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Il. ULUSAL TIBBI CIHAZLAR IMALATI SANAYi KONGRE VE SERGISI sektoriin bir araya geldigi,
sorunlara ¢6ziim onerileri olusturuldugu, bilginin paylasildigi ve yayinlarla kalicilastirilan etkin bir plat-
form olusturmak amaci ile diizenlenmektedir.

Kongre kapsaminda sunulacak bildiriler ve toplantilar ile sektor sorunlari genis katilimlar ile ele ali-
nacaktir. Kongrede ele alinmasi gereken konular genel basliklarla belirtilmis olup, sunulan bildirilerin
miihendis ve teknik elemanlara referans niteliginde olmasi hedeflenmektedir.

Bilimsel gelismeler dogrultusunda siirekli gelisen teknoloji, Pazar sartlari ve degisim gosteren mius-
teri talepleri imalat sektriinii etkilemektedir. Bu siirec dogrultusunda yeni acilimlar sunmayi hedef-
leyen Il.Ulusal Tibbi Cihazlar imalati Sanayi Kongresi: gelisen teknoloji, inovasyon ve ARGE politika-
lar1, Uretim aglari vb. kavramlari, sektordeki uygulamalar, yasanan sorunlar, olasi ¢éziim 6nerilerinin
tartisiimasi, teknolojideki gelismeler ve uygulamalari ile AB teknik mevzuat uyumu ve getirdiklerini
irdelemek amaciyla toplanmaktadir.

TMMOB Makine Miihendisleri Odasi yillardir iilke kaynaklarinin halkimizin ve iilkemizin cikarlari
dogrultusunda bilimsel esaslar cercevesinde kullanimini, tiretimin ve sanayilesmenin kalkinmada te-
mel oldugunu savuna gelmistir.Bu anlamda Odamiz, yaptigi Kongre, Kurultay ve Sempozyumlar-
la, kendi uzmanlik alanlarindan yola cikarak (lke ve toplum sorunlari tizerine konunun taraflarini,
uzmanlarini bir araya getirerek konunun tartisilip, ¢6ziim onerilerinin olusturulabilecegi bagimsiz,
demokratik platformlar olusturmaktadir.

Odamizin gorevleri arasinda yer alan meslegimizle ilgili alanlarda meydana gelen bilimsel ve tekno-
lojik gelismeler, uygulamadaki sorunlar ve yeni uygulamalarin tanitilmasina hizmet edecegini umut
ettigimiz tlkemizde ulusal diizeyde ikincisi gerceklestirilecek olan Il. ULUSAL TIBBI CIHAZLAR
IMALATI SANAYi KONGRE VE SERGISI’ nin, teknolojik yeniliklerin ve cagdas uygulamalarin tilkemi-
ze kazandirilmasi ve yayginlastirilmasi bu konuda llkemizde devlete, lniversitelere, Ureticilere, ilgili
tiim kurum ve kuruluslara diisen gorevler ve sorumluluklarin mesaj olarak iletilmesi yoniinde gok
onemli bir etkinlik olacagi inancindayiz.

BiLDIRI KONULARI

¢ Tibbi Cihazlar imalat Sanayi Envanteri

* Tirkiye’'de ve Diinyada Tibbi Cihaz imalati (Mevcut durum, Genel Bakis, Uluslararasi Reka-
bet vb.)

* Tibbi Cihaz imalat Sanayinde Mevzuat
¢ Tibbi Cihaz Sanayinde Teknoloji

* Tibbi Cihaz Sanayinde Miihendisligin Yeri ve Onemi



PROGRAM
19 EKiM 2007 CUMA - I. GUN

ACIS KONUSMALARI

Kadir GURKAN (MMO Samsun Sube Baskani)

Emin KORAMAZ (MMO Yonetim Kurulu Bagkani)

Adnan SAKOGLU (Samsun Ticaret Odasi Baskani)

Prof. Dr. Ferit BERNAY (Ondokuz Mayis Universitesi Rektorii)
Hicabi ECE (Kamu Ihale Kurumu)

Muzaffer GULYURT (Erzurum Milletvekili)

