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Turkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanhigina
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Odamiz 35 Nolu Ozel Saglik Hizmet Sunucular1 Meslek Komitesinin tarafimiza ilettigi
bilgilerde; tilkemizde kullanim yagini doldurmus oldugu halde ¢alisabilir durumda olan ancak mevcut
mevzuata gore atil durumda bulunan ¢ok fazla tibbi cihaz bulundugu ifade edilmektedir.

Tibbi cihaz kullanarak hizmet veren 6zel firmalarin, yeni tibbi cihaz ithal etmek zorunda kaldigi
ve bu durumun da Ulkeden doviz ¢ikmasina neden olarak tlke ekonomisine buyik bir yik getirmekte
oldugu, ayrica ekonominin disa bagimli hale gelmesine neden oldugunu belirten sektér temsilcileri,
Ikinci el tibbi cihazlarin belirli standartlara gore yenilenerek yeniden piyasaya arz edilmesine imkan
saglanmasi ve bunu gergeklestirmek (izere yenileme merkezleri agilmasinin sektorli ve tilke ekonomisini
olumlu yonde etkileyecegini belirtmektedir. Ayrica sektor temsilcileri tarafindan bu hususta ayrintili bir
rapor hazirlanmig olup, yazimiz ekinde bilgilerinize sunulmaktadir.

Meslek Komitemizin s6z konusu 6nerileri hususunda degerli goriis ve desteklerinizi talep eder,
geregini bilgilerinize saygiyla arz ederiz.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna

Tiirkiye Cumhuriyeti, sahip oldugu giiglii saglik altyapisiyla saglik hizmetlerinde ve
saglik sektoriinde diinyanin 6nde gelen iilkeleri arasinda yer almaktadir. Saglik sektoriiniin en
onemli bilesenlerinden birisi hi¢ stiphesiz Tibbi Cihaz sektoriidiir. Yiiksek katma degerli bir
sanayi kolu olarak saglik endiistrisinin 6nemli bir girdisini olusturan tibbi cihaz sektort,
yarattig1 ekonomik degerle iilke ekonomisinde stratejik rol oynamaktadir.

Giinlimiizde saglik ihtiyaglarinin hizla degismesi, saglik endiistrisinin ilag, tibbi cihaz,
hizmet sunumu da dahil olmak {izere tiim bilesenlerinde degisikligi beraberinde getirmistir.
Tibbi cihaz sektdriiniin en temel amact herkes icin erisilebilir, kaliteli, daha iyi bir saglik
hizmet sunumuna katki saglamaktir. Bu ise siirekli gelisen ve degisen ihtiyaglar ile finansman
arasindaki dengeye dayanmaktadir. Ayrica ilgili mevzuatlarin, regiilasyonlarin, satin alma ve
geri 6deme kurallarinin, piyasa gézetim ve denetiminin ve saglik hizmet sunumunun da ayni
hizda bu degisikliklere ayak uydurabiliyor olmasi gerekmektedir.

T.C. On Birinci Kalkinma Planm1 hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda Kalkinma Bakanligi
koordinasyonunda Saglik Endiistrilerinde Déniisiim Ozel ihtisas Komisyonu kurulmus, Tibbi
Cihaz Endiistrisi Calisma Grubu bu Komisyon catis1 altinda ¢alismalar yiiriitmiis ve bir rapor
yayimlanmigtir. Raporda tibbi cihaz sektor vizyonu “Tibbi cihaz sektoriinde katma degerli
tirtinler ile diinya markasi olmak.” olarak belirlenmistir. Ayrica raporda “Yurti¢i tibbi cihaz ve
tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak %30 ’unun yerli iiretimle karsilanmasi ve bu oranin
gelisen tip teknolojileri karsisinda korunmasit 2023 yili hedefi olarak belirlenmistir. Bu hedefe
ulagmak iizere belirlenen bes politika alani ise Yeni Is Modelleri Icin Finansman
Yontemlerinin Gelistirilmesi; Yatirim, Uretim ve Ihracat Kapasitesinin Arttirtlmasi; Saglikta
Dijitallesme Alt Yapisimin Gelistirilmesi, Deger Odakli Saglik Teknolojileri Ekosisteminin
Olusturulmasi ve Tibbi Cihaz Regiilasyon Siireclerinin lyilestirilmesi olarak tammlanmistir.”
Hic siliphesiz bu politika alanlarinda yapilacak calismalar 6nem arz etmekle birlikte, tibbi
cihazlarla ilgili mevcut diizenlemeler ise bu vizyon ve hedefin gergeklestirilmesine engel
teskil etmektedir.

