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ARASTIRMA MAKALESI / RESEARCH ARTICLE

TIBBi CiHAZ KAYIT SISTEMLERI VE FIYATLARA ETKISI

MEDICAL DEVICE REGISTRATION SYSTEMS AND THEIR EFFECT ON PRICES
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Dr. Salih CELEPLI?
Prof. Dr. ismail AGIRBAS3

oz
Tirkiye’deki kurulan ve gelistirilen tibbi cihaz kayit sistemleri; tibbi cihazlarin asgari giivenlik kosularini
saglamasi, kullanici, denetleyici ve geri ddemesini yapan biitiin taraflar agisindan ortak dil olusturulmasi
ozelliklerini tasimasi nedeniyle diinyada bir ilk olma 6zelligine sahiptir. T1bbi cihaz kayit sistemlerinin; giivenli
iiriinlerin piyasaya arz edilmesi, iirinlerin giivenli dolanimi ve fiyat agisindan seffaflik saglanmasi, biitiin tibbi
cihazlarin tekil diizeyde takip edilmesi, kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslari, belge veren onaylanmis
kurulusglar, kalibrasyon kuruluslari, teknik servis kuruluslari gibi tibbi cihaz ile ilgisi olan biitiin kurum ve
kuruluslar dahil edilerek giivenli {irlin, optimum fiyat, yasal {iretim ve ithalat gibi amaglar1 bulunmaktadir.
Calismamizda tibbi cihaz kayit sistemlerinin gelistirilme amaglarindan biri olan kamu alimlarinda optimum fiyat
konusunda ne kadar basarili olundugunu ve bunun kamu saglik harcamalarina etkisi incelenmistir. Bu amagla;
tibbi cihaz kayit sisteminin baglangi¢ agsamasindaki tibbi cihaz ihale bedelleri tespit edilmis olup tespit edilen ihale
bedelleri tibbi cihaz kayit uygulamasi ile birlikte gergeklesen ihale bedellerinin zaman igindeki degisimi ile
kargilagtirilarak degerlendirilmistir. Tibbi cihaz kayit sisteminin; tibbi cihaz satis fiyatlarin1 digiirerek saglik
harcamalarinda tasarrufa katki sagladigi sonucuna ulagilmigtir. Kayit sistemlerine girilen kamu ihale fiyat

bilgilerinin dogru ve diizenli girilmesinin takip edilmesi ve bu verilerin analiz edilmesinin etkin bir tibbi cihaz
maliyet yonetimi saglayabilecegi diisiiniilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Kayit Sistemi, Tibbi Cihaz, TITUBB, UTS.
JEL Smiflandirma Kodlari: H51, 111, 113, 118, P16.

ABSTRACT

Medical device registration systems, which are established in Turkey, is a first in the world because medical
devices meet the minimum safety requirements and have the characteristics of creating a common language for
the user, controller and all the reimbursing parties. Medical device registration systems; placing safe products on
the market, ensuring safe circulation of products and transparency in terms of price, monitoring all medical devices
on a singular level; all institutions and organizations related to medical devices such as public and private health
institutions and organizations, certifying notified bodies, calibration organizations, technical service organizations
are included in the scope of the aim of safe product, optimum price, legal production and import. In the study, we
try to examine the success of public procurement, which is one of the objectives of the development of medical
device registration systems, on the optimum price and its effect on public health expenditures. For this purpose;
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the tender costs of the medical device at the initial stage of the medical device registration system are determined.
The determined tender prices are compared with the changes in the tender prices realized with the medical device
registration application over time. It is concluded that the medical device registration system reduces medical
device prices and contributes to health expenditure savings. It is considered that monitoring and analyzing the

accurate and regular entry of public procurement price information entered into the registration systems can
provide effective medical device cost management.

Keywords: Recording System, Medical Device, TITUBB, UTS.
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1. GIiRiS

Avrupa Birligi’ne uyum siireci ¢caligmalar1 ¢ergevesinde iiriin giivenligi, tibbi cihazlarda standart birligi saglamak
amaci ile uyum caligmalarini yiiriitmek iizere 2005 yilinda Saglik Bakanlig1 biinyesinde Tibbi Cihaz Kayit Sistemi
(TCKS) kurulmus ve tiim tibbi cihazlar kayit altina alinmaya baglanmistir. Ayni1 zamanda 2004 yilinda Saglik
Bakanligi, Maliye Bakanlhigi, Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi ve Hacettepe Universitesi arasinda
imzalanan protokol ile “Hacettepe Universitesi Saglik Hizmetleri Finansman Y®énetiminin Giiglendirilmesi ve
Yeniden Yapilandirilmas: igin Altyap: Gelistirilmesi Projesi” ¢alismalarmna baslanmugstir. Bu proje kapsaminda
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sistemi kurularak 2007 yilinda Hacettepe
Universitesi, Saglik Bakanlig1 ve Sosyal Giivelik Kurumu arasinda imzalanan ek protokol ile tibbi cihaz kayitlarina
yenilenerek devam edilmistir. Bu kapsamda, Tiirkiye de yerlesik bulunan iiretici/ithalat¢1 firmalarin, bayilerinin
ve tibbi cihazlarmin kayit islemi yapilmaktadir. Faaliyete gecen TITUBB’un kisa siirede beklenen basarryi
gdstermesinin de etkisi ile Tiirkiye’de ilk olarak elektronik ihale sistemine TITUBB verileri kullanilarak tibbi
cihazlarda baslanilmas1 kararlastirilmistir. Bu amagla 2009 yilinda Hacettepe Universitesi koordinatdrliigiinde
Kamu Ihale Kurumu, Sosyal Giivenlik Kurumu ve Saglik Bakanligi arasinda imzalanan protokol ile Elektronik
Kamu Alimlari Platformu (EKAP) Projesi hayata gegirilmistir (TITCK, 2018).

Bu sistem ile basta hastaneler olmak iizere tibbi cihaz alimi yapan tiim kurumlar TITUBB’da yer alan iiriin
tanimlama kodlar1 kullanarak EKAP {izerinden alima ¢ikabilmekte, bu kodlar altinda iiriin kaydi olan firmalar
TITUBB veya EKAP iizerinden kullandiklar1 ihale/dogrudan temin bildirim yazilim ile kendi bilgisayarlarinda
tekliflerini olusturarak “cd” ortaminda dijital olarak ihale makamina sunabilmektedir. Thale makaminda komisyon
huzurunda EKAP sisteminde agilan teklifler degerlendirilip en diisiik teklif kesinlesen alim sonucu olarak sisteme
yiiklenmektedir. Bu bilgiler daha sonra kesinlesen alim bilgileri olarak EKAP sisteminden TITUBB sistemine
aktarilmaktadir. Bu siirecte Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan da TITUBB sistemine kayit edilmeyen tibbi
cihazlar geri 6deme kapsamia alinmamustir (TITCK, 2018).