Hasan Basri GUZELOGLU (Samsun Valisi)

Tiurkiyede Tibbi Cihaz imalati Sanayi Envanteri Calismasi
Naci MURAT (MACNAMAR)
Yrd.Doc.Dr Mehmet Ali CENGIZ (19 Mayis Universitesi Fen Edebiyat Fakiiltesi Istatistik Bolimii)

Envanter Projeksiyon Calismasinin Yorumlanmasi
Oturum Baskani : Bayram KARASU (MMO Samsun Sube Bagkan Vekili)
Prof. Dr. Baris DIREN (19 Mayis Universitesi Rektor Yrd.)

I. OTURUM : Tiirkiye’de ve Diinyada Tibbi Cihaz imalati Sanayinin Mevcut Durumu
Oturum Baskani : Haydar SAHIN (Kongre Diizenleme Kurulu Uyesi)

Metin DEMIR (SEIS Baskani - Saglik Endiistrisi isverenleri Sendikast)

Necati KAYA (TUMDEF Genel Sayman Uye - Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Dern. Fed.)

Olgun SENER (Kamu Yénetimi Uzmani - Saghk Bakanligr Tedavi Hizmetler Genel Miidiirliigii Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Subesi)

Veli Can YOLSEVEN (Sektorel Firma Temsilcisi)

2
=2}
Il
o

n
o
>
()
$—
o))
c
(e]

2

=N
©
=)
©

)
=]

L
©

£
—

L
N
©

=

)

a

=

=
©

)
=

2

PANEL | : Ulkemizde Tibbi Cihaz Imalati Sanayininin Sorunlari ve Céziim Onerileri
Panel Yéneticisi : Prof. Dr. Osman Nuri ERGUN (Kongre Yiiriitme Kurulu Uyesi)

Panelistler :

Dr. Erol OZENSOY (SEIS Baskan Yrd - Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikast)

Dr. Ugur ESME (Genel Miidiir Yrd. - Saglk Bakanhg Tedavi Hizmetler Genel Miidiirliigii)

Necati KAYA (TUMDEF Genel Sayman Uye -Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Der. Federasyonu)
Prof. Dr. Metin TULGAR (Uluslararasi Néroteknoloji Merkezi Bagkani)

20 EKiIM 2007 CUMARTESI - II. GUN

Il. OTURUM : Tibbi Cihaz Sektoriinde Mevzuat ve Uygulamalar
Oturum Baskani : Serol AYSAN (Kongre Diizenleme Kurulu Uyesi)
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Tibbi Cihazlar Mevzuati (Uriin Giivenligi Mevzuati — ithalat Denetimleri)
Makbule KUCUKSOZEN DOGAN (Daire Baskani - Dis Ticaret Miistesarligi — Dis Ticarette Standar-
dizasyon Genel Miidiirliigii)

Tibbi Cihazlarda Belgelendirme ve Tiirkiye’de Yerlesik Bulunan Firmalar Tarafindan Ure-
tilen ve ithal Edilen Tibbi Cihazlarin Kayit Altina Alinmasi

Ersen UNSAL (Endiistri Miihendisi - Saglik Bakanhigi Tedavi Hizmetler Genel Miidiirliigii Piyasa Goze-
timi ve Denetimi Subesi)

Tibbi Cihazlarda Mevzuat
Olgun SENER (Kamu Yénetimi Uzmani - Saghk Bakanhgi Tedavi Hizmetler Genel Miidiirliigii Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Subesi)

Arastirma ve Teknoloji Gelistirme Fonlari

Emrah Kadri ERDEM (Uzman - Kamu ilahe Kurumu)

Kadir SIMSEK (Uzman - Kamu llahe Kurumu)

Asli MORAL (TUBITAK AB Cerceve Programlari Ulusal Koordinasyon Ofisi)

Buluslarin Patent ve Faydal Modelle Korunmasi
Emine BALTA (Kimya Miih. Patent Uzmani Tiirk Patent Enstitiisii)

I1l. OTURUM : Tibbi Cihaz Sanayinde Teknoloji
Oturum Baskani : Gafur ONUR (Kongre Diizenleme Kurulu Uyesi)

