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Türkiye t›bbi cihaz 
üretiminde ve 
‘tüketiminde’ nerede?

Yasemin K. fiahinkaya

a¤l›k sektörünün
önemli unsurlar›n-
dan biri olan t›bbi ci-
hazlarda yüzde 85
oran›nda d›fla ba-
¤›ml› olan Türki-
ye'nin, yerli cihaz
üreten firmalara ve

ürünlerine sahip ç›kmad›¤› öne sürülü-
yor. Ancak sektördeki sorunlar bunun-
la da bitmiyor: Mevcut ya da al›nan ci-
hazlar›n›n kullan›lamamas›, yanl›fl kul-
lan›lmas›, denetimlerinin düzgün ya-
p›lmamas› sonucu oluflan hayati yan-
l›fllar; fiyat› daha uygun oldu¤u için
tercih edilen ikinci el cihazlarda vuku
bulan ölümcül vakalar, t›bbi cihazlar
yönetmeli¤indeki de¤ifliklikler, yerli
t›bbi cihazlara olan önyarg›, üreticinin
önündeki engeller vb. konu bafll›klar›
fleklinde s›ralan›yor. 

Konuyla ilgili olarak öncelikle T›bbi
Malzeme ve Cihaz Üreticileri Derne¤i
(TÜDER) Baflkan› Baflkan› Mustafa
Daflc› ile görüfltük. Daflç›, konuyla ilgi-
li sorular›m›z› cevaplad›. 

TT››bbbbii  cciihhaazz  üürreettiicciilleerriinniinn  //  üürreettiimmiinniinn  üüll--
kkeemmiizzddeekkii  yyeerrii,,  öönneemmii  vvee  bbuuggüünnüü  hhaakk--
kk››nnddaa  nneelleerr  ssööyylleerrssiinniizz??

Türkiye’de t›bbi cihaz sektörünün
geçmifli çok eskilere dayan›yor. T›bbi
cihaz ve malzeme ticareti üzerine ça-
l›flan çok say›da firma var. Bu firmalar
genellikle distiribütörlük faaliyetinde
bulunuyorlar, geliflmifl ülkelerde üreti-
len t›bbi cihazlar› Türkiye’ye getiriyor-
lar. Türkiye’de bu sektörde üretim ya-
pan firma say›s› ise oldukça az. Ülke-
mizde t›bbi cihaz firmalar›n›n büyük
bir k›sm› üretim fikrine sahip olmas›na

ra¤men sektörün olumsuzluklar› dola-
y›s›yla yat›r›m yapmaya cesaret ede-
miyor. Devletin ihalelerde en ucuz
olan› tercih etmesi ve “kaliteyi” göz
ard› etmesi bunun ana sebeplerini
oluflturuyor. 

1980’li y›llara bakt›¤›m›zda t›bbi cihaz
firmalar›n›n ülkemizde daha prestijli
bir yerinin oldu¤unu söylemek müm-
kün. Ancak bu durum 1990’l› y›llarda
bozulmufl ve sektör temsilcileri muha-
taplar› taraf›ndan dikkate al›nmamaya
bafllanm›fl. Bundaki ana neden ise
merdiven alt› üretim yapan firmalar›n
ve ithalatç› firmalar›n her buldu¤unu
Türkiye’ye getirerek fahifl fiyatlarla pi-
yasaya sürmesi. Biz 1992 y›l›nda orta-
ya ç›kan bu durum karfl›s›nda yeni bir
oluflum kurmaya karar vererek SA-
DER’in kurulufl çal›flmalar›n› yapt›k.
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Resmi kuruluflumuzu 1993 y›l›nda
gerçeklefltirdik. Ard›ndan 2003 y›l›n-
da TÜDER’in kurulmas› karar›n› ald›k.
Att›¤›m›z bu iki önemli ad›m›n ard›n-
dan t›bbi cihaz sektörünün hak etti¤i
itibar› kazanabilmesi için çok say›da
dernek aç›lmaya baflland›. Bu dönem
içerisinde federasyonumuzun kurulu-
flu tamamland›. fiu an federasyonu-
muz çat›s› alt›nda çal›flmalar›m›za de-
vam ediyoruz. 