T1bbi cihazlarda iiriin ¢esitliliginin ve sayisinin ¢ok fazla olmasit nedeniyle iiriin giivenligi 6nem arz etmekte olup
risk bazli denetimler de yapilmaktadir. Bu kapsamda yiiriitiilen piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri i¢in
yapilan planlama; risk degerlendirmesi, uyar1 (vijilans) sistemi, gelen yurt i¢i ve yurt dis1 bildirimler, kisi ya da
firma sikayetleri, mevcut ve bir 6nceki yillara ait piyasa gozetimi ve denetimi verileri, tibbi cihaz kayit sistemi
verileri vb. hususlar g6z 6niine alinarak belirlenmektedir (Saglik Bakanligi, 2007a). T1bbi cihaz uyari sistemi; ilgili
yonetmelikler ¢ergevesinde, tibbi cihazlarin 6zelliklerinin ve/veya performansinin bozulmasi, sapmasi, kullanim
kilavuzu ve etiket yetersizlikleri nedeniyle bir hastanin veya kullanicinin saglik durumunun bozulmasi, 6liime yol
acabilecek durumlarin yasanmasi ve bu nedenlerle tibbi cihazlarin geri c¢ekilmesine yol agan tibbi cihazin
ozelligine ve performansina bagli teknik ve tibbi sebeplere iliskin bilgilerin kaydedilmesi, degerlendirilmesi ve
gerekli tedbirlerin alinmasi faaliyetlerini igeren bir sistemdir (Saglik Bakanlhigi, 2010). TITUBB’un kurulup
faaliyete gegmesi ile birlikte Tiirkiye’ye giris yapan triinler kayit altina alinmaya baslamus; yetkili firma, kiiresel
irlin numaralar1, glimriik tarife istatistik pozisyon kodlar1 tizerinden Saglik Bakanlig1 ve Ticaret Bakanligi arasinda
ortak bir dil gelistirilmis ve bu sayede denetimin daha etkin ve verimli yapilmasi1 saglanmistir. Burada iirtinlerin
denetim takibinde TITUBB aktif olarak kullanilmistir.

Kamu ihaleleri, geri 6deme, rekabet ortamimin saglanmasi ve {iriin giivenligi konularindaki basaris1 TITUBB
sistemine 2010 yilinda Uluslararas1 Sosyal Giivenlik Dernegi (International Social Security Association-ISSA)
gibi prestijli bir organizasyonda “ISSA Iyi Uygulama Odiilleri Avrupa Yarismasi, 2010 (ISSA Good Practice
Awards Europe Competition, 2010)” 6diiliinii kazandirmistir (ISSA, 2010). Saglik Bakanligi TITUBB ile elde
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edilen tecriibe ve basariyla iiriin giivenligini daha one g¢ikaran bir takip sistemi gelistirmek i¢in c¢alismalara

baslanis ve bu amagla Uriin Takip Sistemi’ni (UTS) kurmustur. UTS ile iiriinleri kayit etmekten daha &te takip
etmek hedeflenmektedir (TITCK, 2019).

UTS Projesi Sézlesmesi 7 Ocak 2014 tarihinde Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve Tiirkiye Bilimsel
ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) arasinda imzalanmus ve iki kurumun ortak projesi olarak
hazirlanmistir. Proje kapsaminda; Tiirkiye’de tretilen ya da ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik {iirlinlerin
iretim bandindan, satilip kullanildii yere ve hastaya kadar takibini iceren bir sistemin gelistirilmesi
hedeflenmektedir. Tiirkiye’ de formiil bazinda kayithi yaklasik 6 milyon tibbi cihaz ve 400 bin farkli kozmetik
irin bulunmasi, sistemin Onemini gostermektedir. Sistem ayrica denetim faaliyetleri, klinik miithendislik
faaliyetleri, is zekas1 ve vatandas odakli islemlere yonelik modiilleri de icermektedir. UTS; Icisleri Bakanlig1
Merkezi Niifus Idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret Bakanlizi MERSIS (Merkezi Sicil Kayit Sistemi), Esnaf ve
Sanatkar Bilgi Sistemi (ESBIS) ve Vergi Dairesi Tam Otomasyon Projesi (VEDOP), Cumhurbagkanligi e-Devlet
Kapisi, Saglik Bakanligi Cekirdek Kaynak Yo6netim Sistemi (CKYS), Sosyal Giivenlik Kurumu Medikal Ulak
(MEDULA), Kamu Ihale Kurumu EKAP ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Elektronik Bilgi Yonetim
Sistemi (EBYS) ile entegre calismaktadir. UTS sayesinde, Saglik Bakanhigi ile Ticaret Bakanlig1 arasinda
TITUBB ile gelistirilen ortak dil daha etkin hale getirilmistir. Uriin giivenligini birincil sirada 6nde tutan UTS’de;
iiretici/ithalatg1 firma ve satis merkezi kaydi, iirlinlere ait belge kaydi, iirlinlerin barkod diizeyinde kaydi,
iiretici/ithalat¢ firma ile satis merkezi arasinda bayilik baglantisindan olusan bir kayit sistemi olusturulmustur.
Ayrica belge ve sertifika yonetimi, zamanlanmis gorevler, referans alanlar yonetimi, log yonetimi, 6n tanimli
raporlama, harita destekli raporlama, iiriin agac1 yonetimi, iiriin hareketleri modiili, iiriin geri ¢agirma modiili,
denetim faaliyetleri modiilii, uyari, bakim ve onarim yonetimi, kalibrasyon yonetimi, teknik personel sertifikasyon,
teknik servis yonetimi, kalibrasyon kurulusu yonetimi, iiriin sorgulama, kisi iizerine kayith {iriin sorgulama, sikayet
bildirimi, bakim ve kalibrasyon sorgulama modiilleri ile bir Griiniin giimriikten girisi ile baslayan siire¢ iiriin
hastada kullanilana kadar takip edilebilmektedir (TITCK, 2019).

T1bbi cihaz sektdriiniin; mevceut iiriin ¢esitliligi ve yeni iiriin gelistirilme hizi, tibbi cihazlarin saglik profesyonelleri
disinda da kullanilabilmesi ayrica tibbi cihazlarda ila¢ sektoriindeki gibi yerlesmis kurallarin olmamasi bu
iirtinlerin kontrol ve takibini zorlastirmaktadir. Bu sartlar yeni sistemler gelistirilmesi geregini dogurmaktadir.
Gelistirilen bu takip sistemi ile Avrupa Birligi anlasmalarinda yer alan ve birlik ilkelerince uygulanan kamu
saghginin korunmasi tedbirlerinden daha ileri bir izlem hayata gegirilmistir. Oniimiizdeki dénemde UTS
sisteminden alinacak verilerin Tirkiye-AB Giimrilk Birligi’nin gilincellenmesi ¢aligmalar1 sirasinda da
muhataplarimizla miizakere edilmesinde, kendilerine bu konuda teknik bilgi verilmesinde 6nemli fayda
saglayacag diisiiniilmektedir.

T1bbi cihazlar pahali yatirimlar olup toplam saglik harcamalari icinde dnemli bir paya sahiptir. Tibbi cihazlarin
toplam saglik harcamalari igindeki payr yillara gore degismekle birlikte % 5,8 ile %10,3 arasinda degistigi
gdriilmektedir (TUIK, 2019; Bahgeci, 2018; Atasever ve Karaca, 2017). Bu veriler tibb1 cihaz yatirim kararlarimin

ilk seferde dogru verilmesi gerekliligini ortaya koymaktadir.

Bu ¢aligma, tibbi cihaz kayit ve iiriin takip sistemleri hakkinda bilgi verilmesi, TITUBB ve UTS sisteminde yer
alan {iriin ve kamu alim fiyat verileri incelenerek durum tespiti yapilmasi ve sistemin tibbi cihaz satis fiyatlarina
etkisini ortaya koymak amaci ile yapilmistir.

2. YONTEM

Calismada; TITUBB’un baslangic asamasindaki tibbi cihaz ihale bedelleri tespit edilmis olup tespit edilen ihale
bedelleri TITUBB ve UTS uygulamasi ile birlikte gerceklesen ihale bedellerinin zaman icindeki degisimi ile
karsilastirtlarak degerlendirilmistir. Ayrica bu cahisma yapilirken TITUBB’da ve UTS’de kayith imal/ithal tibbi
cihaz, firma sayilar1 elde edilmis olup; kayitl tibbi cihazlar risk diizeylerine gore karsilastirilarak degerlendirilmistir.

