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TUSIAD Sosyal Politikalar Komisyonu biinyesinde faaliyet gostermekte olan
“Saglik Calisma Grubu”, Turkiye'deki saglik hizmetlerinin mevcut durumunu ve
saglik alaninda gerceklestirilen ve gerceklestirilmesi planlanan reformlari, diger
tlkelerdeki gelismelerle birlikte yakindan takip etmekte, bu alandaki goriis olusturma
calismalarint stirdirmektedir.

Saglik Calisma Grubu tarafindan hazirlanan bu galisma; “ilag sektort, hizmet
sunumu sektori, tibbi teknoloji sektéri ve saglhigin finansmani” bagliklari altinda
mevcut sorunlara isaret ettikten sonra s6z konusu konulara iliskin 6neriler
sunmaktadir.

Calismanin amacy, ilgili alanlarda s6z konusu sorunlarin saghkli bir zeminde
tartistimasina ve ¢oziim sureclerine katki saglamaktir.
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1.ILAC SEKTORU

Turkiye 2003 yilindan itibaren saglik ve sosyal givenlik alanlarinda kapsamlt bir reform stirecine
girmis, bu sire zarfinda gerceklesen reformlar sonucunda saglik sektoriinde ciddi yapisal
degisiklikler meydana gelmistir. Tlag alaninda yapilan bir dizi diizenleme degisikligi, gelistirilen geri
o6deme mekanizmalart ve Genel Saglk Sigortasi (GSS) ile birlikte ilaca erisimin kolaylasmast,
buytuk o6lgiide birim ilag maliyetlerinde saglanan dusutslerle karsilanmis ve neticede kamu ilag
harcamalarinin milli gelir icindeki yeri sabit kalmistir.

Agirliklt olarak mali stirdtrtlebilitlik Gzerinde yogunlasilan bu dénemde, ilag sektoriintn iginde
bulundugu yapisal sorunlarin ¢6ziimi Oncelik alamamis ve basta ruhsatlandirma, fiyatlandirma,
geri 6deme gibi temel alanlarda yasanan bir dizi problem giniimiize kadar tasinmistir. Diger
taraftan diinyada ila¢ arastirmalarinda yasanan ademi merkeziyetci stireg, Turkiye’nin de icinde
bulundugu Rusya, Cin, Hindistan gibi ila¢ talebinin hizli buyudugi tlkelere ilag arastirmalart
alaninda yeni firsatlar yaratmakta, bu firsatlarin kullanidabilmesi de o6ncelikli bir konu olarak
gindeme gelmektedir.

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun kurulmast yerinde bir diizenlemedir. Kurumun
kurulmast ve faaliyetlerine iliskin stirece tim aktorlerin dahil edilmesi yerinde bir girisim olacaktir.

Verimlilik:

Sorunlar: Saglik hizmetlerinin sunum ve finansmaninda verimsizlikler.
Oneriler:

e Sosyal Givenlik Kurumu (SGK) tarafindan yayimlanan kamu saglik harcamalar
verilerinin - paylagiminda seffaflik saglanmasi; ila¢ ve tedavi alanlarinda kirthmin
paylasilmast ve verilerin giincel tutulmasi.

e Gergekei bir ilag biitgesi icin Global Butcenin milli gelire veya konsolide butge giderlerine
oranlt olarak yeniden yapilandirilmast.

e Scktorin rekabet gucinin ve verimliligin artirilmast icin ila¢ endustrisine iliskin
politikalarin stratejik bir yaklagimla 6ngorilebilir, istikrarli, ihracati, yatirimlart ve ilag Ar-
Ge’sini destekleyecek nitelikte belirlenmesi.

e Saglkta verimliligi artirmak tzere kaynaklarin daha etkili kullanimi igin ¢iktiya dayalt
6deme modellerinin gelistirilmest.

e Scktorler arast ve kamu-6zel isbirlikleriyle uygun teshis, tedavi ve izlemenin
gerceklestirildigi, klinik etkinligin ytkseltildigi kronik hastalik yonetimi modellerinin ve bu
modelleri destekleyecek bir saglik politikasinin gelistirilmesi.

e Tedavi kilavuzlari aracihgryla akiler ilag kullaniminin artirilmas.

o Ozel saglik sigortalarinin penetrasyonun artirilmasina yonelik calismalar yapilmast.

e Kamu tzerindeki ila¢ harcamasi yikinin OTC (Over The Counter-tezgah sti)
duizenlemeleriyle hafifletilmesi.
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Ruhsatlandirma Siireci:

Sorunlar: Mevzuatla ilgili uyum sorunlarinin yani sira kurumsal bir takim aksakliklarla da
karsilasilmast
Oneriler:
e Ozel durumlar (yetim ilag, biyobenzer ila¢ vb.) dikkate alinarak mevzuatin AB ile
uyumlastirilmas.

e Personel yetersizliginin asilmast, egitim ve uzmanlasmanin saglanmast.

Sorunlar: Ruhsatlandirma Yonetmeligi geregince 210 giinde tamamlanmast gereken
ruhsatlandirma siirecinin fazlastyla uzamasi.

Oneriler: Ruhsatlandirma  siirecinin  uzamasinin  6niine gecilmesi ve kisaltilmasina iliskin
yontemlerin arastirtlmasi.

Sorunlar: Uriinlerin ruhsatlandirma  siireclerinde sunulan  GMP  belgelerinin, Bakanlikca
denetlenen veya Turkiye ile karsiikli tanima anlasmast olan tlkeler tarafindan verilmis olma
zorunlulugunun, ithal Grtnlerin ruhsatlandirilmasinda ciddi sorunlara sebep olmast ve meydana
gelen gecikmelerin ilaglarin veri munhasiriyeti surelerini fiillen 1-2 yila dustirmesi.

Oneriler:

e ABD, AB ve PIC/S uyesi tlke otoritelerinin verdigi GMP sertifikalarina haiz ilaglarin
GMP denetim ve ruhsat dosyalarinin ayni anda isleme konularak, onay stireglerinin paralel
olarak yuritiilmesi ve sonuglandirilmasi.

e Kiitik Grtnlerin GMP denetimlerinin, Bakanlik tarafindan 6ncelikli olarak yapilmasi.

e Bakanlik denetci sayisinin artirilmast.

