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GİRİŞ
Her sektörde olduğu gibi tibbi cihaz sektöründe de hem tıbbi cihaz tedarikçileri hem de tıbbi hizmet tedarikçileri durağan olmayan ticari ilişkilere ve bu ilişkileri etkileyen teknolojik, hukuki ve sağlık hizmeti sunum politikalarındaki değişikliklere paralel olarak yatırım kararlarını ve politikalarını gözden geçirmek zorundadır. 

Kamu otoriteleri, genellikle kişi ve kuruluşların gücünden üstün kamu gücüne dayanan karar alma yetkisini kullanarak değişiklikleri uygulamaya sokma alışkanlıklarını sürdürmektedir. Bu tür hareket tarzı tüm sektörler açısından önemli sonuçlar ortaya çıkarmaktadır. Buradaki ikili ilişkide daima kişi/tüzel kişi ile devletin çıkarları  çatışma halindedir. Bu çatışma, tarafların çıkarlarının karşılıklı olarak gözetilerek dengelenmesine yönelik çözüm üretilmesi halinde kolayca ortadan kaldırılabilir. Bunu sağlayabilmenin temel kurallarında birisi de düzenleyici otoritenin yeni düzenlemeler yapılırken paydaşlarını haberdar etmesidir. Böyle bir hareket tarzı paydaşların tutum ve davranışlarını yeni düzenlemelere uyum sağlayacak şekilde ayarlamalarına yardımcı olacaktır. Yani, üretim, ithalat ve pazarlama politikalarına ilişkin planlarını zamanında, güven içinde ve ticari hayatta bulunması gereken belirlilik ve istikrarın korunmasına destek verecek şekilde yapmalarına katkı sağlayacaktır.  
Sağlık hizmetlerinin etkinliğinin artırılması amacıyla uygulamaya konan Sağlıkta Dönüşüm Programı ile; tedavi çeşitliliğini ülke geneline yayarak sağlık alanında bölgesel gelişimi tamamlamak, hizmet kalitesini düşürmeden maliyet-etkin sağlık hizmeti sunmak, yeterli yatak sayısına  ve yatak kalitesine sahip hastaneler ve  uzmanlaşmış ekiple hasta tedavisinde yeni teknolojileri uygulamaya koymak, hasta yatış sürelerini kısaltıp yatak devir hızını artırmak, hasta transferini ve hastane enfeksiyonlarını azaltmak, hasta güvenliğini  ve hasta memnuniyetini artırmak ve toplumun ihtiyaçlarını eksiksiz karşılamak hedeflenmiştir.

Tabii ki  bu hedeflere ulaşmada sağlık hizmetine etki eden çevresel faktörlerin ve diğer paydaşların yapacağı olumlu ve olumsuz katkıların da değerlendirmeye alınması gerekmektedir. Bu paydaşların birisi de kuşkusuz tıbbi cihaz (yerli üretici/ithalatçı) ve tıbbi hizmet tedarikçileridir. Sağlık Bakanlığı ve diğer paydaşlar arasındaki işbirliği sürecinin sorunsuz ve kesintisiz yürümesi, tedarik yöntemleri konusunda belirlenecek temel  standartların herkes tarafından kabul edilebilir ve haksız rekabeti ortadan kaldıracak özelliklere sahip olmasını gerektirmektedir.
Bu raporda açıklanan tıbbi cihaz sektörünün temel sorunlarının ve bugüne kadar yapılmış düzenlemelerin muhtemel etkilerinin, yeni yapılacak düzenlemelerle ortadan kaldırabileceği, sektörün geleceğe yönelik bakışını değiştireceği, beklentilerine müspet cevap vereceği, sektör ve toplum adına  olumlu gelişmeler yaşanacağı ümidiyle  planlanmadan sunuma kadar her aşamada emeği geçen tüm yetkililere ve sağlık çalışanlarına teşekkür ediyoruz. Eylül 2013
                                                                                      TÜMDEF Yönetim Kurulu

YÖNETİCİ ÖZETİ
Çoğu hayati öneme sahip olan tıbbi cihazların;  istenilen yerde, kullanıcı talebine uygun miktarda ve fiyatta ve de istenilen zamanında hazır bulundurulması kamu hastane birlikleri yöneticilerinin asli görevleri arasındadır. Biz tedarikçilerin asli yükümlülüğü ise, hasta ve çalışan sağlığını koruyacak ve geliştirecek bir hareket tarzı benimseyip bunu toplumsal sorumluluk kabul ederek, ihtiyaçları beklentilere uygun olarak giderecek her türlü tıbbi cihazı piyasada kullanıma hazır halde bulundurmaktır.

Sağlıkta Dönüşüm Programının temel hedefi olan  herkesi kapsayıcı, kaliteli ve kolay ulaşılabilir sağlık sağlık hizmeti sunumunda rol alan bir paydaş grup olarak, tedarik sisteminin iyi işletilmesi suretiyle bu amacın beklenen ve istenen düzeyde gerçekleşmesine katkı sağlamak, ticari faaliyet sürdürmek amacı yanında ayrıca bir vatandaşlık görevimizdir.
Kamu Hastane Birliklerince yapılan toplu alım, tek listenin tamamına tek bir firma tarafından teklif verme şeklinde olmaktadır. Bu uygulama yerine, kalem kalem ihaleye çıkılarak her firmaya ihaleye  katılma ve rekabet etme imkanı sağlanmalı, toplu alım tek merkezden yapılacak ihale şeklinde uygulanmalıdır. Bu konuda düzenleme yapılarak  sektörümüzde kapanması muhtemel işyerlerinin iş hayatında devamlılıklarının sağlanabilmesi için  sayın Bakanımızın gerekli hassasiyeti göstereceğini umut ediyor ve bekliyoruz. 

Yani merkezi/toplu alımın bir tek firmadan alım olarak değil, tek merkezden bir çok firmanın katılarak gerçek anlamda rekabetin sağlanabileceği kalem kalem alım olarak uygulanmasının ülkemiz açısından daha yararlı olacağına inanmaktayız.

Toplu ve tek firmadan alım  uygulamalarının devamı halinde, ortaya çıkacak sosyal maliyetlerin genel ekonomik politikalar ve iç kaynak yaratmaya yapacağı olumsuz etkiler de göz ardı edilmemelidir. Sağlık Bakanlığı’nın tasarruf hesabı yaparken sosyal maliyetlerin oluşturacağı olumsuzlukları da mutlaka değerlendirmeye alması gerekmektedir.Toplu alım yüzünden kapanacak her iş yeri nedeniyle ortaya çıkacak işsiz sayısının oluşturacağı vergi ve prim kayıplarının, sağlık hizmetinden yararlanmada karşılaşacakları sıkıntılar veya işsiz kalanların tedavi giderlerinin de devlet tarafından karşılanacağının ve yaratacağı diğer sosyal sorunların göz önüne alınması ve dikkatle değerlendirilmesi gerekmektedir. 
Kamu özel ortaklığı kapsamında yapılamakta olan şehir hastaneleri tamamlandığında, ildeki tüm hastaneler tek çatı altında toplanacaktır. Şehir hastanelerinin kuruluş aşamasında tüm tıbbi cihazlar yüklenici firmaların zorunlu olarak kuracağı, sadece o entegre sağlık kampüsünün faaliyetleri ile sınırlı faaliyet gösterecek şirket tarafından ithal edilecektir. Yapılan düzenleme ile bu şirketlere ithalat aşamasında  KDV muafiyeti de sağlanmış bulunmaktadır. 

Haliyle tıbbi hizmet sunumunda kullanılan tüm tıbbi cihazlarda 0 (sıfır) yaş şartı bulunduğundan, tıbbi cihazlar şirket ya da hizmet sözleşme imzalayacağı tedarikçi tarafından ithal edilecektir. Hastanelerde halen tıbbi hizmet sunumları şeklinde (kit  veya sonuç karşılığı) yürütülen hizmetler bu şirketler tarafından 7 gün 24 saat esaslı, yardımcı sağlık personeli istihdam edilerek yürütülecektir. Şirketin hizmet sözleşmesi ile tıbbi destek hizmetlerini biz tedarikçilerden karşılaması halinde bizlere yansıyacak farklı maliyetler olacaktır. Bunlar; yardımcı sağlık personeli işçilik ücretleri, ek sigorta primleri, kıdem tazminatı, fazla çalışma ücreti, sigortalama giderleri vb. giderlerdir.

Halen laboratuvar hizmet satınalmalarında tıbbi cihaz yaş şartı 10 yıldır. Görüntüleme hizmetlerinde 7 yıla kadar sari ihale yapılma imkanı var  iken, Entegre Sağlık Kampüsleri (ESK) şartnamelerindeki sıfır yaş şartı  ülkemizdeki mevcut tıbbi cihaz tedarikçileri için ciddi zorluklar yaratacaktır. Özellikle olumsuz şartlar nedeniyle piyasadan çekilmek zorunda olacak firmaların demirbaş stoklarındaki ve halen hastanelerde kullanılmakta olan  laboratuvar ve görüntüleme  cihazları da atıl hale gelecektir.  Bu alanda
 faaliyet gösteren üretici/tedarikçi  firmalarda çalışan sayısı 20.000 kişinin üzerindedir. Bunların büyük bir bölümü işsizlikle karşı karşıya kalacaktır.
Kamu Özel İşbirliği uygulamaları konusunda çıkartılan 6428 sayılı kanunla, gerek toplantılarda ve gerekse tıbbi cihaz sektörüyle ilgili yazılı basında sıklıkla dile getirdiğimiz yerli üretici aleyhine ortaya çıkacak dezavantajları  azaltacak düzenleme yapılması (Entegre sağlık kampüslerinin işletmeye alınma aşamasında kullanılacak tıbbi cihazların % 20’sinin yerli üretim olma zorunluluğu getirilmesi) tıbbi cihaz sektörü adına sevindirici bir gelişmedir. 

Ancak, yatırım aşamasında şirketin ESK’da kullanılacağı tıbbi cihazların % 20’sinin yerli tıbbi cihaz olma şartı, Şirketlere ithalatta tanınan KDV muafiyeti nedeniyle uygulanabilir olup olmayacağı hususunda tereddütlerimiz bulunmaktadır. Özellikle yerli üreticilerin bir çoğunun ürettiği tıbbi cihazların sarf malzemesi niteliğinde olması nedeniyle, yasal düzenleme yapılarak, bu olumlu şartın/kuralın ESK’ların işletme dönemlerini  de kapsayacak hale getirilmesi ülkemiz ve sektörümüz adına daha yararlı olacaktır. Bu hususların yeniden değerlendirilmesini Sayın Bakanımızdan ve diğer  yetkililerinden talep etmekteyiz.

Global bütçe uygulaması ile, sağlık kurumları ne kadar çok hizmet sunarlarsa sunsunlar, yıl içerisinde tahsil edebilecekleri maksimum finansal karşılıklar/gelirler belirlenmektedir. Sunulan sağlık hizmeti miktarının global bütçe üzerinde olması halinde kamu hastane birliklerinin alacakları yıl sonunda terkin (kayıttan silme) edilmektedir. Yani, kamu hastane birliklerinin daha fazla hastaya hizmet sunması, daha fazla gelir elde edeceği anlamına gelmemektedir. 

Hastanelerce sunulan tüm tıbbi hizmetlerin bedelinin tahsiline imkan sağlanması halinde, tıbbi cihaz/hizmet tedarikçilerine ve diğer tedarikçilere yapılacak geri ödemelerin daha kısa/makul sürede yapılacak, daha düşük fiyatlarla tıbbi cihaz/hizmet temin edilebilecek ve tüm  tedarikçilerin finansal problemlerle karşılaşma riski ortadan kalkacaktır. Bu hususlar dikkate alınarak, global bütçe uygulamasının kamu hastane birlikleri açısından sağladığı avantaj ve dezavantajların yeniden değerlendirilmesinin yararlı olacağını düşünmekteyiz.

Sağlık hizmeti sunumunda kullanılan tıbbi cihazların ihtiyaç planlaması, satınalma ve muayene kabul aşamalarında kimi idarelerin (KHB genel sekreterlikleri) sorumluluk alanına giren riskler bile (örneğin; miadlı tıbbi cihaz ihtiyaç miktarının fazla belirlenerek tüketilemeyen ve miadı dolacak olan  tıbbi cihazların tedarikçi tarafından daha uzun miadlı tıbbi cihaz ile değiştirilmesi gibi) doğrudan tedarikçiye yansıtılmaya çalışılmaktadır. Tedarikçilerin bu riskleri kabullenmesine ve tıbbi cihazları uygun zamanda ve yerde kullanıcının emrinde hazır bulundurmasına rağmen geri ödeme sürecine ilişkin yükümlülükler zamanında yerine getirilmemektedir. Bu uygulamanın yarattığı finansal riskler ise tamamen tedarikçilerin omuzlarında kalmaktadır. Halbuki bir sistemin sağlıklı işleyebilmesi tüm paydaşların riskleri, görev ve sorumluluklarına göre paylaşmasına bağlıdır. Sistemde paydaşlardan birinin çıkmaza girmesi, sistemin topallamasına veya denge bozukluklarına yol açacak olup doğal olarak bu sorunlardan da ülkemiz insanları olumsuz olarak etkilenecektir.

Yerli üreticininin daha güçlü hale gelmesi ve üretim kapasitesini artırması için, ülkemizde benzer tıbbi cihazları üreten yatırımcıların sermaye ve tecrübelerini birleştirerek yeni yatırımlara veya daha güçlü yatırımlara yönelmesi gerekmektedir. Bu amaçla;

a. Yerli üreticilerin yatırım ortaklığı ve stratejik işbirliği yapma aşamasında, 

b. Teknoloji yenilemede karşılaşacakları sorunları birlikte kolayca aşabilmenin yollarını belirlemede,

c. Büyük yatırım gerektiren AR-GE faaliyetlerinin planlanması ve yürütülmesinde, 

devlet tarafından kurulacak, üniversite ve sanayii sektörüyle ortak hareket eden merkezlerce destek olunmalı ve yatırımcılara rehberlik edilmelidir. Bu konuda en büyük desteği ise Sağlık Bakanlığı’ndan beklemekteyiz.

Diğer bakanlıkları ilgilendiren tıbbi cihaz sektörüne  ilişkin düzenlemelerde, paydaş olarak destek verilmesi, elde edilecek her türlü faydadan  sağlık sektöründe birlikte yararlanmak ve toplumsal sorumluluğu yerine getirmek anlamına geleceğini düşünmekteyiz.
1. TÜM TIBBİ CİHAZ ÜRETİCİ VE TEDARİKÇİ DERNEKLERİ FEDERASYONU’NUN (TÜMDEF) KISA TARİHÇESİ 
Önce çeşitli laboratuvar malzemesi, ortopedik malzeme ithalatı ve zaman içinde üretimi ile başlayan tıbbi cihaz sektöründe, bazı köklü firmaların İzmir’de faaliyet göstermesi paralelinde  ilk dernekleşme düşüncesi de İzmir’de hayata geçirilmiş ve 01.Mart.1991 yılında Ege Tıbbi Malzemeciler Derneği  kurulmuştur. 
Eş zamanlı olarak İstanbul’da faaliyet gösteren tıbbi cihaz firmaları  bir dernek çatısı altında biraraya gelme çalışmalarını sürdürmüş ve 1992 yılında İstanbul Tıbbi Malzeme İthalat, İhracat ve Satıcılar Derneği kurulmuştur. Halen Marmara Sağlık Sektörü İşadamları Derneği (MASSİAD)  adıyla faaliyetlerine devam etmektedir.
Benzer biçimde  Ankara, Antalya, Adana, Konya, Gaziantep, Erzurum, Balıkesir, Denizli gibi birçok ilde dernek kurularak örgütlenme çalışmaları hayata geçirilmiş ve 2003  yılına gelindiğinde bu kez de dağınıklığın ve çok sesliliğin  önüne geçilmesi  düşüncesiyle bir araya gelinerek Türkiye çapında tek ve güçlü bir yapı oluşturulması amacıyla  federasyon kurma çalışmalarına başlanmıştır.