3. VERi TOPLAMA ARACLARI

Calismada; veriler Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu strateji raporlar1 ve kayit sistemleri TITUBB ve UTS
verileri analiz edilerek elde edilmistir. TITUBB’a ve UTS’ye; 01.01.2008 - 31.12.2017 tarihi aras1 girilen biitiin
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ihale sonuglar1 incelenmistir (TITCK, 2018). Bu ¢alismada 103.648 ihale sonucu incelenmis ve verileri sorunlu
olmayan 90.677 ihale sonucu degerlendirilmistir. Kayitli lirlin sayisinin fazla olmasi nedeniyle arastirma dénemine

ait kayitlar icerisinde toplam maddi deger olarak en ¢ok alimi yapilan ilk 74 friiniin ihale sonuglart
degerlendirmeye alinmstir.

4. BULGULAR

Kamu kurumlar ve tedarikgiler arasindaki tibbi cihaz veri alisverisi TITUBB 6ncesi Sekil-1’de ve TITUBB
sonras1 ve Sekil-2’de yer almaktadir. Sekil-1’de goriildiigii gibi, TITUBB 6ncesi her kurum, kurulus ve kisi is ve
islemleri ile ilgili muhatab1 olan tedarikgilerle ayr1 ayr1 goriismekte, her kurum, kurulus ve kisi tedarikgiler ile ayr1
ayrt goriismekte, gerekli ise kendi sistemlerini kurarak calistirmaktaydi. Bu durumda ortak anahtar bir veri
olmadigi i¢in sistemler arasinda veri aligverisi saglanamadigi gibi her kurum, kurulug ve kisi yetkisi ve bilgisi
kapsaminda olmayan islerle de ilgilenerek gereksiz isyiikii olusmaktaydi. Dolayisiyla veri akist TITUBB 6ncesi
donemde kurumlararas1 karmasik bir yapi arz etmekteydi. Sekil-2’de de goriildiigii gibi, araya TITUBB sistemi
girince kurum, kurulus ve kisiler arasindaki iletisim saglanmis, gereksiz isyiikii ortadan kalkmis, yetki ve
sorumluluk sinirlart belirlenerek yap1 daha saglikli veri saglayacak sekilde sadelesmistir. Kamu Ihale Kurumu ve
Sosyal Giivenlik Kurumu’nun TITUBB verilerini kullanmaya baslamast ile birlikte kurumlar iizerindeki is yiikii
azalmus, diizenli veri akis1 saglanmustir.

Tibbi Cihaz Satig
Merkezleri ve Uygulama
Merkezleri

Kullanicilar

(Hekimler, Hastalar vs.) \-\\
Denetim Kurumlari EE;Q\

Hastaneler ve Alim
Yapan Kurumlar

SGK ve Ozel Sigorta
Kuruluslari

Kamu fhale Kurumu

Sekil 1. TITUBB Oncesi Kamu Kurumlar1 ve Tedarikgiler Arasi Tibbi Cihaz Thale Siireci
Kaynak: (TITCK, 2018).
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Tibbi Cihaz Satig
Merkezleri ve Uygulama
Merkezleri

Kullanicilar
(Hekimler, Hastalar vs.)

@ Denetim Kurumlari

TiTUBB y

Hastaneler ve Alim Yapan
Kurumlar

SGK ve Ozel Sigorta
Kuruluglart

Kamu ihale Kurumu

Sekil 2. TITUBB Sonras1 Kamu Kurumlari ve Tedarikgiler Aras1 Tibbi Cihaz Thale Siireci
Kaynak: (TITCK, 2018).

Bu sistem iizerinden tibbi cihaz alanindaki tiim kamu ihaleleri anlik olarak ortak ekrana yansitilmis, ihale {iriin ve
fiyatlarinin tiim ilgililer tarafindan goriilmesi saglanarak ortak pazarin geregi olan rekabet kosullarinin
bozulmasinin dniine gecilmeye galisilmis olup; tiikketiciler ¢ok daha diisiik bedeller ile daha kaliteli {iriinlere ulagsma
imkan1 bulmustur. TITUBB uygulamas: ile kamu ihalelerinde seffaflik saglanarak hem kamuda yolsuzlukla
miicadeleye katki saglanmis hem de firmalar arasi rekabetin 6nii agilmistir. Ayrica serbest pazar ekonomisi
ilkelerinin uygulanmasi agisindan dnemli bir adim atilmigtir. Rekabetci yaklagimi destekleyen bu sistem ile birlikte
ilk dénemde tibbi cihazlarin kamuya daha uygun fiyat ile alimi saglanarak, ileriki donemde bunun 6zel sektdr tibbi
cihaz alimlarma da olumlu yansimalar1 olmustur.

4.1. Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)

T1bbi cihaz alaninda kamu alimlari ve iiriin giivenligi konularinda uyum ¢alismalari ¢cercevesinde Saglik Bakanligi,
Hazine ve Maliye Bakanligi, Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanlig1 ve Hacettepe Universitesi arasinda
imzalanan protokol ile “Hacettepe Universitesi saglik hizmetleri finansman yonetiminin giiglendirilmesi ve
yeniden yapilandirilmast i¢in altyapi gelistirilmesi projesi” kapsaminda 2004 yilinda ¢aligmasi baglatilan 2007
yilinda faaliyete gecen TITUBB ile tiim tibbi cihazlar kayit altina alinmaya baslanmis olup (TITCK, 2018), Sekil-
3°de gosterilen entegrasyon ile TITUBBun ortak dil olmasi sebebi ile kurumlarin kendi sistemleri birbirleri ile
veri aligverisi yapabilir duruma gelerek kamunun tibbi cihaz alimlarinin seffafligi, firmalarin verdigi fiyatlarin
gizliligi ve giivenligi saglanmistir.
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Sekil 3. TITUBB’un Paydas Kurumlar1
Kaynak: (TITCK, 2018).

TITUBB un kurulmas ve faaliyete gegmesi ile birlikte tibbi cihaz sektoriinde kayit altina alinan firma sayisindaki
degisim Tablo 1, kayit altina alinan imal ve ithal {irlin sayilarindaki degisim Tablo 2°de yer almaktadir.

Tablo 1. TITUBB’a Kayith Firma Sayisi

Kayith Toplam Firma Kayith Toplam Firma Sayisi

Firma Tiirii Saysi (2015) (2018) Degisim Oram (%0)
Tibbi Cihaz Imalati/Ithalati/Bayi 12.336 13.221 +7
Optisyenlik Miiessesesi 5.535 5.548 +0.2
Protez/Ortez Uygulama Merkezi 208 348 +67
Isitme Cihazi Uygulama Merkezi 700 1.064 +52
Eczane 23.922 22.783 -4
Toplam 42.701 42.964 +0.6

Kaynak: (TITCK, 2015; TITCK, 2018).

Tablo 1°de gériildiigii iizere; TITUBB da kaydi olan toplam tibbi cihaz firma say1s1 2015 yilinda 42.701 iken 2018
yilinda 42.964’diir. Veriler kiyaslandiginda; toplam tibbi cihaz faaliyeti gdsteren firma sayisinda 885 adet bir artis
ile +967 biiylime gozlemlenmistir. Eczane sayisinda 1139 adet azalma ile -%4 kiigiilme gézlemlenmistir. Bunun
yaninda isitme cihazi1 uygulama merkezi sayisinda 364 adet (+9052), protez/ortez uygulama merkezi sayisinda 140
adet (+%67,3), optisyenlik miiessesesi sayisinda 13 adet (+%00,2) artisin oldugu gézlemlenmistir.