Fiyatlandirma:

Sorunlar: Kamunun saglik harcamalarina yonelik tasarruf tedbitlerinin ilag fiyatlart Gizerinde bask1
yaratmasl.

Oneriler: Kamu ila¢ harcamalarina yonelik tasarruf tedbirlerinin fiyat ve iskontolar iizerinden
gerceklestirilmemesi, akilcr ila¢ kullanimina 6ncelik verilmesi.

Sorunlar: Fiyatlandirma stirecindeki seffaflik ve standardizasyon ile ilgili sorun yasanmas.
Oneriler:
e Kararnamede fiyat diizenlemelerinin net ve uygulanabilir sekilde belirtilmesi.

e Mevzuata birebir uyulmast ve 6rnegin giincel olarak Bakanlar Kurulu Kararina ragmen
Dénemsel Avro Kuru revizyonunun geciktirilmesi gibi gecikmeli uygulamalarin
engellenmesi.

e Tiyat degerlendirmeleri ve ruhsatlandirma siirecinin birbirlerinden bagimsiz gerceklesmesi.

e Karar vericiler (hikimet yetkilileri) ve uygulayicilar (ila¢ sanayi) arasindaki iletisimin
gelistirilmesi.
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Odeme Kararlari:

Sorunlar: Odeme kararlarinda seffafligin saglanmast ihtiyact.
Oneriler:
e Kilavuz ve yonetmeliklerin basvuranlar ve degerlendiriciler icin net ve uygulanabilir
olmast.
e Komisyon kararlarinin seffaf nitelikte olmas.
e Degerlendirme siirecine ruhsat sahibi veya miracaat eden firma yetkilisinin katiiminin
saglanmasy, itiraz mekanizmasinin isler bir sekilde ¢alismast.
e Bagimsiz karar vermeye olanak saglayacak degerlendirme kriterlerinin ve ¢alisma
usullerinin olusturulmast.
e Ulkemizdeki epidemiyolojik, farmakoekonomik verilerdeki eksikligin giderilmesi.
e Uzman kadro ve altyap: eksikliklerinin giderilmesi.

Ar-Ge':

Sorunlar: Tla¢ Ar-Ge’sine yonelik temel bilim ve klinik calismalardaki nicelik ve nitelik yetersizligi.
Oneriler:

o flag sektériinde inovasyonun bir sanayi projesi olarak yeniden 6rgiitlenmesi ve
onceliklendirilmesi, tesvik ve destek mekanizmasinin da teknoloji ve inovasyonu destekler
sekilde yeniden yapilandirilmast.”

e Ar-Ge tesvik ve desteklerinin mevzuat ve uygulama ayagindaki sorunlarin giderilmesi.

e Ar-Ge faaliyetlerinin siirekli yenilikgi faaliyetlerde bulunan kugtlik ve orta 6lgekli firmalar
acisindan daha fazla desteklenmesi icin Ar-Ge merkezi olma kosullarindan biri olan 50
tam zaman esdeger Ar-Ge personeli sayisinin iilkemizde KOBIlerin istihdam ettikleri
personel sayilart g6z 6ntinde bulundurularak radikal olarak dustirilmesi.

e Akademisyenlerin sanayide c¢alismalarini tesvik eden, sanayi ile isbirligi sonucu elde
ettikleri basarilarin performanslarina yansimasini saglayacak diizenlemeler yapilmasi.

e Universitede calisan personele yapilan édemelerde déner sermaye kesintisinin yeniden
dizenlenmesi.

e Universite-sanayi isbirliginin ~gelistirilmesi; yenilik¢i fikirlerin ticarilestirilmesi icin
girisimcilik ve teknoloji transfer merkezlerinin etkin sekilde kurulmast.

e Eczacilik fakiltelerinde okutulan mifredatin ilag dretimi ve ila¢ Ar-Ge ihtiyaglar
dogrultusunda olusturulmasi.

Sorunlar: Ulusal ve uluslararasi ilag Ar-Ge aglarina katilim eksikligi.
Oneriler: Diinya ilac Ar-Ge’sinde yer alabilmek icin uluslararast ilag firmalari ile 1sbirligi
imkanlarinin yaratilmast ya da tesvik edilmesi.

Sorunlar: Ulkenin ilag alaninda Ar-Ge g¢ekim merkezi olabilmesi igin kapsamli bir kurumsal
girisimin ve mevzuat diizenlemesinin eksikligi.
Oneriler:
e Ulkemizde mevzuat yapisinin risk sermayesini tesvik edici nitelikte diizenlenmesi; bu
kapsamda risk sermayesi yatirimlarina vergi tesviki uygulanmast.

1 “Ar-Ge” bashgt altinda sunulan “Oneriler”in ayrintilart icin bkz. “Tirkiye’de Daha Iyi Bir Ar-Ge ve
Inovasyon Ortami I¢in Oneriler” TUSIAD Gériis Belgesi, Aralik 2011.

2 CEPS tarafindan hazirlanan “Tiirkiye’nin Avrupa Bitligi'ne Uyelik Siirecinde Saglikta Inovasyon” baslikls
TUSIAD raporu (Subat, 2011).
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e Beseri sermayenin niteliginin gelistirilmesinin yaninda, fikri haklar altyapisi, tesvik
mekanizmalari ve vergi diizeni gibi alanlardaki diizenlemelerle, mevcut ortamin daha gok
Ar-Ge yatirimi gekmeye yonelik olarak iyilestirilmesi.

¢ Yabanci Ar-Ge ¢alisanlart i¢in “Ar-Ge Vizesi” veya ¢alisma izninin ¢ikarilmasinin
kolaylastirilmast.

Dis Ticaret Dengesi’:

Sorunlar: Ilag sektoriiniin yiksek diizeydeki dis ticaret acigt.