16 Şubat 2004’te dokuz dernek öncülüğünde, geçici Yönetim Kurulu oluşturulup tüzük hazırlanarak, 9 Eylül 2004 tarihinde TÜMDEF  kısaltması ile Tüm Medikal Dernekler Federasyonu  resmen kurulmuştur.
Nisan 2007 tarihinde  ise federasyonun adı TÜM TIBBİ CİHAZ ÜRETİCİ VE TEDARİKÇİ DERNEKLERİ FEDERASYONU  olarak değiştirilmiştir. 
Toplumdaki herkes gibi bizlerin düşüncesi de kolay ulaşılabilir ve güvenilir sağlık hizmetinden yararlanmanın tüm vatandaşlar için en temel insan hakkı olduğu yönündedir. İnsanların bu hakka ulaşabilmelerine destek vermek üzere Eylül 2013 tarihi itibariyle TİTUBB’a kayıtlı Ortez-Protez ve İşitme Cihazı firması ve eczaneler hariç 8.546 firma (1.333 yerli üretici, 2.269 ithalatçı, 4.944ı bayii) zor şartlarda ve fedakarca çaba göstermektedir. Yerli üretici ve ithalatçı konumundaki  tedarikçiler adına TİTUBB’na kayıtlı toplam tıbbi cihaz sayısı ise, 1.208.121’i yerli üretim tıbbi cihaz ve 1.786.474’ü ithal tıbbi cihaz olmak üzere 2.994.595’dir. Farklı ticari markalarla aynı amaçla kullanılan tıbbi cihazların kayıt altına alınması söz konusu olduğundan, elimizde tıbbi cihaz çeşitliliği açısından  sınıflandırmış bir veri henüz bulunmamaktadır.
 Tıbbi cihaz sektörünün diğer kollarından Ortez-Protez uygulama merkezi sayısı 230, işitme cihazı uygulama merkezi sayısı 609, tıbbi cihaz satan eczane sayısı 29.820 ve optisyenlik müessesesi sayısı 5.345’dir.
Kamu ve özel sağlık hizmet sunucuları ile birlikte  sağlık sektörünün  önemli bir paydaşı olan tıbbi cihaz sektörünün en büyük  sivil toplum kuruluşu  TÜMDEF,  toplam  510  üyeye sahip yedi dernekten oluşmaktadır.
Bir mesleki sivil toplum kuruluşunun başarılı olabilmesi ve varlığını sürdürebilmesi; üyelerinin belirlenmiş ortak amaçları benimsemesi ve desteklemesi; sivil toplum kuruluşunun işleyişi ile ilgili kararlara ve yönetime katılması ve kaynak yaratmada üzerine düşen sorumluluğu yerine getirmesi ile yakından ilgilidir.

Sivil toplum kuruluşunun amacının sadece üyelerine kişisel çıkarlar sağlama veya kişisel çıkarlarını koruma şeklinde tanımlanmaması, aynı zamanda toplumsal faydayı da göz önünde bulundurması ve amaca ulaşmak için yönetsel stratejinin de saptanması gerekmektedir. Bu husus tıbbi cihaz sektörü açısından değerlendirildiğinde, üyelerinin yasal şartlara uygun olarak ticaret yapmasının ve kar sağlamanın yanı sıra, toplumsal açıdan da hasta ve çalışan güvenliği kapsamında belirlenen ilkelere uygun etik davranışlar sergilemesini de gerektirmektedir. 

Bu sorumluluk bilinciyle hareket eden TÜMDEF misyon olarak; Türkiye’de mevcut tıbbi cihaz üretici, ithalatçı ve tedarikçi dernekleri  ve üyeleri arasında mesleki birlik, sosyal dayanışma, uyum ve disiplini geliştirmeyi amaçlamakta ve kanunların öngördüğü çerçevede, insan sağlığı ve kamu yararına hizmet ölçütlerini göz önünde bulundurarak, üye dernekler ve dernek üyesi meslek mensuplarının hak ve menfaatlerini korumak, mesleki yeterlilik ve bilinç düzeylerini geliştirmek için çalışmayı benimsemiş bulunmaktadır.
Vizyon olarak da; ülkenin sağlık sistemi ve ekonomisine en üst seviyede katkı sağlamayı ilke edinmiş, etik değerleri her türlü kazancın önünde tutan ve bu amaçlar etrafında örgütlenmesini tam anlamıyla sağlamış bir sektör yaratmak olarak belirlemiştir.
Tıbbi cihaz sektörüne ilişkin tek ve herkes tarafından temsilci olarak kabul edilen; politika belirleme ve politikayı hayata geçirmede birbiri ile çatışan ya da tekrarlanan faaliyetleri bütünleştiren; birlik ruhu yaratmak üzere  değişik isimler altında kurulmuş STK’ların tek çatı altında toplanmasını amaçlayan; bu amaçla işbirliği ve kapsamlı bir planlama yapmayı hedefleyen faaliyetleri yürütmek veya yürütülecek faaliyetlere her türlü desteği vermek ana çabamız olacaktır.

2. DÜNYADA VE ÜLKEMİZDE TIBBİ CİHAZ HARCAMALARI

Ülkemizde ihtiyaç duyulan tıbbi cihaz miktarının % 15’ine yakın kısmı yerli üretim yoluyla karşılanan ve  geri kalanı ise yurt dışından ithal edilen tıbbi cihaz sektörünün pazar büyüklüğüne ilişkin 2011 yılı bilgileri  aşağıdaki tabloda verilmektedir. 
Tablo: 1 - 2011 YILI TÜRKİYE TIBBİ CİHAZ PAZARI BİLGİLERİ
	PAZAR BÜYÜKLÜĞÜ                                       (Milyar Dolar)
	1.959.9

	SAĞLIK HARCAMALARI İÇİNDEKİ YÜZDESİ                  (%)
	3,8

	GSYİH İÇİNDEKİ YÜZDESİ                                              (%)
	0,3

	DÜNYA PAZARI İÇİNDEKİ YÜZDESİ                               (%)
	0,8

	YURTDIŞINDAN KARŞILANMA ORANI                           (%)
	85

	YILLIK ORTALAMA BÜYÜME ORANI                              (%)
	7,4

	KİŞİ BAŞINA HARCAMA MİKTARI                               (USD)
	26,5


Kaynak: Espicom Tahminleri, 2012

Ülkemizde de yaşlanan nüfusun hızla arttığını göz önüne alacak olursak Tablo:1’de verilen harcama oranlarında ve tıbbi cihaz tüketiminde benzer hızda artış ortaya çıkacağı tahmin edilmektedir.
Türkiye’de tıbbi cihaz pazarı 2005 - 2008 yılları arasında düzenli bir büyüme kaydetmiştir. 2009 yılında yaşanan küresel kriz neticesinde, dünya tıbbi cihaz pazarına paralel şekilde, Türkiye pazarı da küçülmüştür. Ancak 2010 yılında toparlanan pazar, 2010 yıl sonu itibari ile 1,9 Milyar ABD Doları tutarında pazar büyüklüğüne ulaşmıştır. Türkiye tıbbi cihaz pazarı 2010 yılı sonu itibari ile Dünya’daki en büyük 20 pazardan biri konumundadır.( Medistat Outlook, Turkey Q1 2011)
Ülkemizde tıbbi cihaz pazarını düzenleyen her üç yönetmelikdeki ( Vücüda Yerleştirilebilir Aktif Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği, Tıbbi Cihaz Yönetmeliği ve Vücut Dışında Kullanılan Tıbbi Cihaz Yönetmeliği) tanımlara uygun olmayan bir ayrıştırma yapılarak veriler elde edilmekte ve yayımlanmaktadır. Bu ayrıştrımaya göre yoğunluklu olarak; Tanısal Görüntüleme (%21), Sarf Malzeme (%20), Ortopedik ve Yerleştirilebilir Cihazlar (%18) ve Dental Ürünler (%6) olmak üzere 4 temel kategorinin öncelikli olduğu söylenebilecektir. 
Grafik 1: Tıbbi Cihaz Pazarı 2010 - Milyon ABD Dolar
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2011-2015 döneminde, ülkemizde tıbbi cihaz sektörü satış hacminin  %6’ya yakın bir artış ile 2,7 milyar ABD Dolarını aşması beklenmektedir. Ancak son yıllarda toplam sağlık harcamaları esas alınarak değerlendirme yapıldığında, tıbbi cihaz tüketim giderlerinin sağlık harcamaları içerisindeki payının/yüzdesinin azaldığı söylenebilir.
Dünya tıbbi cihaz  pazar hacminin ise 2010 yılında 258,4 milyar dolar civarında gerçekleştiği hesaplanmıştır. 2005-2010 yılları ara​sındaki yıllık bileşik büyüme oranı da %7,5 olarak gerçekleşmiştir. Döneme ilişkin bu büyüme oranı, tahminleri de aşan bir orana ulaş​mıştır. Pazarın büyüme oranının 2009-2014 yılları arasında yıllık % 4,4 bileşik büyüme oranına ve toplam satışların 2015 yılında 368,5 milyar dolarlık bir hacme ulaşacağı tahmin edilmekteydi. Ancak 2012 yılında pazar büyüklüğünün 307,7 milyar dolar olarak gerçekleşmesi ve bileşik büyüme oranının 2005-2010 aralığında %7,5 ve 2007-2011 yılları arasında %7,9 olması bu tahminleri aşan bir pazar büyümesinin mümkün olabileceğini göstermektedir. 
Tıbbi cihaz pazarı büyüklüğüne göre sıralandığında, 2010 yılında dünyadaki en büyük pazarlar sırasıyla; ABD, Japonya, Almanya, Fransa, İngiltere, İtalya, Çin, Kanada, Rusya, İspanya ve İsviçre’dir (YASED, Delloit  Türkiye Sağlık Sektörü Raporu s.45). Gelişmiş ülkelerin uluslararası ve tekelleşmiş büyük firmaları mevcut konumlarını korumak amacıyla, diğer ülkelerdeki inovasyon yapan küçük firmaları satın alma yolu ile rekabeti azaltmaya ve onların küresel pazarda yer almasına engel oluşturmaya çalışmaktadır. 
2010 yıl sonu ciroları itibari ile dünyadaki en büyük on tıbbi cihaz üreticisi; Johnson & Johnson, Siemens Healthcare, GE Healthcare, Medtronic, Baxter International, Philips Healthcare, Abbott Laboratories, Boston Scientific, Covidien ve Becton Dickinson’dır. 
3. TIBBİ CİHAZ SEKTÖRÜ SWOT ANALİZİ

Tıbbi cihaz sektörüne ilişkin SWOT (GZFT) analizi aşağıda tablo 3’de verilmiş olup değerlendirmeler tıbbi cihaz sektörünü ilgilendiren temel hususlar dikkate alınarak TÜMDEF’i oluşturan dernek görüşleri doğrultusunda oluşturulmuştur.
Tablo 3 – Türkiye Tıbbi Cihaz Sektörü SWOT Analizi
	Güçlü Yönler
	Zayıf Yönler

	Yatırıma yönelik siyasi desteğin varlığı

Sağlık hizmetine kolay erişimin yarattığı talep artışı

Tıbbi cihaz üretiminde komşu ülkelere göre üstün teknoloji ve bilgi birikimine sahip yerli üreticinin varlığı

Tarife dışı teknik engellere rağmen ihracatı sürdürme kararlılığındaki yeterli sayıda girişimcinin bulunması
Piyasa Gözetimi ve Denetimi yapısının güçlendirilerek kaliteli ve güvenli tıbbi cihaza erişim istekliliği


	Stratejik işbirliğine girmede isteksizlik

Parçalanmış örgütsel yapılanma 

Meslekleşme  yasal alt yapısının olması nedeniyle sektöre kolay giriş
Yetersiz sermaye birikimi 

Sermaye birikimi için sektördeki işletmelerin ortak hareket etmedeki isteksizliği ve güvensizlik 

Bilinçli ve uzun vadeli düşünen yatırımcı azlığı
Sektörel planlama yapamama ve hedef belirsizliği

Stratejiik tıbbi cihaz üretmede kamu rehberliğinin yetersizliği
Sektörün bilgi üretme ve entegre etme özelliğinin azlığı
Kamu destekleri hakkında yeterli  bilgi sahip  olmama 

Küresel rekabete uygun yüksek teknoloji gerektiren tıbbi cihaz yerli  üretiminın çok az olması
Piyasaya girişte üreticiyi destekleyici düzenlemelerin bulunmaması/uygulanmaması

	Fırsatlar
	Tehditler

	Teşvik unsurlarının kademeli olarak artırılması

Ana paydaşlarla (SB ve SGK) iletişim kanallarının sürekli açık olması

ARGE ve İnovasyonda Üniversitelerin ve üreticilerin istekliliği ve ortak hareket etme kararlılığı
	Türkiye Kamu Hastane Kurumunun toplu alım politikalarının yol açacağı haksız rekabetin firma kapanma riskini artırması
Artan girdi maliyetlerine rağmen SGK’nın sadece dışarıdan sağlanan mal ve hizmetlerden tasarruf etme eğilimi
Sağlık hizmetleri ve tıbbi cihazların maliyet esaslı fiyatlandırılması yerine sağlık sektörüne ayrılan kaynak miktarına göre fiyatlandırma,
Geri ödeme sürelerinin uzunluğu ve kimi sektörlerde var olan fiyat farkı uygulamasının tıbbi cihaz sektörünü kapsamaması

Üretimde girdi bağımlılığı ve oynak döviz kuru riski
Yerli üreticinin pazara girişte yeterince desteklenmemesi

Sağlık kurumlarının yıl içinde tahsil edemedikleri alacaklarının yıl sonunda terkininin geç ödemeye yol açması.

Kamu alımlarında kalite tercihi yerine, düşük fiyat avantajının benimsenmesi

Düşük kaliteli ve fiyatlı yabancı üretim


Kamu kurumlarınca yapılan ve yapılacak düzenlemelerin tıbbi cihaz sektöründeki yansımalarının olumlu olabilmesi; tıbbi cihaz sektörünün ekonomiye yapacağı katkının artırılması; sektörde mevcut tüm sivil toplum kuruluşlarından beklenen katkıyı sağlayabilmeleri, sektördeki firmalarla ve diğer paydaşlarla stratejik işbirliği yapmalarını zorunlu hale getirmiştir. Stratejik işbirliğinin başarılı olabilmesinin temel faktörlerinden birisi de örgütsel etkililiği sağlamaktır. Stratejik işbirliği: işletmeler arasında kaynak değişimini, paylaşımını, yeni kaynak yaratılmasını, rakiplerle ve müşterilerle işbirliği yapılmasını, üretim ve üretim teknolojisinin ortaklaşa geliştirilmesini kapsayan, işletmelerin tümünün yararına olacak bilgi ve kaynak paylaşımını sağlayan anlaşmalar ve düzenlemeler olarak açıklanabilir.
2. TIBBİ CİHAZ TEDARİKÇİLERİNİN HEDEFLEDİĞİ AMAÇLAR

Tüm paydaşlarımızın 2023 yılına ilişkin hedef ve vizyonları varken, tıbbi cihaz sektörünün bir yıl sonrasını dahi öngörememesi, tıbbi cihaz üreticileri ve tedarikçileri için ciddi sıkıntılar yaratmaktadır. Ancak sektör olarak ulaşmayı hedeflediğimiz amaçları önceliklerine göre şöyle sıralayabiliriz.
a. Piyasada PGD açısından sıfır hataya sahip güvenli tıbbi cihazların bulundurulmasını ve satışını sağlamak,

b. Toplu alım uygulamalarının dezavantajlarını her platformda dile getirmek ve gündemde tutarak iç pazara ilişkin bu düzenlemenin rekabete uygun hale getirilmesini sağlamak.

c. Mesleki etik kuralları belirlemek, yerleştirmek ve bir davranış biçimi haline getirmek,

d. Firmaların sahip olduğu üretim, satış ve pazarlama kültürünü geliştirerek standartlar oluşturmak,
e. Çeşitliliği de artırarak üretim miktarında % 9 oranında artış sağlayarak 5 yıl sonunda halen
 ülke ihtiyacının tahmini % 15’ini karşılayan  yerli üretim miktarını % 24’e çıkartmak,
f. 2013 yılı ihracat miktarının 200 milyon dolar civarında olduğu tahmin edilmektedir. 2013 yılı baz alınıp, minumum düzeyde % 9 oranında yıllık 
bileşik büyüme oranına eşdeğer bir ihracat artışı sağlanarak 2018 yılı sonunda 310 milyon dolarlık tibbi cihaz ihracatı gerçekleştirmek hedeflenmektedir. Değişim beklentisi grafik 2’de gösterilmiştir.
g. Sektörler arası (bakanlıklar, paydaş sanayi sektörleri, üniversiteler, kümelenmeler, diğer STK’lar) işbirliği yaparak AR-GE’ye yönelik eylem planı oluşturmak.
h. Finasman ve teşvik faktörlerinin destekleyici niteliğe kavuşturulması için çalışmalar yapmak ve ilgili kurumlara teklif götürmek.
i. İnovasyon (yeni tıbbi cihaz üretimi) veya faydalı model konusunda  mevcut durumunun değerlendirilmesi için paydaşlarla ortak toplantılar yapmak.
j. Off-Set yükümlülüklü tıbbi cihaz üretimi uygulamalarında (faydalı model geliştirme veya maliyeti yüksek ileri teknoloji gerektiren tıbbi cihaz üretimi) örnek olay olarak değerlendirilebilecek faaliyetler hakkında ilgili kamu kuruluşları ve ünüiversiteler ile bir araya gelerek bilgi ve tecrübe paylaşımında bulunmak ve karşılaşılan sorunların çözümü için öneri paketi oluşturmak,
k.  Serbest sağlık bölgelerinin tıbbi cihaz sektörüne sağlayacağı avantaj ve dezavantajları belirlemek, üyelerle paylaşmak ve yapılması gereken düzenlemeleri belirleyerek paydaşlara iletmek.
Grafik 2: Tıbbi Cihaz Sektörünün Geleceğe Yönelik İhracat Hedefleri, (Milyon Dolar) *
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*2000 yılı ihracat miktarı 200 milyon dolar olup birleşik ihracat artış oranı yıllık % 9 olarak hedeflenerek düzenlenmiştir.
3.  SAĞLIKTA DÖNÜŞÜM ve TIBBİ CİHAZ SEKTÖRÜNE ETKİLERİ 
Sağlık sektörünün önemli paydaşlarından olan ve stratejik öneme haiz tıbbi cihaz sektörüne ilişkin genel bir değerlendirme yaparken, kamu tarafından sağlık sektörünü yakından ilgilendiren yeni düzenlemeleri, gelecekte ortaya çıkacak yeni hizmet sunum yapısını ve politikasını göz ardı etmek söz konusu olamaz.  

