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ONSOZ

Turkiye Odalar ve Borsalar Birligi, Turk 6zel sektérinln en Ust dlzeyde yasal temsilcisi
sifati ile 6zel sektdérimuzin ihtiyaclar dogrultusunda calismalar ylritmus, sorunlarina
¢6zUm aramis ve 6zel sektorun istikrarli bir bicimde gelisimine katkida bulunmustur.

Sektdrlerimize daha kapsamli hizmet sunulmasi ihtiyaci dogrultusunda ve bu hizmetlerin
gelistirilmesi perspektifinde 18 Mayis 2004 tarih ve 5174 sayili Turkiye Odalar ve Borsalar
Birligi ile Odalar ve Borsalar Kanunu’nun 57’'nci maddesine dayanilarak “Turkiye Sektor
Meclislerinin Kurulus, Goérev ve Calisma Yonetmeligi” hazirlanmistir. 12 Subat 2005 tarih
ve 25725 sayill Resmi Gazete'de yayimlanarak yUrUrluge giren Yonetmeligimize istinaden
Birligimiz semsiyesi altinda 52 adet Turkiye Sektor Meclisi olusturulmustur.

Turkiye Sektor Meclisleri Temmuz 2006 tarihinden bu yana faaliyetlerine devam etmekte-
dir. Bu slrecte varolan ihtiyac¢ ve sektdrden gelen talep Uzerine meclis sayisi 57 olmustur.

Turkiye Sektor Meclisleri, sektorun tum ilgilileri taraflarini blinyesine alan entegre yapisiyla,
yerel oldugu kadar uluslararasi nitelik tasiyan sektérel bir bakis agisiyla ve buglnin
yaninda gelecegi kusatan strateji ve vizyonuyla, Dinyadaki benzer 6rneklerinden daha
kapsamli hizmetler sunmaya yonelmis bir yapidir; sektérimuize ve ekonomimize buyutk
faydalar saglama potansiyeli tasiyan 6nemli bir olusumdur.

Meclisler, firmalarin, sektorel kuruluslarin ve ilgili kamu kurumlarinin Ust duizey yoneti-
cileri ile temsilcilerini blnyesine katan 6nemli bir bulusma noktasidir. TUrkiye Sektor
Meclisleri, yelpazesi icine aldigl tim ekonomik sektoérler icin radikal bir adimi temsil et-
mektedir. Sektdrel kurum ve kuruluslarin tek bir cati altinda toplanabilmesi, sorunlarin
¢6zUmU ve sektorlerimizin Ulke ekonomisine katkilarinin artiriimasi yolunda énemli bir
taahhUdin gostergesidir. Meclis icerisinde saglanan birlik ve beraberlik ortami, ortak
goruslerin olusturulmasina ve ortak kararlarin alinmasina imkan saglamistir. Ortak karar-
lar dogrultusunda baslatilan girisimlerden ilgili merciler nezdinde daha olumlu sonuclar
alinmaktadir. Bu sektorel yapilanma ile kamu-6zel sektor ortakliginin etkin bicimde hayata
gecirilebilecegi saglam bir zemin olusturulmustur.

Meclis faaliyetleri cercevesinde, Meclis ¢alismalarindan daha fazla verimin alinabilmesi,
farkh gorus ve dislncelerin uyumlastiriimasi, tutarliik saglanmasi, sektériin mevcut du-
rumu ve gelecege yonelik beklentileri konusunda kamuoyunun bilgilendirilmesi amaciyla
Mec-lislerimiz tarafindan sektdr raporlari hazirlanmistir.
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Hazirlanan sektor raporunun sektorel politika ve stratejilerin olusturulmasi, gelecege yonelik
projeksiyonlara ve piyasa arastirmalarina i1sik tutmasi acisindan faydal olacagl diistincesiyle
sektérimuze, camiamiza ve ilgililere hayirli olmasini dilerim.

M. Rifat HISARCIKLIOGLU
Baskan
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ONSOZ

Tibbi Cihaz Sektort dinamik bir sektor olarak diinyada, 6zellikle sonyillarda, surekli buyume
gostererek en hizl gelisen sektorler arasinda yerini almistir. Sahip oldugu islem hacmiyle,
Avrupa’da en cok katma deger saglayan sektdrlerden biri olan Tibbi Cihaz Sektorinin
oyuncularinin bilyiik cogunlugunu KOBI niteliginde isletmeler olusturmaktadir.

Tibbi cihaz ihtiyacini blylk oranda ithalatla saglayan llkemizde de sekt6r hizla blyU-
meye devam etmektedir. Saglik alaninda 6zellikle son yillarda yapilan diizenlemeler ve
reformlarin da etkisiyle sektér ivme kazanmistir. Turkiye'de olusturdugu katma deger
acisindan Ust siralarda yer alan sektorlin, destek ve tesviklerle, ithalata bagimliligin
azaltiimasi, sektorun guclenmesi ve ihracatin artmasiyla ulusal ve uluslar arasi pazarlarda
biyiik atiimlar yapmasi kacinilmaz olacaktir. islem hacmi ile diinyada ilk 30 iilke arasinda
bulunan Turkiye'de, Tibbi Cihaz Sektdrl, dnemli ekonomik firsatlar barindirmaktadir. An-
cak, uzun yillardan beri sektortin tanimli olmayisi ve sektorel bir envanterin bulunmayisi
bu potansiyelin fark edilmesini geciktirmistir.

Sektdrln tanimlh hale gelebilmesi ile yapilacak iyilestirme ve tesvik ¢alismalari icin mevcut
durumun analiz edilmesi ihtiyacindan ortaya cikan, bu raporun hazirlanmasinda, bircok
kaynaktan verilere ulasilmaya calisiimistir. Konu hakkinda verilerin yetersizligi kisitlayici
bir faktor olarak goriimisse de, elde edilen veriler 6zenle analiz edilmis ve saglikli bir
sekilde derlenmistir.

Sektorl daha yakindan tanimamiza, gelisimini izlememize ve degerlendirmemize im-
kan saglayacagini disindigimuiz bu rapor, sektdor konusunda yapilacak daha detayli
arastirmalar icin de bir 6n calisma ve referans kaynagi olacaktir.

Raporun olusturulmasinda gostermis oldugu cabadan dolayl Meclis Baskan Yardimcimiz
Sayin Murat UZUMCU'ye ve sektdér meclislerine gosterdigi yakin ilgiden dolayr TOBB
Baskanimiz Sayin M. Rifat HISARCIKLIOGLU'na tesekkiir ediyor, raporumuzun, sektdrde
onemli bir eksikligi gidermis olmasini umuyorum.

Tarkiye Medikal Meclisi

Baskan
Ozgiir INCEKARA
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Tibbi cihazlar yaklasik 2500 yillik tarihleri boyunca, tibbin da ilerlemesine paralel olarak
sirekli gelisim gostermistir. 11. yiizyllda ibn-i Sina, ilk kez tip ve cerrahiyi ayri ayri ele almis, o
dénemde genelde kacinilan cerrahi operasyon érnekleri vermis, hatta ameliyatlarda kullaniimak
lizere birtakim cerrahi el aletleri tavsiye etmistir. ibn-i Sina’nin yaninda tarih boyunca bircok Tiirk
bilim adami cerrahi el aletleri icat etmis, Uretmis veya Urettirmistir. Elektrigin icadiyla hizlanan
bu gelisme, 19. ylzyillda stetoskop, disci delgisi gibi aletlerin yapilmasiyla tiptaki ilerlemeyi
tetiklemistir. Tibbi cihazlardaki gelisme gunimuzde kullanilan modern teknolojiler sayesinde akil
almaz boyutlara ulasirken, sektdriin dinya ekonomisi i¢cindeki yerinin istikrarl blylimesi ve dissal
soklardan nispeten daha az etkilenmesi, hikumetleri ve yatirnmcilari Gretime ydneltmistir. Bugun,
diinyada en fazla pazar payina sahip ABD'yi AB Ulkeleri, 6zellikle Almanya, ingiltere ve Fransa ile
Japonya ve ginden glne ilerleyen Cin izlemektedir.

Giris

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi’nde tanimi; “insanda kullanildiklarinda
asli fonksiyonunu, farmakolojik, kimyasal, immunolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan;
fakat, fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan Uzerinde
bir hastaligin, yaralanmanin, sakatligin tanisi, tedavisi, izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi,
hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi, anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi,
degistirilmesi veya yerine baska bir sey konulmasi, dogum kontrolli veya sadece ila¢ uygulamak
amaciyla Uretilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amaglanan islevini yerine getirebilmesi
icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde
edilen Granler dahil olmak Uzere, her turli arac, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeler.”
seklinde yapilmistir.

Tibbi cihazlar, icerisinde neredeyse 300.000’den fazla UrinU barindiran ¢ok genis bir Grin
yelpazesine sahiptir. Bunlar ana basliklar olarak, tim tibbi goruntileme sistem ve cihazlari, ameli-
yathanedeki tim cihazlar, solunum cihazlari, cerrahi alet ve cihazlar, protez digler, tip, cerrahi ve
discilikte kullanilan mobilya ve aksamlari, elektro teshis cihazlar ve aksamlari, discilige 6zgu alet
ve cihazlar, benzeri steril dikis malzemesi, goz ile ilgili tibbi alet ve cihazlar, disci tornalari, x isinli
cihazlar, suni eklemler, protezler, ses ve isitme cihazlari, optik tibbi cihazlar, tek kullanimlik sarf
malzemeleri, radyoterapi sistemleri, fizik tedavi cihazlari, biyokimya, molekuler biyoloji, hematolo-
ji, genetik ve mikrobiyoloji cihazlari olarak sayilabilir.

Turkiye ise agirlikh olarak ithalatla karsiladigl tibbi cihaz ihtiyacina, yalnizca bunun yaklasik
%15’i kadar ihracatla cevap verebilmektedir. Yuksek standartlara sahip cihazlarin Ulkeye girmesi,
yerli Uretimdeki kaliteyi arttiran bir etken olmasina karsin, kalitesiz ve dusuk sinif mallarin Glkeye
girmesi de devlet eliyle korunamayan yerli Ureticinin rekabet glclUnu azaltan, Ureticiyi zora so-
kan ve Uretimi daraltan bir tehdit olarak sektoérin karsisina cikmaktadir. Oysa Turkiye’deki 6ncl
firmalar ulastiklar Griin kalitesiyle, ihracat yaptigl Ulkelerdeki artan glvenilirlikleri ve genisleyen
pazarlarinin yani sira, diger yerli Ureticilere de 6rnek olarak sektorlin gelecegi icin umut vaat et-
mektedirler.

Son yillarda ekonomideki yerini daha da saglamlastiran ve dikkatleri (izerine daha fazla ¢ceken
tibbi cihaz sektéri, 6numuzdeki yillarda ihracatta ciddi atiimlar yapabilecek azimsanamaz bir
isglcu ve tesis potansiyeline sahiptir. Elinizdeki bu rapor hazirlanirken, Turkiye'deki tibbi cihaz
sektorl hakkinda son yillarda yeni yeni derlenmeye baslayan sayisal bilgilerle, dinya verilerinin
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kiyaslanmasi i1siginda, ihtiyac duyulan dinamiklerin ortaya konulmasi ve sektoriin gelisimine katki
saglanmasi amaclanmistir. Bu verilere ¢cok farkli kaynaklardan ulasiimis, hatta bazi istatistik ve-
riler, raporu hazirlayan ekip tarafindan arastirilip tablolastiriimistir. Sektérin sahip oldugu sayisal
bilgilerin giinden gline artmasina yardimci olmak da amac edinilmistir.

1.Sektoriin Tirkiye Ekonomisindeki Yeri

Bir sektoriin Ulke icindeki yerini anlamak icin bazi sayisal bilgilere ve bu bilgilerin dogru anali-
zine ve degerlendiriimesine ihtiyac vardir. Bu bilgiler; o Glkedeki Uretici firmalar ve kurulus sayisi,
eldeki kapasitenin kullanim orani, kullanilan teknoloji, toplam Uretim miktari, sektérin Ulkede
yarattigl istihdam ve kullandigl isglc, ihracat ve ithalattaki yeri ile yurtici tliketim orani olarak
siralanabilir. Bu noktadaki en blyuk dezavantaj, tibbi cihaz sektériine ait uzun yillara dayal
saglikli sayisal bir veritabaninin bulunmamasidir. Sektériin Turkiye ekonomisindeki yeri, devletin
sektdre olan destek ve tesvikleri icin 6nem arz ettiginden, bu bélumdeki bilgi ve veriler nesnel ve
rasyonel bir sekilde degerlendirilmelidir.

Tirkiye istatistik Kurumu ISIC (International Standard Industrial Classification) bazinda cari
fiyatlar ile hazirladigl sanayi Urlinleri Uretim verilerinden ulasilan verilere dayanarak sektorlerin
ilke ekonomisinde yarattigl katma degerler siralamasi yapilmistir. Uretim siirecinde kullanilan
girdi ve bunun sonucunda elde edilen cikti degerleri kullanilarak cikti/girdi oranlamasi yapilmak
suretiyle, girdi basina cikti hesaplanmis ve bu oran goz 6nunde bulundurularak ytiksek oranl
katma deger yaratan sektorler tespit edilmistir. Bu sektorler asagidaki tabloda gésteriimektedir.
Tablodan da gorulecegi gibi tibbi cihaz sektorl, silah ve mihimmat imalatini takiben 13 Uncu
sirada yer almaktadir.

Yarattigi Katma Deger Siralamasina Gore Sektorler

Sektor Kodu Sektor ismi

(ISIC)
1 1551 Alkolll iceceklerin damitilmasi, aritilmasi vb.
2 2320 Rafine edilmis petrol Uriinleri imalati
8 3511 Gemi yapimi ve onarimi
4 2691 Seramik esya imalati (¢ini, porselen vb.)
5 2109 Diger mukavva ve kagit Grtnleri Gretimi
6 3190 Elektrikli teghizat imalati
7 2699 Metelik olmayan mineral Urlnlerin imalat
8 3120 Elektrik dagitim ve kontrol cihazlari imalati
9 2211 Kitap, brosur ve diger yayinlarin yayimi
10 2913 Mil yatagi, disli, disli takimi ve tahrik tertibati
11 2029 Diger agag urinlerinin imalati (hasir ve buna benzer)
12 2927 Silah ve muhimmat imalati
18 3311 Tibbi ve cerrahi techizat ile ortopedik araglarin imalati
14 3210 Elektrik valf ve elektron tup ile diger elektronik parca imalati

Tablo 1: TUIK Arastrma Sonuclar
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Turkiye, tibbi cihaz Uretiminde, dlnya tarihiyle kiyaslandiginda yaklasik 50 yillik gecmisiyle
henlz ¢ok yeni bir Ulkeyken, su andaki Ureticilerin yaklasik % 26’s1 30 yili agskin bir ge¢cmise sa-
hiptir. Toplam Ureticilerin % 16’s1 20-30 yillik, % 39’u 10 ila 20 yillik, kalan % 19’luk kisim da 10
ylldan az gecmisi olan tibbi cihaz Ureticileridir. Bu oranlar, Turkiye'deki siyasi olaylarin ekonomik
beklentiler ve yatirirmci kararlarn Gzerindeki etkilerini somut olarak gostermektedir.

1.1. Tiirkiye'deki Uretici Firmalar ve Kurulus Sayisi

Toplam iretici firma sayisi 1087
Toplam ithalatgi firma sayisi 1841
Toplam iiretici ve ithalatgi
387
firma sayisi
Toplam firma sayisi 3315
Toplam bayi sayisi 44667

Tablo 2: Saghk Bakanlidi UBB Verileri *, 2009

Saglik Bakanhgi verilerine gore, 2009 yili itibariyle Turkiye'de 700 tane Uretici ve ayni za-
manda ihracat¢l olan firma bulunmaktadir. Gelisen teknolojiyle artan Uretim miktar 6nU-
muzdeki dénemde ihracati daha da 6nemli kilacaktir. Ancak bu noktada uretici firmalarin kalite
standartlari, sahip olduklari vizyon, AR-GE calismalari, ¢calisanlarin yetenek, bilgi ve becerilerine
gore klasifikasyonlari, dis ticaret atilimlari 6nem kazanmaktadir. Bu zincirde eksik ya da hatali

olan tek bir halka bile, sektérin sahip oldugu potansiyelin kullanilmamasina sebep olacaktir.

Tarkiye'nin cografi konumunun sagladigl avantajlar da, Uretim, ihracat ve ithalat icin dogru
stratejiler gelistirmenin énemini ortaya koymaktadir.
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Harita 1: Ureticilerin illere gére dagilimi

*Veriler Saglik Bakanligl Ulusal Bilgi Bankasi’'na bildirilen verilerdir. Bir bayi birden fazla Uretici/ithalatcl tarafindan

tanimlandigl icin mikerrer kayit olma ihtimali vardir.
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il Adi Sayisi il Adi Sayisi
Adana 56 istanbul 1258
Afyonkarahisar 6 izmir 179
Agn 5 Kayseri 23
Ankara 1020 Kocaeli 18
Canakkale 1 Sakarya 5
Denizli 17  Samsun 15
Diyarbakir 1 Sivas 2
Edirne 5 Tekirdag 1
Elazi§ 1  Trabzon 5
Erzurum 3  Sanlurfa 1
Eskisehir 13 Van 1
Gaziantep 11 Zonguldak 1
Hatay 3  Aksaray 7
Mersin 2  Karaman 1
Dizce 1

Tablo 3: Saglik Bakanhg) Verileri, 2009

Uretim yapilan bélge ve illere bakildiginda, (ilkenin sanayi baskenti olan istanbul ve gevresinde
yogunlasmis Uretimi, Ankara ve ardindan izmir takip etmektedir. Bursa, Eskisehir, Gaziantep,
Kayseri, Denizli, Kocaeli gibi sanayi kentlerinin zaten var olan Uretim potansiyellerinin yani sira,
Samsun’un son yillarda tibbi cihaz sekt6érinde, 6zellikle cerrahi aletler alaninda, yaptigl atilim
g6ze carpmaktadir.