Bahsedilen raporda “Tibbi Cihaz sektoriiniin ana alicisimin kamu olmasi, kamu
alimlart ile tiretimin tegvikini saglayacak bir kaldirag olarak da goriilmektedir. Ayni nedenle,
kamudan alacaklar: siirekli olarak biriken tbbi cihaz sektoriinde sermaye birikimi
olmamakta, bu da sektoriin mecbur oldugu doniisiimii gerceklestirmesini zorlastirmakta ve
katma degeri artiracak inovasyona doniik risk almasini engellemektedir. Ayrica, yenilik¢i
yerli tiriinlerin gelismesinin oniinde klinik ¢alismalarin fonlanmasi zorlugu, geri odeme
sistemine giris gibi unsurlar bulunmaktadir.” hususlarina da yer verilmistir.

Tibbi cihazlarla ilgili yapilan tiim yasal diizenlemeler ve izlenilen politika, tibbi cihaz
sektoriiniin yenilik¢i yapisinin  gelistirilmesini ve rekabet edebilirligini saglarken, ayni
zamanda halk sagliginin ve hasta giivenliginin en iist diizeyde korunmasini amag¢lamaktadir.
Tiirkiye’de yiiriirliikte olan mevzuat hiikiimlerine gore, Saglik Bakanligina bagl saglik
kuruluslarinda bir¢ok hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi ve tedavisi i¢in kullanimi zorunlu
olan tibbi cihazlar, satin alma yoluyla temin edilebildigi gibi hizmet alimi, kit veya sarf
karsilig1 cihaz kullanma uygulamasi yoluyla da temin edilebilmesi imkéan dahilindedir. Saglik
kuruluslarinda kullanilan 6zellikle ileri teknoloji {irtinii olan tibbi cihazlarin yurtdigindan ithal
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edilerek kullaniliyor olmasi hem devletimiz hem de bu alanda hizmet veren 6zel sirketler
acisindan ciddi bir ekonomik yiik olusturmaktadir.

Tibbi cihazlara iligkin ylirtirliikkte mevzuata gore, kamudaki tibbi cihazlarla ilgili
hizmet alimlarinda, 13 (onii¢) yasini gegmemis olmalidir kit veya sarf karsilig1 kullanilmak
lizere alimina karar verilecek cihazlar icin ise 13 (onii¢) yasini gegmemis olmalidir. Hizmet
alimimin bir yildan fazla siireyi agmas1 halinde, s6zlesme siiresi sonunda cihazin yaginin 13
yil1 gegmemis olmast gerekmektedir. Buna gore 13 yasini tamamlamis olan tibbi cihazlarin
kullanim1 miimkiin olmamaktadir. Oysa s6z konusu tibbi cihazlarin kullanim Omiirleri 13
yildan fazladir. Uretici firmalar bu cihazlar igin ¢ok daha uzun siireleri kapsayacak sekilde
bakim ve onarim hizmeti verebilmekte ve yedek parca temin garantisi vermektedirler. Ayrica
yas faktorii cihazin etkinligini belirleyen tek faktor degildir. Fonksiyonlarini yerine getiren
daha eski cihazlarin da kullanimi miimkiindiir. Nitekim kamu ihale mevzuati disinda mal
ve/veya hizmet alimi yapan Ozel laboratuvarlar ve hastaneler biinyesinde ¢aligmakta olan
cithazlarin biiylik bir kismi onii¢ yasindan fazladir. Buralarda bulunan cihazlar ile hizmet
kalitesinden 6diin verilmeden zamaninda ve dogru sonug¢ alindigi Saglik Bakanligi tarafindan
da denetlenmekte ve kontrol altinda tutulmaktadir.

