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Dunya ¢apinda 93 Ulkede faaliyet gésteren, Almanya’nin 150 yurtdigi ticaret odasindan biri
olan Alman-Tirk Ticaret ve Sanayi Odasi (AHK Turkiye), 1994 yilindan beri Alman
ekonomisinin Turkiye’deki resmi temsilciligini yuritmekte ve her iki Ulkeden firmalarin
karsilikli ticari iliskiler gelistirmesine destek olmaktadir. Oda Uyesi olan Alman sirketleri
uluslararasi piyasalarda edindikleri tecriibelerin Turkiye pazarina aktarilmasinda énemli bir

gorev Ustlenmektedirler.

Saglik alaninda hayat kurtaran, yenilikci ve deger katan urtnlerin hikimet tarafindan birer
masraf kalemi olarak algilanmadidi ve tam tersine rekabetci kiresel ekonomide uygun
sektorel sartlar saglandiginda utlkemizin yeniligine yatkin girisimci potansiyeli sayesinde
Ulkemiz adina bir kazang¢ kapisi olusturabilecedi duslncesi ile yola ¢ikmak gerektigini
distinmekteyiz. Bu dogrultuda Glkemize katki saglamak adina Oda Uyesi olan ve saglik
alaninda faaliyet gosteren AHK Turkiye Uyeleri bir galisma grubu olusturmustur. Bu grup
icindeki sirketler uzun yillardir Tarkiye’de faaliyet géstermektedir (en eskisi 166 yildir, en
yenisi 20 yildir). Bu sirketler toplamda 2300 kisiyi istihdam etmekte, her sene 460 milyon
Turk lirasindan fazla vergi 6demekte, 40’dan fazla Ulkeye ihracat yapmaktadirlar. S6z
konusu Uyelerin Tarkiye’de klinik galismalara sadece son yillarda yatirdiklari tutar 1 milyar
420 milyon Turk lirasi olup hepsi Turkiye'deki yerli Ureticileri ¢esitli sekillerde Uretim igin
kullanmakta ve alt yiklenicilerine yilda 13 milyon Turk lirasi kazandirmaktadirlar. Bir kismi
Tarkiye’de yerel Uretime gegme hazirligi icinde olan bu sirketlerin hepsi ¢esitli devlet ve 6zel
universiteler ve devlet kurumlari ile Ar-Ge calismalari yuritmektedirler. Bu gergevede
biyoteknolojik ilag kesfi icin merkezler, laboratuvarlar kurmaktadirlar, arastirmacilara,
doktora ogrencilerine burslar vermektedirler ve saglik konusunda egitimler, bilinglendirme
aktiviteleri, bilimsel yarigsmalar, yerel girisimcilere egitim, mentorluk hizmetleri vererek

toplumsal gorevlerini yerine getirmeye galismaktadirlar.

Dogru yatirim ortamlarinin olusturulmasi ile geng, dinamik ve yenilikgi insan kaynagimizin
bu alanda yapilacak bircok gelismeye imza atacagina suphemiz yoktur. Fikri haklarin
sonuna kadar ileri gelen dinya ulkeleri standartlarinda korundugu, saglik alaninda uzun
soluklu, gercgekgi, seffaf, dngorilebilir, rekabetgi ve zorlayici olmaktan ziyade tesvik eden
yatirim ortaminin olusturulmasi bu alanda yillardir saglik sistemimize tedarik saglayan ¢ok
uluslu sirketlerin de yatirim kararlarini Glkemiz lehine vermelerini saglayacaktir. Tarif edilen
yatirim ortaminin olusturulmasi ise elbette ki tim paydaslarin katiimci ve seffaf is birligi

neticesinde elde edilecektir.
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Asagida isimleri bulunan AHK Saglik Calisma Grubu Uyeleri, saglik sektériiniin guncel
durumuna iligkin baslattiklari ¢galismada her iki Ulkenin gikarlarini gbzeterek, gelisen Turk-
Alman iligkilerini firsata ¢gevirmek ve bu olumlu sirecin devam etmesi ve glc¢lenmesi igin
Tarkiye saghk sektérindeki Uye sirketlerimizi dncelikle etkileyen konulari, asagidaki

basliklar altinda ele almiglardir:

o Fiyat Politikasi

e Geri Odeme

e Ruhat Siregleri

e Saglik Uygulama Teblgine iliskin yapilan degisiklikler

AHK Saglik Calisma Grubu Uyeleri:

o ANTIink Turizm Ticaret A.S.

