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ONSOZ

Onuncu Kalkinma Plan1 (2014-2018), Tiirkiye Biiylik Millet Meclisi tarafindan 2
Temmuz 2013 tarihinde kabul edilmistir.

Plan, kiiresel diizeyde gelecege doniik risklerin ve belirsizliklerin siirdiigii, degisim
ve doniisiimlerin yasandigi, yeni dengelerin olustugu bir ortamda Tiirkiye’ nin kalkinma
cabalarini biitlinciil bir ¢ercevede ele alan temel bir strateji dokiimanidir.

Ulkemizde kalkinma planlarmin hazirhk asamasmda yiiriitilen Ozel Ihtisas
Komisyonlar1 ¢caligmalari ¢cer¢evesinde 50 yili agkin katilime1 ve demokratik bir planlama
deneyimi bulunmaktadir. Kamu kesimi, 6zel kesim ve sivil toplum kesimi temsilcileri
ile akademik cevrelerin bir araya geldigi 6zel ihtisas komisyonu ¢alismalari, 2014-2018
donemini kapsayan Onuncu Kalkinma Plani1 hazirliklarinda da ¢ok 6nemli bir islevi ifa
etmistir.

5 Haziran 2012 tarthinde 2012/14 sayili Basbakanlik Genelgesiyle baslatilan
calismalar ¢ercevesinde makroekonomik, sektorel, bolgesel ve tematik konularda 20’si
calisma grubu olmak iizere toplam 66 adet Ozel Ihtisas Komisyonu olusturulmustur.
Ulkemizin kalkinma giindemini ilgilendiren temel konularda olusturulan Komisyonlarda
toplam 3.038 katilimc1 gorev yapmastir.

Bakanligimizin resmi goriisiinii yansitmamakla birlikte; Ozel ihtisas Komisyonlari
ve Calisma Gruplarinda farkli bakis agilart ile yapilan tartigmalar ve iiretilen fikirler,
Onuncu Kalkinma Planinin hazirlanmasina perspektif sunmus ve plan metnine girdi
saglamigtir. Komisyon c¢aligsmalari sonucunda kamuoyuna arz edilen raporlar kurumsal,
sektorel ve bolgesel planlar ile ¢esitli alt 6l¢ekli planlar, politikalar, akademik ¢aligmalar
ve arastirmalar i¢in kaynak dokiimanlar olma niteligini haizdir.

Plan hazirlik calismalar1 siirecinde olusturulan katilimci mekanizmalar yoluyla
komisyon tiiyelerinin toplumumuzun faydasina sunduklari tecriibe ve bilgi birikimlerinin
iilkemizin kalkinma siirecine ciddi katkilar saglayacagina olan inancim tamdhir.

Bakanligim adina komisyon g¢alismalarinda emegi gegen herkese siikranlarimi
sunar, Ozel Ihtisas Komisyonu ve Calisma Grubu raporlari ile bu raporlarm sundugu
perspektifle hazirlanan Onuncu Kalkinma Planinin iilkemiz i¢in hayirli olmasini temenni
ederim.

Cevdet YILMAZ
Kalkinma Bakani
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YONETICIi OZETi

Tibbi Cihaz Sektérii Ilag Sektorii ile birlikte Saglhik Endiistrisinin vazgegilmez bir
ogesidir. Gelisen tip teknolojileri nedeniyle, ilag sanayi gibi tibbi cihaz sanayi de giderek
artan bir kullanima sahip olmus ve bu da tiim diinyada artan saglik harcamalar1 olarak
ortaya ¢cikmustir. Tiim diinya saglik harcamalarini azaltmak i¢in 6nlemler almaktadur. ilag
ve tibbi cihaz kullanimindan dogan faturanin ontimiizdeki yillarda da artmaya devam
edecegi ongoriilmektedir. Devletler, saglik hizmeti vermeye devam ettigi miiddetce kar-
silamalar1 gereken bu iiriinlerde, ithal eden iilke konumundan ihra¢ eden iilke konumuna
gelmesiyle birlikte iilke ekonomisi i¢in uzun vadeli bir kazang olacaktir.

Ancak tilkemizde tibbi cihaz iiretimi ne yazik ki geleneksel teknolojilerde sikis-
mistir. Biyoteknoloji, bilisim, mikroelektromekanik ve nanoteknoloji gibi ileri teknolo-
ji alanlarmi kullanan, katma degeri yliksek tibbi cihazlarin iilkemizde iiretimi kisithidir.
Uretimimizin, geleneksel teknolojilerden ileri teknoloji iiriinlerine kaymasinin &niinde
bazi yapisal engeller bulunmaktadir.

Kiiresel tibbi cihaz pazarinda ylizde 89 pazar payimni 30 sirket paylasmaktadir.
27.000 iiretici ise pazarin diger yiizde 11’ini paylagmaktadir. Boyle bir rekabet ortaminda
ulusal tibbi teknoloji atagin1 yapmak ancak kamunun insiyatifi ve sektorle igbirligi yap-
masi ile miimkiin olabilecektir.

Bu isbirlikleri igin Geri Odeme politikalarinda yerli iiriin lehine kolaylastiric un-
surlara ihtiya¢ duyulmaktadir. Belirsizlikleri diger sektorlere gore daha yiiksek olan saglik
teknolojilerinde {iriin pazara girene kadar gecen siirecin finansman1 KOBI’ler i¢in miim-
kiin degildir. Bu alanin finansmani i¢in sektére 6zgii risk sermayesi, girisim sermayesi ve
biiyiime sermayesi fonlar1 olusturulmalidir. Sektoriin pazarlama oncesi klinik aragtirma
faaliyetlerinin finansmanina kamu hastanelerinin destek olmasi i¢in aracglar gelistirilmeli;
gelistirilen iirlinlerin diinya pazarlarina acgilmasi i¢in kiiresel devlerin uyguladigi pazar
iilke lobileri benzeri uygulamalar gelistirilmelidir.

Xiii






1. GIRIS

T1ibbi Cihaz Sektorii siringadan, tomografi cihazina, biyoenformatik ya da miihen-
dislik {iriinii hiicrelerden olusan cihazlara kadar ¢ok cesitli {irlin gruplarini ve teknolojileri
iceren bir sektdrdiir ve kapsami iilkeden iilkeye degisiklik gosterebilmektedir. Bu tanim
farklar1 nedeniyle tibbi cihazlara dair istatistiki veriler elde etmek ve bunlar1 diger tilkeler
ile kryaslamak yalnizca Tiirkiye’de degil, tiim diinyada karmasik ve 6zel ¢aba isteyen
bir istir. Saglik Bakanlig1 Tibbi Cihaz Mevzuati Avrupa Birligi (AB) ile biiyiik oranda
uyumlastirilmistir. Bu nedenle tanimlar AB’nin kullandigi tanimlar ile 6rtiismekte ve AB
iilkeleri ile kiyaslama yapmak kolaylagmakta ancak tanim farklar1 nedeniyle Japonya ve
ABD gibi tibbi cihaz alaninda 6nde gelen diger iilkeler ile kiyaslama yapmak miimkiin
olmamaktadir. Bu rapor kapsaminda AB ve Saglik Bakanlig1 tanimi esas alinmigstir.

Sekil 1: Saghk Endiistrisi Bilesenleri

Saglik Hizmet
Sunumu

. Tibbi
llag Cihaz

Saglik Endiistrisi, Saglik Hizmet Sunumunu saglayan hastaneler, poliklinikler, la-
boratuvarlar ile ilaglar ve tibbi cihazlarin olusturdugu bir biitiindiir. Genel olarak ilaclar,
kozmetikler, canli hayvan hiicreleri ve insan hiicresi, dokusu, nakil organlar1 diginda has-
tanelerde kullanilan neredeyse tiim araclar tibbi cihaz kapsamindadir.

Saglik Bakanlig1 mevzuatinda,

Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya me-
tabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan
desteklenebilen ve insan lizerinde;

1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magdu-
riyetin giderilmesi ya da

3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine bas-
ka bir sey konulmasi veyahut



4) Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya bir-
likte kullanilabilen,

imalatgisi tarafindan Ozellikle tan1 ve/veya tedavi amagh kullanilmak tizere imal
edilmis ve amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli olan yazilimlar da dahil,
her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger malzemeler, Tibbi Cihaz olarak
tanimlanmaktadir.

Tibbi cihaz alan1 multidisipliner bir yaklasim gerektirmektedir. Bu alan biligim,
mekanik, elektronik, fizik, kimya, tip ve eczacilik bilimlerinden faydalanmaktadir. Cok
genis bir yelpazeyi kapsadigindan tibbi cihazlarla ilgili genellemeler yapmak zordur an-
cak, tibbi cihazlar kabaca iki grupta ele alinabilecektir: geleneksel iirlinler ve ileri tekno-
loji tirlinleri. Tiirkiye geleneksel tiriinlerde iiretim kapasitesine sahiptir. Ancak isgiicliniin,
enerjinin ve vergilendirmenin daha ucuz oldugu iilkelerde bu cihazlarin Tiirkiye’deki tire-
tim maliyetlerinin ¢ok altinda iiretilme olasilig1 yiiksektir. Ileri teknoloji {iriinii cihazlarimn
iilkemizde iiretimi ise asagidaki nedenlerle zordur:

» Ileri teknoloji iiriinii cihazlar, gelistirme siirecinde uzun siiren, pahal klinik testler
ve validasyon siireglerinden ge¢cmek zorundadir.

* Bazi cihazlar i¢in, yerli pazar tiretim maliyetlerini karsilayacak kadar biiyiik ol-
madigindan veya yerli pazarda yogun rekabet oldugundan bazi alanlarda tiretim yapmak
daha riskli ve zordur.

* Yerli iireticinin kiiresel 6lgekte pazarlama tecriibe ve bilgisi eksiktir.

» Geri Odeme siireclerine iliskin belirsizlikler mevcuttur ve geri 6demeye iliskin
Saglik Uygulama Tebligi ¢cok sik degismektedir.

[leri teknoloji iiriinii cihazlarin yani1 sira geleneksel iiriinler iginde diisiiniilebilecek
bir bandaj bile, bilimsel gelismeler yoluyla 6rnegin nanoteknoloji ile zenginlestirilebil-
mekte ve yeni 6zellikler kazanarak bu ayrimda yiiksek katma deger yaratacak sekilde
yer degistirebilmektedir. Teknolojinin ¢ok hizli degistigi tibbi cihaz sektoriinde ortalama
iirlin omri 18 aydir. Ortalama olarak 18 aydan sonra iiriinde en azindan kiigiik iyilestir-
meler yapilmaktadir. Bu nedenle tibbi cihaz sektdriinde yenilesim (inovasyon) kiiltiirii
yerlesmistir.

T1ibbi Cihaz sektoriiniin en temel denklemi herkes i¢in erisilebilir, kaliteli, daha iyi
bir saglik hizmet sunumunu siirdiiriilebilir bir sekilde saglamaktir. Bu ise siirekli gelisen
teknoloji ile finansman arasindaki dengeye dayanmaktadir.



Sekil 2: Yeni Teknoloji ve Finansman Baglaminda Tibbi Cihazlar

Yeni :
| .. F
sl Inansman

Yeni
Teknoloji

Sﬁrdﬁrﬁlebﬂir

Kaliteli

OECD “Health Data 2011 verilerine gore Tiirkiye GSYH’da pay ve kisi bagina
saglik harcamasi itibariyla 34 OECD f{ilkesinin sonuncusu konumundadir. Doktor sayisi-
n1 artirmaya yonelik calismalara ragmen 2009 yil1 i¢in Tiirkiye OECD iilkeleri arasinda
kisi bagina diisen doktor sayisi acisindan bin kisiye 1,6 doktor ile ikinci en diisiik tilke
durumundadir (OECD ortalamasi binde 3,1°dir). OECD’ye {iye iilkelerde ortalama bin
kisiye 8,4 hemsire diiserken, Tiirkiye’de bu rakam bin kisiye 1,5 hemsiredir. Tiirkiye 6zel
sektor ve kamu toplam saglik harcamalart GSYH’nin yiizde 6,1°1 ile OECD sonuncusu
konumunda iken OECD ortalamasi yilizde 9,5’tir. GSYH’sinin ylizde 17,4’linii sagliga
harcayan ABD’yi bu alanda ylizde 12’lik harcamayla Hollanda, yiizde 11,8 ile Fransa ve
ylizde 11,6 ile Almanya izlemektedir.

Tablo 1: Tiirkiye’nin Saghk Harcamalar:

Toplam Kamu
Saglik Harcamas1 | 4,4 7,6 13,1 17,3 224 25,8 30,8 34,1 40,5 47,9 50,1 56,5
(Milyar TL)

Kaynak: Kalkinma Bakanlig1
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Hayati 6nem arz eden tibbi cihaz ve malzemelere ulasmak her insanin tartismasiz
hakkidir ancak kiiresel anlamda degerlendirdigimizde bu hala pek miimkiin gériinme-
mektedir. Bu nedenle en acilden baslayarak farkli gelismislik seviyelerine gore iilkeler ve
toplumlarin bu alandaki éncelik verdikleri ihtiyaglar1 da farklihk gostermektedir. Orne-
gin gelismis iilkeler ilag salan stentler, doku iskeleleri gibi ileri teknoloji iirlinii cihazlara
ihtiyac duyarken gelismekte olan iilkelerde halen basit tan1 kitlerine hatta bozuk yollara
dayanabilecek tekerlekli sandalyelere ihtiya¢ duyulmaktadir.

Tibbi Cihazlar hem Sanayi, Finansman, Teknoloji, Insan Kaynaklari, Yatirim Orta-
mu1 gibi politika alanlar1 hem de Sosyal Giivenlik Kurumu, Kamu Ihale Kurumu, Onay-
lanmis Kuruluslar, Akredite Laboratuvarlar, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1, Saglik
Bakanlig1, Kamu Hastane Birlikleri, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Arastirmalar
Genel Mudiirliigii (Health Technology Assessment, HTA), Saglik Bakanligina bagli Has-
taneler, Askeri ve Ozel Hastaneler, Universite Hastaneleri, Piyasa Gozetimi Denetimden
sorumlu Il Saglhk Miidiirliikleri ile iireticinin dagitim agini olusturan yerel ve uluslararasi
distribtitorler ile bayiler gibi kurum ve kuruluslarin etki alan1 kapsamindadir. Sektoriin
gelisiminin desteklenebilmesi i¢in bu kurumlarin birbirleri ile uyumlu politika ve uygula-
malar yiiriitmesi beklenmektedir.

Sekil 3: Tibbi Cihaz Uretimi ile iliskili Kurum, Kavram ve Politikalar
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2. MEVCUT DURUM ANALIZi

Tibbi cihaz sektorii nitelikli igglicii ihtiyaci, ulasim- isgiicli- hammadde ve enerji
maliyetleri, fikri miilkiyet haklari, adalet ve vergi sistemi gibi yatay alanlardaki sorunlar-
dan etkilenmektedir.

Ote yandan Tibbi Cihaz Sektérii iiriinleri, Arastirma, Onay, Uretim, Pazarlama, Sa-
tis / Dagitim, Geri Odeme ve Piyasa Denetim Gézetim agisindan diger endiistri {iriinle-
rinden ayrilmaktadir. Ar-Ge siirecinin tiim endiistriler icin igerdigi risk, finans ve insan
kaynaklar1 gereksinimleri tibbi cihazlar i¢in de mevcuttur ancak ¢ikan iirliniin insanlar
iizerinde kullanilabilmesi i¢in daha uzun siiren arastirma ve veri toplama asamasi vardir.
Klinik faydayi ispatlamak icin yapilan testler maliyetlidir.

Sekil 4: Tibbi Cihaz Sektoriinde Uriin Siirecleri

Arastirma
Onay
Uretim
Pazarlama

Satis / Dagitim

Piyasa Gozetim Denetim

Tibbi Cihazlar Tiirkiye’de Avrupa Birligi’nde oldugu gibi pazara girmeden Once
CE belgelerini almak zorundadir. CE belgeleri ise risk degerlendirmesi yapildiktan sonra
cihazin risk smifina gore degisen kapsamda bir teknik dosya ile alinmaktadir. Bu teknik
dosyada cihazin pek ¢ok agidan (biyouyumluluk, giivenirlik vb.) akredite laboratuvarlar-
dan aldig1 raporlarin bulunmasi gerekmektedir. Cihazlar Onaylanmis Kuruluslar tarafin-
dan onaylanmalidir. Tiirkiye’de sirketler, bayileri ve iiriinleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi’na (TITUBB) kayit olup, Saglik Bakanlig1 tarafindan kayit altina
alindiktan sonra pazara girebilmektedirler. 2014 yilina kadar tibbi cihazlar i¢in gerekli
olmayan ruhsatlandirma 18 aylik gecis donemi ile birlikte 2015 yilinda uygulanmaya bas-
lanacaktir. Ruhsatlandirma ile ilgili yonetmelik, 15 Mayis 2014 tarith, 29001 Sayili Resmi
Gazetede “Tibbi Cihaz Satis, Reklam Ve Tanitim Yonetmeligi” olarak yayimlanmstir.
2012 yili Eyliil ayinda su anda iilkemizde mevzuat uyumlastirmasi tamamlanmis olan
tibbi cihazlara 6zgii 90/385/EEC direktifi ve 93/42/EEC direktifi yerine gegecek bir re-
vizyon ile 98/79/EC direktifi yerine gececek bir diger revizyon yapilmis ve tilkemizin de
bu revizyonlarin uyumlastirilmasini 6niimiizdeki donemde yapmasi (2015 y1l1 igerisinde)



beklenmektedir Bu revizyonlar ile onaylanmis kuruluglarin yetki ve sorumluluk alani-
nin genisletilmesi ve onaylanmis kuruluslara yonelik denetimin artirilmasi planlanmaigtir.
Bu revizyonlar ile CE belgelendirmesi kapsamindaki iiretimin denetiminde hassasiyetin
artmast, tibbi yazilimlarin kapsam dahiline alinmasi, ulusal PGD sistemlerinin birbirleri
ile koordinasyonunun artmasi ve tibbi cihazlarin tedarik zincirinin daha net izlenmesi de
hedeflenmektedir. Tiirkiye’de tibbi cihazlarin iiretiminde Iyi Imalat Uygulamalar - Good
Manufacturing Practice (GMP) kurallar1 zorunlu olmamakla birlikte, zaman igerisinde
tireticilerin bu kurallara uygun tiretim yapmasi zorunlulugu dogabilecektir.

Tablo 4: TITUBB Kayith Tibbi Cihaz Firmalar1 (2012)

Kayith tibbi cihaz iiretici firma sayis1 1548
Kayith tibbi cihaz ithalatci cihaz firma sayisi 2100
Kayith tibbi cihaz bayi sayisi 9316

Kaynak: Saghk Bakanlig1 Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, 2012

T1bbi cihaz sektoriinde de Teknoloji Yonetimi Sistemleri, Karar Destek Sistemleri,
Kalite Kontrol ve Yo6netim Sistemlerinin diger sektorlerde oldugu gibi giderek daha fazla
onem kazanmasi beklenmektedir. Ileri Teknoloji Tibbi cihazlar; Biyoteknoloji, Mikro-
elektromekanik Sistemler (MEMS), Nanoteknoloji ve Bilisim Teknolojileri gibi 6nciil
bilimsel gelismeleri kullanan katma degeri yiiksek trtinlerdir.