Oneriler:

e  Uluslararast yiikiimliiliikklerle (DTO, AB) uyumlu bir sekilde ihracati tesvik etmek icin yeni
onlemlerin alinmasi.

e Tirkiye ilag endistrisini hedef iilkelerde tanitmak ve diizenleyici otoritelerle isbirligi zemini
yaratmak Uzere ziyaretler gerceklestirilmesi.

e Enerji ithalat1 yapilan tlkelerle ilag ihracatina yonelik barter anlasmalarinin yapilmast.

3 Boston Consultancy Group tarafindan hazirlanan “Ttirkiye Tla¢ Endiistrisi’nin Kiiresellesmesi icin Devlet
ile Ortak Yol Haritast” bagliklt IEIS Raporu (Kasim 2011)
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2. HIZMET SUNUMU

2003 yilindan itibaren saglik ve sosyal givenlik alanlarinda gergeklesen reformlar sonucunda saglik
sektoriinde ciddi yapisal degisiklikler gerceklesmistir. Hizmet sunumunda tim vatandaslarin
hekimini ve hizmet alacagr saglik kurumunu se¢me Ozgirligine kavusmast Onemli bir
degisikliktir. Ancak 2006 yilinda yasalasan ve 2008’de uygulanmaya baslarken temel degisikliklere
ugrayan Sosyal Guvenlik Yasas’'nin uygulanmasina iliskin duzenlemelerle, hastanin se¢me
ozgurligini kisitlayan sonuglar ortaya c¢ikmustir. Saglik Bakanligi tarafindan yapilan gesitli
dizenlemeler sonucunda hizmet sunucu 6zel sektor kuruluglar igcinde asagida belirtilen sikintilar
dogmustur.

Ozel sektor saglik alaninda yatirim yapmak iizere tesvik edilmis, ciddi kaynak tahsisi yapilarak
yatirimlar yapilmis, hastane ve saglik kurulusu sayisinda 6nemli artig gerceklesmistir. Ancak ilave
tcret alinmasinin kisitlanmasi ve planlama admna yapilan degisiklikler 6zel sektor kuruluslarinin
kaliteli hizmet sunma olanagina kisitlamalar getirmistir. Baz1 saglik kuruluslart SGK sigortalilarina
hizmet vermekten vazge¢mek durumunda kalmus, diger kurumlar ise olumlu gelismelerin
gerceklesmesi ihtimali dahilinde bugiine kadar gelmislerdir. Mevcut kosullar altinda kaliteli
hizmetin verilmesi surdirilebilir gbérilmemekte; hizmet kalitesinden ciddi 6dunler verilmesi veya
bazi kuruluslarin sektérden ¢ekilme riski bulunmaktadir.

Saglik alaninda temel hedeflerin tespit edilip, tiim kurumlarin bu hedeflere gére hareket
etmesi:

Sorunlar: Genel Saglik Sigortast yasast gibi temel yasal dizenlemelere ragmen, alinan bazi
kararlarin, saglik hizmetlerindeki temel kurguda belirsizlik oldugunu géstermesi.

Oneriler: Saglik hizmetlerinin sunumu ve geri 6demesinde, temel hedeflerin tespit edilmesi ve bu
hedeflere aykirt kararlarin alinmasinin engellenmesi. Ornegin SGK tarafindan finanse edilecek
saglik hizmetlerinin siurlarinin  ne olacagl, o6zel saglik sigortasinin  saghk hizmetlerinin
finansmaninda yerinin ne oldugu, kisilerin hekim tercihi yapmalarini saglayacak dizenlemelerin ne
olacagl konularina aciklik getirilmesi.

Planlama:

Sorunlar: Hizmet sunumu ile ilgili saglik politikalarinin tim sektér paydaslarinin katkilarr ile
belirlenmemesi, bu sekilde belirlenmemis politikalarin ise seffaf ve kalict olmamast.

Oneriler: Saglik sektoriinde kamu ve 6zel milkiyetli saglik kuruluslar arasindaki gifte standarda
sebep olan uygulamalarin kaldirilmasi. Hikmi sahislara ait saglik kuruluslarnin Turkiye saglik
sektoriindeki yeri ve konumunun net bir bicimde belirlenmesi ve makro cercevedeki rolinin
tanimlanmast.

Sorunlar:

e Saglk sektérinde planlama ilkelerinin 6ngorulebilir olmamast ve sik degistirilmesinin ciddi
kaynak israfina ve belirsizlik ortamina neden olmasi.

e Saglikli planlama yapilmamasinin mali kaynak ve insan kaynagi yetersizligine neden olmast.

e Planlama yapma gerekgesiyle ¢ikarilan 15 Subat 2008 ve 06 Ocak 2011 tarihli yonetmeliklerin,

Ozel saglik kuruluslarinin yatirtm yapmasini, teknoloji gelistirmesini ve kadro artirmasint
kisitlayict etki yaratmas.
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Oneriler: Saglk sektoriinde altyapi, teknoloji ve insan giicii yatirimlart ile ilgili seffaf ve
surdirilebilir bir planlama anlayisinin gelistirilmesi. Planlama siirecine ilgili tiim paydaslarin dahil
edilmesi.

Sorunlar: 2010 yilinda yayimlanan Tam Giin Yasas’'nin, iilkemizde saglik sektoriindeki mevcut
insan giici eksikligine ¢6zim getirmemis olmast.

Oneriler: Tam Giin Yasas’'nin, giiniimiiz iilke gerceklerine uygun sekilde ve saglik calisanlarini
magdur etmeyecek bicimde ilgili taraflarin gorisleri ve hassasiyetleri dikkate alinarak yeniden
dizenlenmesi.

Sorunlar: Sektérde tibbi personel agiginin giderek artmast. Insan kaynagi planlamast konusunda
uygulanan politikalarin, 6zel sektoriin insan kaynaklari istthdamini olumsuz etkilemesi.
Oneriler: Tibbi personel aciginin kapatilmast amaciyla acil 6nlemler alinmasi, hem devlet
Universitelerindeki egitim kapasitesi ve kalitesinin artirtlmast hem de vakif Gniversitelerinin tip ve
hemsirelik alaninda egitim vermelerinin tesvik edilmesi amaciyla bir proje baslatilmast.

