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T.C. SAGLIK BAKANLIGI UYGULAMALARI

T.C. Saglik Bakanlig1 ile Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii ile Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu gibi bazi bagli kuruluslarinin uygulamalarinda tespit edilen sorunlar ve sektoriimiiziin
¢Oziim Onerileri asagida sunulmustur.

v' T.C. Saglik Bakanligma bagl kamu hastanelerinin alimlarinin KiK kapsaminda hastaneler
tarafindan yapilmasi durumunda firmalarin mali agidan siirdiiriilebilirliginin saglanmast i¢in
yapisal diizenlemelerin acilen yapilmasi, sartname ve sozlesmelere vadelerin yazilmasi
gerekmektedir.

v  Ihale sartnamelerine herkesin katilimmi saglayacak sekilde bir standart getirilmesi,
uygulama farkliliklarinin 6niine gecilmesi (6deme vadelerinin net yazilmasi, mal teslimi
programi, mal teslimi, numune talebi, miad1 dolan mallarin degisim talebi) gerekmektedir.

v’ Yaklasik maliyet hesaplanmasinda MKY'S yaninda giincel verilerin ve kurlarin da dikkate
alinmasi gerektigi degerlendirilmektedir.

v' Son zamanlarda 6zellikle DMO marifetiyle alinamayan malzemeler i¢in (yaklagik maliyet
iistli ve iki ihale aras1 dort ay olmasi gibi sebeplerle) artan bir dogrudan temin ve agik ihale
acildig1 gozlenmektedir. Odeme vadelerinin belirsizligi tedarikgilerde tereddiide yol
agmaktadir. Bu sebeple KIK kapsaminda hastanelerin alimlarinda da DMO’nun 8deme
vadesi emsal olarak gozetilmeli ve so6zlesmelere yazilarak bu kurala mutlaka uyulmalidir.

v" Sonuglanmis ihalelere iliskin hastaneler tarafindan %20 oraninda is artirimi yapilmaktadir.
Elbette yasal dayanagi olan bu uygulama siire¢lerinde (lilkemizin ve tiim diinyanin
igerisinden gegtigi zorluklar/belirsizlikler birlikte diisliniildigiinde) zaten eski kurdan
yapilmis olan bu ihalelerdeki is artiglar1 firmalar1 hem finansal hem de tedarik planlama
acisindan ¢ok zor durumda birakmaktadir. Is artirnmlarinin firma ile istisare edilerek talep
edilmesi degerlendirilmelidir.

v Yerli iireticiye desteklerin arttirilmasi (yerli mali {iriinlerin daha fazla tercih edilmesi)
saglanmalidir.

v Malzeme teslim siirelerinin ve adetlerin belirsizligi, DMO disinda alimlarda genel olarak
siparislerin ne zaman ne kadar talep edilecegi net degildir. Bu durumda firma elinde stok
bulundurmak zorunda kalmakta bu da stok maliyeti olusturmaktadir. Thale sozlesmesinde
teslimat tarihleri, adetleri ile birlikte belirtilmeli ve bu programa uyulmalidir.

v’ Verilen siparis tutarinin génderi kargo bedelinden ¢ok daha diisiik olmasi nedeniyle firmalar
siparis bedelinden ¢ok tasima bedeli 6denmektedir ve bu firmalara ek  maliyet yikii
getirmektedir. Bu durum g6z Oniine alinarak verilecek siparisler i¢in bir alt limit
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belirlenmesi ve/veya az alim yapan hastanelerin diger hastanelerden malzeme almasinin
saglanmasi soruna ¢oziim olacaktir.

v MDR kapsaminda firmalarin yapmak zorunda olacag: klinik arastirmalar i¢in kamu ve
tiniversite hastanelerinin uygulama hakkinda bilgilendirilmesi ve doktorlarin bu ¢alismay1
yapmalar1 i¢in bir diizenleme getirilmesi degerlendirilmelidir.

v Haksiz rekabeti azaltmak ig¢in piyasa gdzetim ve denetim faaliyetlerinin daha etkin
kullanilmasi saglanmalidir.

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
KAMU HASTANELERI GENEL MUDURLUGU
SAGLIK MARKET

v' Saglik Market Yeni Uriin Kaydi, Talep edilen Numune Sayisi, Numune Degerlendirme
Siiresi, Degerlendirme Ret Kriterleri

Yeni kayitlarda, numune talepleri ve numune degerlendirme siirelerinin uzun siirmesinin
yaninda son zamanlarda yeni basvurularin ¢ogunlukla degerlendirme sonucunda, yeterli
aciklama yapilmadan, gecerli bir rapor sunulmadan ve degerlendirmenin kimin tarafindan,
ne sekilde, hangi ortamda, hangi yeterlilik ile hangi birim tarafindan yapildig: bildirilmeden
“’{irlin alan uzmanlar’,” ¢ degerlendirme sonucu’’, “’komisyon iiyelerince’’ gibi ucu agik
ifadeler ile ret edilmektedir.Yapilan numune degerlendirmelerinin

Hangi hastanede

Hangi hastada

Hangi tarihte

Hangi saglik ¢alisani

Hangi operasyon ve/veya uygulamada
Hangi ortamda ve sartlarda

Hangi endikasyon ya da teshis kapsaminda
kullanildigin1 gosteren resmi raporun da tedarikgilere gerekgeleri ile resmi
olarak tebligi gerekmektedir.

Bu belirsizlikleri bertaraf etmek ve basvurulari kisa zamanda sonug¢landirmak igin
Uriin

Takip Sistemi {izerinden kontrollerin yapilmasi ¢6ziim olacaktir. Saglik
Bakanligmin Uriin Takip Sistemine kayitli olan her {iriiniin, Bakanlik tarafindan
T1bbi Cihaz olarak kabul edildigi ve tiim denetim kriterlerinden sonra ilgili bilgi ve
belge sunumu ile UTS ye kayit edildigi unutulmamalidir.

v Fiziki numune degerlendirmesinin,
o Piyasaya yeni girecek iiriinlere, degerlendirme kriterleri belirlenerek bir defaya
mahsus uygulanmasi,
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o Uzun vyillardir hastaneler tarafindan kullanilmis ve halen kullanilmakta olan, ancak,
Saghik Market sistemine yeni girecek iiriinlere numune istenmesi kayit siirelerini
uzatmaktadir. Bu iiriinlerin UTS’den  kontrol edilerek basvurularin kabul
edilmesi,

o Uzun yillardir hastaneler tarafindan kullanilmis ve halen kullanilmakta olan,
daha 6nce SM’e dahil edilmis ve DMO ihalelerine girilmis, ancak, Saglik Bakanlig1
tarafindan yeni alt grup tanimlar1 yapilmasi gerekgesi ile kaydi silinen iiriinler
icin yeniden basvuru yapilmasi gereklidir. Uzun zamandir DMO ihalesi ile alinan
ve kullanilan bu {rlinler i¢in  yeniden basvuru yapilmasi ve yeni numune
degerlendirmesi sonucu ret edilmesi kabul edilebilir bir durum degildir. Kurumunuzca
vapilan diizenlemeler nedeniyle daha once sistemde olan ve sistemsel hata nedeniyle
silinen éiriinler bagvuru gerektirmeden sisteme tekrar alinmast,

o Uzun villardir hastaneler tarafindan kullanilmis ve halen kullanilmakta olan, daha
once SM’e dahil edilmis ve DMO ihalelerine girilmis, ancak, MDR sebebiyle
barkod degisikligine gidilen iiriin i¢cin numune istenmesi kayit siirelerini
uzatmaktadir. UTS'de MDR kayitlar1 yapilirken MDD baglantis1 yapilmaktadir.
Siireci kisaltmak igin numune istenmeden UTS’den kontrol edilerek basvurularin
kabul edilmesi, bu baglantinin kullanilmasi,

Onerilmektedir.