Pazarlama yontemleri agisindan tibbi cihazlar ilacla benzerlik gostermektedir. Pa-
zarlama satin alma birimleri ile kullanicilara yapildiktan sonra ihale usulii ile satis gercek-
lesmektedir. Ana alict kamudur ancak alimlar yerel ihtiyaglara gore hastaneler tarafindan
yapilmaktadir. Satin almalarin ihale usulii olmasi, teknik sartnamelerin rekabetciligi soru-
nunu beraberinde getirmektedir. Satin alma merciinin istedigi cihaz1 satin alabilmek i¢in
sartnamelerde genel 6zelliklerden ziyade marka-model tarif etmesi en ¢ok dile getirilen
rekabet engelidir. Ayrica, zaman zaman ihalelerde birden ¢ok iiriin alinmak istenmekte,
bu birden ¢ok {iriiniin i¢ine katilan “6zgiin” bir {iriin ya da boyut ile diger istekliler saf dis1
kalabilmektedir. Ihale usuliinde toplam satin alma maliyeti g6z &niinde bulundurulmadan
en ucuz iirliniin alinmasi yasanan bir diger sorundur. En ucuzu almaya yonelik diizenlen-
mis Kamu Thale Kanunu kamunun yenilikgi {iriin satin alma potansiyelini diisiirmektedir.

Demirbag niteligindeki iiriinlerin tek tek hastanelerden ziyade Saglik Bakanliginin
2011 yilinda yeniden diizenlenen teskilat yapisi iginde yer alan Kamu Hastaneleri Kurumu-
na bagl 87 adet Kamu Hastane Birligi tarafindan yapilmasina baglanmigtir. Belirli 31 kalem
demirbas tibbi cihazin alimin1 yapan Kamu Hastane Birlikleri toplu alim yontemini kullan-
maktadir. Ornegin, kamu hastanelerinin 2 yillik defibrilator ihtiyaci tek bir ihale ile toplu
olarak alinmaktadir. Bunun yani sira Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirligii
tarafindan yapilan toplu alimlar, bir siiredir islemekte olan Cergeve Thaleler gibi toplu satin
alma yontem ve araglari, toplu alim ve cerceve anlagsma disinda kalan iireticiler i¢in uzun
stireli pazar dis1 kalmak demek oldugundan sektor igin zorlayict olmaktadir.



Tibbi cihazlarin tiim pazara erigebilmesi i¢in ulusal 6lgekte bir bayi ag1 yapilanmasi-
na ihtiyaci vardir. Yerel pazarlarin yeterli olmadigi ve liretimin verimliligi agisindan ihra-
cat beklentisi olan bazi1 cihazlar i¢in de uluslararasi pazarlama ag yapilarina ihtiyac vardir.
Sektorde pazarlama maliyetleri en az Ar-Ge maliyetleri kadar yiiksektir. Buna ek olarak
tiim diinyada yeni iiriin ve yeni tireticilere karsi bir kullanici direnci mevcuttur. Bu 6zellikle
yenilik¢i iirtinlerin pazarlama maliyetlerini artiran bir unsurdur. Yerli iiretimi desteklemek
icin Kamu Ihale Kanunu’nda (KiK) yerli malma yiizde 15 fiyat avantaji sunulmasi imkani
saglanmaktadir ancak en ucuzu almak hastane biitcesi agisindan daha verimli oldugundan
bu avantajin uygulanmasi zorlasmaktadir. Bu avantajin Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakan-
l1g1 tarafindan belirlenecek orta ve yiiksek teknolojili sanayi tirtinlerinin yerli olarak iireti-
lenlerinde yiizde 15 fiyat avantaji uygulanmasi1 Kamu Thale Kanunu ile zorunluluk haline
getirilmistir. Ancak, yerli iiriin taniminin belirlenmesindeki kistaslar heniiz netlesmemis
olup, hem geleneksel iiriinler (plastik ve tekstil iiriinleri gibi) hem de ileri teknoloji (kimi
elektronik ve kimyasal {iriinler gibi) cihazlardan olusan son derece yatay bir sektor olan
tibbi cihazlar i¢in yerlilik orani ile ilgili kademeli bir yaklasim benimsenmesi faydali olabi-
lecektir. Thale uygulamasi, en ucuz iiriinii almay1 hedeflemektedir. Artan saglik maliyetleri-
ni diislirmek icin alman 6nlemler de uygulayicilari bu yonde davranmaya yoneltmektedir.
Gelistirilen teknoloji bir kalite farki yarattigindan, bu {irtin geleneksel iiriinle rekabet edebi-
lecek fiyat ile pazara giremeyebilecektir. Simdiye kadar yeni tibbi teknolojiyi degerlendire-
rek maliyet etkinlik, fayda-maliyet analizleri yapilmadigindan ya da yerli iiriinlere yonelik
yapilan degerlendirmeler geri 6deme sistemine dahil olmak i¢in yeterli olmadigindan yeni
teknolojilerin iilkemizde dogmasina olanak saglayacak bir ortam olugmamastir.

Geri Odeme, tiim tibbi cihazlar i¢in gegerli bir siire¢ degildir. Sistem kalp pilleri,
implantlar vb. iyilestirici tibbi cihazlari igeren sayilar1 300.000 barkodu bulan iirlinii i¢er-
mektedir. Ulkemizde 6zel saglik sigortacilig1 yaygin olmadigindan SGK disinda bir geri
O0deme sistemi islevsel degildir. Demirbas olarak sayilabilecek tibbi cihazlar geri 6deme
sistemi ile degil, Saglik Bakanligina bagl hastaneler i¢in Saglik Bakanlig1 biitgesinden
ve liniversite hastaneleri i¢cin Hastane biitgesinden ve MSB’ye bagli hastaneleri icin MSB
biitcesinden satin alinmaktadir. Genellikle tek kullanimlik geleneksel teknoloji iriinler
olarak algilanan Tibbi Sarflar, goz i¢i lenslerden ilacl stentlere, ortopedik implantlardan
beyin pillerine kadar pek ¢ok ileri teknoloji {iriinii de igermektedir ve toplam tibbi cihaz
pazari i¢inde oldukca biiylik bir paya sahiptir. Bu nedenle geri 6deme sisteminin gelisti-
rilmesi tibbi cihaz sektoriiniin gelistirilmesine katkida bulunacaktir.

Yatirimcilar, geri 6deme sisteminin ongoriilebilirligini, tirlinlerin geri 6deme listele-
rine dahil olma siireci ve kosullar1 agisindan diisiik olarak degerlendirmektedir. 2012 y1-
linda hazirlanan bir kilavuz ile sistemin ongoriilebilirliginin artirilmasi amaglanmis olsa da
2014 yilinda kilavuzda belirtilen hususlar heniiz tam anlamiyla uygulamaya yansitilama-
mistir. Kilavuzda belirlenen geri 6deme siirecinde ¢alismasi dngoriilen komisyonlarin top-
lanmasi ¢ok uzun stirmektedir. Daha 6nce 6deme sisteminde yer alan tirlinlerin geri 6deme
sisteminden ¢ikarilmalarina iliskin yapilan aciklamalar sektdrce yeterli bulunmamaktadir.
Yerli pazarda bu 6ngoriilmeyen risk ortaminda ayakta duracak sermaye yapist giiglii sirket-
ler bulunmamaktadir. Ureticiler gogunlukla ayn1 zamanda baska iiriinlerin ithalatini da yap-
makta ve pazar belirsizliginden kaynaklanan olas1 kayiplart dengelemeye ¢alismaktadirlar.



Saglik Bakanligimmin yeni yapilanmasinda Saglik Arastirmalart Genel Miidiirligii,
Saglik Teknolojileri Degerlendirme, (STD, HTA: Health Technology Assessment) gorevini
de tstlenmistir. Bu uygulama ile geri 6demeye esas olacak bir saglik teknolojisi degerlen-
dirmesi yapilmasmin, yeni iiriinlerin SGK Geri Odeme Kapsamina alinip alinmayacagina
dair muglakliga ¢oziim getirmesi de miimkiin olabilecektir. Tibbi Malzeme Odeme Komis-
yonu (TMOK) ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonunca (TEDK) bu teknik
degerlendirme ve maliyet analizleri konusunda bir ¢alisma hedeflenmektedir. Ancak bu ¢a-
lismalarin, hizli, seffaf, rasyonel ve birbirleriyle uyumlu olmasi gerekmektedir.

Yerli iiretimin rekabet edebilirligini etkileyen unsurlar iki eksende tartismak ge-
rekmektedir: (i) ithal ikamesi iiriinler diger geleneksel teknoloji iriinlerinde oldugu gibi
yatay alanlara iligskin problemler nedeniyle, geleneksel sayilmayacak iirtinler de kiiresel
devlerin saldirgan pazarlama stratejileri nedeniyle rekabet¢ilik giiclinii kaybetmektedir.
(i1) Karsilanmamus tibbi ihtiyaglarin giderilmesine yonelik tiriinlerde rekabet edebilirlik
de sektorel 6znelliklerden etkilenmektedir.

Yerli ireticinin ithal ikamesi iiriinlerde rekabet edebilirligi ¢ogunlukla genel iiretim
sorunlar1 nedeniyle risk altindadir. Uretim maliyetlerinin daha diisiik oldugu iilkelere ka-
yan imalat nedeniyle geleneksel teknolojilerde {iretim yapan sirketlerin {iretimi birakma
egiliminde olduklar1 goriilmektedir. Bu iiriinlerin stratejik olarak goriilenlerinin tiretimin-
de siirdiiriilebilirlik saglamak i¢in girdi maliyetlerini azaltacak mekanizmalar gelistiril-
melidir. Geleneksel teknolojiler disindakilerin ise kiiresel devlerin saldirgan pazarlama
stratejileri ile bas edebilecek sermaye birikimi noksandir. Diinya pazarinda biiytlik bir
pay sahibi olan sirketlerin bir lilkede ¢ok diisiik kar marjlari ile liriin vermesi o sirketin
varligini etkilemezken, yerli tireticilerin varligini tehdit etmektedir. Ameliyat ipligi, s1-
ringa, bandaj gibi iirlinlerin yeni teknolojiler ile birlestirilerek geleneksel kategorilerden
farklilagmasi (termal ameliyat iplikleri, nanoteknoloji igeren amaclar1 farklilagtirilmig
bandajlar vb.) beklense de, bu iirlinlerin {ireticilerinde bu sigramay1 yapabilecek sermaye
birikimi olugsmamuistir. Bu sigramanin sonunda da {iriinlerin daha ucuz tiretim maliyetleri
olan iilkelerde iiretilmesi beklenebilecektir. Ithal ikamesi iiriin iireticilerinin karsilastig1
bir diger problem, ihale sartnamelerinin zaman zaman nitelik farkini1 gézetecek sekilde
hazirlanamamasidir. Ayni islevi gorecegi diisiiniilen tiriinlerden dogal olarak ucuz olani
tercih edilirken, kullanilan iiriinlerde kalite diisiisii gdzlenmektedir. Uriiniin cinsine gore
bu nitelikte kalite diisiisii, klinik fayday1 etkileyecek diizeyde ise, Piyasa gozetimi Dene-
tim (PGD) siireglerinin uygulanmasi beklenmektedir. Uriinlerin asgari kalite standartlari-
nin altinda olanlarinin engellemesinin tek yolu etkin kullanilan bir PGD’dir.

Yerli tireticinin karsilanmamuis bir tibbi ihtiyaca yanit verecek nitelikte {iriinler iiret-
mesinin &niinde sektorel dznelliklere dayanan yapisal bazi engeller bulunmaktadir. ilk
olarak, karsilanmamis tibbi ihtiyaca yanit vermek i¢in doktor-miihendis igbirligine ihtiyag
duyulmaktadir. Miithendislerin hastane/tip fakiiltesi ortamina teknik servis disinda girme-
leri diisiik olasiliktir. Ikinci olarak, bu isbirliginin sonuglarinin denenmesi gerekmektedir.
Bu validasyondan akreditasyona kadar pahali bir klinik arastirma siirecidir. Uriinler gii-
venilirlikleri klinik bagarilarindan almaktadirlar ve klinik ¢alisma sayis1 {iriiniin pek ¢cok
asamasinda onem arz etmektedir. Mayis 2014 tarihinde yayimlanan Tibbi Cihaz Satis,
Reklam ve Tanitim Yonetmeligi ile klinik calismalar icin bedelsiz numune verilmesinin



ontline ge¢ilmistir. Bu diizenleme ile klinik veriye ihtiya¢ duyan iirliniin aragtirmayi ya-
pacak kurum tarafindan satin alinmasi gerekmektedir. Ureticilerin, kiiresel sirketlerle kli-
nik ¢alisma sayisi ile yarigsabilmesi ancak sistematik bir destekle miimkiin olabilecektir.
Uciincii engel, yeni iiriinlerin sisteme dahil edilmesi siireclerinde yasanan belirsizlik ve
yiiksek risktir. Uretildigi iilkede kullanilmayan bir iiriiniin dis pazarlara girmesi neredey-
se imkansizdir. Tiirkiye’de ise bir {iriinlin geri 6deme sistemine girmesi belirsizlikler icer-
mektedir. Ayrica siirekli artan saglik harcamalar1 geri 6deme sistemini fiyatlar konusunda
daha baskici olmaya itmektedir. Yeni iiriiniin, klinik fayda yani sira uzun vadede maliyet
avantaj1 sagladigin ispat edebilmek i¢in de belirli bir siire, sisteme tam anlamiyla dahil
olmadan, varligin1 6zkaynaklariyla siirdiirmesi gerekmektedir.

Tirkiye’de inovasyona dayali iiretime gecilmesinin oniinde yapisal bazi engeller
bulunmaktadir:

* Yerli ireticinin yeni {irlinler i¢in pazara girmeden once aldigi risk yiiksektir. Bu
riskin diisiiriilmesi i¢in kamunun yeni iirline tesvik, destek, sahiplenme gibi ¢esitli boyut-
larda destek olmasi gerekmektedir.

* Saglik harcamalarinin tiim diinyada siirekli asagi ¢ekilmeye ¢aligildigi ortamda,
tireticilerin yeni {irlinlerini satabilmelerine iliskin belirsizlikler, neredeyse Ar-Ge’den
kaynakli riskler kadar ¢oktur. Bu nedenle sektor, baska iilkelerde gelistirilmis, 6deme
sistemine girmis trlinleri taklit etmeye yonelmektedir. Bu ortamda kamunun yerli olarak
gelistirilmis trtinlerin kullanimina iliskin sahiplik gostermesi dnemlidir.

* Tibbi cihaz sektoriiniin desteklenmesi amactyla geri 6deme sisteminin yerli tiriinii
destekler sekilde, objektif ve seffaf kriterlere dayandirilarak yapilandirilmas: gerekmektedir.

Saglik Bakanlig1 tibbi cihazlarin yarattigi dis ticaret agigini ve bu acigin giderek
biiyiiyecek bir agik oldugu dogru bir sekilde teshis edilerek, liretimin yerlilestirilmesi ko-
nusunda tibbi cihaz {iretiminin artirilmasi ve teknoloji transferi konusunda bir maddeye
Bakanligin teskilat kanununda yer verilmistir.

Tibbi cihazlar etkileyecek pek ¢cok yeni diizenleme de oniimiizdeki 5 yillik donem-
de uygulanmaya baslanacaktir. Bunlar ana basliklari ile:

1) Hastane ve hekimlere yonelik diizenleme

2) Hasta haklarina yonelik diizenleme

3) Geri 6demeye yonelik diizenleme

4) Ruhsatlandirma ve onaylanmis kuruluslara yonelik diizenleme
5) Glimriik gegislerine yonelik diizenlemelerdir.

Bu diizenlemeler ile tibbi cihaz endiistrisinin daha kaliteli {iriinlerin siirdiirtilebilir
kosullarda iiretilmesi ve ililkede hizmete sunulan tibbi cihazlarin etkin ve verimli kullanil-
masi1 hedeflenmektedir.
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2.1. Diinya ve Tiirkiye Tibbi Cihaz Endiistrisinde Mevcut Durum

ABD, AB, Japonya, Cin ve Kanada biiyiik pazarlar olarak 6ne ¢ikmaktadir. Diin-
ya tibbi cihaz sektorii pazar1 2010 yilinda 274,45 milyar dolarken 2013 yil1 i¢in 327,71
milyar dolar olarak tahmin edilmektedir (Espicom 2014). Espicom 2012 y1l1 verilerine
gore pazarin 2005 ile 2010 yillar1 arasinda kalan zaman dilimi igerisinde yillik ortalama
biliylime orani yiizde 7,5 iken 2014 yil1 verilerine gore 2008 ile 2013 yillar1 arasinda bu
oran ylizde 5 olarak belirtilmistir. Espicom 2012 y1l1 verilerine gore, 2010 yilinda Tiirkiye
1,9 milyar dolar ile 19. biiyiik pazar olmasina ragmen 2013 yilinda 21. siraya diismiistiir.
2010 yilinda diinyanin 7. biiyiik pazar1 olan Cin 4. siraya yiikselmis, 2010 yilinda en
bliyiik yirmi pazar arasinda yer almayan Brezilya 2013 yilinda 19. sirada yer almistir.
Ingiltere, italya ve Ispanya kiigiilen pazarlar olarak géze ¢arpmaktadir.

Tablo 5: Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazar1* (2008-2013)

1 ABD 100,35 94,42 107,91 117,91 118,92 127,09 4.8
2 |Japonya 2123 21,64 26,06 2922 3243 2975 7,0
3 Almanya 19,80 19,62 20,74 23,77 23,12 25,66 53
4  |Cin 6,17 734 942 11,82 14,09 17,14 22,6
5  Fransa 12,39 1226 13,06 13,97 13,54 14,86 3,7
6 Ingiltere 10,73| 9,68 941 9,66 990 989 1,6
7 italya 9,73 9,55 9,65 9,70 8,61 9,09 1,4
8  Rusya 6,61 458 552 681 676 743 2.4
9  Kanada 548 533 574 633 681 7,27 5,8
10 Brezilya 3290 344 466 519 529 591 12,5
11 Giiney Kore 398 3,553 427 479 487 514 5.2
12 ispanya 559 509 513 509 466 495 2.4
13 Avustralya 330 332 385 455 473 481 7.8
14 | Meksika 2,57 257 295 316 331 4,00 9,2
15  Hollanda 307 297 321 3,63 3,50 3,84 4.6
16  Hindistan 2,06 2,02 247 283 3,17 3,65 12,1
17 lsvigre 288 292 307 333 326 3,07 1,3
18 |isvec 222 2,12 220 243 233 2,59 3,1
19  Belcika 2,09 211 2,17 241 230 2,54 3,9
20  Avusturya 2,07 1,94 2,07 225 227 2,52 4,0
21 Tiirkiye 2,15 1,74 2,04 239 224 243 2,5

Diinya Toplam1 | 256,17 245,3 274,45 303,12 308,33 327,71 5,0

Kaynak: World Medical Devices Fact Book Espicom, 2013. *Milyar Dolar ** Yillik Ortalama Biiyiime Oran1
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Sekil 5: Ulkelere Gore Tibbi Cihaz Sektorii Pazar Pay1 (2010, yiizde)

Diger 21% —

Kanada 2% ABD 41%

Ispanya 2%
Cin 3% —
Ingiltere 3%
Italya 4%

Fransa 4%

Almanya 8% Japonya 10%

Kaynak: Espicom, 2011.

