olunmustur.

Tibbi cihaz sektoru cok hizli de-
gisime ugrayan bir yapiya sahiptir.
Sektorde yer alan bu Urdnlerin ino-
vasyona aclk olmalari ve diger disip-
linlerden kaynaklanan teknolojik ge-
lismelerin tibbi cihaz teknolojisinde
cok hizli bir sekilde uygulanabilme-
leri, sektordeki gelisimi ve degisimi
etkilemektedir. Bu baglamda, bilgi
ve iletisim teknolojileri, tibbi genetik
ve molekiler biyoloji, nanoteknolo-
ji-malzeme-kompozit malzeme gibi
alanlardaki gelismeler orta ve uzun
donemde tip teknolojisini de etkile-
mektedir. Bu sebeple; tibbi cihaz sek-
tortinde gelecek yillarda 6nemli degi-
siklikler yasanmasi beklenmektedir.
Bu degisiklikler 6zelikle tibbi cihazla-
rin kisiye 6zel olmasi, evde bakim ve
izlemeye yonelik Uretilmesi, hareket-
lilik ve boyut kuculmesi, guvenilirli-
ginin artmasi gibi alanlarda olacaktir.

Gunumdizde yuksek katma degerli
bir sanayi kolu haline gelen ve sag-
Lik endustrisinin 6nemli bir girdisini
olusturan tibbi cihazlar sektorinin
ortaya cikarmis oldugu ekonomik
deger bircok yerli ve yabanci sirketin
ilgisini cekmektedir.

Turkiye’'de tibbi cihaz alaninda yer-
li drinlerimize olan guveni artirarak
katma degeri yuksek tibbi cihazlarin
Uretimini tesvik etmek, yayginlastir-
mak, kamu-Universite-sanayi isbirligi-
ni gelistirerek tim kaynaklarin etkin

Yuzyillar boyunca oldukga dogal
ve ucuz teknikler kullanilan saglik
hizmetlerinde, bilim ve teknolojideki
gelismelere paralel olarak, hem kul-
lanilan teknikler hem de yararlanilan
teknolojiler hizli ve surekli bir degisim
icine girerek gelismis; cesitlenmis ve
karmasiklagsmistir. Teknolojik geli-
simin yani sira ekonomik ve politik
kararlar da sektorel alanda onemli
arastirma ve yatirimlarin yapilmasina
ortam hazirlamaktadir. Kamunun ali-
c1, duzenleyici ve denetleyici roluniin
agirlikta oldugu bu sektorde, 6zellikle
gelismekte olan Ulkelerde kamu po-
litikalari inovasyonun belirleyicisi ol-
maktadir. Turkiye'de son yillarda sek-
tore yonelik 6nemli yasal, kurumsal
ve teknolojik gelismeler yasanmistir.
Sektore yonelik kugik olumlu gelis-
meler olmakla birlikte hala Gretimin
Ar-Ge temelli olmaktan ziyade mon-
taja yonelik ve teknolojik icerigi diisuik
urunlerden olugmaktadir.

Tirkiye’de tibbi
runde; sanayi, finansman, teknolo-
ji, insan kaynaklari, yatirrm ortami
gibi politika alanlari gibi konularda
Sosyal Giivenlik Kurumu, Kamu ihale
Kurumu, Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi, Saglik Bakanligi, Turkiye
Kamu Hastaneleri Kurumu, ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Tirkiye Saglik
Enstitlileri Baskanligi (TUSEB), Saglik
Bakanligr ile bagli hastaneleri, Uni-
versite hastaneleri, 6zel hastaneler, il
Saglik Mudurlukleri, uretici ile dagitim
agini olusturan yerel ve uluslararasi

cihaz sekto-
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Grafik -1 Diinyada Tibbi Cihazlar Katma Dederinin Uretim Degerine Orani



distributorler ile bayiler gibi yapilar
bu sektorde etki sekilde genis bir yo-
netim platformu olusturmaktadirlar.
Tibbi cihaz sektorinin gelisimi-
nin desteklenebilmesi icin bu kurum-
larin birbirleri ile uyumlu politika ve