Tarkiye'de yeni yeni gelisirken bir yandan da diinyaya acilma gayreti icinde olan tibbi cihaz sek-
térlnde, aktorlerin olumlu calismalarinin sektérdeki yansimalari ne kadar cabuk fark ediliyorsa,
hatalar da ayni cabuklukta sektorl yaralayabilmektedir. Bu yuzden Uretici firmalarin, boyutlari ve
kapasiteleri hangi 6lcekte olursa olsun, ayni sorumluluk ve bilin¢gle davranmalari gerekmektedir.
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Turkiye'de tibbi ve cerrahi cihaz Uretimi, devletin hicbir sekilde yer almadigl tamamen
Ozel yatinmcilarin bulundugu bir piyasadir. Bu sebeple kullanilan tim veriler ve yapilan tim
degerlendirmeler 6zel yatirimcilari kapsamaktadir. Mevcut kapasite kullanimi, aslinda donem
itibari ile tim dinyanin icerisinde bulundugu ekonomik durumun Uretimdeki etkilerini cok daha
carpicl bir sekilde gézler dnline seren verileri icermektedir.

SANAYi URETIMINDE BiR ONCEKI YILIN AYNI DONEMINE GORE

1.2. Mevcut Kapasite ve Kullanimi

DEGISIM(%)
Aralik Ocak-Aralik
2007 2008 2007 2008
TOPLAM SANAYI -1,9 -17,6 6,9 -0,9
imalat Sanayi -2,6 -19,9 6,6 -1,8
Tibbi Cihaz Uretimi 4,1 -5,4 4,7 -1,9

Tablo 4: TUIK istatistikleri, 2009

Bu noktada, Turkiye'’de 2009 yilinin ilk G¢ ayindaki tibbi ve cerrahi techizat ile ortopedik
araclarin imalatiyla ilgili Gretim kapasitesinin ortalama kullanim oranlarina bakildiginda, 2008’in
altinci ve yedinci aylarinda tim dinyada artan ekonomik sorunlarin Uretim Uzerindeki olumsuz
etkisi ve ardindan Uretimin yeniden canlanmasi somut olarak gortlmektedir. 2009 yili basinda
dusen kapasite kullaniminin, Subat ayinda yeniden yukselse de yedi ay aradan sonra yeniden
% 80’in altina gerilemesi, yasanan ekonomik surecin Turkiye ve dlnya Uzerindeki etkilerinin
belirginlesmesi olarak yorumlanabilir. CUnkU yapilan arastirmalar, isyerlerinin tam kapasite ile
calismamasinin nedenleri arasinda talep yetersizliginin ilk sirada oldugunu géstermektedir. Ta-
lep yetersizligi ic pazarda %52,7, dis pazarda %29,5 oraninda etkili oimustur. Mali imkansizliklar
%3,7, yerli mallarda hammadde yetersizligi %3,2 ve ithal mallarda hammadde yetersizligi %1,7
oraninda etkKili olmustur.

Uretim kapasitesindeki diistisiin motorlu araclar (retimindeki kadar agir olmamasinda, sek-
tordeki tiketici konumundaki aktorlerin bircogunun ayni zamanda yatirimci olmasi etkili olmustur.
Burada dikkat edilmesi gereken diger bir konu, 2008’in ikinci ayindan sonra Ureticilerin eksik
kapasite kullanimidir. 2008’in ikinci ayindan itibaren tibbi cihaz Ureticileri isyerlerini kapatmamis,
ancak tam kapasiteyle de calismamis veya calisamamislardir. Yine de Uretim degeri olarak orta-
lama kapasite kullanim oranlari, tibbi cihaz sektéri acgisindan endise yaratacak boyutta degildir.
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KAPASITE KULLANIM ORANLARINA ILISKIN KALITATIF VERILER
(URETIM DEGERI AGIRLIKLI) (%)

IKTISADI ORTALAMA KULLANILAN URETIM KAPASITELERINE GORE ISYERI YUZDELERI
FAALIYET YIL AY }L(SLP&S'\IJ,&'
KOLLARI 39'DAN AZ 40-59 60-79 ARASI 80 - 100 ARASI
52 ARASI
3311 2006 1 81,8 0,0 50 55,0 40,0
Tibbi ve cerrahi 2006 2 84,7 0,0 3,1 45,8 51,1
techizat ile 2006 3 85,1 0,0 1,7 44,0 54,2
Ortopedik 2006 4 83,8 0,0 1,7 50,5 47,8
araglarin imalatt 2006 5 85,3 0,0 1,7 455 52,8
2006 6 85,7 0,0 1,7 455 52,8
2006 7 83,4 0,0 0,0 57,7 42,3
2006 8 84,5 0,0 14 51,6 47,0
2006 9 84,0 0,0 14 50,8 478
2006 10 92,9 0,0 0,0 73 92,7
2006 11 58,3 M7 0,0 9,9 484
2006 12 83,2 0,0 0,0 50,8 49,2
2007 1 82,7 0,1 54 475 47,0
2007 2 83,3 0,1 1,1 40,3 58,5
2007 3 82,1 0,1 1,1 56,7 421
2007 4 81,1 0,1 12 59,0 39,8
2007 5 85,1 0,0 1,1 40,3 58,6
2007 6 83,3 1,7 43 36,5 57,6
2007 7 86,5 0,1 43 31,6 64,0
2007 8 81,9 0,0 50 46,9 48,0
2007 9 82,9 14 7.7 38,7 52,2
2007 10 85,3 0,0 2,3 12,6 85,1
2007 11 83,1 1,0 3,6 18,5 76,9
2007 12 86,6 0,0 50 48 90,2
2008 1 83,6 0,0 33 15 95,2
2008 2 81,8 0,0 3,0 51,1 458
2008 3 80,2 0,0 58 52,5 417
2008 4 81,9 2,1 04 54,1 434
2008 5 83,0 0,0 25 48,1 494
2008 6 79,9 2,1 04 52,7 447
2008 7 77,9 2,3 0,5 59,3 37,9
2008 8 81,9 14 9,0 214 68,3
2008 9 82,3 43 3,0 20,8 719
2008 10 84,0 14 2,7 22,1 738
2008 11 83,7 0,1 71 23,7 69,2
2008 12 82,0 14 6,3 28,2 64,1
2009 1 80,0 2,7 9,2 25,6 62,5
2009 2 82,8 4,6 6,6 13,5 75,3
2009 3 79,2 4,5 6,8 244 64,3

Tablo 5: TUIK Aylik imalat Sanayi Egilim Anketi
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OECD tarafindan yapilan teknolojik dizey siniflamasinda yuksek teknoloji grubunda yer
alan tibbi cihaz sektdriindeki her tiirl(i arac gerec Tirkiye'de (iretilememektedir. Ulkemizde cok
gelismis ve hassas cihazlarin yaninda, Uretim igin gerekli hammadde ve ara mallarda ithal
mallar kullanilabilmektedir.

1.3. Uretim Yontemi ve Teknoloji

Tibbi cihaz sektorindeki Urln yelpazesinin genisligi, Uretim faaliyetlerinin maliyeti, kalifiye
eleman yetersizligi gibi bircok etken bir araya geldiginde, Tlrkiye'nin son yillara kadar yiksek
teknolojili makine ve cihazlar kullanarak tretim yapamamasinin nedeni ortaya ¢ikmaktadir.

Klresellesme, gelisen iletisim teknolojileri ve fuarlar sayesinde bilinclenen ve ithal Grtnlerle
yerli Grlnleri her ydnden kiyaslama olanagina sahip olan tuketiciler, Gretici firmalari, kalite gitasini
yUkseltme ve kar oranlarini duslrerek rekabet edebilme glicinU artirma yonunde etkilemistir. AB
Kriterlerine uyum surecinde olan Turkiye, bu dogrultuda hizli ve saglkli bir gelisim sirdirmektedir.

Sektordeki Urlnlerin cesitliligi, Uretim teknolojilerinin de c¢esitlilik gostermesine sebep
olmustur. Analog cihazlardan elektronik ve dijital cihazlara gecildigi icin teknolojiler yeni cihazlara
gore yenilenmis ve degisiklikler gostermistir. Ureticiler de bu yeni teknolojilere uyum saglamakta
gecikmemislerdir.

Resim 1: Hasta odasi, Saglk Bakanhgi, Saglik 2005

Uretimde gelismis teknolojilerin kullaniimasiyla AR-GE calismalari da hiz kazanmistir. Daha
onceden tamamen saglik profesyonellerinin istek ve tavsiyeleri tarafindan yonlendirilen ve adeta
AR-GE birimi gibi kullanilan doktor ve hemsirelerin yerine, AR-GE ’ye bUtce ayirmaya baslayan Ure-
ticiler, kalifiye tasarimci ve mithendisleri biinyelerine katmislardir. Uretilen elektronik ve elektrikli
cihaz ve aletlerde Uretim ve Urlin kalitesi acisindan dliinya standartlarini neredeyse yakalayan yerli
firmalarin, ara mallarda disa bagimhhiginin ortadan kalkmasi icin biraz daha zaman gerekmektedir.

15

Tlrkiye Odalar ve Borsalar Birligi




AB uyum sirecinde 6nemi artan kalite belgeleri, olmasi gerektigi gibi, artik bir ayricalik degil,
bir zorunluluk durumuna gelmeye baslamistir. AB direktifine gére (Conformité Européenne)
markasi, kisiye 6zel hazirlanan protez cihazlar ve klinik arastirmalarda kullanilan cihazlar haric
tim tibbi cihazlarda bulunmasi gereken, cihazin gerekli temel sartlara uygun oldugunu gosteren
bir isarettir. Bu uyum kurallar ve belgeleri gecmisten beri ihracat yapan ureticiler icin zaten var
olan belgeler olmasina karsin, daha ¢ok i¢ pazara yonelik Uretim yapan Ureticiler icin, almalari
gereken kararlar ve uymalar gereken kurallar acisindan, dnemli bir gelismedir.

1.4. Uretim Miktan ve Degeri

Sektdriin son Uc yil aylik sanayi Gretim endeksinde, yillik ortalama Gretimin son Ug¢ yilda dtstigu
gorulmektedir. Bunun en Onemli sebebi, son yillarda dinyada yasanan ekonomik buhrandir.
Cunku Turkiye'de sektordeki Ureticiler gun gectikge daha fazla yatinm yapmakta, butcelerinden
AR-GE yatinmlarina ve beseri yatinma daha fazla pay ayirmakta, reklam ve pazarlama konusunda
glnden gune profesyonellesmektedirler.

AYLIK SANAYi URETIM ENDEKSI, 1997=100

iktisadi Yl Ocak Subat Mart Nisan Mayis Haziran Temmuz Agdustos Eylil Ekim Kasim Aralik Yillik
Faaliyet e
33
Tibbi, 2006 740 835 1048 1182 1206 1183 894 793 87 678 1084 1123 967

hassasve 5007 g0 826 766 951 858 77,1 80,9 781 833 832 1044 917 854

optik alet,
2008 87,4 7972 789 90,5 83,8 77,3 71,2 63,5 71,7 693 72,4 70,2 76,3

saat imalat

Tablo 6: TUIK Istatistikleri, 2009

Tibbi cihaz sektoru, daha dnce de belirtildigi gibi yuksek teknoloji grubunda yer aldigindan, Tur-
kiye bu anlamda Almanya, ABD, Japonya gibi Glkelere bagimli kaldigindan ve nispeten daha dusuk
teknoloji Grtnlerinin piyasaya hakim olmasindan, tretim degeri olarak diinya siralamasinda ol-
dukca alt siralarda yer almaktadir.

Resim 2: Cesitli tibbi cihaz ve el aletleri
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Tlrkiye'de Uretilen baslica mallar; ameliyat masalari ve lambalari, anestezi cihazlari, jinekolo-
jik masalar, cerrahi aspiratorler, oksijen verme cihazlari, rontgen cihazlari, siringalar, igneler, bu-
har ve kuru hava sterilizatérleri, kan alma koltuklari, tibbi gaz sistemleri, elastik bandajlar, hasta
yataklari, disci Uniteleri, cerrahi aletler, drenaj, stent, kateter ve sondalar, tas kirma cihazlar,
sedyeler, kan ve kan drunleri, alma verme setleri, kan torbalari, ameliyat ve muayene eldiven-
leri, hasta basi monitorleri, ortopedik protezler, ortopedik onarim malzemeleri, ameliyat ortuleri
ve katkut, santrifljler, gazli bez ve pamuk, elektrokoter, rontgen banyo soltsyonlari, ameliyat
iplikleri, dis hekimligi onarim malzemeleri, tibbi maskeler, kan saklama dolaplari, bio tasiyicilar,
defibrilator, serum setleri ve paslanmaz celik Urtn grubu olarak siralanabilir.

LB \*

T

Resim 3: Yogun Bakim Odasi
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NACE 33.10 : TIBBI VE CERRAHI TEGHIZAT ILE ORTOPEDIK ARAGLARIN IMALATI Sanayi sektériinde iretilen iriinlerin, iiretim miktari, satis miktari ve satis degeri

Uriin kodu . Olgii Girigim Uretim Satis Satig degeri
Uriin Tanimi

(PRODTR) Birimi sayisi miktan miktan (TL)

33.10.11 X, alfa, beta veya gama 1sinli cihazlar TL 4 *) . (*)

X-1ginlari kullanimi esasli cihazlar; tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlikle ilgili kullanimlar iin
33.10.11.15.00 ) o Adet 2 *) *) *)
olanlar (radyografi ve radtoterapi aletleri harig)

33.10.11.35.00  Alfa, beta veya gama isinli cihazlar; tibbi amaglar igin olanlar Adet 1 (*) (*) (*)
33.10.11.70.00  X-isinli jeneratorler, yiiksek gerilim jeneratdrleri TL 2 *) o ()
33.10.12 Tipta kullanilan elektro teshis cihazlari ile ultraviole veya kizil étesi isinh cihazlar TL 4 () o (*)
33.10.12.10.00  Elektro-kardiyograflar (EKG) Adet 2 () (*) (*)
33.10.12.30.00  B.y.s. elektro-diyagnostik cihazlar (elektro-kardiyograflar harig) Adet 1 () (*) ()
33.10.12.50.00  Mor Gtesi veya kizil 6tesi cihazlar; tibbi, cerrahi, disgilik veya veterinerlik bilimlerinde kullanilanlar ~ Adet 2 *) *) (*)
33.10.13 Discilikte kullanilan diger alet ve cihazlar TL 1 *) . (*)
33.10.13.30.00  Disgi tornalari, diger disgilik gerecleriyle tek bir temel izerinde kombine edilmis olsun olmasin Adet 1 () () ()
33.10.14 Tibbi, cerrahi veya laboratuvar sterilizatorleri TL 4 () . *)
33.10.14.00.00  Tibbi, cerrahi veya laboratuvar sterilizatorleri Adet 4 *) *) (*)
B Siringalar, igneler, kateterler, kandiller ve benzeri aletler; goz tibbina ait alet ve cihazlar, bagka T 0 A T GE ) 146 263 843
yerde siniflandiriimamis diger alet ve cihazlar
33.10.15.11.00  Siringalar; igneli ya da ignesiz; tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlik bilimlerinde kullanilanlar Adet 9 699 836 427 701911650 36 169 104

igneler, kateterler, kandiller vb.; tibbi, cerrahi, discilik veya veterinerlik bilimlerinde kullanilanlar
33.10.15.17.00 Adet 9 119624633 75712814 72 257 491
(tlip seklindeki metal igneler ve cerrahi dikis igneleri haric)

33.10.15.63.00  Transfiizyon cihazlari (6zel kan depolama cam siseleri harig) Adet 3 *) *) (*)
33.10.15.65.00  Anestezi alet ve cihazlari Adet 4 () () ()
33.10.15.73.00  Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan alet ve cihazlar - ultrasonik (lipotripterler) Adet 4 *) (*) (*)
33.10.15.79.00  Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan diger alet ve cihazlar - digerleri Adet 20 3766 415 3664 222 24 647 162
33.10.16 Terapi alet ve cihazlari; teneffiis cihazlari TL o] 4 936 846 . 4 863 559

Mekano-terapi cihazlari, masaj aletleri, psikolojik istidat-testi aletleri (bitlinliyle hareketsiz
33.10.16.53.00 Adet 5 *) *) *)
mekano-terapi cihazlari harig)

Diger teneffiis cihazlari ve gaz maskeleri; ne mekanik pargalari ne de degistirilebilir filtreleri olan
33.10.16.90.00 ) Adet 4 *) ®) )
koruyucu maskeler harig

33.10.17 Suni eklemler; ortopedik cihazlar; protez disler; dis ile ilgili diger aksamlar; diger suni organlar TL 23 54 917 387 . 53 235 873
33.10.17.39.00  Ortopedik cihazlar, cebireler ve kiriklar igin diger aletler TL 7 37178 123 . 35 766 856
33.10.17.53.00  Protez disler; plastikten yapilanlar (sabitlemek iin kullanilan metal kaziklar dahil) Adet 3 (*) (*) (*)

33.10.17.55.00  Protez disler; plastikten yapilmayanlar (sabitlemek icin kullanilan metal kaziklar dahil) Adet 12 734733 724 142 14 568 137

Discilikte kullanilan baglanti parcalari (takma digler ve kismi takma disler, metal kuronlar, dékme
33.10.17.59.00 _ _ _ ) TL 2 *) . *)
teneke gubuklar, paslanmaz gelik ubuklar dahil) (protez disler haric)

Viicuttaki protez pargalar (protez disler ve dis badlanti pargalari, protez eklemler, ortopedi ve
33.10.17.90.00 s FEREL J DR EG 5 e TL 2 *) . *)
kirik cihazlari, kalp pilleri harig)

33.10.18 Isitme cihazlari; kalp pilleri; bunlarin parcalari; protez ve ort. cihazlara ait aksam ve pargalar TL 6 5769798 . 5769798

33.10.18.33.00  Sagirhiga karsi kullanilan aletler (pargalar ve aksesuarlar harig) Adet 1 *) (*) (*)

33.10.18.90.00  Ort., kiriklara mahsus cihazlar ve isitme vb. esya ve cihazlarin aksam, parca ve aksesuarlari TL 5 *) . *)
Tipta, cerrahide, dis hekimliginde ve veterinerlikte kullanilan mobilyalar; berber koltuklari ve

33.10.20 TL 20 51090 414 . 42 679 757
benzeri koltuk ve bunlarin pargalari

33.10.20.30.00  Disgi, berber koltuklari ve benzeri koltuklar ile bunlarin pargalari Adet B] *) (*) *)

Tip, cerrahi veya veterinerlikte kullanilan mobilyalar ile bunlarin pargalari (X-isini uygulamalari
33.10.20.50.00 = s Adet 18 (") *) *)
icin 6zel masalar ve sandalyeler harig)

NOT:Bu tabloda kullanilan veri "TUIK Yillik Sanayi Uriin Istatistikleri (Prodcom) Anketi" ile derlenmistir. Sanayi sektdriinde 20+ galigani olan girisimler kapsanmigtir.
*) 5429 Sayili Tiirkiye lstatistik Kanununun gizli verilerle ilgili maddesi uyarinca bilgiler verilmemistir.