Sekil 6: Ulkelere Gore Diinya Tibbi Cihaz Sanayi Sektoriinde Yaratilan Katma Deger
(2010; yiizde)

Tiirkiye 0.74
Ingiltere 3.28
Fransa 3.44
Almanya 7.58
Japonya 11.3

ABD 39

0 10 20 30 40 50
Kaynak: Espicom, 2011.

Tibbi cihaz sektorii pazari biiyiik bir pazar olmasina ragmen degisik kategorilerde
farkli tirtinlerden olugmaktadir. Pazar biiyiikliigiine kategorik olarak baktigimizda pazar-
da en biiylik pay1 ylizde 27,4 gibi bir oranla diger kategorisinin (tekerlekli sandalyeler,
tibbi amacli mobilyalar, oftalmik ara¢ geregler ve diger arag gerecler), ikinci biiylik pay1
yilizde 22,8 ile tanisal goriintiileme cihazlarinin (EKG, Ultrason, MR, Sintigrafi; X, alfa,
beta veya gama 151l cihazlar, X 151l tiipler ve jeneratorler ve muayene i¢in kullani-
lan diger yardimci cihazlar; bunlarin aksesuarlar1) aldig1 goriilmektedir. Pazarin yiizde
16,9’unu olusturan sarf malzemelerini, yiizde 16,3’liik pay ile ortopedik ve protez malze-
meler takip etmektedir.
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Tablo 6: Kategori Bazinda Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii, (2013)

Milyon Toplam Pazardaki Kisi Basina
Dolar Pay1 (%) Dolar
Sarflar 527,2 21,6 7
Tanisal Gorintiileme 472.8 19,4 6,1
Dis Uriinleri 185,7 7,6 2,5
Ortopedik Uriinler & Protezler 357.3 14,7 47
Hastalara Yardimei Uriinler 210,2 8,6 2.8
Diger 684,5 28,1 9,1
TOPLAM 2.437,7 100.0 32,3

Kaynak: Espicom, 2013

Sekil 7: Tiirkiye Tibbi Cihaz Uretim Haritasi, Mart 2010

Kaynak: TOBB Sanayi Veritabani

Tablo 7: Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektériinde Baz1 Birlesme ve Satin Alma islemleri

Alicinin Islem Degeri

Alicr Sirket Ulkesi Alman Sirket Tarih  Hisse (Milyon, $)

* Partners in Life . . . Arahk ||

Seoress (1PILS) Ingiltere Betasan Bant Sanayi 2008 %100 | -

A i . Nemed Tibbi Uriinler Subat |, 6.8
AlvimedicaApS | Danimarka Sanayi ve Dis Ticaret LtdSti | 2008 /085

Kaynak: Deloitte, 2010.
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Tablo 7°de tibbi cihaz sektoriinde bazi birlesme ve satin alma islemlerine iligkin bil-
gilere yer verilmektedir. Buna ek olarak 2011 yil1 i¢inde tibbi cihaz ve tek kullanimlik tibbi
irtinler imalatcis1 ve markasi olan Bigakcilar’in yiizde 75’inin Kuveytli Global Capital Ma-
nagement’a (GCM) satildig1 Deloitte 2012 yili raporlarinda belirtilmektedir. Aynmi sekilde
2011 yilinda Isvecli, Svenska Cellulosa Aktiebolaget’in hasta alt1 bezleri ve yatak koruyucu-
lar iireten San Saglik Uriinleri’nin yiizde 95’ini 15 Milyon dolara satin aldig1 raporlanmustur.
Diger saglik satin almalarinin ilag, diyaliz ve hastane yatirimlart oldugu goriilmektedir.

Tibbi Cihazlar genis iiriin yelpazesine sahiptir ve bu nedenle tibbi cihazlara dair ge-
nelleme yapmak zordur. Geleneksel tirlinlerden, ileri teknoloji lirlinlerine kadar ¢esitlenen
tibbi cihazlar, bir sektor olarak tanimlanmamis olup; plastik, kimya, tekstil, elektronik, ma-
kine gibi sektorlerin altinda toplanmislardir. Sektor NACE Rev. 1.1°de 33.10 kodu ile kendi
adina tanimlanmis olmasina ragmen yalnizca kisith bir iiriin grubu 33.10 altinda yer almas,
NACE Rev.2’de ise 26.6 Isinlama, elektro medikal ve elektro terapi ile ilgili cihazlarin
imalat1 baglig1 altinda mevcut olmasina ragmen her iki kod da tibbi cihazlarin biitiiniinii
yansitmaktan uzaktir. Ornegin, tibbi cihazlarin In Vitro Diagnostik (IVD) segmenti, kimya
sektorii altinda yer alan biyokimya ve ileri teknoloji kimya alt bagliklarinda ve kimyasal-
lar alt bagliginda tibbi cihaz olmayan iiriinlerle birlikte yer almaktadir. Bu nedenle NACE
siiflamasma dayanan bir ¢alisma yiiriitilmemistir. Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu
(GTIP) ise iiriin bazinda bir veri saglamasi nedeniyle iyi tanimlanmis kategoriler seklinde
yorum yapmaya miisaittir. GTIP’lerden elde edilen veriler sirketlerin giimriik islemleri ile
ilgili kendi eslemelerine dayandigi i¢in hataya ac¢ik olmasina ragmen ve zaman zaman “di-
ger” kategorilerinde beklenenin cok iistiinde bir deger goriilse de bu caligmaya esas olarak
GTIP’ler alinmistir. TITUBB nin giimriik verileri ile eslesmesi halinde iiriinlerin dogru es-
lemesi goriilebilecek, liretim, tiiketim ve dis ticaret verileri birbirine doniistiiriilebilir olacak-
tir. Bu raporda sik¢a bagvurulan Espicom verilerinde de bazi tibbi cihazlar degerlendirme
dis1 birakilmis ya da ¢ok genis “diger” kapsaminda ele alinmistir. Daha detayl bir analiz
yapabilmek amaciyla bu galisma kapsaminda tibbi cihazlara ait olan GTIP’ler belirlenerek
calisma grubu ile paylasilmis, kapsamli bir tibbi cihaz sektorii GTIP listesi elde edilmis ve
bu liste ¢aligma grubunun katkilariyla siniflandirilmistir (Ek.1). Bu Raporda yer alan ithalat
ve ihracat verileri bu GTiP’lere dayanarak Kalkinma Bakanlig: tarafindan saglanmustur.

Calismaya esas alinan GTIP’ler iginde Laboratuvar cihazlar1 bulunmamaktadir. Bu
cihazlarin saglik sektorii haricinde, gida ve ziraat sektorlerinde de kullanilabilmekte ol-
malar laboratuvar cihazlarinin varligi ¢alismaya dahil edilmelerini zorlagtirmistir. T1bbi
cihazlarin smiflandirilmasi tiim diinyada problemli bir alan olarak goriilmektedir. Genel
olarak, satin alma ve geri 6deme sistemi agisindan farklilik gosteren iki ana kategori goze
carpmaktadir: sarflar ve demirbaslar. Sarflar, gogunlukla tek kullanimlik basit cihazlar (el-
diven, rontgen filmi vb.) ile hastalarda kullanilan iyilestirici malzemeyi (alg1, g6z ici lens,
ortopedik implantlar, kalp pili vb.) icermektedir. Dogrudan alima daha miisait olan bu grup
geri 0deme sistemi ile belirlenmis fiyatlar ya da paket fiyatlar kapsaminda alinmaktadir.
Demirbaglar ise acik ihale yontemi ile alinan, geri 6deme sistemi ile iliskisi bulunmayan
cihaz gruplaridir. Tibbi Sarflar Saglik Bakanligi’nin tiikettigi en biiyiik kalem {irlin grubu
olarak belirtilmektedir. Bunun bir nedeni, bu kategorinin igerdigi iiriin gruplarinin diger
kategorilere gore ¢ok daha fazla olmasidir. SGK’nin fiyat listelerinde yaklasik 300.000 bar-
kodlu tiriin bulunmaktadir. Ayrica tibbi sarflar biitiin olarak ele alindiklarinda, akla basit
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sarflarin gelmesi nedeniyle, bu grubun igerdikleri daha ileri teknoloji grubu cihazlar gzden
kacabilmektedir. Bu ¢alismada iilkemizde iiretimi yapilan kategoriler de goz 6niine alina-
rak, yapilan gruplamada, tibbi sarflar baslig1 korunsa da bazi iyilestirici sarflar, iliskili bagka
basliklar altina alinarak {irlin grubuna yonelik bir bakis acis1 saglanmaya calisiimigtir. Bu
gruplama ve belirleme ¢alismasinin, bir ilk oldugundan, eksikleri olmas1 miimkiindiir ve
calisma gelistirilmeye aciktir. Buna gore, bu ¢alismada toplam 12 kategori belirlenmistir.

1. Tibbi Sarflar, al¢ilar, yara bantlari, pamuklar, dikis malzemeleri, katkiitler, X
151nl1 cihazlarin filmleri, cerrahi eldivenler, ilk yardim ¢antalari, kan grubu tayin reaktifle-
r1, jeller, siringalar, diyaliz ve fistula setleri vb. tek kullanimlik basit sarflardan olugmak-
tadir. Bu grup, birim maliyetleri diisiik ¢ok sayida iiriinden olusmaktadir.

2. Tanisal Goriintiileme Cihazlari, ultrasonik tetkik cihazlari, manyetik rezonansla
goriintiileme cihazlari, sintigrafi cihazlari, ultraviole/kizil tesi 1s1nli cihazlar ve aksami,
bilgisayarli tomografi cihazlari, dis¢ilige mahsus x; 1sinl1 cihazlar, diger tibbi, cerrahi,
veterinerlik amagl x 1s1nl cihazlar, alfa, beta, gama 1ginli tibbi, cihazlar, X 1s1n tiipleri,
diger 151nl1 alet ve cihazlarin aksam-pargalarindan olusmaktadir. Bu kategorideki iiriinle-
rin birim maliyetleri ¢ogunlukla ytiksektir.

3. Diger Elektronik Cihazlar, elektrokardiyograflar (EKQG), diyaliz cihazlari, anes-
tezi cihazlari, ultrasonik diatermi ve litotripsi cihazlari, defibrilatorler gibi elektronik de-
mirbaglardan olusmaktadir.

4. Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig), ortopedik/kiriklara mahsus cihaz-
lar, ¢iviler, plakalar, greftler, suni eklemler, gozici lensler, viicudun diger suni pargalari
gibi ortopedik cihazlar, implantlar ve protezlerden olusmaktadir. Cogunlugu tibbi sarf-
lardan olusan bu kategoride traksiyon cihazi gibi elektronik aksami bulunan demirbaslar
da mevcuttur. Ortopedik cihazlar ve protezler, tim diinyada biiylimekte olan pazarlara
sahiptir ve basit sarflardan farkli olarak katma degeri yiiksek sarflar1 da igermektedir.

5. Yardimci Portatif Cihazlar, isitme cihazlari, kalp pilleri, korler i¢in yardimer ci-
hazlardan olusan bu kategori, ortopedik cihazlar ve protezler ile birlikte diisiiniilebilecek
bir kategori oldugu halde, ortopedik cihazlarin ve protezlerin biiyiikliiglinii gorebilmek
icin ayr1 bir kategori olarak tutulmustur. Bu raporda, referans kaynak olarak basgvurulan
Espicom’un iki kategori arasinda yaptig1 ayristirmaya benzer bir ayrima gidilmistir.

6. Oftalmolojik Cihazlar, goz tibbina ait cihazlardan olusmaktadir. Mikro-elektro-
mekanik gelismeler nedeniyle goz tibbina dair cihazlarin gelismesi beklenmektedir.

7. Hastane Mobilyalari, dis¢i koltuklari, ortopedik masalar, mekanik tertibath kar-
yolalar gibi demirbaslar1 igermektedir. Bu iiriin grubu, cogunlukla Devlet Malzeme Ofisi
araciligi ile dogrudan alim yontemiyle alinmaktadir.

8. Terapotik Cihazlar, demirbas olarak alinan mekanoterapi ve ozonoterapi cihaz-
larini icermektedir.

9. Disgilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 1sinlilar hari¢) kategorisinde, dis ront-
geni ve dig¢i mobilyalar: hari¢ dis dolgu malzemeleri gibi diger sarflar ve dis¢i tornalari
gibi demirbaslar yer almaktadir. Ayrica protez disler de bu kategoridedir. Discilik ile ilgili
cihazlarin iilkemizde tiretimi mevcuttur.
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10. Gozliikler ve Camlart, aslen tibbi cihaz olmalarina ragmen estetik amacla da kul-
lanilabilen gozliik ¢cer¢eveleri, numarali camlar ve giines gézIiigli camlarini da igermektedir.

11. Diger Amaglar i¢in X Isinli Cihazlar, tip amaci disinda kullanilan X 1s1nl1 cihaz-
lar hakkinda fikir edinebilmek amaciyla listeye dahil edilmislerdir.

12. Diger Tibbi Cihazlar, bu kategorilerin disinda kalan sarf olmayan ve elektronik
olmayan cihazlardan olusan genel bir kategoridir. Gaz maskeleri, tekerlekli sandalyeler,
sterilizatorler, cerrahi makaslar bu kategoridedir.

Yapilan gruplama ¢alismasinin tamami Ek-1’de bulunmaktadir.

2.2. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz Sektorii ithalat:

Tiirkiye, Tibbi Cihazlarda net ithalat¢1 bir iilke konumundadir. Cihazlarin ¢ogu ya
da kritik parcalar1 yurt disindan ithal edilmektedir. Calisma kapsamindaki GTIP’ler igin
toplam ithalat 1996 yilinda 354,35 milyon dolar iken, bu rakam 2005 yilinda (10 yillik sii-
rede yaklasik 3,5 kati artarak) 1,26 milyar dolara ulagmis, 2013 yilinda ise 1996 yilindaki
degerin 6,5 katina ¢ikmis ve 2,35 milyar dolara ulagmistir. Tiirkiye’nin ithal ettigi iiriinlerde
son 5 yillik ithalat toplamina bakildiginda, Tibbi Sarflar kategorisinde 2,21 milyar dolar ile
en yliksek ithalat gergeklesmis olup, son bes yilda (2009-2013) yapilan tibbi sarf ithalat1 18
yillik toplam tibbi sarf ithalatinin yarisina yakindir. Son 5 yilda toplam ithalatimiz i¢inde en
yiiksek pay1 olan kategoriler sirasiyla Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig) (1,45 mil-
yar dolar) , Tanisal Goriintiileme Cihazlar1 (1,39 milyar dolar), Diger Elektronik Cihazlar
(1,30 milyar dolar) ve Diger Tibbi Cihazlar (1,09 milyar dolar) kategorileridir.

Kategorilere gore 2013 yili ithalatimiz asagidaki grafikte goriilmektedir:

Sekil 8: 2013 yili Tibbi Cihaz ithalati, Kategorik

2% 1%
‘ 22%

|
2% gl
Kaynak: Komisyon hesaplamalari, 2014

T1bbi Sarf
m Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
m Diger Tibbi Cihazlar
m Tanisal Goriintiileme Cihazlari
Diger Elektronik Cihazlar
m Gozlikler ve Camlart
m Discilikle Tlgili Cihazlar
(mobilyalar ve x 1sinlilar haric)

m Terapdtik Cihazlar
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2.3. Tiirkiye’nin Tibbi Cihaz Sektorii Ihracat

Calisma kapsamindaki GTIP’ler i¢in toplam ihracat 1996 yilinda 23,6 milyon dolar
iken bu rakam 2005 yilinda (10 yillik siirede yaklasik 4 katina ¢ikarak) 96,29 milyon do-
lara ulagmis, 2013 yilinda ise 1996 yilindaki degerin yaklasik 16 katina ¢ikmis ve 386,92
milyon dolara ulagmistir. Tilirkiye’nin 1996 - 2005 yillart arasindaki 10 yillik toplam ihra-
cat1, 442,27 milyon dolar iken, 2013 yil1 i¢in bu deger 386,92 milyon dolardir. 2013 yili
icin thracatimizin ithalati karsilama orani ise %17°dir.

Tiirkiye’nin ihrag ettigi lirtinlerde son 5 yillik ihracat toplamina bakildiginda Tibbi
Sarflar kategorisinde 383,68 milyon dolar ile en yiiksek ithalat ger¢eklesmistir. Son bes
yilda (2009-2013) yapilan tibbi sarf ihracati 18 yillik toplam tibbi sarf ihracatinin yarisin-
dan fazladir. Ancak bu kategoride ithalatimiz da yaklasik ayn1 oranda artis gostermekte-
dir. 2013 y1l1 i¢in bu kategoride ihracatin ithalati kargilama oran1 %21,65’tir. Yine son 5
yilda, toplam ihracatimiz i¢inde en yiiksek pay1 olan kategoriler sirasiyla Diger Tibbi Ci-
hazlar (206,14 milyon dolar), Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis hari¢) (151,21 milyon
dolar), Hastane Mobilyalar1 (150,41 milyon dolar), Diger Elektronik Cihazlar (132,56
milyon dolar) ve Discilikle ilgili Cihazlar (mobilyalar ve x 1sinlilar haric) (124,72 milyon
dolar) kategorileridir.

Tablo 9: Tibbi Cihaz ihracat Miktarlar: (2012, 2013)

Tibbi Sarf 478,54 89,06 110,60
Diger Tibbi Cihazlar 205,27 61,67 66,74
Hastane Mobilyalari 141,42 3241 52,21
Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig) 141,17 | 33,54 | 44,88
Diger Elektronik Cihazlar 165,64 19,56 30,92
Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 1ginlilar haric) 170,87 | 26,90 29,00
Terapotik Cihazlar 72,29 12,13 | 19,37
Tanisal Goriintiilleme Cihazlari 58,96 13,27 12,82
Gozlikler ve Camlari 54,64 9,48 9,66
Yardime1 Portatif Cihazlar 22,33 3,96 421
Oftalmolojik Cihazlar 20,15 3,74 3,30
Diger amaglar i¢in X 1s1nl1 cihazlar 4,93 1,38 3,21
TOPLAM 1536,21 | 307,10 386,92

2013 y1l1 i¢in ihracatin ithalat1 karsilama orani1 Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis
hari¢) kategorisinde %12,97, Diger tibbi cihazlar kategorisinde %20,58, Tanisal Goriin-
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tilleme Cihazlar kategorisinde %4,45, Diger Elektronik Cihazlar kategorisinde %14,38,
Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 1sinlilar hari¢) kategorisinde %18,17, Hastane
Mobilyalar1 kategorisinde ise %197,24 tiir.