uygulamalar yurutmesi gerekmekte-
dir. Tibbi cihazlar sektdrinde Uretim
ve tedarik faaliyet gosteren firmalar
Turkiye’nin degisik bolgelerinde ku-
rulmus yerel dernekler ile bu dernek-
lerin olusturdugu Tum Tibbi Cihaz
Uretici ve Tedarikcileri Dernekleri
Federasyonu (TUMDEF) altinda 6rgiit-
lenmislerdir. Turkiye Saglik Endustrisi
isverenleri Sendikasi (SEIS), Tibbi
Malzeme ve Cihaz Ureticileri Dernegi
(TUDER), Arastirmaci Tip Teknolojileri
Ureticileri Dernedi (ARTED), Ege
Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgileri
Dernegi (EGEDER) ve Saglik Gerecleri
Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi
(SADER) bu alanda faaliyet gosteren
onemli derneklerdir. Sektor Tirkiye
Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB)
bunyesinde Turkiye Medikal Sektor
Meclisi ile temsil edilmektedir. Bilim,
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Sanayi
Genel Mudurligu’ne bagli (Eylal
2011 tarihinde de) ilac ve Tibbi Cihaz
Sanayi Subesi kurulmustur.
Turkiye’de son yillarda Saglik ve
Tibbi Cihazlar sektortine yonelik ola-
rak; Ankara’da OSTIM, istanbul Catalca
Saglik Bilim ve Cozumleri Serbest
Bélgesi, izmir ve Samsun’da olusturu-
lan bélgelerin (INOViZ) temel amaci,
sanayi Universite isbirliginin ve sirket

Uretim performanslarinin artirilmasini,
yenilik¢i Urunlerin ticarilestirilmesi-
nin desteklenmesini hedeflemektedir.
Ayrica bu sektorin uluslararasi koor-
dinasyonunu saglamak icin Avrupa
Teknoloji Sanayi Birligi (EUCOMED)
tibbi cihaz sektorunin Avrupa Birligi
icerisindeki orgutudur.

Tibbi cihazlar Turkiye’de Avrupa
Birligi'nde oldugu gibi pazara girme-
den once CE belgelerini almak zo-
rundadir. CE belgeleri ise risk deger-
lendirmesi yapildiktan sonra cihazin
risk sinifina gore degisen kapsamda
bir teknik dosya ile alinmaktadir. Bu
teknik dosyada cihazin pek ¢ok agi-
dan (biyo uyumluluk, givenirlik vb.)
akredite laboratuvarlardan aldigi ra-
porlarin bulunmasi gerekmektedir.
Cihazlar onaylanmis kuruluslar tara-
findan onaylanmalidir. Turkiye'de sir-
ketler, bayileri ve Griinleri Turkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina
(TITUBB) kayit olup, Saglik Bakanligi
tarafindan kayit altina alindiktan son-
ra pazara girebilmektedirler.

Dunyada tibbi cihaz sektoru strek-
Li gelismektedir. Tibbi cihaz sektdrune
oncelik veren Ulkelerin, kisa surede
gelismislik duzeyinde buylk asama
kaydettigine iliskin pek ¢ok ornek
gosterilebilir. Cin, Hindistan, Almanya,
Fransa, italya, ingiltere gibi ulkeler
medikal sektoriinde dogru politikalar
izleyerek ulusal ekonomilerine onemli
katkilar saglamaktadirlar. Bu politika-
larin temelinde Ar-Ge’ye verilen 6nem
ve destek onemli bir yer tutmaktadir

Medikal Teknoloji

Dijital lletigim

Bilgisayar Teknolojileri

Elektrikli Makineler/Aparatlar/Enerji
Ulagim

Olgme

Motorlar, pompalar, tirbinler
Organik Kimya

llag

Biyoteknoloji

N  12.263
I 10.915
. 10.657
I 10.293
I 3.402

R
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N 5.754
I | S.744
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2.000 6.000

8.000

Ar-Ge calis-
malari harcama-
larinin en yuksek
oldugu Amerika
ve diger Avrupa
Birligi ulkeleri
medikal sanayi-
de yenilik yari-
sinda on siralar-

7.442

10.000 12.000 14.000

Tablo-2 Teknoloji alanlari bazinda Avrupa Temelli Patent basvuru sayilari
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daki yerlerini almislardir. Tibbi Grun
cesitliliginin cok farkli mihendislik
dallaniyla ilgili teknolojileri gerektir-
mesi, Ar-Ge harcamalarinin en yiksek
oldugu ABD ve Japonya’nin Medikal
Sanayi sektoriinde de en basta yer
almalarini saglamaktadir. Tibbi cihaz
sektorinin buyluyebilmesi agisindan
Ar-Ge yatirimlari blyik onem tasi-
maktadir. Nitekim Avrupa’daki firmalar,
yillik satis gelirlerinin yuzde 8'ini Ar-
Ge yatirimlarina harcamaktadir