Olgii birimi Yeni Tirk Lirasi olan driinlerin “Satig miktari” verilememistir.

Tablo 7: TUIK Tibbi ve Cerrahi Teghizat ve Ortopedik Araglarin imalat Verileri
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Tlrkiye’de tibbi cihaz sektéranin tim istihdam icindeki orani yaklasik % 0,90°dir. Sektérin
ekonomi icindeki yerinin ginden gliine blylmesi, bu oranin artacagl konusundaki en édnem-
li isarettir. istihdam politikasi ve isgliciindeki yillik ortalama biylime oranlarina bakildiginda
rakamlarin bu durumu dogrular nitelikte oldugu gorulecektir.

1.5. isgiicii ve istihdam

iSTIHDAM POLITIKASI

Verimlilik ithal Girdi Yillik Ortalama
Artisi Orani Biyiime
Tasit araglari 13,90% 24,80% 28%
Makine ve ekipman 10,20% 23,30% 17,60%
Tibbi aletler 3,40% 28,30% 11,00%
Elektrik ve elektronik cihazlar 8,40% 30,10% 9,50%

Tablo 8: isgiicii, Yillik Ortalama Biiyiime

Tibbi cihaz sektoriindeki Uretim nasil ki Tarkiye'nin toplam Uretiminin Gzerindeyse, istihdam
artisi da uUlkedeki toplam Uretimdeki istihdam artisinin Uzerindedir. Genel bir bakisla; Turkiye'de,
bUyUklUk olarak alt siralarda olan tibbi cihaz sektérinun, blylime olarak Ust siralarda olmasi,
sektoriin gelecegi konusunda umut vermektedir.

istihdamla ilgili bdylesine bir durum varken, egitimli isgiicii bulmanin zorlugu, treticilerin kendi
teknik elemanlarini yetistirmelerine yol agmakta, ne var ki isglicinu elde tutmak zorlasmaktadir.
Diger taraftan, son yillarda Universitelerde biyomedikal muhendisligi ve biyomedikal cihaz
teknolojisi bolimlerinin sayisinin artmasiyla, gelecekte egitimli teknik eleman bulmanin daha ko-
lay olacagl, bunun da en 6nemli sorunlardan birini ortadan kaldiracagl, hatta sektoriin ithalat ve
ihracat dengesini degistirecegi dislinilmektedir. Bdylece, beyin goclinlin online gecilecek ve
potansiyelin Glkede kalmasini saglanacaktir.

istihdamin ve 6zellikle de sektdrdeki kalifiye miihendis, teknisyen ve operatdér sayisinin
artinimasi konusu ile bu konuyla ilgili neler yapildig ve neler yapilabilecegi “Sektérde Yeni Yone-
limler” bashg) altinda daha ayrintili olarak incelenecektir.

2008 Yil Ug Aylik Sanayide Briit Ucret-Maas Endeksi Ve Degisim Oranlari

A Bir 6nceki yil ayni doneme gore degisim Bir 6nceki doneme gore degisim
S$(2005=100) Istihdam endeksi
orani (%) orani(%)
iktisadi faaliyet NACE . 28 3. 4, Yilhk s 28 3. 4, Yilhk 1. 2. 3. 4.
Rev1.1 Donem Doénem Doénem Doénem ortalama Donem Doénem Doénem Donem ortalama Doénem Donem Doénem Doénem

Tibbi ve cerrahi
techizat ile ortepedik 119,8  129,7 1239 126,1 124,9 6,4 10,4 1,7 -0,9 43 -5,8 8,2 -4,5 1,8

araclarin imalati

Tablo 9: TUIK Verileri, 2008
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1.6. Dis Ticaret

Diinya tibbi cihaz sektoriinde éncii llkeler ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Cin, italya, ingiltere,
irlanda, Hollanda ve Meksika’dir. Bu Ulkeler ihracatta ilk 10 sirayi paylasan lkelerken; ithalatta ABD,
Almanya, Hollanda, Japonya, ingiltere, Fransa, Gin ve Kanada siralanabilir. Tiirkiye’nin ise diinya me-
dikal sektortinlin ihracat pastasindaki payi yaklasik % 0,1 iken, dlnya ithalatindaki pay1 %1'dir.

Resim 4: Diyaliz Cihazi Resim 5: Radyoterapi Cihazi

1.6.1. ithalat

ic pazarin yaklasik % 70'i ithal Griinlerden olusmaktadir, ancak bu rakam yildan yila azal-
makta, ihracatin ithalati karsilama orani siirekli artmaktadir. Aimanya, ABD, Japonya, ingiltere gibi

Ulkelerden ithal edilen kaliteli ve yuksek teknolojili Grlnler i¢ pazar da gelistirmektedir.
Medikal Sektor ithalatinin Alt Uriin Gruplarina Gére Dagilimi (Bin $)

2004 2005 2006 2007 2008
Medikal ve Cerrahi Aletler 211,953 299,867 364,921 389,987 452,569
Medikal ve Tibbi Cihazlar 184.058 246.988 257.134 337.765 348.144
X-Ray Malzemeleri 133.819 166.352 187.015 224.717 268.749
Siringa, igne ve Katheterler 80.511 96.441 117.880 146.244 173.153
Oftalmik Aletler 47.309 58.524 55.580 66.624 61.301
Discilige Mahsus Alet ve Cihazlar 20.028 32.260 34.997 40.569 55.748
Laboratuvar Malzemeleri 25.968 30.984 32.217 43.696 44.473
Yara Kapama Uriinleri 22.490 32.071 36.349 39.898 36.825
Gazli Bez, Pamuk, Bandajlar 10.814 11.289 14.201 14.922 23.882
Latex Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri 2.180 3.151 7.544 5.994 5.462
Diger 151.981 210.418 213.649 284.352 307.756
TOPLAM iTHALAT 891.111 1.188.345  1.321.487 1.594.768 1.778.062

Tablo 10: Medikal Aletler ve Cihazlar 2009, Yusuf Tiirkoglu, IGEME
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Tlrkiye'de tibbi cihaz ithalati da, ihracati gibi artarken, ithal edilen Urlnlerin daha yiksek AR-
GE, teknolojik yenilik ve mihendislik bilgisine ihtiyac duyulan Grtnler oldugu goérilmektedir. Bu
da, sektorde yapiimasi gerekenlerle ilgili ipuclarini sunmaktadir. Daha fazla yatinm harcamasi,
daha fazla AR-GE harcamasi ve daha fazla egitimli ve kalifiye eleman, ithalat - ihracat arasindaki

farki ihracat lehine gelistirecektir.
iITHALATIMIZDAKI iLK 20 FASIL - 2008 Yili deger siralamasina gore

Milyon $
FASILLAR OCAK-SUBAT
2008 % Dag. 2009 % Dag. % Deg.

1 27 Mineral yakitlar, mineral yaglar ve Grlinler, mumlar 7.246 22,4 4.383 24,8 -39,5
2 72 Demir ve gelik 3.426 10,6 1.441 8,2 -58,0
3 84 Kazan: makine ve cihazlar, aletler, parcalari 3.752 11,6 2.078 11,8 -44,6
4 85 Elektrikli makine ve cihazlar, aksam ve pargalari 2.567 7.9 1.404 7,9 -453
5 87 Motorlu kara tasitlari, traktor, bisiklet, motosiklet ve diger 1.997 6,2 1735) 42 -63,2
6 39 Plastik ve plastikten mamul esya 1.577 4,9 793 4.5 -49,7
7 71 nciler, kiymetli tag ve metal mamulleri, madeni paralar 1.019 3,1 70 0,4 -931
8 29 Organik kimyasal Griinler 743 2,3 420 24 -435
9 30 Eczacilik Grinleri 686 2.1 542 3,1 -21,0
10 90 Optik, fotograf, sinema, 6lgl, kontrol, ayar cihazlari, tibbi alet. 560 1,7 360 2,0 -358
11 74 Bakir ve bakirdan esya 518 1,8 184 1,0 -67,9
12 48 Kagit ve karton: kagit hamurundan kagit ve kartondan esya 436 1,3 265 1,5 -39,2
13 76 Aliminyum ve aliminyum esya 408 1,3 203 1,1 -50,3
14 52 Pamuk, pamuk ipligi ve pamuklu mensucat 446 1,4 219 1,2 -50,9
15 73 Demir veya gelikten esya 348 1,1 196 1,1 -43,7
17 40 Kauguk ve kauguktan esya 367 11 185 1,0 -49,5
16 10 Hububat 344 1,1 201 1,1 417
18 38 Muhtelif kimyasal maddeler 283 0,9 190 1,1 -32,7
19 55 Sentetik ve suni devamsiz lifler 293 0,9 133 0,8 -54,7
20 28 Inorganik kimyasal iriinler, organik, inorganik bilesikler 238 0,7 146 0,8 -38,6
LISTE TOPLAMI 27.309 84,4 14147 801 -48,2
GENEL iTHALAT 32.365 100,0 17.668 100,0 -454

GENEL iTHALAT iGINDEKI PAYI (%) 84,4 80,1

1999 — 2008 YILLARI ARASI ITHALAT
1000 $
SIL ADI 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

'TIK, FOTOGRAF,
{EMA, OLCU,
INTROL, AYAR
4AZLARI, TIBBI ALET.

980.408 1.181.429 916.408 1.043.762 1.308.127 1.847.825 2.388.175 2.722.905 3.012.104 3.444.912

Tablo 11: Son 10 yilin ithalat rakamlari
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Son 10 yildaki ithalat rakamlarimiza baktigimizda, 2001 yili disinda surekli bir artis gérilmek-
tedir. 2008’de 2004 yilina gore neredeyse ylzde ylz artis gésteren tibbi cihaz ithalati 6Gnumuzde-
Ki yillarda da bu artisi surdurecektir.

1.6.2. ihracat

Ulke ihracatinda ilk 50’ye ancak 2008 yilinda giren tibbi cihaz sektéri, gelecekle ilgili olumlu
sinyaller vermektedir. Ancak sektortn ileri teknoloji sektorleri arasinda yer almasi, her konuda
daha dikkatli adimlar atilmasina ve Uretim elemanlarinin da surekli gelistiriimesine baghdir.

1999 — 2008 YILLARI ARASI iHRACAT
1000 $
Fasil Adi 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008

OPTIK, FOTOGRAF,
SINEMA, OLGU, KONTROL,
AYAR CIHAZLARI,

TIBBI ALET.

56.530 67.075 70.141 79.482 117510  155.820  178.248  226.558  302.884  364.913

SEKTORUN ULKE EKONOMISINDEKI SIRALAMASI 598 53. 51. 48.
Tablo 13: DTM 1999-2008 Tibbi Cihaz Sektdrii ihracat Bilgileri

el

Resim 6: Cerrahi el aletleri Resim 7: Plastik ve paslanmaz ¢elik kutular

Tarkiye'nin ihracat yaptigl Ulkelere bakildiginda ilk siralarda Almanya, Azerbaycan, Nahgivan,
Irak, ABD, Fransa, Belcika, KKTC, Hollanda, Suudi Arabistan, Misir, Cezayir, Kazakistan, Rusya
Federasyonu, Pakistan gibi Ulkeler goriilmektedir. Ulke olarak 100’ askin Ulkeye ihrac edilen,
gelisen teknoloji ve muhendislikle Gretilen mallar, sektérin ihracat icindeki payini artirirken, Grin
kalitesiyle de ihracat yapilan Ulkeler tarafindan begeniyle karsilanmaktadir.

Ulke olarak 2005 yilina gore neredeyse iki katina cikan ihracat hacminin yani sira, x-ray mal-
zemeleri ve tibbi géruntileme cihazlar gibi yliksek teknoloji Urlnlerinin Gretim miktarinin da
artmasi, gerekli tesvik ve yardimlar yapildiginda sektériin basarabileceklerini gostermektedir.
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Medikal Sektdr ihracatinin Alt Uriin Gruplarina Gére Dagilimi (Bin $)
2004 2005 2006 2007 2008

Medikal ve Tibbi Cihazlar 14.521 17.327 23.641 33.371 34.760
Siringa, igne ve Katheterler 14.372 15.558 19.010 23.058 22.675
Medikal ve Cerrahi Aletler 9.259 16.930 15.879 15.762 21.186
Gazli bez, Pamuk, Bandajlar 9.255 13.277 14.932 16.193 20.570
Discilige Mahsus Alet ve Cihazlar 8.209 10.055 12.791 16.143 20.117
Laboratuvar Malzemeleri 3.815 3.043 4.493 6.998 8.393
X-Ray Malzemeleri 1.733 1.497 3.094 3.757 2.215
Oftalmik Aletler 1.492 1.586 1.912 2.682 1.729
Yara Kapama Urtinleri 362 1.079 1.775 1.847 1.716
Latex Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri 291 433 B¢ 336 393
Diger 14.518 16.087 24.393 36.341 43.949
TOPLAM iHRACAT 77.827 96.872 122.439 156.488 177.703

Tablo 14: Medikal Aletler ve Cihazlar 2009, Yusuf Tirkoglu, IGEME
1.7. Yurtici Tuketim

Turkiye'deki yatakli saglik kuruluslari; devlet hastaneleri, Universite hastaneleri, askeri has-
taneler ve 0zel saglik kuruluslar olarak dort ana baslk olarak ayrilabilir. Bu kuruluslarin toplam
sayllari ve yatak sayilarina bakilarak yurtici tiketimindeki etkinliklerini daha kolay gorulebilir.

Saglik N .
Universite Ozel Diger Toplam
Bakanhg
Kurum Sayisi 849 56 365 6 1276
Yatak Sayisi 135.240 29.700 17.995 2.048 184.983

Tablo 15: Saglik kuruluslari ve yatak sayilari dagilimi, Saglik Bakanhgi 2007

Ruh ve Sinir
Dogum ve Hastaliklari Saghk
Yil Hastaneler cocuk evi Hastanesi Merkezleri
2001 159 290 8 867 6 196 1775
2002 162 235 9 311 6 196 -
2003 164 897 9 591 6 075 -
2004 171 888 9 548 6 075 -
2005 176 785 11102 6 096 -
2006 180 767 11179 6 445 -
2007 184 983 11 552 6 445 -

Tablo 16: Yatakl saglik kurumlari yatak sayilar
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istatistiki verilerden de goriilebilecegi gibi, en fazla yatak sayisina sahip devlet hastaneleri,
yurt ici tuketiminde buyUk tuketici konumundadir. Devlet hastanelerini, sirasiyla Universite hasta-
neleri ve 6zel hastaneler takip etmektedir. Devlet hastaneleri, alimlarinin buyUk bir kismini ihale
yoluyla gerceklestirmektedir.

Universite hastaneleri, sayi olarak dzel hastanelere nispeten daha az sayida hastaneye sahip
olmalarina ragmen, 6zel hastanelerden fazla yataga sahiptir. Bu da, Universite hastanelerinin
ikinci blyuk tlketici konumuna gelmelerine sebep olmaktadir.

Bunun yani sira Turkiye'de saglik personeli basina dusen kisi sayisina baktigimizda hekim,
hemsire ve saglik memuru sayisinda artis gorullrken; dis hekimi, ebe ve eczaci sayisinda dikkat
cekici degisimler gozlenmemektedir. Hekim ve hemsire sayisinin artmasi sektor icin énemli bir
etkendir, ancak bu artis, hem saglik sektériiniin hem de tibbi cihaz sektériiniin gelismesi igin
yeterli degildir.

Yil Hekim Dis Hekimi Hemsire Msearg:;'r‘u Ebe  Eczaci
2000 792 4213 942 1449 1621 2 898
2001 755 4319 903 1504 1665 2990
2002 731 4070 881 1412 1677 3119
2003 725 3922 862 1405 1717 20983
2004 683 3875 861 1233 1668 2891
2005 675 3839 864 1230 1659 3376
2006 637 4007 83 1079 1685 2965

Tablo 17: Turkiye'de saglik personeli basina disen Kisi sayisi
1.8. Sektoriin Avrupa’da Yapisal Durumu

Tibbi Cihaz Sektdéru Avrupa’da son derece buyuk 6neme sahip yaklasik 11,000 ureticinin faali-
yet gdsterdigi bir sektdrdiir. Bu Ureticilerin % 80’i KOBI'lerdir ve Avrupa’da sektédriin yillik biylime-
si ortalama % ©6’dir. Toplam satislarin yaklasik %8’i ARGE yatirimlarina donismektedir. AB ve EFTA

2007 Avrupa'da Tibbi Cihaz Sanayi

italya
8,50%

Fransa

Almanya
13,80%

27,80%

ingiltere

16,20% AB Yeni Uye

Ulkeler **
5%

. Diger Avrupa

ispanya Ulkeleri*

8,30% Isvigre 18,40%
2,30%

Grafik 1: Avrupa’da Tibbi Cihaz Sanayi, EUCOMED 2008
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Ulkelerinde toplam 529,000 calisan vardir. 72,6 milyar avroluk Avrupa pazarinin asagl yukari %
28’i Aimanya’nin elindedir. Takip eden Ulkeler ise ingiltere, Fransa ve italya’dir.

Sektoriin Ulkelerde yarattigl istihdam incelendiginde, Aimanya ve ingiltere yine ilk iki sirada
gorilmektedir. Hemen arkasindan da Fransa, isvicre, italya, Romanya ve isvec gelmektedir. isveg,
Avrupa’da tibbi cihaz sektériinde calisanlarin % 3,5’lik bolimunii istihdam ederken, isvec'te ihra-
cat gelirlerinin % 9'u tibbi cihaz sektérinden saglanmaktadir.