Sekil 9: 2013 yih Tibbi Cihaz ihracati, Kategorik

1% 1%
1% |

Tibbi Sarf

m Diger Tibbi Cihazlar

m Hastane Mobilyalar

m Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis harig)
Diger Elektronik Cihazlar

w» Discilikle flgili Cihazlar
(mobilyalar ve x 1ginlilar harig)

m Terapotik Cihazlar

m Tanisal Goriintiileme Cihazlar

m Gozlikler ve Camlari

Kaynak: Komisyon hesaplamalari, 2014

Ortadogu, Kuzey Afrika ve Orta Asya tilkeleri ile Giiney Amerika Tiirkiye’yi ter-
cih eden ve alim potansiyeli yliksek olan pazarlar olarak gortilmektedir. Ancak yenilik¢i
iriinlerde gelistirilmis pazarlama stratejileri ve dig politikalar izlendiginde tiim diinya
iilkeleri pazar degeri tasimaktadir.
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2.4. Tibbi Cihaz Sektoriinde Diinyada ve Tiirkiye’deki Gelisme Egilimleri

Tibbi cihaz sektorii ¢ok hizli gelisen bir sektdrdiir. 1900°1i yillarin son yarisinda
tibbi cihaz sayis1 100 civarinda iken bu say1 bugiin 300.000’i asmustir. Ornegin, baslan-
gicta sadece 3 firma ultrason cihazi iiretirken bugiin 70’den fazla firma bu cihaz tiretir
hale gelmistir. Her y1l 100 kadar yeni tibbi cihaz piyasaya sunulmaktadir.

Tirkiye’de tibbi cihaz alaninda tiretimin yiiksek katma degerli iiriinlerden olus-
tugunu sdylemek miimkiin degildir. Ancak yine de iiretim teknolojisi ileri sayilabilecek
g0zi¢i lensler, defibrilatorler gibi bazi iirlinler Tirkiye’de iiretilebilmektedir. Tiirkiye’de
ozelikle dogrudan alima daha miisait olan hastane demirbas ve tekstilleri ile bir kismi sos-
yal glivenlik 6demelerinin diginda kalan dis hekimligi malzemeleri alanlarinda ¢ok sayi-
da iiretici bulunmaktadir. Cerrahi el aletleri, konteynerler, ortopedik implantlar, ameliyat
masalar1 ve lambalari, anestezi cihazlari, jinekolojik masalar, cerrahi aspiratorler, oksijen
verme cihazlari, rontgen cihazlari, siringalar, igneler, buhar ve kuru hava sterilizatorleri,
kan alma koltuklari, medikal gaz sistemleri, elastik bandajlar, hasta yataklari, dis¢i {ini-
teleri, cerrahi aletler, drenaj, stent, kateter ve sondalar, tas kirma cihazlari, sedyeler, kan
ve kan liriinleri, alma verme setleri, kan torbalari, ameliyat ve muayene eldivenleri, hasta
bas1 monitorleri, ortopedik protezler, ortopedik onarim malzemeleri, ameliyat ortiileri ve
katkit, santrifiijler, gazli bez ve pamuk, elektrokoter, rontgen banyo soliisyonlari, ame-
liyat iplikleri, dis hekimligi onarim malzemeleri, tibbi maskeler, kan saklama dolaplari,
bio-tastyicilar, defibrilator, serum setleri ve paslanmaz g¢elik gibi malzemeler Tiirkiye’de
tiretilen baslica iirlinler olarak 6ne ¢ikmaktadir.

T1bbi cihazlar iirlin olarak ¢ok genis bir kategoriyi igerdiginden genelleme yap-
manin pek kolay olmadig1 bu sektdrde, gdze carpan iireticiler Ankara, Istanbul, Izmir
ve Samsun’dadir. Samsun 6zellikle cerrahi el aletleri ve implant iiretiminde (metal isle-
meye dayali1 teknoloji) fiyat agisindan Pakistan ve kalite agisindan Almanya ile rekabet
edebilen triinler tiretmektedir. Samsun’un saglik kenti olma iddiast ile kentin diger
tibbi cihazlarin tretiminde de gelismesi beklenebilecektir. Samsun’da 6nemli 6l¢iide
ihracat yapan birkag iiretici bulunmakla beraber, Samsun kiimelenmesi i¢inde 60’a ya-
kin iiretici bulunmaktadir.

Istanbul ve Ankara’da da medikal kiimelenmeler ve {iretici gruplar1 bulunmaktadir
ancak daha genis cesitlilikte bir iirlin gaminda {ireticilerden olustuklarindan bu kiimelen-

meler belirli bir iirin grubundan ziyade genel tibbi cihaz imalati igerisinde degerlendiri-
lebilir.

Avrupa T1bbi Teknoloji Sektdriine bakildiginda en aktif iilkelerin Almanya, Ingilte-
re ve Isvicre oldugu goriilmektedir. (Eucomed)
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Avrupa’da 6ne ¢ikan {ilkelerin ithalat ve ihracat verileri asagidaki tabloda sunulmaktadir.

Tablo 11: Avrupa’da One Cikan Ulkelerin Tibbi Cihaz ithalat ve Thracati

17,476
milyar $
(2010)

Almanya

8,5 milyar $
(2011
tahminleri)

Ingiltere

8,280
milyar §
(2011
tahminleri)

Fransa

8,036
milyar $
(2010)

Italya

4,259
milyar $
(2010)

Isvigre

Kaynak: Eucomed, 2011

14,1 milyar $ (2009), Ana tedarik¢iler
(%): Amerika 16,7, Hollanda 11,6,
Isvigre 10,4, Belgika 9,2, Fransa 8,1,
Japonya 5,4

7,2224 milyar$ (2009), Ana
tedarikgiler (%) : Amerika 18,4,
Almanya 15,1, Hollanda 13,2,
Belgika 8,3, Fransa 7,0

10,3 milyar $ (2009), Ana tedarik¢iler
(%): Amerika 22,2, Isvicre 21,9,
Almanya 11,6, Belgika 5,6, Italya 3,7,
izlanda 3,1

6,3 milyar $ (2009), Ana tedarikgiler
(%) : Almanya 17,6, Hollanda 17,3,
Belgika 12,0, Fransa 11,7,

Amerika 10,2, Ingiltere 4,1

3,5043 milyar $ (2008), Ana
tedarikgiler (%): Amerika 30,4,
Almanya 27,4, Hollanda 8,5,

Fransa 7,1, Belgika 5,1

22,6 milyar $ (2009), Ana Bolgeler
(%) : Amerika 17,7, Fransa 7,7,
Ingiltere 5,5, Hollanda 5.4, italya 5,1,
Japonya 4,6

5,3944 milyar $ (2009), Ana Bolgeler
(%) : Amerika 14,2, Almanya 13,4,
Belgika 8,2, izlanda 6,4, Fransa 6,4

9,2 milyar $ (2009), Ana Bolgeler
(%) : Hollanda 17,6, Almanya 14,4,
Amerika 9,1, Italya 8,2, Ispanya 7,0,
Belgika 6,8

6,3 milyar $ (2009), Ana Bolgeler
(%) : Almanya 17,6, Hollanda 17,3,
Belgika 12,0, Fransa 11,7,

Amerika 10,2, Ingiltere 4,1

8,8835 milyar § (2008), Ana Bolgeler
(%) : Almanya 19,7, Amerika 16,2,
Hollanda 15,9, Belgika 5.8,

Italya 5,6, Fransa 4,9

Sekil 10: AB’de Risk Sermayesinin Desteklemekte Oldugu Segmentler

Sektorlere Gore Risk Sermayesine Dayali Sirketler (738 adet)

Goriintiilleme
113

Kaynak: Eucomed, 2011

Tedavi Edici Cihazlar
339
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Tedavi Edici Cihazlar 339
Ortopedik 66
Kardiyovaskiiler/Vaskiiler ~ 48
Hastaliga 6zgii olmayanlar 48
Coklu 28
Goz 24
Dis 24
Yara Tedavisi 20
Onkoloji 17
Estetik 12
Noroloji 11
Solunum 10
Uroloji/Pelvik 8
Kulak Burun Bogaz 8
Kadin Hastaliklar1 7
Gastrointestinal 5
Hematoloji/Bobrek 2



2.5. Tibbi Cihaz Sektoriinde Yenilesim

Tibbi cihaz ve malzemeler alaninda yatirimin ve bilylimenin anahtari riskin ve geri
doniisiin en yiiksek oldugu yenilik¢i (inovatif) cihaz ve malzemelerdedir.

Basit bir tanimlama ile bilim paranin bilgiye ¢evrilmesi, teknoloji ise olusan bu bil-
ginin tekrar ve artan bir carpanla paraya geri ¢cevrilmesi olarak nitelendirilebilir. Dolayis1
ile her teknoloji tabanli iste katma deger geleneksel sektorlerden farkli olarak malzeme
veya iscilikteki degil kullanilan bilginin kalitesinde gizlidir. Sirketler karliliklarimni, {irtin-
ler yasam dongiilerini stirdiirebilmek icin, yenilesime (inovasyon) ihtiya¢ duymaktadir.

Ancak biitiin inovasyonlar ayn1 degildir, bunlar1 yarattiklar1 katma degere gore si-
niflandirmak gerekirse;

1) Eklenmis inovasyon ( Katma Deger yiizde 0-20 aras1): Hali hazirda {iretilen ci-
haza yeni bir fonksiyon eklemek seklinde agiklanabilecek bu inovasyon tiiriinde yapilma-
ya calisilan fiyat arttirmak degil, basit ama etkili yeni fonksiyon ile ayni fiyata rakiplerine
ustiinliik saglamaktir. Buna 6rnek olarak MR uyumlu kalp pillerini vermek miimkiindiir.

2) Anlamli inovasyon (Katma Deger yiizde 20-50 aras1): Bu tiir bir yenilesimde
tiriinlerde genel bir doniisiim s6z konusu olur ve kullanici i¢in gergeklesen fayda ve/veya
tasarruf anlamli dl¢iide yiiksek oldugundan {iriiniin katma degeri de ciddi oranda ytikselir.
Bu tip yenilesime 6rnek olarak teletip uygulamalari (yani saglik hizmetinin dijital sistem-
ler, sensorler, web tabanli iletisim gibi teknolojiler yardimi ile uzaktan saglanmasi) 6rnek
gosterilebilir.

3) Yikict inovasyon (Katma Deger ylizde 50’nin iizerinde): Bu tip yenilikler pek
cok bakimdan (fiyat, boyut, kullanim kolaylig1 vb.) 6nceki iiriinleri anlamsiz kildig1 ve
pazarda diger rakipleri yikarak hakimiyet kurdugu i¢in yikici veya devrimsel inovasyon-
lar olarak nitelendirilir. Buna 6rnek olarak VScan isimli cep tipi ultrason cihazi verilebile-
cektir. Bu cep telefonu biiyiikliigiindeki bu cihaz 7.500 Dolardan diisiik fiyati ve kullanim
kolaylig1 ile her hekimin cebine girip tiim diger ultrason cihazlarinin sonunu getirmeye
adaydir.

Tibbi cihaz sektdriiniin yapisi diger sektorlerden ciddi oranda farklilik gostermekte-
dir. ABD Ulusal Girisim Sermayesi Birligi NVCA’nin raporuna gore sadece 2006 yilinda
diinyada 7,2 milyar dolar kurulmakta veya gelismekte olan yasam bilimleri sirketlerine
sermaye olarak aktarilmistir ki bu rakam (bilisim teknolojilerinden bile yiiksek olmak
iizere) ylizde 28 pay ile diinyada en biiyiik yatirimin bu alana yapildigini ortaya koymak-
tadir. Bu rakamin 2,7 milyar Dolarlik kismi1 sadece tibbi cihaza yapilmistir.

Diinya Saglik Orgiitii verileri esas alinarak kiiresel anlamda pazar dinamiklerine
bakildiginda ise diinya niifusunun ytizde 23’{inii olusturan Amerika ve Avrupa’nin, tibbi
cithaz pazarmin yiizde 80’inden fazlasini olusturdugu goriilmektedir. Diger bir ¢arpici
durum ise Diinya’daki en biiyiik 30 tibbi cihaz firmasinin kiiresel pazarda yiizde 89 pay
sahibi olmasi, kalan 27.000 firmanin ise yiizde 11°lik kismi1 paylastyor olmasidir.
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Bu sirketlerin ilk besinden dordiiniin ve ilk onundan yedisinin merkezleri ABD
kokenlidir. Bu 30 sirketin hepsinin merkezleri gelismis Bat1 iilkelerinde ve Japonya’da
bulunmaktadir. Diger bir deyisle tibbi cihaz sektorii ylizde 90 oraninda bu sirketlerin
kontroliindedir. Tibbi cihaz sektoriinde; girisim sermayesi fonlari, gelecekte basarili ola-
bilecegini diislindiikleri, biiyiik pazarlarda yikict olabilecegine inandiklar1 teknolojilere
spin-off veya start-up’lar seklinde kiiclik sirketlerde iken fon saglamaktadir. Bu fonla-
malardan dogan pek ¢ok sirket basarisiz olmakta ancak iclerinden ¢ok kiigiik bir kismi
beklendigi sekilde yikici teknolojilerle yeni bir pazar olusturmaktadir. Bu noktadan sonra
bu dev sirketlerden biri veya bir ilag/biyoteknoloji grubu yeni parlayan sirketi satin alarak
pazar hakimiyetini gelistirmekte veya korumaktadir.

Biitiin bu sistemin devami, yani biiyiik sirketlerin pazar hakimiyetlerini boylesine
tekel sekilde siirdiirebilmeleri, yenilesime (inovasyona) baghdir. Eger yeni tiriinlerdeki
yenilesim yeterince biiyiik ve siddetli olmazsa diger 27.000 firma ilk 30 firmaya giderek
yaklasabilecektir.

Bat1 merkezli bu kiiresel sirketler yenilesim hakimiyetlerini Pricewaterhouse Coo-
pers’a gore bes temel siitun iizerine insa etmis durumdadirlar. Bunlar;

1) Giiglii finansal tesvik: ABD saglik harcamalar1 2009 Centers for Disease Control
& Prevention (CDC) verilerine gore 2,5 trilyon dolardir. Bu rakam iilkemizin GSYH’s1-
nin 3 katindan fazladir. Ancak bu devasa harcamanin stirdiiriilebilirligi ciddi tartisma ko-
nusu olmakta hatta son Amerikan Bagkanlik se¢imlerinde oldugu gibi bu se¢imlerde de
saglik reformu en 6nemli giindem maddelerinden biri olarak kalmaya devam edecekmis
gibi goriinmektedir. Ancak son donemde hizla gelismekte olan iki dev iilkenin durumu
ontimiizdeki 10 yil igindeki gelismelerde 6nemli yer tutacak goriintiidedir. Tahmin edi-
lecegi lizere Cin ve Hindistan dev niifuslar1 ve hizla biiyliyen ekonomileri ile tibbi cihaz
pazar dinamiklerini degistirme potansiyeline sahiptirler (2019°da Cin’in tibbi cihaz har-
camasinin yillik 42,8 milyar Dolara ulagsmasi beklenmektedir.).

2) Onder yenilesim kaynaklari: Bu konuda ABD nin iki alanda liderligi dikkat ce-
kicidir: Diinya akademik siralamasinda ilk 20 siradaki tiniversitelerden 17°si Amerika’da-
dir. Tkinci olarak, bu iiniversiteler akademik iistiinliiklerini klinik basarrya tasimak icin
NIH adi verilen Ulusal Saglik Enstitiileri agin1 ve bu kurumun sagladigi yillik 25 milyar
Dolarn iizerindeki proje fonlarini ¢ok iyi kullanmaktadir. Ancak bu egilim de Uzakdogu
lehine bozulmaya baslamis olup, Cin 6zellikle Ar-Ge’ye ayirdig fonlar ve patent sayi-
sindaki anlamli yiikselisle ABD’ye Oniimiizdeki donemde ciddi bir rakip olacagini gos-
termektedir.

3) Destekleyici regiilasyon sistemi: Tibbi cihaz ve malzemeler insan sagligini
dogrudan ve hayati dl¢iide etkiledigi i¢in bunlarin uzun klinik ¢aligmalar ile dogrulanip
ciddi bir takim standartlarda tiretilerek kullanilmasi gerekmektedir. US Food and Drug
Association (FDA) uzun yillardir giivenli ve uygulanabilir tibbi teknolojik tiriinler i¢in
Diinya’nin temel referans noktasi olma basarisin siirdiiregelmistir. Ancak son 20 yildir
Avrupa’nin CE sistemi, tiim yetersiz uygulamalara ve sorunlu yanlarina ragmen ve FDA
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sisteminin biirokratik yapis1 ve yiiksek maliyetleri nedeniyle, bu konuda ABD’ye énemli
bir rakip olmay1 basarmis, hemen tiim {iireticiler iiriinlerini ABD pazarindan 6nce CE isa-
reti alarak Avrupa pazarina sunar hale gelmistir. Uzakdogu iilkeleri 6zellikle de Japonya
ve Cin, Diinya’daki en uzun ve zahmetli iki regiilasyon sistemi ile kendi pazarlarini1 bu
kiiresel etkilerden korumaya ¢alismaktadir.

4) Daha iyisini talep eden hastalar: Daha iyi bir ¢oziimiin varlig1 karsisinda va-
tandaglar bu ¢oziimlere erisme hakkini istemektedir. Bu, artan saglik harcamasi olarak
tiim iilkelerin karsisina ¢ikmaktadir ve iilkeler saglik harcamalarini asagiya ¢ekmek igin
calismaktadir. T1bbi teknolojinin daha iyi ¢ézlimler sunmasi cogunlukla tek basina yeterli
olmamaktir. Bu yeni liriinler ayn1 zamanda uzun siireli “fayda/maliyet” agisindan verimli
de olmalidir. Yeni bir cihaz veya ilacin basarili olabilmesi icin (i¢ pazarda yer edinebil-
mek ve ihrac¢ edilebilmek i¢in) uygulama alani olan endikasyonlarda miimkiin olan en
genis Ol¢iide kullanilmasi gereklidir. Bu ise, 6zellikle iyilestirici tibbi sarflar i¢in, ancak
geri 6deme listesine girebilmek ile miimkiindiir. Geri 6deme listesine girmek i¢in gerekli
olan bu veriyi toplamak amaciyla sirketlerin tirlinlerini iicretsiz kullanima uzun siireler
vermesi gerekmektedir ki bu sermaye birikimi diisiik KOBI’ler i¢in olanaksizdur.

5) Destekleyici yatirim ortami: Amerika Birlesik Devletlerindeki medikal teknoloji
iireten firmalarin bu ¢ok ciddi basarisinda iilkenin esi benzeri olmayan girisim sermayesi
yapisindan oldukga faydalanmis olduklar asikardir. Tibbi cihaz sektorii yukarida da bah-
sedilen sekilde olduk¢a karmasik bir finansal yapidan beslenmektedir. Bu yapinin ABD
ve Ingiltere disinda bir benzeri pek kurulamamissa da Cin ve Brezilya bu konuda nemli
adimlar atarak ciddi gelismeler gostermektedir.

Saglik endiistrisinin artan harcamalarinin altinda yatan neden olarak, genelde yas-
lanan niifus gosterilse de, daha dnce ¢dzlimsiiz olan hastaliklara bulunan teshis ve teda-
vi yontemleri ile ortalama insan dmriiniin uzamasi ve dliimciil hastaliklarin kronik hale
gelmesi de onemli birer faktordiir. Biitiin diinyada Tiirkiye’dekine benzer bir sekilde
saglik harcamalarini diistirmeye yonelik ¢cabalar artmistir. Bu nedenle yeni teknolojilerin
yalnizca tibbi olarak basarili olmasi yeterli bulunmamakta, ayn1 zamanda uzun vadede
maliyet etkin ve faydali oldugunun kanitlanmasi gerekmektedir. Buna paralel olarak yeni
teknolojiler cogunlukla ayaktan tedaviye yonelten ve hastanede yatis siirelerini kisaltma-
ya yonelik uygulamalar olmaktadir.

