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lkemiz tibbi cihaz sektérine

daha yakindan bakabilmek

icin, 6nce dunyada ve

sonra Ulkemizdeki mevcut

durum hakkinda kisa bilgi-

lerle degerlendirmelerimize
baslamak yerinde olacaktir.

Diinya

Dunya tibbi cihaz pazar hacminin 2010
yilinda 258,4 milyar dolar civarinda ger-
ceklestigi; 2005-2010 yillari arasindaki
yillik bilesik buylime oraninin da %7,5
olarak gercgeklestigi ifade edilmekte-
dir. Ancak pazarin bUyUme oraninin
2009-2014 yillarr arasinda yillik % 4,4
bilesik degerinde ve toplam satiglarin
2015 yilinda ise 368,5 milyar dolarlik
bir hacme ulasacagi tahmin edilmekle
birlikte blyUme oraninin daha yuksek bir
degere ulasabilecegi de belirtiimektedir.
2010 yiinda dinyadaki en blylk pazar-
lar; sirasiyla ABD, Japonya, Almanya,
Fransa, ingiltere, italya, Cin, Kanada,
Rusya, ispanya ve isvicre'dir. 2010 yili
sonu cirolari itibari ile dinyadaki en
bUyUk on tibbi cihaz Ureticisiise Johnson
& Johnson, Siemens Healthcare, GE He-
althcare, Medtronic, Baxter International,
Philips Healthcare, Abbott Laboratories,
Boston Scientific, Covidien ve Becton
Dickinson'dir.

Turkiye

Ulkemiz tibbi cihaz ihtiyacinin % 15'ine
yakin kisminin yerli Uretim yoluyla ve geri
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kalaninin (yaklasik %85 inin) ise ithalat
yoluyla karsilandigr bilinmektedir. Tibbi
cihaz sektorl pazar buyuklagune iligkin
2011 yil bilgileri ise ¢zetle:

e Pazar bUyUklugu yaklasik 2 milyar dolar
* DUnya pazari icindeki payl %0,8
 Saglik harcamalarr icindeki pay %3,8
* GSYiH icindeki payr %0,3

* Yillik bUyUme orani %7,4

e Kisi basina dusen harcama 26,5
dolardrr.

Ayrica Turkiye tibbi cihaz pazari 2010 yili
sonu itibari ile dinyadaki en blyuk 20
pazardan biri konumunda olup énemli
bir blyUklugu ifade etmektedir.

Ulkemizde tibbi cihaz pazarini dizenle-
yen Uc¢ yonetmelik mevcuttur.

* Tibbi Cihaz Yonetmeligi

e Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yonetmeligi

* Vicut Disinda Kullanilan Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi

Bu yonetmelik tanimlari agisindan bakil-
diginda Ulke pazar paylar su sekildedir:

e Tanisal géruntlleme (%21)
e Sarf malzeme (%20)

* Ortopedik ve yerlestirilebilir cihazlar
(%18)

e Dental Urunler (%6)

Medikal sektor ihracat degerleri 2010,
2011 ve 2012 yillarinda sirasiyla 419, 533
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ve 647 milyon dolardrr. ithalat degerleri
ise ayni ylllarda siraslyla 2,39 ; 2,85 ve
2,84 milyar dolar olmustur. ihracatin
ithalati karsilama oranlari ise ayni yillar
icin sirasiyla %17,5 ; %18,7 ve %22,5
olarak gerceklesmistir.

Hedeflerimiz

Tibbi cihaz sektdrinde, en buydk alic
konumundaki kamu saglk kurumlari
satin alma birimleriyle adil, esit, surdu-
rulebilir ve karsilikl mutabakat saglanmis
bir is zeminin oturtulmasini saglamak
en oncelikli hedeflerimizdendir. Ancak
tim paydaslarmizin 2023 yilina iligkin
hedef ve vizyonlari varken, tibbi cihaz
sektérantn bir yil sonrasini dahi 6n-
gérememesi, tibbi cihaz Ureticileri ve
tedarikgileri icin en ciddi sikinti olarak
onimuzde durmaktadir. Asagidaki
hususlar hedeflerimiz olmalidir:

* Piyasada Piyasa G6zetimi ve Denetimi
(PGD) acisindan sifir hataya sahip gu-
venli tibbi cihazlarin bulundurulmasini
ve satisini saglamak

e Toplu alim uygulamalarinin dezavan-
tajlarini her platformda dile getirmek
ve gindemde tutarak i¢ pazara iliskin
bu dizenlemenin rekabete uygun hale
getirilmesini saglamak

* Mesleki etik kurallari belirlemek, yer-
lestirmek ve bir davranis bi¢imi haline
getirmek

e Firmalarin sahip oldugu tretim, satig
ve pazarlama kultGrunt gelistirerek
standartlar olusturmak
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* Cesitliligi de artirarak yerli Gretim mik-
tarinda % 9 oraninda artis saglayarak 5
yil sonunda halen Ulke ihtiyacinin tahmini
% 15'ini kargilayan yerli Gretim miktarini
% 24'e ¢ikartmak. (Ancak bu hedeflere
ulasmanin, kamunun da almasi gereken
destekleyici ve yodnlendirici tedbirlerle
baglantili oldugu g6z ardi edilmemelidir.)

* 2013 yili baz alinip, minimum dizeyde
% 9 oraninda yillik bilesik bdytume orani-
na esdeger birihracat artisi saglanarak
2018 yili sonunda 1.172 milyon dolarlk
tibbi cihaz ihracati gergeklestirmek

e Sektorler arasi (bakanliklar, paydas
sanayi sektorleri, Universiteler, kime-
lenmeler, diger STKlar) isbirligi yaparak
AR-GE'ye yonelik eylem plani olusturmak
e Finansman ve tesvik faktorlerinin
destekleyici nitelige kavusturulmasiigin
calismalar yapmak

* inovasyon (yeni tibbi cihaz tretimi)
veya faydall model konusunda mevcut
durumunun degerlendiriimesi icin
paydaslarla ortak toplantilar yapmak.

o Off-Set yukumlulukla tibbi cihaz Gretimi
uygulamalarinda 6rnek olay olarak de-
gerlendirilebilecek faaliyetler hakkinda
ilgili kamu kuruluslarr ve Universiteler
ile bir araya gelerek bilgi ve tecribe
paylasiminda bulunmak.

Unutulmamasi gereken en &nemli
nokta ise Saglk Bakanlhgrnin ortaya
koydugu 2023 yili igin 5 milyar dolarlik

ihracat hedefini tibbi cihaz sektdrdnin

yakalayabilmesinin; ancak ve ancak
kamunun alim politikalarinda yerli tibbi
cihaza saglayacagi avantaj, pazara giris
kolayhgl, yatirm destekleri ve tesvik
tedbirlerinin artirilmasi yoluyla mdmkun
hale gelebilecegdi gercegidir.

Tibbi cihaz sektériiniin sorunlari

Tibbi cihaz sektérintn éncelikli sorunlari
ile farkli kurumlar tarafindan yapilan kimi
dizenlemelerin ve genel ekonomik
politikalarin sektére olumsuz etkilerini
basliklar halinde 6zetlemeye calisirsak
unlari soyleyebiliriz:

1) Toplu alimlar

Yurarluge konan ve bizler acisindan
hedef belirlemede en énemli engel olan
uygulama, toplu alimlardir. Bu yéntem
kisa stirede kamuya avantaj saglayacak
gibi gérunse de uzun dénemde sektor-
de rekabet edecek firma kalmayinca
tekellesmeyi glindeme getirecektir.
Ornegin, Turkiye genelinde kan toplama
yetkisi Kizilay’a verilmistir. Kizilay da su
an Turkiye'nin kan ihtiyacinin %75 ini
temin etmektedir. Kendi alaninda tekel
olan Kizilay, kan torbasi ihalesi yaparken
3-5 senelik alimini bir seferde ihaleye
¢ikmaktadir. Béyle bir buyuk ihale ya-
pilinca ddnyanin tim global firmalari bu
ihaleyi almak icin saldirlya gecmektedir.
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Bir de ihale tek firmaya verildigiicin yerli
dreticinin bu alimda hig sansi kalmamak-
tadir. Ayrica kan toplamaigin gerekli sarf
malzemesini saglayan bu tek firmanin
herhangi bir sekilde sevkiyatta sikinti
yasamasi, tum TUrkiye’'nin kan temini
strecinde aksamaya neden olacak bir
risk faktord haline gelmektedir.