Eskiyen Mevzuat:

Sorunlar: Mevzuatin giincel olmamasi ve mevcut mevzuatin karmagik, birbiri ile iligkili bircok

yasa ve yonetmelikten olusmasinin uygulamay: gtclestirmesi.

Oneriler:

e Mevcut tim yasa, yonetmelik ve tebliglerin konsolide edilerek giiniin ihtiyaglarina uygun tek
bir Genel Saglik Yasasi’nin hazirlanmast.

e Degisikliklerin ve yeni diizenlemelerin yonetmelik ve tebliglerle mevzuata dahil edilmesi.
Denetleme:

Sorunlar: Saglik hizmeti sunum kalitesinin hizmet ¢iktilart dikkate alinarak denetlenmiyor olmast.

Oneriler:

e Bilimsel ve uluslararast ilkeler temel alinarak ve tim paydaslarin katkilar ile saglikta altyapt,
hizmet sunumu ve ¢tkti kriterlerinin belirlenmesi.

e Kamu-6zel ayrimi yapilmadan tim saglik kuruluslarinin bagimsiz denetim  kuruluglar
tarafindan esit kosullarda denetlenmesi.

e DPerformansa dayali hizmet biciminin, hekime basvuru oranmin artisindaki rolintn
degerlendirilmesi; kullanilan her tiirld sarf malzemesinin dogru kullanimi ve kalitesinin, verilen
hizmetin sonucunda hastalara saglanan faydanin 6lciliip degerlendirilmesi.

Hizmet Bedelleri:

Sorunlar:

e SGK saglik hizmet geri 6deme bedellerinin maliyet temelli bir hesap sistemine dayanmamasi
ve ginin kosullarina gore giincellenmemesi.

e SGK Saglik Uygulama Tebligi’'nde (SUT) belitlenmis hizmet bedellerinin neredeyse 2007
yilindan bu yana kismi bazt dizeltmeler disinda giincellenmemesi, bu durumun 6zel saglik
kurumlarinin mali durumlarini ciddi bir bicimde etkilemesi.

Oneriler:

e Bilimsel kriterlerden yola ¢ikilarak, sektordeki paydaslarin da katilimiyla strdurtlebilir bir
fiyat tespit sisteminin olusturulmasi. S6z konusu sistemde hizmet bedellerinin
belirlenmesinde altyap1 ve yatirim giderleri de dikkate alinarak, reel maliyet temelli bir fiyat
sisteminin olusturulmast.
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e Bircok 0zel saglik kurumunun gelirlerinin 6nemli bir kisminin SGK’It hastalara verilen
hizmetten dolayt SGK’dan aldiklart bedeller olmast sebebiyle her yil en azindan TUFE-UFE
oranlart dikkate alinarak otomatik fiyat artisinin yapilmast.

SGKile Saglik Bakanlig1 arasinda yaklagim farkliliklar::

Sorunlar: 2008 yilinda yurarlige giren Genel Saglik Sigortast ile saglik harcamalarinin kamu
tarafindan finansmani sosyal sigortacilik esaslar1 tizerine kurulmus iken, Saglik Bakanligi mevzuat
uygulamalarinin farkli gerceklesmesi. Bu durumun, acil hal 6rneginde oldugu gibi ayni konuda
farklt mevzuat duzenlemelerine neden olmasi.

Oneriler: Saglik hizmet sunumunun kamu adina finansmanindan sorumlu SGK ile saglik
hizmetinin sunumunun saglanmasindan ve denetlenmesinden sorumlu Saglk Bakanhgr’nin,
tlkemizdeki temel kurguyu dikkate alarak, aralarindaki gérev dagilimi cercevesinde, mevzuat ve
uygulama anlaminda birbiri ile uyumlu olmalari.

Saglik Turizmi:

Sorunlar: Uluslararast kalitede yatirtm yapmis ve akredite olmus 6zel sektor hastanelerinin
mevzuat engelleriyle karsilasmalarinin, saglik turizminde 6nemli bir hamle yapan sektorin
gelismesini olumsuz etkilemesi.

Oneriler: 2012 yilinda saglik turizmi {izerine bir yonetmelik cikartmayt hedefleyen Saglik
Bakanlhigr’nin, Ekonomi Bakanligi ve 6zel sektorle ortak bir vizyon ile Turkiye'yi uluslararast saglik
turizminin gugli alternatiflerinden biri haline donistirme girisimi gergevesinde soz konusu
ishirliginin - devami  ve c¢ikarilacak yOonetmeligin  sektoriin - gbrisleri  alinarak  ivedilikle
tamamlanmast.
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3. TIBBI TEKNOLOJI

Turkiye’nin ileri teknoloji GrtinG tibbi cihaz altyapist, gecen dénemlere goére Avrupa ve OECD
ortalamalarina yaklasmakla beraber, halen kurulu cihaz park: bazinda, iller arasinda 6nemli farklar
bulunmakta ve kisi bagina diisen teknolojik cihaz sayilarinda Turkiye, Avrupa ortalamasinin
yaklasik yarist seviyesinde seyretmektedir. 2010 yilinda ileri tibbi gbruntiileme triin pazarinin
buyukligii 163 milyon Euro olarak tahmin edilmektedir. Pazarin 2011°de Saglik Bakanligr ve
Istanbul 11 Saglik Idaresi’nin yaptig1 toplu alimlar ile yaklasik %20 biiyiimesi tahmin edilmekte,
sonraki yillarda 165-170 milyon Euro seviyesinde devam etmesi beklenmektedir. Tedavide erken
teshis, secici terapi ve tele radyoloji 6nem kazanmaktadir.

Sektorin gelismesi icin Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Saglik Bakanhg ve 6zel sektor
temsilcilerinin katthmu ile diizenli araliklarla toplanan bir platform olusturulmast yerinde bir
girisim olacaktir.

Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun kurulmast yerinde bir diizenlemedir. Kurumun
kurulmasi ve faaliyetlerine iligkin stirece tiim aktorlerin dahil edilmesi yerinde bir girisim olacaktir.

Ithalat:

Dig Ticaret Miistesarligi (DTM)’nin, 2011/16 no’lu Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimlerini
Diizenleyen Dig Ticarette Standardizasyon Tebligi:

Sorunlar:

e AB iyesi tlkelerden yapilan ithalatta malzemenin Uzerindeki CE isareti daha onceki
uygulamada yeterli iken, mevcut durumda, AB ilkelerinden ithal edilse dahi mensei Avrupa
tlkeleri disinda olan malzemenin tzerindeki CE isareti ve ATR belgesinin yeterli
bulunmamast.

e Malzemeye ait AB Uyum Belgesi (Declaration of Conformity) sunulmasi gerekliligi ve bu
malzemelerin ithalatinin TSE'nin denetim ve onayina tabi olmast.*

Oneriler:

e AB ilkelerinde olmayan bu uygulamanin, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nin da
gorust alinarak Ekonomi Bakanlhigi’'nca yurtrlikten kaldirilmasi.

+T1bbi cithazlar AB tlkelerinde Tibbi Cihaz Y6netmeligi'ne (Medical Device Directive) tabidir. Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'ne gore, tibbi cihaz reticisi firmalarin, dretmekte olduklari Grtintn (Tibbi Cihaz) tamaminin
CE standart gereklerini yerine getirmesi, belgelemesi (CE isareti, CE DoC, Teknik dosya) ve bu belgeleri
onaylatmast gerekmektedir. Ulkemizin bu alandaki uygulamast AB tilkeleri ile tam uyumludur.
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Mal Alimlar1 Tip S6zlesmesinde Yer Alan Garanti Suireleri Uygulamalari:

Sorunlar:

e Sanayi ve Ticaret Bakanligi tarafindan 24 Nisan 2011°de degistirilen Garanti Belgesi Uygulama
Esaslarina Dair Yonetmeligin 14. maddesinin (a )bendi’ ve Kamu Thale Kurumu tarafindan
hazirlanan “Mal Alimlarina Ait Tip Miinferit S6zlesme”nin 16.7.2.2° maddesi ile yiikleniciye
malin degistirilmesi ile ilgili getirilen yikimlilikler.

o Iki yonetmelik arasindaki farkliliklarin uygulamada bir standardin olusturulmasina engel teskil
etmesi; onarim ve garanti hizmetlerinde belirsiz bir ortamin yaratilmasina sebep olmast.

Oneriler: Konunun sektériin goriisleri de alinarak Kamu Thale Kurumu tarafindan yeniden

g6zden gecirilmesi.

Odeme Siireleri:

Sorunlar:

e Sektoriin kamu hastanelerine verdigi tibbi cihaz bedellerinin tahsilinde gecikmeler yasanmas.
Tahsilat tarihini 6ngéremeyen firmalarin maliyet hesabi yapamamasi, geciken her 6demede
firmalarin 6nemli finansal kayiplar yasamasi. Saglik Bakanlig’na bagh kurumlar igin ara
genelgelerle ¢6ziimler tretilmis olsa da, sorunun devam etmesi.

Oneriler:

e Medikal sektorin 6deme problemlerinin ¢éziimlenebilmesi igin firmalarin tedarik etmis
oldugu tibbi cihaz ve malzemelere ait 6demelerin, Maliye Bakanligt Muhasebat Genel
Midiirliigi'nce yayimlanan Déner Sermayeli Isletmeler Biitge ve Muhasebe Yoénetmeligi'nin
“Odemelerin Yapilmasinda Oncelik” baslikli 22. maddesine hicbir yorum ve yanlis anlamaya
yer birakilmayacak sekilde dahil edilmesi.

e  Odeme vadesi olmayan sartnamelere ve sézlesmelere itiraz edilmesi.

e Medikal sektoriin kamudaki alacaklarinin temlik edilebilmesi i¢in kamu bankalari ile protokol
yapilmast.

e Scktoriin  kamuya olan borglarinin  (vergi, SSK  primi, vb.) kamudan alacaklar ile
mahsuplastirilmas.

e  Odeme ile ilgili AB Direktifinin Tiirkiye'de uyumlastirilmasinin hizlandirilmast.

Sorunlar: Hastane siniflandirmalarinda ve buna bagl olarak belirlenen geri 6deme sistemlerinde
kalite ve performansin dikkate alinmasi ihtiyact.

Oneriler: Kalite ve kalibrasyon programlari yapilan ve istiin 6zellikler tastyan yiiksek
teknolojilerin hastane siniflandirmalarinda bir kriter olarak yer almasi ve uygulanacak tedavi birim
fiyatlarina bunun bedelinin yansitilmast.

5> Tketiciye teslim edildigi tarihten itibaren, garanti siiresi icinde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde en az
dort defa veya imalatci-liretici ve/veya ithalatct tarafindan belitlenen garanti stiresi icerisinde altt defa
arizalanmastnin yant sira bu arizalarin maldan yararlanamamayi siirekli kilmast.

¢ Malin idareye teslim edildigi tarihten itibaren, kullanim hatalar1 disinda yukarida belirlenen garanti siiresi
icinde kalmak kaydiyla, bir yil icerisinde; ayni arizanin ...[Idare tarafindan ikiden az olmamak iizere sayt
yazilacaktir,] fazla tekrarlanmast veya farklt arizalarin ...[Idare tarafindan dértten az olmamak iizere sayt
yazilacaktir.] fazla meydana gelmesi veya belirlenen garanti siiresi icerisinde meydana gelen farkli arizalarin
toplaminin ...[Idare tarafindan altidan az olmamak {izere sayi yazilacaktir.] fazla olmast ve bu arizalarin
maldan yararlanamama sonucunu ortaya ¢ikarmasi durumunda, yiiklenici malt degistirmekle ytktumlidir.
Ancak, birden fazla Gniteden olusan mal alimlarinda yiiklenici, sadece arizanin meydana geldigi Gnite veya
tniteleri degistirmekle yiikimlidiir.
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Uriin ve Hizmet Alim Siireci:

Sorunlar: Tibbi cihazlarda bakim ve onarimlarin kalitesi ve sonuglarina iliskin yasal bir altyapinin
olmamast.