Resim 8: Cesitli tibbi cihaz ve el aletleri
Avrupa'da Tibbi Cihaz Sektériinde istihdam

Ulke Calisan Sayisi Toplam Yuzdesi
Almanya 110,000 25,30%
Avusturya 6,000 1,40%
Belgika 5,500 1,30%
Cek Cumhuriyeti 12,760 2,90%
Danimarka 14,000 3,20%
Finlandiya 3,000 0,70%
Fransa 40,000 9,20%
Hollanda 9,500 2,20%
Ingiltere 60,000 13,80%
irlanda 26,000 6,00%
Ispanya 25,400 5,80%
isveg 15,000 3,50%
isvicre 40,000 9,20%
italya 29,815 6,90%
Macaristan 4,250 1,00%
Norveg 500 0,10%
Polonya 8,700 2,00%
Portekiz 3,200 0,70%
Romanya 15,000 3,50%
Slovakya 2,198 0,50%
Slovenya 1,237 0,30%
Yunanistan 2,500 0,60%
Toplam 434,560 100%

Tablo 18: Avrupa’da Sektériin Sagladigi istihdam, EUCOMED 2008
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EUCOMED (Avrupa Tibbi Teknoloji Sanayi Birligi) tibbi cihaz sektoriinin Avrupa seviyesindeki
orgutaduar. 62 kurumsal, 27 ulusal ortakligin Gyesi oldugu kurulus, toplamda Avrupa’daki 4500
sirketi temsil etmektedir. Merkezi Bruksel’de olan EUCOMED, AB dlzeyinde sektorle ilgili karar
alma siirecinde (yelerinin cikarlarini temsil etmektedir. Ulkelerin de ulusal bazda dernek ve
federasyonlari mevcuttur.

KISA ADI UZUN ADI MERKEZI UYE SAYISI TELEFON
MPA isveg Tibbi Uriinler Ajansi isveg/Uppsala 46 181 746 00
MEDTECH Tibbi Malzeme Saglayicilar Birligi isveg/Stockholm 150 08 586 246 00

Danimarka Ilag Ajansi Danimarka/Kgbenhavn 45 448 895 95

Medicoindustrien Danimarka/Niva 110 45 491 847 00
CZECHMED  Tibbi Cihaz Saglayicilari Birligi Cek Cumhuriyeti/Prag 30 257 534 276
IMDA Tibbi Cihazlar Birligi irlanda/Dublin 76 353 1 605 1593
NEFEMED Tibbi Cihaz Ureticileri, ith. ve Dist. Fed. Hollanda/Tilburg 60 3113 5944 342

Tablo 19: Avrupa’daki Baslica Sektdr Dernekleri
2. Sektérun SWOT Analizi

SWOT analizi sektoérel olarak gicli olunan ve blyuk firsatlarin yattigi alanlara odaklaniimasini
saglayacak bilgilere ulasmak icin yapiimaktadir. Burada amacg, i¢ ve dis etkenleri dikkate alarak,
var olan gucll yonler ve firsatlardan en Ust dlizeyde yararlanmak, tehditlerin ve zayif yanlarin etki-
sini en aza indirecek plan ve stratejiler gelistirmektir. Bu analizin agirlikh olarak, stratejik bir plan
gelistiriimesi asamasinda, sorun tanimlama ve ¢ézum olusturulmasi asamalarinda, nicel verilerin
yetersiz, bilgilerin kisilerin belleklerinde oldugu durumlarda kullaniimasi faydalidir.

Bu analizin sonucunda; guclu yénler ile firsatlarin uyumlastiriilmasi, gucli yonlerin firsatlardan
yararlanacak sekilde kullaniimasini saglanmahdir. Zayifliklari giicli yonlere donustirecek strate-
jiler gelistirilmelidir. Tehditlerin, gucll yanlar ile birlestirilebilecek firsatlara dénutstirilmesi icin
calisiimahdir.

2.1. Sektoriin Giiclii Yanlan
Katma degeri ylksek bir sektdr olmasi,
Tlrkiye icin 6nem teskil eden 11 ana sektorin icinde yer almasi,
Uriin kalitesinin giinden giine artmasi,
Gelisen kalite bilinci.
2.2. Sektoriin Zayif Yanlan

Sektoriin yiksek teknoloji grubunda olmasina ragmen, ylksek teknolojinin Tirkiye’'de
yaygin olmamasi ve pahali olmasi sebebiyle yeni teknolojilere dayali isletmelerin azlig|,

Ara mallarin ve yatirrm mallarinin birgogunun TUrkiye’'de Uretilmeyip, ithal edilmesinin
Uretim maliyetlerini artirmasi,
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Turkiye’de uzun yillara dayanan ekonomik istikrarin olmayisinin psikolojik olarak gelecege
yOnelik guven problemine neden olmasi,

Universite-sanayi-arastirma kurumu isbirliginin zayif olmasi,

Kalifiye eleman ihtiyacinin karsilanamamasi,

Uretim potansiyelinin tam olarak kullanilamamasi.

2.1. Sektoriin Sahip Oldugu Firsatlar

Tarkiye'nin genis bir pazar olmasi ve ihtiyacinin blyutk bolumund ithal mallarla
karsliliyor olmasi,

isgliciiniin ucuz olmasi,
Hukimetin yeni saglik politikalariyla Gretimi desteklemesi,
Uluslararasi isbirliginin gelismesi,
Tarkiye'deki pazar blyUkIuga.
2.3. Sektoriin Etrafindaki Olasi Tehditler
Kiresel rekabetin artmasi,
Yerli Ureticinin dinyada taninmiyor olmasi,
Ucuz ve kalitesiz yerli Gretimin engellenememesi,
Ureticilerin disa bagimhliginin yiiksek olmasi.
3. Yatinm Ortaminin lyilestirilmesi ile Bolgesel Tesvik ve Yardimlar

Tibbi cihaz ve medikal sektord, daha dnceki basliklarda belgelerle sunuldugu gibi, hem kat-
ma degeri ylksek hem de gelisime ¢ok acik bir sektorken, yerli Ureticilerin maddi zorluklarla
basa cilkamamasi ylzinden hak ettigi degeri bulamamistir. Tlirkiye'nin hala tibbi cihaz ihtiyacinin
blyUk bolimn( ithalatla karsilamasi, sektoriin destege ihtiyaci oldugunun en 6nemli gbstergesi-
dir. Bu destekler surekli olabildigi gibi donemsel de olmaktadir.

Konuyla ilgili olarak 2 Aralik 2008 tarihli Bagsbakanlk genelgesindeki “...yerli mali olarak
belirlenen mallari teklif eden yerli istekliler lehine %15 oranina kadar fiyat avantaji saglanmasi
hususlarinda idarelerce ihale dokimanina hakidmler konulabilir” hikmu ihalelerde yerli Ureticiye
avantaj saglamistir, ancak yeterli degildir.

TUrkiye’de tibbi cihaz Uretimi yapmak isteyen bir yatirnmci neredeyse tim makine ve techizatini,
ayrica Uretimde kullanacagl ara mallarin bir kismini ithal etmek zorundadir. Bu da maliyetleri
artiran 6nemli bir faktordir. Ulkemize gelen yatinm mallari ve ara mallar icin yapilabilecek siirekli
yardimlar ve alinabilecek tedbirler, sektorl fiyat konusunda daha avantajl hale getirecek, sektorin
gelisimini hizlandiracaktir. Yine sektordeki firmalarin yurtdisi fuarlarina katiiminin desteklenmesi,
hem Uretim ve ihracati hem de markalarin dis pazardaki bilinirligini artiracaktir.
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2 Atk 2693 SALI Resmi Gazete Say 27072

GENELGE

GENELGE
200820

Ekunonmmize saglayncags faydalar goz Snlinde tulularak, tasarruf ve rekabet ilkelerine uygun marekel edilmesi
kasdieda, birkive'de Orenlen mal ve hizmetlerin tercih edilmesi. temel (dketim maddelerinin verli Grlinlerden
Natrylennast, chonoiimiz agisindun Bnem lagimakia olup, 4734 sayih Kamu Ihale Kanununun 63 Gnell maddesinde
ver dla ...verli mah olarak belirlenen mallan teklif eden yerli istekliler lchine %15 oranna kadar fiya! avantait
Sagilor furinda  idarel ihale dokiimanma hikGmler konulabilirn” hikmindn kamu kurum vs
kuruliglannea dikkaie alinmast hususunda; bilgilerini ve kemu yoneticilerinin bu konuda gersken duyarhhgs
gesenmeterim Gneie rca aderim.

Recep Tuyyip ERDOGAY
Bagbakan

Resim 9: Resmi Gazete’de yayinlanan tesvik yazisi, 2008

ihracatta 6nci llkelere baktugimizda yerli Ureticiyi korumaya ve ihracati artirmaya yonelik
kredilerin uygulandigl goérilmektedir. Aimanya’da Hermes Kredileri, ABD'de US EXIM Kredileri,
Fransa’da COFACE Kredileri ve ingiltere’de ECGD Kredileri, bu (lkelerden ithalat yapmak isteyen
Ulkelere belirli sartlar sunarak bankalarin verdigi uzun vadeli kredilerdir. Yani Ulkedeki ihracat
artirmaya yonelik tesviklerdir. Turkiye'de de Ureticiyi korumak icin hem ithalati azaltacak hem
de ihracati artiracak buna benzer tesvikler verilmelidir. Ornegin, hastane acacak yatirmciya
kullanacagl malzemelerin % 80’ini yerli kullanmasi kosuluyla uzun vadeli krediler verilebilir.

Bunlarin yani sira; KOSGEB, IGEME, DTM, TUBITAK gibi kurum ve kuruluslarin disinda TTGV
(Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi), TOSYOV (Tirkiye Kigiik ve Orta Olgekli isletmeler, Serbest
Meslek Mensuplari ve Yoneticiler Vakfi) gibi finansmanini dogrudan ya da dolayli olarak yurtdisi
kaynaklardan saglayan kuruluslar da hibe veya uzun vadeli kredilerle Uretimi ve AR-GE’yi destek-
leyici calismalar surdirmektedir. Basvuru surecinin daha kisa ve daha kolay sonuglanabilir bir
hale gelmesi firmalarin 6nyargilarini yikmasini saglayip basvurulara bir ivme kazandiracaktir.

Diger taraftan isletmelerin de bu destek ve tesviklerle profesyonel olarak ilgilenmesi gerek-
mektedir. Bu amagla, konuyla ilgili yayinlanan her haber ve yazi takip edilmeli, ayrica ilgili kurum
ve kuruluslarla surekli iletisim saglanarak tesvik ve desteklerle ilgilenen bir ekip olusturulmalidir.

4. Sektorde Standartlar ve Kalite Yonetim Sistemi

AB’de Teknik Mevzuat Uyum Calismalari 1961 yilinda baslamis, 1969 yilinda Klasik Yaklasima
gecilmistir. Bu yaklasima gore tehlikeli maddeler, tekstil Grlnleri, gida maddeleri, elektrikli aletler,
eczacilik Urlnleri, kozmetik GrlGnler ve motorlu araglarda tuketicinin ve c¢evrenin korunmasi
esasl benimsenmistir. 1985 yilinda Yeni Yaklasimla beraber €€ (Conformité Européenne, yeni
kullanimiyla Community Europe ) uygulamasina gecilmistir. 1989 yilinda Global Yaklasimla igerigi
genisledikten sonra, 1990 yilinda Modler Yaklasimla risk oranlarina gére uygunluk degerlendirme
yontemlerinin belirlenmesi amac edinilmistir.
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Tarkiye’'de 2002 ve 2005 yillari arasinda tibbi cihaz sektéruyle ilgili farkli ydonetmelikler
ciktiktan sonra, 2007 yilinda revize edilerek tekrar Resmi Gazete’de yayinlanmistir. Turkiye'de
Uretilen tim medikal Urlnler, Saglik Bakanhgi tarafindan uyumlastirilan ydonetmeliklere (90/385/
EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC) gbre, €€ isareti tasimak zorundadir. Bu, 2007 yilinda genisletilerek
2007/47/EC sayili ydonetmelikle gincellenmistir (EK.1). C€ bir belge degil, bir isarettir. Kaliteyle
ilgili bir glivence saglamaz, ancak Urunun guvenli oldugunu gosterir; insan, hayvan ve cevre sagligl
acisindan zarari olmadigina isaret eder. Uretici bu isareti her Girline kendisi vermektedir.

Yoénetmeliklerde belirtilen tim tibbi cihazlar (6zel Uretim ve arastirma amacl Uretilen Urln-
ler hari¢) uretimden sonra uygunluk degerlendirmesinden gecip onaylanarak C€ isaretini almak
zorundadir.

Bu mevzuatla yasal bosluk doldurulmus, Uretici dogrudan sorumlu hale getirilerek tiketici
haklari korunmustur. Bakanlk, saglik sektériinde piyasaya surulen Urlnlerin piyasa gozetim
ve denetimini yaritmekle sorumludur. Cihazlar cesitli test ve belgelendirme asamalarindan
gececeklerdir. Bakanlik onaylanmis kuruluslari atayabilecek, test ve belgelendirme laboratuarlarini
denetleyecektir.

C€ isareti direktiflerine gore tibbi cihazlarla ilgili temel gerekler, genel gerekler ve tasarim ve
Uretim bakindan gerekler olmak Uzere ikiye ayrilmaktadir.

1. Genel Gerekler
e Hastanin, operatérin ve Ggcuncl sahislarin glvenlik durumlari,
» Sagladig| faydalara karsi hos gorulebilir tehlike seviyesi,

* Amaclanan performansin saglanmasi.

2. Tasarim ve Uretim Bakimindan Gerekler

e Kimyasal, fiziksel ve biyolojik dzellikler,

e Enfeksiyon ve mikrobiyolojik kontaminasyon,

* Yapim ve cevresel Ozellikler,

« Olgiim fonksiyonlu cihazlar,

* Radyasyona karsl koruma,

* Bir enerji kaynagiyla donatiimis veya baglantili cihazlar icin gerekler,

« Uretici tarafindan verilen bilgiler.
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Sektoriin uymasi gereken diger standartlararasinda 6ncelikle ISO belgelerinin degerlendirilmesi
gereklidir. ISO (International Organization for Standartization ve ayni zamanda Yunanca’daki
“isos” (dlizen) kelimesinden tiiretilmistir.), Uluslararasi Standartlik Orgiiti’niin olusturdugu bir ka-
lite ydnetim standardidir. ISO 9001 Belgesi ise ilgili kurulusun Urln veya hizmetlerinin uluslararasi
kabul gérmus bir yonetim sistemine uygun olarak sevk ve idare edilen bir ydonetim anlayisinin
sonucunda ortaya konuldugunun ve dolayisi ile kurulusun Urlin ve hizmet kalitesinin surekliliginin
saglanabileceginin glivencesini belirlemektedir.

Tibbi cihaz Greticilerinin uymasi gereken ISO 13485:2007 standardi ise, tibbi cihazlar saglama
ve tutarl olarak musteri ihtiyaclarini ve tibbi cihazlar ile ilgili hizmetlere uygulanabilir mevzuat
sartlarini karsilama kabiliyetini kanitlamasi gereken bir kurulus icin kalite yonetim sistemi sartlarini
kapsamaktadir. Bu standardin temel amaci, kalite ydonetim sistemleri icin uyumlastiriimis tibbi ci-
haz mevzuati (MDD 93/42/EEC) sartlarini kolaylastirmaktir.

TSE Belgesi ise, Turk Standardi bulunan konularda, imalatta Yeterlilik Belgesi almaya hak
kazanmis firmalarin s6z konusu UrUnlerinin ilgili Tirk Standardina uygunlugunu belirten ve akde-
dilen s6zlesme ile TSE markasini kullanma hakki veren, Uretici firma adina duzenlenen belgedir.

Bunlarin disinda kalan Kalite Uygunluk Belgesi; Turk Standartlari bulunmayan konularda
imalata Yeterlilik Belgesi almaya hak kazanmis firmalarin s6z konusu Griinlerinin ilgili uluslararasi
standartlar, benzeri Tirk Standartlar, diger Glkelerin milli standartlar, teknik literatlr esas alinarak
Turk Standartlar Enstitlisu tarafindan kabul edilen Kalite Faktor ve Degerlerine uygunlugunu be-
lirten ve akdedilen s6zlesme ile TSEK Markasi kullanma hakki verilen firma adina dizenlenen ve
Uzerinde TSEK Markasi kullanilacak Urlnlerin ticari markasi, cinsi, sinifi, tipi ve tlrinU belirten
belgedir.

Sektordeki Ureticilerin blyldk cogunlugu zaten ihracat yaptig icin, uyum slrecinde 6nemli so-
runlarla karsilasmamistir. Bunun yaninda sektér, AB mevzuatlarini ve bu surecin gereklerini en
hizli uygulayan sektorlerden biridir.

5. Sektorde Yeni Yonelimler

Sektoriin 6nemli sorunlarindan biri olan egitimli ve kalifiye isglict bulma sikintisinin ¢ézimuinde
oncelikle biyomedikal mihendisleri ve biyomedikal cihaz teknikerlerine ihtiyac duyulmaktadir. Bi-
yomedikal mUhendisligi, geleneksel mihendisligin analitik deneyimlerinden yararlanarak, biyoloji
ve tipta karsilasilan problemlerin ¢6zimu icin calisan ve saglik bakimi konusunda genel anlamda
ilerleme saglamayi hedefleyen bir mihendislik dalidir. Biyomedikal cihaz teknolojisi programinin
amacil, tipta ve biyolojik bilimlerde kullanilan alet ve cihazlarin montaji, kullanimi, bakim ve
onarimlari alaninda calisacak ara elemanlari ve teknikerleri yetistirmektir.