Fiziki numune degerlendirmeleri devam ettigi siire zarfinda yapilacak ihalelere
firmalar istirak edemeyecektir. Bu durum; hem is siireglerini, hem rekabeti, hem de
iirlinlerin hastaya erisimine engel olarak kamu sagligini olumsuz etkilemektedir.

v’ Thalede firmada kalan malzemeyi Tiirkiye ¢capinda onlarca hastaneye teslim alinirken, bir
hastane bu malzemeyi kullanmiyoruz agiklamasi ile iiriinii kabul etmemektedir. Bu da
firmalarin teslim islemini yapamamasina ve ceza almasina neden olabilmektedir. DMO
Saglik Market Sisteminde kayitli, sartnamesi uygun ihalesi tamamlanmis bir malzemenin
teslim alinmamas1 hastane insiyatifine birakilmamalidir.

v Saglik Market’de hali hazirda kayitli olan iiriinler i¢in de ihale asamalarinda saglik
tesislerinden numune alindig1 ve alinan numune adedi kadar iiriiniin tedarik¢i tarafindan
ikame edilmesi gerektigi durumlar da séz konusudur. Uriinlerin Saglk Kuruluslarina ve
hastalara hizli erisiminin saglanabilmesi, ihale iptallerinin éniine gegilebilmesi bakimindan
hali hazirda Saglik Market 'te kayitly iiriinler icin numune talep edilmemesi onerilmektedir.

v" Teslimatlarin aksamamasi igin hastane firma iletisim kanallarinin sistemde yer almasi (depo
adresi, depo sorumlusu dahilisi yetkili kisi bilgisi), bu teslimat problemi ic¢in kargo
firmalarindan takip numaralarinin sorgulanacagi bir sistem gelistirilebilir.
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v" Saglik Market ihale ile alinan ve hastane stoklarinda bekleyen genel stok durumunun bir
havuzda goriilebilmesi icin bir alt yap1 olusturulmasi ve taleplerin bu sistem kontrol edilerek
yapilmasi hastanelerin ellerindeki stoklarin zayi olmamasini saglayacaktir.

T.C. HAZINE VE MALIiYE BAKANLIGI
DEVLET MALZEME OFiSi SATINALMA UYGULAMALARI

T.C. Hazine ve Maliye Bakanligina bagl Devlet Malzeme Ofisinin Saglik Market veya tibbi
cihaz sektoriinii ilgilendiren mevzuat degisikliklerinde TITCK, SGK, DMO ve KHGM ile
etkin iletigim halinde olmas1 ve sektorel sivil toplum kuruluslarimizdan goriis almasi orta ve
uzun vadede gerek tedarik giivenligi gerekse uygulama kolaylig1 agisindan tiim taraflara
fayda saglayacagi gibi kamu yarar1 saglanacaktir.

Bu genel prensip ¢ercevesinde mevcut Devlet Malzeme Ofisinin satin alma uygulamalarinda
yasanan sorunlar ve ¢6ziim Onerilerimiz asagida siralanmistir.

v' Alima Esas Fiyat Kaynakli ihale Iptalleri

v' Saghk Markette Kalite

v Numune Degerlendirme Siiregleri

v DMO Saglik Market Ihale sonuglarmin DMO sistemi iizerinden katilimcr, fiyat bilgileri
ile beraber sektorle paylasilmasi

v SMT’lerde anlagma yapan firma isimlerinin sistemde gosterilmesi

v" Her ihale sonrasinda SMT bazli ya da iirin grubu bazinda ihale adetlerinin satin alinan
adet ve tutarlarin (firma belirtmeksizin) donemsel olarak paylasiimasi

v' Diizenli alimi yapilan SM ler i¢in, ayr1 ihale donemi yapilarak, diger saglik market
ihale siire¢lerinin daha hizl yiiriitiillmesinin saglanmasi

v" Hinterland degisimine izin verilip verilmeyeceginin sistemde gosterilmesi

v" Hastane bazli minimum siparis kotasi uygulanmasi

v’ Thaledeki talep edilen miktarmm ¢ok oldugu kodlarda kismi teklife imkan taninmasi

v’ Izmir ve Ankara’nm Istanbul gibi bélgelere béliinmesi

v/ Miicbir sebep icin DMO tarafindan kabul edilecek sair benzer hallere savas
durumlarinin kapsama alinmasi

v" SM kodlarinda tek firma esli olan tirlinler i¢in pazarlik usulii alim yapilmasi

v" Yazilim ve Altyapi Degerlendirmesi

v' Operasyonel Siiregler

v' 28.10.2024 tarihinde, DMO’nun istedigi Muvafakatname kapsaminda *igletmeleri adina
diizenlenmis olan giimriik beyannamelerinin Ticaret Bakanlig1 veri tabanindan temin
edilmeyecegi* bildirilmis olmasina ragmen hala rekabete ve gizlilige aykir1 oldugunu
diistiniilmektedir.

KATALOG ALIMLARI

DMOQO’da ihale ile alinan bazi iiriinler kataloga ge¢mis ve firmalar fiyat tekliflerini DMO’ya
gondermistir. Lakin pazarlik i¢in firmalara heniiz bir davet gelmemistir. Tabi bu durumda
firmalar daha 6nce ihale ile verdikleri iriinler yil arasinda kataloga gecince stok, ana firma
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ile anlagmalar vs. sikintilar yagamaya baslamistir. Bu belirsizlikte firmalar yeni yilda nasil bir
is plan1 yapacaklarina karar verememektedir. Bu konuda ilgi firmalar bir bilgilendirme
yapilmasi onemlidir.

HASTA BASI FATURALAMA iSLEMLERINDE SiPARIS iPTALLERI

DMO saglik market iizerinden hasta bas1 faturalama islemlerinde olusmus siparis formlarinin
iptal edilmesi hususunda, DMO siparisin iptali i¢in firmalardan vergi 6demesi yapilmadan
stireci baglatmamaktadir. Halbuki siparis iptalleri konusunda hastaneler tarafindan hatali
hasta ismi hatalit TC numarasi vs gibi firmalarin kontrolii disinda hatalar olabilmektedir.
Bildirimler olmas1 durumunda bile bu tutarlar firmalara yansitilarak ancak iptal siireci
baslatilabiliyor. Bu konuya da ¢6ziim tiretilmesi 6nemlidir.