Yapay Kalp Kapakgigi Uretimi Amaciyla Farkli iyon implantasyon Yéntemleri ile islenmis
Camsi Polimerik Korbon Yiizeylerine Hiicrelerin Tutunma Ozellikleri
Prof. Dr. ismet GURHAN (Ege Univ. Miih. Fak. Biyomiihendislik Boliimii)

Ortopedik implant ve Cerrahi Takimlarin Dubleks Yiizey islemleri Yapisal Mekanik ve
Tribolojik Ozelliklerinin Karakterizasyonu
Prof. Dr. ihsan EFEOGLU (Bél. Bsk. - Atatiirk Universitesi Miih. Fak. Makine Miih. Béliimii)

Niuroteknolojik Gelismeler
Prof. Dr. Metin TULGAR (Uluslararasi Néroteknoloji Merkezi)

Prop Mikroskopi Ailesi — Taramal Tiinel ve Atomik Kuvvet Mikroskobu Cihazi Tasarimi
ve imalati

Yrd. Dog. Dr. ismail Cengiz KOCUM (Baskent Univ. Biyomedikal Miih. Béliimii)

Medikal Teknolojilerde Inovasyona Giden Yol IRC EGE
Dr. Serdal TEMEL (EBILTEM Ege Universitesi Bilim ve Teknoloji Uygulama Merkezi Proje Miidiirii)

IV. OTURUM : Tibbi Cihaz Sanayinde Miihendisligin Onemi ve Tasarim
Oturum Baskani : Cumhur PEKDEMIR (Kongre Diizenleme Kurulu Uyesi)
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Medikal Sektorde Yetismis ve Nitelikli Eleman Sorunu
E.Orhan ORUCU (Elek. Miih.- TMMOB Elektrik Miihendisleri Odast)

implant Malzeme Olarak Kullanilan Ostenitik Paslanmaz Celiklerin Yiizey Modifikasyonu-
nun Ozelliklere Etkisi
Prof. Dr. Hiiseyin CGIMENOGLU (ITU Metadliirji ve Malzeme Miihendisligi Béliimii)

implant Uygulamalari icin Ti6Al4V Alagiminin Yiizeyinin Modfikasyonu
Yrd. Doc. Dr. Murat BAYDOGAN (ITU Metalurji ve Malzeme Miihendisligi Béliimii)

Sargi Bezi Serit Hazirlama Katlama Kesme ve Paketleme Makinasi Tasarimi
Yrd. Dog Dr.Nihat GEMALMAYAN (Gazi Univ Miih Fak.Makine Miihendisligi B6limii)

Yapay Kas Uygulamali Robot Siriislii Rehabilitasyon Sistemi Tasarimi
Doc. Dr. Sefaatdin YUKSEL (Gazi Univ Miih Fak.Makina Miihendisligi Boliimii)

PANEL 2 : Tibbi Cihaz Sanayinde Inovasyon
Panel Yéneticisi : Prof. Dr. Serhat UNAL (Hacettepe Univ. Tip Fakiiltesi Dekani)

Panelistler:

Prof. Dr. Semih BASKAN (Tiirk Cerrahi Dernegi Baskani)

Prof. Dr. H.Selcuk GECIM (Hacettepe Univ. Miih. Fak. Dekani ve Teknokent Bsk.)

Selcuk KARAATA (Mak. Miih. - Sabanci Universitesi Ulusal inovasyon Girisimi Proje Koordinatérii)
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SONUC BiLDiRGESI

TMMOB Makina Miihendisleri Odasi adina MMO Samsun Subesi yiiritiiciliigiinde 19-20 Ekim 2007
tarihleri arasinda Samsun’da gergeklestirilen Il. Ulusal Tibbi Cihazlar imalati Sanayi Kongre ve Sergi-
si'nde, 4 oturumda 21 bildiri sunulmus; “Ulkemizde Tibbi Cihaz imalati Sanayinin Sorunlari ve C6-
ziim Onerileri” ile “Tibbi Cihaz Sanayinde inovasyon” olmak iizere konunun uzmanlarinin katildigi
iki panel yapilmis; sektoriin sorunlari ve ¢éziim onerileri tartisilmistir.

