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iiniimiizde bilimsel gelismelerin tekno-
Glojiye doniismesi ve farkl: disiplinlere
uygulanmasi ¢ok kisa stirede gercekles-
mektedir. Elektronik ve bilgisayar teknolojisindeki
gelismelerin sonucu olarak ileri teknoloji triini

tibbi alet ve cihazlar say1 ve ¢esit yoniinden hizla
cogalmistir.

T1bbi cihazlarin sektor olarak gelisgimi 1900’la
yillardan sonra baglamigtir. Bu yillardan 6nce tip
bilimi insanlara doktor ile onun egitim ve tec-
riibesi diginda tibbi cihaz anlaminda ¢ok seyler
vermiyordu. Sektor, 20. yiizyilin bagindan sonraki
donemde fizik, kimya, mikrobiyoloji, mithendislik,
fizyoloji, farmakoloji gibi uygulamali bilimlerde
meydana gelen hizli gelismelerden biiyiik 6lgiide
etkilenmigtir.

1980-2000 aras1 donemde ise 6zellikle geligmig
iilke hastanelerinde Bilgisayarli Tomografi tara-
yicilar (CT & BT) ve Manyetik Rezonans goriin-
tilleme (MRI & MR) cihazlar1 biyiik bir yayginlik
kazanmis ve bu dénemde say1, ¢esit, model vb.
unsurlar bakimindan tibbi cihaz segeneklerindeki
artig 6nemli bir yiikselis gostermistir.

2000-2015 arasinda tibbi cihazlar alanindaki en
onemli gelismelerin baginda Robotik uygulamalar
gelmektedir. Fonksiyonel engelliler i¢in destek-
leyici ekipmanlarda 6nemli gelismeler yagsanmig
ve tibbi cihaz fonksiyonlarina enformasyon ve
web-tabanli sistemlerin entegrasyonu gergek-
lesmistir.

T1bbi cihazlar saglik hizmetlerinin sunumunda,
tan1 ve tedavinin her asamasinda gittik¢e daha
biiyiik 6l¢iide kullanilmaktadir. Insan sagligina
verilen 6nemin artmasi ve toplumun bilinglen-

mesi ile birlikte, tibbi cihaz sektérii Diinyada ve
Tirkiye’de hizla geligsen ve ¢esit—1i dinamikleri
biinyesinde barindiran bir sektor haline gelmistir.
Ozellikle hastanelerde teshis ve tedavi hizmetleri-
nin bagarisinin ve genel verimlili—gin arttirilma-
sinda tibbi cihazlarin 6nemi oldukg¢a buyuktiir.
Hastanelerin giderek teknoloji yogun igletmeler
haline gelmesi de bu 6nemi artirmakta—dir. Saglik
hizmetlerinin kaliteli ve siirekli saglanmasi i¢in
saglik teknolo—jilerinin planli, etkin kullanimi
ve dogru tedariki 6nemlidir. Diger taraftan saglik
harcamalarinin en biiyiik kalemlerinden birini
tibbi cihazlar olugtur —maktadir.

Ulkelere teknolojik iistiinliik saglayan tibbi cihaz-
larin iiretimi, maa—lesef Tiurkiye’de halen istenen
diizeyde degildir. Devlet ve 6zel sektor igbirligi ile
yapilmaya calisilan Ar-Ge projeleri ve inovasyon
caligmalari, kisith tiretim faaliyetlerinde buluna-
bilen bu sektorde yeterli umut vadeden bir gorii-
nimde degildir. Bu yetersiz goriinim i¢indeki
Tiirkiye’de Avrupa Birligi’ne uyum c¢ergevesinde
“T1bbi Cihaz Direktifleri” ve buna iligkin Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri uygu—lamaya konularak
tibbi cihazlara iligkin diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici faaliyetler yapilma—ya baglanmis ve
tibbi cihaz sektorii acisindan yeterli olmasa da
onemli bir gelisme kaydedil —mistir.