Sağlık sektöründe yapılan düzenlemeler arasında kimi zaman arzulanan, beklenen ve istenen düzenlemeler ve uygulamalar olurken, tıbbi cihaz sektörü kimi zaman da istenmeyen ve beklenmeyen düzenlemelerle de karşılaşılabilmektedir. Sektör olarak bazı konularda görüş bildirirken sadece firmalarımızın çıkarlarını ön plana alarak değerlendirme yapmaktan ziyade sistemin sağlıklı yürümesini, toplumsal dengelerin bozulmamasını ve üretim politikalarına daha çok katkı yapabilmek için gösterilecek çabaları da dikkate alarak kararlara katılmayı ve sorumluluk üstlenmeyi hedeflemekteyiz. 

Sağlık hizmetinden yararlanan vatandaşların memnuniyetinin artmasını sağlayan, etkili, verimli, kolay ulaşılabilir ve çağdaş düzeyde bir sağlık hizmeti sunumuna imkan veren  sağlıkta dönüşüm programının, toplumda yarattığı olumlu etki ve aldığı destek oldukça önemli bir düzeydedir. Sağlıkta dönüşüm sürecinin olumlu bir sonucu olarak, vatandaşların sağlığa erişiminin diğer gelişmekte olan ülkeler ortalamasının üzerine çıkması, kamu sağlık hizmetlerindeki hasta memnuniyet oranının 2003 yılında %39,5'ten 2010 yılında %73'e çıkmasında da önemli rol  oynamıştır. Sadece son iki yıla ilişkin karşılaştırma bile hizmete erişim ve hizmetten yararlanmadaki artış oranını kolayca gözler önüne sermektedir. 
Sağlık Bakanlığı’na bağlı 2. ve 3. basamak sağlık kuruluşlarında hasta muayene sayısı 2012 yılı haziran ayında 21 milyon civarında iken, muayene sayısı 2013 yılı haziran ayında %3 oranında artış göstererek 21,3 milyon olmuştur. 
Hasta  muayene ve tedavisindeki artışına paralel olarak; 
a. 2012 yılı ilk altı aylık dönemde 22,78 milyar TL olan sosyal güvenlik sağlık harcamaları, 2013 yılı ilk altı aylık dönemde %12 oranında artarak 25,48 milyar TL,
b. 2012 yılı ilk altı aylık dönemde 7,3 milyar TL olan sosyal güvenlik ilaç harcamaları, 2013 yılı ilk altı aylık dönemde %7 oranında artarak 7,81 milyar TL,

c. 2012 yılı ilk altı aylık dönemde 2,51 milyar TL olan kamu üniversite hastanelerine sosyal güvenlik kapsamında yapılan ödemeler, 2013 yılı ilk altı aylık dönemde %19 oranında artarak 2,98 milyar TL,

d. 2012 yılı ilk altı aylık dönemde 3,77 milyar TL olan özel hastanelere sosyal güvenlik kapsamında yapılan ödemeler, 2013 yılı ilk altı aylık dönemde %5 oranında artarak 3,97 milyar TL olmuştur.
Sağlığa erişimin önünde engel teşkil eden sağlık kurumlarındaki hekim çalışma sisteminin performansa dayalı ücretlendirilme sistemine geçilmiş, her hekime bir poliklinik odası açılmış, özel sektör imkanlarından yararlanmak amacıyla dış kaynaktan kullanımı (outsourcing) yöntemi uygulamaya sokulmuş, gerek muayene gerekse müdahale aşamasında hasta bekleme süreleri kısaltılmış ve önceki dönemlerde sıklıkla karşılaşılan uzun kuyrukların ortadan kalkması sağlanmıştır Gerçekleştirilen her türlü altyapı ve donanım değişiklikleriyile yeni bir çehreye kavuşturulan kamu hastaneleri veya yeni hizmete sokulan ve özellikli sağlık hizmetlerinin sunulduğu kamu hastaneleri, özel sektör hastaneleri ile yarışır hale gelmiştir. Gerek hizmet alımları sırasında kullanılan, gerekse kamu malı olan tıbbi cihazların kalibrasyonu için yapılması gereken işlemler konusundaki düzenlemeler ile de teşhis ve tedavide kaliteyi yakalama ve sonuçlara güven duygusunu artırma hedeflenmektedir.
Bu olumlu gelişmelerin sürdürülmesinde, hizmet sunumunda ve finansmanında rol alan tüm paydaşların belli ölçülerde katkısı bulunmaktadır. Bu katkıyı sağlayan sağlık sisteminin vazgeçilmez üç temel halkası; hizmeti finanse eden sosyal güvenlik kurumu, hizmet sunucu Türkiye Kamu Hastane Kurumu/Türkiye Halk Sağlığı Kurumu ile hizmet sunucularını önemli ölçüde destekleyen ve hizmetin sürdürülebilirliğinde önemli rol oynayan tedarikçilerden oluşan tıbbi cihaz sektörüdür.
 Bir paydaş olarak Sağlık Bakanlığı’ndan  öncelikli beklentimiz, tıbbi cihaz sektörünü ilgilendiren temel politika değişiklikleri ve tasarruf tedbirlerinin belirlenmesi aşamasında katılımcı bir anlayışla hareket etmeleri ve sektörü sıkıntıya sokan ve hizmet kalitesini düşürebilecek uygulamaların düzeltilmesi için karar alma ve uygulamaya koymadan önce görüş alışverişinde bulunulmasının sağlanmasıdır. 

Sağlık hizmeti sunumunda gerçekleştirilen kapsamlı ve farklı bakanlıkların görev alanlarına giren düzenlemelerle sağlanan sağlık hizmetine erişimdeki kolaylıkların tıbbi cihaz sektörüne etkilerine kısaca değinecek olursak;

Sağlıkta Dönüşüm Programı kapsamında sağlık hizmetlerine kolay erişim ile sağlık kurumlarına başvuran hasta sayısındaki artış, tıbbi cihaz tedarikçileri açısından daha geniş bir pazar ve satış miktarında ortaya çıkacak artış gibi algılansa da, böyle bir sonucun ortaya çıkıp çıkmadığı konusunda elimizde talep artışına ilişkin istatistiki bir veri bulunmamaktadır. Sağlık sektörünün temel aktörleri olan finansman kurumu, tıbbi hizmet sunucusu ve tedarikçiler arasındaki ilişki ne kadar uyumlu ve dengeli olur ise kaliteli, maliyet/etkin sağlık hizmeti sunumu ve müşteri/hasta memnuniyeti de o derecede yüksek olacaktır. 

663 sayılı KHK ile, Bakanlık politika ve hedeflerine uygun olarak, ikinci ve üçüncü basamak sağlık hizmetlerini vermek üzere  kurulan Türkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafından, kaynakların etkili ve verimli kullanılması amacıyla Kuruma bağlı ikinci ve üçüncü basamak sağlık kurumları, il düzeyinde tek çatı altında toplanarak Kamu Hastaneleri Birlikleri (KHB)  olarak işletilmeye başlanmıştır. 
Bu yeni yapılanma ile kuruma bağlı sağlık kuruluşlarında her türlü koruyucu, teşhis, tedavi ve rehabilite edici sağlık hizmetlerinin yürütülmesini sağlamak, faaliyetlerini izlemek ve değerlendirmek, iyi uygulama örneklerini yaygınlaştırmak, düzenleme yapmak ve politika oluşturmak suretiyle  hasta haklarına, hasta ve çalışanların sağlığına ve güvenliğine yönelik göstergeleri sürekli iyileştirmek hedeflenmiştir. 81 ildeki kamu hastane birlikleri genel sekreterlikleri yoluyla kaynakların etkili ve verimli kullanılması, ihtiyaçların doğru tespit edilmesi, sağlık kurumlarında atıl kapasite ouşmasının engellemesi ve stok mailiyetlerinin minumum düzeyde tutulması amacıyla gereken ortak çabaların sürdürülmesi için tüm özenin gösterilmeye çalışıldığını da yürütülen faaliyetlerden ve yapılan ikincil mevzuat düzenlemelerinden görmekteyiz.
Ancak, KHB’nin bürokratik yapısının maliyet etkililik, süreç yönetimi açısından dikey bir hiyerarşi oluşturup oluşturmadığı ve istihdam sayıları açısından değerlendirilip  cari harcamalarının gözden geçirilerek verimlilik hesaplarının yapılması da yararlı olacağı düşünülmektedir. Elde edilen bilgiler, önceki idari yapının cari harcamaları ile karşılaştırılmalı ve maliyetler içindeki oranları hesaplanmalıdır. İstihdam fazlalığının ve iş süreçlerinin uzamasının cari harcamalarda artışa yol açıp açmadığı değerlendirilmelidir. Yani önceki ve bugünkü uygulama aşamasındaki cari harcamaların maliyetler içindeki payının katlanabilir maliyetlere tekabül edip etmediği yeniden değerlendirilmelidir.  Çünkü KHB’nde kaynakların etkin kullanımı sayesinde cari harcamalardan elde edilecek her tasarruf miktarı, hastanelere mal ve hizmet sağlayan tedarikçilere alacaklarını kısa sürede tahsil etme imkanı ve kamunun daha yüksek fiyatla tıbbi cihaz ve hizmet satın alma riskiyle karşı karşıya kalmamasına imkan verebilecektir.

Sağlık hizmeti sunumunda önceliğin koruyucu sağlık hizmetleri olduğu gerçeğinden hareketle bu alanda yürütülen aile hekimliği ve toplum temelli sağlık hizmetlerinin etkili ve vatandaş odaklı yürütülmesi amacıyla kurulan Türkiye Halk Sağlığı Kurumu ile Sağlıkta Dönüşüm Programının temel ayaklarından birisi de gerçekleştirilmiş bulunmaktadır.
Entegre sağlık kampüsleri, 3359 sayılı Sağlık Hizmetleri Temel Kanunu’nun Ek 7. maddesi ve bu maddenin uygulama yönetmeliği olan “Sağlık Tesislerinin Kiralama Karşılığı Yaptırılması ile Sağlık Hizmetleri Dışındaki Alanların İşletilmesi Karşılığında Yenilenmesine Dair Yönetmelik” çerçevesinde yaptırılmaktadır. 

Kamu Özel İşbirliği uygulamaları konusunda çıkartılan 6428 sayılı kanunla, gerek toplantılarda ve gerekse tıbbi cihaz sektörüyle ilgili yazılı basında sıklıkla dile getirdiğimiz yerli üretici aleyhine ortaya çıkacak dezavantajları  azaltacak düzenleme yapılması (ESK’da kullanılacak tıbbi cihazların % 20’sinin yerli üretim olma zorunluluğu) tıbbi cihaz sektörü adına sevindirici bir gelişme olup sektör adına başta Sağlık Bakanımız Sayın.Dr.Mehmet MÜEZZİNOĞLU olmak üzere tüm çalışma ekibine şükranlarımızı iletiyoruz. Tıbbi cihaz sektörünün devamlılığını ve ekonomik etkinliğini sürdürebilmesi, gerekli rekabet ortamının sağlanabilmesi için tek merkezden (kamu hastane birliği) yapılacak alımın, toplu alım olarak uygulanmaması (tek listeye bütün olarak teklif verme şeklinde olmaması), kalem kalem ihaleye çıkılarak her ölçekteki firmaya ihaleye  katılma imkanı verilmesini sağlayacak   şekilde yeniden düzenleme yapılması hususunda sayın Bakanımızın gerekli hassasiyeti göstereceğini umut ediyor ve bekliyoruz. 

663 sayılı KHK ile yapılan yapısal düzenleme ve öncesinde hem İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü, hem de Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu Başkanlığı dönemlerinde tıbbi cihaz sektörü ile yürütülen ortak çalışmalar ve sorun çözümündeki pozitif yaklaşımlar yukarıda belirtilen mevzuat kapsamında tam bir paydaşlık yaklaşımı içinde sürdürülmüş olup sektörümüz adına oldukça memnuniyet vericidir. Sektörün ve sağlık sisteminin sürdürülebilir yapısının korunması, tüketilecek tıbbi cihazların kaliteli olması ve haksız rekabetin engellenmesi için piyasa gözetim ve denetim faaliyetleri büyük önem taşımaktadır. Bakanlığımızın da bu konuya çok önem verdiğini görüyor, yapılan  ve yapılmaya çalışılan düzenlemelerden izliyoruz. 
TİTCK bünyesinde kurulan Denetim Hizmetleri Daire Başkanlığı altında toplanan Piyasa Gözetimi ve Denetimi hizmetlerinin yeni alınan ürün denetmeni ve denetmen yardımcıları vasıtasıyla daha programlı ve bilinçli yürütüleceğini umut etmekte ve beklemekteyiz. Zaten sektörün de vizyon olarak ulaşmayı düşündüğü hedef, piyasadaki mevcut tüm tıbbi cihazların sıfır hataya sahip olduklarının  yapılacak PGD sırasında ortaya çıkması ve hem tıbbi cihaz, hem de tedarikçi güvenilirliğini sağlamaya yöneliktir.
Tıbbi cihaz sektörünün yatırıma yönelik örgütlü bir yapıya büründürülmesi ve meslekleşmenin sağlanabilmesi için, katılımcı bir yaklaşımla  sektörün yol haritasının belirlenmesinde ve öncelikli hedeflerin ortaya konulmasında Bakanlığımızın yol göstericiliğine ihtiyacımız bulunmaktadır. Meslekleşme ve yerleştirmeye çalıştığımız etik kuralların sektörde uygulanabilir ve geçerli hale gelebilmesi için yapılacak düzenlemelere ilişkin çalışmaların hızlandırılması ve sektörün yönlendirilmesi bakımından yapılacak her türlü çalışmaya açık bir yapıya ve anlayışa sahip olduğumuzu belirtmekte fayda görüyoruz.
Piyasaya girişte (işyeri kurma) aranılacak asgari standartların belirlenmesi amacıyla Sağlık Bakanlığı’nca çıkartılmaya çalışılan “TIBBİ CİHAZ SATIŞI YAPAN DEPO VE PERAKENDE SATIŞ MERKEZLERİ HAKKINDA YÖNETMELİK”in meslekleşme açısından önemli bir adım olacağını düşünmekteyiz. Ayrıca sektöre ilişkin hedeflerin ve sektör büyüklüğünün net olarak ortaya konulabilmesi için bir bilgi ve kayıt sistemine ihtiyaç duyulmaktadır. İyi niyetli çabalara ve düzenlemelere rağmen, şu anda TİTUBB istenilen verilerin tamamını karşılayamamaktadır. TİTUBB’nın gerek MEDULA ve gerekse EKAP ile entegre hale getirilmesi ve kurumların bilgi paylaşımına açılması örnek bir uygulama olup zaman içinde sektörü yönlendirici verileri de sağlar hale gelmesi tıbbi cihaz sektörü için yol gösterici olacaktır.
Tıbbi cihaz alanında Türk markası imajı yaratmanın önemli faktörlerinden birisinin de, yurt dışında güvenilir ve ülkemize ticari itibar kazandıracak yerli yatırımcı sayısını artırmak için meslek yasasını çıkartarak kamu ile birlikte  denetimi gerçekleştirecek bir yapı oluşturmak olduğu göz ardı edilmemelidir. Böylelikle standartları yükselecek olan tıbbi cihaz firmalarının geleceği daha iyi öngörmeleri ve planlamaları mümkün hale gelebilecektir.

Maalesef Ulusal Sağlık Hesapları da 3-4 yıl geriden geldiği gibi tıbbi cihaz pazarına ilişkin tam bilgiye de ulaşılamamaktadır. Ciddi bilgi yönetim sistemine sahip Sağlık Bakanlığı ve Sosyal Güvenlik Kurumunun cepten harcamalar dışındaki tüm harcamaları yıl sonunda kolayca derleme ve yayımlama imkanı bulunmaktadır. Sektör olarak bu bilgilere ihtiyaç duyduğumuzu bir kez daha vurgulamakta yarar görüyoruz. 
4. TIBBİ CİHAZ SEKTÖRÜNÜN SORUNLARI

Tıbbi cihaz sektörünün öncelikli sorunları ile farklı kurumlar tarafından yapılan kimi düzenlemelerin ve genel ekonomik politikaların yol açtığı sorunlar aşağıda kısa açıklamalarıyla verilmektedir.

4.1- TOPLU ALIMLAR 

Bakanlığımız tarafından tıbbi cihaz sektörüne ilişkin olarak belirlenmiş 2023 yılı ulusal hedefleri, yerli yatırımcıların ve ithalatçı firmaların  yakalayabilmesi ve diğer ülkelerle rekabet edebilmesi için sermaye birikimine ve sektördeki dağınıklığın giderilmesine yönelik adımların atılmasına büyük ihtiyaç duyulmaktadır. Ancak Bakanlığımızca yapılan bazı düzenlemeler ve uygulamalar sektörde ileriye dönük uzun dönemli  plan yapmayı önemli ölçüde engellemektedir.