ALIMAESAS FIYAT KAYNAKLI IHALE iPTALLERI

Alima esas fiyat kaynakli ihale iptalleri nedeniyle ihaleler tekrar edildiginden;

v" Sonuglanma siireleri artmis oluyor,

v' Hastaneler malzemesiz kaliyor,

v" Daha yiiksek fiyatlar ile dogrudan temin ile alim yapiyorlar.

v' Biriken talep miktarlar1 ¢ok artabiliyor firmalar olusan adetlere teklif vermekte
zorlanabiliyor,

v" Enflasyon nedeni ile fiyatlar arta biliyor ve dolayisi ile tekrar ihalesinde daha yiliksek
fiyatlar veriliyor.

v’ Iptal nedeni ile stokta bekleyen iiriinler firmalara yiik getiriyor.
ONERILER

v" Gergeklesen ihale sonuglarindan SM kod kapsaminda olusan fiyatlarin alima esas fiyat olarak
kullanilmast

v Kur farki, TEFE-TUFE, Enflasyon, Lojistik, Giimriik gibi kalemlerdeki artiglarin alima esas fiyat
caligmalarinda yaklasik maliyete yansitilmast.

v" Fiyat nedeniyle iptal edilen DMO ihalelerinde teklif edilen fiyatlarin dikkate alinmas,

v MKYS’ye faturalarin zamaninda ve dogru girilmesi saglanirsa kullamilan veriler daha saglikl
olacaktir.

v Alima esas fiyat tespitlerinde internetten tibbi cihaz fiyat arastirilmasi internetteki saticimin ve
tirliniin glivenirliginin bilinmezligi nedeniyle Kurum’u yaniltabilmektedir.

SAGLIK MARKETTE KALITE
Mevcut Durum ve sikintilar,
v’ Thalelerde sistemde yer alan en diisiik fiyat teklifi veren firmalar ihaleyi kazanmaktadur.

v SMT sartnamelerde nitelikli malzemeler igin ayristirici maddeler yer almadigi ve teknik
ozellik farkliliklari i¢in yeterince kirilim olmadigindan dolay1 kullanicilar alinan iiriinlerden
memnun kalmamaktadir.

v' Hastanelerin ihtiyacini kargilamayan malzemeleri kullanmasina ya da kullanamadiklar1 bu
malzemeler i¢in ¢esitli izinleri alarak dogrudan temin yontemiyle tibbi malzeme almalarina
neden olmaktadir. Hastanelerin stoklarinda kullanmadiklar1 tibbi malzemeler oldugu ig¢in
farkli yontemlere alim yapmalarina izin verilmemektedir.

v’ Kaliteli ve yiiksek teknolojiye sahip iriinler de bu sebeple saglik marketin disinda
kalabilmektedir.
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ONERILER

v" Saglik Bakanhig tarafindan yeterli ayrigmanin saglanmasi

v Thale fiyat teklifleri arasinda yiiksek oranlarda fark varsa o kalemlerin ayrica
degerlendirilerek tiriin 6zelligi farkliliklarin gozetilmesi buna gore alt kirilimlarin agilmasi
ve dogru rekabetin saglanmasi

v' Firmalarin iiriin gruplarini anlatabilmesi i¢in teknik sunum giinlerinin olusturulmasi

v" Sistem lizerinden tiriin memnuniyeti ile ilgili geribildirimlerin alinmasi,

v" Saglik market teslimatlarinin hastane depo stoklarindaki tiiketim miktarlarinin incelenerek
kullanilmayan fiiriinler veya tiikketim miktarinda asir1 artig olan iiriinlerle ilgili hastanelerden
geri bildirim alinmas1

NUMUNE DEGERLENDIRME SURECLERI
Mevcut Durum ve saha sikintilari,
v DMO’ya yeni iriin eklenmesi igin numune istenmekte ve c¢ogunlukla irinler Saglik

Bakanlig1 tarafindan yeterli aciklama yapilmadan red edilmektedir.

v Numune degerlendirme siiregleri ilgili detaylar ¢er¢eve anlasmada yer almamaktadir.

v Numune degerlendirme siiregleri ile ilgili hangi asamada (hastaneye gonderildi, kullanildi
vb.) oldugunu firmalar 6grenememektedir ve ¢ok uzun siirmektedir.

v" Tim trlinler i¢in numune istenmesi ¢ok fazla bir maliyet olusturmaktadir.

ONERILER

v" Bagvuru sonrasinda numune degerlendirmelerine bir standart getirilmesi (hem siire hem adet
orneklem bazinda) {riin kayit silire¢lerinin  hizlanmasini saglayacaktir. Numune
degerlendirme siire¢lerinin ne kadar siirede sonuglanacagi, nasil bir yol izlenecegi ¢ergeve
anlagmada yer almali veya bir baska duyuru ile netlik saglanmasi,

v Numune sonrasi bagvuru red edilmeden, 6nce red nedeni bildirilerek firmadan goriis, belge
vs. ile bilgi istenmesi ve degerlendirme sonucunda red verilmesi silirecin yonetiminin tiim
taraflarca daha anlasilabilir ve seffaf olmasini saglayacaktir.

v Her SM kodundan numune istenmesi yerine SMT bazli numune talep edilmesi

v Numune degerlendirme siiresinin artmamast i¢in en kisa siirede tiriinii degerlendirebilecek
hastaneye {irlin génderilmesi ve bu siirenin 1 ay1 agmamasi.

v" Uzun yillar kurumlarda kullanilan kalitesi kanitlanmus tiriinlerden ¢ok piyasaya yeni giren
tirtinlerin test edilmesi

URUN EKLEME VE URUN CESITLILIGI

Mevcut durum ve saha sikintilari,

v’ Sisteme yeni iiriin kayitlari ¢ok ge¢ sonuglanmakta, bu firmalarin iriinlerini piyasaya
sunmasini engellemekte ve bu durumda firmalar ihalelere girememektedirler. Komisyon

toplanmasi, degerlendirilmesi ve karar verilmesi belirli periyotlar halinde yapilmasi
gerekirken bu periyotun belirsizligi yeni {iriin ekleme konusunda siireci belirsizlige
itmektedir.

v" Yeni iiriin bagvurulart ge¢ degerlendirmekte ve ¢ogu da olumsuz sonuglanmaktadir.

v" Sahada her iiriinii ayn1 sekilde degerlendirmesi ciddi sikintilar olusmaktadir.

ONERILER

v’ Uriin cesitliliginin artmast igin yeni iiriin basvurularinin ivedilikle degerlendirilmesi.
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v' Hastanelerin sistem lizerinden talepleri degerlendirilerek gelen taleplere gére malzeme kodu
agilmasi.
v' Hali hazirda, bagka firmanin anlasmasinda bulunan ayni barkodlu tirtinler i¢in, yeni tirtin
ekleme otomatik yapilabilmeli ( ayni1 barkodlu iirtinlerin farkli bayileri, firma anlagsmalarini
iirlin eklerken yasanan sorun)

OPERASYONEL SURECLER
Mevcut durum ve saha sikintilar,

v' Hastanelerin teslimat bildirimlerini geg bildiriyor bu da 6deme siireglerini etkilemektedir.

v DMO ihale malzeme teslimatlarinda hala problemler yaganmaktadir.

v DMO ihale malzeme teslimatlarinda hala problemler yasanmaktadir. Kargo ile teslim edilen
iriinler sistemden teslim edildigi goziikmesine ragmen kurum yetkilileri sisteme girisleri
yapmiyor ve ceza siireci basliyor veya kargocu teslim ettim dedigi iiriin ortadan kayboluyor.
Gerekirse altyapilari giiclii kargo firmalarindan takip numaralarinin sorgulanacagi bir sistem
gelistirilebilir.