Bu sonuglar ile Tiirkiye’de tibbi cihaz satis1 yapan eczanelerin azalma yoniinde meyilli oldugunu, optisyenlik
miiesseselerinin tam olarak doygunluga ulasti§ini, tibbi cihaz imalati/ithalat1 yapan firmalarin yakin gelecekte
doygunluga ulasacagini, tibbi cihaz bayi sayisinin da daha uzak gelecekte doygunluga ulasacagini sdylemek
miimkiindiir. Isitme cihazi uygulama merkezi ve protez/ortez uygulama merkezi sayisinin artis oranlarina
bakildiginda ise bu merkezlere olan talebin halen oldukga yiiksek oldugunu sdylemek miimkiindiir.
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TITUBB’a kayitli tibbi cihazlarin imal ve ithal durumlarina gére dagilimlar1 Tablo 2°de yer almaktadir. Tablo 2°de

goriildiigii lizere tibbi cihazlardaki sayisal artigta imal ve ithal iiriin sayilar1 arasinda biiyiik oranda denge oldugu
goriilmektedir.

Tablo 2. TITUBB a Kayitli imal-ithal Tibbi Cihaz Sayilari

Imal Uriin Imal Uriin ithal Uriin ithal Uriin

Tibbi Cihaz Tiirii Saysi (2015) Says (2018) Sayisi (2015) Sayisi (2018)  'oplam
Tibbi Cihaz Sayist 821.260 1.294.728 1.234.116 1.656.426 2.951.154
(Gozliik Cam ve Cergevesi Harig)

Tibbi Cihaz Sayist 2.265.270 2.502.571 647.823 713.444 3.216.015
(Gozlikk Cam ve Cergevesi)

Toplam 3.086.530 3.797.299 1.881.939 2.369.870  6.167.169

Kaynak: (TITCK, 2018).

TITUBB’a kayith tibbi cihazlarin tibbi cihaz ydnetmeliklerine gére dagilimi Tablo 3’de, risk siniflarma gore
dagilimi Tablo 4’de yer almaktadir. Yonetmelik ve risk siniflandirmalari; Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan In-Vitro Tibbi Tami Cihazlar
Yonetmeligi'ne gore yapilmistir. Yonetmeliklerde iiriinlerin kullanim amaci, kullanim yeri, kullanim sekli vs.
bilgilere gore iiriiniin hangi yonetmelik kapsamina ve ilgili yonetmelikte hangi simmifa girmesi gerektigi
belirlenmistir. Ayrica her yonetmelik kapsaminda siniflar tanimlanmigtir. Tibbi cihaz smiflar1 Tablo 4°de yer
almaktadir (Saglik Bakanligi, 2007b; Saglik Bakanligi, 2011a; Saglik Bakanhigi, 2011b).

Tablo 3. TITUBB’a Kayith imal-ithal Tibbi Cihaz Sayilari

Yonetmelik Tiirii imal Uriin Sayis1 ithal Uriin Sayist Toplam Yiizde Oram
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yénetmeligi %0, og o/igg?’g% 10.305 %0,1
Viicut disinda kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Y6netmeligi 1[;1)?; 6%’23% 83.658 %1,377
Tibbi Cihaz Yénetmelii 332221‘2’3 2'22/2;,307?; 6.073.206 998,523
Toplam 33/2;1223 2';’2258’12 6.167.169 %100

Kaynak: (TITCK, 2018).

Tablo 4. Risk siniflarina gore tibbi cihaz sayilari

Tibbi Cihaz Risk Diizevi Imal Uriin Imal Uriin ithal Uriin ithal Uriin Toplam
Sinifi sk Duzey Sayis1 Satir % Sayisi Satir % Uriin
Say1 116 12.34 824 87,66 940
Ek-2 Liste-A Yiiksek riskli
Siitun % 0,0030 0,0348 0,0152
Sayi 20 1 2052 99 2072
Ek-2 Liste-B Orta riskli
Siitun % 0,0005 0,0866 0,0336
Say1 13.965 17,35 66.541 82,65 80.506
IVD Digerleri Diisiik riskli
Siitun % 0,3678 2,8078 1,3054
. Say1 56 40 84 60 140
‘é?lilsell Test Orta riskli
thazlart Siitun % 0,0015 0,0035 0,0023
Swnif-1 (steril ve Sayi 3.129.591 69,53 1.371.352 30,47 4.500.943
6lgme fonksiyonu Distik riskli
0|mayan) Siitun % 82,4221 57,8662 72,9823
Smif-1 M (olqme . . Say1 71 3,41 2009 96,59 2080
fonksi I Diistik riskli
onksiyonu olan) Siitun % 0,0019 0,0848 0,0337
Sinif-1 S (steril Sayi 9757 58,58 6898 41,42 16.655
fonksi I Distik riskli
onksiyonu olan) Siitun % 0,2517 0,2911 0,2701
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Tibbi Cihaz Risk Diizevi Imal Uriin Imal Uriin ithal Uriin ithal Uriin Toplam
Sinifi Y Sayisi Satir % Sayisi Satir % Uriin
Say1 42.273 10,90 345.556 89,1 387.829
Simf-2a Orta riskli
Siitun % 1,1132 14,5812 6,2886
o Say1 381.227 48,13 410.784 51,87 792.011
Simf-2b Orta riskli
Siitun % 10,0394 17,3336 12,8424
Say1 96.744 38,83 152.404 61,17 249.148
Sinif-3 Yiiksek riskli
Siitun % 2,5477 6,4309 4,0399
Say1 3 0,03 10.302 99,97 10.305
AIMD Yiiksek riskli
Siitun % 0,0001 0,4347 0,1671
Sistem-islem Uriine gore Say1 251 23,15 833 76,85 1084
Paketi degiskenlik
aKetl gostermektedir  Siitun % 0,0066 0,0351 0,0176
Ismarlama Tibbi  Oriine gore Sayi 123.225 99,81 231 0,19 123.456
Cih degiskenlik
thaz gostermektedir  Siitun % 3,2451 0,0097 2,0018
Toplam Say1 3.797.299 61,57 2.369.870 38,43 6.167.169

Kaynak: (TITCK, 2018).

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi tarafindan hazirlanan sektor raporuna gore 2009 yilinda i¢ pazarin %70’ini ithal
iiriinler karsilamaktadir (TOBB, 2009). Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan “Tiirkiye T1bbi
Cihaz Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 2016-2020 raporunda yerli iiretimin Tiirkiye’nin ihtiyacinin ancak
%15’ini karsiladig1, %85’ nin ithalat ile kargilandig1 belirtilmektedir (TITCK, 2015). Her iki rapora bakildiginda
2009 yil1 ile 2016 yillar1 arasinda Tiirkiye tibbi cihaz sektoriiniin ithalat agirlikli oldugu sdylenebilir. Bu durum
ile ilgili olarak su temel degerlendirmeyi yapabiliriz. Diisiik teknolojili ve riskli iiriin siniflarinin ekonomik olarak
yeterli katma degeri olusturamadig1 ve Tiirkiye nin daha ¢ok, yiiksek teknolojili ve riskli iiriin siniflarini iretmeye
yonelmesi gerektigidir. Ayrica, tibbi cihaz sektoriinde diinyada higbir ilkenin kendi ihtiyacinin tamamini
kargilayamadig1 gergeginden hareketle tibbi cihaz tretimi konusunda ilerleme saglanmasi i¢in konunun
uluslararas1 diizeyde degerlendirilmesi gerekliligini ortaya koymaktadir. Ornegin; tibbi cihaz sektdriinde lider
konumda olan ve diinya tibbi cihaz iiretiminin %40’ yapan Amerika Birlesik Devletleri kendi tibbi cihaz
ihtiyacinin %50’sini karsilayabilmektedir. Tablo 4’de diisiik riskli tibbi cihazlarda imalatin daha gii¢lii oldugu
oysaki yiiksek riskli ve teknolojili iiriinlerde ithalatin hakim oldugu goriilmektedir. 2015/19 sayili Bagbakanlik
genelgesi ile kurulan ve Saglik Bakanligi tarafindan sekretaryasi yiiriitiilen Saglik Endiistrisi Yonlendirme
Komitesi (SEYK) kapsaminda yapilacak yonlendirmelerde tiriinlerin tek tek ele alinmasi, 6zellikle yiiksek katma
degerli tirtinlerin tiretiminin 6zendirilmesi ithalatta diisiise neden olacaktir (Saglik Bakanligi, 2018).