Yürürlüğe konulan ve bizler açısından hedef  belirlemede en önemli engel olan uygulama toplu alımlardır. Sektörümüzün devamlılığını ve ekonomik etkinliğini sürdürebilmesi, yeterli rekabet ortamının sağlanabilmesi için Kamu Hastane Kurumu tarafından yayımlanan genelgeler gereğince Kamu Hastane Birliklerince tek merkezden  yapılacak toplu alımın, tek listeye bütün olarak tek bir firma tarafından teklif verme şeklinde olmaması, kalem kalem ihaleye çıkılarak her firmaya ihaleye  katılma imkanı sağlanarak tek merkezden yapılacak ihale şeklinde değerlendirilmesi konusunda düzenleme yapılarak sektörümüzde kapanması muhtemel işyerlerinin iş hayatında devamlılıklarının sağlanabilmesi için  yetkililerce gerekli hassasiyetin gösterileceğini umut ediyor ve bekliyoruz. 

Tek merkezden yapılacak alım sırasında, farklı sağlık kurumlarındaki nitelikli kişiler bir araya getirilerek yetenekli ve bilgi birikimine sahip profesyonellerin yapacağı ihalelerde biz tedarikçiler ile  kullanıcılar (Kamu Hastane Birlikleri) arasında sıklıkla ortaya çıkan sorunlar da minumum düzeye indirilecek ve ihtiyaçlar daha kısa sürede sağlanacaktır.  İl bazında tek merkezden  alım yapıldığında çok fazla sayıda kişi  bu amaçla görevlendirilmeyerek  personel giderleri, kırtasiye ve diğer giderlerden de tasarruf sağlanacaktır. 

Merkezi/toplu alımın bir tek firmadan alım olarak değil, tek merkezden alım olarak düşünülmesinin ve uygulamaya konulmasının hem biz tedarikçiler hem de  ülkemiz açısından daha yararlı olacağı bir kez daha vurgulamakta yarar görmekteyiz. 
Ayrıca tek merkezden alım aşamasında  küçük, orta ve büyük ölçekli tıbbi cihaz ve tıbbi hizmet tedarikçilerinin aynı anda, aynı ihalelere girebilmesine elverişli şartnameler hazırlanarak yerel, bölgesel ve ulusal bazda tam rekabetin sağlanması halinde fiyat avantajı nedeniyle kamunun elde edeceği tasarruf miktarı, toplu alım yapılması halinde  sağlanacak tasarruf miktarından  daha da fazla olacaktır.

Tek merkezden yapılacak tıbbi cihaz/malzeme alımlarına ilişkin şartnamelerde, kalem kalem teklif verme veya tıbbi hizmet alımlarında hastanelerin tipine  (A,B,C,D,E grubu), hizmet sunum kapasitesine göre 60, 90 veya 120 numune çalışabilecek cihazlarla ihaleye girilmesine vb. düzenlemelere yer verilmesi hem tedarikçilerin ticari faaliyetlerini sürdürebilmesi,  hem de rekabet ortamı yaratılması açısından oldukça önemlidir. İhalelerin kalem kalem yapılmayıp toplu olarak ihale edilmesi halinde yabancı firmalar ülkemizdeki distribütörleri yerine, kurdukları şirketler yoluyla ihalelere girecek, bu uygulama ise yerli firmaların hem rekabet gücünü azaltacak hem de kısa süre içinde kapanarak piyasadan çekilmelerine neden olacaktır.

Tek merkezden yapılacak ihalelerde ihtiyaçların gerçekci miktarlarda tespit edildiği, piyasa şartlarını ve ödeme sürelerini de dikkate alan bir yaklaşık maliyet ile ihaleye çıkılması (yaklaşık maliyet belirlenirken sadece MKYS verilerinin tek emsal fiyat olarak benimsenmemesi, bölgesel özellikler, ulaşım vb. nedenlerin de değerlendirmeye alınması) da tasarruf sağlama ve sağlık bakım hizmetlerinde kaliteli tıbbi cihazın kullanılması açısından oldukça etkili olacaktır.

Merkezi alım aşamasında, bir firmanın kamu hastane birliğinin tüm ihtiyaçlarını tedarik edecek imkana sahip olmaması nedeniyle, uluslararası kartel niteliğindeki firmaların birbirlerinden tıbbi cihaz sağlayarak ihalelere girmeleri sonucunda rekabeti engelleyici bir durumu ortaya çıkaracaktır. Rekabet Kurulunun alması muhtemel kararlarla,  bu firmaların haksız rekabet gerekçesiyle ceza alması söz konusu olabileceği gibi, iptal olabilecek ihaleler nedeniyle de sağlık kurumlarının ihtiyaçlarını zamanında karşılayamama riskleri hep gündemde olacaktır.

Toplu alım uygulaması,  tıbbi cihaz ve tıbbi hizmet tedarikçileri için pazarın küçültülmesi, haksız rekabet ortamının oluşması, işyerinin kapatılması anlamına gelmektedir. 

Alımı yapan idarenin, gerekli rekabeti sağlamak için gösterdiği çaba, tıbbi cihaz tedarikçisine geri ödeme süresi, ödeme gücünü etkileyen  diğer hususlar, satınalma süreçleri sırasında ilgililerce dikkate alınması gereken diğer önemli hususlardır. 

Kamu Hastane Kurumunca yapılan düzenleme ile geri ödeme süresi için, mali durumu iyi olan birlikler veya sağlık kurumları 90 gün veya daha kısa, mali durumu iyi olmayan birlikler veya sağlık kurumlarının ise 120 gün ve üzeri süre belirleme imkanı getirilmiştir.  Sürenin uzunluğu o idarenin alacağı tıbbi cihaz fiyatlarında piyasa şartlarına göre artışlara neden olacaktır. 
Ödeme sürelerinin uzunluğu tıbbi cihaz tedarikçilerinin finansman maliyetlerini fiyatlarına yansıtmasına ve dolayısıyla SGK’nın aküeryal dengesine kısmen de olsa olumsuz katkı sağlamasına neden olmaktadır.  Sağlık kurumlarında personel de çalıştırılmak suretiyle görüntüleme hizmetlerini ve laboratuvar hizmetlerini dış kaynaklı hizmet sağlama yöntemiyle yürüten firmalara, şartnamelerinde bulunması kaydıyla fiyat farkı uygulaması Bakanlar Kurulu Kararı ile mümkün hale gelmiştir. SGK yeni alan kodları düzenlemeleri ile uzmanlık dallarına göre geri ödeme listesine (pozitif liste) alınan tıbbi cihazlar için fiyat belirler hale gelmiştir. Böylece tıbbi cihazların önemli bir bölümü için narh niteliğinde düzenleme ortaya çıkmıştır. Artık geri ödeme listesindeki fiyatlarda tıbbi cihaz tedarikçilerinin doğrudan değişiklik yapma yetkisi bulunmamaktadır. Daha önce değişik sektörlerde uygulanan döviz kurlarındaki oransal yükselişlere göre fiyat farkı uygulamalarının tıbbi cihaz  tedarikçileri içinde uygulanır hale getirilmesi, işletmelerin sürekliliğini sağlamada ve uzun dönemli yatırım planı yapmalarında önemli rol oynayacaktır.
Kamu Hastane Kurumunca, tedarikçilerin alacaklarının ödenme sürelerinin değişmeyecek ve uyulacak kesin kurallara bağlanması:

a. Uzun vadeli geri ödeme nedeniyle tedarikçilerce fiyatlara yansıtılan sermaye giderlerinin ortadan kalkmasına, 

b. Tedarikçilerin uzun dönemli üretim / ithalat ve fiyat politikası oluşturmalarına, 

c. Tekelleşecek büyük firmaların inovasyon (yenilik) ve faydalı model üretim yapmaya gayret eden ve kaynak sıkıntısı çeken yerli küçük firmaları satın alarak  rekabeti engellemeye çalışmalarının önüne geçilmesine, 

d. Toplu alım politikaları gereği  ülkemizdeki yabancı şirketlerin tıbbi cihaz piyasasını tamamen ele geçirmesinin engellenmesine,

e. Alacaklarını zamanında tahsil edemeyen yabancı sermayenin piyasaya tıbbi cihaz arz etmeyerek keyfi davranmasının önüne geçilmesine ve sağlık kurumlarının tıbbi cihaz tedarikinde sıkıntıya düşmemelerine,

 imkan sağlayacaktır.  
Kamu Hastane Birliklerinin ucuza tıbbi cihaz edinmek amacıyla gerçekleştirdikleri toplu alım uygulamalarının sektörü ciddi sıkıntılarla karşı karşıya getirdiği, daha da getireceği  gerçeğini bir kez daha değerlendirerek merkezi alımı, tek firmadan alım olarak değil, tek merkezden alım olarak değerlendirerek hareket etmesi ve gerçek anlamda rekabeti sağlaması gerektiğini bir kez daha dile getirmekte fayda olduğunu düşünmekteyiz. Yükleniciler ile kurumlar arasında ortaya çıkacak ihtilaflar sonucunda sözleşme feshi söz konusu olduğunda sözleşmenin tümü feshedileceğinden ortaya çıkacak sorunun KHB bünyesindeki tüm hastanelerin sorunu haline geleceği de unutulmaması gereken bir diğer husustur.

Ucuza tıbbi cihaz sağlamaya çalışırken elde edilecek tasarrufun, devlete yüklenecek sosyal maliyetlerle kıyaslandığında çok da anlamlı olacağını söylemek maalesef mümkün görünmemektedir. Bu uygulamanın devamı halinde zaman içinde tıbbi cihaz sektöründe tekelleşme ortaya çıkacağından, alımlar açısından önemli olan rekabet ortamının oluşması da mümkün olmayabilecektir.

Tıbbi cihaz tedarikçilerinin alacaklarının tahsilinin hızlandırılması amacıyla önceki düzenlemelerin bir an evvel gözden geçirilmesi gerekmektedir. Bilindiği üzere daha önce Maliye Bakanlığına bağlı olan Döner Sermaye Saymanlıklarının Türkiye Kamu Hastane Kurumu’na (TKHB) devredilmesi nedeniyle, uygulamadaki ödemelere ilişkin düzenleme yenilenmiş ancak, sadece personel çalıştırarak  görüntüleme ve laboratuvar hizmeti veren firmalara yönelik bir öncelik belirlenmiştir. Bu önceliğin tüm tıbbi cihaz tedarikçilerini kapsar hale getirilmesi ve tıbbi cihaz tedarikçilerine tahsilat önceliği tanınması, finansal sıkıntılarımızın giderilmesinde önemli bir rol oynayacaktır.
Bakanlık yetkililerince toplu satın almalar idari kapasitenin artırılmasına katkı sağlayacak uygulamalar olarak kabul edilmektedir.   Oysa,  toplu alım yönteminin devamı halinde bir çok firma tarafından ithal edilmiş ve hizmet alımlarında kullanılmakta olan tıbbi cihazlar atıl hale gelecek ve bir süre sonra yaş sınırlaması nedeniyle kullanılamayacağından ülkemizde tıbbi cihaz çöplüğü oluşmasına yol açacaktır. 

Ayrıca KHK yöneticileri ile tedarikçiler arasındaki karşılıklı beklentilerin ortaya konulması, aralarında anlaşma zemininin oluşturulması ve birbirleriyle etkileşim içinde olan sağlık sektörü paydaşlarının  iletişim kanallarının daha iyi çalışması, her iki paydaşın performansını artırmaya yol açacak ve sağlık sisteminin işleyişini değerlendirmede her iki paydaş  yol gösterici bilgileri paylaşma avantajına sahip olacaklardır.
Her yıl Kamu İhale Mevzuatı çerçevesinde yapılan kamu harcamalarının, yaklaşık %8 - %10’u Sağlık Bakanlığı’nca yapılmaktadır. Tüm tüketim miktarlarını karşılamamakla birlikte kamu hastanelerinde tüketilen belli branşlardaki tıbbi cihazları ilişkin bilgiler aşağıdaki tabloda verilmektedir. Türkiye Kamu Hastaneleri Kurumunun MKYS konusunda yaptığı ve kısa sürede sonuçlandırılacağı tahmin edilen çalışmalar sonucunda, kamu hastane birliklerinde tüketilen tüm tıbbi cihazların türleri, miktarları ve parasal karşılıklarına kolayca ulaşılabileceği ve sektörle paylaşılacağı hususunda olumlu bilgilere ulaşılmaktadır.
Tablo 2 – Kamu Hastanelerinin  Branşlara ve Yıllara Göre Tıbbi Cihaz Tüketimleri

	BRANŞ ADI
	2010 Aylık Ort. Tüketim Tutarı (TL)
	2011 Aylık Ort. Tüketim Tutarı (TL)
	2012 Aylık Ort. Tüketim Tutarı (TL)

	KARDİYOLOJİ
	205.453
	246.523
	366.383

	BASİT SARF MALZEMELERİ
	159.320
	210.841
	341.791

	GENEL CERRAHİ
	141.475
	168.680
	210.980

	ANESTEZİ VE REANİMASYON *
	104.519
	109.105
	164.831

	BEYİN VE SİNİR CERRAHİSİ
	74.141
	99.026
	111.708

	KALP DAMAR CERRAHİSİ
	72.217
	85.566
	170.940

	ÜROLOJİ
	47.659
	68.230
	92.221

	NEFROLOJİ
	60.888
	56.250
	76.789

	GASTROENTROLOJİ
	44.104
	53.339
	82.475

	LABORATUVARLAR **
	94.272
	52.259
	9.055

	RADYOLOJİ
	56.278
	45.030
	90.007

	HEMATOLOJİ-ONKOLOJİ- KAN BANKASI
	41.542
	41.171
	53.582

	ORTOPEDİ VE TRAVMATOLOJİ
	38.299
	40.063
	88.474

	SÜTURLAR
	33.220
	29.940
	38.746

	DİŞ DONANIMI VE MALZEMELERİ
	22.141
	22.978
	40.317

	OFTALMOLOJİ
	14.241
	22.601
	50.766

	JİNEKOLOJİ
	10.437
	6.340
	6.088

	KULAK BURUN BOĞAZ
	4.676
	2.993
	5.705

	DİĞER MEDİKAL MALZEMELER***
	96
	755
	200

	GÖĞÜS HAST. ve GÖĞÜS CER.
	110
	487
	2.170

	MEDİKAL SARF MALZEMELERİ
	45
	44
	278

	AYLIK GENEL TOPLAM
	1.225.134
	1.362.219
	2.003.506

	YILLIK GENEL TOPLAM
	14.701.608
	16.346.628
	24.042.072


Kaynak: Sağlık Bakanlığı
*  Medikal gazları kapsamamaktadır.
** Hizmet alımlarında kullanılan tıbbi cihazları kapsamamaktadır.

*** Tabloda  yer almayan ve harcamaları düşük branşlarda kullanılan tıbbi cihazları kapsamaktadır.

4.2 -  GLOBAL BÜTÇE
Sağlık kurumlarının (KHB’nin) finansal sürdürülebilirliklerini sağlayabilmeleri, sunacakları sağlık hizmetinin kalitesine ve hizmete kolay erişime etki edecek en önemli faktörlerden birisidir. Sağlık kurumlarının giderlerini karşılayabilmesi, borçlarını zamanında ödeyebilmesi ve sunduğu her sağlık hizmeti bedelini SGK’dan tahsil edebilmesi  için sağlık kurumları adına dezavantaj teşkil eden global bütçe uygulamasının tekrar gözden geçirilmesinin ve finansal sıkıntıları giderecek yeni bir uygulamaya geçilmesinin (ya da hizmet başına ödeme) tıbbi cihaz sektörünün de yararına olacağını düşünmekteyiz.
5510 sayılı Sosyal Sigortalar ve Genel Sağlık Sigortası Kanununun 73 üncü maddesinin 8 inci fıkrasına dayanılarak SGK ile Sağlık Bakanlığı arasında 1.1.2009 tarihinden itibaren yürürlüğe giren götürü bedel hizmet alım sözleşmesi (Global Bütçe)  imzalanmış olup imzalanan bu sözleşme halen yürürlüktedir. Bu finansman modeline göre, sosyal güvenlik kapsamındaki kişilerin hastalanmaları halinde yılda kaç kez sağlık kurumuna başvurursa vursun, muayene ve tedaviden yararlanması karşılığında SGK tarafından ödenecek toplam para anlamına gelmektedir. Yani global bütçe uygulaması, sağlık kurumlarının daha fazla hastaya hizmet sunması halinde daha fazla gelir elde edeceği anlamına gelmemektedir.

Global bütçe uygulaması ile sağlık kurumları ne kadar çok hizmet sunarlarsa sunsunlar, yıl içerisinde tahsil edebilecekleri maksimum finansal karşılıklar/gelirler belirlenmektedir. Sunulan sağlık hizmeti miktarının global bütçe üzerinde olması halinde, kamu hastane birliklerinin alacakları yıl sonunda terkin (kayıttan silme) edilmektedir.

Sözleşme gereği SGK’nın global bütçe kapsamında Sağlık Bakanlığı’na 2012 yılı için aktarmış olduğu toplam kaynak 16.746 milyar TL., 2013 yılı için aktaracağı toplam kaynak ise 19.718 milyar TL.dir. Yani Kamu Hastane Kurumuna bağlı yaklaşık 840  hastanenin sunacağı tüm sağlık hizmetleri karşılığında yıl içinde Sağlık Bakanlığı’na aktarılacak ödenek miktarı anlamına gelmektedir.  