Frost & Sullivan’a gore 2005°te genel egilim hastanede miidahale iken 2010 y1linda
durum hastanede kalis siirelerinin kisalmasi ve evde bakimin artmasi noktasina gelmis,
2015 yili itibariyle ise egilim biitiinciil ¢oziimler beklenmesi seklinde olmustur. Buna
gore ilag, tan1 ve izleme 6gelerinin birlestigi bir yaklagim ongoriilmektedir. Bilisim tek-
nolojileri, ilaglar, tibbi goriintiileme ve tibbi cihazlarin birlikte ¢aligmasindan dogacak
sinerjinin beklenenin 6tesinde klinik faydalar1 oldugu belirtilmektedir. Ayni ¢alismada
ayrica Avrupa’da yasanan iktisadi durgunluk déneminin bir yildan fazla siirmesi halinde
hiikiimetlerin kisa donemli 6nlemler alarak harcamalar1 kismasi ve bunun da uzun vadede
hastalarin daha ¢ok saglik harcamasi yapmak zorunda kalmasi ile sonuglanacagi 6ngo-
rilmiistiir.
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Frost & Sullivan’in ¢aligmasinda yiiksek getiri beklenen ve biiyiliyecek sektorler
olarak dis implantlari, agr1 yonetimi araglari, akilli ilag sistemleri gosterilirken biiytime
orani yiiksek olarak goriiliip getirisi yiiksek olmayacak sektorler arasinda ileri yara baki-
mi, goriintii rehberliginde ameliyatlar ve obezite ameliyatlar1 yer almis, endoskopi uygu-
lamalar1 diisiik biiylime ve diisiik getiri beklenen alanlar olarak tanimlanmistir.

2008 - 2012 verilerine bakildiginda Frost & Sullivan’in ¢alismasinda Kardiyovas-
kiiler ve ortopedik cihazlar disinda tiim kategorilerde gelirlerde %3 ila %5’lik bir dii-
stis goriilmektedir. Kardiyovaskiiler ve ortopedik cihazlar ise gelirlerini artiran iki cihaz
grubudur. AB iilkelerindeki treticilerin 4 teknolojik alanda gelisime acik olduklar1 ve
Singapur-Kore gibi iilkelerle isbirligine hazir olduklar1 belirtilmistir. Buna gére AB’de
tireticiler, spesifikasyonlar (daha iyi 6zellikler), minyatiirlesme (hareketlilik ve boyut kii-
clilmesi), giivenilirlik (reliability) ve gii¢ kaynaklar (tasiabilir araclar i¢in) alanlarinda
teknoloji edinme ihtiyacindadirlar. Bu ihtiyaglar cihazlarin kisiye 6zel, evde bakim ve
izlemeye yonelik gelisme ¢izgisinden kaynaklanmaktadir.

28 Ocak 2010 yilinda Briiksel’de AB Komisyonu bagkanliginda toplanan “Explo-
ratory Process on the Future of the Medical Devices™' ¢alismasinda AB i¢in su politika
basliklarina deginilmektedir: AB, tibbi cihazlarin dagitiminda gerceklesen tedarik zinci-
rine iliskin bir regiilasyon olmamasini sorun olarak gérmektedir ve iiriinlerde sahtecilik
olabildigini belirtmektedir. Tibbi cihazlarda dagitimda sahtecilik yoluyla diisiik kalite
tirtinlerin pazara girmesi bir problem olarak belirtilmistir. Raporda ayrica, iyi STD uy-
gulamalarina dair bir rehber yaymlamanin gerekli olduguna, kamu alimlarinin hastaya
0zel ¢ozlimler iiretilmesine engel olabildigine ve ge¢ ddemelerin lreticiyi zor durum-
da biraktigina da deginilmistir. Ayrica klinik ve hasta tarafindan beyan edilen verilerin
toplanmasi yolunda uygun bir metodolojinin eksikligine ve verilere ulasmada yasanan
zorluklara deginilmistir. KOBI’lerin karmasik kamu satin alma siireclerinin zor olduguna
deginilen raporda, vergi oranlarinin ilagtan yiiksek olmasi ve hammadde-mamul arasinda
KDV oransizlig1 yasandigi belirtilmektedir.

Tibbi cihazlarda diinyada inovasyonlar mekanik yeniliklerden daha ¢ok biyolojik
yeniliklere dogru bir kayma yasamaktadir. Biyolojik olarak aktif maddelerin patentler
yolu ile korunmasi daha kolay oldugundan alinan patent sayilar1 artmaktadir (Standard
& Poor’s). Site-spesifik terapiler, ortobiyoloji, ila¢ salinimli stentler vb. ilag tibbi cihaz
yakinsamasina ornek gosterilebilecektir.

Oniimiizdeki yillarda;

* Tedavinin sonucunu tahmin edebilen ya da elde edilen (radyolojik) goriintiileri
yorumlayabilen sistemlerin gelistirilmesi,

* Evde bakim hizmetlerinde, afet ve savas durumlarinda kullanilmak iizere portatif
cihazlarin gelistirilmesi ve daha yaygin bir sekilde kullanilmasi,

! Exploratory Process’e sekreterya hizmetlerini de yiiriiten Komisyon baskanlik etmistir. Uyeler cesitli paydaslarin
katilimiyla hem 6zel hem de kamu saglik beklentilerini temsil etmektedir.
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* Gelismekte olan nanoteknoloji arastirmalart ile yeni ve etkili cihazlarin ortaya
¢ikmast,

« Universitelerin bilime katkisinin artmastyla ve yeni gelisen miihendislik dallar1y-
la yeni ileri teknoloji tirlinlerin ¢ikmasi ya da tiretim maliyetlerinin azalmasi beklenmek-
tedir.

Diinyada, tibbi cihaz sektoriinde, biiylik kiiresel oyuncularin karsisinda yerel iireti-
cilerin fazla rekabet sansinin olmadig1 bir pazar ortami bulunmaktadir. Kiiresel sirketler,
kendilerine rakip olabilecek yerel sirketleri, ya da yeni lirlinler gelistirmis kiiciik sirketleri
satin alma yoluna gitmektedir. Satin almalar disinda, kiiresel devler, saldirgan pazarlama
politikalar giiderek rekabetci sirketlerin varligini zorlagtirmaktadirlar.

Tiirkiye hizla gelisen tibbi teknolojiyi tiikketen konumundadir ve bu durumun et-
kilerinden muaf tutulamaz. Bu teknolojileri tiiketen konumundan iireticisi konumuna
gecmek icin biitiin paydaslarin koordineli ¢alistig1 bir sektorel sanayi stratejisine ihtiyag
duyulmaktadir. Bu strateji, lilkede ve diinyada ¢ogalan hastaliklar (kanser goriintiilleme
teknikleri, yapay organlar, obeziteye bagli kardiyovaskiiler hastaliklar, yaglanmaya bagli
ortopedik hastaliklar vb.) ve bunlara iliskin projeksiyonlar da géz oniine alinarak yapil-
malidir.

Tirkiye’nin kiiresel dagilimda 6zellikle iiretim konusunda 6nemli bir yer edinebil-
mesi gerekmektedir. Tiirkiye’nin tibbi cihaz temininde her ne kadar yurt disina bagimli
olsa da, maliyetleri diisiirmek ve iiretimi artirmak i¢in off-set uygulamalarindan fayda-
lanmas1 gerekmektedir. Diinya tibbi cihaz pazar payinin yiizde 2-3’lerden yilizde 6-7’lere
yiikselmesi beklenmektedir ve bu biiylime oranlari Tiirkiye’nin biiyiime oranlarina para-
lellik arz etmektedir. Bu da Tiirkiye’de liretimi arttirmak i¢in 6nemli bir etken olacaktir.

Tibbi cihaz sektoriinde sirketlerin biiylimesi diger sektorlerdeki gibi pazardaki tii-
ketici davranislart ile degil daha ¢ok regiilasyon, satin alma veya geri 6deme kurum-
larinin aldiklar kararlar ile sekillenebildigi i¢in, finans veya sermaye ihtiyaclarinin da
diger klasik yontemler ile karsilanabilmesi zordur. Pazardaki dinamikler 6nceden tahmin
edilebilir sekilde miisteri davranigina yansimadigi ve rasyonel dngoriilere dayanmadigi
icin bu alana biiyiik sermaye gruplari ilgi géstermemektedirler. Bu nedenle bu alanda tec-
riibeli kisilerin yonetimi igerisinde yer aldiklar1 6zel fonlara ihtiyag biiyiiktiir. Bu fonlar
hem yeni olusacak teknolojik tirtinlerin olgunlasmasi i¢in “girisim veya risk sermayesi”
hem de pazarda belirli bir noktaya gelmis basarili sirketlerin gelismesini saglamak igin
“biiylime sermayesi” yatirimlari yapar nitelikte olmalidir.

T1bbi cihaz sektoriiniin gelecek 10 yilda yasayacagi teknolojik degisim ve gelisme-
si beklenen teknolojilerin belirlenmesi amaciyla Calisma Grubu iiyelerinin bazilarinin ve
cesitli branglarda akademisyenlerin katildigi bir odak grup calismasi diizenlenmistir. Bu
odak grup c¢aligmasindan elde edilen veriler, Tiibitak Bilgem ve Biyomalzeme odak grup
calismalari ile birlestirilerek asagidaki ana basliklarda toplanmistir. Gelecek Y onelimleri
Odak Grup Caligmas1 ham bulgular1 Ek 2’de bulunmaktadir.
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Tibbi cihaz sektoriinde oniimiizdeki on yil icinde gelismesi beklenen teknolojiler
asagidaki gibidir:

Elektronik teknolojileri/ Bilgisayar Donanimli Cihazlar ve Tibbi IT Sistemleri /
Robotik ve / Kablosuz sistemler / Bilgisayar Destekli Tani, Kapali Devre Sistemler, Ci-
haz Aglar1 ve Sistemleri, Entegre Elektronik Hasta Kayitlari, EPR Implant Cipler, Veri
Madenciligi Sistemleri, Laboratuvar Otomasyonu, Sayisal Modelleme, Sanal Gergeklik
Sistemleri, 3D Egitim ve Tedavi Simulatorleri, Robotik Protezler, Robotik Cerrahi Sis-
temleri, Rehabilitasyon Robotlar1, Bakic1 Robotlar, Kablosuz Implant, Kablosuz Izleme
Sistemleri, Cep telefonu- Ag Tabanli cihazlar, RFID

Minimal Invazif Teknolojiler / Fotonik cihazlar / Akustik cihazlar / Minyatiir ci-
hazlar / Goriintiileme cihazlar1 /Optik Tan1 & Tedavi Cihazlari, Noro-Optik Uyarim Ci-
hazlar1, Akustik Tan1 & Tedavi Cihazlar1, Gen Tedavi Uriinleri, RNAi Uriinleri, Minimal
Invazif Kriyoterapi, Radyoterapi, Robotik Cerrahi Teknolojileri, Minimal Invazif —de-
rialt1 yutulabilir-implantlar, Nano ve Mikro Elektromekanik Cihazlari, Nanoteknoloji
Cihazlari, Fonksiyonel Gorlintiileme Cihazlari, Goriintii Birlestirme Cihazlari, Goriintii
Destekli Tedavi Cihazlari, Empedans Goriintiileme, Molekiiler Goriintiileme, Optik G6-
rliintiileme Cihazlari, Gelismis MR Cihazlari, Holografik Goriintiileme

Yapay Organ/Doku Kombinasyonu / Yapay Organlar, Organ Destekleyici Cihaz-
lar / Birlesik Uriinler (Cihaz + ilag /biyolojik iiriin) / Malzeme Tabanli Cihazlar / Bi-
yo-uyumluluk Teknolojileri / Enfeksiyon Onleyici Cihazlar Implant Pilleri, Idrar Torbasi
ve Idrar Yolu, Kikirdak, Elektrikli Uyarim Uriinleri, Kan sekeri Izleme, Insiilin Yiikleme
Sistemleri, Noromodulasyon Cihazlari, Nevral Kumanda Aygitlari, Noro-Algilayicilar,
Osseointegrasyon, Protez Bacak, Stentler, Kok hiicre,Doku Miihendisligi Teknolojileri;
Biyolojik Cihaz Kombinasyonu, Coziiniir ilaglh Cihazlar, Ila¢ Yiikleme Cihazlar1, Foto-
dinamik Tedaviler; Nitinol Tabanli Yeni Cihazlar, Polimer Tabanli Yeni Cihazlar; Yeni
Biyomimetik Yiizey Teknolojileri, Cihaz Imunosiipresif Teknolojiler, Enfeksiyona Da-
yanikli Yiizeyi Degistirilmis Cihazlar

Dagitilmis Saghk Hizmetleri / Evde/Bireysel Saglik Hizmeti Cihazlar1 / Taginabi-
lir/Portatif Cihazlar / Tele-T1p Sistemleri (Siirekli Pasif izleme, Ev Saglik Danismani, Ev
Tele-Tip Uriinleri, Akilli Ev, Ev Sensorleri, Hasta Baginda (Point of Care) Test Cihazlari,
Hastaligin Teshis ve Tedavisine Y&nelik Implantlar, Tele Radyoloji, Tele Cerrahi, Ev Te-
le-Tip Uriinleri, Internet Tele-T1p Uriinleri)

Tani, Teshis ve izleme Teknolojileri / Genomik, Proteomik, Metabolomik, Epi-
genomik / Erken Tespit ve Teshis / Bireysel Tip, “Ozellestirilmis” Cihazlar / Sensor
Teknolojileri / Hasta [zleme Sistemleri (Genetik Tani, Hizli, Taginabilir Genetik Testler,
Proteomik Tani, Damar Tikaniklig1 Tespiti, Bilgisayar Destekli Erken Teshis, Ozellesti-
rilmis Tedavi, Elektronik, Kisiye Ozel Tedavi, Yeni Sensérler, Uzaktan Izleme (ev, imp-
lant, tasinabilir, kablosuz)
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2.6. GZFT Analizi
Giiglii Yonler
* Cok sayida ve ¢esitli seviyelerde Ar-Ge tesvikleri verilmektedir

« Universitelerdeki bilim insanlar1 yetkindir. Yapay organ, kat1 hal fizigi, plazma
teknolojisi, biyo-nano teknolojiler vb. konularinda {iniversitelerimizde ¢alisiimaktadir.

 Egitim kalitesi yiiksektir.

* Biyomedikal alaninda insan kaynaklar1 yetismeye baglamistir.

» Gorece kalifiye bir isgiicii vardir ve bu isgiicii gelismis tilkelere kiyasla ucuzdur.
* Bilgi ve iletisim teknolojisine yatkin gen¢ niifus mevcuttur.

» Ankara, Istanbul, Izmir ve Samsun’da kiimelenme hareketleri goriilmektedir.

* Tirkiye’nin Onaylanmis Kurulus atayabilme yetkisi vardir.

» Ureticiler AB pazarma giris icin gerekli CE belgelendirmesine sahiptir.

* Birgok tibbi cihaza iliskin ¢alisma prensibi ve iiretim teknolojisi bilinmektedir.

* Tibbi kullanima uygun hammadde iiretim teknolojisi, ve plastik agirlikli tibbi
malzeme liretim teknolojisi potansiyelimiz mevcuttur

* Hidrolik pnomatik devre elemanlar1 ve disli aksamlari tiretilebilmektedir
+ Ulkemizde kalipcilik cok gelismistir

* Elektronik montaj alaninda iretim gelismistir

Zayif Yonler

* Arastirma sonuglarinin ticari basar1 kazanma orani tiim endiistriler i¢in oldugu
gibi tibbi cihazlar i¢in de diigiiktiir.

* Arastirma sonucunda ¢ikacak iirtiniin SGK geri 6deme kapsamina alinip alinma-
yacag1 konusunda belirsizlik mevcuttur.

+ AB 7. Cergeve gibi 6zellikle ileri teknoloji iireten fon kaynaklarmdan KOBI’lerin
yararlanma oran1 diigiiktiir.

+ Kamu — Universite — Ozel Sektdr (Uglii Sarmal) iliskisi zayiftir.

* Doner sermaye uygulamalar {iniversite insan kaynaklarini kullanmak agisindan
kisitlayict olabilmektedir.

* Tip fakiiltelerinin inovasyon siireglerine katilimi1 zayiftir. Bu fakiilteler cogunluk-
la birincil islevleri olan saglik hizmet sunumuna yonelmislerdir.
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» Uretime aktarilacak sermaye birikiminin olusmasi ge¢ ddemeler, teminatlar vb.
nedenlerle zordur.

 Saglik personelinin (tibbi malzeme kullanicilarinin) iireticiye trettigi tirtin ile il-
gili geri bildirim saglama mekanizmasi zayiftir.

* Saglik personelinin yerli tiretime kars1 6nyargist bulunmaktadir.

« Kaliteli ¢elik, vaporizator, rontgen i¢ tiipii gibi mamul veya yart mamul malzeme-
lerde ithalat gereksinimi vardir.

« Thalelerde fiyat dis1 unsurlar goz 6niine alinmamaktadir ve en ucuz fiyat en avan-
tajl1 olarak goriilmektedir.

* Piyasa gbzetimi ve denetiminin etkin olarak kullanilmamasi kalitesiz iiriinlerin
kullanimin1 yayginlastirmaktadir.

* Saglik Uygulama Tebligi fiyatlarinin teknolojiye dayali hizmetlerde diistik tutul-
mast nedeniyle diisiik kaliteli {irlinlerin kullanimi tercih edilmektedir.

» Akredite laboratuvar hizmetleri (hayvan - fare, domuz, koyun - ¢alismalari, bi-
youyumluluk ¢alismalari, teknolojik kart tasarimlari, iiretimleri ve mikroprosesor kontrol
sistemleri, CE sertifikalandirma i¢in gerekli bir¢ok test vb.) yeterli degildir.

» Ureticinin kiiresel dlgekte pazarlama bilgi ve deneyimi yoktur.
 Saglik Uygulama Tebligi ¢ok sik giincellenmektedir

* Girdi ve son iiriin arasinda KDV dengesizligi mevcuttur.

* Biiyiik olcekli tiretim tesisleri yoktur.

« Kamu satin alimlarinda uzman doktor yaninda biyomedikal, elektronik, makine
miihendisi gibi uzman satin alma komisyonu tiyeleri istithdam edilmemektedir.

« Kamu Thale Kanunu ile tanman yiizde 15 fiyat avantaji etkin olarak uygulanma-
maktadir.

* Tibbi malzeme kalitesini denetleme konusunda (etkin piyasa goézetim denetim)
kullanicilar aktif ve bilin¢li davranmamakta, uyari sistemini yeterince kullanmamaktadir.

* Sektore 6zgii istatistikler yoktur.
Firsatlar
» AB fonlarina erisim miimkiindiir.

» Siirekli biiyiliyen bir pazar vardir ve teknolojik yatirim maliyetleri ¢esitli kaynak-
larla (KOSGEB, TUBITAK, San-Tez gibi) desteklenmektedir.

» Savunma Sanayii yatirimlari ile birlikte gelisen ileri teknoloji tiretimi yapan fir-
malar yayilim etkisi ile sektdrde iiretim yapma potansiyeline sahiptir.
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* Biyomiihendislik ve doku miihendisligi gibi alanlar, diger iilkeler i¢in de halen
gelistirilen teknolojilerdir.