Sektorin devamliigini ve ekonomik
etkinligini strdtrebilmesi, yeterli rekabet
ortaminin saglanabilmesi i¢in Turkiye
Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan
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yayimlanan genelgeler geregince, Kamu
Hastane Birliklerince tek merkezden
yaplilacak toplu alimin, ilgili ilgisiz tim
Urun ve hizmetlerin tek bir liste yapilarak
ve bltun olarak tek bir firma tarafindan
teklif verme seklinde olmasi gok buyuk
sakincalari beraberinde getirdiginden,
bu uygulamadan vazgegilmesi gerek-
mektedir.

Bunun yerine ihtiyac kalemleri munferit
olarak veya iligkili hizmet veya UrUnler,
daraltimis gruplar halinde ihaleye
cikilarak birgok firmaya ihaleye katiima
imkani saglanmalidir. Toplu alimin tek
merkezden (KHB Genel Sekreterlikleri
kastedilmektedir) yapilacak ihale seklin-
de degerlendirimemesi konusunda yeni
bir dizenleme yapilarak, sektérimuzde
kapanmasi muhtemel isyerlerinin 6ndne
gecilmelidir.

Ayrica; il bazll tek merkezden alim
surecinde kuguk, orta ve buyuk élcekli
tibbi cihaz ve tibbi hizmet tedarikgilerinin
ayni anda, ayni ihalelere girebilmesine
elverigli sartnameler hazirlanarak yerel,
bolgesel ve ulusal bazda tam rekabetin
olusmasli saglanmalidir.

Kamu hastane birliklerinin, stok ma-
liyetlerini dustrmek amaciyla MKYS
Uzerinden stok takibi yaparak, ildeki
tUm hastanelerin ihtiyaclarini karsilamak
Uzere yapilan ihalelerde detayli teslimat
plani verilerek tibbi cihaz firmalarinin
plansiz stok yapmanin finansal yuku
altinda ezilmelerinin 6ntine gecilmelidir.

Toplu alim uygulamasi, eger dengeli
ve kontrolll yapilmazsa tibbi cihaz ve
tibbi hizmet tedarikgileri i¢in pazarin
klculmesi, haksiz rekabet ortaminin

olusmasi ve sonunda da isyerinin
kapatiimasi anlamina gelmektedir.

Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumuna
bagl saglik kurumlarinda geri 6deme
sUreleri bayUk 6lgcide 90-120 gun
gibi dtizenlenmis, 6zellikle Universite
hastanelerinde maalesef herhangi bir
olumlu adim hayata gegirilememis,
yillarla ifade edilen 6deme gecikmeleri
yasanmaktadir.

Sonug olarak; kamu hastane birliklerinin
merkezi / toplu alimi, tek firmadan alim
olarak degil, il bazinda tek merkezden
alim olarak degerlendirerek hareket
etmesi ve gercek anlamda rekabeti
saglamasi gerekmektedir.

2) Global biitce uygulamasi

SGK tarafindan saglik kurumlarina,
vatandasa sunduklari saglik hizmet
miktarina bakiimaksizin, ddenecek sabit
toplu rakam olarak ifade edilen global
bltce uygulamast ile saglik kurumlarinin
giderlerini karsilayabilmesi, borglarini
zamaninda 6deyebilmesi ve sundugu
her saglik hizmeti bedelini SGK'dan tahsil
edebilmesi mumkun olamamaktadir.
Saglik hizmeti fiyatlandirma politikalari
gdzden geciriimeli ve tum girdilerin
dikkate alindigl, tam maliyet esasli bir
finansal modele gecilmelidir.

3) Entegre saglik kampiisleri
(sehir hastaneleri)

Saglik Bakanligi, saglik hizmet sunumu
ve egitiminde degisen talepler dogrultu-
sunda tibbi egitim, arastirma ve hizmet
sunumunu gelistirip yayginlastirmak
amaclyla bir saglik agi modernlestirme
vizyonu gelistirmek Uzere, buyUk bir
kampUs sahasi icerisinde 6rgutlene-
cek olan agik alanlar, otopark ve diger
kamusal kullanim alanlarinin (gezinti,
dinlenme ve eglenme alanlari vs.) ve
saglik hizmetinin mekansal gereksinim-
lerinin karsilanacagi ve sonucta ulusal
ve uluslararasi 6lcekte rekabet edebilir
saglik hizmetinin sunulmasina imkan
verecek entegre saglik kampusleri/ sehir
hastaneleri kurmaya karar vermistir.