T'1bbi cihazlar i¢in kalite yonetim sartlarini kap-
sayan uluslararas: standart, T'S EN ISO 13485
standardidir. ISO 9001:2000 standardinin siireg
modeli izerine olusturulan TS EN ISO 13485
standardi, T'S EN ISO 14001 ve TS 18001 gibi
yonetim sistemleri ile uyum saglamaktadir. T'S EN
ISO 13485:2003 standard, T'S EN ISO13485:2002
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ve T'S EN ISO 13488:2002 standartlarinin yerine
hazirlanmistir.

Ancak bu mevzuatlarin cogunlugu sektdriin
denetimine ve igleyigine yoneliktir. Yukarida
belirtilen mevzuattan ancak 5 tanesi bu alanda
calisan Elektrik, Elektronik, Biyomedikal Miithen-
dislik ve Biyomedikal T'ekniker/T'eknisyenin 6zlik
haklarina yoneliktir. Bunun yaninda; bu sektoriin
en onemli bilesenlerinden olan; Biyomedikal
Miihendisligi, mithendislik teknik ve bilgisini
kullanarak teshis ve tedavi i¢in yeni teknik ve
yontemlerin gelistirilmesi, arizali viicut kisimla-
rinin desteklenmesi ve gerektiginde degistirilmesi
seklinde tanimlanabilir bir mithendislik disipli-
nidir. Biyomedikal Miithendisligi, 1950’11 yillarin
baslarinda yesermeye baglayan ve 1970’ten sonra
¢ok hizli bir gelisim gosteren disiplinler arasi
bir konudur. Biyomedikal Mithendislik disiplini;
Biyomiihendislik, Medikal Mithendislik ve Klinik
Miihendisligi olmak iizere ii¢ ana dala ayrilabilir.
Bu disiplin alanindaki cesitlilik nedeniyle bu alan-
da gorev alan miithendislik ve ara elemanlarindan
biyomedikal tekniker/teknisyen egitimleri bir kat
daha 6nem arz etmektedir.

Hizli BUyiime, Yitksek Dinamizm

T1bbi cihaz sektorii Dinyada oldukg¢a hizli
biyiliyen, dinamizmi ytuksek ve endiistrilesme
ozellikleri bakimindan geligmis tilkeler ile biytik
firmalar lehine olusmusg bir yapiya sahiptir. Diinya
genelinde ileri teknoloji cithazlar az sayida firma
tarafindan iretilmekte ve pazarin yapisit (fiyat-
lar, pazara sunum zamani ve iriinlere yonelik
mevcut kati1 standartlar) sektoriin biyiik firma-
lar1 tarafindan belirlenmektedir. Sektérde Ar-Ge
caligmalarina kaynak aktarmada bu ilkeler ile
firmalarin finansal acidan gii¢lii olmasi, sektorde
tekellesme olugturmaktadir. Sektorde faaliyet
gosteren tahmini 30 buytk firmadan cogunun
merkezinin ABD’de olmasi ve diger geligsmis tlke
merkezlerinde de faaliyetleri bulunmasi sektoriin
genel yapis1 tizerinde 6nemli ipuglari vermektedir.

T1bbi cihaz sektoérii ¢cok hizli degisime ugrayan
bir yapiya sahiptir. Sektorde yer alan bu iritin-
lerin inovasyona ag¢ik olmalar1 ve diger disip-
linlerden kaynaklanan teknolojik gelismelerin
tibbi cihaz teknolojisinde cok hizli bir sekilde
uygulanabilmeleri, sektordeki gelisimi ve degisi-
mi etkilemektedir. Bu baglamda, bilgi ve iletisim
teknolojileri, tibbi genetik ve molekiiler biyoloji,
nanoteknoloji-malzeme-kompozit malzeme gibi
alanlardaki gelismeler orta ve uzun donemde tip

teknolojisini de etkilemektedir. Bu sebeple; tibbi
cihaz sektoriinde gelecek yillarda 6nemli degisik-
likler yaganmas1 beklenmektedir. Bu degisiklikler
ozelikle tibbi cihazlarin kisiye 6zel olmasi, evde
bakim ve izlemeye yonelik tiretilmesi, hareketlilik
ve boyut kiigiilmesi, giivenilirliginin artmas: gibi
alanlarda olacaktur.