T›bbi cihaz sektörü, halk sa¤l›¤› aç›-
s›ndan hayati öneme sahip bir alan.
Kiflinin hasta m› sa¤l›kl› m› oldu¤unun
teflhisini koymak, hastal›¤›n›n neden-
lerini belirlemek ve tedavisini yapmak
konusunda en etkili yöntem, ileri tek-
nolojiyi bünyesinde bulunduran t›bbi
malzeme ve cihazlar... T›bbi cihazdan
sonra s›ralamada yer alan bir di¤er
sektör ise ilaç sektörü. Bugün itibariy-
le ilaç sektörü gerek ekonomi gerek
itibar yönünden oturmufl bir sektörü
ifade ediyor. ‹laç iflverenlerinin kamu-
da ve özel sa¤l›k sektörü üzerindeki
yeri tart›fl›lamaz. Öncelik s›ralamas›n-
da ilk s›rada olmas› gereken t›bbi ci-
haz, Türkiye’de maalesef ikincil konu-
ma itilmifltir. Sa¤l›k s›ralamas›nda hak
etti¤i konumu bulamayan bu sektör,
önemli olmas›na karfl›n halk ve sa¤l›k
çal›flanlar› nezninde üvey evlat mu-
amelesi görmeye devam etmektedir. 

ÜÜrreettiimm  vvee  iitthhaallaattttaakkii  zzoorrlluukkllaarr  nneelleerrddiirr??

Ülkemizde hammaddenin d›fla ba¤›m-
l›l›¤› ve t›bbi cihaz yan sanayinin olufl-
mam›fl olmas› temel zorluklar›n bafl›n-
da geliyor. Üretim yapt›¤›m›z için ham-
madde ithalat›m›z var. Ancak buradaki
s›k›nt› hammadde ve yar› mamul mad-
deyi % 18 KDV ile al›p % 8’den sat-
maktan kaynaklan›yor. Bu durum ver-
gide dengesizlik yarat›yor. Devletten
bunu tahsil etmek uzun zaman al›yor
ve bu da maliyete yans›yor. ‹hracatta
herhangi bir s›k›nt›m›z yok. fiu anda
Türk t›bbi cihazlar› 84 ülkede kullan›l›-
yor. Rusya hariç hiçbir ülkede s›k›nt›-
m›z yok. Ancak Rusya’da yasal düzen-
lemeler tam oturmad›¤› için çeflitli s›-
k›nt›lar yaflamaya devam ediyoruz.

NNeeddeenn  üürreettiimmddeenn  zziiyyaaddee  ddaahhaa  ffaazzllaa  iitt--
hhaallaattaa  mmaahhkkûûmmuuzz??  BBuu  kkoonnuuddaakkii  eenn--
ggeelllleerr  nneelleerr??

Ülkemizde her alanda oldu¤u gibi t›b-
bi cihaz alan›nda da üretim ve piyasa
denetimi var. Yerli ürün için bu dene-
tim mekanizmas› daha s›k› iflliyor. Bu-
nun ana nedeni ithal ürün miktar›n›n
yüksek olmas›. Pazar›n % 80-85’ine it-
hal ürünlerin sahip olmas›, ithalatç› fir-
malar›n her bak›mdan güçlü olmas›n›
sa¤l›yor. Ayr›ca ülkemizde bilinçsiz bir
yabanc› hayranl›¤›n›n olmas›, konunun
bir di¤er boyutu. ‹thal sektörün ekono-
mik getirisinin fazla olmas›, ürün kulla-
n›c›lar›n ekonomik gelir seviyesine kat-

k› sa¤lamas› ve kongrelerde e¤itim
katk› pay›na fazla bütçe ayr›lmas› ya-
banc› ürün kullan›m›n› art›ran neden-
lerden birkaç›. Bu durumun oluflmas›-
na katk› sa¤layanlar›n bafl›nda Emekli
Sand›¤› gelmektedir. Bir ürünün kalite-
sini üretilen ülke de¤il üretildi¤i ham-
madde ve üretim standartlar› ve kalite
kontrol sistemi belirler. Biz Türkiye’de
“yerli kalitesiz, yabanc› kalitelidir” ima-
j›n› silmeye çal›fl›yoruz. T›bbi cihaz üre-
ticisi ve ayn› zamanda ihracatç› firma-
lar›m›z,  Avrupa ülkelerinde gördü¤ü
itibar› Türkiye’de görememektedir.
Emekli Sand›¤› protokollerinde yerli-it-
hal ayr›m› yap›lmaktad›r. Örne¤in itha-
latç› firmalardan gümrük faturas›, yerli
üreticilerden yeminli mali müflavirden
maliyet raporu istenmektedir. Bu konu
Türk Ticaret Kanunu ve Rekabet Kanu-
nu’na ayk›r› oldu¤undan istedikleri bel-
geleri resmiyette gösterememekteler.   