Ureticilerin yogun olarak yerlestigi hemen her ilde tiniversitelerin ilgili bélimlerinin bulunmasi
sektor icin 6nemli bir avantajken, bu avantaji somut firsatlara ¢evirmek gerekmektedir. Bu-
nun igin, basarili bélim 6grencilerine burs vermek, staj imkanlari sunmak, Universitelerde kon-
ferans ve seminerler dizenlemek, 6grencilerin Uretim yapilan tesislere gelmesini ve Uretim
asamalarini daha yakindan izlemelerini saglamak gibi ortak galismalar Universite yonetimleriyle
gorusulmelidir. Bu uygulamayi sadece bu boélimlerle sinirlamadan, endustri Grlanleri tasarimi,
makine mihendisligi gibi konuyla ilgili diger mihendislik bélimlerine de uygulamanin sektorin
gelecegi icin fayda saglayacagl dusinulmektedir.
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Tiirkiye’de Universitelerdeki

Biyomedikal Miihendisligi ve Biyomedikal Cihaz Teknolojisi

Boliimleri
BULUNDUGU _ . o EGITIM
. UNIVERSITE ADI BOLUM ADI . . KONTENJAN
SEHIR SURESI

Ankara Bagkent Universitesi Biyomedikal Miihendisligi 4 34
Ankara Bagkent Universitesi Biyomedikal Mihendisligi (%50 Burslu) 4 6
istanbul Yeditepe Universitesi Biyomedikal Mihendisligi 4 25
istanbul Yeditepe Universitesi Biyomedikal Mihendisligi (Burslu) 4 5
Afyon Afyon Kocatepe Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 45
Afyon Afyon Kocatepe Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi (i0) 2 45
Ankara Baskent Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
Antalya Akdeniz Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
Antalya Akdeniz Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolgjisi (I0) 2 30
Elazig Firat Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 40
Gaziantep Gaziantep Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
Isparta Siileyman Demirel Universitesi  Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
istanbul istanbul Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 50
istanbul Marmara Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 35
istanbul Fatih Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
izmir 9 Eyliil Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
izmir 9 Eyliil Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi (i0) 2 45
izmir Ege Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 40
izmir Ege Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi (i0) 2 40
Kayseri Erciyes Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 20
Kocaeli Kocaeli Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 50
Kocaeli Kocaeli Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi (i0) 2 50
Tokat Gaziosmanpaga Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 35
Trabzon Karadeniz Teknik Universitesi  Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 30
Zonguldak Karaelmas Universitesi Biyomedikal Cihaz Teknolojisi 2 20

Tablo 20: Tirkiye'deki Universitelerin Biyomedikal Blimleri

Saglik Bakanhgi'nin Saglik Kentleri projesi de sektére ivme kazandiracak yatirrm hamleler-
inden biridir. 16 ilde Kamu Ozel Ortaklig (Public Private Partnership-PPP) ile cok genis arazilere
kurulacak olan Saglik Kentleri hem istihdam yaratacak, hem kapsamli tedavi ve AR-GE merkezleri
olusturacak hem de sektOre yeni pazarlar acacaktir.
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Resim 11: Gorilnttleme Cihazi

istanbul (ikitelli), Ankara (Etlik ve Bilkent), Erzurum, Kayseri ve Adana’da ilk drnekleri
gerceklestirilecek olan projede yatirnmi 6zel sektdér yapacaktir. Kamuya belirli bir sire igin ki-
ralanan merkezler daha sonra yatirimciya geri dénecektir. Bir anlamda “yap-kirala-devret” mod-
eliyle calisacak sistem, dar alanlara sikismis kentlere yeni yatirim alanlari ve cazibe merkezleri
de yaratmis olacaktir. Sayilan illerin disinda izmir, Samsun, Van, Urfa, Diyarbakir, Elazig, Trabzon,
Konya, Antalya, Kocaeli ve Bursa’da da kurulacak olan Saglik Kentlerinde dlinyaca taninmis he-
kimlerin calismasi ve bu merkezlerdeki saglik hizmetlerinden yararlanmak icin tim dinyadan
insanlarin da gelmesi amag edinilmistir.

Bir baska konu, neredeyse her alanda kullaniimaya uygun, gelecekte daha yaygin kullanilacagl
stphesiz olan nanoteknoloji tibbi cihaz sektériiniin de gelecegi olacaktir. Bu alandaki calismalar
sasirtici boyutta ve 6zelliktedir. Nanoteknolojiyi, tibbi cihaz ekipmanlarinin degisip farkh sekillere
ve amaclara yonelmesi seklinde basitce 6zetleyebiliriz. Kendi kendini steril edebilecek cerrahi
aletler ve ameliyathane malzemelerinin yani sira, viicuda yerlestirilecek cihazlara kadar sinirsiz
fikirlerin gercege donlsmesi cok uzun bir siire almayacaktir. Bu yeni teknolojiyi destekleyen AB,
nanoteknolojiyle molekuler dlizeyde teshis ve gortntlileme sistemlerinin gelistirilmesi gibi konu-
larda uretilecek fikir ve AR-GE calismalarina verecegi tesvikleri 19 Kasim 2008’de yayinlamistir.

Resim 12: Nanoyapi
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Artik, dinyada hukimetler bu alanda yatinmlar yapip édenekler ayirirken, Tlrkiye’'de de Ureti-
cilerin, bunyelerinde ¢alisan mihendislere, sektorin gelecegi icin buyluk 6nemi olan nanoteknoloji
egitimleri aldirmasi, hatta konu Uzerine uzmanlasmis muhendislerle ¢calismalari ve nanoteknoloji
laboratuvarlan kurmalarn gerekmektedir. Turkiye’de 2005 yilindan beri konuyla ilgili kapsamli
arastirma ve laboratuvar ¢alismalari devam ederken, danismanlik ve arastirma yapan firmalarin
sayisi 2009 Nisan sonu itibariyla 11’e cikmistir. Bunun disinda biyoteknoloji ve mikroelektronik
teknolojilerin de 6namuzdeki yillarda 6neminin artmasi kacinilmaz gérinmektedir. Bu 6ngoruler
1si8inda Ureticilerin bu teknolojilerin Uzerine egilmeleri gerekmektedir.

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (UBB) da deginilmesi gereken énemli bir konu-
dur. Saglik Bakanlgi'nin olusturdugu bu sistemle sektérdeki saticilar, alicilar ve islem hacmi gibi
bircok konu kayit altina alinacaktir. UBB; stok, fatura, siparis, nakliye gibi ticaretin konusu olan
hemen hemen tim sureclerin ilgili kisi veya kurumlar tarafindan elektronik ortamda kullanilabilen
bilgiler olmasini amaclamaktadir.

Bu, e-ticaretin gelismesine de katki saglayacaktir. Girilen verilerde de bir standardin olmasi te-
darikci firmalarin musterilerine UrUnleriyle ilgili glincel ve dogru bilgileri daha cabuk ve daha ucu-
za ulastirmasini saglayacaktir. Sisteme kayit olmayan tedarikgilerin ise taninamama ve akredite
olamama durumu da sirketleri UBB’ ye kayit olmalari konusunda tesvik edecektir.

Tibbi Cihaz Sektorii’niin Patent Verilerinin NACE Siniflandirmasina Gére Yillara Dagilimi
SEKTOR 2000 2001 2002 2003 2004
Tibbi ve cerrahi  Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam

teghizatile 3 " 444 477 41 102 [ 143 68 59 127 63 19 | 82 |78 | 66 144

ortopedik araglarin

imalati

Yerii Toplam 20,528 2005 2006 2007 2008
Yabanci Toplam 25,576 Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam Yerel Yabanci Toplam
Genel Toplam 46,104

84 148 232 111 187 298 143 211 354 140 292 432

Tablo 21: Tibbi Cihaz Sektoriiniin Patent Verileri, TPE 13.02.2009

Sektordeki yeni yonelimler konusunda fikir verebilecek baska bir konu ise alinan patentler
ve bunlarin sayisindaki degisimdir. 2000’den 2008’e kadar tibbi cihaz sektériinde Tirk Patent
Enstitlisi’'ne basvurularak alinan patent sayisinin her yil artarak devam ettigini gérilmektedir.
2000 yilinda sektdrde patent alan Urlin sayisi 177 iken, 2008’de Urun sayisi 432’ye yukselmistir.

Tibbi Cihaz Sektoérl ilk gunden beri, tipla birlikte gelisimini surdirmektedir ve gelisen teknolo-
jiyle beraber tibbin gelismesine de katki saglamasi, sektore farkl ve ¢cok daha degerli bir anlam
yUklemektedir. Bu gelisme ve yénelmelerin tamami, sektorin gelisimini saglayacak en dnemli
parca olan AR-GE'nin gelisimiyle ilgilidir.

Tarkiye, AR-GE harcamalarn ve personel sayisindaki artis orani olarak 2002-2008 yillari
arasinda dunya siralamasinda Ust siralardadir. Tibbi Cihaz Sektéru gibi yiksek teknolojili sektor-
lerde, yerli ve yabanci rakiplerin arasinda siyrilmanin yolu AR-GE calismalarina verilen 6nemden
gecmektedir.
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6. Sektoriin Dis Piyasalardaki Durumu
6.1. Mal Bazinda Ulkelere Gore ithalat

ithalatin sektérdeki oraninin neredeyse %90’ buldugu daha énce de belirtilmisti. Daha ayrintili
bir incelemeyle ithalat miktarina bakildiginda da sektérdeki gelisim goriilmektedir. ihracattaki
artis oraninin ithalattan fazla gerceklesmesi, Ulkemizde gelisen AR-GE calismalarinin Urtn kalite-
sine ve tercih edilirlige etkisini gostermektedir.

2006—2007 Ocak-Aralik donemi ve 2008 Ocak-Temmuz donemi veri gizliligi kapsamina girmeyen ithalat bilgisi

Tarife Tarife Adi 2006 2007 2008
Miktar Dolar Miktar Dolar Miktar Dolar

9001 Optik mamuller (lif, demet, kablo, polarizen esya, lens, gozliik) 510.579 47.123.906 614.030 58.202.414 460.414 45.061.914
9002 Alet ve cihazlar icin monte edilmis mercek, prizma, ayna vb. 1.179.102  42.242.704 251.115  29.459.203 133.931 18.866.920
9003 Gozlik gergeveleri vb. aksami-parcalari 320.972 44.274.184 282.952 49.736.099 137.117 26.221.136
9004 Gozlukler, gunes gozlikleri (numarall, koruyucu, vb) 564.255 53.504.355 700.011 79.078.081 506.603 71.663.998
9011 Kombine halde optik mikroskoplar (mikrofotografi vb.) 149.251 15.666.450 153.606  21.751.157 57.620 11.479.715
9012 Optik mikroskoplar hari¢, mikroskoplar: difraksiyon cihazlar 19.083 5.679.346 25.906 9.592.653 17.781 5.503.131
9018 Tip, cerrahi, discilik, veterinerlik alet ve cihazlari 10.799.631 674.293.781 11.758.661 802.571.677 7.866.027 512.477.617

9019  Suni solunum, solunum terapi, mekanoterapi, masaj vb. cihazlari 3.597.888 80.397.310 4.389.310 93.628.553 2.729.688 59.829.172

9020 Dider solunum cihazlari, gaz maskeleri 79.301 3.484.681 125.962 5.642.474 103.479 5.049.600
9021 Ortopedik cihazlar, kiriklara mahsus cihazlar, isitme cihazi vb. 306.165 261.792.686 350.196 286.926.795 225.254  218.266.159
9022 Radyasyonlu cihazlar, x i1sinli jeneratorler, tedavi koltuklari 1.988.542 192.571.935 2.149.982 212.241.398 1.215.740  139.556.863

Tablo 22: Tibbi Cihaz Sektdriinde Son 3 Yilin ithalat Bilgisi, TUIK 2008

2006 yilindan bu yana hangi tlkeden, hangi malin ne kadar ithal edildigini gbsteren ayrintili
tabloya bakildiginda, bircok Grtinde Uzakdogu’nun 6ne ¢iktigl gérilmektedir. Uzakdogu Ulkelerinin
éne cikisinin sebebi, Griinlerinin daha ucuz olmasi iken, ABD, Almanya, ingiltere, Japonya, Fransa
ve Hollanda’nin Ust siralarda yer almasi, bu ulkelerin sektérel anlamda gelismis olmalarindan
kaynaklanmaktadir.
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2006-2007 yillari Ocak-Aralik donemi ve 2008 yili Ocak-Temmuz donemi veri gizliligi kapsamina girmeyen dis ticaret bilgisi

2006 2007 2008
Tarife Tarife adi Ulke adi Miktar Dolar Miktar Dolar Miktar Dolar
9001 Optik mamuller (lif, demet, kablo, polarizen,  A.B.D. 63563  10.652.931 91286  14.008.422 73227  11.683.056
lens, gozlik) Almanya 5786 2711008 11569 3692496 4657 2897354
Avustralya 85 15619
Avusturya 1548 65290 2466 64814
Belgika 8 7676
Cek Cum. 130 28083
Cin 236850 7864999 238462 7979172 193444 5795144
Danimarka 1084 100877
Filipinler 2616 397368 6011 999318 6046 1121274
Finlandiya 164 6429
Fransa 18939 2122101 9936 1407302

Guiney Kore 59584 6368618 58010 6225479 50141 5497885

Hindistan 7973 651638 6902 530377 4781 625350
Hollanda 2767 292108 1610 299434 1030 219202
Hong Kong 565 63211
Ingiltere 2751 926189 1778 774861 2111 437847
irlanda 23145 4502601 24898 4889180 15340 3787939
Ispanya 327 93694
italya 33569 3320101 36135 3585694 21054 2141738
Japonya 14016 1907218 32821 4354395 15245 2168101
Singapur 5442 604797 2053 546775 2428 456362
Tayland 15624 1109549 12812 1307946 8285 1332565
Tayvan 1652 199151 41785 1090151 29224 861452
9002  Alet ve cihazlar icin monte edilmis mercek, A.B.D. 1380 983340 2166 1666959 1298 1017616
prizma vb. Almanya 1893 3567440
Avusturya 60 8320 16 11110 20 10039
Belcika 79 15314 229 16168 41 16224
Cek Cum. 95 98979
Cin 50035 2252041 24730 2572431 33977 2016361
Danimarka 25 9490
Filipinler 858 64314 646 45906
Finlandiya 6 6673
Fransa 557 60449 933 124367 828 105671
Gliney Kore 83168 1733391 71389 984778
Hindistan 121 6727 55 3605
Hollanda 310 48343 4537 241245
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Gozluk cerceveleri vb. aksami-parcalari

9004 Gozlikler, giineg gozliikleri (numarali,

koruyucu, vb)
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Hong Kong
Ingiltere
ispanya
Israil
Isvigre
Italya
Japonya
Kanada
Malezya
Norveg
Singapur
Tayvan
Vietnam
A.B.D.
Almanya
Cin

Fransa
Gliney Kore
Hong Kong
italya
Japonya
A.B.D.
Almanya
Avusturya
Belgika
Cek Cum.
Cin
Danimarka
Fransa
Gliney Kore
Hollanda
Hong Kong
Ingiltere
ispanya
Isvec
Tsvigre
Italya
Japonya
Slovakya
Tayland

Tayvan

83

463
159
208
228
510
596929

957
1544

5757
253594
6589
2416
428
45642
954
7784
17996
1466

339493
11
5441
102

1407

1335
4547
14
2776
131425
969
65
827
45519

69774
349892
9412
99967
119816
155329
18.078.002

417528
78153

1744506
27.409.137
2285229
514441
82049
10.082.592
199196
611189
673713
400416

17.098.042
6456
1535756
16798
86515

72009
164428
2738
80566
31.481.065
97478
2326
25247
1006716

638
352

63
435
125755
184

25
767
1361

4097
222320
7865
1046

41167
695
5038
14947
1534
15
179
460396
151
4566
324
980

1682
3002

1182
150520
1516
94
2919
46817

123737
227925

99039
194808
10.194.052
77040

17616
387316
261116

1726117
31.201.886
3607663
426120

9905122
360103
1254199
1074929
551536
2834
15948
28.636.897
22958
1812774
62106
19526

148631
357091

90271
42.452.371
287524
17727
101643
1735460

240

213
403
9625
17
128

807
452
45

53
3571
96812
4342
274
%
28915
607
1997
4691
977

400
323636
33
2509

856
416
2227

681
127517
2429

1925
31896

519304

87149
135201
6804586
15144
55697

516391
75961
33970
12859

1811669
13.673.996
1727528

109009

45670
7169544

249190

600152

682642

310523

58946
30.857.331
7760
1442681

71386
57036
154737

33891
34.941.553
307437

145861
1694813



9011

9012

9018

Kombine halde optik mikroskoplar

(mikrofotografi vb.)