Aktarılan bu kaynağın, sağlık kurumları tarafından SGK’lılara verilen sağlık hizmetlerinin hasta/hizmet başına SUT fiyatları ile fiyatlandırılması (hizmet başına fiyatlandırma) halinde ortaya çıkacak alacak miktarından daha az miktarda olduğu önceki yıllarda alınan Bakanlar Kurulu Kararları ile silinen hastane alacakları ile ispatlanmış bulunmaktadır. 
Bir de Entegre Sağlık Kampüslerinin işletmeye alınması (şartnameler gereği, geri ödemeler genellikle sağlık kurumlarının döner sermayeden elde edeceği gelirlerden karşılanacaktır) ve mevcut hastanelerden bir kısmının yenilenerek ve kapasite artırımı ile devreye girmesi sonucunda global bütçeden sağlık kurumlarına düşecek pay oranının daha da düşeceği tahmin edilmektedir. Tabii ki bir diğer önemli etken de yaşlı nüfusun ve ortalama yaşam süresinin artmasına bağlı olarak sağlık hizmetine talebin artması olacaktır.

Global bütçenin sağlık kurumu açısından sağladığı faydalar ise; fatura kesilmemesi, sadece MEDULA üzerinden veri aktarılması, bürokrasiyi azaltma ve fatura incelemeden kaynaklanan nakit akış hızındaki azalmanın ortadan kalkması olarak sayılabilir.

SGK eski başkanı Sayın Fatih ACAR, SGK Değişim Dergisi’nin 2. sayısında (s.4) “Global bütçe kapsamında iskonto oranları % 11’den % 41’e çıkarılarak önemli ölçüde tasarruf sağlandı” şeklinde açıklama yapmıştır. Bilindiği üzere global bütçe uygulamaları sadece kamu hastaneleri için yapılmış bir düzenlemedir.  Daha önce hastanın her hastaneye başvurmasında fatura kesilmekte  ve fatura kontrol yöntemiyle hastane alacaklarından yapılan toplam kesintiyi ( bu oran % 11-15 arasında idi)  müteakip hizmet bedelleri gecikmeli de olsa ertesi yıllarda tahsil edilebilmekteydi. Global bütçe uygulamasıyla sağlananan % 41 oranındaki tasarrufun anlamı ise, SGK kapsamındaki hastalar yılda kaç kez hastaneye başvurursa vursun tedavlerinin yapılması ve sadece o yıl için ayrılmış bütçe ile hastanelerin finansmanının sağlanması, sunulan hizmet karşılığı olan ve tahsil edilemeyen o yıla ait alacakların yıl sonunda Bakanlar Kurulu Kararı ile silinmesi nedeniyle sağlanmış bir tasarruf miktarıdır. 

Kamu hastane birliklerinin finansal yapılarının güçlü olması, bizler açısından alacakların tahsil süresinin kısalması, sermaye dönüşümünün hızlandırılması ve daha çok sermaye biriktirme anlamına gelmektedir.  Nakit dönüşüm hızı, özellikle yerli üreticinin  üretim kapasitesini artırmaya, uluslararası kabul görecek markalaşmaya erişmeye ve ihracata yönelik faaliyetlerine daha çok katkı sağlayacaktır. Alacakların tahsil süresinin uzaması halinde tedarikçiler kredi kullanmak zorunda kalmakta, kredi maliyetleri de ister istemez maliyetlere yansıtıldığından bu işten kamu da zararlı hale gelmektedir. Ayrıca geç ödemeler yerli üreticimizin rekabet gücünü de ortadan kalkmaktadır.

Kamu hastane birliklerince sunulan tüm tıbbi hizmetlerin fiyatlarının girdi maliyetlerindeki artışlarda dikkate alınarak güncellenmesi ve sunulan her hizmet bedelinin tahsiline imkan sağlanabilmesi, hem tıbbi cihaz/hizmet tedarikçilerine, hem de diğer tedarikçilere yapılacak geri ödemelerin daha kısa/makul sürede yapılabilmesi ve daha düşük fiyatlarla tıbbi cihaz/hizmet temini ile  tedarikçilerin finansal problemlerle karşılaşma riskinin ortadan kaldırılması hususları göz önünde bulundurularak Global Bütçe uygulamasının sağlık kurumları açısından sağladığı avantaj ve dezavantajların yeniden değerlendirilmesinin yararlı olacağını düşünmekteyiz.

Yukarıda yapılmaya çalışılan açıklamalar değerlendirmeye alınarak sağlık hizmeti fiyatlandırma politikaları gözden geçirilmeli ve tüm girdilerin dikkate alındığı, maliyet esaslı bir politika izlenerek global bütçenin sunulan hizmetin tam karşılığı haline getirilmesi sağlanmalıdır.
4.3- ENTEGRE SAĞLIK KAMPÜSLERİ (ESK)

Günümüzde artan nüfus, gelişen teknoloji, kişilerin sağlık algılamalarındaki ve beklentilerindeki değişmeler ve buna benzer etmenlere bağlı olarak toplumun sağlık ihtiyaçlarında önemli değişmeler meydana gelmiştir. Sağlık Bakanlığı, sağlık hizmet sunumu ve eğitiminde değişen talepler ve temayüller doğrultusunda tıbbi eğitim, araştırma ve hizmet sunumunu geliştirip yaygınlaştırmak amacıyla bir sağlık ağı modernleştirme vizyonu geliştirmek üzere, büyük bir kampüs sahası içerisinde örgütlenecek olan açık alanlar, otopark ve diğer kamusal kullanım alanlarının (gezinti, dinlenme ve eğlenme alanları vs.) ve sağlık hizmetinin kendine has mekansal gereksinimlerinin karşılanacağı ve sonuçta ulusal ve uluslararası ölçekte rekabet edebilir sağlık hizmetinin sunulmasına imkan verecek  entegre sağlık kampüsleri kurmayı planlamış  ve uygulamaya koymuş bulunmaktadır.
Sağlık kampüslerinde, tüm sağlık hizmetlerinin etkin ve hızlı bir şekilde sunulması, uzmanlaşmış bilgiye erişmede kolaylık, zaman ve mekan tasarrufu, maliyetlerde azalma, personel örgütlenmede etkinlik, sosyal ve otelcilik hizmet kalitesindeki yüksek altyapı düzeyi, yeterli yatak kapasitesi ve kısa süreli hasta taburcu süreci ile yüksek miktarda hasta bakabilme imkanı, teknolojide ve diğer lojistik birimlerde çevresel, sürdürülebilir projelerle (elektrik, su, ısınma ve soğutma gibi) tasarruf sağlama hedeflenmiştir. Bu model “ Yap-Kirala-Devret” olarak modelize edilmektedir.

Kamu özel ortaklığı yöntemiyle yapılan Entegre Sağlık Kampüsleri (ESK); Bölge Hastanesi, Onkoloji Hastanesi, Çocuk Hastanesi, Kadın Doğum Hastanesi, Kalp Damar Hastalıkları Hastanesi, Nörolojik ve Ortopedik Bilimler Hastanesi, Psikiyatri Hastanesi, Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon Hastanesi, Yanık Ünitesi, Travma Merkezi ve Transplantasyon Ünitesinden oluşmaktadır. 

ESK’ların işletme döneminde, faaliyetleri sadece ESK’nin faaliyetleri ile sınırlı olacak bir Şirket kurulacaktır. ŞİRKET’in ortakları genellikle bir inşaat firması (fiziki alan düzenlemesini yapmakta), her türlü  tıbbi cihazı tedarik edecek ve tıbbi destek hizmeti sunumunu üstlenecek, genellikle tıbbi cihaz üreticisi de olan çok uluslu bir şirket ile finansman sağlayıcı bir kuruluştan meydana gelmektedir. ESK ile sınırlı iktisadi faaliyet gösterecek şirket, aynı zamanda kampüsün kısmen yönetim sorumluluğunu da üstlenecektir. 
Yüklenici şirket; sağlık tesisi için gerekli olan tıbbi destek ve hizmete bağlı tıbbi ekipman (çamaşırhane, laboratuar, görüntüleme, yemek, sterilizasyon, rehabilitasyon, vs.) dışındaki tüm tıbbi ekipmanın temini, kurulması, yer değiştirilmesi ve bakımından sorumlu olacaktır.  İdarenin kullanacağı tıbbi ekipman ile yüklenicilerin tıbbi hizmet dışındaki hizmetlerde kullanacağı tıbbi ekipmanların kullanım süresi dolunca yenilenmesine İdare karar verecektir. İsteklilerle yapılacak görüş alışverişlerinde farklı planlar ve işletme modelleri belirlenebilecektir. Cihazların yaşı 5 yılı geçmeyecektir.

Bakanlıkça yapımı planlanan ve bir kısmı ihale edilen veya ihale aşamasında olan entegre sağlık kampüslerinin tıbbi cihaz ihtiyacının yaklaşık % 80’inin (bu konuda çıkartılan yasa ile en az % 20’sinin yerli üretim olma zorunluluğu getirilmiştir) sadece o ESK faaliyetleri için kurulmuş Şirket tarafından yurt dışından getirilerek karşılanması muhtemeldir.  Tıbbi  cihaz üreticileri ve tedarikçileri açısından bunun anlamı, mevcut pazarın küçülmesi demektir. Böyle bir uygulama da yatırımcılar açısından oldukça büyük bir dezavantaj oluşturacaktır. 
ESK’nin tıbbi cihaz  üreticilerine ve tedarikçilerine yapacağı önemli  etkilerin bir kaçını sıralayacak olursak;
a) Tıbbi destek hizmeti sunumunda kullanılacak tüm tıbbi cihazlarda 0 (sıfır) yaş ve beş yılda bir yenilenme şartı bulunmaktadır. Bu nedenle, tıbbi cihazlar ya şirket ya da alt  yüklenici konumuna gelecek bizler tarafından ithal edilmek zorundadır.  Mevcut durumda laboratuvar hizmeti alımında tıbbi cihaz yaş şartı 10 yıldır. Yaş sınırlaması nedeniyle piyasadan çekilmek zorunda kalacak firmaların demirbaş stoklarındaki ve kullanımdaki mevcut tıbbi cihazlarda atıl hale gelecektir. ESK’nde (şehir hastaneleri) kullanılacak tıbbi cihazların 5 yılda bir yenilenmesi zorunluluğu, MR ve BT ihalelerinde hizmetin sunulacağı cihaz veya cihazların kullanım bedelinin yaklaşık maliyete eklenecek miktarı hesaplanırken  5018 sayılı Kamu Mali Yönetimi ve Kontrol Kanunun Geçici 19 uncu maddesinde yapılan değişiklikle, ileri teknoloji ürünü yüksek maliyetli tıbbi cihaz teminlerinde yedi (7) yıla kadar gelecek yıllara yaygın yüklenime girmek mümkün hale gelmiştir.  
Mevcut düzenlemelerle, ESK şartnameleri arasında çelişkiler, gerek yerli üretici tıbbi cihaz tedarikçileri, gerekse ithalatçı konumundaki yerli tedarikçiler açısından büyük dezavantalar oluşturacaktır. 

b) Yerli üreticiler veya tedarikçiler açısından dezavantaj teşkil edecek bir diğer neden ise, 04.04.2012 tarihli Resmi Gazetede yayımlanan 6288 sayılı Kanunla KDV Kanunu’nda yapılan değişikliktir. Bu kanunla  ESK’ları yapacak ve işletecek şirketlere bazı KDV muafiyetleri getirilmiş olup yurt dışından ithal edilecek tıbbi cihazlar da  KDV muafiyeti kapsamında bulunmaktadır. Bu uygulama ESK’lar için kurulacak şirketlerle, ülkemizdeki diğer tıbbi cihaz tedarikçileri arasında haksız rekabete yol açmaktadır. Yani  KDV muafiyeti nedeniyle ESK pazarına mevcut tıbbi cihaz tedarikçilerinin girmesi mümkün olmayabilecektir. Haksız rekabete neden olabilecek bu  uygulamaların sonuçlarını yok edebilmek için yasa gereği % 20’si yerli üreticiden sağlanmak zorunda olunan tıbbi cihazlar için de KDV muafiyetinin getirilmesinin gerekliliğini bir kez daha vurgulamakta yarar olduğunu düşünmekteyiz.

c) Yasa gereği yapım ve işletmeye alma aşamasında  tıbbi cihazların % 20’sinin  yerli üreticiden sağlanması zorunluluğu, ESK’nin işletme dönemini kapsayacak şekilde yeni yasal düzenleme yapılarak süreklilik sağlanması ülkemiz yararına olacaktır.

d) Şartnamesi gereği, entegre sağlık kampüslerinde sunulacak tıbbi destek hizmeti ve diğer dış kaynaklı hizmet alımları nedeniyle oluşan şirket alacağı aylık olarak fatura edilip idareye teslim edildikten sonra  bir hafta içinde ödenmek zorundadır. İdare, gecikme halinde şirkete yasal faizi ile birlikte ödeme yapılmasına ilişkin taahhütte bulunmaktadır. Mevcut durumda ESK şeklinde sağlık hizmeti sunulmayacak illerdeki kamu hastane birliklerine mal ve hizmet sağlayacak tedarikçiler ise geri ödeme süresi açısından ucu açık bir süreyle karşı karşıya bulunmaktadır. İdarenin ne zaman parası olursa o zaman ödenir gibi bir uygulama ve düşünce vardır. Eşitlik ilkesi kapsamında aynı uygulamanın ESK dışındaki diğer birlikler için de genel kural haline getirilerek haksız rekabetin ortadan kaldırılması gerekmektedir.
e) İhalelerde sağlık kurumları için yapılan indirimler bu uygulamada ESK için kurulmuş ŞİRKETLERE yapılacaktır. Bu uygulamada Şirketler işletme giderlerini daha yüksek göstererek daha fazla indirim oranı talep etmelerine neden olacaktır. SUT fiyatları maliyet esaslı olmadığı takdirde sektörde ciddi sorunlarla karşılaşılacaktır.
f) Şirket hizmet sunumu aşamasında meydana gelen sorunlar ve kesintiler nedeniyle daha önce belirlenmiş hizmet hata puanları oranında sağlık kurumunun gelir kayıplarını karşılamak zorundadır. Alt yüklenici konumunda olacak biz tedarikçiler için, bizlerden kaynaklanmayan nedenlerle bile ciddi riskler ortaya çıkaracaktır.
g) ESK’nda kötü tıbbi uygulamanın ortaya çıkması ve nedenin tıbbi destek hizmeleri ve tıbbi cihazlar olması halinde (bilirkişi uygulaması olacak) şirket ve şirketle birlikte alt yükleniciler sorumlu olacaktır. Bu konuda uygunsuzluluğu ya da sorumluluk sınırlarını belirleyen kriterler olmadığı için ihtilaf çıkması her zaman mümkün olabilecektir.
4.4- DIŞ KAYNAKLI HİZMET SATINALMA (OUTSURCİNG)

Kamu Hastane Birlikleri, dış kaynaktan yararlanmada/hizmet satın almada genellikle Kit Karşılığı Cihaz Kullanma Uygulaması ve Alımları ile Laboratuar Hizmet Alımı yöntemlerini kullanmakla birlikte, görüntüleme hizmetleri  vb. farklı konularda da dış kaynaktan yararlanarak sağlık hizmeti sunumaktadır. Bakanlık yetkililerinin hastane yöneticileri ve satınalma sorumluları için düzenlediği hizmet içi eğitim toplantısına katılanlara (AFYON’da yapılan Stok ve Tedarik Yönetimi Eğitimi, 2011 Kasım ayı); Sağlık Müdürlüklerince yapılacak toplu alımlarda  “ Sağlık Müdürlükleri, cihazlar bazında, kısımlardan / kalemlerden / gruplardan oluşan, kısmi teklife açık, birim fiyat teklif ile toplu alıma çıkacaklardır. Söz konusu kısımlar/kalemler/gruplar için tek bir ihale kayıt numarasıyla ihaleye çıkılabileceği gibi birden fazla ihale kayıt numarası ile ihaleye de çıkılabilir. Kurum bazında değil ürün bazında birleştirilerek birim fiyat teklif almak suretiyle ihaleler gerçekleştirilecektir.“ şeklinde sunumlar yapılmıştır. 

Oysa Kamu Hastane Kurumu kurulduktan sonra yapılan ihalelere yönelik düzenlemeler ve uygulamalar, yukarıda ifade edilen düzenlemelerin tam tersi haline gelerek toplu ve tek firmadan alım haline dönüşmüştür. Önceki uygulamanın doğruluğuna ve devam etmesinin ülkemiz yararına olacağına inancımız tamdır.
Hastanelerde, dış kaynaklardan yararlanmayla birlikte, son derece yaygın ve sağlam bir kamu denetim mekanizması kurulduğu söylenebilir. Hastanelerin dış kaynaklardan yararlanmada destek hizmetlerini uzman firmalara vermesi, karmaşık olan hastane yönetimini rahatlattığı gibi, tıbbi destek hizmetlerinde de hastanenin uzmanlaşmasını sağlamaktadır. Tedarikçi  firmalarca verilen dış kaynaklı hizmetler sayesinde, hastaneler hizmetlerin tümünü organize etmektense, sadece kontrolünü yaparak zamandan tasarruf sağlamaktadır. 
 Dış kaynaktan yararlanarak hizmet sunan hastanelerde, hastaların bürokratik koşullardan kaynaklanan memnuniyetsizliği önlenmekte ve uzun bekleme süreleri azaltılmaktadır. Ayrıca sağlanan diğer avantajlar şöyle sıralanabilir:

a. Hizmet sunum maliyetlerini azaltır.

b. Sunulan hizmetin kalitesini artırır.

c. Hastanelerin teknolojik yeniliklerden daha hızlı yararlanmasını sağlar.

d. Hasta ve çalışan sağlığı risklerini azaltır.

e. Dışarıdan sağlanan hizmet bazında hastanenin üretim kapasitesinin azalmasına ve küçülmesine imkan sağlar.

f. Hizmete erişimi kolaylaştırıp bekleme sürelerinin azalmasına destek verdiği için hasta tatmini açısından esneklik bir yapı sağlar.