Oneriler: Saglik Bakanligi tarafindan tibbi cihazlarin bakim ve onarim standartlarinin belirlenmesi
ve AB standartlarina uygun belgelendirme ve denetleme sisteminin olusturulmas.

Sorunlar: Basta kamu hastaneleri olmak tizere ileri teknolojilerde hizmet alim1 yayginlasmakla

beraber tibbi teknoloji kullanimina herhangi bir limit getirilmemis olmasi, hizmet ciktilarinin

kontrol edilmemesi ve teknolojilerin kalite/kontrol prosediitlerinin denetlenmemesi sebebiyle

teshisin giivenilirliginde teredditlere yol ac¢ilmast ve teknolojinin 6mrinin 6nemli Slgiide

etkilenmesi.

Oneriler:

e Saglkta kalite standartlarini saglama amacina yonelik olarak SGK ve Saglik Bakanlig
tarafindan teknolojiye kapasite kullanim sinirlamasi getirilmesi.

e Teknolojinin bakim, onarim ve kalite/kontrol esaslarina denetim esasi getirilmesi,

e Radyoloji tetkiklerindeki uygulama hatalart ve uygunsuzluklarin, rastgele (random) 6rneklem
denetimleri yapilarak tespit edilmesi ve diizenlenmesi.

Sorunlar:

e Yenilestirilmis (refurbished) tibbi cihazlarin kontrol ve kullanimi ile ilgili gerekli
dizenlemelerin eksikligi.

e Yenilestirilmis tibbi cihazlarin Turkiye’ye ithalatinin serbestlestirilmesi ile beraber AB’de
halihazirda beklemekte olan ¢ok sayida eski cihazin Tirkiye pazarina yonlendirilmesi riski.

Oneriler:

e Yenilestirilmis tibbi cihazlarin ithalatinin serbest birakilmasindan 6nce mutlaka gerekli
dizenlemelerin gerceklestirilmesi, béylece bu cihazlarin tlkeye girisinden sonra kontrollerinin
yapilmast ve kullanimlar ile ilgili gerekli dizenlemelerin olusturulmast.

Sorunlar: Tibbi cihaz ithalat ve satis sonrast hizmetleri icin yetkilendirme/denetleme
mekanizmalarinin yetersizligi.
Oneriler:

e Tibbi cihazlarin ithalatinin yapilabilmesi ve tibbi cihazlara satis sonrast ve bakim-onarim
hizmetlerinin verilebilmesi igin gerekli yetkilendirme konusunda Turk Standartlar
Enstitist (TSE) ve Turkiye Atom Enerjisi Kurumu (TAEK) tarafindan verilen lisanslarin,
firmalarin gercek yetkinlik seviyelerini gostermesi. Bu konudaki uygulamalarin, AB
iilkelerindeki benzer uygulamalar ile uyumlu hale getirilmesi (bu konuda Ingiltere’nin
Medical Device Agency kurulusunun dizenlemesi Ttrkgeye terctime edilmistir).

® Yerli diretim yapan firmalarin da denetiminin ABD’deki Gida ve Ilag Idaresi (FDA)
benzeri bir mekanizma ile uzman bir kadro tarafindan gerceklestirilmesi.

e Bu yetkiler ile ilgili denetleme mekanizmalarinin iyilestirilmesi.

Sorunlar: Saglik Uygulama Tebligi (SUT)’nin yeni tibbi teshis ve tedavi teknolojilerinin geri
O6deme tutarlarinin inovatif ve hayat kalitesini artirict teknolojileri icermemesi.
Oneriler:
e SUT kapsamina alinacak yeni tibbi cihazlarin basvuru prosediriinin belirlenmesi. Bu
kapsamda inovatif teknolojilerin geri 6deme sistemine dahil edilmesi i¢in kanita dayali
klinik arastirma modeli ¢ercevesinde bir sistemin tasarlanarak kullanilmaya baslanmast.
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Sorunlar: Tibbi cihazlara verilen kalibrasyon hizmetlerinin yeterince denetlenmemesi.
Oneriler:
e Kalibrasyon hizmetlerinin yalnizca akredite kurumlar tarafindan verilmesinin saglanmast
icin gerekli denetim mekanizmalarinin olusturulmast.
e Xsinl cihazlarin kalibrasyonlarinin 17020 standardinda test ve muayenelerinin yapilmast
ve bu alandaki akredite kurulus sayisinin artirilmas.

Piyasa Go6zetimi ve Denetimi:

Sorunlar: Piyasaya arz edilen tbbi cihazlara yonelik denetimlerin yeterli verimlilikte
gerceklestirilmemesi sonucu, piyasada standartlara uygun olmayan trtinlerin yer almasi.

Oneriler: Bu denetimleri gerceklestiren Saglik Bakanligi biinyesindeki Piyasa Goézetim ve
Denetim Sube Mudurligi’niin giiclendirilerek daha aktif hale getirilmesi.

Sorunlar: Saglik Bakanhg: tarafindan TITUBB’ c¢ercevesinde takip edilen tibbi cihazlarin
kullanim1 agmasinda cihaza yapilan bakim, onarim, kalibrasyon ve kalite kontrol gibi islemlerin
bahse konu kayitlarda yer almamast. Bilhassa garanti sonrast hizmetlerde bu durumdaki bir tibbi
cihazdan dolayt hastaya, kullaniciya veya cevreye karst olusacak olumsuzluklarda cihazin
markasindan dolay1 treticisinin zor durumda kalmast.

Oneriler: Ozel veya kamu tiim saglik kurum ve kuruluslarinda kullanilan tibbi cihazlarin hizmete
girdigi tarihten itibaren cihaza yapilan bakim, onarim, kalibrasyon ve kalite kontrol gibi islemlerin
kayitlarinin tutuldugu ve Saglk Bakanligi’'nca da merkezi olarak izlenebilirliginin saglandigr bir
sistemin kurulmast ve etkin bir piyasa gozetiminin saglanmas.