* Yatirim tesvikleri mevcuttur.

* Saglik Turizminin gelistirilmesi ve Saglik Kampiislerinin kurulmasi planlan-
maktadir.

* Saglik Serbest Bolgelerinin kurulmasi planlanmaktadir.

* Yakin zamanda gerceklesecek olan biiyiik 6l¢ekli kamu alimlari yerli tiretimi des-
tekleyebilecektir.

* Cografi konumun dis pazarlara erismede kolaylastirict etkisi vardir.
Tehditler

* Sosyal Giivenlik Sistemleri tiim diinyada saglik hizmeti maliyetlerini stirekli asa-
g1 cekme yaklagimindadir.

» Merkezi Alimlar, KOBI’lerin rekabet sansini zorlastirmaktadir.

 Saglik Bakanlig1 ve Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin saglik endiistrisine
0zgii ortak bir politikas1 yoktur. Genel sanayi ve teknoloji politikalar1 ise alim yontemleri,
Ar-Ge siiregleri ve pazara giris siireglerindeki farkliliklar nedeniyle saglik endiistrisinin
geligimi i¢in yeterli olmamaktadir.

« Uriin testleri icin kullanilan bazi laboratuvar hizmetleri iilkemizde akredite bir
sekilde karsilanamamaktadir.

» Ulkemizden beyin gécii yasanmaktadur.

« Fikri miilkiyet araglar yeterince etkin kullanilamamaktadir.

* Kiiresel rekabet giderek artmaktadir.

* Yar1 mamul, yedek parga tiretimi tesvik edilmemektedir.

« Kamu alacaklar1 ge¢ 6denmekte, bu ge¢ ddemelere faiz isletilememektedir.

* Girdi maliyetleri (enerji, hammadde, istihdam tizerindeki yiikler vb.) yiiksektir.
* Vergi oranlar yiiksektir.

* Finansman sikintisi vardir: Risk sermayesi vb. kuruluslar yetersizdir.

+ Ithalat baskisi fazladir.

* SGK fiyatlandirma politikalar1 6ngoriilebilir degildir.

31



3.10. PLAN DONEMIi PERSPEKTIFi
3.1. Uzun Vadeli Hedefler (2023 Vizyonu) & Onuncu Plan (2018 Yil1) Hedefleri

Tibbi cihaz sektorii i¢cin hedef, 2018 yilinda 2 milyar dolar, 2023 yilinda 5 milyar
dolar ihracat yapan bir sektor olmak ve tibbi cihaz tiiketimimizi 2018 yilinda yiizde 20;
2023 yilinda yiizde 30 oraninda yerli tiretimle karsilama yetkinligine ulagmaktir.

Bu hedeflere ulasabilmek icin, i¢ piyasadan ¢ok dis piyasa kosullarinin gelistirilme-
sine odaklanmak gerekmektedir. Ancak tibbi cihazlar s6z konusu oldugunda i¢ piyasada
yer alamayan iirlinlerin dis piyasaya agilmasi da imkansizdir.

Ulkelerin saglik harcamalari ile tibbi cihaz ve ilag iireticilerini destekleyerek tibbi
teknoloji alaninda tiretime destek olmak ya da bu tirlinlerin net ithalat¢ist durumunu kabul-
lenip bu kalemlere harcadig: biitceyi minimize etmek gibi iki politika ekseninden birini seg-
mekte oldugu goriilmektedir. Tibbi teknoloji alaninda ileride olan ABD, Japonya, Almanya
gibi lilkelerin saglik harcamasi, saglik harcamalarinin GSYH’ya orani, bu oran i¢inde tibbi
cihazlara ayrilan oranlarda da OECD ortalamasinin {istiine oldugu bilinmektedir. T1ibbi tek-
noloji alaninda Oncii bir tretici iilke duruma gelmek icin, tibbi teknoloji alaninda iiretim
yapan sirketlerin sermaye birikimi saglamasina olanak veren kosullar yaratarak, bu sermaye
birikiminin Ar-Ge’ye aktarilmasina imkan saglanmasi gerekmektedir.

Asagidaki etkenlerle birlikte Tiirkiye>deki kisi basina saglik harcamalarinin artmasi
beklenmektedir:

1. Genel saglik sigortasi programinin kademeli olarak uygulanmaya baslamasi,

2. Kisi basina yillik gelir diizeyindeki artis,

3. Saglik konusundaki genel bilincin artmasi ve saglik hizmeti beklentisinin artmasi,
4. Ortalama yasam siiresinin ve yagl niifusun siirekli olarak artmasi,

5. Obezite, kanser ve trafik kazalar1 gibi olgularda arts.

Saglik harcamalarinin hizla artmasi nedeni ile lilkemizin saglik sisteminde 2003-
2013 Saglikta Donilisiim Programi’na bagli olarak biiyiikk bir degisim yasanmaktadir.
Programin amaci bir dizi reform araciliiyla saglik sisteminin kalitesini ve verimliligini
artirmak ve saglik kuruluslarina erisimi kolaylastirmaktir.

3.2. Hedeflere Doniik Temel Amag ve Politikalar

Bu hedeflerin gerceklesebilmesi i¢in Calisma Grubu tarafindan asagidaki hususlar
onerilmektedir:

1. Ge¢ 6demeler sorunlarmin ¢oziilmesi gerekmektedir. Kamu hastaneleri ve 6zel
hastaneler tibbi malzeme 6demelerini SGK’dan 15 giin i¢erisinde avans olarak almalarina
ragmen bu hastanelerin tibbi cihaz sirketlerine 6deme vadeleri 6 ay hatta 1 seneye kadar
uzamakta ve ozellikle 6zel hastaneler yiizde 40’lara varan iskontolar talep etmektedir.
Bu durum sirketlerin sermaye birikimi yapmasini engellemekte ve dolayisi ile yatirima
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ya da yenilesime doniisecek tasarruf birikimi olusmamaktadir. SGK 6demelerinin 1 ay
icerisinde dogrudan sirketlere yapilmasini saglayacak diizenlemelerin yapilmasi gerek-
mektedir. Ozel hastanelerin iskonto talepleri yasal olmamasina ragmen pratikte uygulan-
maktadir. Universite hastaneleri ise uzun vadeli 6deme planlar1 nedeniyle daha yiiksek
maliyetlerle alim yapmaktadir. Universite hastanelerinin éngdriilemez 6deme uygulama-
lar1 nedeniyle, iiniversite hastaneleri ile ancak bu vade farkin1 géze alabilen ya da bunu
fiyatlarina yansitabilen sirketler calismaktadir. Ote yandan yerli iireticiler i¢in iiniversite
hastanelerinde yapilan klinik uygulamalar 6nemlidir ve bu vade farklari iireticiler i¢in ek
bir belirsizlik kaynagi ve kiilfet olmaktadir

Hastane alimlarinin bilingli ve minimum ihtiya¢ dogrultusunda yapilmasi 6deme
planlamasini daha rahatlatacak ve tedarikg¢iler 6deme rahathigi yasadigi noktada maliyet
hesaplarinin énemli bir boliimiinii olusturan finansman giderlerini diisiirecektir. Dolayl
olarak bu gelisim hastanelerin alim maliyetlerini olumlu yonde etkileyecektir. Biitgesi
olmayan kalemlerin satin alinmasi diger kalemlerin 6deme performanslarini olumsuz et-
kilediginden biitce yonetimi en detayli sekilde denetlenmelidir.

2. Yerli malinin geri 6deme siire¢lerine dahil edilmesinin kolaylastirilmas, ithal iiriin-
lerin geri 6deme siireglerine dahil edilmesinin zorlastirilmasi 6nerilebilecektir. (Cin, ABD,
Brezilya, Rusya aktif olarak bu politikay1 giitmektedir.) Bu amagla SGK’nmin, TUBITAK
tarafindan desteklenen ve Saglik Bakanligi’nin 6nceliklendirdigi alanlarda yapilan proje-
ler sonucunda {iretilen iyilestirici tibbi sarflar, geri ddeme sistemine dahil olma kosullarini
gerceklestirmesi saglanana dek, su anda mevcut olmayan baska bir liste araciligi ile belirli
stireli geri 6deme sistemine dahil etmesi saglanarak, belirsizlikler azaltilabilecektir.

3. Hammadde-mamul arasinda yaganan KDV oransizligini giderebilmek amaciyla,
yiizde 8-18 olan KDV oranlarinin 6rnegin % 12 gibi, tek bir KDV oraninda birlestirilerek
¢Ozlilmesi miimkiin olabilecektir.

4. Yerli tirtinler hakkinda daha etkin kiiresel pazarlama destekleri (fuar, ticari ataseler,
heyetler vb.) araciligiyla diinya markasi algist yaratilmasi yararli olacaktir. Bu amagla,

* Yurt dis1 fuarlarinda etkin tilke destegi,

* Fuar nakdi desteklerinin erken geri ddenmesi (mevcut durumda 6 ila 8 aydan 6nce
geri 6deme alinamamakta bu da tireticinin katilacagi fuar sayisini azaltmaktadir),

* Fuar alaninin belli bir metrekareyle sinirlandirilmamasi (kiiresel pazarda prestijli
fuarlarda alinan kiiciik alanlar miisterinin ilgisini cekmemektedir),

* “Turquality”de uygulanan ‘Tiirk Markasinin Algilama’ stratejisinin sektorde seci-
len firmalara uygulanmasi,

* Uluslararasi pazarlama icin basari kriterleri belirlenerek, ihracat hedefli “daha es-
nek” pazarlama tesvikleri saglanmasi,

* Bu tesviklerden tibbi cihaz sektoriinlin yararlanma oranlar aragtirilarak, yarar-
lanmama sebepleri belirlenmeli ve bu sebepleri ortadan kaldiracak tedbirlerin devreye
alinmasi degerlendirilmelidir..
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5. Stratejik bir alan olan, emek ve makine yogun degil bilgi yogun oldugu bilinen
tibbi cihaz sektoriine yonelik yatirim tegviklerinin alt limitinin 1 milyon TL; bu tesvikle-
rin 1-10 milyon TL arasindaki yatirimlar i¢in 5. Bolge, 10 milyon ve iistiindeki yatirimlar
icin ise 6. Bolge kapsaminda degerlendirilmesi iiretime olumlu etki yapabilecektir.

6. Off-set uygulamalar ile teknoloji transferinin saglanmasi ve yerli tibbi cihaz
iiretiminin dolayli off-set kapsamina alinmasi ve off-set uygulamalarina yerli tibbi cihaz
sanayisini katabilmek (dogrudan veya savunma sanayi i¢in dolayl); tibbi cihaz sanayi-
nin, ileri tibbi teknoloji imalat metodolojilerine uyum siirecini hizlandiracak ve kiiresel
pazarda, orta donemde, teknolojiyi rekabetci yapiya eristirebilecektir. Off-set alimlar
teknoloji transferine yonelik diigiiniilmeli, teknolojinin yerli kaynaklarla edinilip edinile-
meyecegi degerlendirilmelidir.

7. Merkezi toplu alimlarda ve kamu 6zel isbirliklerinde yerli mali aliminin tes-
vik edilmesi ile kamu hastanelerinde yerli mali kullaniminin tesvik edilmesi belli iiriin
gruplarinda tiretim kabiliyetinin kaybolmamasini ve yeni iiretim alanlarina girilmesini
destekleyecektir.

8. Heniiz uygulanamayan yiizde 15 fiyat avantaj1 yerine hastanelerin doner sermaye
paylarindan 6dedikleri hazine payinda, yerli mali kullanim oranlari ile iliskili olarak belli
bir ylizdede indirime gidilmesi gibi uygulamalar daha tesvik edici ve uygulanabilir goriil-
mektedir. KIK mevzuatinda toplam maliyet hesaplar1 vb. fiyat dis1 unsurlarm kullanimi
tesvik edilmelidir. Sartnamelerin ayn1 anda hem degisik ihtiyaclara cevap verecek hem
yenilikleri takip edecek hem de rekabet unsurunu ortadan kaldirmayacak sekilde diizen-
lenmesi zor, ancak dnemlidir. Bu amagla ihalelerin yerlilik orani, toplam sahip olma ma-
liyeti, Ar-Ge’sinin Tiirkiye’de yapilmis olmasi vb. kriterlere gore belli bir puantaj sistemi
ile yapilmasi diisiintilebilecektir.

9. Saglik Teknolojisi Degerlendirme ve Piyasa Gozetimi ve Denetiminin aktif ¢alig-
mast ve sektdr temsilcilerinin bu kurumlarda aktif temsiliyetinin saglanmasi kamu-6zel
sektor koordinasyonu ve isbirligi icin dnemlidir.

10. Tibbi cihaz sektoriine iliskin verilerin toplanmasi ve analiz edilmesi icin gii-
diimlii bir proje yapilarak (off-set uygulamalari i¢in yol gosterici olabilecek) teknolojik
yetkinlik envanterinin ¢ikarilmasi, karsilastirmali analizler yapilabilecek diizeyde istatis-
tikler elde edilmesi amaciyla diizenli arastirmalarin yapilarak bu alanda yatirim yapmak
isteyenlere veri temin etmek amaciyla diizenli olarak paylasilmas1 (Hacettepe Universi-
tesinin ytiriittiigii yerel bir proje olan Savunmadan Sagliga Teknoloji Transferini konu
alan S2B ve benzeri teknoloji transferi ve teknoloji envanteri ¢aligmalarinin ulusallagarak
yayginlagmasi®) sektoriin yol haritasinin belirlenmesine yararli olabilecektir.

2S2B, Savunma Saglik ve Bilisim sektorleri arasinda teknoloji transferini kolaylagtirmayi saglamak amaciyla kurulmusg
bir platform ve bu platformun yiriittiigi Ankara Kalkinma Ajansi tarafindan desteklenen yerel bir projedir. Bu projede
Ankara’daki Savunma Saglik ve Bilisim sektorlerindeki sirketlerinin sahip olduklar1 ve edinmek isteyecekleri teknolo-
jiler gruplandirilarak teknoloji transferinin hangi alanlarda olabilecegine dair yol gdsterici olan bir teknoloji envanteri
ve matrisi hazirlanmigtir.
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11. Sanayi envanteri, deger zinciri ve pazar durumuna iliskin verilerin toplanarak
yerli iretici ile paylasilmasi faydali goriilmektedir.

12. Kamu kurumlarmin, sektoriin hedeflerinin ger¢ceklesmesi ve sorunlarinin ¢o-
zimi amaciyla yiiriittiikleri caligmalarda yerli sanayi ile isbirligi i¢inde hareket ederek
koordinasyonu saglamalar1 beklenmektedir.

13. Kamu hastaneleri birlikleri ve tiniversite hastanelerinin treticiler ile uzun vadeli
isbirliklerine (ortaklik vb.) girmesi hedeflere ulasmada yardimci bir etken olacaktir.

14. Tiirkiye’nin Ar-Ge harcamalar1 halen GSYH’ nin yiizde 2’si diizeyine ulagsama-
migstir. Yiikselen bir ivmeyle artan Ar-Ge tesvikleri bu oranin artmasina yardimci olmugsa
da, Ar-Ge desteklerinin gelistirilmesi yoniinde politikalar giidiilmesi gerekmektedir. Gii-
diimlii projeler ile sektoriin bu desteklerden yararlanma oraninin artirilmasi dnemlidir.
Biitiin tegvikler gibi Ar-Ge tesvikleri de dnce sirketlerin kendi fonlari ile ilerleme yapma-
larini, destegin daha sonra (zaman zaman aylar sonra) sirketlere geri 6denmesi sistemine
dayandigindan, KOBI’lerin bu fonlardan yararlanma oranlar1 (6zellikle 7. Cerceve ben-
zerl) olumsuz yonde etkilenmektedir.

* Hastanelerin tibbi cihaz gelistirmek icin gerekli klinik arastirmalarda {iretici ile
birlikte caligmasi, iiriin iyilestirmeye yonelik inovasyonlar i¢in yerli lireticiye geri bildi-
rim saglayan mekanizmalar isletmesi liretim kalitesini artiracaktir.

* Klinik miihendislerin hastanelerde istthdami miihendis-doktor etkilesimini artira-
caktir.

» Ar-Ge ve PGD i¢in Tiirkiye’de uluslararasi akredite laboratuvarlarin olusturulma-
st hem sermayenin lilke i¢inde kalmasina hem de bu hizmetlerin daha uygun kosullarda
KOBI’lere sunulmasina firsat tantyacaktir.

15. Diger lilke pazarlarina giriste yasanan sikintilarin asilmasi i¢in tilke tilke ¢alig-
malar yapilip, ticaret atagelikleri ile bu sorunlarin giderilmesinde aktif ¢caligma ytiriitiil-
mesi gerekmektedir. T1ibbi cihazlarin tiim diinyada kamu alimina dayali bir sektor olmasi
nedeniyle 6zel yurtdisi birimlerine ihtiya¢ duyulmaktadir. Tiirkiye’de ve diger iilkelerde
kiiresel sirketlerin kamu ile iligkilerden sorumlu en az bir yerel kisiden olusan bir de-
partmanlar1 bulunmakta, kamu alimlar1 siireglerini kolaylastirmak i¢in bu kisiler aktif rol
almaktadir. Benzeri bir insan kaynagi finansman1 KOBI’ler agisindan miimkiin olmayip,
hedef tlilkedeki basar1 distribiitorlerin basarilarina dayalidir. Bu yapilanmalarin semsiye
kuruluglar tarafindan saglanmasina yonelik tesvikler gelistirilebilecektir.

16. Tibbi Cihaz iireticileri tiretim yeri agisindan, fiziki ve teknik alt yapilar1 yetersiz
olan ortamlarda ve birbirlerinden kopuk yer almaktadir. Tibbi cihaz iireticilerinin birbi-
rinden habersiz farkli ve uzak mekanlarda bulunmasi sektor i¢in ¢ok gerekli olan yan sa-
nayinin de gelisimini engellemektedir. T1ibbi cihaz iireticilerinin 6zel ihtisas sanayi bolge-
lerinde bir araya getirilmesi, insaat yiikiiniin sanayicinin iizerinden aliarak TOKI benzeri
yapilanmalar ile fiziki kosullariin iyilestirilmesine destek olunmas1 ve bir arada liretme
ve diger kiimelenme faaliyetlerinden yararlanmasi saglanmalidir. Makine yatirimini ortak
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kullanmaya, ortak depo ve nakliyat hizmetlerini gelistirmeye yonelik hizmet ve destekle-
rin verildigi kiimelenme ya da saglik endiistrisi 6zel ihtisas bolgelerinin kurulmasi 6nemli
goriilmektedir. Saglik endiistrisi 6zel ihtisas bolgelerinin, sektoriin gereksinim duydugu
mithendislik ya da saglik bilimleri egitimi almis personelin istihdam edilebilecegi ve bu
alanlarda egitim veren yiiksekogrenim kurumlarinin bulundugu illerde olmasina oncelik
verilmeli; bu bolgeler, bu kurumlar ile i¢ ice ya da yakin olarak planlanmalidir. Mevcut
sirketlerin taginmasini1 6zendirmek ve yeni sirketlerin kurulmasini saglamak i¢in, amaca
hizmet etmek kosuluyla, bedelsiz arsa tahsis edilmeli, enerji hatlar1 ve konulara gore bina
projeleri TOKI tarafindan yapilmali, uzun vadeli kredi ile finansman saglanmalidir. Sag-
lik 6zel ihtisas bolgeleri saglik endiistrisini de kapsayacak sekilde organize edilebilecek-
tir. Buna gore, Saglik Hizmet Sunumu ile Saglik Endiistrisi arasindaki iletisimi artiracak
sekilde, lojistik ve depolama da goz oniine alinarak planlama yapilmali, Saglik kampiis-
lerinde tireticiler de gdz 6niine alinmali ve yapilanmaya dahil edilmelidir.