ÜÜllkkeemmiizzddee  ppiiyyaassaa  ddeenneettiimmii  vvaarr  mm››??

Türk t›bbi cihaz üretimi, Avrupa’dan
akredite kurulufllar, Sa¤l›k Bakanl›¤›
Piyasa Gözetim ve Denetim fiubesi,
hastaneler ve ithalatç› firmalar taraf›n-
dan dikkatli bir flekilde izlenerek de-
netlenmektedir.  

TT››bbbbii  cciihhaazz  üürreettiicciilleerriinniinn  tt››bbbbii  cciihhaazz
kkuullllaann››mm››  aaçç››ss››nnddaann  hhaassttaa  ggüüvveennllii¤¤iinnee
bbaakk››flflllaarr››  nnaass››ll??

Avrupa ile ayn›. Çünkü ürünler Avrupa
Birli¤i Uyum Yasalar› ve T›bbi Cihaz
Yönetmeli¤i’ne göre üretilerek piyasa-
ya sürülüyor. Dolay›s›yla tüm yerli t›bbi
cihazlar hastanelerdeki hasta ve sa¤-
l›k çal›flanlar› güvenli¤i standartlar›na
uygun üretilmektedir.

KKaammuuddaa  yyaapp››llaann  mmaall  vvee  hhiizzmmeett  aall››mmllaa--
rr››  hhaakkkk››nnddaa  ddüüflflüünncceelleerriinniizz  nneelleerr??  

Kamu kurulufllar›n›n mal hizmet al›m-
lar› ve yap›m iflleri bir taraftan kamu
harcamalar› di¤er taraftan da ülke
ekonomisi içerisinde önemli bir paya
sahiptir. Kamu harcamalar›n›n etkin
bir biçimde gerçeklefltirilmesi hem ka-
mu tasarruflar›na olumlu katk›da bulu-
nacak hem de vergi mükelleflerinin
paras›n›n gerçek de¤erinde harcan-
mas›na ve dolay›s›yla ekonomide kay-
naklar›n optimal olarak tahsis edilme-
sine yard›mc› olacakt›r. Kamu al›mla-
r›nda etkinlik, ihtiyaç duyulan mal ve
hizmeti mümkün olan en ucuz fiyattan
almay› gerektirmektedir. Di¤er bir de-
yiflle, harcanan paran›n karfl›l›¤›nda
en iyi de¤er elde edilmelidir. Kamu
al›mlar›nda en önemli sorun, teknik
flartnamelerdir. Bu sorunu yaratan
ana neden, hastanelerin teknik bilgi
yetersizli¤i ve firma hastane iliflkileri-
nin istenmeyen boyutlara ulaflmas›d›r.
Kamu al›mlar›nda etkinli¤i bu uygula-
malardan koruman›n en etkili yolu re-
kabetçi bir ihale mekanizmas› tasarla-

mak ve icra etmektir. Kamu hastanele-
rinin hizmet al›mlar›n›, mal ve hizmet
al›mlar›yla kar›flt›rmas› bu konuda uz-
manlaflm›fl firmalar›n azalmas›na se-
bep olmufltur. Yak›n tarihte Sa¤l›k Ba-
kanl›¤› mal ve hizmet al›mlar›n› 100+1
sat›n alma birimi oluflturarak yapacak.
Biz bu yöntemi yanl›fl buluyoruz. Bu
sistem 90’l› y›llarda uygulanan, verim-
sizli¤i ispatlanm›fl sistemlerden biridir.
Zira söz konusu sistem gelir da¤›l›m›n-
da da büyük olumsuzluklara sebep
olacakt›r. Sa¤l›kta ekonomiyi merkezi-
lefltirecektir. Küçük ithalatç› ve üretici
firmalar ile taflradaki bayi firmalar›n
aktif ticareti son bulacakt›r. Devletin
sadece kârl›l›¤› esas almas›, göçü h›z-
land›raca¤› gibi iflsizli¤i ve ülke eko-
nomisini de olumsuz etkiler.