ONERILER

v' Hastanelerin teslimat bildirimleri i¢in bir kriter, bir siire belirlenerek faturan ge¢ girmesinin
Oniine gecilmesi,

v Dogrudan siparis {Uriinlerde tedarikgi faturasi kesilmeden {iriiniin kullanilmasinin
saglanmast

v’ Hastane firma iletisim kanallarinin sistemde yer almasi (depo adresi, depo sorumlusu
dahilisi yetkili kisi bilgisi)

v' Steril poset/Kutu boliinmesine yol agmayacak hastane bazli minimum miktarlarin
belirlenmesi

v Hem ihale hem katalog olan iiriinler ihaleyle alinamiyorsa o iiriinlerin katalog anlasmasinin
yapilmasi

v' Alim yontemi degisikliklerinin en az 1 ihale dénemi Once firmalara bilgi verilmesi (saglik
marketten kataloga donecek tirtinler vs igin)

T.C. CALISMA BAKANLIGI SOSYAL GUVENLIK KURUMU
UYGULAMALARI

v" Son déonemlerde yapilan SUT degisikligi mevcut ekonomik durumda hala fiyatlar yetersiz
kalmakta, artiglar1 konusunda tutarsizlik yasanmakta, her {iirline ayni oranda arttirim
yapilmamaktadir.

ONERI

SUT fiyatlarinin tiim {rlinler i¢in fiyat artis oranlarinin ekonomik, piyasa kosullar1 goz
Online almarak, diizenli periyotlarda giincellenmesi ve rutin olarak yenilenmesi
gerekmektedir. Bunun i¢in SUT fiyatlarmin siirekli giincellenebilecegi bir mekanizma
olusturulmali ve SUT fiyatlarinin belirlenmesi siirecinde yetkili “Saglik Hizmetleri
Fiyatlandirma Komisyonun” da sektor temsilcileri de yer almast gerekliligi
degerlendirilmektedir.




MAANIAD

MARMARA TIBBI CIHAZ URETICI
VE TEDARIKGILERI DERNEGI

TIBBi CIHAZ SEKTORUNDE YASANAN SORUN TESPITLER
VE COZUM ONERILERI

v" SGK basvuru déonem sayisi yetersiz kalmakta, basvuru sonuglari ve itiraz sonuglar geg

aciklanmaktadir. Eslestirme, degerlendirme siiresi ¢ok uzun oldugundan tedaviler i¢in
gereken iriinlerin zamaninda pazara girisi engellendiginden kamu sagligiin tehlikeye
atildig1 degerlendirilmektedir.

ONERI

Basvuru sayisi artirilmali ve bagvurularin zamaninda sonuglanmasi i¢in takvim belirlenip o
takvime uyulmasi, bu suretle tedaviler i¢in gereken iirlinlerin zamaninda pazara girisinin
saglanarak kamu sagliginin tehlikeye atilmamasi gerekliligi degerlendirilmektedir.

v Medula sisteminde kayith olan iiriinlerin bilgilerinde her firma kendi yetkisi ile baglanip
gorebilmektedir. Ancak halihazirda sistem igerisinde yer alan iriin listesi firmalarin
yiikledigi ilk listedir ve gilincel degildir.

ONERI
Bu sistemdeki bilgilerin giincellenmesi ve her firmanin SUT a esli {iriin bilgilerinin en son
halinin sistemde yer almasinin saglanmasi gerekmektedir.

v Tibbi_Malzeme Basvuru Kilavuzunda basvuru siirecini kolaylastiracak diizenlemeler

yapilmalidir.

ONERI

Sehven yapilan hatalarin diizeltilmesi i¢in basvurular kolaylastirilmali ve kisa siirede
sonuclandirilmalidir. Bagvuru dosyasi hazirlanmasi konusundaki tereddiitleri ortadan
kaldirmak i¢in sektore yonelik bir egitim diizenlenmesi gerekliligi degerlendirilmektedir.

v’ Uriinlerini MDD den MDR’a farkli barkodla geciren iireticiler bulunmaktadir._
ONERI
Daha 6nce SUT kaydi bulunan bu tiir {irlinlerin SUT basvurusu olmadan, MDR’a ayni
barkodla gecen firiinler gibi otomatik olarak SUT eslemesi yapilmasi gerekliligi
degerlendirilmektedir.

v' Mevcut ve ileride olusabilecek olasi _sorunlarin_kisa zamanda c¢oéziimlenmesi_icin
Sektorel Sivil Toplum Kurulusu temsilcilerinin de Genel Saglik Sigortasi biinyesinde
olusturulan Tibbi Malzeme Odeme Komisyonu (TMOK) ve Tibbi Malzeme Degerlendirme
Komisyonlarinda (TEDK) yer almasi1 ve/veya sektor temsilcileriyle belirli donemlerde

mutad toplantilar yapilmasi gerekliligi degerlendirilmektedir.

T.C. TICARET BAKANLIGI UYGULAMALARI

v GUMRUK UYGULAMALARI
Glimriiklerimizdeki birbirinden farkli ve degisen uygulamalarin olabildigince standardize
edilmesi gereksiz maliyet ve is ylkiinii azaltacaktir.
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Bir takvime gore agiklanacak planla ypilacak tarife, usul ve vergi degisiklikleri bir yila kadar
uzayan teslimatlarla yapilan ihalelerdeki sektdriin magduriyetlerini ortadan kaldiracaktir.

1.1. flave Giimriik Vergisi Uygulamalar

Ilave giimriik vergileri t1ibbi cihaz firmalarina ek maliyetler getirdiginden dolay1 olusan
magduriyetin 6nlenmesi adina, 6zellikle Tiirkiye’de iiretimi olmayan tibbi cihaz GTIP
kodlarinda glimriik vergisi ve fonlarin kaldirilmasi gerektigi diigiiniilmektedir.

Hammadde, yar1 mamul ve ambalaj malzemesi ithalatlarinda ilave Giimriik Vergisi (IGV)
Uygulamas1 Tibbi Cihaz iireticilerimizin maliyetlerini arttirmakta dolayisiyla rekabetini
oldukca azaltmaktadir. Bilindigi tizere Tibbi Cihazlarda tavan fiyat1 belirleyen SUT ve
MKYS gibi mekanizmalar maliyetlerin satis fiyatina yansimasini engellemektedir. Bu
durumda da iireticiler ciddi zarar etmekte ya da bu iiretimden vazgegmektedir.

IGV yiiziinden pahalrya mal olan malzemeler yerli iiriinlerin satis fiyatin1 arttirmakta ihracat
pazarlarinda da tireticiyi zora sokmaktadir. Dahilde isleme rejimi tam olarak kolay bir sekilde
calismamaktadir. Ayrica Kizilay gibi dernek statiisiinde oldugu halde Kamu Kuruluslari ile
ayni haklara, imtiyazlara sahip kuruluslarinda agmis oldugu uluslararasi ihalelerin dahilde
isleme rejimi kapsamina alinmasi gerekmektedir.

ONERI

Yerli tireticiler (kapasite raporuyla belgeleyenler) ithalat yoluyla edinecekleri hammadde,
yart mamul ve ambalaj malzemesi ihtiyaglarini giimriik vergisi uygulanmadan alabilmelidir.

Ozellikle Uzakdogu menseli iiriinler olmak {izere iireticilerimizin haksiz rekabet ile
karsilastigi tarifelere IGV uygulanmasi hem iiretimimizi hem de sektordeki istihdami kisa
siirede arttiracaktir. Uygulama karari icin TOBB Medikal Meclisinin de igerisinde yer
alacagi bir teknik heyet kurulup ihtiyag, yeterlilik ve muadil hususlarin iyi degerlendirilmesi
gerekmektedir.

GTIP numarasina bagli olarak yapilan degisikliklerde baska sektorlerde etkilendigi icin ilag
hammaddeleri icin yapilana benzer bir sekilde, doksanl yillarda yapilan tesvik sistemine de
benzer bir sekilde firmalar kapasite raporlarinda belirtilen giimriik vergisine tabi malzemeler
i¢cin kurumdan bir karne alirlar, ithalatlar bu karneye islenir. Karnedeki izin verilen rakam
bitene kadar giimriik vergisi ve fon ddemeden ithalat yapabilirler.