Ayrica tibbi cihazlarin maalesef yerli liretiminin yapilamamasi ve ithalatinin doviz
tizerinden yapilmasi {ilkeyi disa bagimli hale getirmekte, iilke ekonomisini zora sokmaktadir.
Diger tarafta diinya 6rnekleri incelendiginde tibbi cihazlarin onii¢ yil ile sinirli olmaksizin
kullanilmasina devam edildigi bilinmektedir. Mevcut diizenlemeler ile getirilen standartlara
uygun, yazilan teknik sartnamelere gore dogru sonug¢ verebilen cihazlarin, onii¢ yil siire
sinirlamasi nedeniyle atil olarak hurdaya ayrilmakta bu durum da iilke ekonomisine ciddi
zarar vermektedir. Ayrica Tirkiye’nin toplam saglik harcamalarindaki tibbi malzeme
harcamalar1 oraninin, OECD ortalamasinin iizerinde oldugu goriilmektedir. Bu duruma ileri
teknoloji iirlinleri tibbi cihazlarin yiiksek fiyatlarla ithal edilmesi de onemli 6l¢iide etki
etmektedir. Bu durumlar g6z 6niinde bulunduruldugunda, mevcut mevzuata gére on yasindan
sonra kullanilamayan tibbi cihazlarin atil durumda birakilmasi, iiretici firmalarin lehine ve ne
yazik ki tilkemiz ve kamu kurumlarimizin aleyhine bir durum teskil etmektedir.

Yukarida arz edilen durumlar karsisinda saglik hizmetlerine ulasimi kolaylastirmak,
saglik hizmetlerinin maliyetleri ile tibbi cihaz ve malzeme harcamalarini azaltmak ve
ekonomik verimliligi temin etmek amaciyla bu konuda maliyet etkin ¢éziimler gelistirmesi
gerekmektedir. Bu nedenle hali hazirda ithal edilmis ve kullanilmakta olan tibbi cihazlarin, on
yasin1 tamamlamis olsa dahi, yenilenerek piyasaya yeniden arz edilmesi ve saglk
hizmetlerinde kullanilmaya devam edilebilmesini saglayacak regiilasyonlar yapilmalidir.

Ticaret Bakanlig1 ve Tiiketicinin Korunmasi ve Piyasa Gozetimi Genel Miidiirliigiiniin
onderliginde cep telefonlar ile tabletlerin yenilenmesi ve satisa sunulmasi amaciyla mevzuat
diizenlenmesi yapilmis bu kapsamda hazirlanan “Yenilenmis Uriinlerin Satisi Hakkinda
Yonetmelik™ 22 Agustos 2020 tarihli ve 31221 sayili resmi gazetede yayimlanarak yiiriirliige
girmistir. Ilgili yonetmelik kapsaminda, kullanilmis mallarin (cep telefonlar1 ve tabletler)
kurulacak yenileme merkezleri tarafindan, Ticaret Bakanliginca belirlenen diizenleme veya
Tiirk Standartlar1 Enstitlisiiniin  belirledigi standartlara uygun sekilde yenilenebilmesi;
yenilenen kullanilmis mallarin, sertifikalandirildiktan ve ambalajlandiktan sonra yenilenmis
iiriin olarak tekrar satisa sunulabilmesine imkan taninmistir. Yonetmeligin gerekcesi
“[kullanilmis] mallarin tekrar satisa konu olmasmmin bashca faydalari; kullanim omrii
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dolmayan mallarin ekonomiye tekrar kazandirilarak ekonomik bir deger olusturulmasi,
cevreye verecekleri zararlarin azaltilmasi ve tiiketicilerin biitcelerine uygun olmayan ve satin
alamadiklart  kullanilmamis mallart ikinci el olarak almalarimin saglanmasi” olarak
aciklanmigtir. Kullanim 0miirleri onii¢ yil i¢inde dolmayan tibbi cihazlar i¢in de s6z konusu
diizenlemeye benzer bir diizenleme yapilmasi uygun olacaktir. Onii¢ yili tamamlamis tibbi
cihazlarin belirlenecek standartlara uygun sekilde yenilenebilmesi ve piyasaya tekrar arz
edilmesi ile kullanim 6mrii dolmayan bu mallar, ekonomiye tekrar kazandirilmis olacaktir.