17. Tibbi cihaz sektoriinde sirketlerin biiyltimesi diger sektorlerde ¢ogunlukla ol-
dugu gibi agirlikli olarak tiiketici davranislari ile degil daha ¢ok regiilasyon veya geri
0deme kurumlarinin aldiklari kararlar ile sekillendigi i¢in, finans veya sermaye ihtiyacla-
rinin da diger klasik yontemler ile karsilanabilmesi zordur. Pazardaki dinamikler 6nceden
tahmin edilebilir sekilde miisteri davranigina ve rasyonel 6ngoriilere dayanmadigi i¢in bu
alana biiytik gruplar ilgi géstermemektedirler. Bu nedenle bu alanda tecriibeli mentdrliik
yapabilecek kisiler veya STK’larin yonetimi igerisinde yer aldiklar1 6zel fonlara ihtiyag
biiyiiktiir. Bu fonlar hem yeni olusacak teknolojik {irtinlerin olgunlagmasi i¢in “girisim
veya risk sermayesi” hem de pazarda belirli bir noktaya gelmis basarili sirketlerin gelis-
mesini saglamak i¢in “biiyiime sermayesi” yatirimlar: yapar nitelikte olmalidir.
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4. SONUC VE GENEL DEGERLENDIRME

Saglik endiistrisi giderek artan kamu harcamasi1 dogurmaktadir ve bu alanda disa ba-
gimlhilik yiiksektir. Yerli tiretim ¢cogunlukla geleneksel teknolojilerde olmakla beraber, tibbi
cihaz alani, biyoteknoloji, nanoteknoloji, mikroelektromekanik ve bilisimin birlikte kullanil-
dig1 katma degeri yiiksek olan ve gelecegin teknolojilerini barindiran bir alandir. Saglik tek-
nolojilerinde gelisme radikal diizeydedir ve bu teknolojilerin liiks bulunarak tiiketilmemesi
miimkiin degildir. Bu nedenle bu teknolojileri tireterek ihrag eden tilkeler kazanglh ¢ikacaktir.

Tibbi cihazlarda diinyada inovasyonlar mekanik yeniliklerden daha ¢ok biyolojik
yeniliklere dogru bir kayma yasamaktadir.

[laglar ile tibbi cihazlar site-spesifik terapiler, ortobiyoloji, ila¢ salimimli stentler vb.
orneklerindeki gibi giderek yakinsamaktadir. Ilag-cihaz entegrasyonunun artmasi beklen-
mektedir.

Diinyada, tibbi cihaz sektoriinde, biiyiik kiiresel oyuncularin karsisinda yerel iire-
ticilerin rekabet sansinin kisitli oldugu bir pazar ortami bulunmaktadir. Kiiresel sirketler,
kendilerine rakip olabilecek yerel sirketleri ya da yeni iiriinler gelistirmis kiigiik sirketleri
satin alma yoluna gitmektedir.

Tiirkiye hizla gelisen tibbi teknolojiyi tiiketen konumundadir ve bu durumun etki-
lerinden muaf tutulamayacaktir. Bu teknolojileri tiiketen konumundan iiretici konumuna
geemek icin biitiin paydaglarin koordineli ¢alistig bir sektorel sanayi stratejisine ihtiyag
duyulmaktadir. Bu strateji, lilkede ve diinyada ¢ogalan hastaliklar ve bunlara iligkin pro-
jeksiyonlar da g6z oniine alinarak yapilmalidir.

Tibbi cihazlarda yenilik¢i ¢oziimler tiretebilecek doktor-miihendis isbirligi yeterli
degildir. Bu isbirliginin gelismesi i¢in klinik miihendislik birimlerinin kurulmasi, dok-
torlarin sanayiyle birlikte ¢alisabilme kosullarinin 6zendirilmesi gerekmektedir. Klinik
caligmalar1 basariy ispat edebilecek sayida denenmesinin maliyeti yliksektir. Basarili ¢a-
ligmalarin geri 6deme sistemine dahil edilip edilmeyecegi belirsizligi yerli iireticiyi yeni
tiriin gelistirme riskini almaktan alikoymaktadir. Bu calismalar icin yeterli 6z kaynaklar
yaratilamamaktadir.

Saglik harcamalarinin, tim diinyada, siirekli asagiya c¢ekilmeye calisildigr bir or-
tamda, Ureticilerin yeni irilinlerini satabilmelerine iligkin belirsizlikler, neredeyse Ar-
Ge’den kaynakli riskler kadar ¢oktur. Bu nedenle sektor bagka iilkelerde gelistirilmis,
Odeme sistemine girmis triinleri taklit etmeye yonelmektedir. Kamunun yerli olarak ge-
listirilmis tiriinlerin kullanimina iligskin sahiplik gostermesi onemlidir.

Tibbi cihaz sektoriinde yerli iireticilerin biiyiiyebilmesi tiiketici davraniglarindan zi-
yade regiilasyon ve geri 6deme kosullarina baglidir. Bu nedenle finans ve sermaye ihtiya-
cmin klasik yontemlerle elde edilmesi gii¢ hale gelmektedir. Pazardaki dinamikler 6nceden
tahmin edilebilir miisteri davranisina ve rasyonel dngdriilere dayanmadigindan biiyiik ser-
maye gruplar sektore ilgi gostermemektedir. Bu nedenle sektdr uzmanlarinin yonetiminde
bulundugu 6zel fonlara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu fonlar sayesinde hem yeni tiireyen tekno-
lojilerin yiikselebilmesi i¢in “girisim” veya “risk” sermayesi ad1 altinda destek verilebilme-
li, hem de sektorde belli bir noktaya gelmis sirketlerin kiiresel oyuncular karsisinda durabil-
mesi ve gelisimini devam ettirebilmesi i¢in “biiyiime sermayesi’” kaynagi saglanabilmelidir.
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EK 1: GTiP Kodlari ve Simiflandirma:

252020

252020001000
252020009011
300510

300510000000
300590

300590100011
300590100019
300590310011
300590310012
300590310019
300590500011
300590500012
300590500019
300590991000
300590999000
300610

300610100000
300610301000
300610302000
300610309000
300610900011
300610900012
300610900013
300610900014
300610900019
300610901011
300610901012
300610901013
300610901019
300610902011
300610902019
300610909011
300610909012
300610909019
300620

300620000000
300630

300630000011
300630000012

Tibbi Sarf
Algilar
Discilikte kullanilan algilar
Tipta kullanilan algilar
Yapigkan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler
Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler
Tipta, cerrahide, disgilikte/veterinerlikte kullanilan diger pamuk, sargilar vs.
Hidrofil pamuk (vatka ve vatkadan mamul egya)
Diger egya (vatka ve vatkadan mamul)
Gaz bezleri(tekstil maddelerinden)
Tibbi gaz kompresler (tekstil maddelerinden)
Gazli diger esya (tekstil maddelerinden)
Algili sargt bezi(tekstil maddelerinden)
Tibbi liggen sargi(tekstil maddelerinden)
Tekstil maddelerinden yapilmis diger sargi bezler
T1ibbi musamba ve tafta angle (diger maddelerden)

Tip, cerrahi, dis¢ilikte kullanilan diger eczacilik maddeleri (diger maddelerden)

Steril katgiitler, benzeri steril dikis malzemesi, hemostatlar

Cerrahi dikisler i¢in steril katgiitler

Plastiklerden cerrahi ve disgilikte kullanilan steril yapismay1 onleyiciler
Orme mensucattan cerrahi ve disgilikte kullanilan steril yapismay1 dnleyiciler

Diger maddelerden cerrahi ve discilikte kullanilan steril yapismay1 dnleyiciler

Cerrahide ve dis¢ilikte kullanilan emici steril h

Cerrahi poliamid iplik

Cerrahi poliglaktin iplik

Cerrahi paslanmaz celik tel

Cerrahide kullanilan diger malzemeler

Plastikten cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar
Plastikten cerrahi poliamid iplik

Plastikten cerrahi poliglaktin iplik

Plastikten; cerrahide ve discilikte kullanilan diger malzemeler

Orme mensucattan cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar
Cerrahide ve discilikte kullanilan diger malzemeler; 6rme mensucattan
Diger maddelerden cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar
Diger maddelerden cerrahi paslanmaz gelik tel

Diger maddelerden cerrahide ve discilikte kullanilan diger malzemeler
Kan gruplarmin/kan faktorlerinin tayinine mahsus reaktifler

Kan gruplarmin/kan faktorlerinin tayinine mahsus reaktifler

Radyografi muayeneleri igin x 1ginlarin1 ge¢irmeyen miistahzarlar
Hastaya tatbik edilmek iizere hazirlanmis teshis reaktifleri

Radyografi muayeneleri i¢in X - 1sinlarin1 gegirmeyen miistahzarlar
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300650000000 lk yardim cantalar1 ve kutulari

300670000000 Tipta veya veterinerlikte, cerrahi operasyonlar ya da fiziksel muayeneler i¢in jel
miistahzarlar1

300691000000 Ostomi kullanimlara mahsus oldugu tanimlanabilen aletler

300692000000 Eczacilik tiriinleri dokiintiileri

370110000000 X isinlari i¢in filmler

370210000000 X 1sinlart i¢in filmler (rulo halinde; bos)

401511000000 Cerrahide kullanilan eldiven (sertlestirilmemis vulkanize kauguk)

401700009911 Sertlestirilmis kauguktan sagliga, tibba ve cerrahiye mahsus esya

901831100011 Tiberkiilin siringalart (bir kullanimlik,steril, pirojensiz); plastik maddelerden olanlar
901831100012 Bir kullamimlik steril siringalar, plastik maddelerden olanlar

901831100019 Plastik maddelerden diger siringalar

901831900011 Diger maddelerden kulak yikama siringas1 (metal)

901831900012 Diger maddelerden tiiberkiilin sirigast

901831900013 Diger maddelerden tipta kullanilan siringalar

901831900014 Diger maddelerden insiilin sirigalari

901831900019 Diger maddelerden diger siringalar

901832100011 Metalden boru seklinde siringa ignesi (bir kullanimlik)
901832100019 Metalden boru seklinde diger igneler
901832900000 Cerrahi dikis igneleri

901839000011 Serum ve kan verme seti (kaniil)

901839000012 Hemodializ seti (kaniil)

901839000013 Kelebek set (kaniil)

901839000014 idrar sondasi - nelaton

901839000015 Iidrar sondasi - foley

901839000016

901839000017 Damar igi kataterler - steril, tek kullanimlik, anjiyografi i¢in
901839000018 Damar igci kataterler - steril, tek kullanimlik, (santral venos kateterleri)
901839000021 Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik, (balonla dilatasyon i¢in
901839000022 Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik, igne ile birlikte olan periferik olanlar
901839000028 Diger kateterler



901839000029
901839000039 Kaniiller vb esya

901890300013 Diyaliz ve fistula setleri

901890500012 Kan torbalar1

901890840018 Rahim i¢i aletler

901890850018 Rahim i¢i aletler

901890850026 Dil basacagi

901890850036 Gobek kordonu klempi, bigakll ve bigaksiz

Tamsal Goriintiileme Cihazlari

901812000000 Ultrasonik tetkik cihazlar

901813000000 Manyetik rezonansla goriintiileme cihazlari

901814000000 Sintigrafi cihazlari

902212000000 Bilgisayarli tomografi cihazlari

902213000000 Discilige mahsus x; 1sinl1 cihazlar

902214000000 Tibbi, cerrahi veya veterinerlik amagli X 1sinl1 cihazlar
902214000011 Radyografi cihazlari (x 151nl1)
902214000019 Diger tibbi, cerrahi, veterinerlik amaglt x; 1911

902221000000 Tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlik amagl kullanimlar i¢in alfa, betai gama
1ginl1 cihazlar

902221000011 Alfa, beta, gama radyoskopi (floroskopi) cihazlar

902221000012 Alfa, beta, gama radyografi cihazlar

902221000013 Alfa, beta, gama radyofotografi cihazlar

902221000014 Alfa, beta, gama radyoterapi cihazlari

902221000019 Alfa, beta, gama 1g1nl1 diger tibbi, cihazlar

902230000000 X 151n tlipleri

902290001000 X -Ismu iireten diger jeneratorler

902290009011 Radyoskopi (floroskopi) cihazlarina ait X, alfa, beta, gama 1ginli cihazlar, tiipler,
kontrol panolari, ekran, masa, vb.

902290009012 X -Isinli cihazlara ait X, alfa, beta, gama 1ginli cihazlar, tiipler, kontrol panolart,
ekran, masa, koltuk vb.

902290009019 Diger X, alfa, beta, gama 1ginl1 cihazlar, tiipler, kontrol panolari, ekran, masa,
koltuk vb.

41



902290100000
902290901000
902290909011
902290909012
902290909019

901850

901850100011
901850100015
901850900011
901850900015

901811

901811000011
901811000015
901819

901819100000
901819900011
901819900012
901819900013
901819900014
901819900019
901819900025
901890

901890100011
901890100013
901890100015
901890100019
901890200011
901890200015
901890300011
901890300019
901890300025
901890400011
901890400015
901890410011
901890410015
901890490011
901890490015
901890500011
901890500015

X; Isin1 floroskopi ve yogunlastirma ekrani; X; 1
X; 1511 iireten diger jeneratorler

Radyoskopi (floroskopi) cihazlarinin aksam, parcga
X; 1s1nl1 cihazlara ait aksam, parca, aksesuari
Alfa, beta, gama 1511 iireten cihazlarin aksam, p

Oftalmolojik Cihazlar
Goz tibbi ile ilgili alet ve cihazlar
GOz tibbina ait optik olmayan alet ve cihazlar
G0z tibbina ait optik olmayan alet ve cihazlarin aksam/parcalari
Goz tibbina ait optik alet ve cihazlar
Goz tibbina ait optik alet/cihazlarin aksam ve pargalar

Diger Elektronik Cihazlar
Elektrokardiyograflar (EKG)
Elektro kardiyograflar
Elektro kardiyograflara ait aksam; pargalar
Diger elektro teshis cihazlar1 vb.
Iki/daha fazla parametrenin eszamanl olarak takibi icin izleme tertibati
Elektroensefalograf cihazlar1 (EEG)
Fiberaskoplar
Fonokardiyograf ve kardiyoskoplar
Elektromiyografi (EMG)
Diger elektro teshis cihazlari
Elektro teshis cihazlariin aksam ve pargalari
Tipla ilgili diger alet ve cihazlar
Kan basimcini 6lgmeye mahsus elektronik tansiyon aleti
Kan basimcini lgmeye mahsus diger alet ve cihazlar
Kan basincini 6lgmeye mahsus alet/cihazlarin aksa
Kan basincini 6l¢gmeye mahsus alet ve cihazlarin aksam ve pargasi
Endekskoplar
Endekskoplar ait aksam; parcalar
Bobrek makineleri
Diger bobrek diyaliz cihazlar1 (bobrek makinasi ve diyalizorler)
Bobrek diyaliz makinelerinin aksam ve pargalari
Diyatermi cihazlari
Diyatermi cihazlarinin aksam ve parcalari
Ultrasonik diatermi cihazlar
Ultrasonik diatermi cihazlar1 aksam; pargalar1
Diger dietermi cihazlari
Diger dietermi cihazlar1 aksam; parcalar
Transfiizyon cihazlar
Transfiizyon cihazlarinin aksam ve pargalari
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901890600011
901890600015
901890700000
901890750000
901890850011
901890850013
901890850014
901890850015
901890850016
901890850017
901890850019

940210

940210000011
940210000019
940210000021
940290

940290000011
940290000012
940290000013
940290000019
940290000021

300640

300640000011
300640000013
902110

902110100011
902110100012
902110100019
902110900011
902110900012
902110900018
902110900019
902131

902131000000
902139

902139100000
902139900011
902139900012
902139900013

Anestezi alet ve cihazlar

Anestezi alet ve cihazlariin aksam ve parcalari
Ultrasonik litotripsi cihazlari

Sinir stimilasyonu cihazlari
Steteskoplar

Veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar
Elektrosok cihazlar

Elektro terapi cihazlar

Elektrokater cihazlari

Defibrilator cihazlari

Diger t1b ve cerahi alet ve cihazlar1

Hastane Mobilyalar:
Disgi/berber koltuklart vb. koltuklar ve aksam, pargalari
Disgi koltuklart
Berber koltuklar1 vb. koltuklar
Disci ve berber koltuklarinin aksam; pargalari
Tip, cerrahi, dis¢ilikte kullanilan mobilya, masa, karyola vb. aksam/parcalar
Egme, dondiirme, ylikseltme ve al¢altmali mekanik tertibatli ameliyat masalari
Ortopedik masalar
Mekanik tertibath karyolalar
Diger hareketli mobilya, karyola, koltuk, masa vb.
Tip, cerrahi, dis¢ilikte kullanilan mobilya, masa, karyola vb. aksam; pargalar

Ortopedik Cihazlar ve Protezler (dis haric)

Disg¢i ¢imentolari, diger dis dolgu maddeleri vs.