Sektorde yuksek teknolojili cihaz-
larin Uretimi diinyada az sayida firma
tarafindan gercgeklestirilmekte olup,
pazarin yapisi (fiyatlar, pazara sunum
zamani ve urunlere yonelik mevcut
kati standartlar) bu dev firmalar ta-
rafindan belirlenmektedir. Sektorde
Ar-Ge calismalarina kaynak aktar-
malari, farkli disiplinlerde faaliyette
bulunmalari ve bu ulkelerin/firma-
larin finansal agidan guclu olmalari,
sektorde tekellesmeyi de beraberinde
getirmektedir.

Tibbi cihaz Gretimi gelismis ul-
kelerde oldukga ylksek standartlar
cercevesinde yurutilmekle beraber
surekli bir denetim mekanizmasi ile
islemektedir. Tekellesmis buyuk firma-
lar ise inovasyon yapan kuguk firmalari
ilk firsatta satin alarak ele gecirmekte
ve bu yolla rekabeti azaltmaktadirlar.
Saglik sektorl harcamalari icerisinde
yer alan tibbi cihazlar sektoru dinya-
da ¢ok hizla biyumektedir. Sektorin
blylimesinde ise, bu sektdre uzun
sure once oncelik vermis olan gelis-
mis Ulkelerden ABD, AB, Japonya, Cin
ve Kanada buylk pazarlar olarak one
¢ikmaktadir. Dlnya tibbi cihaz sektoru
pazari 2010 yili 274 milyar dolar, 2013
yiliicin 324 milyar dolar, 2014 yili 337
milyar dolar olarak tahmin gercekles-
tigi gorilmektedir.

Saglik sektoriinde hastaliklarin
teshis ve tedavisinde vazgecilmez bir
unsur haline gelen ve kaliteli saglik
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hizmetinin sunumunda ulkelere tek-
nolojik Ustunluk saglayan tibbi ci-
hazlarin Uretimi, maalesef Turkiye'de
halen istenen diizeyde degildir. Buna
karsilik bireysel veya sektor firmalari
tarafindan yeterli olmamasina karsin
olumlu bir sekilde artis gosteren Ar-
Ge projeleri ve inovasyon ¢alismala-
ri, ancak kisitli dretim faaliyetlerinde
bulunabildigimiz bu sektorde umut
vadeden bir gorinumdedir.

Diinyada teshis ve tedaviye yone-
lik tibbi cihaz kullanimlarinin giderek
yayginlastigi, adeta saglik sektorin-
de teknolojik bagimlilik haline gel-
digi dikkate alindiginda, Turkiye'nin
dinya tibbi cihaz pazarinda rekabet
edebilmesi ve bu sektdrde s6z sahibi
olabilmesi icin oncelikle tibbi cihaz
teknolojilerine iliskin disa bagimuiligi
azaltmaya yonelik ulusal strateji ve
politikalarimiz rapor sayfalarinda kal-
mayip hayat gecirilmesi buyik énem
arz etmektedir.

Ddnyanin ve tim insanligin su
glnlerde yasadigi ve buyuk yikimlara
neden olan Salgin afetinin en az ha-
sarla atlatilmasinda en 6nemli bilese-
ni olan Tibbi Cihaz Sektoriine yonelik
oneri ve tavsiye niteligindeki konu
basliklarini siralayacak olursak;

e Kaliteli olmayan tibbi cihazlarin
ithalatinin engellenmesi,

e Turkiye’de Uretilmeyen tibbi ci-
hazlara iliskin Ar-Ge yatirimlarina ay-
rilan payin artirilmasi,
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« Universite-Kamu-Sanayi is birligi
ile tibbi cihaz lretimine iliskin Ar-Ge
merkezlerinin kurulmasi,

e Yerli Uretimin desteklenmesi icin
altyapi maliyetlerinin azaltilmasina
yonelik yatirim ve tesvik imkanlarinin
genisletilmesi,

« Uretime yonelik biirokratik engel-
lerin kaldirilmasi,

e Mevcut Tibbi Cihaz Sektoriinde
ihtiyaca istinaden uretim yapilirken,
tam manasiyla seri Uretime gecilmesi,

e Hekimler ile akademisyenlerin
teshis ve tedaviye yonelik yaptigi ¢alis-
malar, tibbi cihaz sektériinde yer alan
biitiin aktorlerin is birligi icinde hareket
etmesinin saglanmasi,