Saglik alani, teknolojinin hizla gelistigi ve yiiksek diizeyde teknoloji kullanilan alanlarin basinda gel-
mektedir. Bilim ve teknolojiyle baglantili olarak saglik alanindaki ilerlemelerin insan yasami, insanin
omri ve toplumsal refah ile verimlilige yansimasi ise ekonomik-sosyal politikalar ile birlikte bir bii-
tlinliik olusturmaktadir. Dolayisiyla bilim, teknoloji, tibbi cihaz iiretimi ve saghk hizmetleri arasinda
kopmaz baglar bulunmaktadir. Ayrica ilkelerin biitcelerinde saglk harca-malarina ayirdiklari pay ve
saglikla iliskili sektorlere verdikleri 6nem tilkelerin gelismisliginin, uygarlik diizeyinin ve ilke insanina
verdigi degerin de 6nemli bir gostergesidir.

Ne yazik ki, tiim geri biraktirilmis tilkelerde oldugu gibi lilkemiz biitcesinde de sagliga ayrilan pay cok
dustktiir. Butgemizden saglik harcamalarina 2005’te %3,5; 2006’da % 4; 2007 yilinda yalnizca %
3,3 gibi bir pay ayrilmistir.

Tirkiye, OECD (ilkeleri iginde sagliga GSMH’dan en az pay ayrilan iilkedir. Bu pay 2006 yili icin
Almanya’da % 16; Fransa’da %15; Hollanda’da %15; italya’da % 12; Yunanistan’da %8; Polonya’da
%7; Bulgaristan’da %6’dir. ABD’de bu oran % 19 ve Japonya’da % 8’dir.

Giinimiiz diinyasinda ileri teknoloji iriinii tibbi cihazlar, az sayida biiyiik ve tekel konumdaki firmalar
tarafindan uretilmektedir. Bu cihazlari lireten firmalar ayni zamanda bilgisayar, elektronik ve diger
alanlarda da Uretim yapmakta ve AR-GE’ye yeterli kaynak ayirmaktadir.

Diinya tibbi cihazlar imalat sanayii yaklasik, 500 bin iriin cesidine ve 180 milyar avroluk bir islem
hacmine ulasmis olup katma degeri yiiksek bir sektér durumuna gelmistir. Sektérde diinya liderligi;
yaklasik % 40’lik pay ile ABD, ikinciligi %30’luk pay ile Avrupa Birligi, liclinciiliigii ise % | I'lik pay
ile Japonya almaktadir.

Mal ve hizmet uretimi slireglerinin kiiresellestigi ve ticaretin tamamen serbestlestigi diinya ekono-
misinde en 6nemli rekabet giicli teknolojik yetkinliktir. Tekellesmis bliyiik firmalar inovasyon yoluyla
gelismekte olan kiiglik firmalar liretici olsun, pazarlamaci olsun satin alarak ele gecirmekte, bu yolla
rekabeti ortadan kaldirarak, tibbi cihazlarin yani sira bu cihazlara yonelik sarf malzemesi ve yedek
parga satisi yoluyla biiyiik karlar elde etmektedirler.

Ulkemiz ise tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesinde biiyiik oranda disa bagimli durumdadir. Tibbi
cihazlarin neredeyse tamami, tibbi alet ve sarf malzemelerinin ise blytik bir kismi ithalat yoluyla kar-
silanmaktadir. 2006 yili Dis Ticaret Mistesarligi verilerine gore tibbi cihaz malzemeleri sektdriinde
[14.186.063 dolar tutarinda ihracat ve 1.377.078.682 dolar tutarinda ithalat yapildigi gériilmektedir.
Aradaki farkin yiiksekligi, almakta oldugumuz saglik hizmetlerinin maliyetlerinin yliksek olusunun en
onemli nedenlerindendir.
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Kongre kapsaminda sektore yonelik ilk kez yapilan envanter galismasi sonucu; ulusal tibbi cihaz ima-
lat sanayi sektoriimiizde 181 firmanin Uretim faaliyetlerinde bulundugu, sektérel kiimelenmenin ise
Istanbul, izmir, Ankara, Samsun ve Konya illerinde gerceklestigi tespit edilmistir. Son zamanlarda
gerceklesen yatirimlar ile Samsun’un 6zellikle cerrahi el aletleri imalati konusunda, Almanya-Tutlin-
gen ve Pakistan-Sialkot kentlerinden sonra diinyanin liglincli cerrahi el aletleri tiretim Ussi oldugu
konunun uzmanlarinca kongrede agiklanmistir.