Optik mikroskoplar harig, mikroskoplar:

difraksiyon cihazlari

Tip, cerrahi, discilik, veterinerlik alet ve

cihazlar

A.B.D.
Almanya
Cin
Hindistan
Hollanda
Ingiltere
ispanya
Israil
Isvigre
Italya
Japonya
Kanada
Singapur
Tayvan
A.B.D.
Almanya
Cek Cum.
Fransa
ingiltere
Japonya
A.B.D.
AHL S.Bolge
Almanya
Arjantin
Avustralya
Avusturya
B.AE
Belgika
Beyaz Rusya
Brezilya
Bulgaristan
Cek Cum.
Cin
Danimarka
Dominik C.
Endonezya
Finlandiya
Fransa

G. Afrika
Guney Kore

Hindistan

1395
36364
73377

503

1245

5233

9213

435
139
912
5264

480
4710
6993

1330504

1560497

1437
54872

69664
547
134128
16756
11104
2662991
145383
11353
1206
24066
438643
1029
387036
333229

213292
7658256
1641346

27662

428464

10043
1113481

2051401

100730
17320
237727
1222106

195661
999297
2719380
161.462.656

164.151.082

652324
10.124.031

3210969
27847
4179069
235293
433963
37.597.632
9735771
683984
39163
5159259
20.975.218
55459
16.927.995
9438585

3067
50031
55483

497
816
320

806
11198
13
804
153
1607
2437
7087

2459
6758
1360341

1643265
1896
2388

57193

58533

127261
27064
5637
3616090
92932
25668

25481
367237

326294
188020

607032
11.794.852
1305739

153193
241922
21578

184196
2448529
5824
300077
29782
854609
1288497
2934258

679824
1979471
194.168.660

184.047.303
95429
1107933
12.266.749

2411935

4782052
456313
451640

48.316.777

9597782

1228113

7024663
21.868.061

18.732.454
6330397

3185
24505
11117

326
273
501

4715

183
559

955123
26787
896833

632
27269
38
14812

61956
41052
1499
2626091
74039
26202
1846
25756
195566
142
141190
123303

558298
6558316
577892
21383
87326
256529

1159269

27132

194270

124.848.037
567110
114.611.285

448687
5513116
1310
1141288

2347081
523407
392082

40.026.098
8237169
1116814

45644

3792271

12.770.789

16786
9870957
3931660

37
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9019  Suni solunum, solunum terapi, mekanoterapi

vb. cihazlari
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Hollanda
Hong Kong
ingiltere
fran
irlanda
Ispanya
Israil

Isveg
Isvigre
Italya
Japonya
Kanada
Kostarika
Kuzey Kore
Litvanya
Macaristan
Malezya
Meksika
Misir
Norveg
Pakistan
Polonya
Portekiz

Rusya

Federasyonu
Singapur
Slovakya
Slovenya
Tayland
Tayvan
Yunanistan
A.B.D.
Almanya
Arjantin
Avusturya
Belgika
Brezilya
Cin
Danimarka
Estonya

Filipinler

232517
888
238851

204841
124442
106534
102126
141274
703617
548516
5119
6114
128
1173
12460
97228
108225
223537
2761
26965
43578

1021

100154

13855
315068
156574

371

93327
134993

20940

2568

2459912

17784
3337

23.644.312
185696
19.338.469

18.373.499
2954461
12.211.332
8699660
10.551.358
30.082.538
63.615.147
1740056
228513
23384
250374
777172
3597939
7239010
1751766
1054920
619617
1906891

485459

4288182

1479668
5728310
4110113
84128
10.676.712
14.325.223
550367

95080

24.500.658

391078
288609

177552
833
317627
2217
197212
133227
97156
75407
77073
809409
480732
11951

1030
22491

117411
183665
5045
45352
49686
22768

382

63654
14472
32080
528414
101583
2004
81253
123906
50697
3953
1870
3848
3104622
9255
1268

178

25.552.470
82414
21.706.022
91661
22.047.449
4516450
11.211.203
8983033
12.837.388
35.148.512
77.520.777
2780889

225275
1140027

17.460.970
1732985
1573967
1640645
2547086

718747

193415

2835280
553459
3416222
18.092.325
3986643
159211
10.495.208
13.039.973
765080
675733
64668
619882
32.720.835
262558
83110
30394

151455
516
335371

96777
80198
55234
38834
40190
526165
253333
8479

455
20035
41568
72823
69462

1651
41263
22134
18323

124

83290
7284
15900
298149
72193
5607
67814
56757
21511
4080
850

1809196
1172

18.767.236
49856
13.635.460

13.802.514
2100383
7270408
4791818

10.001.005

22.404.480

42.852.149
1420292

101898
997161
2012427
11.842.280
766848
588720
1295862
1277010
388863

84447

2143077
229579
1082565
13.019.785
2937588
238623
7291158
6109441
472690
528870
27540

20.044.310
31240



Fransa 15639 2489253 17442 2477409 17000 2709991

Gliney Kore 177757 3502115 386368 7049201 336254 6083877
Hindistan 17798 164570 8923 72004 6622 73509
Hollanda 22016 806386 6635 349156
Hong Kong 19528 86995
1ngi|tere 30255 2304883 57863 3591820 34020 1871980
irlanda 6143 1046339 3449 860208
ispanya 16727 819100 45486 1179235 5105 242314
Israil 2728 470955 3259 773961 3301 787903
1ta|ya 184251 6644833 147841 6242656 65522 2895880
Japonya 18948 735221 4080 259765
Kanada 15608 627711 2865 344872 1303 223196
Polonya 1577 39203
Rusya 129 18301
Singapur 655 89911
Slovenya 739 26453
Tayvan 138322 2098634 101520 1576895 129963 2189403
Y. Zelanda 6690 595394 7878 723368 9528 920329
Yunanistan 762 30292
9020 Diger solunum cihazlari, gaz maskeleri ABD. 23424 762210
Almanya 18088 1186373 20371 1724257
Cin 1837 65330 1795 73972 2745 67314
Fransa 1601 96462 3787 184284 3496 321159
Hollanda 523 29053 1551 70217
ingiltere 7578 365394 31105 1105778 11170 737321
ispanya 2576 79672 1277 51238
isveg 420 42968
1ta|ya 9606 484499 18991 1023405 18559 659711
Makao 20 2449 1009 30283
Tayvan 168 7962 2425 20951
9021 Ortopedik cihazlar, kiriklara mahsus cihazlar,  A.B.D. 89696 103.110.947 89086  97.275.791 59038  64.410.666
isitme cihazi vb. Almanya 58844  28.898.395 80901  35.239.097 33164  28.425.769
Belgika 2824 812149 11817 1422817 1687 3141372
Brezilya 2089 922813 1502 1112885 1044 1001799
Cin 6870 1182664 3721 1572309 10755 2995074
Danimarka 2818 2924288 4072 4269449 2565 3830058
Finlandiya 83 164977 120 297780 30 69167
Fransa 18663 17.307.473 21829 21.925.750 16972 15.667.677
Gliney Kore 1956 1694840 2331 4929218 1258 2908247
Hindistan 5608 2315813 11000 3714027 7067 2376196
Hollanda 7948 8497629 8225 5317200 7055 2824155
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9022 Radyasyonlu cihazlar, x 1ginli jeneratérler,

tedavi koltuklari

Ingiltere
frlanda
fspanya
fsrail
fsvec
Tsvire
ftalya
Japonya
Kanada
Malezya
Meksika
Polonya
Portekiz
Singapur
Slovenya
Tayvan
Vietnam
AB.D.
Almanya
Belcika
Cin
Finlandiya
Fransa
Giney Kore
Hindistan
Hollanda
Ingiltere
fspanya
fsrail
Tsvire
ftalya
Japonya
Kanada
Macaristan

Malezya

14808
23738
5860

1799
10519
18794
2156
536
12
3310

4338

5945

433225
540201
2292
268110
17230
81599
53426
11802
94809
79122

25722
21366
84878
160069
26302

9554846
20.808.397
5298455

1408617
23.606.853
8104829
689999
567510
8633
2467176
635980

1800509

48.433.952
58.593.382
624163
14.355.528
1870587
7802857
2384956
688630
12.698.951
7600169

4815299
4209296
5378915
17.043.991
2283008

12291
16227
4387
1416
1777
14557
22654
7239
369
18
3795
6214

3390

314907
429908

432923
21684
264611
55062
7828
129257
67338
18251

15502
71947
138923
47120

90602

11.407.027
17.136.728
4514396
1508256
1981416
28.933.393
8757837
1300968
450069
10853
7083946
1000761

1016632

37.909.703
56.828.545

19.094.535
3713601
20.007.906
2806764
397443
23.900.057
8991556
1664697

3804651
6466372
17.759.791
3799406

2256148

Tablo 23: Mal Bazinda Ulkelere Gére ithalat, TUIK 2008
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9924
13135
3545
584
1501
11463
12420
3632
83

24
2592
3793
249
3656
2436
3631
15
233593
230239

181024
6863
72225
33639
2355
35321

10028
582
68420
35689
140256
11108
5345

9669251
11.686.098
3806621
700259
4757926
26.639.616
8501144
837428
131947
33306
3128607
636134
119535
4689176
141685
821300
26261
34.006.634
31.900.411

11.113.741
1154074
5987054
2026820

275385
5404526

1422198
178556
9494309
3026383
18.230.550
1178178
413571



Sektorde ihracatta her yil artma gorilmektedir. Mal bazinda llke ihracati incelendiginde, sek-
téran tanimli olmayisinin ve Urln gruplarinin ayrintili gérinmeyisinin sonucu olarak net analizler
yapmak glclesmektedir. Ancak ihracat oranlari artan gruplar icin bir degerlendirme yapilabilir.

6.2. Mal Bazinda Ulkelere Gore ihracat

Optik mamuller ihracatinda son 3 yilda azalma egilimi varken, diger kalemlerde artis gorul-
mektedir. Burada radyasyonlu cihazlar, x 1sinl jeneratérler ve tedavi koltuklarinin ayni tarifede
gozikmesi sebebiyle, ihracatta 2007’deki azalmanin hangi Grlnlerde oldugu tam olarak biline-
memektedir. Yine de 2008’in ilk 6 ayinda ayni tarifedeki artis 2007 deki dlistsun gecici oldugunu
gostermektedir.

2006-2007 Ocak-Aralik donemi ve 2008 Ocak-Temmuz donemi veri gizliligi kapsamina girmeyen ihracat bilgisi

2006 2007 2008 (ilk 6 ay)
Tarife Tarife adi
Miktar Dolar Miktar Dolar Miktar Dolar

9001 Optik mamuller (lif, demet, kablo, polarizen esya, lens, gézliik) 181.148  2.462.784 59.776  2.921.283 16.552  2.115.564
9002 Alet ve cihazlar igin monte edilmis mercek, prizma, ayna vb. 2.843 240.483 10.248 409.182 5.866 171.922
9003 Gozlik gergeveleri vb. aksami-pargalari 5.920 826.126 10.645  1.538.434 5.757 872.771
9004 Gozlikler, giines gozlikleri (numarali, koruyucu, vb) 19.769  2.575.256 46.578  3.754.812 31.839  3.405.746
9011 Kombine halde optik mikroskoplar (mikrofotografi vb.) 3.173 415.579 7971 1.401.522 2.900 328.181
9012 Optik mikroskoplar harig, mikroskoplar: difraksiyon cihazlari 3.588 24141
9018 Tip, cerrahi, discilik, veterinerlik alet ve cihazlari 3.565.202 51.743.895 3.533.164 66.781.027 2.200.687 44.222.980

9019 Suni solunum, solunum terapi, mekanoterapi, masaj vb. cihazlari 346.493  4.526.257 477537  7.482.329 287.727 5.098.917

9020 Diger solunum cihazlari, gaz maskeleri 13.024 421.447 19.684 569.492 21.449 789.691
9021 Ortopedik cihazlar, kiriklara mahsus cihazlar, isitme cihazi vb. 142.384 21.984.472  199.993 24.930.248  132.644 19.073.258
9022 Radyasyonlu cihazlar, x 1sinli jeneratorler, tedavi koltuklar 85.933  4.723.762 47101 3.919.159 38.487  2.552.254

TOPLAM 83.399.833 103.682.255 78.655.425

Tablo 24: Tibbi Cihaz Sektériinde Son 3 Yilin ihracat Bilgisi, TUIK 2008
Tarkiye agirhkli olarak, yeniden yapilanma sirecindeki Irak, Tlrki Cumhuriyetler, Kuzey

Afrika, Arabistan Yarimadasi ve Dogu Avrupa Ulkelerinin yani sira Almanya, Fransa, ingiltere gibi
tibbi cihaz sektdrindeki dncu Ulkelere de ihracat yapmaktadir.
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2006-2007 yillari Ocak-Aralik donemi ve 2008 yili Ocak-Temmuz dénemi veri gizliligi kapsamina girmeyen ihracat bilgisi

2006 2007 2008

Tarife Tarife adi Ulke adi Miktar Dolar Miktar  Dolar Miktar Dolar
9001 Optik mamuller (lif, demet, kablo, lens) Cin 2568 24673

K.K.T.C. 939 29591 1453 45535

Kosova 443 25015
9002 Alet ve cihazlar igin monte edilmis mercek, ayna vb. AHL SB 45 19085

Almanya 28 5578

Azerbaycan 740 12576

Gin 2568 24673

Gurcistan 104 28409

Irak 89 10324

Kazakistan 253 14538

K.K.T.C. 124 6654 1453 45535 58 5453

Kosova 443 25015

Turkmenistan 123 4056
9003 Gozllik cergeveleri vb. aksami-pargalari Azerbaycan 1199 16186

Bosna-Hersek 1254 12054

Fransa 116 69610

K.K.T.C. 1134 263019 1077 309274

Kosova 82 4179

Makedonya 609 10997
9004 Gozlikler, giines gozliikleri Almanya 83 8989 130 4243

Arnavutluk 1499 13170

Avusturya 157 3893

Azerbaycan 231 4382 465 15570 1003 50467

Bulgaristan 531 6647 3590 62797 1391 28193

Bursa SB 616 33918

Cezayir 302 1185

Ege SB 672 24407 301 19499 58 4991

Fransa 58 30505 66 37175

Giircistan 446 10693

Irak 370 9044 3752 69976 1583 25974

ispanya 93 4110

Karadag 147 847

Kazakistan 4133 106045 3623 66516

K.K.T.C. 3823 1048730

Kocaeli SB 39 1404 870 24554 117 3719

Kosova 148 6151 187 5167

Libya 151 1174

Makedonya 145 10817

Romanya 63 4164 1530 19417 418 23179

Rusya Fed. 205 3562

Sirbistan 307 3755

Sudan 305 2363 49 1072

Turkmenistan 646 4939 833 21776 667 12364
9011 Kombine halde optik mikroskoplar Almanya 386 5367
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9012
9018

Optik mikroskoplar harig, mikroskoplar:
Tip, cerrahi, discilik, veterinerlik cihazlari

Azerbaycan 110

Irak

Romanya 50
AB.D. 41213
AHL SB

Almanya 601479
Arjantin 498
Arnavutluk 65580
Avustralya

Avusturya

Azerbaycan 446914
B.AE. 9220
Bahreyn 749
Banglades

Belcika

Bosna-Hersek 12304
Bulgaristan 20750
Cezayir 10497
Gek Cum.

Cin 4575
Danimarka 5055
Ege SB 9268
Endonezya 295
Fas 6092
Finlandiya 8199
Fransa 35304
Gliney Afrika 21779
Gliney Kore

Gurcistan 15895
Hindistan

Hollanda 14628
Irak 203347
ingiltere 41053
iran 48188
iran Sarisu STM

ilanda 1928
ispanya 32466
israil 110012
ist. Deri SB 3544
isveg

isvigre 4748
italya 135661
Japonya

Kanada 24955
Kazakistan 252623
K.K.T.C. 77890
Kolombiya

Kosova

33935

7796

1678349

7436519
12351
1146505

6180912
248677
90766

89014
536333
109339

120833
136306
166303
6056
137237
258859
1846273
135582

277886

1061833
3933881
1479081
1480523

26519
408489
884134
313291

253763
1657446

162035
1853891
2059938

2995
198

69819
2736
563848

58621
1168
787
579904
9752
1001

241354
11742
15473

6828
10290

11065
517
556

10310

7489

36130

8107

16855
5513
12339
243017
53635
31806

1053
36196
79751
2894
7663
2621
149175
1082
414
407229
67599
1508

3576

105146
22834

2400117
298531
9043568

1914134
94507
43971

11484823
305120
177341

2790219
271670
330125
217940
174496

386283
55670
18254

278663

146205

2459521

101282

178993
182938
1079152
3222722
1509638
1214074

15145
466035
539200
215224
204773
128506
1772704
155656
35220
2617746
3454404
50296

81461

58

24072
5701
263182

56906

2990
330350
5490
388
13393

11971
11313
1043

1428
5780

26331
1359
6644

31218
1797
9272

150064
39766
19071

625
11142

20707

1604
111766
754
362
225402
40039

13615

17233

590397
204896
6979860

2676348

75054
3883432
126522
39451
542052

148924
898446
44907

55769
183019

1077905
48615
494307
281522
109954
592499
2689238
1516715
582257
24470
177883

241836

88039
1669163
45971
22009
1442122
1626137

112146
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Kuveyt 778 6963
Libya 5274 205407 6596 278860
Litvanya 3795 53004 3742 48849
Libnan 79630 693184 6992 108511 18450 419169
Macaristan 19402 299493 6499 93321
Makedonya 3147 51740 6644 97414 4429 131279
Malezya 5057 93968
Mersin SB 27557 4102637
Misir 34903 687857 35301 639551 31168 850147
Nijerya 773 22515 1704 86371
Norveg 1099 27039
Ozbekistan 24751 452450 5658 151095
Pakistan 26578 758931 19372 424275
Polonya 77848 727628 75613 826555 45100 524226
Portekiz 2785 65376 4826 116885 2878 52110
Romanya 24028 479073 20449 484136 12731 236677
Rusya Fed. 47872 676271 67527 938432 57910 820748
Singapur 2536 99226
Sirbistan 24173 324550 14934 160087
Sudan 2658 57776
Suriye 42351 679947 55510 753480 63471 585547
S. Arabistan 14986 445131 26266 433019 8424 275037
Sili 166 14908 110 8357
Tacikistan 91932 426524 152415 734797 82203 405192
Tayland 1509 38587 1981 100052 989 66523
Tayvan 4452 87148
Trakya SB 2033 69118
Tubitak Tekn. SB 15 2890
Tunus 2405 66936 5376 129331 3107 117331
Tirkmenistan 61973 350973
Urdiin 32323 566123 21320 457535 18489 342828
Vietnam 5747 119089 1868 72557
Yemen 6737 139241
Yunanistan 5425 243742 2583 121408
9019 Suni solunum, solunum tedavi cihazlari A.B.D. 1270 62796 4640 68245
Almanya 51015 424006 46590 655455 21968 339207
Antalya SB 1465 35524 988 30722
Arnavutluk 378 12694
Azerbaycan 14625 144163 27167 496505 22230 727370
B.AE. 1541 19108 4416 58232 2277 54877
Belgika 12749 65694 1443 12304 122 2505
Bosna-Hersek 10318 88067
Bulgaristan 5146 101284 12409 80312 4421 53832
Fransa 4979 31868 7492 110992 4903 53385
Glney Afrika 1486 32047
Giircistan 9376 136986 4564 49485 2056 32230
Hollanda 3353 61380 2096 54161 1911 22223
Irak 40621 380897 9116 167458 5596 57410
ingiltere 5833 109882 19350 296943 629 30037
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9020

9021

Diger solunum cihazlari, gaz maskeleri

Ortopedik cihazlar, kiriklara mahsus cihazlar

iran
irlanda
ispanya
israil

italya
Katar
Kazakistan
K.K.T.C.
Kocaeli SB
Libya
Litvanya
Macaristan
Makedonya
Malezya
Misir
Ozbekistan
Pakistan
Romanya
Rusya Fed.
Sirbistan
Suriye

S. Arabistan
Tacikistan
Turkmenistan
Ukrayna
Urdiin
Yunanistan
Almanya
Antalya SB
Bulgaristan
Irak

talya
K.K.T.C.
Kocaeli SB
A.B.D.
Almanya
Arnavutluk
Avustralya
Azerbaycan
B.AEE.
Belcika
Bosna-Hersek
Bulgaristan
Cezayir
Cin