Ginimiizde yiiksek katma degerli bir sanayi kolu
haline gelen ve saglik endiistrisinin 6nemli bir gir-
disini olusturan tibbi cihazlar sektériiniin ortaya
¢tkarmig oldugu ekonomik deger birgok yerli ve
yabanci1 sirketin ilgisini ¢ekmektedir.

Tturkiye’ de tibbi cihaz alaninda yerli irlinlerimize
olan giiveni artira—rak katma degeri yiiksek tibbi
cihazlarin Giretimini tegvik etmek, yayginlag —tir-
mak, kamu-{iniversite-sanayi igbirligini geligti-
rerek tim kaynaklarin et—kin kullanildigi, ulke
geneline yayilmig medikal firmalarla rekabetgi bir
tibbi cihaz pazarina erigim en 6nemli hedefimiz
olmalidir.
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Tablo-1: Diinyada Tibbi Cihazlar Katma Degerinin Uretim Degerine

Oram

Yiizyillar boyunca olduke¢a dogal ve ucuz teknikler
kullanilan saglik hizmetlerinde, bilim ve teknolo-
jideki gelismelere paralel olarak, hem kullanilan
teknikler hem de yararlanilan teknolojiler hizli ve
stirekli bir degisim icine girerek gelismis; ¢esit-
lenmis ve karmagiklagmistur.

Inovasyonu Kamu Politikalar: Belirliyor

Teknolojik geligimin yani sira ekonomik ve politik
kararlar da sektorel alanda 6nemli aragtirma ve
yatirimlarin yapilmasina ortam hazirlamaktadir.
Kamunun alicy, diizenleyici ve denetleyici roliiniin
agirlikta oldugu bu sektorde, 6zellikle gelismekte
olan iilkelerde kamu politikalar1 inovasyonun
belirleyicisi olmaktadir. Tiirkiye’de son yillarda
sektore yonelik 6nemli yasal, kurumsal ve tekno-
lojik geligmeler yasanmugtir. Sektore yonelik kiigiik
olumlu gelismeler olmakla birlikte hala diretim
Ar-Ge temelli olmaktan ziyade montaja yonelik ve
teknolojik igerigi diistik iirtinlerden olugmaktadir.
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Ttrkiye’de son yillarda Saglik ve T1bbi Cihazlar
sektoriine yonelik olarak; Ankara’da OSTIM, Is-
tanbul Catalca Saglik Bilim ve Coziimleri Serbest
Bolgesi, Izmir ve Samsun’da olusturulan bolge-
lerin (INOVIZ) temel amaci, sanayi iiniversite
igbirliginin ve girket tiretim performanslarinin
artiritlmasini, yenilik¢i tiriinlerin ticarilestirilme-
sinin desteklenmesini hedeflemektedir. Ayrica bu
sektoriin uluslararasi koordinasyonunu saglamak
i¢in kurulan Avrupa Teknoloji Sanayi Birligi (EU-
COMED), tibbi cihaz sektoriiniin Avrupa Birligi
igerisindeki orgiitidiir.

T1bbi cihazlar Tirkiye’de Avrupa Birligi’nde
oldugu gibi pazara girmeden 6nce CE belge-
lerini almak zorundadir. CE belgeleri ise risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra cihazin risk
sinifina gore degisen kapsamda bir teknik dosya
ile alinmaktadir. Bu teknik dosyada cihazin pek ¢ok
agidan (biyo uyumluluk, giivenirlik vb.) akredite
laboratuvarlardan aldig: raporlarin bulunmasi
gerekmektedir. Cihazlar onaylanmig kuruluglar
tarafindan onaylanmalidir. Tiirkiye’de sirketler,
bayileri ve iiriinleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankas’na (TITUBB) kayit olup,
Saglik Bakanlig: tarafindan kayit altina alindiktan
sonra pazara girebilmektedirler.
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Tablo-2: Teknoloji Alanlan Bazinda Avrupa Temelli Patent Basvuru
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Tablo-3: Medikal Teknoloji Alamndaki Patent Basvurulan ile Aras-
tirmact Karsilastirmasi

Dogru Politikanin Temeli: ARGE

Diinyada tibbi cihaz sektori siirekli gelismektedir.
Tibbi cihaz sektoriine 6ncelik veren iilkelerin,
kisa siirede geligsmislik diizeyinde biiyiik agsama
kaydettigine iligkin pek ¢ok 6rnek gosterilebilir.
Cin, Hindistan, Almanya, Fransa, italya, 1ngiltere
gibi tilkeler medikal sektoriinde dogru politikalar
izleyerek ulusal ekonomilerine énemli katkilar
saglamaktadirlar. Bu politikalarin temelinde
Ar-Ge’ye verilen 6nem ve destek énemli bir yer
tutmaktadir.