Genel anlamda tibbi cihaz imalat sanayi firmalarimizin tretimleri, ulusal imalat sanayinin % 0,83’tnd,
istihdamin da 90,8 I’ini olusturmakta olup, firmalarin % 57,39’u teknolojik yenilik yapmaksizin iire-
tim yapmaktadir.

ithalatin bir planlama ve kontrol cercevesinde yapilmamasi sonucunda kirsal kesim basta olmak iizere
bir cok bolgemizin saglik sektoriinde radyodiyagnostik ve ileri tani igin kullaniimakta olan otoanalizér
kan olgiim cihazlar sikintisi cekilmektedir. Bu dengesiz dagilim sonucu yalnizca istanbul’daki saglik
kuruluslarinda bulunan MR ve Doppler gibi radyodiyagnostik cihazlarin bulundugu tibbi merkezlerin
sayis! tiim Ingiltere’dekinden fazladir. Ulkemizin 28 kentinde modern tibbi cihazlarin oldugu hastane,
klinik, laboratuvar veya tibbi merkez bulunmamaktadir.

Serbest ithalat rejimi dolayisiyla ikinci hatta tigtinc el tibbi cihazlar kolaylikla ithal edilmekte, gerek
yeterli servis gerekse yeterli birikime sahip kullanici altyapisinin bulunmamasindan dolayi tilkemiz
bir cihaz hurdaligina déniismektedir. Bununla baglantili olarak, hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim,
onarim ve kalibrasyonunu denetleyecek miihendislik birimlerinin yeterli olmamasi ya da hig bulun-
mamasi da ciddi bir sorun olusturmaktadir.

Kiiresel giiclerin yaristigl, rekabetin sanayilesmeyi biiylik capta etkiledigi, ticaretin oniindeki tarife
engellerinin gelismis Ulkeler lehine kalktigi giinlimiiz diinyasinda kosullar iilkemiz ve sanayimiz aley-
hine gelismektedir. Bir yandan tekel konumundaki ¢ok uluslu firmalarla, bir yandan da Avrasya’nin
ucuz is glicli ve inovasyon altyapisini degerlendiren Rusya, Pakistan, Hindistan ve Cin gibi Ulkelerin
firmalariyla rekabet etmek durumunda kalan tibbi cihaz ureticilerimiz, sektére yonelik ulusal politi-
kalarin olusmamis olmasindan dolayi ciddi zorluklarla karsi karsiya kalmaktadir.

AR-GE, yetkin ara teknik eleman, Teknik Sartname Veri Bankasinin olmamasindan dolayi sektériin
en biiylk alicisi konumunda olan kamu alimlari esnasinda yasanan sikintilar, sanayi-lniversite isbirli-
gindeki eksiklikler, saglkl yiriitiile-meyen piyasa gézetimi-denetimi ve ithalat kontrol islemleri, AB
teknik mevzuat uyum calismalari kapsaminda yeterli miktarda ulusal onaylanmis kurulus olmayisi
sektoriin 6ne cikan baslica sorunlaridir.

Bu degerlendirmeler 1siginda asagidaki 6nerileri kamuoyu bilgisine sunuyoruz:

* Kamu ihale Kurumu’na ihalelerle ilgili yapilan sikayet basvurularinin % 33’iiniin tibbi cihaz sekto-
ri kapsaminda yapildigi yetkili kisilerce kongrede ifade edilmistir. Bu nedenle, sektor uriinlerinin
baslica alicisi konumunda bulunan kamuya ait teshis ve tedavi merkezlerinin ihtiyag ve satin alma
béliimlerinde, konularinda uzman makina, elektrik ve biyo-medikal miihendislerinin istihdamina
yonelik diizenlemeler yapilmalidir.