e Bayer Turk Kimya Sanayi Ltd. $ti.

e B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.

e Bilgi Law Consult

e Boehringer Ingelheim ilag Ticaret A.S.

e Carl Zeiss Meditec Medikal Cozumler Tic. ve San. A.S.
e Draeger Medikal Tic. Ve Serv. A.$. Esin Avukatlik Ortaklig:
e Esin Avukatlik

¢ EUROIMMUN Turkey Tibbi Laboratuar Teshisleri A.S.
e Kuzey Saglik Urlnleri ve Kimya San. A.S.

elLinde Gaz A.S.

e Merck ilag Ecza ve Kimya Ticaret A.S.

e Siemens Healthcare Saglk A.S.

e Subasi GUmrik Musavirligi Ltd. $ti.

e Transbatur Milletlerarasi Nak. San. ve Tic. Ltd. Sti.
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Pozisyon Notu

1. ilag Sektdriiniin Yatinm Yapma Giiciiniin Arttiriimasi

ilag sosyal ve stratejik bir Griindir. Bu nedenle devletlerin sosyal hizmet anlayiglari
acisindan c¢ok 0Ozel bir yere sahiptir ve devlet butgeleri icinde énemli bir kalemi

olusturmaktadir.

Turkiye, kurulusu 19. ylizyila dayanan ¢ok kdkli bir ilag sektdriine sahiptir. ilag endiistrimiz,
teknolojik acidan ylksek standardi ile diinya pazarlarinda énemli rekabet gliciine sahiptir.
Ancak her gecen sene ilag harcamalarina ayrilan payin azalmasi sektorUmuz igin
surdurulebilirlik gibi bircok sorunu da beraberinde getirmektedir. SGK verilerine gore 2009
yilinda kamu ilag harcamalarin GSYH igindeki payi %1.6 iken, bu oran 2022 yilinda %0,6’ya
kadar gerilemistir. Ayrica OECD verilerine gore, 2021 yil icin gerek nominal diizeyi gerekse
satin alma gucu paritesine goére Turkiye'deki kisi basina disen ilag satiglari sirasiyla 87 ABD

dolari ve 274,3 ABD dolari ile Gye Ulkeler icerisinde en duslUk seviyededir.

Ayrica, Ozellikle son senelerde ulkemizde uygulanan liberal ekonomi kurallarina aykiri
fiyatlandirma sistemi nedeniyle de mevcut ilag fiyatlar ile kokli bir gegcmise sahip ilag
sektérimuzun surdarulebilirligi imkansiz hale gelmistir. 2019 yilinda yapilan bir guncelleme
ile ilag Avro kuru bir dénceki yil ortalamasinin %70Q’i yerine %601 ile carpilarak
hesaplanmaktadir. Mevcut durum itibariyle Temmuz ayi icerisinde alinan 7399 sayili
Cumhurbaskani Karariyla gergeklestirilen ara dénem ila¢ kuru glincellemesiyle 14,0387 TL/
Avro kuru Gzerinden fiyat verilen ve gesitli iskontolara maruz kalan ila¢ sektérii ancak ayakta
kalma miucadelesi verirken, yatirrm yapacak sermaye birikimini olusturamamaktadir.
Temmuz 2023 itibariyle ilag Avro kuru ile glincel Avro kuru arasindaki makas 2004 yilindan
bugiline en ylksek seviyelerine ulagsmistir, ilag Avro kuru glincel kurdan %53 daha dusuktir.
ilag endistrisinin bu fiyatlandirmalar cercevesinde gelismesi, Ar-Ge projelerinin
yapilabilmesi, katma degeri yuksek Urunlerin Uretebilmesi, biyoteknoloji gibi yuksek yatirim
maliyeti gerektiren ileri teknoloji yatirrmlarinin hedeflenebilmesi mimkun degildir. Kura bagli
dusuk fiyat ve kamuya verilen iskontolar sonrasi dinyadaki en dusuk fiyatlara gelmemiz
neticesinde, konvansiyonel ilaglarin ve 6zellikle yenilikgi ilaglarin tlkemizde tedariginde ciddi
sikintilar yasanmaktadir. Ozellikle, Cin gibi biyiik pazarlarin Tirkiye fiyatlarini referans
almaya baslamasi nedeniyle Global Firmalar inovatif Grlnlerini TUrkiye piyasasina vermekte
tereddut etmektedir. 2023 yilinin Nisan ayinda yayinlanan en guncel EFPIA verilerine gore;
2018-2021 yillari arasinda Avrupa ilag Kurumu (EMA) tarafindan ruhsat verilen toplamda
168 ilacin sadece 10 adedi Ulkemizde erisilebilir durumdadir. Yine ayni dénemde ruhsat
alan 168 urlne iligkin olarak AB dizeyindeki erisilebilirlik ortalamasi 76’dir. Mevcut durum