1.2. TAREKS Uygulamalan

Gulimriiklerde TAREKS kapsamindaki tiriinlere fiziksel muayene yapilmakta ve denetimlerin
sonuclanmasi en az 2 haftay1 bulmaya baglamigtir. Denetim siiresinin uzun olmasi nedeniyle
tedarik stiresi uzamakta hastaya iiriin ulagtirtlmasinda gecikmeler olmaktadir. Ayrica denetim
i¢in her tirlinden 1-2 tane numune alinmakta ve denetim sonrasi {iriin kullanilmayacak sekilde
zayi olmaktadir.

ONERI:

Herhangi bir sorun olmadig siirece tiim mevzuat gerekliliklerini yerine getirerek
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belgelendirilmis  ve Yetkilendirilmis Yikiimlii Sertifikasi (YYS) sahibi firmalarin
TAREKS denetimlerinde yerinde denetim yerine belge kontroliinden denetimin
sonuclandirilmasi, yerinde denetimlerinde 6ngdriilen sonuglanma siirelerinin dogru planlama
yapabilmesi ve glimriiklii alanda beklemeleri minimize edebilmesi agisindan beyan sahibine
bildirilmesi, denetim siireleri i¢in denetmen sayisinda islem hacmine baglh olarak artis
yapilmasi Onerimizdir.

v TESVIK VE DESTEK UYGULAMALARI

1. Eximbank kredi bagvurusu ve kullanimi siireclerinde yasanan sorunlar firmalarin ihracat
basarilarint1 olumsuz etkilemektedir. Asagidaki konularda diizenleme yapilmasi
gerekmektedir. Eximbank kaynaklar1 devlet destegi ile artirilabilir, kredi kullanim
kosullar1 hafifletilebilir, ihracata 6zel miisteri temsilcileri atanabilir, firmalara 6zel destek
verilmesi saglanabilir, alinmis ve sdzlesmesi yapilmis siparisler ve Devletten alacagi olan
firmalarin alacaklar1 teminat olarak kabul edilebilir ve firmanin ge¢mis performansina
bagli olarak teminat mektubu orani diisiiriilebilir.

2. Yurt dis1 tesvik 6demelerinin firmalara ¢ok uzun siireler sonunda 6denmesi firmalari mali
olarak zorlamakta, rekabet giiciinii azaltmaktadir. Tesvik Odemeleri maliye ile vergi
alacaklar1 mahsuplastirilabilir, yurt dis1 harcandi tesviklerinin 6deme giinii kuru ile
O0denmesi saglanabilir, kamu alacaklarinin devlet bankalar1 ya da katilim bankalar
tarafindan 6denmesi saglanabilir, bu sekilde kamu kurumlarinin bankalara bor¢lanmasi
saglanabilir ve kamu alacaklar1 bankalarda teminat olarak kullanilabilir.

Thracattaki devlet tesviklerinin (fuar destekleri ve pazar arastirmasi destekleri) ddemelerinin
daha kisa siirede yapilmasi, nakliye ve personel yol iicretlerinin de desteklenmesi yeni
pazarlar bulunmasinda dolayist ile ihracatin artmasinda etkili olacaktir.

TIBBi CIHAZ URETIMI ILE iLGIiLi
GENEL SORUNLAR VE COZUM ONERILERI

Saglik Uriinleri Uretimi ve tedarigi, iktisadi ve sosyo politik biitiin tehditlere kars1, hukuki,
kurumsal ve finansal giivencelere ve bu anlamda “pozitif ayrimciliga” sahip olmalidir. Saglik
tireticilerinin ve tedarik¢ilerinin, iiretim, yatirim yapma, yatirim ¢ekme, istihdam yaratma,
ihracat yapma kararlariin, tek tek firmalarin cesaret ve azmine birakilmasinin iyi bir politika
olmadig1 konusu en biiyiik mutabakat konusu olmalidir.

Diger biitiin ¢oziimlerle beraber, saglik tedarik¢ilerinin doviz kuru dalgalanmalarindan, girdi
maliyetlerinin asir artislarindan, yiiksek enflasyon nedeniyle ihale ve resmi fiyatlamalarinin
enflasyon ve kurdaki olumsuz degisikliklerden miimkiin oldugunca etkilenmemesi, geri ddeme
konusunun konjonktiirel bir talih olmaktan ¢ikarilmasi i¢cin HUKUKI VE KURUMSAL
giivencelerin saglanmasi asagida 6zetlenecek ve bunlarla ilgili tiim sorunlar1 ¢6zmek i¢in
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oncelikli ve ¢ok giiclii bir temel olusturacaktir.

Saglik Teknolojileri Uretimi, en az Savunma Sanayi kadar orta ve yiiksek teknoloji
kullanmaktadir. Saglik Hizmetleri konusunda ki deneyimlerimiz, bu alanda kullanimdaki
mevcut tibbi cihazlardan daha iyilerini yapmak ve diinyaya servis etmenin miimkiin olduguna
isarettir. Konuyla ilgili mevcut durum ve zorluklar ve isaret ettigimiz ¢oziimleri asagida
siralamak gerekirse ;

Tibbi Cihaz Sektoriiniin, kapsadigi alan itibariyle bir ¢ok bakanlik ve kurum ile iligkisi vardir.
Sektoriimiiziin sinirlt agirlig ve giic , Sektor’li idare, takip ve kontrol eden ¢ok sayida Kurum
arasinda dagildigi i¢in, dagilan giiciimiiz biitiin bu kurumlar arasindaki koordinasyonun
etkinlik ve yeterliligini saglama konusunda zay1f kalmaktadir. Bu yiizden sorunlarin ¢6ziimii
maalesef kisilerin insiyatif ve iyi niyetine bagli olmak vasfini tasimaktadir. Yapilacak ilk
islerden biri , ya Saglik Bakanlig1’nin, tiim bakanlik ve kurumlar nezdinde sorunlarimizin
takibi, politika ve strateji olusumu, koordinasyonun saglanmasi konularinda gorevi dogrudan
ve en list seviyede listlenmesi ya da bu gorevin Cumhurbagkanligi nezdinde yapilmasi
gerekmektedir.

S6z konusu yetki ve koordinasyon asagidaki hususlar1 kapsamalidir:

*%*Sektoriin Stratejik Onceliklerinin Belirlenmesi**

- #*Politika ve Strateji Gelistirme:** Tibbi cihaz sektoriiniin gelisimi i¢in ulusal diizeyde bir
strateji olusturulmasi, sektoriin ihtiyaglarinin daha iyi anlasilmasini ve bu dogrultuda uygun
politikalarin gelistirilmesini saglayabilir. Thdas edilecek bir “Tibbi Cihaz Baskanlig1”
Sektor!iin stratejik onemini vurgulayan ve bu alandaki yatirimlart artirmayi1 ve ¢ekmeyi
hedefleyen uzun vadeli politikalar gelistirebilir. Bu politikanin tiim 6zel, kamu kuruluslar
ve bakanliklar tarafindan uygulanmasi en biiyiik yetkiyle ve en tepe noktadan takip
edilebilir.