Kamu 6zel ortakligr yontemiyle yapilan
entegre saglik kampduUsleri; bdélge
hastanesi, onkoloji hastanesi, cocuk
hastanesi, kadin dogum hastanesi, kalp
damar hastaliklar hastanesi, nérolojik ve
ortopedik bilimler hastanesi, psikiyatri
hastanesi, fizik tedavi ve rehabilitasyon
hastanesi, yanik Unitesi, travma mer-
kezi ve transplantasyon Unitelerinden
olusmaktadir.

Yuklenici sirket; saglik tesisi igin gerekli
olan tibbi destek ve hizmete bagli tibbi
ekipman (camasirhane, laboratuvar,



goruntileme, yemek, sterilizasyon,
rehabilitasyon, vs.) digindaki tim tibbi
ekipmanin temini, kurulmasi, yer
degistiriimesi ve bakimindan sorumiu
olacaktrr. idarenin kullanacag tibbi
ekipman ile yuklenicilerin tibbi hizmet
disindaki hizmetlerde kullanacagi tibbi
ekipmanlarin kullanim suresi dolunca
yenilenmesine idare karar verecektir.

Bakanlikga yapimi planlanan ve bir kismi
ihale edilen veya ihale asamasinda olan
entegre saglik kampuslerinin tibbi cihaz
ihtiyacinin yaklasik % 80'inin, (6428 sayili
yasaile en az % 20'sinin yerli Uretim olma
zorunlulugu getirilmistir) saglanan KDV
muafiyeti avantaji ile, sadece o entegre
saglik kampusu faaliyetleriigin kuruimus
sirket tarafindan yurt digindan getirilerek
karsilanmasi muhtemeldir. Tibbi cihaz
Ureticileri ve tedarikgileri agisindan
bunun anlami, mevcut pazardan tasfiye
edilmeleri demektir.

Bazi 6nemli sakincalar ise sdyle ozet-
lenebilir:

e Tibbi destek hizmeti sunumunda
kullanilacak tum tibbi cihazlarda 0
(sifir) yas ve bes yilda bir yenilenme
sarti bulunmaktadir. Bu nedenle, tibbi
cihazlar ya ana yUklenici sirket ya da
alt yuklenici konumuna gelecek sektor
paydaslari (bizler) tarafindan ithal edil-
mek zorundadir. Bu uygulama, firmalarin
demirbasg stoklarindaki ve kullanimdaki
mevcut tibbi cihazlarin atil olmasina yol
acacaktir. Tibbi destek hizmeti sunu-
munda kullanilacak cihazlar i¢cin yas
sinirt belirlenmesi dogru bir yaklagim
degildir. CUnku cihazin yasi, cihazin
calisma performansini etkileyen onlarca
parametreden sadece biridir.

e Yerli Ureticiler veya tedarikgiler agisin-
dan dezavantaj teskil edecek bir diger
neden ise, 6288 sayili Kanunla KDV
Kanunu'nda yapilan degisiklikle entegre
saglik kampuUsu yapacak ve isletecek
sirketlere getirilen bazi KDV muafiyetleri
olup yurt disindan ithal edilecek tibbi
cihazlar da KDV muafiyeti kapsaminda
bulunmaktadir. Bu uygulama ile KDV
muafiyeti nedeniyle entegre saglk
kampUsU pazarina mevcut tibbi cihaz
tedarikgilerinin girmesi mumkun olma-
yacak ve haksiz rekabete yol acilacaktir.

e Sartnamesi geregi, entegre saglik
kampuslerinde sunulacak tibbi destek
hizmeti ve diger dis kaynakli hizmet
alimlari nedeniyle olusan sirket alacagi
aylik olarak fatura edilip idareye teslim
edildikten sonra bir hafta icinde 6denmek
zorundadir. Bu durum, mevcut 90-120
gunlUk ortalama ¢deme sureleriile kargi-
lastirildiginda haksiz rekabet nedenidir.

4) Yerli tibbi cihaz retimi

« Ihrag etmek icin Uretmek gerekmektedir.