Uretim:

Sorunlar: Tibbi cihazlar alaninda Saglk Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligi ve Hudut
ve Sahiller Genel Mudiirligi 11 Saghk Miidiirliikleri toplu ihaleler yapmakta ve elbette ki kamuya
fiyat avantaji saglanmaktadir. Ancak toplu olarak alimi yapilan bir triind treten yerli bir firma tek
pazar alanini bir yillik streligine kaybetmis olmaktadir. Bu durum karsisinda yerli tretici Gretimini
durdurmak durumunda dahi kalabilmektedir.

Oneriler: Ulkemizde teknoloji iiretimi ve Ar-Ge faaliyetlerini artirmak amaciyla, kalite kriteri g6z
oninde bulundurularak, yerli tretimde sektérin gelismesinin Oninid  acacak girisimlerde
bulunulmas.

Sorunlar: Tibbi cihaz sektoriinde iki farkli oranda KDV uygulamasi bulunmaktadir. Mamul
urinlere %8 ve hammadde alimlarinda %18 oraninda KDV uygulanmaktadir. %18 oranindan
hammadde alarak mamul hale getiren dretici, bu trind %8 KDV ile satmaktadir. KDV
oranlarindaki bu fark nedeniyle olusan uretici alacagr yilsonunda mahsup edilmektedir. Bu
durumda uretici agisindan tretimi gelistirecek sermaye birikimi olusamamaktadir.

Oneriler: Tibbi cihaz tiretimi icin ithal edilen hammaddenin KDV oranlarinin %8’ diistiriilmesi.

7 Tarkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast
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4. SAGLIGIN FINANSMANI

Saglik hizmetlerine giderek artan ulasiabilirlik, sektoriin hem emek hem de teknoloji yogun
ozelliginin maliyet artisina etkisi, yaslanan niifus ile birlikte kronik ve dejeneratif hastaliklarin
saglik sistemi icindeki yikiiniin artisi, yasam bigimi ve ¢evresel faktorlerin olusturdugu tehditler,
hizmet arzina yonelik nitelik ve cesitlilik arayislart gibi unsurlar saglik harcamalart ile saglik
finansman kaynaklarinin tim diinya tlkelerinde 6nemli bir giindem maddesi olmast 6zelligini
korumaktadir. Dolayisiyla, saglik hizmetlerinin finansmanu ile ilgili olarak da, diinyada uygulanan
tek tip bir model yoktur, her tilke kendi kosullarini dikkate alarak “kamu ve 6zel sektoriin birlikte
calisarak birbirini destekledigi” modelleri uygulamaktadir.

Dinyada, karsilastirilabilir ve ulasilabilir olma acisindan en son 2008 yilina ait veriler
incelendiginde; toplam olarak 4,1 trilyon dolar tutarinda saglik harcamasi yapildigt, bu toplamin
2.3 trilyon dolar olan béliminin de Amerika Birlesik Devletleri (ABD)nde gerceklestigi
gorilmektedir.

ABD Bagkant Barack Obama’nin, tlkesinde kabul edilen Saglik Reformu kapsaminda, 2008-2018
yillarina ait yaptirdigi projeksiyon calismasi; 2003 yilinda 1.7 trilyon dolar ile gayrisafi milli
hasilanin %15.8%1, 2007 yilinda da 2.2 trilyon dolar ile %16.2’si olan saglik harcamasinin, 2018
yiinda 4.4 trilyon dolara wulasarak gayrisafi milli hasdanin  %Z20.37int  olusturacagini
gostermektedir. Aynt ¢alisma, 2018 yilinda kisi bast saglik harcamasinin 13.100 dolara ulasacagint
éngormektedir.”

OECD Health Data 2011°e gére,

1. GSYIH icindeki saglik harcamalari payt 2009 yili OECD iilkeleri ortalamast %9.5 iken,
Turkiye’de bu pay 2008 yiinda %6.1 ile OECD ilkeleri icindeki en dusiik deger olarak
gerceklesmistir.

2. 2009 yih OECD iilkeleri ortalamasina GSYIH icindeki saglik harcamalari payinin en yakin

Qldugu ilk on ilke (%9 ile 10 arast olan); 1ngiltere, Izlanda, Yunanistan, Norvec, Irlanda,
Ispanya, Italya, Slovenya, Finlandiya ve Slovakya’dir.

3. 2009 yii OECD tlkeleri kamu saglik finansmant orani ortalamast %71.7 olup, Tirkiye’de bu
pay 2000 yilinda %063 iken 2008 yilinda %73’e yitkselmistir.

4. 2009 yili saglik harcamalarinin GSYIH igindeki payt oran olarak en yiksek ilk bes ilke
sirastyla; %17.4 ile ABD, %12 ile Hollanda, %11.8 ile Fransa, %11.6 ile Almanya ve %11.5 ile
Danimarka’dir.

5. 2009 yilinda Tiirkiye’yi takip eden GSYIH igindeki en diisiik saglik harcamast yiizdesine sahip
ik bes tlke; %06.4 ile Meksika, %6.9 ile Kore, %7 ile Estonya, %7.4 ile Polonya, Macaristan ve
%7.8 ile Liksemburg’dur.

6. 2009 yit OECD iilkeleri ortalamast 3.223 dolar olan satin alma giicine gore kisi bagt saglik
harcamasi, 2008 yiinda Turkiye’de 902 dolar ile OECD ilkeleri icinde en distuk olarak
gerceklesmistir. Turkiye’den sonra, kisi bast saglik harcamasinin en dusiik oldugu bes tlke;

® Executive Office of The President Council Of Economic Advisers, “The Economic Case For Health
Care Reform”, Haziran 2009.http://www.whitehouse.cov/assets/documents/CEA Health Care
Report.pdf
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918 dolar ile Meksika, 1.186 dolar ile $Sili, 1.393 dolar ile Estonya, 1.394 dolar ile Polonya ve
1.511 dolar ile Macaristan’dir.’