Ar-Ge ¢aligmalar: harcamalarinin en yuksek
oldugu Amerika ve diger Avrupa Birligi tilkeleri
medikal sanayide yenilik yariginda 6n siralardaki
yerlerini almiglardir. T1bbi iirtin gesitliliginin ¢ok
farkls mihendislik dallariyla ilgili teknolojileri
gerektirmesi, Ar-Ge harcamalarinin en yiiksek
oldugu ABD ve Japonya’nin medikal sanayi sek-
toriinde de en bagta yer almalarini saglamaktadir.
T1bbi cihaz sektériiniin biiytiyebilmesi agisindan
Ar-Ge yatirimlar: biiyiik 6nem tagimaktadir. Ni-
tekim Avrupa’daki firmalar, yillik satig gelirlerinin
yuzde 8’ini Ar-Ge yatirimlarina harcamaktadir

Sektorde yuksek teknolojili cihazlarin iiretimi
diinyada az sayida firma tarafindan gergeklestiril-
mekte olup, pazarin yapisi (fiyatlar, pazara sunum
zamani ve Uriinlere yonelik mevcut kat1 standart-
lar) bu dev firmalar tarafindan belirlenmektedir.
Sektorde Ar-Ge galigmalarina kaynak aktarmalari,
farkli disiplinlerde faaliyette bulunmalar: ve bu
iilkelerin/firmalarin finansal acidan gii¢li olma-
lar1, tekellesmeyi de beraberinde getirmektedir.

Tekellesmis Firmalar,
Kiiciik Firmalari Ele Gecgiriyor

Tibbi cihaz iiretimi gelismis iilkelerde oldukca
yuksek standartlar cergevesinde yiiriitiilmekle
beraber siirekli bir denetim mekanizmasi ile
islemektedir. Tekellesmis biiyiikk firmalar ise
inovasyon yapan kiiciik firmalari ilk firsatta satin
alarak ele gecirmekte ve bu yolla rekabeti azalt-
maktadirlar. Saglik sektorti harcamalari igerisinde
yer alan tibbi cihazlar sektorii diinyada cok hizla
biiyiimektedir. Bu sektore uzun stire 6nce 6ncelik
vermis olan gelismig tilkelerden ABD, AB, Japonya,
Cinve Kanada biiylik pazarlar olarak éne ¢ikmak-
tadir. Diinya tibbi cithaz pazarinin 2010 yilinda 274
milyar dolar, 2013 y1l1 i¢in 324 milyar dolar, 2014
yilinda da 337 milyar dolar olarak gerceklestigi
gorilmektedir.
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ABD 117.535 121.133 127.159
Japonya 30.437 32.929 28.208 28.101 26.013
Almanya 24.352 23.544 25.554 26.256 22,668
Cin 11.883 14.079 16.075 17.207 17.774

Fransa 14.055 13520 14.619 14.609 12.567

ingiltere 9.713 9.769 10.186 11316 10.864
italya 10132 9.064 9.621 10.043 8.281
Kanada 1727 6.878 6.837 6.720 6.157
G. Kore 4.786 4.930 5.083 5.441 5.504
Brezilya 5.205 5.387 5.537 5633 4591
Ispanya 5.140 4.640 4.902 5.330 4.552
Rusya 6.813 8.426 6.718 6.118 4369
Avustralya 4557 4.842 4.904 5.001 4.181
Meksika 3.244 3.405 3.683 4.036 3.919
Isvigre 3.354 3273 3.501 3.689 3.504
Hindistan 2.830 3179 3.226 3.354 3.500
Hollanda 3.601 3.498 3.745 3.953 3374
Tarkiye 2.399 2.267 2.421 2,610 2.295
Belgika 2373 2275 2514 2.607 2227