Dış tedarikçilerden alınacak hizmetlerin sürdürülebilirliğinin ve kalitesinin, kamu hastane birliklerinin güçlü bir finansman yapısına sahip olmalarına bağlı olduğunu, fiyatlandırma politikalarının bir kez daha gözden geçirilmesinin ve şartname dışı taleplerin engellenmesinin yararlı olacağını düşünmekteyiz.

Mevcut düzenlemeler (Entegre Sağlık Kampüsleri) ve dış tedarikçiden yararlanma konusundaki uygulamalar dış tedarikçilere sağlık personeli dahil farklı personel istihdamını zorunlu hale getirmektedir. Bunun işletmeci/firma açısından anlamı ise; SUT fiyatlarında yapacağı indirimin sağlık kurumuna sağlayacağı ek gelir yanında, çalıştırılan personel nedeniyle ek gelir vergisi ödeme ve kıdem tazminatı yükümlülüğü altına girmedir. Bugünkü SUT fiyatları ve rekabet nedeniyle dış tedarikçilerden yararlanma yönteminin bir süre sonra sürdürülebilir olmasının mümkün olamayabileceğini düşünmekteyiz. Bu nedenlerle  sağlık hizmetlerinin fiyatlandırılmasında maliyet esaslı bir model uygulanmasının gerekli olduğunu ve SGK ile konunun yeniden değerlendirilmesi yararlı olacaktır. 
İhalelerde rekabeti sağlamanın temel kurallarından birisi de, o alanda faaliyet gösteren büyük küçük bütün firmaların ihalelere katılmasına imkan sağlayacak şartnameler düzenlenmesidir. Böylece rekabet yoluyla  sağlanacak tasarruf miktarı artırılarak ülkede sosyal adaleti ve toplumsal refahı yükseltmeye katkı sağlanacaktır. İl bazında toplu alımların rekabet ortamını ortadan kaldıracağını, tekelleşmeye (özellikle yabancı firmalar lehine) yol açacağını, istihdam politikaları ve gelir paylaşımı açısından toplumumuz aleyhine sonuçlar ortaya çıkaracağını düşünmekteyiz. Gerek kamu özel ortaklığı uygulamasının yürürlüğe girmesi, gerekse KHB’nin il bazında yapacakları toplu alımlar, özellikle mevcut dış tedarikçiden yararlanma yöntemi açısından Türkiye genelinde dört ya da beş firmanın ihalelere katılması anlamına gelmektedir. 
Bu uygulamaların yürürlükteki Rekabetin Korunması Hakkındaki Kanun kapsamında değerlendirilmesi halinde ileride  telafisi zor sonuçlar doğurabileceği inancını taşımaktayız.

Halen sağlık kurumlarında  tıbbi hizmet sunumları şeklinde (kit  veya sonuç karşılığı) yürütülen hizmetler ESK’nin işletmeye alınması aşamasında şartname gereği kurulmuş  şirketler tarafından yardımcı sağlık personeli de istihdam edilerek yürütülecektir. Laboratuvar hizmeti sunumunun şirketçe dış tedarikçiden sağlanması halinde personel giderlerinin de tedarikçiler tarafından karşılanması istenilecek olup mevcut SUT fiyatları ile ortaya çıkacak personel giderleri, vergiler ve kıdem tazminatı gibi yüklerin karşılanması mümkün olmayacaktır. Bu uygulama, hem tıbbi cihaz satan firmaların hem de tıbbi hizmet sunan firmaların piyasayı  zorunlu olarak terk etmeleri anlamına gelmektedir. Piyasadan çekilmek zorunda olacak firmaların demirbaş stoklarındaki ve kullanımdaki mevcut tıbbi cihazlar da atıl hale gelecektir.  

Kamu hastane birliklerinin öncelikle kendi imkanlarını göz önüne alarak  dış tedarikçiden yararlanma yoluna gitmeleri, mevcut personel sayıları değerlendirildiğinde atıl kalma ihtimali olan eğitimli ve nitelikli personelin tamamından yararlanmalarına da imkan verecektir. Nitekim, Türkiye Kamu Hastaneleri Kurumu yayımladığı genelge ile bu yönde bir karar almış, Birliklere bağlı tüm hastanelerin imkanlarının değerlendirilip bir araya getirilerek faydalanılmasını, hatta laboratuvar tetkiklerinin tek tek işaretlenerek tüm parametreler yerine sadece istenen parametrelerin çalışılması için Hastane Bilgi Yönetim Sistemlerinde düzenlemeye gidilmesi istemiş bulunmaktadır. 
Dış kaynaklı (outsourcing) hizmet sunumu niteliğindeki hizmet alımlarında girdi maliyetlerinde sürekli artış olmasına ve idari şartnamelerde  tedarikçiye finansal yük getirilmesine rağmen SUT fiyatları bir türlü maliyet esaslı hale getirilmemektedir. Finansal sürdürülebilirlik açısından, SUT puan çarpanlarının gözden geçirilmesi talebimize en büyük paydaşımız olan Sağlık Bakanlığı’nın destek vereceğini ümit etmekteyiz. 
4.5- YERLİ TIBBİ CİHAZ ÜRETİCİLERİNİN SORUNLARI
Türkiye’de 1.000’e yakın yerel tıbbi cihaz üreticisi ve tedarikçisi bulunmaktadır ve sektörde yer alan oyunculardan 700’e yakın kısmı üretimlerini ihraç etmektedirler
.
Yerli üreticilerin araştırma ve geliştirme alanında yetersiz kalan çalışmaları düşük marka ve ürün algısı yaratmaktadır. Bu algılama hem iç pazarda hem de dış pazarda yerli üretici aleyhine sonuçlar doğurabilmektedir.

Tıbbi cihaz teknolojisinde son yıllarda yaşanan ilerlemeler, insan sağlığının ele alınış biçimini ve mantığını önemli boyutlarda değiştirmiştir. Bu gelişmeler, insanların yaşam kalitesini ve süresini olumlu yönde etkilemiş ve etkilemeye devam etmektedir.

Tüm dünyada tıbbi cihaz sektörü sadece tıbbi cihaz alanında faaliyet göstermemekte, üretim konusunda ortak hareket edebilecek ve birbirlerini  tamamlayan diğer sektörlere ilişkin  ticari ve bilimsel faaliyetlerini de sürdürmektedir. İhraç etmek için üretmek gerekmektedir. Ülkemizde de benzer yapının kurulabilmesi için öncelikle tıbbi cihaz alanını ilgilendiren tüm veriler toplanmalı, sınıflandırılmalı ve kullanıma sunulmalıdır. Üniversite- sanayici-kullanıcı (devlet ve özel sağlık kurumları) işbirliği ve eşgüdümü, üretimi harekete geçirecek hale getirilmelidir. 

Tıbbi cihaz teknolojisi bir dizi diğer bilimsel ve teknolojik faaliyet alanlarındaki araştırma ve gelişmelerden doğrudan etkilenmektedir. Etkilendiği sektörlerdeki yeniliklerin en hızlı biçimde uygulamaya konulduğu tıbbi cihaz sektöründe,  özellikle bilgisayar, elektrik-elektronik, kimya, metalurji ve makine mühendislikleri gibi bir çok mühendislik grubunun  araştırma sonuçlarından daha çok yararlanılmaktadır.

Ülkemizde üretilen ve üretilecek tıbbi cihazlara destek verecek alt sektörler, yazılım yapanlar, nano teknolojik ürün, elektronik parça ve kimyasal ürün üreticileri olarak sıralanabilir. Özellikle yüksek teknoloji gerektiren tıbbi cihazların üretiminde tüm bu alt sektörlerin, oldukça zor görünse de ortak amaçla bir araya gelmeleri yani enerjilerini ortak kullanmaları gerekmektedir. Bu başarılabilirse öncellikle  teknoparklardaki  yazılım ve elektronik parça üreticilerinin ileri teknoloji gerektiren tıbbi cihaz üretimine yönelik ARGE çalışmalarına katkılarını ve katılımlarını sağlamak mümkün olabilecektir.

Dünya genelinde, tıbbi cihaz ve malzeme üreticisi firmalar, yıllık işletme gelirlerinin %8’ini AR-GE’ye ayırırken, Türkiye’de bu oranın %0,8 düzeyinde olması ise, sektörün rekabet  edebilirliği açısından önemli bir dezavantaj yaratmaktadır. Üretici firmaların
 yaklaşık 20.000 kişiye istihdam sağladığı sektörde 2009 yılında 187 milyon $ düzeyindeki ihracatının, %44,3’ü başta Almanya, Fransa ve İtalya olmak üzere ağırlıklı olarak AB ülkelerine gerçekleştiriliyor. İthalat-ihracat arası makas hali hazırda çok açıktır. 
Bunun sebebi  ihracatını yaptığımız ürünlerin daha çok; AR-GE, mühendislik ve aşırı bilgi birikimi gerektirmeyen -doğal olarak daha ucuz- ürünlerken, ithalatını yaptığımız ürünlerin ise; yüksek teknoloji ürünü, ileri üretim teknikleri gerektiren, kalifiye insan desteğine ve araştırmaya ihtiyaç duyulan yani -daha pahalı- ürünler olmasıdır. 

Yerli tıbbi cihaz üreticileri, bir yandan yüksek teknoloji gerektiren tıbbi cihazları üreten büyük yurtdışı firmaların, diğer yandan ise genellikle ucuz ve kalitesiz üretim yapan uzakdoğulu tıbbi cihaz üreticilerinin markajı altında ezilmektedir. Ülkemizde üretilmesi mümkün olan tıbbi cihazlarda yeterli destek ve teşvik sağlanamadığı için, küçük yatırımcılar bile daha ucuza tedarik edebileceğini gördüğü uzakdoğu menşeili tıbbi cihaz ticaretine yoğunlaşmıştır. İthal etmek ürettiğini satmaktan kolay hale gelmiştir.

Yerli üreticilerin  patenti kendilerine ait veya faydalı model olmak üzere ürettikleri tıbbi cihazların gerek  prototiplerinin kullanılarak araştırma aşamasında sağlık çalışanlarınca yeterince desteklenmemesi, gerekse klinik araştırmaların yürütülmesi ve tıbbi cihaz mevzuatı kapsamında belgelendirilme aşamasında süreçlerin uzun olması  yatırımcılar açısından önemli bir risk faktörü olarak ortaya çıkmaktadır. Bu konuda yerli üreticilere kolaylık sağlanması için Bakanlığımız, gerek kendi mevzuatı, gerekse hastanelerin işleyişi hakkında düzenlemeler yapan diğer kamu kurumları (KİK, SGK vb) nezdinde girişimde bulunarak üretici ve yatırımcı lehine sonuçlar doğuracak ve onların rekabet gücünü artırılabilecek yeni düzenlemelerde sektörümüze destek olması en büyük temennimizdir. 

Yerli tıbbi cihaz üreticisi genellikle şunları ister.

1. Uzun dönemli  büyük yatırımlara girişmek ve döviz kuru riskinden korunmak için siyasi istikrar ister,

2. Sık değişmeyen uygulama prosedürleri ve istikrarlı  mevzuat ister,

3. Kolaylıkla keyfi kural konulmayan ve girişi kolay olan pazar güvencesi ister,

4. Maliyet esaslı fiyatlandırma ve fiyat istikrarı ister,

5.Gerektiğinde yerli üreticiye avantaj sağlayacak adil rekabet koşullarının  olmasını ister,

6. Her seviyede nitelikli iş gücü yetiştirilmesi için üniversite-sektör işbirliği ister,

7. Üretim süreçlerini hzılandıracak ve destekleyecek etkin bir yan sanayi ister,

8. Üretim maliyetlerini düşürebilmek için finans/kredi koşulları ister,

9. Müşterisinin rakip ve kötüleyici değil, ürettiği tıbbi cihaz için yol gösterici, yapıcı öneri getiren eleştiri ve kullanım desteği ister,

10. İthal tıbbi cihazlar için etkin bir piyasa gözetimi ve denetimi ister,

11. Tüm kamu çalışanlarını, yani devletini maddi ve manevi anlamda yanında görmek ister.  (E. AREL,  “İthalat, Üretim ve Rekabet Sorunları” Türkiye Tıbbi Cihaz Sektörü Yatırım Fırsatları ve Kamu Destekleri Çalıştayı Sonuç Kitabı, s.45 , 2011)

Yerli üreticilerin ihracat  yaparken karşılaştığı en önemli iki risk döviz kurundaki oynaklık ve ülkelerin kendi sanayiileri lehine aldıkları korumacı tedbirler olmakla birlikte diğer sorunlardan bir kaçını kısaca şöyle sıralayabiliriz:
1. Gümrük mevzuatındaki yerli üretici aleyhine ve serbest rekabete aykırı olan uygulamaların kısa sürede düzeltilmesi gerekmektedir.

2. SURİYE, İRAN, IRAK gibi ülkelerle bankacılık sistemi ve ambargolar nedeniyle ortaya çıkan sorunlar yüzünden mevcut talepleri değerlendirmekte üreticilerimiz zorlanmaktadır. 

3. İhraç edilen tıbbi cihaz bedelinin ödenmemesi halinde yaşanabilecek finansal sıkıntılar, ihracat konusunda firmalarımızı endişeye düşürmektedir. 
4. Çeşitli ülkelere tıbbi cihaz İhracatı aşamasında istenilen ve tarife dışı engel niteliğinde olan belgelerin istenmesinin engellenmesi ihracatı kolaylaştıracak ve hızlandıracaktır. Oysa ülkemize tıbbi cihaz ithalatında genel kabul görmüş  standart prosedürler uygulanmaktadır. Bizlere zorluk çıkartan ülkelere, ülkemizin de mütekabiliyet esasına göre hareket etmesi veya firmalarımızın standart dışı uygulamalarla karşılaşmaması için gerekli girişimlerde bulunması da beklentilerimiz arasındadır. Bu amaçla, bilhassa alışverişimizin yoğun olduğu ülkelerden başlayarak  ticareti  hızlandırıcı ve ihracatta karşılaşılan tarife dışı engellerin kaldırılmasına yönelik düzenlemeleri  kapsayan  anlaşmalar imzalanmalı ve bu ülkelere tıbbi cihaz satışı kolaylaştırılmalıdır.
Benzer tıbbi cihaz yatırımcılarının sermaye ve tecrübelerini birleştirerek, yeni yatırımlara veya daha güçlü yatırımlara yönelebilmesi için yatırım ortaklığı ve stratejik işbirliği yapma aşamasında ve teknoloji yenilemede karşılaşacakları sorunları birlikte kolayca aşabilmenin yollarını belirlemeye yönelik beklentilerine ilişkin öneriler şöyle sıralanabilir.

1. İlgili Bakanlıklarca, tıbbi cihaz sektörüyle üretim konusunda ortak hareket edebilecek diğer sektörler, ticari ve bilimsel platformlarda buluşturulmalıdır. Üniversite, sanayici, kullanıcı, devlet işbirliği ve eşgüdümü üretimi harekete geçirecek şekilde sağlanmalıdır.

2. Yerli üreticinin ihtiyaç duyduğu  nitelikli insan gücü, sektör üniversite işbirliği ile  belirlenmeli ve yetiştirilmelidir. Maalesef üniversitelerle olan işbirliğinin azlığı, nitelikli eleman yetiştirmede beklenen düzeye ulaşmayı engellemektedir.

3. Yerli üreticilerin hemen pazara girememesi ve üretilen tıbbi cihazı kullanıma sokamaması ciddi finansal riskler oluşturmakta ve bu uygulama  yatırımcıların ortak amaçla bir araya gelmesini  ve ileri teknoloji gerektiren yatırımlara yönelmelerini daha da zorlaşmaktadır. Çünkü ülkemizde, oldukça önemli miktarda kaynak gerektiren AR-GE faaliyetlerini tek başına üstlenecek büyüklükte firma bulunmamaktadır. Bu konudaki düzenlemeler gözden geçirilmeli ve ortak karar almada ilgili Bakanlıklarca tıbbi cihaz sektörü yeterince desteklenmelidir.

4. Büyük yatırım gerektiren AR-GE faaliyetlerinin planlanması ve yürütülmesi sırasında yapılacak giderlerin vergiden düşülmesi yaratıcılığı arttıracak ve özendirecektir.

5. Yerli üreticiyi yatırıma yönlendirmede belirli standartlar oluşturulmalı ve  üretilecek tıbbi cihaz öncelikleri belirlenmelidir.

6. Bölgesel bazda, yerli üretim yapan tesisler kapasiteleri ve alt yapıları dikkate alınarak  üretilecek tıbbi cihaz türleri belirlenmeli ve her bölgenin kendi alanında uzmanlaşması  sağlanarak ortak karar alma, üretme ve ihracat becerilerinin artırılmasına destek verilmelidir.