Olumlu olanlar ise halk›n hizmet al›-
m›nda bir yere ba¤›ml›l›ktan kurtulma-
s›, sa¤l›k hizmet al›m›nda özgür olma-
s›. Bu konuyu rekabet ve kalite aç›s›n-
dan önemli bir geliflme olarak de¤er-
lendiriyorum.  

TTüürrkkiiyyee’’yyee  ggeelleenn  iikkiinnccii  eell  tt››bbbbii  cciihhaazzllaarr
hhaakkkk››nnddaa  nneelleerr  ssööyylleeyyeecceekkssiinniizz??  BBuunn--
llaarr››nn    mmiikkttaarr››  vvee  ggüüvveenniilliirrlliikklleerrii  nneeddiirr??

Türkiye’ye gelen ikinci el cihazlara sa-
dece yafl s›n›rlamas› getirilmifltir. Oysa
radyoaktif cihazlar›n flutlama ve dozi-
metreleri de dikkate al›nmal›d›r. Bu se-
beple ikinci el ürünlerin güvenilirli¤i
konusunda bir fley söylemeyi uygun
görmüyorum.

“Büyük kurumlar›n belki

anlad›klar› belki özendikleri

için bir akredistasyonlar›

var. Bunlar genel olarak

t›bbi cihazlar›n rutin 

kontrolleri yapt›r›yorlar,

ancak di¤er kurumlarda

durum hiç de iç aç›c› bir

manzaraya sahip de¤il.

Ço¤unun b›rak›n rutin 

kontrollerini ilk kontrolleri

bile yap›lm›yor”
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FFiiyyaattllaanndd››rrmmaa  vvee  ggeerrii  ööddeemmeelleerr  nnaass››ll??
ÖÖddeemmee  pprroobblleemmlleerriinniizz  vvaarr  mm››??  SSeekkttöö--
rrüünn  ggeelleeccee¤¤iinnii  vvee  iihhrraaccaatt  kkaappaassiitteessiinnii
nnaass››ll  ggöörrüüyyoorrssuunnuuzz??

Reçeteyle sat›lan ürünlerde biliyorsu-
nuz yerli-ithal ayr›m› yap›labiliyor. Yer-
li ürünler için yeminli mali müflavirden
üretim maliyet raporu isteniyor. ‹thal-
den ise sadece gümrük faturas› isteni-
yor. Yerli ithal ürün aras›nda en düflük-
le en yüksek fiyat fark› % 90 ile % 300
oranlar›na kadar varabiliyor. Emekli
Sand›¤› ve TOTB‹T, yurtd›fl›ndaki üre-
timi desteklemektedir. Say›n TOTB‹T
baflkan›n› yeni göreve geldi¤inde zi-
yaret ettim. Bu ziyarette Say›n Baflkan

kendi a¤z›yla hatal› yerli ürünleri topla-
y›p Bakan’a verdi¤ini söylemiflti.  Bu
sohbet s›ras›nda “Peki ithallerin hata-
l›lar›n› ne yapt›n›z” fleklinde bir soru
sordum. Buna karfl›l›k ithal ürünlerle il-
gili herhangi bir ifllem yap›lmad›¤›n›
söyledi. Bunlar bizim ö¤retim üyeleri-
miz, yabanc›lar›n de¤il… E¤er bugün
yerli üretim azsa, kalitesizse, ithalat
daha fazlaysa bunun suçlusu E¤itim
Araflt›rma ve Uygulama Hastaneleri
ve t›p fakültelerindeki ö¤retim üyeleri-
dir. Yurtd›fl›na ödenen ilaç ve t›bbi ci-
haz bedelleri bafl›na bunlar›n maafl›n-
dan bir bedel kesinti yap›lmas›n› öne-
riyorum. Ödeme s›k›nt›lar› tabii ki var
ama bunu sa¤l›ktaki ekonomik s›k›nt›-