- **Koordinasyon ve Is birligi : ** Tibbi Cihaz Sektorii, birden ¢ok bakanlik ve kuruma
bagli bir sektordiir.
Kamu kurumlari, iiniversiteler, 6zel sektor ve sivil toplum kuruluglar1 arasindaki is birligi
koordine edilebilir. Mevcut durumda tiim kurumlar kendi hedefleri dogrultusunda Tibbi
Cihaz Sektoriinii degerlendirmektedir. Her kurum i¢inde Tibbi Cihaz sektoriiniin agirliginin
degisik ve diisiik olmasindan dolay1 problemlerin nihai olarak ¢6ziimii miimkiin
olmamaktadir. Boyle bir oOrgiitlenme, kurumlar arasi dogru iletisim ve etkinligi de
saglayacaktir.

- **Diizenleyici Cercevenin Gii¢lendirilmesi**
Tibbi cihazlar, bilindigi gibi Avrupa Toplulugu regiilasyonuna baglidir. Avrupa Toplulugu
nezdinde onayli kuruluslarimizin atanmasi gibi konularda zaman zaman sorunlar
olusmaktadir. Bu sorunlarin daha kolay asilabilmesi i¢in konunun devletin en iist makami
nezdinde takip edilerek politik olarak desteklenmesinin 6nemi biiyiiktiir. Bu yaklasimin
uygulanmasi, yerli iireticilerin rekabet giiclinii artirirken, Tiirkiye’ nin ihracat potansiyelini
de artirabilir.
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-**Farkindalik ve Egitim Faaliyetlerinin Artirllmasi**
Yerli tibbi cihazlarin kalitesini ve giivenilirligini vurgulayan bilgilendirme kampanyalar1
diizenlenerek Tibbi cihaz sektoriiniin toplumda ve saglik profesyonelleri arasinda daha iyi
taninmasi saglanabilir. Basta doktorlarimiz ve kullanicilarimiz olmak t{izere halkimizin yerli
iiretime giiveni digiiktiir. Yerli malin kalite ve giivenliginin saglanmasi ile beraber Hep su
soru giindeme getirili ‘sen bunu kendi ¢ocuguna kullanir miydin?’. yogun bir PR ve tesvik
ile doktorun/kullanicinin se¢im hakkina dokunmadan ‘Yerli Mali® veya ‘Yerli Uretim’
algisinin tekrar gliglendirilmesi gerekmektedir.

-**T1bbi cihaz sektoriinde yerli veya yerel iiretimin artirilmasr**

Oncelikle, iilkemizin ekonomik gergekliginin iyilestirilmesi ve fakat ondan bagimsiz olarak
da Sektor’lin faaliyet kosullarinin iyilestirilmeden ve gereken giiven ortami saglanmadan
yerli iretimin ve yatirimlarin arttirilmasini ongormek ¢ok gergekei goriinmemektedir.
Gegtigimiz son birkag senede yerli tireticiler ve tedarikgiler ¢ok hirpalandi. Finans sektorii
varligina varlik katarken reel sektor varligindan ¢ok sey kaybetti. Gelecege doniik timitler
biiyiik 6l¢iide zarar gordii. Sektor’iin ekonomik dengesizliklerden etkilenmeyecegi hukuki
ve kurumsal diizenlemeler esastir.

Ayrica, ekonomiye bagli olmayan ve ¢oziim bekleyen bir ¢ok problemin varligindan sz
etmemiz gerekir. Se¢cim doénemleri, sorunlarimizin ¢oziilmesi konusunda maalesef olumlu
katkida bulunamadi.S6ziinii ettigimiz sorunlarin ilki ,DMO Saglik Market tarafinda iiriin
kabul siiregleridir. Bununla ilgili olarak yapilacak degerlendirmelerin , seffaf, sektor
temsilcilerinin de yer alacagi bir teknik komisyon tarafindan taraflar arasinda tam bir
koordinasyon ile yapilmasi acilen saglanmalidir. ikinci olarak SGK iiriin kabul, kayit, geri
O0deme listesine iirlin eklenmesi konularinda yasanan zorluklari sayabiliriz. Yerli iiriin
basvurulart daha farkli bir komisyon veya stratejik bir anlayisla degerlendirilip kabul
kisimlar1 kolaylagtirilmalidir.

Ilave olarak ve asagidakiler ile sinirli kalmamak iizere bir¢ok sey yapilabilir.

-**Sektor tesviklerinin gozden gecirilmesi**

Bir iiriinii veya teknolojiyi gelistirmek icin sadece AR-GE destegi yeterli degildir. Uriinii
gelistirmek tamamlamak, seri imalata hazir hale getirmek, pazarda tutunmak; biitiin bunlar
stirecin diger ve Onemli unsurlari... Bunlarin tiimiiniin belli bir ahenk i¢inde birlikte
yapilmamasi, desteklenmemesi durumunda basar1 saglamak ve kaynaklar1 etkin ve dogru
kullanmak miimkiin degildir.

Bu ¢ercevede, bu konuda da bakanliklar ve kurumlar arasindaki goriis aligverisi, is birligi,
koordinasyon ¢ok &nemlidir. Ornek olmasi acisindan, Tubitak’ tan {iriin gelistirme igin
destek aliniyor, iirlin gelistiriliyor; Ancak diger sertifikasyon, klinik ¢aligma vs gibi
konularda destek bulunamadigi i¢in girisimci tikaniyor. Bu projesini yurt dist fonlarindan
birine sattyor. Bu durumda kendi kaynaklarimizla yurt dis1 firmalar1 desteklemis oluyoruz.
Baska bir 6rnek; girisimci bir sekilde {iriinii pazara sunacak hale geliyor ama SGK {iriinii
geri 6deme listesine almiyor; DMO ya girecek ancak teknik kabul komisyonundaki kisilerin
bu konudaki yetersiz bilgileri yiiziinden iiriinii anlatamiyor, kabuliinii saglayamiyor. Bunlari
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astigini farz edelim; devlet dyle biiyiik bir alima ¢ikiyor ki zaten kapasitesi veya finansmani
bdyle bir isi ¢evirmeye yetmiyor.

Bu sorunlari idare ve ¢oziimiinde, Istanbul Saglik Endiistrisi Kiimelenmesi Dernegi (ISEK)
gibi Sekorde olgun firmalar ile girisimcileri bir araya getiren, yol gosteren, liniversite-sanayi
isbirliklerini saglayan, girisimcinin ihtiyaci olan laboratuvarlari bulup bu konuda hizmet
vermesini saglayan, hukuki ve teknik danismanlar1 kurdugu portalda barindiran kiimelenme
derneklerimizin hem sektor hem de devlet tarafindan ¢ok iyi bir sekilde desteklenmesi
gerekmektedir.

Ayrica devletin bu alanda verdigi tiim tegviklerin bir merkezden koordine edilmesi
gerekmektedir. Ornegin, ISEK gibi bir dernek aracilig ile bu alanda bir fikri olan girisimci
once bu merkeze basvurmali, projesi i¢inden 6zel sektdriin de bulundugu bir komisyon
tarafindan incelenmeli, biirokratlar tarafindan mali, hukuki acidan nasil bir destek
yapilabilecegi tespit edilmelidir. Artik bir kere bu proje kabul edildikten sonra, bu {iriin SGK
ve DMO listesine girme problemi yagamamali, kamu alimlarinda ya fiyat farki destegi veya
dogrudan ihtiyacin %20 sinin yerli iretimden karsilanmasi gibi bir destekten
yararlanabilmelidir. Bu girisimcinin projesini takibi de yine hem ISEK gibi bir dernek hem
de koordinasyon merkezi tarafindan siki bir sekilde yapilmalidir. AB fonlarindaki 6rneginde
oldugu gibi ithmal ve umursamazlik yiiziinden kaynaklarin israfi s6z konusu oldugunda
devletin geriye doniik verdiklerine karsilik mali 6deme talep etme hakki olmalidir.