Saglik agisindan risk olgusu goz Oniine alinmaksizin sadece teknolojik gelismislik agisindan bir degerlendirme
yapildiginda ¢ok yiiksek teknolojili iiriin gruplarindan kabul edilebilecek olan AIMD (yiiksek riskli), Siif-3
(yliksek riskli) ve Ek-2 Liste-A (yiiksek riskli) simif iirlinlerinde ithal iiriinlerin pazara tamamen hakim oldugu
goriilmektedir. Nispeten saglik riski degerlendirmesinde yiiksek riskli kabul edilen ama yukarida sayilan ii¢ sinifa
kiyasla teknolojik gelismislik agisindan yiiksek sinifta olmayan Sinif-2b (orta riskli) {irlinlerde yerli imalatta umut
vadeden bir tablo goriilmektedir. T1ibbi cihaz pazarinda lider konumda olan ve ihtiyacinin yaklasik %50’sini kendi
iiretimi ile karsilayan Amerika Birlesik Devletleri 6l¢iit kabul edilirse SEYK kapsaminda yapilan ¢alismalarda,
yatirim yonlendirmelerinin belirli teknolojik bir alt yapida oldugumuz anlasilan Simif-2b (orta riskli) iirtinlerinin
iretimine yonelik yapilmasinin desteklenmesinin daha faydali olacagi kanaatindeyiz. Siif-2b (orta riskli) iiriin
iiretiminin daha iist teknolojili ve riskli iiriinlerin tiretimi i¢in gerekli olan teknolojik alt yapi, sermaye birikimi,
yetigsmis insan giicii, akademik camia ile iiretici igbirligi konularinda birikim saglanmasi i¢in iyi bir basamak
olacaktir. Yine 2010’dan bu yana kamu alimlarinda bu sinifa ait iirtinlerde diger siniftaki {iriinlere gére maddi tutar
olarak biiyiikk 6demeler yapildigi, bunlarin 6nemli kisminin yabanci menseli oldugu g6z 6niine alinir ise kisa siirede
yerli iiretimde %50 esik diizeyinin agilabilecegi bununda 6nemli ekonomik yansimalarinin olabilecegi asikardir.

Tiirkiye’deki tibbi cihazlar risk smiflarma gore degerlendirildiginde 6zellikle Simif-3 (yiiksek riskli), AIMD
(yiiksek riskli), EK-2 Liste-A (yiiksek riskli) ve EK-2 Liste-B (orta riskli) sinifinda yer alan katma degeri yiiksek,
ileri teknoloji gerektiren yliksek siniflardaki {irtinlerde kayith imal {irlin sayisinin kayith ithal {iriin sayisina gore
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¢ok az oldugu goriilmektedir. Oysaki daha diisiik diizeyli teknoloji gerektiren sarf malzemeleri, gozlilk cam ve

gergeveleri, dis malzemeleri, ortopedi malzemeleri gibi malzemeler olup; Simif-1 (diisiik riskli), Simif-2a (orta
riskli) ve Sinif-2b (orta riskli) olan bu iiriinlerde yerli imalatin ithalat ile daha yakin diizeyde oldugu goriilmektedir.

Tibbi cihazlar tabi olduklar1 mevzuata gore siniflandirildiginda Tablo 3’de 6zellikle viicuda yerlestirilen aktif tibbi
cihaz yonetmeligine tabi cihazlarin en ileri teknolojiye sahip olmak ile birlikte en yiiksek giivenlik prosediirlerine
tabi tirtinler oldugu bilinmektedir. Bu tiriinlerin takip edilmesi hasta giivenligi agisindan hayati 6nem tagimaktadir.

Tablo 2’de goriildiigii tizere Tiirkiye tibbi cihaz sektorii strateji belgesi ve eylem plani (2016-2020) raporunda 2015
yilinda TITUBB’da kaydi olan toplam tibbi cihaz sayis1 4.968.469dir (TITCK, 2015). Tiirkiye’de kayitli tibbi cihaz
sayist Tablo 2’de ve Tablo 3 goriildiigii {izere 6.167.169°dir. Tablo 2’deki 2015 resmi verilerinde “Sistem-islem
Paketi” ve “Ismarlama Tibbi Cihaz” sayilar1 degerlendirmeye alinmamustir. Bu iki sinifta degerlendirilen iiriin sayisi
124.540°dir. Sistem-islem paketi ve 1smarlama tibbi cihazlar1 degerlendirme dist birakir isek toplam kayitli iiriin
say1st 6.042.629 olarak bulunur. 2015 yilindan 2018 yilina kadar kayitl: tiriinlerde artig 1.074.160°dur.

Strateji belgesi ve eylem plani (2016-2020) raporunda 2015 yili TITUBB’da kayitl olan toplam gézliik cam ve
gergeve sayist barkod diizeyinde 2.265.270°1 imal, 713.444°% ithal olmak {izere toplamda 2.913.093 olarak
belirlenmistir (TITCK, 2015). Verilere gore 2.502.571’si imal, 713.444’si ithal olmak iizere toplamda 3.216.015
tirin mevcuttur. Yaklasik 302.922 yeni gozlik cami ve gergevesi eklendigi goriilmektedir. 2015-2018 yillar
arasinda sisteme 771.238 gozlilk cam ve ¢ergevesi harici yeni tibbi cihaz girisinin yapildigi goriilmektedir.

2005 ile 2008 yillar1 arast TITUBB sistemi Saglik Bakanlig: tarafindan kullamlmayip sadece Sosyal Giivenlik
Kurumu tarafindan geri 6demeye esas {irtinler i¢in kullanilmaktaydi. Sisteme kayit olmayan tiriinlerin geri 6demesi
yapilmamaktaydi. 21 Temmuz 2007 tarihinde Saglik Bakanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu ile beraber sistemi
kullanmaya baglamistir. “T1bbi Cihazlarla lgili Mal ve Hizmet Alimi Islemleri Hakkinda Genelge” ile Saghk
Bakanlig1 kendine bagl hastanelerde TITUBB’a kayitli olmayan iiriinlerin alimimin yapilmamasi gerekliligini ilan
etmistir. 2009 yilinda KIK tarafindan yaymlanan “Mal Alim Ihaleleri Uygulama Yonetmeligi” ile biitiin kamu
kurumlarinda tibbi cihaz alimlarinda TITUBB’a kayit zorunlulugu getirmistir (Saglik Bakanhigi, 2018b; KiK,
2019). Bunun yansimast TITUBB a kayit edilen 2010-2011 yilindaki firma kayit sayilarinda ani ve giiclii yiikselme
seklinde goriilmiistiir. 2011 yilinda biitiin optisyenlik miiesseseleri ve eczaneler toplu halde ruhsat aldiklar
sistemden aktarilmistir. Ayrica 2012 yilinda Sosyal Giivenlik Kurumu goézlik cami ve gergevesi 6demelerinde
TITUBB’da karekod diizeyinde tekil takip bildirim zorunlulugu getirmistir. Bu kararin yansimas1 da TITUBB
sistemine kayit edilen iiriin say1sinin 2012-2013 yillar1 arasindaki ani yiikselme ile gériilmektedir (TITCK, 2018).

Yukarida bahsedilen zorunluluklarin geldigi yillarda sistemde firma ve iiriin kayit bazinda 6nemli yiikselmelerin
oldugu bilinmektedir. Bu da kurumlar aras1 isbirliginin TITUBB sisteminde saglikli veri toplanmasinda ne denli
onemli oldugunu gozler 6niine sermektedir.