Fas
Finlandiya
Fransa

Guatemala

2021
23287

7215

7195
24082

505

3466

618
2589
1538
6288
9476

12448
26030
392
3109
4016
1028
3611
396
29

48

204

3320
43448

1085
1147
975

4240
1249

229
1150

24006

16833
83026

64538

273006
264699

15241

74233
13384
36264
45280
39762
206016

196269
495077
6750
99934
45920
33621
42408
16281
3462
974

1636

1598413
6758538

92290
118377
97664

215883
68641
17280

137077

3869700

37008

15548

1377

10279
23138

6016

4254

4096
2200
3442
11066
9578
1026
11981
31875

2386
6702
6228
22832
408
499

1009
1644
163
269
4072
59059

1769
247

6252
2143

3527

31406

392622

122357

34504

252741
463007

145725

48534

52831
51213
57214
124062
127335
20219
181386
734433

56229
108723
79105
146908
20951
24023

26901
53109
3498
17098
616526
7179413

43200
141471

499875
192181

184828

4951226

22782

646

9629
1699
33074
307
6123
533

966

3638

3815

554
8922
10926

5392
25110

14279

467

509
738
889
306
2252
32962
195
253

196

144
2972
7030

518
109
23118
117

247968

21240

101502
29174
479412
17781
103896
6179

7483

37853

55023

8465
146032
269355

29355
329908

225664

24810

22549
22509
26581
9288
226376
5309352
44340
12032

11445
21566
500936
801639

104605
4132
5084563
20992
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Giiney Afrika 976 106006 1794 174156 745 75448

Glircistan 548 45783 2311 60072 1559 38746
Hindistan 647 48367 989 49549 780 36870
Hollanda 360 312974 2979 1055659 3146 1047451
Irak 683 27761
ingiltere 7574 997533 6362 631061 6574 476601
iran 1139 401223 2582 2156292 1313 162724
ispanya 1554 552137 805 121399 1573 187495
israil 2562 123358 3062 151031 1701 106439
Isvigre 1330 743480 614 523215
italya 2408 420623 4654 714264 1883 208556
Kenya 756 26295
KK.T.C. 1744 53961 2256 90153 581 91866
Litvanya 1496 304488 2836 272115 1746 215062
Libnan 1195 111021 1388 168526 831 113644
Macaristan 1976 170561
Makedonya 9 1053
Misir 2925 613916 2991 711691 2473 456384
Nijerya 2103 46166
Pakistan 181 35381 319 37472
Polonya 2763 68186 2435 87686
Portekiz 605 55511
Romanya 3314 235240
Sirbistan 3366 73244
Suriye 1905 202496 2416 316619 2183 87202
S. Arabistan 1320 130767 324 97710
Tunus 2564 164558 3438 233007 2821 149648
Urdiin 1793 400784 2211 616118 2383 194985
Yunanistan 3001 89437 1069 160384 966 60987
9022 Radyasyonlu cihazlar, x 1ginli jeneratorler, tedavi koltuklan A B.D. 1168 310295 603 44995
Almanya 7454 842420 11759 1212950 7285 828441
Azerbaycan 27121 266803
Belcika 16742 193297
Irak 4247 356347
italya 1118 23618 124 37210
KKT.C 460 54717 1613 91506

2007 ve 2008 yillari bilgileri gegicidir

Tablo 25: Mal Bazinda Ulkelere Gére ihracat, TUIK 2008
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Belirtilecek sorunlar sektoriin zaten yabanci olmadigl ve farkli yerlerde de dile getiriimekte
olan sorunlardir. Ulkemizde yeni yeni gelisen bu sektdrde sorunlarla karsilasmak dogal olmakla
birlikte, sorunlarin bir an 6nce ¢d6zime kavusmasi 6nem tasimaktadir.

7. Sektoriin Sorunlari ve Rekabet Giiciiniin Artiriimasi

“Tesvik ve Yardimlar” basligl altinda degindigimiz ve yerli mah kullanimini tesvik eden
Basbakanlik Genelgesi’'ndeki “...yerli mali olarak belirlenen mallari teklif eden yerli istekliler lehine
%15 oranina kadar fiyat avantaji saglanmasi hususlarinda idarelerce ihale dokiimanina hikim-
ler konulabilir” hikmu yeterince uygulanamamistir. Saglik Bakanhgi’'nin bu hikmuan uygulanmasi
konusunda daha hassas davranmasi gerekmektedir. Ayrica Bakanligin, Turkiye'de yeterli sayida
dreticinin oldugu Urlnlerin ithalatiyla ilgili birtakim dizenlemeler de getirmesi gerekmektedir.

Yeni tesvik sistemine gore ihracatin yuksek, ithalatin distk oldugu ileri teknoloji yatinmlar ge-
rektiren baslica 11 sektoru belirleyen hikimet, bu sektorlerde blydk yatirimlar yapacak Ureticiyi
% 45’e varan oranlarda destekleme karari almistir. Tibbi optik alet Uretimini de bu ana sektor-
lerin arasina alan Kanun’a gore vergiler ve tesvikler sehirlerin gelismislik dizeyine gore ayrilan
bolgelere gore farkliliklar gostermektedir. 1. ve 2. bdlgeler sosyo-ekonomik yénden gelismis
bolgelerken, 3. ve 4. bolgeler nispeten daha az gelismis bolgelerdir. 3. ve 4. bdlgelerde vergiler
daha dusUk ve asgari 500.000 TLlik yatinmlar desteklenirken, 1. ve 2. bélgelerde yatirimcinin
destek alabilmesi icin en az 1.000.000 TLlik yatinm yapmasi gerekmektedir.

Sektorin karsilastigl diger bir sorun tibbi cihazlarin Uretimi icin gerekli olan hammaddeler,
genellikle % 18 KDV oranina tabi olmasidir. Tibbi cihaz Greten bir firma, Uretimde kullanacagi ham-
maddeleri ve yardimci Gretim malzemelerini % 18 KDV orani ile temin ederken, Gretmis oldugu
cihazlari % 8 KDV orani ile satmaktadir. Aradaki % 10’luk KDV yuku ureticinin Gzerinde kalmaktadir.
KDV oranlari ile ilgili bu sorun, ayni zamanda disa bagimlilik orani yliksek olan sektérimuzde
yerli Ureticileri zora sokmakta, buna mukabil ithalatcilarin lehinde bir durum olusturmaktadir. Zira
ithalatcl firmalar %8 KDV orani ile malzeme satisi yapmaktayken, Uretici firmalar % 18 KDV ile
hammadde ve yari mamul satin almakta ve % 8 ile malzeme satisi yapmaktadir.

Diger bir sorun olarak karsimiza ¢ikan kalifiye eleman ve egitimli isglicu eksikligi ise uzun
vadede egitim programlarinin diizenlenmesi, meslek liseleriyle ve liniversitelerle daha siki baglar
kurulmasi ile asilabilecek bir sorundur. Yapilacak mesleki egitimleri de saglayacak kurum ve
kuruluslardan yardim istenmelidir.

Uretimin giiclenmesi icin yan sanayinin mutlaka gelistiriimesi gerekmektedir. Ornegin; tretilen
bir pansuman arabasinda kullanilan tekerlegin yurtdisindan getiriimesi, yan sanayinin durumunu
gozler 6nlne sermektedir. Ancak yan sanayi Urlnlerinin bu konuda uzmanlasmis yerli Ureticil-
erden saglanmasi, hem yerli Uretimin desteklenmesine hem de maliyetlerin diismesine katki
saglayacaktir.
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Baska bir baslikta da, son dénemlerde faydasi ispatlanmis olan “kimelenme” olusumuyla or-
tak hareket etme yetenegi saglayan ihtisas Organize Sanayi Bélgeleri sektériin gelisiminde ivme
yaratacak bir proje olarak hayata gecirilmelidir. Kurulumda idari islerin azalmasini ve sanayici icin
altyapisi hazir parseller sunulmasini saglayan sistemde, yol, su, elektrik gibi giderlerin maliyeti
dismektedir. Sanayi ve Ticaret Bakanligl, intisas OSB’lerin kamulastirma ve altyapi maliyetlerini
uzun vadeli, disuk faizli krediler ile desteklemektedir. Program dahilinde hen(z tibbi cihaz sek-
torlyle ilgili somut bir aktivite olmasa da fazla gecikmeden calismalara baslanmasinin sektore
onemli faydalar saglayacag bir gercektir.
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Ekler
1. AB Medikal tGriin mevzuatinda gincellemeler; 2007/47/EC Yonetmeligi

Bilindigi gibi AB Uriin mevzuati cercevesinde Tlrkiye'de Uretilen tim medikal Grinler ilgili T.C.
Saglik Bakanlig) tarafindan uyumlastirilan yonetmeliklere (90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/
EC) gore CE isareti tasimak zorundadir. AB sinirlari icerisinde tim Urlnlerin serbest dolasimi
icin hazirlanmis olan bu ydnetmelikler ihtiyacglara gore ilgili AB kurullarinda gorisulup Konsey
tarafindan glncellenebilmektedir. Yonetmeliklerde yapilan glincellemeler AB resmi gazetesinde
yayinlandiktan sonra yurirluge girmektedir. Bu glincellemeleri yonetmeliklerin sonunda gérmek
muamkudndar.

5 Eylul 2007 tarihinde yayinlanan 2007/47/EC sayili yonetmelikle, 90/385/EEC Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi, 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ve 98/8/EC
Biosidal Urlinler Yénetmeligi kapsaminda yapilan genis kapsamli bir giincelleme yapilmistir. 21
Aralik 2008 tarihine kadar tye Ulkeler bu guncellemeleri yapmali ve 21 Mart 2010 tarihine kadar
revize edilmis yonetmelik zorunlu hale getirilmeli ve imalatcilar da yeni yonetmeligin sartlarini
karsilamalidirlar. Bu yazida ilgili gincellemelerdeki 6nemli noktalar tGzerinde durulacaktir.

Mevcut yonetmeliklerde (90/385/EEC ve 93/42/EEC) AB icinde yer almayan Ureticiler icin AB
sinirlari icinde ikamet eden ve AB temsilcisinin yetkilendirilmesi ve Grlnler hakkinda bilgi sahibi
olmasina vurgu yapilmamistir. Yeni ydnetmelikle AB temsilcisinin imalat¢inin trinlerini ve tim alt
modeller hakkinda bilgi verecek yetkinlige sahip olmasi ve imalatci tarafindan yetkilendirilmesi
istenmektedir.

Klinik calismalar mevcut yonetmeliklerde ayrintili olarak belirtiimemisken yapilan degisiklikle
klinik calismalar icin;

a) klinik calismanin kendisi,

b) literatlire gecmis benzer Urlnlerde yapilmis ¢alismalar,

¢) s6z konusu urtnde veya benzer Urtunlerde daha 6nce yapilmis calismalarin sonuclari klinik
arastirma olarak kabul edilmistir.

Ayrica mevcut yonetmeliklerde klinik arastirma zorunlulugu icin herhangi bir tanimlama
yapilmamisken, yeni revizyonla sinifindan bagimsiz olarak tum Urlnlerde klinik calisma zorunlu
hale getirilmistir.

Fuarlarda seminerlerde teshir amacli sunulan ve CE isareti tasimayan medikal cihazlarin tzeri-
ne gorunulr ve acik sekilde “Granin CE isaretlemesi ile ilgili gereksinimler karsilanmadan piyasaya

Al

surilemeyecegi” ibaresi konulmalidir.

imalatcilar hakkinda bilgi, kullanicilara (iriin hakkinda verilen bilgi veya risklere karsi alinmasi
gereken Onlemler ile sertifikalarin kapsami, gecerlilik durumu, askiya alma veya bitis tarihi gibi
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bilgiler gizli olmamali ve kamunun kullanima acik hale getirilmelidir. Mevcut yonetmeliklerde bu
yonde herhangi bir sart 6ne siridlmemistir.

Gelisen teknoloji neticesinde tibbi cihazlar igin tasarlanmis yazilimlarin da tibbi cihaz olarak
kabul edilmesi ve yonetmeliklerin gereksinimlerini karsilamalari acik¢a belirtilmistir. Tibbi cihaz
olarak degerlendirilecek yazihmlar icin yazilim hayat dongusd, risk yonetimi, dogrulama ve gecerli
kilma ilkeleri cercevesinde yaziimin gecerliligi (validasyon) ile ilgili prosedurler hazirlanmali ve
gerekli kayitlar tutulmalidir.

islem paketleri ile ilgili sartlar mevecut ydnetmeliklerde cok acik degildir. Yapilan degisikliklerle
CE sertifikasina sahip herhangi bir imalatci Grln Gzerinde sadece sterilizasyon yaparsa Sinif | steril
drtinlerde oldugu gibi Ek Il veya Ek V'e gore sectigi herhangi bir uygunluk degerlendirme yontemini
izlemelidir. Onaylanmis kurulus mudahalesi sadece sterilizasyon ve ilgili streclerle sinirlidir.

Yeni guincellemeler dahilinde onaylanmis kuruluslar bagli oldugu yetkili otoriteleri yayinlanmis,
gecerliligi dolmus, askiya alinmis ya da iptal edilmis sertifikalar hakkinda sureli bilgilendirme-
lidir. Yetkili otorite intiya¢c duydugunda ilave baska bilgiler de isteyebilir. Mevcut versiyonda bilg-
ilendirme ayrintilandiriimamistir.

ilac iceren driinlerin uygunlugunun degerlendiriimesi sirasinda Onaylanmis Kuruluslar AB iil-
kelerinden birinin yetkili otoriteleri veya Avrupa ilac Ajansi’ndan ilacin fayda/risk degerlendirmesini
de iceren ve ilacin kullanimi, kalitesi ve guvenligi ile ilgili bilimsel gorls alirlar. Yetkili otorite ve
Avrupa ilac Ajansi kararini yayinlarken Griiniin Gretim sirecini ve kullanim amacini da dikkate
alir. ilac Gizerinde herhangi bir degisiklik yapilacaksa bu durum imalatci tarafindan Onaylanmis
kurulusa bildirilmeli ve benzer sekilde yetkili otoritenin veya Avrupa ilac Ajansinin onayi alinmalidir.
Belgelendiriime siirecinde Uriin dokiimantasyonunun Yetkili otorite veya Avrupa ilac Ajansina
sunulmasindan sonra 210 gun icinde resmi gorisunu acgiklamalidir.

EC uygunluk deklarasyonu ve Urlin teknik dokimantasyonu, Urunle ilgili yasal bildirimler,
ardnin pazardan geri ¢cekilmesi, toplatilmasi ve drdnle ilgili Onaylanmis Kurulus ve yetkili oto-
ritelerden gelen bildirimler, viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve vicuda yerlestirilebilir
tibbi cihazlar icin son Urindn imal tarihinden itibaren en az 15 yil, tibbi cihazlar icin ise 5 yil daha
saklanmalidir. Mevcut yonetmelikte bu sure butln tibbi cihazlar icin 5 yil olarak belirlenmisti.

Mevcut yonetmeliklerde teyakkuz sistemi geregi kullanicilarin sagligini tehdit eden veya te-
hlikeye dusuren olaylarin yetkili otoritelere bildiriimesi istenmektedir. Yonetmeliklerde ayrinti
belirtimemis olmasina ragmen MEDDEV olarak adlandirnilan rehber dokimanlarda olay ve
yaklasik olay tanimlari yapilmis ve bildirim sUreleri olaylar icin10 gun, yaklasik olaylar icin ise 30
gun olarak belirtilmisti. Yonetmeligin glincellenmesi ile birlikte MEDDEV dokimanlari da revize
edilmis ve bu rehber dokimanlarda yaklasik olay tanimi kaldirilarak buttn olaylar i¢in bildirimlerin
aninda yapilmasi istenmistir. “Aninda bildirim” glincellenen yonetmelikte de yer almaktadir.

Tibbi cihazlarin tasarimi sirasinda ergonomik ilkelere de dikkat edilmelidir. Zira ergonomik
ilkeler hasta guvenligi ile dogrudan ya da dolayli iliskili olabilir.
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Tibbi cihazlar potansiyel kullanicilarin teknik bilgi dlizeyi, egitimi ve deneyimi dikkate alinarak
tasarlanmalidir.

Tibbi cihazlar tasarlanirken beraber kullanilan sivilarla ilgili sizmaya karsi guvenlik dnlemleri
alinmalidir. Ayni zamanda toksik, karsionejik olabilecek sivilarla ilgili gerekli glivenlik dnlemleri de
alinmalidir.

Bir diger onemli degisiklik ise “plastiyan” (pthalate) olarak adlandirilan maddelerle ilgilidir. Plas-
tifiyanlar, alkol ve phthalic anhydride reaksiyonu ile Uretilen bir kimyasaldirlar. Plastifiyanlar, PVC
ile reaksiyona girerek Uretilen Urtnun elastikiyetini saglar ve sekillendirir. Bu maddenin kullanimi
medikal GrUnlerde sik karsilasiimakla birlikte son yillarda zararlari hakkinda bircok arastirma
yapilmis ve kullanimina sinirlamalar getirilmistir. Karsionejik, mutajenik veya toksik plastiyan
iceren ve vlicuda sivi veya ilag vermek veya almak, veya sivi veya ilac tasimak icin kullanilan Grun-
lerin paketleri ve kendileri Grinun plastiyan icerdigini gosterecek sekilde isaretlenmelidir. Eger bu
ardnlerin cocuklarda veya hamile kadinlarda kullanimi amaclaniyorsa imalat¢i mutlaka Grindn
potansiyel risklerini goz 6ninde bulundurarak gerekli dnlemleri almall ve gerekirse kullanimi
sinirlandirmahdir.

Tek kullanimlik tasarlanmis tibbi cihazlarda, cihazin tekrar kullanimi ile ilgili olasi riskler
kullanim kilavuzu ile birlikte kullaniciya verilmelidir. Eger Grln icin ayri bir kullanim kilavuzu
hazirlanmamissa bu bilgi kullanici istediginde kullaniciya verilmek (izere hazir olmalidir.

Beraberinde kullanim kilavuzu verilen tibbi cihazlarda, kullanim kilavuzunun son revizyon tar-
ihi kilavuzda belirtilmelidir.

Uygunluk deklarasyonu UrunUn adi, katalog numarasi, alt modeller gibi bilgileri acik bir sekilde
icermelidir.

Sinif lla, llb ve Sinif Ill Griinlerin uygunluk degerlendirmesi sirasinda Onaylanmis Kurulus destek-
leyici dokimantasyonla birlikte her Grinden en azindan bir numuneyi de degerlendirmelidir. Nu-
mune Uretim akisinin ve Urin grubunun spesifikasyonlari dikkate alinarak secilmelidir. Gozetim
denetimlerinde de ayni sekilde numuneler lizerinde degerlendirme yapilmalidir. Mevcut ydonetme-
liklerde bu baglamda herhangi bir sart bulunmamaktadir.