ya yüklemek yanl›fl olur. Ödeme s›k›n-
t›lar›n›n hastanelerin iflletim sistemleri
ve yat›r›m - bak›m - onar›m ve ödeme
plans›zl›¤›ndan kaynakland›¤›n› düflü-
nüyorum. Bana kal›rsa üniversite has-
taneleri siyasi anlaflmazl›ktan dolay›
sa¤l›k ekonomisini kötü göstermek
için plans›z çal›fl›yor. Oysa 9 Eylül ve
Erciyes de üniversite hastaneleri, ga-
yet iyi örneklerdir, flikayetimiz yok. ‹h-
racat›m›z gayet iyi h›zl› bir flekilde art-
maktad›r. ‹thalattaki art›fl h›z›n› kes-
mek ise T›p Fakültesi Hastaneleri ve
E¤itim Araflt›rma ve Uygulama Hasta-
neleri’ne ba¤l›d›r.      

UUyygguullaannaann  ssaa¤¤ll››kk  ppoolliittiikkaallaarr››nn››nn  vvee
eekkoonnoommiikk  ppoolliittiikkaallaarr››nn  sseekkttöörree  eettkkiissii
nneeddiirr??

Geçen gün Almanya’dan gelen bir
grup ifl adam›yla bir toplant›ya kat›ld›m.
Alman sermayesinin Türkiye’ye yapt›¤›
yat›r›mlar ve Türkiye’deki reformlarla il-
gili bir sunum yapt›lar. Son derece onur
vericiydi. Türkiye’yi yat›r›mda ve gele-
ce¤e güvenle bakmada en önemli ülke
olarak gördüklerini ve kendi ülkelerinde
de bu konuda tan›t›m yapt›klar›n› aç›k-
lad›lar. Türkiye’ye yat›r›m yapmak iste-
yen yabanc›lar›n say›s›na bak›l›rsa sa¤-
l›k ekonomisi ve ülke ekonomisi gayet
iyi, hatta onlar bizim gördü¤ümüzden
çok daha farkl› bir Türkiye görüyorlar.
Türkiye’yi geliflen, ilerleyen, bu yolda
radikal kararlar alabilen,  gelece¤e gü-
venle bakan bir ülke olarak gördükleri-
ni belirterek, yat›r›mlar›n› güvenle yapa-
caklar›n› bildirdiler. Türkiye tek parti ik-
tidar›ndan iyi yararlanan iyi yönetilen
bir ülke. Hatalar yok mu? Elbette var.
Sa¤l›k politikalar›n› be¤enmiyorum.
Sa¤l›ktaki baflar›lar› baflhekimlerin gay-
retiyle sa¤lanm›fl baflar›lar olarak görü-
yorum. Bakanl›k bürokratlar›n› baflar›s›z
ve birbirleriyle u¤raflan bürokratlar ola-
rak de¤erlendirmek çok da yanl›fl ol-
maz. Tabii baflar›l› olanlar› bu gruptan
tenzih ediyorum.

PPeerrssoonneell  oollmmaadd››¤¤››  iiççiinn  
ppaahhaall››  cciihhaazz  ççööppee  ggiiddiiyyoorr  

28 Ekim 2007 tarihinde Yeni fiafak Ga-
zetesi’nde yer alan habere göre Sa¤-
l›k Gereçleri Üreticileri ve Temsilcileri
Derne¤i Baflkan› (SADER) Cumhur
Çeken, teknik personel yetersizli¤i yü-
zünden, çok pahal› cihazlar›n kullan›c›
hatas› nedeniyle çöpe gitti¤ini söylü-
yor. Çeken, “Türkiye t›bbi malzeme ve
cihazlarda yüzde 85 d›fla ba¤›ml›.
Tahmini olarak 815 milyon dolarl›k
sektörün sadece 200 milyon dolarl›k
k›sm›n› ihracat oluflturuyor. S›n›rl› say›-
daki yerli üretici ise tekel konumunda-
ki yabanc› firmalar›n bask›s› ve yeter-
siz teflvikler nedeniyle büyüyememek-
ten flikâyetçi. SADER'in (Sa¤l›k Ge-
reçleri ve Temsilcileri Derne¤i) 52
üyesinden yüzde 60'› ithalat, yüzde