2017 yilinda _[:',TTS’nin acilmast ile birlikte TITUBB daki firma ve iiriin kayitlarimin giincellenerek UTS’ye kayit
edilmis olup UTS’de kayitli firma sayilar1 Tablo 5°de, tibbi cihaz sayilar1 Tablo 6’da yer almaktadir.

Tablo 5. UTS’de Kayitl Firma Sayilari

Firma Tiiri Kayith Toplam Firma Sayis1 (2019)
Tibbi Cihaz Imalati/ithalati/Bayi 8.076
Optisyenlik Miiessesesi 7.013
Protez/Ortez Uygulama Merkezi 304
Isitme Cihaz1 Uygulama Merkezi 1367
Eczane 17.067
Toplam 33.827

Kaynak: (TITCK, 2019).

Tablo 1°e ve Tablo 5’¢ bakildiginda TITUBB’dan UTS’ye gegiste tibbi cihaz imalati/ithalati/bayi firma ve eczane
kay1t sayisinda biiyiik diisiis gozlemlenmektedir. Bunun nedeni; firmalarin kapanmasi ya da farkindalik olmamasi
vs. acilarindan arastirilmalidir. Yine Tablo 1’e ve Tablo 5’e bakildiginda optisyenlik miiessesesi, protez/ortez
uygulama merkezi ve isitme cihazi uygulama merkezi kayit sayisinda artisin oldugu goriilmistiir. Buradaki
farkindalik ve gereklilik incelenerek diger firma tiirlerine de uygulanabilir.
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Tablo 6. Risk Siiflara Gore 2019 Yilinda UTS’de Kayitl Tibbi Cihaz Sayilari

Tibbi Cihaz Sinifi imal Uriin Sayis1 ithal Uriin Sayis1 Toplam Uriin
Ek-2 Liste-A 92 760 852
Ek-2 Liste-B 30 1.371 1.401
IVD Digerleri 11.038 37.179 48.217
Kisisel Test Cihazlari 12 41 53
Simif-1 (steril ve dlgme fonksiyonu olmayan) 1.715.852 648.814 2.364.666
Sinif-1 M (6l¢me fonksiyonu olan) 68 1.523 1591
Siif-1 S (steril fonksiyonu olan) 9.121 6.111 15.232
Sinif-2a 33.227 293.729 326.956
Simif-2b 231.899 263.451 495.350
Sinif-3 96.189 132.467 228.656
Sistem-Islem Paketi 706 449 1155
Ismarlama Tibbi Cihaz 105.486 604 106.090
Toplam 2.203.720 1.386.499 3.590.219

Kaynak: (TITCK, 2019).

Tablo 4’e ve Tablo 6’ya bakildiginda TITUBB’dan UTS’ye geciste tibbi cihaz kayit sayisinda toplamda biiyiik
diisiis gozlemlenmektedir. Yine Tablo 4’e ve Tablo 6’ya bakildiginda Simif-3 (yiiksek riskli) tibbi cihaz kayit
sayisinda hemen hemen denge oldugu goriilmistiir. Bunun nedeninin Sinif-3 (yiiksek riskli) tiriinlerde tekil takip
stirecinin baglanmasinin oldugu diigiiniilebilir. Bu smiftaki siire¢ uygun bir takvim dahilinde diger {iriinlere de
uygulanarak sistemin dinamik hale getirilebilecegi diisiiniilmektedir.

4.2. TITUBB’un ve UTS’nin Tibbi Cihaz Fiyatlarina Etkisi

Calisma siirecinde; TITUBB’a ve UTS’ye 01.01.2008 - 31.12.2017 tarihi aras1 girilen biitiin ihale sonuglar
incelenmistir (TITCK, 2018; TITCK, 2019). Gerek sistemlerin yeni kurulmus olmasi ve gerekse firmalari,
sistemin kullanimu ile ilgili olarak yeterli bilgiye sahip olmamalari nedeniyle 01.01.2011 tarihi ile 31.12.2017 tarihi
arast TITUBB ve UTS ihale sonuglar1 ¢alismaya dahil edilmesi uygun goriilmiistiir. Bu calismada 103.648 ihale
sonucu incelenmis ve verileri sorunlu olmayan 90.677 ihale sonucu degerlendirilmistir. Kayitli iiriin sayisinin fazla
olmasi nedeniyle aragtirma donemine ait kayitlar icerisinde toplam maddi deger olarak en ¢ok alimi yapilan ilk 74
iiriiniin ihale sonuglar1 degerlendirmeye alinmigtir. Degerlendirmeye alinan {irlinlerin ihale bedeli, biitiin
iirinlerinin ihale bedelinin yaklasik %80’nini olusturmaktadir. Incelenen 74 iiriiniin yillara gére toplam alim
tutarlar1 Tablo 7°de yer almaktadir. Ornek olarak ilk 10 iiriin Tablo 9°a yansitilmistir. Calisma esnasinda her iiriin
icin yillara gore ihale sayisi, kag adet alindigi, toplam kag liralik iriin alindigi, y1l igi ortalama adet fiyati (Tiirk
Liras1 ve Amerikan Dolart tiiriinden) ve son yedi yillik fiyat diislis orani takip edilmistir. Tiirk Lirasi, Amerikan
Dolarr’na gevrilirken T.C. Merkez Bankasi’nin kayitlar1 esas alinmistir. Kayitlarda her yilin haziran ayinin ilk
giiniiniin doéviz kuru kabul edilmistir.

Tablo 7. Yillara Gére TITUBB ve UTS Toplam Alim Degerleri

Yil Yl icinde toplam deger (b) b olarak yil ortas1 $ kuru Y1l icinde toplam deger ($)
2011 767.810.015,19 1,59 482.899.380,62
2012 445.460.846,34 1,87 238.214.356,33
2013 280.581.388,52 1,89 148.455.761,12
2014 387.616.929,96 2,10 184.579.490,46
2015 170.761.630,45 2,68 63.717.026,29
2016 1.384.976.624,50 2,95 469.483.601,52
2017 40.029.905,80 3,54 11.307.882,99

Kaynak: (TITCK, 2018; TITCK 2019).
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Tablo 8’de bu tiriinlerin neler oldugu ile risk siniflar, ithal edildigi iilke ve tiretildigi iilke bilgileri yer almaktadir.

Tablo 8. En Cok Alman ilk On Uriiniin Risk Simifi, Uriin Grubu, Uretildigi Ulke ve ithal Edildigi Ulke

Risk Smifi  Uriin Grubu Uretildigi Ulke  ithal Edildigi Ulke
1.Uriin Simif-2b Ortopedi, protez ve spor hekimligi {iriinleri Fransa Fransa
2.Uriin Siif-2b Ortopedik cerrahi implant1 A.B.D. A.B.D.
3.Uriin Sinif-2a Cerrahi emme ve yikama kaniilleri Almanya A.B.D.
4.Uriin Siif-2b Cerrahi dikis malzemesi veya tel gecirme aletleri veya ilgili tiriinler ~ A.B.D. Almanya
5.Uriin Sinif-2a Endoskopik traglama bigaklar1 veya aksesuarlart A.B.D. Almanya
6.Uriin Simif-3 Ortopedik revizyon veya total eklem protez sistemleri Almanya Almanya
7.Uriin Simif-3 Ortopedik revizyon veya total eklem protez sistemleri Almanya Almanya
8.Uriin Sinif-2a Ultrasonik cerrahi sistem hortum seti Almanya Almanya
9.Uriin Sinif-2b Omuz eklemi implanti A.B.D. A.B.D.
10.Uriin ~ Simf-3 Kalga eklemi implant Hollanda Ingiltere

Kaynak: (TITCK, 2018; TITCK 2019).