« Universite ve sanayi is birligi an-
lagsmalarinin desteklenmesi ve 6zen-
dirilmesinin saglanmasi,

« inovasyon calismalarinda ve Ar-Ge

projelerinde yer alacak insan guctniin
Tip, Biyomedikal, Elektronik, Mekanik,
Bilgisayar, Yazilim Miihendisligi ve son
yillarda giderek onemi artan Mekatronik
Miihendisligi gibi tibbi cihaz teknoloji-
lerine katkisi olabilecek bilim dallarin-
dan olusacak sekilde bir araya getiril-
mesi igin uygun sartlarin saglanmasi,

e Tibbi cihaz sektoriinde Uretim
ve gelistirme sureclerinin sureklili-
ginin saglanabilmesi adina gerekli
Universite diizeyinde egitim altyapi-
sinin olusturulmasi,

« Universitelerde ve meslek okulla-
rinda teknik altyapi ve lretime yonelik
bilgi birikiminin olusmasina ydnelik
meslek, lisans ve yliksek lisan program-
larinin sayilarinin ve gesitliliginin artti-
rilmasi,

e Saglik kurumlarinda kayitli ve
guvenli tibbi cihaz kullanimi sayesin-
de hasta ve calisan guvenligine katki
saglayan TITUBB’ un, yonetmelikler
kapsaminda Uretilen tibbi cihazlarin
kayit edilerek onaylanmasi gibi ku-
rumsal standartlara yonelik islemle-
rin disinda, sektore iliskin alinmasi
gereken kararlara yon verecek tibbi
cihaz envanteri ile istatistiki verilerin
olusturulmasi,

e Tlirkiye'de tibbi cihaz sektortinde
disa bagimlilik gercegi goz dniine alinir-

Suudi Arabistan

TOTAL

Tablo-4- Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazari (Milyar ABD Dolar)

1.349

306.284

Sira Olkce 2011 2012
1 ABD 117.535 121.133
2 Japonya 30.437 32.929
3 Almanya 24.352 23.544
4 Cin 11.883 14.079
5 Fransa 14.055 13520
6 ingiltere 9.713 9.769
7 italya 10.132 9.064
s Kanada 1.727 6.878
° G. Kore 4.786 4.930
Brezilya 5.205 5.387
ispanya 5.140 4.640
Rusya 6.813 8.426
Avustralya 4.557 4.842
Meksika 3.244 3.405
Isvigre 3.354 3.273
Hindistan 2.830 3.179
Hollanda 3.601 3.498
Torkiye 2.399 2.267
Belgika 2.373 2.275

1.669
315.041

2013 2014 2015
127.159 133.594 140.144
28.208 28.101 26.013
25.554 26.256 22.668
16.075 17.207 17.774
14.619 14.609 12.567
10.186 11.316 10.864
9.621 10.043 8.281
6.837 6.720 6.157
5.083 5.441 5.504
5.537 5.633 4.591
4.902 5.330 4.552
6.718 6.118 4.369
4.904 5.001 4.181
3.683 4.036 3.919
3.501 3.689 3.504
3.226 3.354 3.500
3.745 3.953 3.374
2.421 2.610 2.295
2.514 2.607 2.227

1.889
324.497

2.052
336.926

2.214

324.448

Kaynak: Espicom, 2015
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Tablo-5- Gelecek bes yilda Tibbi Cihazlar i¢in cesitli bolgelerin biiyiime potansiyel oranlari

sa, kamu kurumlarinin ytiksek veya ileri
teknolojiye sahip tibbi cihaz alimlarini
gerceklestirdikten sonra, cihazlarin ba-
kim ve onarimi is¢iligi ile yedek parca
temini konusunda da disa bagimliligin
ontine gegilmesi,