Suudi Arabistan 1.349 1.669 1.889 2.052 2214

306.284 315.041 324.497

Kaynak: Espicom, 2015

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

Tibbi cihaz sektorii pazar buyaklugu, milvar
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Tablo-5- Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektoriiniin Pazar Biiyiikliigii (Kaynak: Fitch Solution)
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Tablo-6: Gelecek Beg Yilda Tibbi Cihazlar I¢in Cesitli Bolgelerin Biiyiime Potansiyel Oranlar

Saglik sektoriinde hastaliklarin
teshis ve tedavisinde vazgeg¢ilmez
bir unsur haline gelen ve kaliteli
saglik hizmetinin sunumunda
iilkelere teknolojik Gistiinlik sag-
layan tibbi cihazlarin iiretimi, ma-
alesef Tirkiye’de halen istenen
diizeyde degildir. Buna karsgilik
bireysel veya sektor firmalar tara-
findan yeterli olmamasina kargin
olumlu bir gekilde artig gosteren
Ar-Ge projeleri ve inovasyon
caligmalari, ancak kisith iretim
faaliyetlerinde bulunabildigimiz
bu sektérde umut vadeden bir
goruniimdedir.

Diinyada teshis ve tedaviye yo-
nelik tibbi cihaz kullanimlarinin
giderek yayginlagtigi, adeta saglik
sektoriinde teknolojik bagimlilik
haline geldigi dikkate alindiginda,
Tirkiye’nin diinya tibbi cihaz
pazarinda rekabet edebilmesi ve
bu sektorde s6z sahibi olabilmesi
i¢in oncelikle tibbi cihaz tekno-
lojilerine iligkin dig bagimlilig:
azaltmaya yonelik ulusal strateji
ve politikalarimizin rapor sayfala-
rinda kalmayip hayata gecirilmesi
biiylik 6nem arz etmektedir.

Diinyada biiyiik yikimlara neden
olan Salgin afetinin en az hasarla
atlatilmasinin en 6nemli bilege-
ni olan Tibbi Cihaz Sektoriine
yonelik 6nerilerimizi soyle sira-
layabiliriz:

¢ Kaliteli olmayan tibbi cihazla-
rin ithalatinin engellenmesi,

e Tiurkiye’de iretilmeyen tib-
bi cihazlara iligskin Ar-Ge
yatirimlarina ayrilan payin
artirilmasi,

¢ Universite-Kamu-Sanayi ig-
birligi ile tibbi cihaz tiretimi-
ne iligkin Ar-Ge merkezleri-
nin kurulmasi,

e Yerli iiretimin desteklenmesi
i¢in altyapt maliyetlerinin
azaltilmasina yonelik yatirim
ve tegvik imkanlarinin genig-
letilmesi,
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* Uretime yonelik biirokratik engellerin kal-
dirilmasi,

e Mevcut tibbi cihaz sektériinde ihtiyaca isti-
naden iretim yapilirken, tam manasiyla seri
iretime gecilmesi,

* Hekimler ile akademisyenlerin teshis ve teda-
viye yonelik yaptigr calismalar ile tibbi cihaz
sektoriinde yer alan biitiin aktorlerin igbirligi
icinde hareket etmesinin saglanmasi,

e Universite ve sanayi igbirligi anlagmalarinin
desteklenmesi ve 6zendirilmesinin saglan-
mast,

e Inovasyon galigmalarinda ve Ar-Ge projele-
rinde yer alacak insan giciiniin Tip, Biyo-
medikal, Elektronik, Mekanik, Bilgisayar,
Yazilim Mithendisligi ve son yillarda giderek
onemi artan Mekatronik Mithendisligi gibi
tibbi cihaz teknolojilerine katkis1 olabilecek
bilim dallarindan olusacak sekilde bir araya
getirilmesi i¢in uygun sartlarin saglanmasi,