Tablo 8’e bakildiginda en ¢ok alimi yapilan ilk on iiriiniin Tibbi Cihaz Yo6netmeligi (93/42/EEC) kapsamindaki
iiriinler oldugu ve ¢ogunun risk diizeyi yiliksek ortopedik implantlar oldugu gézlemlenmektedir. Ayrica gogunun
iiretildigi ilkenin Amerika Birlesik Devletleri ve Almanya oldugu goriilmektedir.

Tablo 9. En Yiiksek Parasal Tutara Sahip Ik On Uriiniiniin TITUBB’a ve UTS’ye Kayitli Thale Sonuglar

;I‘JFT’gUlﬁ*Elye il . Yl ici Y[‘:Jﬁ Yilici Alm Y1l ici ‘Ortalama Yil igi Ol“talama Ye?i?;flllllll?;isy(::
numarasi Thale Sayisi Miktart Tutann (TL)  Adet Fiyat1 (TL) Adet Fiyat1 ($) Diisiisii (%)
2011 351 3535 2.271.967,66 642,71 404,22
2012 306 504 321.438,35 637,77 341,05
2013 303 329 207.858,51 631,79 334,28
1. Uriin 2014 269 768 482.954,94 628,85 299,45 52,91
2015 50 763 501.596,20 657,40 245,30
2016 12 61 39.040,00 640,00 216,95
2017 2 801 539.713,80 673,80 190,34
2011 305 17328 36.039.399,34 2.079,84 1.308,06
2012 236 291 617.117,29 2.120,68 1.112,21
2013 236 254 651.483,09 2.564,89 1.357,09
2.Uriin 2014 165 180 508.494,55 2.824,97 1.345,22 69,41
2015 131 170 239.077,10 1.406,34 524,75
2016 38 172 222.890,27 1.295,87 439,28
2017 3 6 8.500,00 1.416,67 400,19
2011 195 296 225.612,72 762,21 479,38
2012 280 477 386.293,34 809,84 433,07
2013 236 316 386.479,25 1.223,04 647,11
3.Uriin 2014 142 171 194.118,72 1.135,20 540,57 59,95
2015 113 161 109.013,53 677,10 252,65
2016 100 257 205.990,38 801,52 271,70
2017 43 63 42.814,80 679,60 191,98
2011 325 979 835.629,22 853,55 536,82
2012 338 971 767.822,56 790,75 422,86
2013 346 903 755.857,98 837,05 442,88
4.Uriin 2014 218 522 451.170,83 864,31 411,58 60,78
2015 181 507 320.241,37 631,64 235,69
2016 117 492 320.652,80 651,73 220,93
2017 43 166 123.723,27 745,32 210,54
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;I‘J’II‘EUIE*EIYE il . Yl dci Y;;llfﬁi Yilici Alm Y1l ici Qrtalama Yil ici Ol“talama YeS;iiB;flllllll‘(l:Tisy(::
numarasi Thale Sayis1 Miktar: Tutann (TL)  Adet Fiyat1 (TL) Adet Fiyat1 ($) Diisiisii (%)
2011 149 160 398.569,66 2.491,06 1.566,70
2012 123 125 328.348,58 2.626,79 1.410,05
2013 317 321 840.035,23 2.616,93 2.977,14
5.Uriin 2014 60 60 189.690,00 3.161,50 1.505,48 63,27
2015 85 88 180.441,41 2.050,47 765,10
2016 105 106 219.774,54 2.073,34 702,83
2017 60 66 134.448,60 2.037,10 575,45
2011 140 172 1.976.881,51 11.493,50 7.228,62
2012 131 301 3.395.996,89 11.282,38 6.033,36
2013 143 2633 29.288.018,99 11.123,44 5.885,42
6.Uriin 2014 95 203 2.293.842,73 11.299,72 5.380,82 54,58
2015 290 394 4.749.456,97 12.054,46 4.497,93
2016 409 410 4.765.272,62 11.622,62 3.939,87
2017 137 137 1.591.940,00 11.620,00 3.283,05
2011 157 198 6.307.105,75 6.854,07 4.310,74
2012 230 415 2.723.908,80 6.563,64 3.472,83
2013 321 1096 7.079.532,45 6.459,43 3.417,69
7.Uriin 2014 244 746 4.899.462,62 6.567,64 3.127,46 56,35
2015 641 748 5.174.778,48 6.918,15 2.581,40
2016 792 815 5.464.402,64 6.704,79 2.272,81
2017 250 251 1.671.776,56 6.660,46 1.881,49
2011 82 567 8.183.930,03 14.433,74 9.077,82
2012 178 683 11.340.716,18 16.604,27 8.879,29
2013 96 409 6.487.379,06 15.861,56 8.392,36
8.Uriin 2014 48 402 2.258.988,75 5.619,38 2.675,90 84,54
2015 300 620 3.044.551,33 4.910,57 1.832,30
2016 424 535 2.541.767,33 4.750,97 1.610,50
2017 86 231 1.147.479,07 4.967,44 1.403,23
2012 251 1317 1.500.907,77 1.139,64 716,76
2013 119 425 467.571,43 1.100,17 588,33
9.Uriin 2014 205 539 735.741,31 1.365,01 722,23 76,53
2015 259 672 426.358,31 634,46 302,12
2016 200 550 355.441,90 646,26 241,14
2017 50 228 142.956,00 627,00 177,12
2011 32 34 299.030,00 8.795,00 5.531,51
2012 102 131 1.141.939,84 8.717,10 5.482,93
2013 58 68 583.838,62 8.585,86 4.591,37
10.Uriin 2014 118 119 1.051.324,66 8.834,66 4.674,42 53,81
2015 126 129 1.184.298,42 9.180,61 4.371,72
2016 97 97 863.124,40 8.898,19 3.320,22
2017 29 29 262.290,00 9.044,48 2.554,94

Kaynak: (TITCK, 2018; TITCK 2019).

Tablo 9’a bakildiginda; dolar bazli tibbi cihaz alim tutarlarinda %52,91 ile %84,54 arasinda degisen Gnemli
diisiisler oldugu goriilmektedir. En ¢ok alim degerine sahip 1. {iriiniin adet fiyatinin 2011 yilinda ortalama 404,22
dolar iken 2017 yilinda ortalama 190,34 dolara diismiistiir. Ihale fiyatlarinda en cok alim degerine sahip on {iriinden
alim fiyat1 olarak en az disiisiin 1. tirlinde %52,91, en yiiksek diisiisiinde %84,54 ile 8. iirlinde gergeklestigi
gorlilmektedir. Bu oranlar tibbi cihaz kayit sisteminin 6nemini ortaya koymaktadir. Sekil 4’de de alim tutar1 olarak
secilen ilk 10 iiriiniin birim fiyat degisimi goriilmektedir.
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Sekil 4. ilk 10 Uriiniin Y1llara Gére Kamu Alim Fiyatlar1 Degisimi (Amerikan Dolari)
Kaynak: (TITCK, 2018; TITCK 2019).

5.SONUC

Kamu tibbi cihaz alimlarinda kesinlesen alim sonuglarmin TITUBB ile kamuyla paylasiimasi; kamu alimlarinda
onemli diizeyde fiyat avantaji ve piyasa gozetimi ve denetiminde de veri havuzu olugmasini saglamistir. Bu
havuzdaki veriler tibbi cihaz alimi yapacak kamu-6zel kurum ve kuruluslar, iiriin giivenligi, mali, giimrik
konularinda denetim yapacak kamu-bzel kurum ve kuruslar tarafindan aktif olarak kullanilabilmektedir. TITUBB
ve EKAP sistemlerinin birlikte ¢calismasi ve tibbi cihaz alim bilgilerinin tiim kisiler tarafindan goriilmesi ile birlikte
kamunun yaptig1 tibbi cihaz alimlart arasindaki ugurumlar kaybolmus, iiriin fiyatlar1 hizli bir diigme egilimine
girmistir. Uriiniin alindig1 bdlgeye, alim miktarina, alim tarihine gore fiyat dalgalanmalari gdzlemlenebilir hale
gelmistir.