« Kamu kurumlari ile Ozel Saglik
Hizmet sektoru tarafindan gergekles-
tirilen tibbi cihaz alimlarinda ekono-
mik agidan en avantajli teklifin be-
lirlenmesinde fiyatla birlikte kaliteye
etki eden kriterlerin belirlendigi fiyat
disi unsurlarin da dikkate alinmasinin
yerli Uretimin 6zendirilmesinde,

e Tibbi Cihaz sektortinde girdi ma-
liyetlerinin asagi yonde c¢ekilmesi icin
ilave calismalar yaparak destekler sag-
lamak ve ithalat baskisini azaltmak,

e Tibbi Cihaz Uretim sureclerini
dinya standartlari seviyesine getir-
mek,

e Tibbi Cihaz sektortinde nitelikli
insan glicu yetistirmek,

e Tibbi Cihaz sektortinde Patent ve
Faydali Model Lisanslama mevzuatini
kolaylastirilarak, Patentli ve lisansla-
nabilir drinler dretmek,

e Firmalarin Ar-Ge ve insan kaynak-
larina ayirdiklari kaynaklari her yil artir-
malari, kolay erisilebilir olmali,

e Tibbi Cihaz Uygunluk belgelen-

dirme merkezleri yeniden yapilandiri-
larak islerlik saglanmasi,

e Hastanelerle (reticilerin ortak lire-
timleri ile ilgili mevzuatin olusturulma-
s1, ozendirilmesi,

« Sektorde uluslararasi kuruluslara
yon verecek temsilcilerin yer almasini
saglamak,

« Dis ticaret dengesinin 1 milyar do-
lar asagiya cekilmesi,

e Bagimsiz tum kurumlari denetle-
yecek ulusal dlcekte izleme ve deger-
lendirme sisteminin kurulmasi,

e Klinik arastirmalari 6zendirici fon
ve kaynaklarin artirilmasi,

e Global Ureticilerin Turkiye'de
uretim yapmalari/yaptirmalari, yan
sanayinin bu dogrultuda gelistiril-
mesi, global Uretici hale gelmelerinin
saglanmasi,

e Teknokent avantajlarinin firmalara
da uygulanabilmesi

 Tibbi Cihaz Sektoriinde 0zel uz-
man alanlarinda egitim saglanmasi
icin Universite bélim mifredatina
konu ile ilgili ek dersler eklenmesi,

e Tibbi Cihaz Sektériinde diger bir
sorun olarak karsimiza ¢ikan kalifiye
eleman ve egitimli isglicii eksikligi ise
uzun vadede egitim programlarinin
diizenlenmesi, meslek liseleriyle ve (ini-
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versitelerle daha siki baglar kurulmasi,
yapilacak mesleki egitimleri destekleye-
cek Miihendislik Meslek Odalari, Meslek
Dernekleri ile diger kuruluslarla iliskili
ve irtibatli olunmali,

e En az 200 yatakli hastaneleri-
mizde Klinik Muhendislik Hizmetleri
Biriminin hayata gecirilmesi ve yatak
kapasitesi attikca bu yapinin ihtisas-
lagsmasinin saglanmasi seklinde sira-
lanabilir.

Tibbi Cihaz Sektoriinde gelisimin
saglanabilmesi icin temel olarak ge-
rekli tesvik mekanizmalarinin gelis-
tirilmesi alaninda hem sektor oyun-
cularina hem de politika yapicilarina
buyuk gorevler dismektedir. Kamunun
hem kendi icinde hem de 6zel sektor,
Universiteler, araci kuruluslar, ilgili
dermekler ve Meslek Odalarinin diya-
log icinde olmasi onemlidir.

Bu yapilar arasinda koordinasyo-
nun oldukga zor ve kritik oldugu bu
konuda gerek kurumlar arasi iletigimi
kolaylastiracak gerekse hizla degi-
sen pazar ve teknoloji dinamiklerine
adapte olabilecek, bir yandan agik ve
esnek, diger yandan da sistemli bir
mekanizmanin gelistirilmesi onemli-
dir. Yapilacak is birligi calismalari ve
yeni duzenlemeler neticesinde tibbi
cihaz sektorundn katma degeri yuksek
uretim gerceklestirebilen bir sektor
olabilmesi yoninde 6nemli adimlar
atilabilecektir. Aksi durumda bugune
kadar hazirlanmis ve hazirlanacak
olan raporlar ile hedef strateji planla-
ri evrak satirlari arasinda kalmaya ve
tozlanmaya mahkdm olacaktir.

Kaynakga:

-TOOB 2009 Medikal Raporu

-EMO BIYOMUT 2016 Sonug Bildirgesi
-ASO 2017 Medikal Sektér Raporu
-SEIS 2018 yili Tibbi Cihaz Sektér ve
Strateji Oneri Raporu

-SASAM 2019 Tibbi Cihaz Sektér Analiz
Raporu
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