¢ Universitelerde ve meslek okullarinda teknik
altyap1 ve lretime yoOnelik bilgi birikiminin
olugmas1 icin meslek, lisans ve yiiksek lisans
programlarinin sayilarinin ve gesitliliginin
arttirilmasi,

e Tirkiye’de tibbi cihaz sektoériinde diga ba-
gimlilik gergegi goz oniine alinirsa, kamu ku-
rumlarinin yiiksek veya ileri teknolojiye sahip
tibbi cihaz alimlarini gergeklestirdikten sonra,
cihazlarin bakim ve onarimui isciligi ile yedek
parca temini konusunda da disa bagimliligin
ontine gegilmesi,

e Tibbi cihaz sektoriinde patent ve faydali mo-
del lisanslama mevzuatini kolaylastirilarak,
patentli ve lisanslanabilir iirtinler iretmek,

¢ Tibbi cihaz uygunluk belgelendirme mer-
kezleri yeniden yapilandirilarak iglerlik sag-
lanmast,

* Bagimsiz tim kurumlar1 denetleyecek ulusal
Olcekte izleme ve degerlendirme sisteminin
kurulmasi,

e Klinik aragtirmalar1 6zendirici fon ve kaynak-
larin artirilmasi,

e Tibbi cihaz sektoriinde diger bir sorun olarak
kargimiza ¢ikan kalifiye eleman ve egitimli
isgiicii eksikligi ise uzun vadede egitim prog-
ramlarinin diizenlenmesi, meslek liseleriyle
ve iniversitelerle daha siki baglar kurulmast,
yapilacak mesleki egitimleri destekleyecek

miihendislik meslek odalari, meslek dernek-
leri ve diger kuruluslarla iligkili ve irtibatl
olunmali,

* En az 200 yatakli hastanelerimizde Klinik
Miihendislik Hizmetleri Biriminin hayata ge-
cirilmesive yatak kapasitesi attik¢a bu yapinin
ihtisaslagsmasinin saglanmasi.

T1bbi cihaz sektoriinde gelisimin saglanabilmesi
i¢in temel olarak gerekli tegvik mekanizmalarinin
geligtirilmesi alaninda hem sektér oyuncularina
hem de politika yapicilarina biiytik gorevler diig-
mektedir. Kamunun hem kendi i¢cinde hem de
0zel sektor, Universiteler, araci kuruluslar, ilgili
dermekler ve meslek odalariyla diyalog icinde
olmasi 6nemlidir.

Tirkiye Cumhuriyeti’nin kurulugunun 100. y1-
lin1 yasadigimiz su giinlerde; treten, gelistiren
ve arasgtiran bir tibbi cihaz sektériiniin mutlaka
yaratilmas1 gerektigi, mevcut iretici birimlerin
iretim alanlar1 ve yapilarini daha da gesitlendi-
rerek sektoriin onculiiginii yapmasinin yolunun
acilmasi cok 6nemlidir. Tiiketen ve gatafat i¢inde
yasayan toplum yerine iireten ve gelistiren toplum
yapisinin olusturulmasi: mutlak gereklidir.

Bu yapilar arasinda koordinasyonun oldukca zor
ve kritik oldugu bu konuda, gerek kurumlar aras1
iletisimi kolaylagtiracak gerekse hizla degisen pa-
zar ve teknoloji dinamiklerine adapte olabilecek,
bir yandan agik ve esnek, diger yandan da sistemli
bir mekanizmanin gelistirilmesi 6nemlidir. Ya-
pilacak igbirligi caligmalari ve yeni diizenlemeler
neticesinde tibbi cihaz sektoriiniin katma degeri
yuksek iiretim gergeklestirebilen bir sektor ola-
bilmesi yoniinde 6nemli adimlar atilabilecektir.
Aksi durumda bugiine kadar hazirlanmig ve ha-
zirlanacak olan raporlar ile hedef strateji planlar1
evrak satirlart arasinda kalmaya ve tozlanmaya
mahkim olacaktir.
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«  EMO BIYOMUT 2016 Sonug Bildirgesi
* ASO 2017 Medikal Sektor Raporu,

. SEiS 2020 y1l1 T1bbi Cihaz Sektor ve Strateji
Oneri Raporu,

*  SASAM 2019 Tibbi Cihaz Sektor Analiz Ra-
poru, Espicom Business Intelligence
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