Ayrica, Yeni iiriinler benzer {irlin iiretimi seklinde olmamali iilkemizde ve diinyada arz
fazlasi olan iirlinlere destek verilmemeli yeni ithal ikamesi, ihracat potansiyeli olan ve
stratejik degeri olan iirlinlere yonlendirilmelidir.

Belirli teknoloji ve mithendislik disiplini tiretilen iirtinler i¢in iilkemizin neresinde iiretilirse
ayn1 tesvikler ve destekler verilmelidir.

-**Nitelikli Is Giicii Yetistirilmesi**

Tibbi cihaz tretimi icin gerekli olan teknik bilgi ve becerilere sahip nitelikli is giicii
yetistirmek amaciyla, iiniversitelerde ve meslek liselerinde 6zel egitim programlari
olusturulmalidir. Staj ve is bas1 egitim programlar1 da bu siiregte 6nemli bir rol oynar.
Sektorde c¢alisanlarin bilgi ve becerilerini giincel tutmalar icin siirekli egitim olanaklar
saglanmalidir. Bu hem iiriin kalitesini artiracak hem de yeni teknolojilere uyum saglamay1
kolaylastiracaktir.

- **Satin Alma Garantileri:**

Devlet, yerli liretim tibbi cihazlara yonelik satin alma garantisi sunarak {ireticileri tesvik
edebilir. Kamu hastanelerinin ve saglik kuruluslarinin yerli iirlinleri tercih etmesi, bu
tirlinlere olan talebi artiracaktir. Zaten yirirlikte olan %15 e kadar yerli fiyat tercih
kuralinin tiniversiteleri de kapsayacak sekilde daha etkin kullanilmasi saglanabilir.

Yerli iiretim belgesinde mevcut yerlilik orant olan %350 yi karsilamak bir ¢cok durumda
miimkiin degildir. Uriiniin teknoloji seviyesine bagli olarak bu oranin yiiksek teknoloji
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icerenler i¢in %20 den baslayarak seviye diistiikk¢e artacak sekilde diizenlenmesi gerekir.
Ayrica, bir koordinasyon merkezi aracilif1 ile siirec takip edilmelidir. Ornegin iireticilere
yerlilik oranini her bes senede bir %5 arttirmasi aksi halde belgenin yenilenmemesi sart
kosulabilir.

Kamu alimlarinda, fiyatin yaninda ihtiyacin %20 sinin yerel iireticiden temin edilmesini
istemek, tekrar savas ortamma donen Diinyamizda stratejik bir éneme sahiptir. Ornek
olarak, Kizilay Tiirkiye nin kan ihtiyacini karsiliyor ama tiim kullandig1 torbalari ithal olarak
aliyor, yerli tireticiden almamak icin elinden geleni yapiyor. Dolayisiyla basta Kizilay olmak
tizere, Hudut Sahiller ve benzeri alim yapan kurum ve kuruluglarin da yerli mal iirlin
kullanmas1 saglanabilir, bu konuda yasal tedbirler alinabilir. Bu kurumlarin alimlarinin
ayrica dahilde isleme rejimi kapsamina alinmasi, bu kurumlar i¢in tiretim yapan firmalarin
giimriik vergisi 6demeden baglangi¢c malzemelerini tedarik etme imkani saglar.

- **[hracat:**

flag ve Tibbi Cihaz igin ayr1 bir ihracat birligi kurulabilir. Mevcut birlikler i¢inde payimiz
cok diisiik oldugu igin gelen zayif desteklerden yararlanamadigimiz bir gergektir. Oncelikle
Tirkiye de iiretilen tiim iirtinleri iceren bir katalog, web sitesi hazirlamamiz, sektorii anlatan
kamu spotlar1 ¢ekmemiz ve diinya ¢apinda ilgili ana fuarlarda sergilememiz gerekiyor.Bu
amagla mevcut birligimiz altinda bir tiirli biitce tahsisi yaptiramadik. USAS gibi
kurumlarimizin daha etkili kullanilmas1 saglanabilir. USAS ge¢mis faaliyetlerinde, zaten
mevcut ihracat pazarimiza alternatif tedarikg¢i olarak girmeye ¢alisip mevcut fiyatlari asag
cekerek kendi kendimize rekabet yaratmisti. Halbuki, yapabilecegi bir ¢ok sey var.
Ureticilerimizin yurt dis1 ulasim imkanlar1 kisith. Talep eden iireticilerimiz igin her iilkede
satin alma yapan kurumlarda ilgili iirlinlerin satisin1 saglayabilir. Diinyanin bir ¢ok yerinde
artik Tirk Hastahaneleri var veya devletimiz tarafindan kuruluyor, kurulmasma destek
veriliyor. Buralara verilecek malzemelerin Tiirkiye’ den satin alinmasi saglanabilir.

Ticaret Bakanligimiz ve ilgili bu kurumlarimiz araciligi ile tiim Serbest Ticaret
anlagsmalarinda ve avantaj yaratan siireglere Tibbi Cihaz Sektoriimiiziin de dahil edilmesini
saglamaliy1z.

Benzer durum Sehir Hastaneleri i¢in de gegerlidir. Ulkemizde insas1 tamamlanan ve yeni
baslanan sehir hastanelerinde kullanilacak tibbi cihaz ve malzemeler icin yeri mali tedarik
edilmesine yonelik oranlar mutlak arttirilmalidir.

-**Klinik calisma destegi:**

Yeni Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) ile birlikte {ireticilerin, cihazlar1 i¢in diizenlik olarak
piyasadan klinik veri saglamalar1 gerekmektedir. Bunun i¢in saglik kuruluslari TUSEB
onderliginde klinik ¢alismalar organize etmelidir.

-**Kiimelenme ve Isbirligi Aglariin Olusturulmasi, Universite-Sanayi Isbirligi **
Istanbul Saglik Endiistrisi kiimelenmesi Dernegi gibi bu faaliyetleri koordine eden dernekler
mali olarak desteklenmelidir.
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Bu kiimelenme dernekleri sayesinde yerli iireticilerin, uluslararasi sirketlerle stratejik is
birlikleri kurmalar1 saglanabilir. Bu is birlikleri, teknoloji transferini kolaylastirabilir ve
yerli {ireticilerin kiiresel pazarda rekabet edebilir hale gelmesine yardimeci olabilir.

Yine bu cergevede, Universitelerle sanayi arasindaki is birliginin artirilmasi, yenilikgi
tirlinlerin gelistirilmesini hizlandirilabilir. Ortak arastirma projeleri ve teknoloji transfer
ofisleri araciligryla yerli iiretim kapasitesi gelistirilebilir. Universite laboratuvarlari
gelistirilerek, akreditasyonlari saglanarak biyouyumluluk testlerinin Tiirkiye icinde
yapilmasi saglanabilir.

-**Finansman Erisiminin Kolaylastirilmasi**

Ithalata dayal1 olan sektdriimiizde yerli iireticilerimiz ,¢ogunlukla kiiciik kobilerden olusan
sermayelerini yeterli diizeye c¢ikarma gayretinde ve gelismekte olan firmalarimizdan
olugmaktadir. Yerli firmalarimizin sinirli sermaye yapilari, en biiyiik alicisinin kamu
olmasi, kurallarinda kamu otoritesi tarafindan konuldugu diisiildiigiinde,

Sektor firmalarinin mali yeterlilikleri , kamunun alacag: inisiyatifle belirlenmektedir.