Bu veriler Avrupa Birligi siirecinde Kamu Ihalelerinde rekabet ve seffaflik fasillarinda yapilan degisikliklerin
kamu yarar agisindan ne kadar etkili oldugunu gostermektedir. Verilerin seffaf paylagimi ile alim yapan idareler,
almak istedigi iiriinii 6nceden inceleyip, hangi idarenin, hangi iiriinii, ne zaman, ne kadar miktarda, kag paraya
aldigin1 gozlemleme imkéani bulmustur. Firmalarin da hangi idareye, tirlinii hangi sartlarda, kag¢ paraya verdigini
gozlemleme imkani olmustur. Boylelikle 6nceden planlama yapip, alim stratejisi belirleyebilmis ve teklif sunan
firmalar karginda pazarlik giicii kazanmistir. Diger taraftan iiriin sahibi firmalarda, alim yapan idarelerin
iriinleriyle ilgili ihtiyaclarin1 ve planlarmi gorerek Onceden stok durumu, nakliye vb. konular1 goz Oniinde
bulundurarak hazirligin1 en uygun sartlarda ve fiyatta yapma imkani1 bulmustur.

2011 ile 2017 yillar1 arasindaki kayit sistemine girisi yapilan ve incelemeye aldigimiz toplam alim yaklagik 2
milyar $ degerindedir. Incelemeye aldigimiz ilk 10 iiriiniin 7 y1l sonundaki fiyat diisiis oran1 ortalama %63,21°dir.
Bu miktar ve ortalama oran goz oniine alindiginda 1 milyar $ degerini agan bir tasarrufun 2017 yilsonunda
saglandig1 gozlemlenmistir. Bu sistemlere fiyat bilgisinin girilmesinin kurumlar tarafindan zorunlu tutulmamasi
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nedeniyle bazi alimlarin kapsam disinda kaldigi, bunlar da kapsama alindig: taktirde saglanacak tasarrufun 1
milyar $’1n iistiinde olacagi sdylenebilir.

Kamu hastanelerinin TITUBB’daki ve UTS’deki alim miktarlari, zaman araliklari incelenerek Saghk Bakanlig
tarafindan bolgelere ve hastane siniflarina gore tilke ¢apinda planlama yapma imkani dogmustur. Saglik Bakanlig:
yetkilileri, verileri kullanarak iilke ¢apinda alim planlamasi yapmak suretiyle fiyatlarda dnemli 6l¢iide avantaj
saglayabilecektir. Tiirkiye’deki en biiylik geri 6deme kurumu olan Sosyal Giivenlik Kurumu ile 6zel saglik
sigortalarinin geri 6deme politikalarinda bu sistemlerin verilerinden faydalanmasinin iilke ¢ikarlar1 agisindan
uygun olacag diisiiniilmektedir. Bilindigi iizere ilag fiyatlar1 Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
tarafindan belirlenmektedir. ilacta oldugu gibi tibbi cihaz fiyatlarinin belirlenmesinde yetki Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu uhdesindedir. Tibbi cihaz fiyatlarinin belirlenmesinde bu veriler kaynak olacaktir. Ayrica ilerleyen
donemde piyasada dolasan diger tibbi cihazlarin kayit sistemleri ve ruhsatli satis yerleri tizerinden satis miktarinin
ve fiyatlarinin toplanmasi iilkede tibbi cihaz politikalariin belirlenmesinde tam veri ile saglikli sonug elde
edilmesine imkan saglayacaktir.

Calismanin temel amaci; tibbi cihaz kayit sisteminin, cihaz satis fiyatlarindaki diisiis katkis1 olmakla birlikte, kayit
sisteminin agagida belirtilen yararlarinin da dikkate alinmas1 ve bunlara yonelik arastirmalar yapilmasi 6nem arz
etmektedir.

Tibbi cihaz kayit sisteminin yararlary:

a) Uriinlerin dagilimi ve nerelerde bulundugu, ne kadar kullanildigi, acil tedarik ihtiyaci olup olmadigi
goriilebilecektir.

b) Uriinlerin, miktar ve tesis olarak iiretim ve ithalat durumu tam olarak takip edilebilecektir. Mevcut envanter
lizerinden Turkiye’nin tibbi cihaz haritasi1 ¢ikarilarak ihtiyaglarin belirlenmesi, tedarik edilmesi ve iiriinlerin
transfer edilmesi islemlerinde kolaylik saglanabilecektir. Ulke genelinde talep ve tiiketim diizeyleri
izlenebilecektir.

¢) Uriin giivenligi ile ilgili piyasa gézetim ve denetim mekanizmalar1 saglikli calistiginda iiriiniin hangi asamada
giivenlik problemi yasadigi tespit edilebilecek ve buraya gerekli miidahaleler aninda yapilabilecektir. Glivensiz
veya kullanim siiresi dolmus iirlinlerin tespit edilmesi ve geri ¢agirilmasi aninda yapilabilecektir.

d) Uriinlerin yerli iiretim oranlar1 tespit edilebilecek olup; tibbi cihaz yerli iiretim strateji belirlemede
kullanilabilecektir.

e) Tibbi cihazlarin tam ve dogru sonug vermesi hastalar ve hekimler agisindan yapilan miidahaleler agisindan
hayati éneme haizdir. Tiirkiye’de kullanilan mevcut tibbi cihazlarin bulundugu yerler ve saglikli calisip
calismadigt konusunda yeterli bilgi yoktur. Bu sorunun ¢oziimiinde cihazlarin kalibrasyon durumlarinin
bilinmesi &nemlidir. Ulke genelindeki hastanelerde kullanilan yerlesik tibbi cihazlara iliskin kalibrasyon,
bakim ve onarim iglemlerinin dogru sekilde yapilmasini saglamak i¢in bir altyapi gelistirilecektir. Teknik servis
firmalarinin personelleri ve personellerin aldiklar1 egitimler ve sertifikalar kayit altina alinabilecek ve bu
personellerin ilgili islemi yapmak icin gereken yeterlilikleri sistem {izerinden kontrol edilebilecektir.
Kalibrasyon, bakim ve onarim iglemleri kayit altinda tutulabilecektir.

f) Tibbi cihazlarin tekil seviyede takibi yapilabilecegi i¢in, 6rnegin; dize takilan bir protez ya da kalbe takilan bir
pilin hangi iireticiden geldigi, ne gibi asamalardan gectigi ve hangi hastada oldugunun sistem iizerinden takibi
yapilabilecektir. Boylece, iiriinlerin izlenerek, son kullanictya kadar giivenli bir rota takip etmesi saglanmig
olacaktir.

g) Vatandaglar tarafindan tekil tibbi cihazlarin ve kozmetik iirlinlerin sorgulanmasina yonelik altyap: gelistirilmis
olacaktir.

h) UTS'deki veriler kullanilarak birgok paydas igin ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

i) Tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin takibinin yapilmasi ile kayit digi ekonominin 6nlenmesine katkida
bulunabilecektir. Marka giivenligi teminat altina almabilecektir. Niteliksiz ve sahte tiriinlerin haksiz rekabeti
ile sagliga olumsuz etkileri onlenecektir. Uretici, ithalatc1, bayi, sube iliskileri bakimidan imtiyaz ve ticari
haklar korunabilecektir.

J) Tibbi cihaz geri 6demelerinde iiriin bilgisi eksiklerinden kaynaklanan aksakliklar onlenebilecektir.
k) Ulke saglik politikalarmin giincel bilgilerle gelistirilmesine imkan saglanabilecektir.
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