Yerl ve milll medikal cihaz
tasarnmi ve uretimi esnasinda
vasanan temel sorunlar

1966 Erzurum'da dogdu. 1985 yilinda ITU Elektronik ve Haberlesme Boliminden
mezun oldu. Universitenin son yilinda Tip Elektronidi dalini segerek bu alanda
uzmanlasma yolunu tercih etti. Mezuniyet sonrasi askerlik gorevini yapana kadar UPS
(kesintisiz gu¢ kaynaklar) pazarlayan bir firmada bakim muhendisi olarak gérev yapti.
Askerlik sonrasiise 1992-2007 yillari arasinda Beko Elektronik televizyon firmasinda
cesitli kademelerde goérev yapti. 2007- 2012 yillari arasinda serbest ticaretle istigal
etti. 2012 yilinda Aral Plastik firmasinda satis pazarlama direktdri olarak calismaya
basladi. 2019 yilinda ise ayni sirketler grubuna bagli olarak Mars Labs firmasinin
kurulusunda bulundu. Halen bu firmada teknik yonetici olarak gérev yapmaktadir.

Mesut Topcuoglu

Yunus Unal, 1989 istanbul'da dogdu. 2015 yilinda York Universitesi Ekonomi
Boluminden mezun oldu. 2016 yilinda Centennial College Finansal Planlama
tezsiz yuksek lisans programini tamamladi. Mezun olduktan sonra iki yil boyunca
Kanada'da galisti. 2018 yilinda Turkiye'ye kesin donuds yaptiktan sonra 2019 yilinda
kurucu ortagioldugu MarsLabs firmasinda Finans ve Satig&Pazarlama’dan sorumiu

Dr. Yunus Unal

aglik sektoériinde hastalik-

larin teghis ve tedavisinde

vazgecilmez bir unsur
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Ulkelere teknolojik Gstdnltk
saglayan tibbi cihazlarin tretimi, maalesef
Turkiye'de halen istenen dlzeyde degildir.
Bunakarsllik devlet ve 6zel sektor is birligi
ile olumlu bir sekilde artis gdsteren AR-
GE projeleri ve inovasyon calismalari,
ancak kisitl Gretim faaliyetlerinde bulu-
nabildigimiz bu sektérde umut vadeden
bir gérintmdedir. Dinyada teghis ve
tedaviye yonelik tibbi cihaz kullanimlarinin
giderek yayginlastigl, adeta saglik sekto-
rinde teknolojik bagimlilik haline geldigi
dikkate alindiginda, Turkiye'nin dinya
tibbi cihaz pazarinda rekabet edebilmesi
ve bu sektdrde sz sahibi olabilmesiicin
Oncelikle tibbi cihaz teknolojilerine iligkin
disa bagimligr azaltmaya yonelik ulusal
strateji ve politikalari hayata gegirmesi
buydk 6nem arz etmektedir.

Kaliteli olmayan tibbi cihazlarin itha-
latinin  engellenmesi, Turkiye'de Ure-
tilmeyen tibbi cihazlara iliskin AR-GE
yatinmlarina ayrilan payin artiriimasi,
Universite-sanayi is birligi ile tibbi cihaz
Uretimine iliskin AR-GE merkezlerinin
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kurulmasi, yerli Uretimin desteklenmesi
igin altyapr maliyetlerinin azaltimasina
yonelik yatirm ve tesvik imkanlarinin
genigletiimesi, Uretime yonelik burok-
ratik engellerin kaldirimasi, kaliteli yerli
Uretim sayesinde yerli Grtne duyulan
guvenin artirlmasi gerekmektedir.

Bu minvalde tibbi cihaz Uretiminde kar-
sllastigimiz zorluk ve sikintilardan bazi-
larina deginmek gerekirse su sekilde
olacaktir: 1) Tibbi cihaz Uretimi konu-
sunda yetki sahibi kamu kurum ve ku-
ruluglar 2) Akademisyenler ile iletisim
sikintisi 3) Tibbi cihaz sektoériinde yer
alan aktorlerin is birligi iginde olmamasi
4) Test ve belgelendirme asamalarinin
¢ok uzun ve pahall olmasi: a) Biyou-
yumluluk testleri b) Elektriksel glvenlik
testleri ¢) ISO 9001:2015 belgesi d)
ISO 13485:2016 belgesi e) CE belgesi
5) Kaynak (butge yaratma), Universite
ve sanayi is birligi: a) Tum harcamala-
rin doviz cinsinden yapilmasi b) Danis-
manlarin doviz cinsinden fiyat vermesi.
6) Elektronik malzeme ithalatinda yasa-
nan sikintilar.