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar

Kemiklerin tedavisinde kullanilan ¢imentolar; sentetik kemik greftleri
Ortopedik/kiriklara mahsus cihazlar

Viicudun sekil ve bozukluklarini 6nlemeye/diizeltmeye mahsus cihazlar
Ortopedik ¢ekme ve germe cihazlar (traksiyon)

Diger ortopedik cihazlar

Kemik tesbit malzemesi; kiriklara mahsus cihazlar

Kemik tespit malzemesi (tibbi ¢iviler ve plaklar

Diger kiriklara mahsus cihazlar

Diger kiriklara mahsus cihazlar

Suni eklemler

Suni eklemler
Viicudun diger suni parcalari

Protez gozler

Inter - okiler lensler

Kalp kapakgiklar

Diger uzuv ve organ i¢ protezleri
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902139900014
902139900019
902190

902190900011
902190900012

902140

902140000000
902150

902150000011
902150000012
902190

902190100000
902190900013
902190900014
902190900019

901910

901910100011
901910100015
901910900011
901910900012
901910900013
901910900019
901910900025
901920

901920000011
901920000012
901920000013
901920000018

901920000019
901920000025

300640

300640000012
300640000018
300640000019

Diger uzuv ve organ dis protezleri

Viicudun suni diger parcalari

Ortopedik, isitme, kiriklara mahsus cihazlarin vb. aksami
T1bbi civiler

Tibbi plakalar

Yardimc Portatif Cihazlar
Isitme cihazlar
Isitme cihazlar
Kalp pilleri (aksam, parca ve aksesuar harig)
Dahili kalp pilleri
Harici kalp pilleri
Ortopedik, isitme, kiriklara mahsus cihazlarin vb. aksami
[sitme cihazlarinin aksam, parca, aksesuari
Suni uzuvlar1 tamamlayicit aksam; parcalar
Korler i¢in yardimei elektronik cihazlar
Viicut kusur/noksanlik i¢in iistte veya elde taginan veya viicudun igine
yerlestirilen diger cihazlar ve aksam-pargalar

Terapotik Cihazlar
Mekanoterapi, masaj, psikotekni test cihazlari
Elektrikli ve vibratorlii masaj cihazlari
Elektrikli ve vibratorlii masaj cihazlarinin aksam, pargalari
Mekanoterapi cihazlari
Psikotekni cihazlar
Basingli su ile masaj yapan hidro banyo sistemleri
Diger masaj cihazlarn

Mekanoterapi cihazlar, masaj cihazlar1 ve psikotekni cihazlarimin aksam ve pargalari

Ozonoterapi, oksijenoterapi, /diger terapi cihazlar1 ve aksam, pargalari
Ozonoterapi cihazlari

Oksijenoterapi cihazlari

Suni teneffiis ve aeroterapi cihazlari

Ozonoterapi, oksijenoterapi, aeroterapi, suni teneffiis veya diger terapik teneffiis

cihazlar
Diger terapik teneffiis cihazlari

Ozonoterapi, oksijenoterapi, acroterapi, suni teneffiis veya diger terapik teneffiis

cihazlarmin aksam ve parcalari

Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x 1isinlilar haric)
Disci ¢cimentolari, diger dis dolgu maddeleri vs.
Cinko-fosfat siman
Diger disci ¢imentosu ve diger dis dolgu maddeleri
Dis¢i ¢imentosu ve diger dis dolgu maddeleri
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340700001000
340700009011
340700009012
340700009013
340700009014
340700009019

Discilikte kullanilan alg1 esasl diger miistahzar
Dis¢i mumu

Model yapmaya mahsus patlar

Disgilikte kullanilan elestomer esash 6l¢ii madde
Disgilikte kullanilan ¢inko oksit; 6jenole esash
Diger model patlari, takim halinde; diger

901841000011
901841000012

901841000015

Disgi tornalar (frezeleri)

Bir kaide iizerine monte edilmis diger dis¢ilik teghizati ile kombine haldeki
disci tornalar1

Disci tornalariin aksam ve pargalari

901849100000
901849900011
901849900012
901849900013
901849900014
901849900018
901849900019
901849900025

Disgi tornalarinda kullanilmaya mahsus bilenler, diskler, delici uglar vs.
Elevatorler

Dis ¢ekim davyeleri

Siman spatiilii

Dis sondalari (tek taraflr)

Discilikte kullanilan diger alet ve cihazlar

Discilikte kullanilan diger alet ve cihazlar

Disgilikte kullanilan alet ve cihazlarin aksam ve pargalari

902121100000 Plastik maddelerden protez disler
902121900000 Diger maddelerden protez disler

902129000000 Protez dis baglant1 pargalari

Diger Tibbi Cihazlar

841920000011 Elektrikli tibbi, cerrahi ve laboratuvar sterilizatorleri
841920000019 Diger tibbi, cerrahi ve laboratuvar sterilizatorleri

871310000000 Sakat ve hasta tagitlari; kendinden hareketli olmayan

871390000000 Sakat ve hasta tasitlari; kendinden hareketli

901820000011 Ultraviole/kizil &tesi 151nl1 cihazlar
901820000015 Ultraviole/kizil 6tesi 1ginli cihazlariin aksam ve parcalart

901890100012 Kan basincini 6lgmeye mahsus mekanik tansiyon aleti
901890840012 Her nevi bisturiler
901890840019 Tipta, cerrahide, disgilikte ve veterinerlikte kullanilan diger alet ve cihazlar
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901890840045

901890850012
901890850021
901890850022
901890850023
901890850024
901890850025
901890850027
901890850028
901890850031
901890850032
901890850033
901890850035
901890850037
901890850038
901890850039
901890850045
902000

902000000011
902000000012
902000000015
902000000018
902000100000
902000900011
902000900012
902000900015
902000900018

701510
701510000000
701590
701590001011
900311
900311000000
900319
900319000000
900319100000
900319300000
900319000000
900390
900390000000

Tipta, cerrahide, disgilikte ve veterinerlikte kullanilan diger alet ve cihazlarin
aksam ve pargalari

Her nevi bisturiler

Uterus kiiretleri

Makaslar (cerrahide kullanilanlar)

Algt saricilarin ayiricist ve kirieisy, tipta kul
Kulak gostericileri ve kulak gézlem takimi
Kulak gelberisi

Siniis delicisi

Tibbi cerrahi masalar (pensetler)

T1bbi camasir masasi

Cerrahi ayiricilar (ekavatorler)

Pensler (genel cerrahide kullanilanlar)

Itard borusu

Lavman cihazi (irigator) (paslanmaz gelikten)
Cerrahi bigak saplari (Degistirilebilir bigak agi
Diger tib ve cerahi alet ve cihazlari

Tibbi alet ve cihazlarinin aksam; pargalari
Diger solunum cihazlari, gaz maskeleri
Teneffiis cihazlar

Gaz maskeleri

Teneffiis cihazlarinin aksam, par¢a ve aksesuari
Gaz maskelerinin aksam, par¢a ve aksesuari
Hava tasitlarinda kullanilan teneffiis cihazlari,
Diger teneftiis cihazlari

Diger gaz maskeleri

Tenefflis cihazlarinin aksam, par¢a ve aksesuari
Gaz maskelerinin aksam, parga ve aksesuari

Gozliikler ve Camlar:
Numarali gézliik camlari
Numaral1 gozliik camlari
Giines gozliigii camlart
Giines gozIiigii camlar1
Plastikten gozliik cergeveleri
Plastikten gozliik cergeveleri
Diger maddelerden gozliik gerceveleri
Gozliik ¢ergeveleri; plastikten olanlar harig
Kiymetli metal/tymetli metal kaplh gozliik ¢erceve
Adi metallerden gozliik cergeveleri
Diger maddelerden gozliik ¢erceveleri
Gozliik ¢ergeveleri ve giines gozliigii aksam, parcalari
Gozliik veya benzeri esyaya ait ¢cercevelerin aksam ve parcalari
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900410100000 Optik tarzda islenmis camlari olan giines gozliikleri
900410910000 Plastik camli giines gozliikleri
900410990000 Diger giines gozliikleri

900490100011 Optik tarzda islenmis plastik diger gozliikler
900490100012 Plastik caml1 rontgen gozliikleri

900490100019 Plastik caml1 diger gozliikler

900490900011 Optik tarzda islenmis camlari olan diger gozliikler
900490900012 Diger rontgen gozliikleri

900490900019 Diger gozliikler

Diger amaglar i¢in X 1s1nli cihazlar

902219000000 Diger X 151l cihazlar

902229000000 Alfa, beta, gama 1ginl1 diger amaglar i¢in cihazlar



Ek 2: Gelecek Yonelimleri Odak Grup Calismas1 Ham Verileri:

Soru-1) Mevcut ve ya gelecekteki gelismeleri etkileyecegini diisiindiigiiniiz
teknolojiler ya da alanlar nelerdir? (Ornegin: NEMS, biyochip teknolojileri, doku
miihendisligi, genomics alanlar: gibi)

* Elektronik tasarim ve gelistirme teknolojileri
» Mikro total analiz sistemleri (MicroTAS)
* RFID teknolojileri

* Genetik miithendislik

* Organ printing

* Kigisel tip

* FMRI

* Tletisim & virtual reality

* Chip tasarimi ve gomiilii tasarim

* Biomimetic

* Nanoterapoétikler

* Enerji elde etme teknolojileri

» Hedefleme (targeting)

* Yeni nesil dizileme (sekanslama) teknolojileri (DNA)
* Yenileyici terapiler

* Robot teknolojileri

* Yaygin kablosuz iletisim teknolojileri

» Akilli malzemeler

* Data toplama (acquisition) ve transfer sistemleri
* Hipertermi ve nanopartikiil teknolojileri
* Implantable sensor sistemleri

* Whole body scanning (CT)

* Miniaturaziation

* Biyosinyal ve goriintii isleme

* Hastabas1 tan1 (point of care)

* Akilli sistem teknolojileri

* Yiizey modifikasyon teknikleri,

* Dizi (array) teknolojileri

* Doku Miihendisligi

* Elektronik gii¢c yonetimi sistemleri

* IR teknolojileri

* Enzim immobilizasyonu
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* Mobil haberlesme platformlar

* Akilli ilag salinim sistemleri

* Tiip bebek (gen teknolojileri)

* Lithogragraphy

* Recombinant (Biiylime faktorleri)

* Sentetik Biyoloji

* Biyosinyal ve goriintii acquisition

* Optik ve opto-elektronik

* Yeni nesil ayirma ve saflastirma teknik & teknolojileri
* Allojenik hiicre karakterizasyonu ve saflastirilmasi

* Hibridoma (Antikor)

* Etki tepki polimerleri

* Nanobotlar

* Biyo-enformatik

« Strain engineering (Bakteriler)

* Biofarmosetik iiretim teknolojileri

* Peptidler

* Omics teknolojiler (genomics , proteomiks , metabolomics)
* Yenilenebilir enerjiler

* Yesil nanoteknoloji

» Aptamer teknolojileri

* Sinir aglar (neural networks)

* Biyosensorler

» Kok hiicre teknolojileri

* Solar cell

« Ultra-hafif malzemeler (ultralight material)

» Kompozitler

* Biyoenerji

* Aseptik tiretim teknikleri

* Nanopartikiiller

¢ Cell + material (Advanced Terapeutical Medicine Products )
» Mikro/Nano-elektromekanik sistemler (NEMS/MEMS)
* Micro fluidics

* Nanophotonics

* Lazer

* Niikleer tip ve izotop kullanimi

* Biyokimya
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Soru-2) Listelenen bu teknoloji ya da alanlar tip alaninda ne gibi gelismelere
yol acabilir?

(Ornegin:invivo cerrahide nanorobot uygulamalari, ihtiya¢ duyarh akilh ilag
salinim sistemleri gibi)

* Teletip (elektronik tasarim ve gelistirme teknolojileri, chip tasarimi ve gomiili
tasarim, biyosinyal ve goriintii isleme, yaygin kablosuz iletisim teknolojileri, koruyucu
kisisel-ger¢ek zamanli realtime invivo olglim )

* Diagnostic (mikrotas, PoCare, microfluidics, biyosensorler )
* Nanoterapotiikler (hedefli ilag¢ kontrollii ilag salinim sistemleri)
* Batarya pil teknolojileri (kii¢lik, uzun 6miirlii, uzaktan, sarjsiz)

* Ortopedi ve rekonstriiktif cerrahi (organ printing doku miihenisligi, allojenik hiic-
re karakterizasyonu)

* Hastabas1 tan1 (PoC, yeni nesil sekanslama, dizileme teknolojileri)
* Doku ve organ yenileme / organ printing
* Yapay organlar (Artificial organs)

» Uzaktan tedavi (robotic ya da hastanin uzaktan tedavi edilmesi-hastanin omrii
uzuyor doktor az)

* Telerehabilitasyon (biyosinyal ve goriintli isleme elektronik tasarim ve gelistirme
teknolojileri)

* Goriintiileme (all body scanning (CT), optik)

* Biyofarmasotik tiretimi (Yeni nesil ayirma saflastirma teknolojileri)

* Optik teknolojileri (Optik ve opto-elektronik - endoscopi vb. de kii¢iilme, burun-
dan beyne giris, klinik )

* Nanophotonics

* Kanser terapileri (Omics, hedefleme kontrollii salinim hipertermi, akilli malzemeler)

* Rekombinant ilaclar (hibridoma teknolojisi, aptomerler, genetik miih. rekombi-
nant DNA teknolojileri)

* Biyodavranis /biyopazarlama (FMRI — konugmadan beyin fonksiyonu ile 6l¢gme)

« Insan émriine yakin dayanimi olan ortopedik implantlar (kompozitler, triboloji,
hafif-ileri malzeme)

» Radyodiyagnostik ve radyoterapi (niikleer tip ve izotop kullanimi)
» Ozellikle kanser Teshis ve tedavi islemlerinde( IR teknolojileri)
* Hiicresel ve molekiiler diizeyde goriintiilleme (goriintiileme)

* KBRNE savunma teknolojileri biyosavunma ve algilama teknolojileri (biyote-
ror ajanlaria yonelik kitler)

 Antimikrobiyal sistemler (nanopartikiiller, akilli malzemeler)

* Siini dollenme ile genetik hastaliklarin giderilmesi (miikemmel insan)
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* Exo-skeleton (hareket sistemleri destek iiniteleri)

* Biyo-istatistik (tibbi —mapping)

« Implante edilebilir destek sistemleri (implantable asit device, insiilin sistemleri,
minyatiirizasyon, implante edilebilir sensor sistemleri, robot teknolojileri)

* Hedefe yonelik radyoterapi

* Kas ve sinir dokularinin kok hiicrelerde rejenerasyonu

* Teshis destek sistemleri ( web tabanlilar da dahil, karar destek sistemleri)

* Robotik extremite uzuvlar (robotik, ultralight , akilli malzeme)

» Invitro diyagnostik (elektronik teknolojileri gomiilii tasarim, optik)

« Implantlarin sinyal {iretmesi, akilli implantlar (smart implantlar-disar1 bilgi ver-
me, sinyal verme, ila¢ salgilama, vb.)

* Fonksiyonel implantlar (ICD — chip tasarimi gémiilii tasarim, implante edilebilir
sensorler, biyosinyal toplama ve isleme)

* Reseptor bazli terapiler

* Yenidogan tarama teknolojileri ( array, biyokimya vb.)
e Ultrahizli tarama (scanning)

* GOriintii isleme- goriintli tarama sistemi (optik) kullanarak ameliyat
* Estetik cerrahi

* Giyilebilir sensor sistemleri

* Cerrahi simiilasyon / uzaktan cerrahi

* Anti-aging

* Beyinle iletisim kuran implantlar

* Biyohafiza

* Erken tan1 ve teshis

* Temassiz teshis tani sistemleri

Soru-3) Giiniimiizdeki kullanim sorunlari, eksiklikler, beklentiler dikkate ah-
narak ve muhtemel kisitlar da goz oniinde bulundurularak (regiilasyonlar, giivenlik,
iiretilebilirlik/yapilabilirlik) kritik tibbi cihazlar icin gelisme beklentileri nelerdir?
((")rnegin: stentler, MR, diz-kalca protezleri)

* Optik, incelmis agilandirilabilir (genis goriis agil1) endoskoplar

* 3D rapid prototyping (hiicreleri de icerecek sekilde) (hiicre ve malzemeyi ayni
anda print edebilen matriksler)

* [VD diagnostic platform ve tek kullanimlik tan1 chipleri

* Ortopedi (4 dal artroplasti, travma vb.) liretim tekniklerinde hassasiyet, materyal-
lerde ¢ok biiyiik degisiklik beklenmemekte; daha hafif, anti mikrobiyal, kemik entegras-
yonu vb. kaplamali malzemeler

51



* Teletipta cihaz ag ve sistemlerin yaygin ve profesyonel kullanimi (giindelik hayat-
ta hastanin seker ve tansiyonunu hastay1 takip eden klinige gonderen cihazlar)

* Diagnostik — daha biiytik tan1 kitlerinin tasinabilir olup, az 6rnek miktari ile sonug
alabilenleri

* Kontrast ajan gelistirilmesi (MRI kontrast ajanlar1)

* Mikrorobotik anjiyografi

* Kablosuz monitorizasyon

* Kiiciiltlilmiis ve uzun émiirlii implant bataryalar1 (kochlear implant, kalp pili)
« Ileri goriintiileme yontemleri

o diislik radyasyon yliksek ¢oziiniirliik

o hiicresel ve molekiiler goriintiileme

* Tasinabilir ya da ev tipi ventilatorler- iyilestirme

» Ileri elektrocerrahi cihazlart

* Tibbi lazer uygulamalari- optik coherance teknolojileri
Kok hiicre bazl tedaviler

* Yapay damar: sentetik akilli malzemeler ile ¢ok hiicre tipi igermeyen basit doku-
larin gelistirilmesi (sentetik damar grefti)

» Sentetik kan trtnleri
* Embolizasyon malzemeleri
» Rekombinant molekillerle tedavi

 Anti-mikrobiyel sistemlerin yayginlasmasi (yiizeylerde nanopartikiiller, kompozit-
ler, hava temizleyici sistemlerin ve temiz ortamlarin antimikrobiyel 6zellikler kazanmast)

* Evde bakim hizmetlerinin yayginlagmasi (giyilebilir sensorler, yerinde tespit sis-
temleri)

* Biyobozunur yenileyici biyomalzemeler

* Biyocerrahi biyomalzemeleri

* Tagmabilir goriintiileme cihazlari

* Ameliyat yapan robotlar,

* Gelismis ortezler /robot uzuvlar.

* Damar stentleri- kisisellestirilmis ila¢ salinimi yapan stentler
» Isitmeyi diizeltici cihazlar ve implantlar

« Implante edilebilir yapay organ (acellular- pankreas gibi)

* Biyosentetik molekiiller

* Intra-okiiler & kontak lensler
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Soru-4) Tiim bu gelismeler dikkate alindiginda iilkemizde iiretim sansi oldu-
gunu disiindiigiiniiz tibbi ekipmanlar, cihaz gruplari, setler ve/veya ekipman par-
calari neler olabilir?

* Teletipla ilgili tim sistem ve komponentleri (alt birimler- diagnostik ve rehabili-
tasyon ve terapotik)

* IVD diyagnostik tek kullanimlik tan1 ¢ipleri (DNA, protein ve aptamer)
* Goriintiileme sistemleri i¢in kontrast ajanlar
* Optik endoskoplar

 Akillit malzemeler (polimerik vidali plakalar, ameliyat iplikleri 1s1 ile sikan vb,
embolozasyon malzemeleri, polimerik dis dolgu malzemeleri, viscosupplementasyon
hidrojeller, yara yanik ortii malzemeleri, hemostatik malzemeler)

* Antimikrobiyel sistemler

* Yenileyici biyomalzemeler

* Ortopedik implantlarin tamami

* Kisiye ozel (kisisellestirilmis) ortopedik implantlar

* Biyolojik ve kimyasal ¢ozeltiler (reagents)

* Gelistirilmis damar katater ve stentleri (kisisellestirilmis ilag tedavileri, kemoterapi)

* Elektrocerrahi cihazlar (koter, bipolar, radyofrekans, damar miihiirleme, plazma
cerrahi,vb.)

* Niikleik asit tabanl tan1 kitleri (PCR; RT-PCR)

* Biyocerrahi malzemeleri (anti-adhesive malzeme)
* Robotik cerrahi sistemleri / cerrahi robotlar

« Isitme cihazlar

* Diyagnostik goriintiileme tiim sistem ve komponentleri (MR, BT, anjiyografi, ult-
rason)

* Radyoterapi cihazlari

* Lazer tedavi cihazlari

* Evde bakim hizmetleri yayginlagmasi (giyilebilir sensorler, yerinde tespit sistemleri)
* Diyaliz sistem ve bilesenleri

» Kok hiicre ve hiicresel tedaviler i¢in destek malzemeler (doku iskeleleri, soliis-
yonlart hiicre ayiran ve zenginlestiren sistemler)

* Kisiye 0zel tedavi sistemleri
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