Diinya ornekleri incelendiginde, ikinci el tibbi cihazlarin belirli standartlara gore
yenilenerek yeniden piyasaya arz edilmesine imkan saglandig1 ve bunu gerceklestirmek iizere
yenileme merkezleri agildign goriilmektedir. Ozellikle Amerika Birlesik Devletleri ile
Avrupa’nin tibbi cihaz sektdriine liderlik eden bircok iilkesinde tibbi cihazlara iligkin olarak
yenileme merkezlerinin bulundugu goriilmektedir. Bu sayede tibbi cihazlarin yeniden
piyasaya kazandirilmasi ile saglik sektoriinde iilke ekonomisine ciddi katkilar sagladigi
gozlemlenmektedir. Ulkemizde de kullanim yasin1 doldurmus oldugu halde ¢alisabilir
durumda olan ancak mevcut mevzuata gore atil durumda bulunan ¢ok fazla tibbi cihaz
bulunmaktadir. Bu durum nedeniyle tibbi cihazlar kullanarak hizmet veren 6zel firmalar yeni
tibbi cihaz ithal etmek zorunda kalmakta ve bu durum da iilkeden doviz ¢ikmasina neden
olarak iilke ekonomisine biiylik bir yiik getirmekte, ayrica ekonominin disa bagimli hale
gelmesine neden olmaktadir.

Bu kapsamda kurulacak yenileme merkezleri ile TITCK tarafindan yiiriitiilen Yeni AB
Tibbi Cihaz Tiizigi ve In Vitro Tibbi Tani Cihazlar1 Tiiziigii’'ne uyum calismalarina katki
saglanacaktir. Yenileme merkezleri ile tibbi cihazlarin giivenligi, kalitesi ve verimlilikleri
analiz  edilebilecek, teknik uygunluklart denetlenebilecek, risk degerlendirmeleri
yapilabilecek, iireticiler ve ithalat¢ilar i¢in tibbi cihazlarin devamli olarak gelistirilmesi tesvik
edilmis olacaktir. Kurulacak yenileme merkezleri, tibbi cihazlarin tekil takibinin saglanmasi
ile piyasa gozetim ve denetiminin saglanmasi gibi konularda da onemli gorevler icra
edebilecektir. Yenileme merkezleri, Ar-Ge faaliyetleri ile bilimsel arastirma yiiritiilebilecek
merkezler haline gelebilecektir. Bu sayede iilkemize tibbi cihaz teknoloji transferi
saglanabilecek, liretim ve teknoloji yetenegi gelistirilebilecek, tibbi cihazlarda yerli {iretime
gecis saglanabilecek, neticede tibbi cihaz ihracati yapilabilecek ve cari agigin kapatilmasi
saglanabilecektir. Yenileme merkezleri saglik endiistrilerinde tirlin ticarilestirilmesi katki
saglanabilir, yenilik¢i fikirlerin desteklenmesi saglanacak, saglik teknolojileri alaninda
yenileme merkezleri ile {niversiteler, sanayinin is birligini hizlandirabilecek bir yap1
olusturulabilir.

Kurulacak yenileme merkezleri ile tibbi cihazlarin performans ve glivenliginin pazara
arzindan sonra da siirekli olarak gozetlendigi bir siireci iceren “Satis Sonrasi izleme (Post
Marketing Surveillance-PMS)” faaliyetleri de daha siki takip edilebilecektir. Bu yolla tibbi
cihazlarin uzun vadede performans ve giivenliginin incelenmesi saglanabilecektir. Ulkemizde
tibbi cihaz sektoriinde marka algisinin gelistirilmesine katki saglanacak ve dis ticareti
kolaylastirilabilecektir. Bu konuda hizmet veren 6zel sirketlerin devamlilig1 saglanacaktir.