Biz yerli bir girisimci firma olarak; trans-
kraniyal elektriksel stimtlasyon (tES)
cihazlan Uretmeyi kararlastirdigimizda,

yonetici olarak galismaya baslad.

Ozellikle bu projeye bagladigimiz ik
zamanlarda zorlanmamizin sebebi Uni-
versitelerdeki akademisyenlerin istek-
siz olusu degil, bu iki sektor arasinda
kopru vazifesi kurabilecek bir yapini
olmamasindan kaynakli idi. Aslinda
tibbi cihaz Uretimi konusunda hekim ve
akademisyenlerin teshis ve tedavide
hayata gegcirdikleri yeni uygulamalar
ve buluglar, tibbi cihaz teknolojilerinin
yonlendirilmesinde son derece énemli-
dir. Bu nedenle tibbi cihaz sektdrinde
yer alan butun aktorlerin is birligi icinde
hareket etmesi, dncelikli fikir sahibi olan
saglik bilim adamlarinin Ureticiler ile bir
araya gelmesine olanak saglanarak or-
tak calismalar yapilmasi, Universite ve
sanayi is birligi anlasmalarinin destek-
lenmesi ve 6zendirilmesinin yararli ola-
cagi dusunulmektedir.

Belgelendirme asamalari, glvenlik ser-
tifikalari ve izinler asamasina gelirsek,
guvenlik sertifikalarinin alimi ¢ok uzun
sUrmektedir. Maalesef Turkiye’'de yeterli
sayida onayll kuruluslar bulunmamak-
tadir. Biyouyumluluk testleri, elektriksel
glvenlik testleri gibi belgeleri almak
yaklasik alti ayimizi almigtir. Ayni sekil-
de I1SO 13485 ve ISO 9001 belgelerini
almak 3-4 ay bizi ugrastirdi. Danisma-



nimizin belirledigi slre¢ dogrultusun-
da en ince detayina kadar hazirlandik.
Denetlememizi ve sinavimizi basaril
bir sekilde sonuglandirdik. Ardindan
TSE'den vyetkili servis belgesi ve UTS
kaydi yaparak il Saglk Muddrligtinden
tibbi cihaz satis merkezi yetki belgeleri
almamiz gerekti. CE belgesi almak ise
su anda en bUyUk problem olarak énu-
mUzde durmaktadir. Avrupa Birliginin
“Medical Device Directive” (MDD)'den
“Medical Device Regulation” (MDR)'a
gecis kararindan sonra bu sure¢ daha
da zorlasmigtir. Turkiye'nin Avrupa Bir-
ligi Gyesi olmamasi sebebi ile onayl
kurulus sayisi 5-6 civarindadir. Bu fir-
malarin onayli firma haline gelmeleri de
ya Avrupa Birligi Gyesi Ulkelerde bir ofis
acmalari veya basgka bir onayl kurulus-
la ortaklik kurmalari sebebi ile olmustur.
BUtin dunyada CE belgelendirmeye
yetkili firma ve uzman sayisi azligi se-
bebi ile bu stre¢ yaklasik 1,5-2 sene
sUrmektedir. Ayrica direktifin ¢cok yeni
olmasl ve tam anlami ile vakif oluna-
mamas! sebebi ile firmalar yeteri kadar
hazirlik yapamamaktadirlar.  Konuyla
alakall danismanlik veren firmalar ise
¢ok az sayida olup yuksek Ucret talep
etmektedirler. Bu agidan bakinca onayli
kurulus ve danisman maliyeti 100.000-
150.000 avroya ulagmaktadir. Yillardir
bu isi yapan ve piyasayl domine eden
yabanci firmalar karsisinda yerli firma-
larin rekabet etme sansi kalmamaktadir.