Avrupa Birli¤i mevzuat›na uyum
süreci içerisinde topluluk içerisin-
de sat›lan ve kullan›lan tüm t›bbi ci-
haz üreticileri mevcut yasal zorun-
luluklar› karfl›lamak, verimliliklerini
art›rabilmek ve gerekli durumlarda
aç›labilecek davalara karfl› yasal
bir güvence oluflturabilmek için ka-
lite sistemi kurma ve bunu belge-
lendirme ihtiyac› hissetmektedirler.
Medikal sektörde faaliyet gösteren
kurulufllar için kalite sistemi flartla-
r›n› ortaya koyan ISO 13485 ve EN
46000 serisi standartlar, ISO
9001:2000 kalite yönetim sistemi
ile benzer özellikler tafl›malar›na
ra¤men baz› ek gereklilikleri de
beraberlerinde getirmektedirler. 

ISO 13485:2003 t›bbi cihazlara yö-
nelik yaz›lm›fl özel bir standart ol-
mas›na ra¤men ISO 9001:2000'in
altyap›s›na uygun olarak düzenlen-
mifltir. Ancak baz› özel konularda
ISO 9001:2000 standard›ndan fark-
l›laflmaktad›r. Aynen ISO 9001 'de
oldu¤u gibi bu yeni yönetim sistemi,
klasik kalite kontrol anlay›fl›ndan sü-
reç/proses bazl› bir yaklafl›ma ge-
çifl yaparken; kuruluflun ana amaç-
lar› ile verimlilik aras›nda do¤rudan
ba¤lant› kurmay› öngörmektedir. 

T›bbi Cihaz Üreticileri ürünlerini ar-
t›k yurt içinde de piyasaya sunmak
için, AB uyum süreci çerçevesinde
ülkemizde de yasal bir zorunluluk
haline gelmifl olan 93/42/EEC t›bbi
cihazlar, 98/79/EC In Vitro Diag-
nostik ve 90/385/EEC aktif t›bbi ci-
hazlar direktiflerine göre CE mar-
kalamak zorundad›rlar. ISO
13485:2003, t›bbi cihaz üreticileri
için özel olarak yaz›lm›fl bir stan-
dart olarak hem verimlilik, hem de
CE markalama konusunda vazge-
çilmez bir yer edinmifltir. Ürün ve
hasta güvenli¤ini ön planda tuta-

bilmek ad›na, di¤er kalite yönetim
sistemlerine oranla tan›mlama ve
izlenebilirlik konular›na daha çok
yer veren standart Global Harmo-
nization Task Force’un çal›flmalar›
sonucunda ortaya ç›kan genifl t›b-
bi cihaz tan›m›na yer vererek dün-
ya çap›nda uygulanma flans›n› ya-
kalam›flt›r. Bundan dolay› CE mar-
kalamada oldu¤u gibi FDA onayla-
r›nda da kalite yönetim sistemi ola-
rak üreticilerin birinci tercihi du-
rumdad›r. 

ISO 13485 t›bbi cihazlar için kalite
yönetim sisteminin yararlar›:

• Kurulufl mevcut yasal gereklilik-
lere uydu¤unu ortaya koyar. 

• T›bbi Cihazlar - Ürünlerde CE
iflareti kullanmak zorunludur.

• Uluslararas› tan›nan bir standar-
da uygun çal›flt›¤›n› belgeleyerek
müflteri portföyünü geniflletir.

• Rakiplerine karfl› avantaj ve pretij
sa¤lar.

• Müflteri flikayetlerinde azalma
sa¤lar.

• Ürün hatalar›nda azalma kayde-
der.

• Kârl›l›¤› artar.

• ‹hracat avantaj› elde eder.

• Kuruluflun faaliyetlerini üst yöne-
tim sistematik olarak izler.

• Sistemin aksayan yönlerini tespit
edip düzeltme olana¤›na kavuflur.

• Müflteri memnuniyetini art›r›r.