« Uretim ise Universite- sanayici-kullanici
(devlet ve 6zel saglik kurumlar) isbirligi
ve esgudimu ile gerceklesebilir.

e Yerli Uretim, 6ncelikle yerli tiketim ile
desteklenirse mumkunddr.

* Tibbi cihaz teknolojisi 6zellikle bilgisa-
yar, elektrik-elektronik, kimya, metalUrji
ve makine muhendislikleri gibi bir cok
muhendislik alani ile etkilesim igindedir.

« Ulkemizde uretilen ve (retilecek tibbi
cihazlara destek verecek alt sektorler,
hammadde Uretimi, yan sanayi kollari,
yazilim yapanlar, nano teknolojik trdn,
elektronik parga ve kimyasal Urun
Ureticileri olarak siralanabilir. Tum bu
alt sektdrlerin, bir araya gelmeleri yani,
enerjilerini ortak kullanmalari gerekmek-
tedir.

e Yerli Uretimin gelismesiicin, tibbi cihaz
endUstri (organize sanayi) bolgelerinde
sektorel kimelenmeler tesvik edilmelidir.

e Dunya genelinde tibbi cihaz ve
malzeme Ureticisi firmalar, yillik isletme
gelirlerinin %8’ini AR-GE'ye ayirirken,
Tarkiye'de bu oran %0,8 dlzeyindedir.
e Yerli Ureticilerin yaptidi ihracat 2009
yilinda 187 milyon Dolar diizeyinde olup,
%44,3'i basta Almanya, Fransa ve italya
olmak Uzere agirlikli olarak AB Ulkelerine
gergeklestiriimistir. 2013 yilinda yerli Gre-
ticiler ve ithalatcilarin yapacagi ihracat
miktarinin 730 milyon dolarin Uzerinde
olaca@i tahmin edilmektedir.

e Yerli Uretimin 6nUndeki engellerden bir
digeri de SGK geri 6deme kapsamina
girme surecindeki sikintilardir.

e Entegre saglik kampuslerinin yapim
asamasinda % 20 oraninda yerli tibbi
cihaz kullanma zorunlulugu yUkseltil-
meli ve % 20 oraninin sadece yatirm
dénemlerini degil saglik kurumlarinin
isletme dénemlerini de kapsamasi igin

yasal dizenleme yapiimalidir.

» Ozel saglik kuruluslarini daha cok yerli
tibbi cihaz kullanimina 6zendirmek ve
yonlendirmek icin KDV istisnasi, vergi
istisnasi vb. diger istisnalardan yarar-
landinimalidir.

 Tibbi cihazlarin Uretimi icin gerekli olan
hammaddelerin gogu %18 KDV orantile
temin edilmekte iken % 8 KDV orani ile
satiimaktadir. Aradaki %10’luk KDV farki
aylar sonra geri alinabilmekte, ancak
bu sutredeki finansman yUkd Greticinin
Uzerine kalmaktadir. Uygulamada KDV
birligi saglanmalidir.

e Kaynak Kullanimi Destekleme Fonu'na
(KKDF) yapilan kesinti oranlarinin %
3'den % 6'ya ¢ikariimasi, tim tedarikgiler
ve Ureticiler agisindan maliyetleri ciddi
oranda arttirmaktadir.

e Doéviz kuru riski ve finansman maliyet-
leri yerli Ureticiler lehine dUzenlemelerle
azaltimalidir.

Meslek kanunumuzun olmamasi (uzun
zamandir girisimlerde bulunmamiza
karsin maalesef hayata gecirilememistir),
meslek odasi gibi daha kurumsal bir
yapilanma olusturmamizin dnindeki en
buyUk engellerden biridir.

Her seye ragmen 20 yili agkin stireden bu
yana, 6énce bdélgesel dernekler ve son-
rasinda Ulke capinda federasyon olarak
orgutlenme ¢aligsmalarimizin 10. yilinda
geldigimiz bugun; basta Saglik Bakanlgi
ve Sosyal Guvenlik Kurumu olmak Uzere
tim kamu paydaslarimiz nezdinde temsil
glictimuz, katiimciligimiz, etik degerlere
baglligimiz, ulusal ve sektorel bakisimiz
acisindan, gérmekte oldugumuz takdir
ve tevecclh, ¢calismalarimizda en énemli
motivasyon kaynagimizdir.
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