Ayrica tibbi cihazlarin yenilenmesine imkéan taniyan regiilasyonlarin yapilmasi ile
bliyiik olglide disa bagimli bulunan tibbi cihaz sektdriinlin yasadigi ekonomik sikintilarin
giderilmesine ciddi katki saglanacaktir. Mal ve hizmet alim ihalelerinde doviz endeksli olarak
yiikselen tibbi cihaz maliyetlerinin azalmasiyla fiyatlar da azalacaktir. Bu sayede yiiksek
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maliyetlerin kamuya ve piyasaya yansimasinin dniine gecilmis olacaktir. Saglik kuruluglarinin
mal ve hizmet alim ihalelerine katilim artacak, bu sayede rekabet artarak kamu kaynaklarinin
daha verimli kullanilmasi saglanacaktir. Tiim saglik kuruluslari mal ve hizmet alimlarinda
uygun fiyat avantajindan yararlanacak ve bu sayede saglik hizmetlerine ulasim daha
ekonomik hale gelecektir. Kamu saglik kuruluslarindaki saglik hizmetlerinin daha ekonomik
hale gelmesi, 6zel kurum laboratuvarlarini da etkileyerek buralarda da saglik hizmetlerine
ulasim daha ucuz hale gelecektir. Bu tibbi cihazlar1 kullanarak hizmet veren 6zel sirketlerin,
tibbi cihaz yatirimlari i¢in harcadiklar1 kaynaklar azalacak, bu sayede yatirimlar i¢in harcanan
sermaye farkli alanlarda kullanilabilecektir. Bu firmalar tibbi cihaz yatirimlarint daha uzun
yillara bolerek hareket edebilecek, uzun vadeli yatirnmlara yonelebilecek ve personel
istihdamlarini arttirabileceklerdir. Bu durum da issizlik oranini diisiirerek ekonomiye biiyiik
katki saglayacaktir. Tibbi cihaz yatirimi yapan firmalar arasinda rekabet artacak, bu durum
firmalar tarafindan verilen hizmetlerin en uygun ve en kaliteli hale gelmesine katki
saglayacaktir.

Yukarida arz edilen gerekgelerle tibbi cihazlarla ilgili mevzuatin revize edilmesi
kacinilmaz bir ihtiyag olmustur. Tibbi cihazlarin yenilenerek yeniden piyasaya arz
edilmesinin saglanmasi ve bu kapsamda yenileme merkezleri kurulmasi kapsaminda
yapilacak degisiklikler ile yukarida arz edilen faydalarin saglanacag diisiintilmektedir. Tibbi
cihazlarla ilgili durumlarin iilke ekonomisine getirdigi ciddi yiik dikkate alindiginda bu
diizenlemelerin en kisa zamanda yapilmasi onem arz etmektedir. Tibbi cihaz sektoriiniin
genelinin de talebi bu dogrultudadir. Tibbi cihaz sektoriinde katma degerli {irlinler ile diinya
markasi olabilmek i¢in bu alanda regiilasyon yapilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir. Diinya ikinci
el tibbi cihaz sektoriinde lilkemizin gerekli yeri almasi i¢in bir an 6nce calismaya baslanilmasi
ile gerekli yasal diizenlemelerin acil olarak yapilmasin arz ederiz.

Sirketimiz, 30 yili agkin siiredir saglik sektoriinde hizmet veren bir firma olarak, bu
konuda yapilacak caligmalarda bizzat yer almak istedigimizi, bu alanda faaliyet gosteren diger
firmalarla is birligi yapmaya, ikinci el tibbi cihazlarin yenilenmesi hususunda gerekli olan
bilgi ve teknolojinin iilkemize kazandirilmasi ve {ilkemizin Orta Dogu’da ikinci el tibbi cihaz
yenileme merkezi haline getirilmesi ve bu sayede ¢ok biiyiik ihracat rakamlarina ulasilmasi,
iilkemizdeki geng iiniversiteli issizlere de biiyiikk bir istihdam alani agilmasi i¢in gerekli
yatirimlart yapmaya, iilkemizde bu cihazlar i¢in gerekli olan yedek parca liretiminin de
baslamasina vesile olabilmeye istekli oldugumuzu ve konu ile ilgili yapilacak ¢aligmalarda
ilgili kurum ve kuruluslara yardimci olmak amaciyla teknik bilgi ve uzmanlik paylagimi da
dahil iizerimize diisen ne varsa yapmaya hazir oldugumuz hususunu takdirlerinize sunariz.

Geregini saygilarimizla arz ederiz.
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