Universiteler, kamu, 6zel sektdr hastanelerinin ddeme siirelerinin ortalama 180 giin
oldugunu kabul edersek %80-85 ithalata dayal1 bir sektor firmalarimizin ithalat ve liretim
kalemlerinin bir ¢ogunu pesin 6deyip ,6ay vadeli satmalari, gii¢lii 6zsermaye ,ulasilabilir
finansman kredibilite gerektirmektedir.

Sektordeki siirdiiriilebilir finansman i¢in, Kamu 6zel 6demelerinin en kisa siireye ¢ekilmesi,
Finansman araglarina kolayca ulasilabilinmesi, kamu alacaklarinin finans kuruluslari
vasitasiyla nakde donistiiriilebilmesi, kamu alacaklarmin firmalarimizin kamuya olan
borglarina mahsup edilebilmesi, sektor firmalarimizin 6niinii acacagini diistinmekteyiz.

Tibbi Cihaz tireticilerinin yatirim ve belgelendirme maliyetleri, Kamu bankalar1 marifetiyle
uzun vadeli, diislik faizli krediler ile ivedilikle ve muhakkak desteklenmeye baslanmalidir.
Sik ve siki kontrollerle bu kredilerin dogru yerlere harcanmasi garanti alinarak enflasyon
tizerine olumsuz etkisi ortadan kaldirilmalidir.

Tibbi cihaz sektdriine yatirim yapmak isteyen girisimciler ve KOBI'ler i¢in 6zel yatirim
fonlar1 ve girisim sermayesi destegi saglanmalidir. Bu fonlar, 6zellikle yiiksek riskli ancak
yiiksek potansiyele sahip projelerin hayata gegirilmesinde kritik bir rol oynayabilir.

-**Gumriik diizenlemeleri**

Oncelikli sorunlardan biri giimriik vergisi ve bu konuda yasanan kaostur. Bitmis iiriin
giimriikten muaf gelirken yerli tiretilen iiriiniin i¢indeki pazi1 pargalar i¢in glimriik vergisi
ddenmektedir. Bunun bir benzeri de KDV konusunda yasanmaktadir. Imalatta kullanilan
malzemeler i¢in %20 KDV 6denirken bitmis {iriinler %10 KDV ile satilmaktadir. Biriken
KDV yi devletten almak i¢in Yeminli Miisavirlere 6nemli 6demeler yapiliyor, teminat
mektubu masraflar1 6deniyor, ayrica ¢ok uzun siireler Maliye’den 6deme bekleniyor.
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-**Pazar verileri paylasimi**
Ureticilerin Pazar daki iiriinleri, {iriinlerin satis hacmini, pazarin gelisimini gériip yatirrm
planlarini olusturmalar1 i¢in Devletin tutmus oldugu MKY'S verileri gibi istatistiki verilerin
sektor ile paylasilmasinin faydasi biiyiiktiir.

-**{Jretim Maliyetleri**

Pandemi sonrasi kiiresel tedarik zincirlerinde yasanan aksakliklar ve bunu takip eden Rusya-
Ukrayna savasi bir ¢ok iilkede enflasyonu koriikledi, ham madde ve bilesenlerin tedarikini
zorlastird1 ve fiyatlarin artmasina neden oldu. Ozellikle, elektronik bilesenler ve nadir
bulunan ¢ip vb. materyallerdeki fiyat artiglari, liretim maliyetlerini dogrudan etkiledi.

Doviz kurlarindaki dalgalanmalar, ithal edilen ham maddelerin ve ara f{irlinlerin
maliyetlerini artirdi. Ayni1 zamanda bu artislar vadeli alacaklarin erimesine ve doviz
bor¢larinin da TL olarak artmasina neden oldu. Maliyetlerin yerel para birimi cinsinden
yiikselmesine yol agt1 ve iireticilerin fiyatlarin1 dengelemekte zorlanmasina neden oldu.
Ayrica, hali hazirda kredi kullanilmasa bile ( ki bu durum son derece istisnadir) igletme
sermayesinin erimesine yol agti. Aradaki acigi kapatmak icin sektor firmalar1 bankalara
basvurdugunda ya kredi alamadilar ya da ¢ok kisa vadeli almak zorunda kaldilar. iistiine
kredi maliyetleri aniden ¢ok yiikseldi, uyum saglamak i¢in vakit olmadi.Yiiksek faizler
mevcut Pazar fiyatlari ile rekabet etmeyi neredeyse imkansiz hale getirdi.

Enerji fiyatlariin yilikselmesi, iiretim siireclerinde dnemli bir maliyet artisina yol acti.
Ozellikle elektrik, petrol ve dogalgaz fiyatlarindaki artis, {ireticilerin operasyonel
maliyetlerini 6nemli ve ¢ok olumsuz Ol¢iide etkiledi. Nakliye, ulasim maliyetleri %50 nin
iistiinde artis gosterdi.

Kiiresel konteyner krizleri ve artan nakliye maliyetleri, 6zellikle ithalat ve ihracat
stireclerinde maliyetleri artirdi. Bu durum, tibbi cihaz iireticilerinin {iiriinlerini pazara
sunarken karsilastigi zorluklardan biri oldu. Israil-Gazze savasi da Siiveys kanalindan
gecisleri engellemistir, bu ylizden gemiler Afrika kitasinit dolasip gelmektedir. Bu siire
uzadig1 i¢in firmalar stok miktarlarini arttirmak zorunda kalmislardir. Paranin bu kadar
pahali oldugu bir donemde ilave stok siiresi firmalarin zararini biiytittii.

Tirkiye'de son donemde yapilan asgari {icret artislari, isgiicii maliyetlerini artirdi. Bu
durum, 6zellikle yogun isgiicii gerektiren iiretim siireclerinde maliyetlerin yiikselmesine
neden oldu.

Bu arada asgari licrette yapilan yiiksek artiglart ayn1 veya daha fazla oranda beyaz yakalar
dahil tiim personele uygulamak zorunda kaldik. Bu da yeterli olmadi, piyasada biiyiik bir is
giicli eksigi olmasindan dolay1 iyi personel elde tutmak veya gidenlerin yerine personel
temin etmek i¢in ¢ok daha yiiksek oranlar vermek zorunda kaldik.
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Malzeme, girdi temin ettigimiz tedarikgiler, tiim girdilerimize en az asgari licret oraninda
zam yapti. Bu durum hem isletme sermayesi ihtiyacimizi arttirdi hem de karliligimizi iyice
duistirdii.

Bu tip dalgalanmalarin sektorii daha fazla yipratmasina izin vermemek i¢in yiiriiyen ihale
sirasinda dahi fiyat giincelleme imkani sunulmasi gerekiyor. Bu sekilde iireticiler daha
giivenli bir sekilde ve daha uygun fiyat verebilirler. Aksi halde, 6zellikle rekabetin daha
diisiik oldugu {iriinlerde riske girmemek i¢in tiim riskleri en yiiksekten hesap edip ihaleye
fiyat verebilirler. Risklerin olusmamasi1 durumunda iiretici beklediginden daha fazla kar eder
ama kamu zarar1 olusur. Bu konuda alinmayan tedbirler yerel iireticinin yavas yavas
piyasadan ¢ekilmesine ithal tirlinlerin fiyatlarinin artmasina yol agar.
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