• Mevcut sistemin etkinli¤inin sü-
reklili¤ini sa¤lar.
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40'› ise üretim yap›yor. Üyelerin faali-
yet alanlar›, t›bbi cihaz ve sistemler
(aktif t›bbi cihazlar, vücuda yerlefltiri-
lebilir aktif t›bbi cihazlar ve vücut d›-
fl›nda kullan›lan t›bbi tan› cihazlar›), la-
boratuvar cihaz ve sistemleri, anahtar
teslimi komple hastane ve laboratuvar
projeleri, dan›flmanl›k ve finansman
hizmetleri olarak özetlenebilir,”
fleklinde aç›kl›yor. SADER Baflkan›
Cumhur Çeken, üyelerinin binin üze-
rinde bayi a¤›na, 6.000’in üzerinde
çal›flana, 200 milyon dolar ihracata ve
200’ün üzerinde yurtd›fl› firma temsil-
cili¤i ile 400 milyon dolarl›k ithalata sa-
hip oldu¤unu dile getiriyor. 

Sektörel teflvikler sayesinde cihaz is-
raf›n›n ve ithalat fazlal›¤›n›n önlenebi-
lece¤ini de savunan Çeken, görüflleri-
ni flöyle aç›kl›yor: “Hükümetler bölge-
sel teflvikler yerine sektörel teflvik ol-
gusuna geçmeliler. Sektörümüzü de
bu kapsam içine almal›lar. Zira t›bbi
malzeme ve cihaz üretimi araflt›rma ve
gelifltirme ile iç içedir; Ar - Ge çal›fl-
malar› sonunda gelifltirilecek ürünlerin
katma de¤erlerinin de yüksek olaca¤›
bir gerçektir. Bu hususta flu anda var
olan bölgesel teflviklerle desteklene-
mez.” Çeken, kurumlarda t›bbi cihaz-
lar› kullanacak teknik personel yeter-
sizli¤i yüzünden, çok pahal› cihazlar›n

kullan›c› hatas› nedeniyle çöpe gitti¤i-
ni söylüyor. SADER Baflkan› Cumhur
Çeken, Ar-Ge imkânlar› tam olarak
sa¤lanamad›¤› için sektördeki yerli
üreticilerin ve yan sanayinin d›fla ba-
¤›ml› çal›flmak zorunda kald›¤›n› dile
getiriyor. 

Yerli t›bbi cihaz üreticileri ile görüflen
Sa¤l›k Bakan› Recep Akda¤ ise, Me-
dikal Forum’daki habere göre sektö-
rün ana al›c›s›n›n Sa¤l›k Bakanl›¤› ol-
du¤unu söylüyor.

““SSttookk  iihhaalleelleerr  yyaapp››llaabbiilliirr!!””

Sa¤l›k Bakan› Recep Akda¤, Türki-
ye’nin t›bbi cihaz sektörünün 2,5 mil-
yar dolarl›k bir ciroya sahip oldu¤unu
bunun da 500 milyon dolarl›k k›sm›n›
yerli üreticinin temsil etti¤ini söylüyor.
Sektörün ana al›c›s›n›n Sa¤l›k Bakanl›-
¤› oldu¤unu hat›rlatan Akda¤, konuya
iliflkin yeni çal›flmalar yapt›klar›n› bildi-
riyor. Kamu ‹hale Kanunu’nda de¤iflik-
lik öngören bir tasar› haz›rlad›klar›n›
belirten Akda¤, “Bu gerçekleflirse fir-
malara ön yeterlilikler verece¤iz. Fiyat
ihaleleri yapaca¤›z. Diyelim ki ben
hastane olarak stend alaca¤›m. Stend
satan tarife göre ön yeterlilik alan tüm
firmalar› davet edece¤iz. Bu ön yeter-
lilik alan firmalardan evrak istemeye

gerek kalmayacak. Çünkü bu yeterlili-
¤i almas› için tüm evraklar›n› tam ve
eksiksiz verdi¤ini ispatl›yor. Sadece
belirli aral›klarla evraklar›n› güncelle-
melerini isteyece¤iz. Bu fiyat ihalesine
göre bu firmalar y›l içinde bana istedi-
¤im kadar malzeme getirecek. Öyle
stoklama falan da yok. Laz›m oldukça
isteyece¤iz, paras›n› verece¤iz. Za-
man zaman yine stok ihaleler yap›labi-
lir. Bunu engelleyen herhangi bir du-
rum yok. Ancak bundan sonraki dö-
nemde elektronik ihalelerin önünü aç›-
yoruz. Kamu ‹hale Kanunu’nda da ge-
rekli düzenlemeler yap›l›yor. Bundan
sonra Erzurum’daki ihaleye bulundu-
¤unuz yerde kat›labilme imkân›n›z do-
¤uyor,” diyor.