7. 2009 yii OECD iilkeleri ortalamasina en yakin kisi bast saglik harcamast olan (satin alma
glicline gore) ik on tlke (3.000-4.000 dqlar arast); Fransa, Belcika, Irlanda, Isveg, 1zlanda,
Ingiltere, Avustralya, Finlandiya, Italya ve Ispanya’dir.

OECD iilkeleri iginde, 2009 yilinda, satin alma gliciine gore kisi bast saglik harcamast en
yiksek olan beg tlke strastyla; 7.960 dolar ile ABD, 5.352 dolar ile Notveg, 5.144 dolar ile
Isvigre, 4.914 dolar ile Hollanda ve 4.451 dolar ile Liksemburg’dur.

Saglik Harcamalar1 Verileri:

Sorunlar:

e Saglk harcamalarina iliskin kurumlar tarafindan hazirlanan verilerin birbiriyle uyumlu

olmamasi.

e Ulkemizde yapilan toplam saglik harcamalari ile ilgili olarak, farkli kaynaklardan farkls verilere
ulagilabilmesi (SGK ile Maliye Bakanligi verilerinde dahi farkliliklarin olmasi) ve yapilmis
arastirmalarda ulasilan sonuglarin da farklidasmast.

Oneriler:

e Saglik harcamalarinin kamu, 6zel, cepten harcama gibi uluslararast kabul edilmis alt bagliklar
alunda, “ulusal saglik hesaplar’” anlayistyla, kiyaslanabilir ve standardize edilmis
yontemlerle, yillik olarak tek bir kurum tarafindan hazirlanmasi ve glncel olarak
paylasiimast.

Maliyet ve Geri Odeme Standartlar::

Sorunlar: Saglik hizmetlerinde, maliyet ve geri 6deme yontemlerine iliskin standart eksikliginin
bulunmas.

Oneriler: Saglik hizmetinin nitelik ve niceligini artiracak her tiirlii iiretim faktériintin kullanimin
saglamaya yonelik olarak, kamu-6zel ayrimi yapilmaksizin, rasyonel maliyet ve geri 6deme
yontemlerinin esas alinmast, bu baglamda SGK tarafindan dért yil énce baglatilan “Tant Tliskili
Gruplandirma” (DRG) projesinin iilke geneline yayginlastirilmasi.

Genel Saglik Sigortasi’nin Finansal Stirdiiriilebilirligi:

Sorunlar:

e Saglik harcamalarinin 6ngorilemez artisinin neden olacagi aktiieryal denge sorununun, ucu
actk kamu sibvansiyonlarina yol agma ve Genel Saglik Sigortasi'nin finansal
surdirilebilirligine zarar verme riski.

e Hizmetin finansmaninda, kamu ve 6zel sektér kaynaklart arasinda, 6deme glicti olanlarin
olusturabilecegi  farkliliklara yonelik tamamlayict  ve/veya destekleyici  bir iligki
kurulamamasi, geliri yliksek kesimlerle maliyet paylasimi olanaginin saglanamamast.

Oneriler:

e Haziran 2012’de ¢ikarilan bir genelgeyle tiglil fatura sistemine gegilmesinin “T'amamlayict
Saglik Sigortasinin”nin yasal alt yapisina hazirlhik olmasit ve boylece saglik sigorta
sistemlerinin yaygin ve birbirini tamamlayabilecek/destekleyebilecek sekilde gelistirilerek
hem finansmanin stirdurilebilitligine olumlu katki saglanmasi, hem de vatandaslarin “tek
tip” yerine farkli seceneklerle saglik hizmeti alabilmesinin mimkun kilinmast. Tamamlayict
saglik sigortasinin tamamen yurirlige girmest ile birlikte sigorta sirketlerinin SGK ile ayn1

2 OECD Health Data 2011 raporunda Turkiye’ye ait en glincel veri 2008’e aittir.
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yazihimi kullanmalar ve sigorta sirketleri ile saglik kurumlar arasinda yeni anlagsmalar
yapilmast.

e SGK'nin 6demedigi tedavi giderleri igin sigorta sirketleri alternatif kaynak olacagindan,
tamamlayict saglik sigortasinin genelge ve yonetmelikler ile isleyis ve sinirlarinin tam
olarak belirlenmesi.

Sorun: Genel Saglik Sigortast sisteminin vatandas odakliliktan maliyet odakliliga dontisme riski.

Oneriler: Vatandas beklentileri dikkate alinarak, sektériin varligint giiclenerek siirdiirmesinin de
ont agtk tutularak, maliyet ve tasarruf 6nlemlerinin hayata gegirilmesinin saglanmast. Ayrica
vatandaslarin her agidan daha nitelikli “saghk hizmetine olan talebinin artacagi dikkate alinarak,
yukarida da belirtilmis oldugu gibi, SGK'nin 6demedigi tedavi giderleri i¢cin tamamlayict saglik
sigortasinin isleyis ve sinurlarinin belirlenmesi.

Saglik Harcamalarinin Siirdiiriilebilirligi:

Sorunlar: Saglik harcamalarinin strdiirilebilir olabilmesi i¢in kontrol altina alinmasi konusunda
SGK- SUT fiyatlarinin artirllmamasi disinda genel bir vizyonun olmamast.

Oneriler: Saglik harcamalarinin kontrol altina alinmasi igin yash ntfusun artmasini da dikkate
alarak, saglik harcamalarinda 6nemli yer tutan konularin analiz edilmesi ve Onlemlerin tespit
edilmesi. Ornegin, kronik hastaliklarla miicadelede elektronik kayitlarin kullaniir hale getirilmesi
"%, koruyucu saglik hizmetlerinin tesvik edilmesi ve gelir diizeyi yeterli olan kisilerin tamamlayic
saglik sigortasi vasttast ile saglik harcamalarina katiliminin saglanmast.

10 Siirdurtlebilir Saglik Sistemi I¢in Kronik Hastalik Yonetiminde Elektronik Saglik Kayitlarinin Rol,
TUSIAD Yayini, 2012.
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