Aslinda daha genel bir degerlendirme
ile tibbi cihaz konusunda yetkili kurum
ve kuruluglar ile belgelendirme konusu-
nu ayni baglk altinda toparlayabiliriz.
Tibbi cihaz konusunda yetkili kurum ve
kuruluslardan saglikl bilgi alma sureci,
ilk asamalarda kendimize strateji ve
ybntem belirmede bizi hayli zorlamistir.
Son yillarda 6zellikle TITCK bunyesinde

artan ¢alismalarin farkindayiz. Bu artan
calismalar gelecekte bu sektérde faali-
yet gbstermek isteyen start-up’lara yol
gOstermesi bakimindan 6nemli fayda-
lar saglayacaktir. Bu konuda &nerimiz
tibbi cihaz Uretim ve gelistirmesi ya-
pan firmalara ¢zellikle belgelendirme
sUregleri hakkinda hizli ve guncel bilgi
akisinin saglanmasi yénidnde adimlarin
atlmasidir. Belki de bu konuda Savun-
ma Sanayii Bagkanligi benzeri bir yapi
kurularak bu sureglerin tek elden yuru-
tiimesi ile 6zellikle kuguk igletmelerin
karsllastiklar bu zorluklarin daha hizli
¢6zUlmesi saglanabilir.

Yukarida da bahsetmeye calistigimiz
gibi ¢zellikle MDR uyum sureci; ek mali-
yetler ve kaynaklar gerektirir. Yeni testler,
belgeler ve suregler icin yatinm yapmak,
Ozellikle kigUk ve orta Olcekli isletmeler
icin bir zorluktur. Ayrica, uyum surecinin
karmasikligi ve uzunlugu da sirketler igin
6nemli bir zorluktur. Diger bir konu da
kaynak ve butce olacaktir. Bu sektorin
maalesef butin ana kalem harcamala-
rnin déviz cinsinden yapildigi bir alan
olmasi ve henlz satis yaparak butce-
ye girdi saglanamamasi bizleri en gok
zorlayan durumlardan birisi olmustur.
TUBITAK veya bu alandaki girisimcilere
fon sa@layan kurum ve kuruluslarin bu
konulari g6z énunde bulundurarak des-
teklerini gincellemesi faydali olacaktrr.
Butdn danigmanliklarin déviz cinsinden
teklif vermesi (bu danigmanliklarin proje
kapsaminda desteklenmemesi), butin
komponentlerin, yapilan testlerin ve bel-
gelendirmelerin déviz cinsinden olmasi
(destek ¢ok sinirl) bizi en ¢ok zorlayan
konularin bazilandir. Cihaz tasarmi ve
Uretiminde kullanilan elektronik kompo-
nentlerin neredeyse hepsi ithal Grunler-
dir. Bu komponentlerin bazilari ise “Me-
dical grade” sinifinda olmalidir. Ozellikle

pandemi ve sonrasinda yasanan chip
krizi sebebi ile déviz bazinda malzeme fi-
yatlari ciddi oranda artmig ve teslim sure-
leri 12-18 aylara kadar uzamistir. Ayrica
Turkiye'ye uygulanan ambargo sebebi
ile bazi “chip”ler temin edilememektedir.

Sonu¢

Tibbi cihaz tasarmi ve Uretimi sU-
recinde karsilasilan temel sorunlar,
Tarkiye'nin saglik sektérinde teknolojik
bagimliigini azaltarak dinya pazarinda
rekabet edebilmesini engellemektedir.
Yerli Uretimin desteklenmesi, AR-GE
projelerine yapilan yatirimlarin artirima-
si ve is birligi olanaklarinin genisletiime-
si gibi adimlarin atiimasi énemlidir.

Akademisyenlerle iletisim eksikligi, bel-
gelendirme sdreglerinin  uzunlugu ve
maliyeti, CE belgesi aliminin zorlugu
gibi konular sektérdeki baglica sorun-
lardir. Bu zorluklarin asilmasi icin yerli
Uretimde yetkin kamu kurumlari ile is
birligi belgelendirme sureclerinin kolay-
lastinimasi gerekmektedir.

Yerli firmalarinin rekabet glcUnU artir-
mak icin TUBITAK gibi kurumlarin fon
saglama mekanizmalarinin  glncel-
lenmesi gerekmektedir. Ornegin déviz
kuruna bagl olarak verilen destegin 6
ayda bir glncellenmesi gibi. Ayrica,
elektronik komponentlerin temini konu-
sunda yasanan sikintilar da ele alinmali
ve yerli Uretim icin tesvik edici politikalar
uygulanmalidir.

Sonug olarak, yerli ve milli tibbi cihaz
Uretimi igin ulusal strateji ve politikalarin
hayata gecirilmesi, is birligi olanaklari-
nin artirlmasi ve belgelendirme slre¢-
lerinin kolaylastirimasi sektérdeki geli-
simi destekleyecektir.

2023/2SD | 45