¢ Kongrede tibbi cihaz ve saf malzemelerin kullaniminda biiyilik bir savurganlik olduguna vurgu
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yapilmistir. Bu nedenle savurganligin oniine gecebilmek adina sektérde biling olusturulmasina
yonelik egitim calismasi yapilmalidir.

Sektorle ilgili piyasa gozetimi ve denetimi konusunda yapilmakta olan denetimlerin ulusal dlcege
yayilarak, Teknik Mevzuata aykiri iiriinlerin satisa arzinin engellenmesine calisiimalidir.

Nihai tiiketici olan insanlarimizin Teknik Mevzuata aykiri Griinler konusunda bilinglendirilerek,
sikayet basvuru yontemleri ve asamalarinin kolaylastirilmasina yonelik calismalar yapilmalidir.

Diinyada teknik bilgilerin % 80’i Patent Dokiimanlarinda yer almaktadir. Bu konuda llkemizde
son zamanlarda gelisme olmasina karsin mevcut bilgiler diinyadaki oranlara gére ¢ok duisiik dii-
zeydedir. Patent ve sinai miilkiyet konusunda KOBI'lerin ve bu alanda calisan personelin egitimi
gelistirilerek stirdirilmelidir.

Sektore yonelik yapilmakta olan bilimsel galismalarin hayata gegirilebilmesi konusunda, bilim in-
sanlart ile tireticilerin bir araya gelebilmesi igin yetkili kuruluslar gcalisma yapmalidir.

Saglik Bakanligi tarafindan yiritilmekte olan sektorde faaliyet gésteren Uretici, satici ve ithalatg
firmalara iliskin veri bankasi olusturma galismasinin yayginlastirilarak bilgilerin ilgili kurum ve ku-
ruluslarin paylasimina aciimaldir.

Yerli Ureticilerin yabanci iireticilerle rekabet edebilir hale gelmesi, ihracatin ithalata bagimli kilin-
maksizin artirilmasi, yerli liretim artisi sayesinde saglik hizmeti maliyetlerinin azaltiimasi saglan-
mali ve nihayet kamunun yeniden sosyal devlet uygulamalarina yonelmesi igin calismalar ivedilikle
baslatiimalidir.

Sektore iliskin bu sorunlarin asiimasi icin gliclii bir kamu destek ve tesviki verilmesi; AR-GE alt-
yapisinin olus-turulmasi; meslek kuruluslari-liniversite-sanayi isbirliginin kurularak gelistirilmesi;
gerekli yasal diizenlemelerin yapilmasi ve nihayet ulusal tip teknolojisi sanayisinin olusum ve ge-
lismesine calisiimalidir.

Bolgesel/sektorel tesvik saglanarak, ihtisas Organize Sanayi Bolgeleri ve Teknokentlerde sekto-
rin yapilanmasini saglamak, disa bagimliligin azaltiimasi ve sektériin diinya ile rekabet edebilir bir
konuma ulagmasi saglanmalidir.

Sektorde ihtiyag duyulan her diizeyde yetismis nitelikli ara teknik eleman ihtiyacini karsilamaya
yonelik, ilgili meslek odalari, Gniversiteler, sektorel kuruluslar ve Milli Egitim Bakanhg isbirligi
cercevesinde miifredat programlari hazirlanmali ve meslek liselerinden baslayarak uygulamaya
koyulmalidir.

Kamu ihale Yasasr’'nda yerli malina uygulanan %15 oranindaki fiyat avantaji oraninin, ulusal tibbi
cihaz imalat sanayinin gelisimini saglamak igin artirilmasi veya daha yiiksek oranlarda fiyat avantaji
saglanmalidir.

Sektoriin temel sorunu, tilkemizin sektore iliskin politikalarinin olmayisidir. Bu eksikten hareket-
le, sektorle ilgili tim kesimlerin (kamu, sanayi, liniversite, meslek odalari vb.) katiimiyla ulusal
plan, politika ve stratejiler olusturulmalidir.
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