7. Kurulacak yerli tıbbi cihaz tesislerinin üretim kapasitelerinin maksimum düzeyde tutulabilmesi ya da ithalatın  kontrol altına alınması yoluyla pazara ilişkin arz ve talebin belirlenmesi hem tedarikçiler hem de yerli üreticiler için önemli önceliklerden  birisidir. Tıbbi cihaz sektörüne ait tüm veriler, tüketim miktarlarını ve harcama tutarlarını ortaya koyacak şekilde toplanmalı, sınıflandırılmalı ve sektörle paylaşılmalıdır. Maalesef Ulusal Sağlık Hesapları yaklaşık 3 yıl geriden gelmektedir. Her yıl  en azından cepten harcamalar hariç, Sağlık  Bakanlığı MKYS verileri ile SGK MEDULA sisteminden özel hastanelere ve kişilere yapılan tıbbi cihaz ödemeleri  kolayca hesaplanarak yıllık tüketim ve harcama miktarları branş bazında  belirlenebilecektir. Elde edilecek bilgilerin yol gösterici olacağı düşünüldüğünden bu husus bir kez daha vurgulanmıştır. 
8. Özel hastane ve yeni kamu hastanesi kuracak (yap/işlet/kullan modeli) kişilere/kurumlara, yatırım ve teşvik kapsamında düşük faizli kredilerin sağlanması sırasında sağlık kurumunda kullanılacak tıbbi cihazların yerli üretim olarak sağlanmasının kredi kullandırma şartı olarak belirlenmesi ve koşul olarak sunulması,

9. Entegre Sağlık Kampüsleri yapım aşamasında % 20 oranında yerli tıbbi cihaz kullanma zorunluluğu yükseltilmeli ve % 20 oranının sadece yatırım dönemlerini değil sağlık kurumlarının işletme dönemlerini de kapsaması için yasal düzenleme yapılmalıdır.
10.  Özel sağlık kuruluşlarını daha çok yerli tıbbi cihaz kullanımına özendirmek ve yönlendirmek için KDV istisnası, vergi istisnası vb. diğer istisnalardan yararlandırılması,

11.  Özellikle yerli üretime duyulacak güveni artırmak amacıyla  Bakanlığımız önderliğinde bölgesel bazda ve uzmanlık dallarına göre  bilgilendirme toplantıları yapılmasının yararlı olacağını düşünmekteyiz. Sektörümüz bu konuda yapılacak ortak faaliyetleri her zaman destekleyecek ve siz kıymetli yöneticilerden bu konuda gelecek teklifleri kısa sürede uygulamaya geçirecektir.

12. Yine yerli üreticimizi desteklemek ve bu suretle devletin hem sosyal, hem de ekonomik  politikalarına sağlanacak katkıyı artırabilmek için yerli ürün alımına ilişkin daha önce Başbakanlık veya Sağlık Bakanlığı  genelgesi olarak yapılan düzenlemelerin öncelikle yasa haline dönüştürülmesi bir diğer beklentimizdir.

13.  Bilindiği üzere bir tibbi cihaz üreticisinin yatırım desteklerinden faydalanabilmesi için en az 50 milyon TL tutarında yatırım yapması gerekmektedir. Bu miktar genellikle orta ve küçük ölçekli firma düzeyinde faaliyet gösteren yerli üreticiler için oldukça yüksek bir miktar niteliğindedir. Yerli tıbbi cihaz üreticisinin yatırım desteklerinden faydalanabilmesi  için asgari yatırım miktarının 5 milyon TL’ye indirilmesi, onların mevcut desteklerden faydalanmasını ve pazar paylarını büyütmeyi imkan dahilinde kılacaktır. 
4.6 - KDV VE KAYNAK KULLANIMI DESTEKLEME FONU (KKDF)

Tıbbi cihaz üretiminde kullanılan hammaddenin veya yarı mamülün ülkemizde üretilmemesi, sektörde dışa bağımlılığı daha da artırmaktadır. Bu bağımlılık, girdi fiyatlarında zaman zaman ortaya çıkan beklenmedik artışlar nedeniyle  üretim maliyetlerini yükseltmekte ve yerli üreticilerin rekabet gücünü zayıflatmaktadır. Öncelikle bu bağımlılığın üretim ve tedarik maliyetlerine etkisini azaltabilmek amacıyla;

a. Tıbbi cihazların üretimi için gerekli olan hammaddelerin çoğu %18 KDV oranı ile temin edilmekte iken % 8 KDV oranı ile satılmaktadır. Aradaki %10’luk KDV farkı aylar sonra geri alınabilmekte, ancak bu süredeki finansman yükü üreticinin üzerine kalmaktadır. Yani bir taraftan tıbbi cihaz tedarikçilerine ait öz kaynağın bir kısmı devlet tarafından bloke edilirken, diğer taraftan kendilerinden yurt içinde yatırım yapma veya yüksek katma değerli ileri teknoloji gerektiren yatırımlara yönelmesi beklenmektedir. 

Tıbbi cihaz sektöründe % 85’i mamul, geri kalanın bir kısmı ise hammade ve yarı mamul ürün olarak yurt dışından yapılan satın almalarda uygulanan KDV oranları  standardize edilerek yeniden düzenlenmeli ve ileriye dönük mahsuplaşma sisteminde revizyona gidilerek ya % 10 oranındaki farkın üreticiye geri dönüş süresi kısaltılmalı ya da özellikle yerli tıbbi cihaz üreticileri için finansal dezavantaj teşkil eden  ve sermaye birikimi açısandan da engel olan bu uygulama kaldırılarak, gerek hammadde ithalatında gerekse tıbbi cihaz satışında uygulanacak KDV oranının tek bir oran olarak (%10 oranında) belirlenmelidir.

b. Bir diğer genel sorun ise, Kaynak Kullanımı Destekleme Fonu’na (KKDF) yapılan kesintilerdir. KKDF oranlarının % 3’den % 6’ya çıkarılması, tüm tedarikçiler ve üreticiler açısından  maliyetleri ciddi oranda arttıran bir gider kalemi haline gelmiştir. Ülkemizde kullanılan tıbbi cihazların % 90’ının ithalat yoluyla karşılandığı düşünüldüğünde bu uygulamanın sektöre ciddi bir yük getireceği aşikardır. Tedarikçiler de bu maliyet artışlarını doğrudan sağlık kurumlarına ve dolayısıyla en büyük tüketici olan Sağlık Bakanlığına aktaracaklardır. SUT fiyatlarının sabit kalması halinde, bir süreliğine  pazar paylarını kaybetmemek amacıyla, bu artışlar tedarikçiler için katlanılabilir maliyet dahilinde kabul edilse bile, bir süre sonra ya SUT fiyatların gözden geçirilmesi söz konusu olacak ya da mevcut fiyatlarla malzeme sağlayacak firmalar zarar ederek piyasadan çekilecek veya ihalelere iştirak edemeyecek, sağlık kurumları tıbbi cihaz sağlamada zorluklarla karşılaşabilecektir. Bu açıklamalar dahilinde Maliye Bakanlığı nezdinde KKDF’nin eski oranı olan % 3’e düşürülmesi sektör adına olumlu bir gelişme olacaktır.
Bizimle birlikte en çok etkilenecek en büyük paydaşımız olan Sağlık Bakanlığı’nın bu konulardaki girişimlerimiz sırasında bizlere destek vermesini beklemekteyiz.

4.7 - DÖVİZ KURU RİSKİ  / KREDİ FAİZLERİNİN YÜKSEKLİĞİ

Dış pazarlara girmek o ülkenin sahip olduğu kültürel farklılıklar, politik istikrarsızlık ve kısıtlamalar, ani dalgalanmalarla gelebilecek kur farklarının büyükçe bir oranda yurt dışından sağlanan tıbbi cihaz ve hammadde fiyatlarını kısa sürede etkilemesi, yabancı ülkede yapılacak yatırım ve üretim maliyetlerininin kabul edilebilir ve katlanılabilir maliyetlerin üzerine çıkması  önemli risk faktörleridir. Bir üreticinin/ihracatçının  dış pazarlara açılma aşamasında karşılaşacağı riski minumum düzeyde tutma becerisi,  o üreticinin /  ihracatçının dış pazar hakkında sahip olduğu tecrübeyle, bilgi düzeyiyle, kar oranlarıyla ve dış pazarı kontrol edebilme gücüyle doğru orantılıdır.

Gerek yerli üreticiler ve gerekse ithalatçı firmalar döviz kuru ve kredi faizi risklerini göz önünde bulundurarak hareket etmek zorundadırlar. Risk altına girmeyi sevmeyen firmalar için üretmeyi, büyümeyi, dış piyasaya açılmayı ertelemek ve iç piyasaya dönük   çalışmaları hızlandırmak daha cazip bir davranış haline gelmektedir.

Döviz kuru, kredi faizlerinin yüksekliği, geri ödeme sürelerinin uzunluğu, tıbbi cihaz sektörünü geleceğe yönelik planlar yapmakta, yeni yatırım kararları almakta veya mevcut yatırımlarını büyütmekte kimi zaman zorlamakta, kimi zaman da tamamen engelleyici faktör haline gelmektedir. Özellikle imalat aşamasında ithal girdi maliyetleri bakımından, ihracat aşamasında rekabet açısından değerlendirme yapılırken ihracat yapılacak ülkedeki ekonomik ve siyasal belirsizlikler, gümrüklerde yaşanan tarife dışı engeller ve tıbbi cihazları dış ülkelere pazarlamada yeterli tanıtımı yapamama gibi zorluklar eklendiğinde döviz kuru riski  / kredi faizlerinin yüksekliği, yerli üreticiyi her zaman için kolayca kıskaca alma  ortamı yaratabilmektedir. Bu kıskaç, yerli üretici ve ithalatçı tıbbi cihaz tedarikçileri açısından ithalat aşamasında (gümrük ve vergi uygulamaları), pazara giriş aşamasında rekabet ve fiyat belirlemede, ihracat aşamasında küresel güç haline gelmiş firmalarla rekabette, yabancı para cinsinden alınan kredi geri ödemelerinde, yurt içinde gerçekleşen diğer borçların geri ödemelerinde, satışlarda geri ödeme sürelerinin uzamasında kendisini sürekli olarak hissettirmektedir.
Yerli üreticinin hammade açısından dışa bağımlılığı ve ürettiği tıbbi cihaz miktarının ülkenin tüm ihtiyacının ancak % 15’ini karşılaması, geri kalan % 85’i oranındaki tıbbi cihazın ithalat yoluyla karşılanması, döviz kuru riskini her zaman gündemde tutmaktadır. Bu sektörde, tıbbi cihaz fiyatları sürekli artarken sağlık hizmeti fiyatları sürekli düşürülerek tasarruf sağlanmaya çalışılmaktadır. Oysa  ilaç  sektörünü de kapsayan bazı sektörleri fiyat artışlarına karşı korumak amacıyla fiyat farkı uygulamaları bulunmaktadır.  Bakanlar Kurulu Kararıyla belirlenen 4734 sayılı Kamu İhale Kanunu’na Göre İhale Edilen Mal Alımlarında Uygulanacak Esasları’n kapsam başlıklı 2. Maddesine tıbbi cihaz sektörünün de dahil edilmesi, hem kur riskinin yaratacağı ithal girdi maliyetlerindeki belirsizliğin ortadan kalkmasına, hem de tedarikçilerin daha az finansal sorun yaşamasına yol açacaktır.
Borç ödemelerinde döviz kuru ve yüksek faiz riskinden kaynaklanan belirsizliklerden çok kolay etkilenen yerli üreticilere yeterli finansman desteği sağlanabilmesi için kredi faizlerinin makul düzeylere çekilmesi, onların yatırım hedeflerinin daha kısa sürede gerçekleşmesine imkan sağlayacaktır.
4.8 - ÇERÇEVE ANLAŞMALAR (ALIMLAR)
Neden çerçeve anlaşmalar ? Bakanlık yetkililerinin farklı toplantılarda sıklıkla dile getirdiği çerçeve anlaşma yoluyla ihalelerin yararları şöyle sıralanmakta ve çerçeve anlaşmanın süresinin 48 ayı geçemeyeceği ifade edilmektedir. Çerçeve ihalenin/anlaşmanın en büyük avantajları: 
a. Sağlıklı stok yönetimi ve stok maliyetlerini  azaltmak için en uygun satın alma yöntemidir. 

b. Hızlı ve etkin bir satın alma yöntemi  (acil alım yöntemi değildir) olarak kabul görmektedir.
c. Toplu satın almalar için uygun bir satın alma yöntemidir. 
d. Tedarikçilerin ihaleye katılma aşmasındaki giderlerini düşürmektedir. 
.

Sağlık kurumlarının/KHB genel sekreterliklerinin geri ödeme sürelerindeki belirsizlik veya sürenin uzunluğu, döviz kuru riski ve uygulamada tıbbi cihaz tedarikçilerinin karşılaştığı sorunlar  nedeniyle çerçeve anlaşmadan beklenen sonuçlara ulaşmak oldukça zor görünmektedir. Beklenen pratik yararı sağlayabilmek için uygulama ve düzenlemenin tekrar gözden geçirilmesinin yararlı olacağı düşünülmektedir.
4.9 – SGK UYGULAMALARI
Bilindiği üzere aynı tedavi için, aynı hastanede görev yapan farklı hekimlerin sahip olduğu tecrübe, uzmanlık eğitimi aldığı sağlık kurumunda kazandığı tedavi/müdahale pratikleri, hatta hastanın bireysel özellikleri de uygulanacak tedavilerde/girişimlerde farklı uygulamaları gündeme getirebilmektedir. Pozitif Listeler hazırlanırken, bu etkenlerin objektif bir şekilde ele alınarak hiyerarşik yapıda gruplandırma oluşturulamaması bu yöndeki sıkıntıların en büyük kaynağıdır. Bu durum tıbbi cihaz tedarikçileri adına rekabeti önemli ölçüde etkilemektedir.

 Rekabetin istenilen düzeyde olmaması, yüksek fiyatla tıbbi cihaz sağlama sonucunu ortaya çıkaracaktır. SGK çalışanları tarafından daha önce pozitif listede olan ve mevcut gruplandırmada, kapsam dışında kalan tıbbi cihazların yeniden pozitif listeye girmesine engel olarak Geri Ödeme Klavuzları gösterilmekte ve klavuzlara göre işlem yapılması gerektiği söylenmektedir. 

Eksik, yanlış veya sehven atlanmış ürün gruplandırmaları, firmalar hatta hastaneler tarafından GSS Genel Müdürlüğü’ne  yazılı veya sözlü olarak bildirilmektedir. Ancak sürekli yenilenen bir yapıya sahip olan tıbbi cihaz sektöründe daha önce tespit edilmiş  hataların, eksikliklerin giderilmesi ve yeniliklerin uygulamaya alınması adına SUT Listesi güncellenerek sıklıkla yayınlanmakta; bu arada değiştirilmesi/eklenmesi zorunluluk haline gelen taleplerin incelenip değerlendirilmesi bitse dahi sonraki SUT Listesi yayımına kadar mevcut sıkıntı devam edebilmektedir. Sürekli yapılan ve zorunluluktan kaynaklanan bu değişiklikler hem tedarikçiler hem de hastanelerce Kurumunuza faturalandırmada güçlük yaratmakta özellikle de yatan hasta tedavisinde sıkıntılara yol açabilmektedir. Tıbbi cihazın geri ödeme kapsamına alınması için SGK’ya yapılabilecek başvuru sayısının yılda en az dörde çıkarılması daha yararlı olacaktır.
Piyasada uzun süreden beri  var olan, KİK veya MEDULA sisteminde ortalama fiyatları bulunan, ihalesi yapılıp sözleşmesi imzalanmış veya hastane stoklarında bulunan bir çok tıbbi cihaz için alan kodu tanımlanmadığı, daha önce tanımlanıp sehven düşürüldüğü veya belirlenen alan kodunun ürün eşleştirmesi için yetersiz olduğu durumlar mevcuttur. Bu hususlar dikkate alınmadan tespit edilen fiyatlar gerçeği yansıtmamakta, farklı nedenlerle firmalar ile kamu hastaneleri ve özel hastaneler arasında hukuki sorunlar ortaya çıkmaktadır. 
Pozitif listelerdeki yetersiz alan tanımlarının kısa sürede giderilerek listelerin kapsamlı hale getirilip fiyatlandırmada adaletli bir sonuca erişilmesi öncelikli beklentilerimiz arasındadır. Tedarikçi, kullanıcı ve hasta mağduriyetine sebep olan bu sorunun çözümü için Sağlık Bakanlığı’nın gerekli girişmlerde bulunacağını ümit etmekteyiz. 
Ayırca yapılacak düzenlemeler sırasında aşağıda belirtilen hususların da değerlendirmeye alınmasının sektöre yarar sağlayacağını düşünmekteyiz.
a. Gerek yerli,  gerekse ithal tıbbi cihazların serbest dolaşımında tarife dışı  teknik engel niteliğindeki  kayıt ve kodlarla ilgili uygulamaların kaldırılması tedarikçilerin işlerini daha da kolaylaştıracaktır.
Sağlık sektörünün önemli paydaşları olarak, görüş alışverişinin sürekli olabilmesi, komisyondaki üyelerin sektörel değişikliklerden haberdar edilerek tedarikçi, kullanıcı ve geri ödeme kuruluşu açısından makul kabul edilecek fiyatlar belirlenebilmesi için (gönlümüzden 5510 sayılı kanunda değişiklik yapılarak Tıbbi Malzeme Ödeme Komisyonuna asli üye olarak katılma geçse de) istaşiri nitelikte bile Tıbbi ve Ekonomik Değerlendirme Komisyonu’nda temsilci bulundurulması sektör ile geri ödeme kurumu arasındaki mevcut ilişkilerin daha da olumlu gelişmesine katkı sağlayacaktır. Gereken hallerde yapılacak toplantılarda üyelerimiz bilgilendirilerek SGK’ya yapılabilecek gereksiz başvurularında önüne geçilebilecektir.
a. Tıbbi cihaz sektörü paydaşlarıyla  olan ilişkilerde bütünlüğü sağlamak ve özellikle SUT kapsamında geri ödemeye dahil edilecek tıbbi cihazlara ilişkin temel esaslar belirlenirken yapılacak çalışmalarda öncelikle ana aktörler olan federasyon ve sendika temsilcilerinin bulunması hem sektörel düzenlemelerin kapsayıcılığı hem de Kurumun iş yükünün daha az olacağı anlamına gelecek olup bu yöndeki Kurum yaklaşımlarının tam olarak hayata geçirilmesi bizler açısından büyük önem taşımaktadır.