Son olarak tibbi cihazlar ydnetmelikleri (93/42/EEC ve 98/79/EC) ile 98/8/EC Biosidal Uriin-
ler Yonetmeligi kapsamina giren Uriinlerin kesin olarak birbirinden ayrilmasi ve biosidal Grin-
lerin artik tibbi cihazlarla ilgili yonetmelikler kapsaminda degerlendiriimemesi istenmektedir. Pi-
yasada 93/42/EEC kapsaminda CE isareti ilistiriimis bazi antiseptiklerin bundan bdyle 98/8/
EC kapsaminda biosidal Urin olarak degerlendiriimesi ve Saglik Bakanligl 6zel ruhsatlandirma
prosedlrine tabi olmasi gerekmektedir.
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2. Turkiye’deki dernek ve federasyonlar

KISA ADI UZUN ADI MERKEZi KURULUS UYE SAYISI TELEFON
TUMDEF Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Dernekleri Fed. Ankara 2004 13 (312) 468 69 84
TUDER Tibbi Malzeme ve Cihaz Ureticileri Dernegi Ankara 2006 65 (312) 229 9362
MASSIAD Marmara Saglik Sektérii Is Adamlari Dernegi Istanbul 1992 220 (212) 356 96 90
SEIS Tirkiye Saglik Endiistrisi isverenleri Sendikasi Ankara 2003 108 (312) 430 65 63
SADER Saglik Geregleri Ureticileri ve Temsilcileri Dernegi Ankara 1993 54 (312) 433 77 88
BATIDER Balikesir Tibbi Malzemeciler Dernegi Balikesir 1994 27 (266) 243 06 62
CUMED Cukurova Medikalciler Dernegi Adana 1996 63 (322) 453 01 41
DOMED Dogu Anadolu Medikalciler Dernegi Erzurum 2003 26 (442) 213 97 38

Ege Tibbi Malzemeciler Dernegi Izmir 1991 80 (232) 262 15 18
EGESIAD Ege Saglik Malzemeleri Sanayici ve is Adamlari Dernegi  izmir 1999 81 (232) 483 37 49
GAMEDER  Gaziantep Tibbi Malz. ith. ihr. imalat Saticilari Dernegi Gaziantep 2008 5 (342) 215 46 02
DOKAMED Dogu Karadeniz Medikalciler Dernegi Trabzon 2005 19 (462) 229 96 72

Malatya Medikalciler Dernegi Malatya 2006 22 (422) 325 56 77
AKMEDDER  Akdeniz Medikalciler Dernegi Antalya 1995 69 (242) 238 40 77
ORDER Ortopedik Tibbi Malzeme imalatgilar ve ith. Dernegi Ankara 1994 49 (312) 426 16 97

Tablo 26: Turkiye’deki Medikal Dernekleri, 2008 Nisan

3. Avrupa’daki dernek ve federasyonlar

KISA ADI UZUN ADI MERKEZI UYE SAYISI TELEFON
MPA isveg Tibbi Uriinler Ajansi Isveg/Uppsala 46 181 746 00
MEDTECH Tibbi Malzeme Saglayicilari Birligi isveg/Stockholm 150 08 586 246 00

Danimarka ilag Ajansi Danimarka/Kobenhavn 45 448 895 95

Medicoindustrien Danimarka/Niva 110 45 491 847 00
CZECHMED Tibbi Cihaz Saglayicilari Birligi Cek Cumbhuriyeti/Prag 30 257 534 276
IMDA Tibbi Cihazlar Birligi irlanda/Dublin 76 353 1 605 1593
NEFEMED Tibbi Cihaz Ureticileri, ith. ve Dist. Fed. Hollanda/Tilburg 60 3113 5944 342

Tablo 27: Avrupa’daki Medikal Dernek ve Federasyonlari
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Ek 4. : Saglk Kurumlari
Yatakl ve Yataksiz Saghk Kurumlari 1967-2007

Inpatient and outpatient medical institutions 1967-2007

Saghk Kurumlari (Inpatient
and outpatient medical

institutions)

Saghk Diger bakanhk
Yil Toplam Total Attached to Attached to  Universite

the Ministry other ministries
Year  General (1) of Health and official ~ University

Total institutions
1967 3291 664 510 26 5)
1968 4893 681 527 24 &)
1969 7 962 725 562 26 4
1970 5507 743 570 26 4
1971 5721 759 579 26 4
1972 5750 778 592 26 4
1973 6 130 790 599 25 6
1974 6422 796 600 24 7l
1975 6 959 798 593 34 5)
1976 8175 790 601 28 7l
1977 7944 772 581 32 7
1978 8 257 776 586 31 8
1979 10 401 822 603 35) 15
1980 10 471 827 604 33 17
1981 10 588 831 601 31 17
1982 10 987 648 411 82 20
1983 11001 646 412 27 20
1984 12 101 687 451 20 20
1985 12 355 722 481 19 23
1986 13 328 736 499 19 23
1987 14 421 756 508 20 24
1988 15 008 777 527 19 24
1989 15 544 812 549 18 24
1990 16 110 857 593 18 23
1991 16 573 899 616 17 25
1992 17 089 928 634 16 25
1993 17 612 962 654 15 27
1994 18 265 982 666 13 29
1995 18 677 1009 677 13 33
1996 18 942 1034 682 12 35
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Sosyal
Sigortalar®

Social
Insurance

38
43
50
56
58
60
60
63
68
67
65
68
71
73
76
78
78
78
7
77
83
87
91
93
103
105
110
115
115
115

Ozel

Private

@)
76
74
75
79
84
88
92
94
92
81
81
7
90
90
96
101
100
110
115
113
116
115
125
125
133
143
151
154
166
184

saghk

kurumu

QOutpatient
institutions
2627
4212
4543
4764
4962
4972
5340
5626
6161
7 385
7172
7 481
9579
9 644
9757
10 339
10 355
11414
11633
12 592
13 665
14 231
14732
15253
15 674
16 161
16 650
17 283
17 668
17 908



1997 19 240 1078 698 12 37 6 115 210 18 162
1998 19 441 1138 727 12 40 7 115 237 18 303
1999 19474 1171 734 12 42 8 115 260 18 303
2000 19 522 1184 744 10 42 9 118 261 18 338
2001 19 630 1198 751 10 43 9 118 267 18 432
2002 19 578 1.114 654 10 50 10 120 270 18 464
2003 19737 1.130 664 10 50 9 121 272 18 607
2004 15803 1.175 683 8 52 8 146 278 14 628
2005 14 446 1.156 795 30 53 9 - 269 13 290
2006 16 999 1.163 769 27 56 6 - 305 14 673
2007 15904 1.276 849 1 56 5 - 365 13 352
Kaynak: Saglik Source: Ministry of Health

Bakanligi

Not. Askeri hastaneleri kapsamaz.

(*) Saglik Merkezlerinin tamami Temel Saglik Hizmetleri Genel Midiirligii'ne
devredildigi igin yataksiz saglik kurumlari iginde gosterilmistir.

(1) Her tirlii tedavi hi: i olan k ler,

y y

dogum ve gocuk bak leri, ruh ve sinir h leri, gogiis leri,

onkoloji hastaneleri ve saglik merkezlerini kapsar.
(2) 14 Subat 2005 tarihli 927 sayili Saglik bakanligi makam onay: ile Sosyal Sigortalar Kurumu
Saglik Bakanligina devredildiginden istatistiki veriler Saglik Bakanlig verileri icerisinde yer almistir.

(3) Kisilere, derneklere, yabancilara ait hastaneleri kapsar.
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Kamu ve 6zel yatakh saglik kurumlar yatak sayilari 1967-2007

Number of beds in public and

private in-patient institutions

Kamu-Public

Saglik Bakanhgi'na

Diger bakanlik ve

Toplam bagh resmi kurulusglara ait Ozel
N Sosyal

Yil Total | Attached to the Ministry | Attached to other ministries | Universite | Belediye Sigortalar® | Private

Year (1) of Health and official institutions | University | Municipality Social Insurance (2)

1967 | 59 173 41272 2884 2442 2 467 6456 | 3652

1968 | 64 966 44 270 2908 4 415 1773 7968 | 3632

1969 | 69 224 45 565 3082 5723 2235 9046 | 3573

1970 | 71486 47 270 3143 4 404 2 320 10455 | 3894

1971 | 74 556 47 985 2958 4643 2 365 12148 | 4457

1972 | 77 372 49 961 3020 4 643 2 370 12724 | 4654

1973 | 81075 52 360 3 051 5598 2 370 12990 | 4706

1974 | 83458 52 514 3007 6816 2 370 13621 | 5130

1975 | 81264 52 499 2761 7 004 2464 12756 | 3780

1976 | 82945 53 320 3203 7 004 2370 13886 | 3162

1977 | 83 036 54 319 3152 7671 2750 12007 | 3137

1978 | 86 526 54 294 3347 8 954 2795 14 095 | 3041

1979 | 96 752 56 155 3779 12 819 2329 17 820 | 3850

1980 | 99 117 57 076 3725 13 501 2539 18408 | 3868

1981 | 97765 57 321 3439 13 816 2 645 16 516 | 4 028

1982 | 96 138 58 283 2687 12 993 740 17 365 | 4070

1983 | 99 396 59 783 2935 13 803 976 17 352 | 4547
100

1984 496 60 483 2 862 13 803 928 17713 | 4707
103

1985 918 62 603 3048 14 653 920 17820 | 4874
107

1986 152 64 803 3042 15272 920 18220 | 4895
111

1987 135 65 448 2974 17 749 1160 18597 | 5207
112

1988 248 66 428 2 899 17 749 1160 19305 | 4707
116

1989 061 68 258 2926 17 749 1160 20129 | 5839
120

1990 738 71258 2926 18 068 1160 21096 | 6230
123

1991 706 72513 2991 18 298 1160 22174 | 6570
126

1992 611 74 078 2977 18 298 1160 22962 | 7136
131

1993 874 76 063 2877 19 009 1160 25041 | 7724
134

1994 665 77 753 2779 19 852 1160 25196 | 7925
136

1995 072 76 991 2779 20 811 1160 25.397 | 8934
139

1996 919 78 347 2897 22 056 1218 25359 | 10 042
144

1997 984 80 297 2897 23 383 1218 25934 | 11 255
148

1998 987 82 032 2897 23 828 1273 26279 | 12678
153

1999 465 84 022 2897 24 094 1313 27 062 | 14 077

2000 156 86 117 2287 24 647 1341 27 900 | 14 257
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549

159
2001 290 87 709 2287 24 754 1341 28 517 | 14 682
162
2002 235 88 827 2287 26 024 1389 28979 | 14729
164
2003 897 91 202 2287 26 162 1389 29157 | 14 700
171
2004 888 94710 1587 27 299 1296 32438 | 14 558
176
2005 785 130 843 1702 28 055 1324 - 14 861
180
2006 767 133 168 - 29700 1191 -1 16708
184
2007 983 135 240 910 29700 1138 - [ 17 995
Kaynak: Saghk g Source: Ministry of Health
Not. Askeri i Note. Military hgspitals are excluded.
(1) Her tiirlii tedavi hi: y yiikii olan hastaneler, (1) Includes hogpi which are responsible for providing all kinds of
dogum [ve gcocuk bakimevleri, ruh ve sinir i, gogiis i, medical services and also includes maternity and infant home| mental
onkoloji ilve saghk merkezlerini kapsar. and neurologicgl hospital, tuberculosis hospital, oncology hospital and
health
centers.
(2) Kisilere, derneklere, yabancilara ait kapsar. (2) Includes hospi owned by indivudials, foreigners minorities and assosiations.
(3) In the apprqgval 927 dated 14 Fabruary 2005, which was issued
(3) 14 Subat 2005 tafihli 927 sayili Saglik Bakanhgi makam onayi by
ile Sosyal Sigortalar Kurumu Saghk gi'na deyredildiginden Ministry of Heglth, as Social Insprance itution was assigned to Ministry of
i veriler Saghk g1 verileri igerisinde [yer almigtir. Health, istical data are inclugled in the data of Ministry|of Health.
Tablo 28: Turkiye’'de yillara gére saglk kurumlari
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Saglik personeli 1928-2006

Healthcare providers

Saghk Saghk

memuru memuru
Hekim Dis | Hemsire Health Ebe Eczaci Hekim Dis | Hemsire Health Ebe Eczaci
Yil Physician | hekimi Nurse officer | Midwife | Pharmacists Yil | Physician | hekimi Nurse officer | Midwife | Pharmacists
Year (1) | Dentist (2) (3) 4) (6)| Year (1) | Dentist (2) (3) (4) (5)
1928 1078 - 130 1059 377 128 | 1969 15203 | 3025 8110 9461 | 10251 2 546
1929 1090 - 164 1189 397 131 1970 15856 | 3245 8796 9954 | 11321 3011
1930 1182 - 202 1268 400 127 1971 16514 | 3517 9436 | 10285| 12176 3477
1931 1123 - 223 1224 429 115 | 1972 16290 | 3789 11358 | 10426| 13056 3981
1932 1188 - 216 1246 421 116 | 1973 18511 | 4279 13 401 11025| 13567 4781
1933 1211 - 257 1306 402 121 1974 20868 | 4269 12 641 8479 | 12228 4715
1934 1217 - 292 1303 413 124 | 1975 21714 | 5046 14806 | 11021| 12975 7 002
1935 1243 - 325 1365 451 125| 1976 23388 | 5379 16566 | 11517 | 13873 7 828
1936 1287 - 357 1405 471 135| 1977 23920 | 5954 19859| 11183 | 16785 10572
1937 1391 - 356 1497 486 137 1978 25230| 6826| 20966| 11141| 16219 11280
1938 1379 - 408 1604 529 143 | 1979 26298 | 7021 23797 11606 15904 11 865
1939 1514 - 409 1638 559 143 | 1980 27241| 7077| 26880| 11664 | 15880 12 059
1940 1500 - 405 1493 616 129 | 1981 28411| 6790| 29459 | 12226| 13890 11610
1941 1585 - 410 1462 475 138 | 1982 30956 | 7625| 29243| 11830] 13454 11428
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1942 1759 - 419 1501 667 139| 1983 32263 | 7763 29 316 10704 | 14570 11527
1943 1742 - 41 1564 687 131 1984 34195| 8133 30 261 10456 | 15536 11586
1944 1693 - 401 1615 786 128 | 1985 36427 | 8305| 30854| 10525| 17987 11602
1945 1945 - 409 1632 806 116 | 1986 37142| 8410 32392 11684 | 19127 12 866
1946 2181 - 473 2756 1110 137 1987 38829 | 8589| 34855| 12352| 21982 13 668
1947 2514 - 519 2963 1622 148 | 1988 42502 | 9639 38 903 18831 | 25665 14 567
1948 2617 - 643 2938 | 1326 115| 1989 46708 | 10132| 43374| 18869 | 27805 15 201
1949 2617 - 643 2938 | 1326 115| 1990 50639 | 10514 | 44984 | 21547 | 30415 15792
1950 3020 - 721 4018 1285 130 1991 53264 | 10623 47540 | 23813 | 33724 16 002
1951 6 570 953 687 3003| 1586 1047 | 1992 56985| 10703 | 50456 | 24160 | 35096 16 593
1952 6232 966 1368 4448 1734 1089 | 1993 61050 | 11069 54268 | 28776| 36263 17 696
1953 7179 | 1157 1496 3474 | 1946 1026 | 1994 65832 | 11457 | 56280 30811| 35604 18 366
1954 6913 978 1137 3208 1737 1231 1995® 69349 | 11717 64243 | 39342| 39551 19 090
1955 7077 958 1525 3927 | 2001 1256 | 1996 70947 | 12406 | 64526| 39075| 38945 19 681
1956 7603 | 1042 1492 4135 1852 1311 | 1997® 73659 | 12737 67265| 39658 | 40230 20 557
1957 739 | 1071 1608 3345 1965 1298 | 1998 77 344 | 13421 69246 | 41461 41059 21441
1958 7702] 1220 1804 3191 2102 1394 | 1999 81988 | 14 226 70270 | 43032| 41271 22 065
1959 7879 | 1287 1889 3366 | 2843 1387 | 2000 85 117 | 16 002 71600 | 46528| 41590 23 266
1960 9826 | 1395 2420 3890 | 3126 1406 | 2001 90 757 | 15 866 75879 | 45560 41158 22 922
1961 8214 | 1367 1658 3550| 3219 1390 | 2002 95190 | 17108 | 79059 | 49324 | 41513 22322
1962 8998 | 1555 1564 3443 | 3729 1507 | 2003 97.763 | 18.073 82.246 | 50.432| 41.273 23.757
1963 11124 1824 4736 5738 | 4080 1761|2004 104.226 | 18.363 82.616 | 57.723 | 42.649 24.615
1964 10051 | 1769 4184 5809 | 3837 1650 | 2005 106698 | 18.771 83.411 58.599 | 43.429 21.344
1965 10895| 1932 4592 4676| 4339 1771|2006 114.583 | 18.213 87.327 | 67.649| 43.301 24.612
1966 11335| 2140 5039 5180 | 4951 1933

1967 11875| 2246 6161 5897 | 5621 2203

1968 12389 | 2381 7 426 6494 | 6676 2307

Kaynak: Saghk Bakanlig. Source: Ministry of Health.

Not.Devlet

ve serbest galisan tiim saglhk personelini kapsar.

Note.Covers all healthcare providers working in public and private sectors.

gi'nda gérevli saglik p

Health personnel working for the Ministry of Defence are included

(1)

pratisyen ve asistan hekimlerin toplamidir.

(1) Total of specialists, practitioners and assistant doctors.

()

ik yiiksekokulu mezunu hemsire ve hemsire y

1 da

kapsar.

(2) Also covers nurses graduated from a school of nursing and assistant
nurses.

3) Saglik memuru, saglik koleji, saghk meslek

isesi ve kdy el

nstitiileri

(3) Covers those who have graduated from health colleges, public health

high schools and health departments of village schools.

saglik bolimi

i kapsar.

4) Koy ebesini de kapsar.
(5) 1988 yilindan itibaren Milli Savunma Bakanhgi'nda

gorevli

(4) Includes village midwives.

(5) Also pharmacists working for the Ministry of Defence included since 1988.

da dahil
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