Biyomedikal Mühendisli¤i Enstitüsü Müdürü 
Yekta Ülgen 

“Bo¤aziçi Üniversitesi Biyomedikal Mühendisli¤i Ensti-
tüsü master ve doktora program› veren bir kurumdur.
Bunun yan› s›ra yaklafl›k 25 y›ld›r t›bbi cihaz kalibrasyon
ölçümleri konusunda hizmet vermekteyiz. Bu konuda
e¤itim de verdi¤imiz için uzmanl›k al›n›m›z da bu. 

T›bbi cihazlarda son iki senedir mecburi tutulan CE
markaland›rma sistemi var. Ancak bu belgenin yan› s›ra
bir de rapor haz›rlanmas› gerekmektedir. Genellikle üre-
tici ve ithalatç› firmalar bunu kendileri yap›yor. Asl›nda
bu belgelerin da TÜRKAK taraf›ndan onaylanm›fl ku-
rumlarca yap›lmas› gerekiyor. Ancak böyle kurumlar ol-
mad›¤› için bu ifli yabanc› flirketler yap›yor. Bu hem pa-
hal› hem de zahmetli oldu¤u için genelde de yap›lm›yor.
Yurtiçinde CE güvencesini firma koydu¤u için kontrol
d›fl› ürünler de var. Bu konuda hastanelerin bilinçli ol-
mas› gerekiyor. Ald›¤› cihazlar›n kullanmadan mutlaka
ölçümünü yapt›rmal›lar. CE markas› olan ürünlerin test
raporlar› da olmal›. Onlar› da mutlaka istemeliler. 

Montaj, t›bbi cihazlarda son derece önemli bir problem.
Örne¤in bir cihaz 5 ayr› parçadan oluflabiliyor. Her par-
ça ayr› yerden al›nabiliyor. Her parçan›n CE’sinin olma-
s› o ürünün toptan CE’si oldu¤u anlam›na gelmiyor.
Bunlar›n mutlaka kontrol edilmesi gerekiyor. Radyoloji
cihazlar› için yönetmelik var. Onda ayr› ayr› CE belgele-
rinin olmas› Sa¤l›k Bakanl›¤› taraf›ndan kabul ediliyor.

Di¤erlerinde ise aletin bir bütün olarak tekrar onaylan-
mas› gerekmektedir ki bu ço¤u zaman yap›lm›yor. 

Büyük kurumlar›n belki anlad›klar›, belki özendikleri için
bir akredistasyonlar› var. Bunlar genel olarak rutin kon-
trolleri yapt›r›yorlar, ancak di¤er kurumlarda durum hiç
de iç aç›c› bir manzaraya sahip de¤il. 

Sa¤l›k Bakanl›¤›’nda da bu kontroller yok. Ancak Ba-
kanl›k bunu çok istiyor. Büyük olas›l›k, Ocak ay› itibariy-
le denetleme sistemi kurma ihtimali var. 

Tüm bunlar›n yan› s›ra Türkiye’ye halen ikinci el cihazlar
geliyor. Bunlar›n yetkili bir kurum taraf›ndan ölçümlerinin
yap›lmas› gerekiyor. Ancak ölçümleri yapt›¤› söylenen
yetkili kurumlar genellikle sahte oluyor. Özellikle radyo-
lojide bu konuda büyük bir pazar var. Bu cihazlar›n eko-
nomik ömürleri var. Çal›fl›yor olabilir ama demodedir.
Hastaya fazla radyasyon verilmesine neden oluyordur.
Bu tür cihazlar da hâlâ kullan›l›yor.

Ayr›ca radyoloji cihazlar›nda TAHEK mevzuat›na göre,
bu tür ürünleri kullanan her yerde medikal fizikçi olmas›
gerekiyor, ancak bu konuda aç›k çok büyük, neredeyse
hiçbir kurumda medikal fizikçi bulunmuyor.

Yetkili bir kurum olmad›¤›m›z halde, güvenilir bir kurum
oldu¤umuz için anlaflmal› oldu¤umuz kurumlarda tüm
bu aksakl›klar› kontrol ediyoruz. Ama bu konuda yap›l-
mas› gereken çok fley var.”
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