b. SGK’ca Medula üzerine sağlanan hasta tedavi faturalarından veya iyileştirici nitelikte olup bedeli kullanıcılara/hastalara veya tedarikçilere ödenen tıbbi cihaz bedelleri branşlara göre belirleyip yayımlayarak tıbbi cihaz sektörü ile paylaşmalıdır. Bu bilgiler yatırım veya ithalat yapacak firmalara yatırım önceliklerini belirlemede rehberlik edecektir.

c. Hastanelerce sunulan tüm tıbbi hizmetlerin bedelinin tahsiline imkan sağlanabilmesi, hem tıbbi cihaz/hizmet tedarikçilerine, hem de diğer tedarikçilere yapılacak geri ödemelerin daha kısa/makul sürede yapılabilmesi ve daha düşük fiyatlarla tıbbi cihaz/hizmet temini ile  finansal problemlerle karşılaşma riskinin ortadan kaldırılması hususları göz önünde bulundurularak global bütçe uygulamasının hastaneler açısından sağladığı avantaj ve dezavantajların yeniden değerlendirilmesi yararlı olacaktır. Çünkü, Kamu Hastane Birliklerince tıbbi cihaz tedarikçilerine yapılacak ödeme süreleri, bazı sağlık kurumlarında 6-8 ay arasında değişmektedir. 
Sözleşme gereği SGK’nın global bütçe kapsamında Sağlık Bakanlığı’na 2012 yılı için aktarmış olduğu toplam kaynak 16.746 TL., 2013 yılı için aktaracağı toplam kaynak ise 19.718 milyar (eski para ile yaklaşık 19.7 katrilyon) TL.dir. Yani Kamu Hastane Kurumuna bağlı yaklaşık 840 olan hastanenin yürüteceği tüm sağlık hizmetleri karşılığında Sağlık Bakanlığına aktarılacak ödenek miktarı anlamına gelmektedir.  

d. Global bütçe uygulamasının  devamı halinde ise, tıbbi cihaz firmalarınca sağlık kurumlarına yapılan  mal/hizmet  teslimlerini müteakip tıbbi cihazların veya hizmet sunumunun bedeli SGK tarafından belirli dönemlerde doğrudan firmalara ödenmeli ve ödenen miktar global bütçeden düşülerek geri kalan ödenek Sağlık Bakanlığına aktarılmalıdır.
4.10 - OFF-SET’te YOL GÖSTERİCİLİK
Sağlık Bakanlığı’nın görev yetkilerini düzenleyen 663 sayılı KHK’nın “Tıbbî ürün ve hizmetlerin üretiminin teşvik edilmesi başlıklı 50. maddesinde;

 (1) Bakanlık, ileri teknoloji gerektirenler başta olmak üzere, ülkenin sağlık sektöründeki tıbbî cihaz, ürün, hizmet ve ilaç sanayisinin geliştirilmesine ve desteklenmesine yönelik politikaları belirler ve uygular. Bu amaçla girişimcileri yönlendirir, yerli sanayiye malî ve diğer teşvikleri uygulayabilir, yerli sanayinin teknolojik altyapı ve yeteneklerini araştırır, bunların geliştirilmesine yönelik önlemleri alır, gerektiğinde yurtdışından yerli sanayiye teknoloji transferi yapılmasını sağlar. 
(2) Bakanlık ve bağlı kuruluşları, sağlık hizmeti sunumunda ihtiyaç duyulan tıbbî cihaz, ilaç ve diğer ürün ve hizmetlerin alımında mümkün olduğunca yurtiçi sanayi imkanlarından faydalanır, bu amaçla yurtiçi firmalara araştırma, geliştirme, prototip ve seri üretim faaliyetlerini yaptırır. İhtiyaç halinde yerli ve yabancı gerçek ve tüzel kişilerle alım garantili sözleşmeler yapılabilir ve yedi yıla kadar gelecek yıllara yaygın yüklenmeye girişilebilir. 

(3) Sağlık hizmeti sunumunda ihtiyaç duyulan tıbbî cihaz, ilaç ve diğer ürün ve hizmetlerin yurtdışından alınması ya da bu yönde yurtdışı kaynaklı yatırım yapılması durumunda, karşılığında satıcı firmadan yerli sanayi katılımı, Ar-Ge, teknolojik işbirliği ve  off-set yükümlülüğü istenmesine ilişkin hususlar Bakanlıkça düzenlenir.” denilmektedir.
Gelişmiş ülkelerde tıbbi cihaz sektörü sadece tıbbi cihaz alanında faaliyet göstermemekte, üretim konusunda ortak hareket edebilecek ve birbirlerini  tamamlayan diğer sektörlere ilişkin  ticari ve bilimsel faaliyetlerini de sürdürmektedir. 

Ülkemizde de yüksek teknoloji üretme konusunda ortak hareket edebilecek sektörler bir araya gelip AR-GE’ye yeterli kaynak ayırarak ivedi olarak çalışmalara başlanması geleceğimiz için oldukça yararlı olacaktır. 
Off-Set yükümlülüğü getirip tıbbi cihaz üreterek ülkemiz adına belirlenen hedeflere ulaşmada, ithalat sürecinde ve teknoloji transferi ile gerçekleşen yerli yatırımlarda önemli avantajlar sağlayabilmek için, tıbbi cihaz sektörünün ortak yatırım yapma alışkanlığı kazanması veya sermaye bütünleştirilmesi yoluyla şirketlerin finansal gücünün rekabet edebilir hale getirilmesi büyük önem taşımaktadır. Güçlerin birleştirilmesi ile ortaya çıkacak finansal yeterlilik,  tıbbi cihaz sektöründe güven duygusu yaratacak, pazarlık güçlerini artıracak  ve gereksiz rekabeti  ortadan kaldırarak yatırımların hızlanması için gerekli kaynak akışını da sağlayabilecektir.  Ortak hareket etme, teknoloji transfer edecek yabancı grupların ortaklık için birden fazla talep olması halinde sağlayabileceği avantajları, tıbbi cihaz firmaları açısından ise aralarında ortaya çıkabilecek rekabete yönelik dezavantajları da azaltacaktır.  

İlkeleri ve standartları eksiz ve yerli üreticiye güven verecek şekilde belirlenecek Off-set uygulaması, yerli sermayenin kolayca bir araya gelmesine, ortak hareketle/stratejik işbirliği ile hareket etmesine ve rekabet gücü artacak şirketlerin ortaya çıkmasına imkan sağlayacaktır. Böylece, ileri teknoloji gerektiren nano teknoloji, bioteknoloji, inavasyon v.b. alanlara yönelik ortak akıl ve ortak kapasite oluşturma çalışmaları da hızlanmış olacaktır. 

Güçlü bir sektör olabilmek,  gelişmiş ülkelerle aramızdaki farkı kapatmak ve öne geçmek için inovasyonun öneminin herkes tarafından anlaşılması zorunludur. Bu nedenle firmaların sürdürülebilir rekabet politikası oluşturmaları, teknoloji ve rakip analizi yapmaları gerekmektedir. Sektörün bu konuda mevcut verilere ulaşmasında bile büyük sıkıntılar bulunmaktadır. Yukarıda da bahsedildiği üzere, SGK tarafından ödemesi yapılan (özel hastanelere veya kişiye) ve kamu tarafından yapılan tıbbi cihaz alımlarına ve tüketimlerine ilişkin branş/alan kodu bazlı verilerin dönemsel olarak belirlenmesi ve paylaşılması Off-Set’ e ilişkin hedeflerin belirlenmesinde yol gösterici olacaktır.
Off-Set yükümlülüğü getirilecek tıbbi cihaz yatırımlarında hedeflenen amaca ulaşılabilmesi için aşağıda belirtilen hususlarda yapılacak düzenlemelerde Sağlık Bakanlığı tarafından sektörümüzün ciddi ölçülerde desteklenmesi gerektiğine inanıyoruz.

1. Tıbbi cihaz üretim kapasitemizi artırabilmek için yerli yatırımcılarımız ile ortak yatırım yapacak yabancı yatırımcıları ülkemize çekecek cazip seçenekler üretilmelidir. Bu amaçla, yatırım maliyetlerini minumum düzeye indirecek temel girdilere (arsa temini, işçilik maliyetlerinde avantaj, uzun vadeli kredi imkanları, vergi istisnaları, enerji fiyat politikaları ve ulaşım hizmetleri vb.) ilişkin düzenlemeler gözden geçirilerek yatırımcılar için diğer ülkelerden daha cazip hale getirilmelidir.
2. Yatırım öncesi yürütülecek fizibilite çalışmalarına kamu katılımı ve her türlü destek sağlanmalı, tıbbi cihaz üreticileri  sağlık sektörünü planlayan ve finanse eden kurumlarca kısa sürede sonuç alınabilecek, stratejik özellikte olan tıbbi cihaz yatırımlarına yönlendirilmeli ve yatırım önceliği belirlemede  şeffaflığa ve sağlayacağı toplam toplumsal faydaya gore değerlendirme yapılmalıdır.

3. Tıbbi cihaz yatırım desteklerinin farklı bakanlıklar/kurumlar  tarafından verilmesi üreticiler için zaman ve kaynak kayıbına neden olmaktadır. Bu nedenlerle  ihracata yönelik desteklerin T.C. Ekonomi Bakanlığı, üretime yönelik proje ve yatırım desteklerinin  T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanlığı tarafından sağlanması ve izlenmesinin yararlı ve daha etkili olacağı düşünülmektedir. Ayrıca desteklemeden yararlanma aşamasında uygulanacak prosedürlerin bürokratik yapıdan uzak, kolay karşılanabilir olması ve standart hale getirilmesi uygun olacaktır. 
4. Yerli tıbbi cihaz üreticilerinin proje ve yatırım vb.  desteklerden yararlanamak üzere yaptığı başvuru sırasında  istenilen teminat miktarları oldukça yüksek düzeydedir. Bu teminatların tamamının özkaynaklardan karşılanması mümkün olmadığından farklı borçlanma yöntemleriyle sağlanmaktadır. Bu uygulama yerli üreticilere ek finansman yükü getirdiğinden, yerli üreticilerin ihalelerde rekabet gücünü azaltmakta ve hatta ihalelere katılımını bile engelleyebilmektedir.
5. AR-GE  için kobilere yönelik destekler ve Exımbank kredileri iyileştirilmeli ve arttırılmalıdır. AR-GE faaliyetlerine aktarılan kaynakların vergiden düşülmesi yaratıcılığı arttıracaktır. Yerli mallar ve üretici lehine avantaj ve teşvik sistemleri geliştirilmelidir.

6. Üreticilerin hemen pazara girememesi ve üretilen tıbbi cihazı kullanıma sokamaması ciddi finansal riskler oluşturmakta ve bu uygulama  yatırımcıların ortak amaçla bir araya gelmesini  ve ileri teknoloji gerektiren yatırımlara yönelmelerini ve AR-GE’ye gereken önemi vermeyi daha da zorlaşmaktadır. Yerli üretim tıbbi cihazın piyasaya arzı ve geri ödeme sistemine dahil edilmesi SGK tarafından kolaylaştırılmalıdır.

Tabii ki sorunlarımızı dile getirirken tıbbi cihaz kullanıcılarının (hastane/hekim/hasta), finansman kurumlarının bizlerden beklentilerinin, sıfır hataya neden olacak kaliteli ve güvenilir tıbbi cihazların uygun fiyatlarla, istenilen miktarda ve zamanda piyasada bulundurulmasını sağlamak olduğu inancını her zaman taşımamız ve hep birlikte bunu gerçekleştirmeye çalışmak gerektiğini de unutmamamız gerekmektedir.

Tıbbi cihaz tedarikçisi olan tüm meslektaşlarımızın da sağlık zincirinin bir parçası olduğunu unutmaması, kesintisiz ve kolay ulaşılabilir sağlık sistemine katkı verilebilmesi için karşılıklı iyi niyet ve ticaret koşullarını sağlayacak şekilde kamu yararı bilinciyle hareket etmeyi kendilerine görev bilmeleri gerekmektedir.

4.11- SOSYAL MALİYETLER

Kamu harcamalarının; toplam talebin arttırılması, yerinde ve yeterli istihdamın sağlanması, piyasaya para arzının düzenlenmesi gibi makro ekonomik sonuçlarının yanı sıra, milli gelirin hakkaniyetle dağıtılması gibi sosyal sonuçları da bulunmaktadır. 

Kamu hastane birliklerince ucuza tıbbi cihaz sağlamaya çalışılarak kısa dönemde elde edileceği düşünülen tasarruf miktarının, toplu alım yoluyla oluşacak haksız rekabet sonucu piyasadan çekilmek zorunda kalacak orta ve küçük ölçekli tıbbi cihaz firmaları nedeniyle oluşacak işsizler grubunun   devlete yükleyeceği/getireceği sosyal maliyetlerle kıyaslandığında çok da anlamlı olacağını söylemek maalesef mümkün görünmemektedir. Uzun dönemde ise, oluşabilecek tekelleşme ile tıbbi cihaz sektöründeki rekabet ortamı tamamen ortadan kalkabilecektir. 
Toplu alımlar nedeniyle ortaya çıkacak haksız rekabete neden olacak bu tedarik sisteminin, tıbbi cihaz ve tıbbi hizmet tedarikçileri açısından yaratacağı kişisel olumsuzluklardan bir kaçını şöyle sıralayabiliriz:

a. Finansal yetersizliğe düşerek işyerini kapatma zorunluluğu veya iflas

b. İstihdam ettiği kişiler karşı olan sorumluluklarını yerine getirememe

c. Aile yapısı ve yaşam biçimindeki değişiklikler

d. Sosyal çevreden kaçış veya dışlanma

e. Kişisel prestij ve güven kaybı

f. Kamu hizmetlerinden yararlanmada devlete yük olma

Toplu alım yapılan küçük şehirlerdeki ihalelere, diğer büyük illerde faaliyet gösteren finansman gücü yüksek firmalar ile yabancı sermayeli firmalar girerek rekabet önceliği kazanacaklar, yerel bazlı küçük firmalar rekabet gücünü yitirerek  bir süre sonra sistem dışında kalacak yani kapanacaklardır.  Bir başka deyişle; kamu kaynaklarının iller ve bölgeler arasında dengeli dağılımı engellenecek, küçük şehirlerin ekonomik ve sosyal gelişmişlik düzeylerinde istenen  denge sağlanamayacak ve bir dizi olumsuzluk yaratacak uygulamalar ortaya çıkabilecektir. 

Bu uygulamanın yol açacağı istihdam açığı, iş arayanların büyük kentlere göçü ve göçe bağlı sosyal sorunlar bir silsile halinde kendiliğinden ortaya çıkacaktır. Hem toplumsal yarar ve bölgelerin sosyal gelişmişlik düzeylerine katkı sağlama açısından, hem de merkezi alımların tıbbi cihaz tedarikçileri üzerinde oluşturacağı olumsuz etkiyi minumum düzeye indirebilmek için gözden geçirilmesi her kesim için yararlı olacaktır. Devlet bir şekilde işsiz kalacak kişilerin sağlık harcamalarını da karşılamak zorunda kalacağından toplu alımlarla elde edilecek tasarruf genel değerlendirmelere göre yorumlandığında  kamu adına beklenen amacı da sağlamış olmayacaktır.

Toplu ve tek firmadan alım  uygulamalarının devamı halinde, ortaya çıkacak sosyal maliyetlerin genel ekonomik politikalar ve iç kaynak yaratmaya yapacağı olumsuz etkiler de göz ardı edilmemelidir. Sağlık Bakanlığı’nın tasarruf hesabı yaparken sosyal maliyetlerin oluşturacağı olumsuzlukları mutlaka değerlendirmeye alması gerekmektedir.
�Rakam İTO’dan. Sektörden doğrulatılacak, Sayfa 32’de benzer rakam farklı yorumlanmış.


�GÖRÜŞÜLECEK VE NETLEŞTİRİLECEK


�Dünya tıbbi cihaz sektörü bileşik büyüme oranı % 7,5 dır.


�Sektör ve TİTUB Kayıtları sorgulanacak.


� Çalışan sayısı doğrulanacak





1