itibariyle ilgili ddnemde AB’de ruhsat alan 168 ilacin 7 tanesi Glkemiz geri 6deme sistemi
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kapsaminda tam erisime tabi iken; 3 adedi hasta bazli olarak geri 6denmekte ve 12 adedi

ise hastalar tarafindan cepten kargilanmaktadir.

Ulkemizdeki dusiik ilag fiyati uygulamasi ihracat imkanini da zorlastirmaktadir. ihracat
yapilacak Ulkelerin Saglik Otoriteleri tarafindan, Uretici firma ve Urln kayit islemlerinde,
artnlerin mengei Ulkelerdeki fiyat yapisina iligkin beyanname ve benzeri belgeler talep
edilmektedir. Bu nedenle, Turkiye'deki fiyat yapisi, ihra¢ Ulkelerde alinacak fiyatlarin
belirlenmesinde 6nemli bir rol oynamakta ve mevcut durumda Turkiye’deki duguk fiyat-

yuksek iskonto oranlari sebebiyle blyilk dezavantaj yaratmaktadir.

Coéziim Onerisi: ilag Avro dederi belirlenmesinde, bir 6nceki yilin -TCMB’nin giinliik Avro
doviz satis kuru gerceklesmeleri esas alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro
degerinin %60’ yerine, tim drdnler igin olmasa bile en azindan (ilkemize gelecek olan
inovatif tedavi driinlerinde, %100°l baz alinmalidir. Reel kura gegis slireci kademeli olarak
tanimlanabilir: Ornegdin, 2024 igin %70, 2025 igin %80, 2026 igin %90 gibi. Bununla birlikte
geri 6deme strecindeki driinler icin kamu iskontolari da gbzden gegirilerek revize edilebilir.

llag Avro kuru yilda en az 2 kez giincellenebilir.

2. Geri Odeme Siireglerindeki Tikanikhgin Giderilmesi, Yenilikgi ilaglar igin Geri
Odeme Siireglerinin Hizlandiriimasi ve Risk Paylagimini Ongéren Esnek Alternatif

Geri Odeme Sisteminin Yeniden isler Hale Getirilmesi

Daha 6nceki kisimlarda da belirtildigi gibi, fiyat kaynakli sorunlar nedeniyle glglesen erigim
sureci, Ozellikle yenilikgi Urtnlere yonelik geri 6deme slreglerinin giderek tikanmasi
nedeniyle gikmaza girmis durumdadir. AIFD verileri 1s1§inda, 2018-2021 déneminde EMA
tarafindan ruhsat verilen toplamda 168 ilacin 10 adedi tlkemizde ruhsatlanmis olup; sadece
7 tanesi Ulkemiz geri ddeme sistemi kapsaminda hastalarin tam erigsimine sunulabilir
durumdadir. S6z konusu drlnler igin ise ruhsat ile erigilebilirlik tarihi arasindaki stre 821 giin
olarak gerceklesmistir. Ayni sure, AB ortalamasi géz dnline alindiginda tam erisilebilir olan
daha fazla (76 Urln) igin ortalama 517 gln dizeyinde gergceklesmistir. 2022 Haziran ayi
sonrasi duran Alternatif Geri Odeme siireci nedeniyle bekleyen geri 6deme bagvurularinin
sayisi oldukca artmistir. Stre¢ 2023 Haziran ayi itibariyle tekrar baslamistir. Bekleyen ¢ok

sayida Urlinun sdreglerinin bir an dnce tamamlanmasi 6nem arz etmektedir.

Coéziim Onerisi: Kamu ilag biitgesine ayrilan kaynaklarin artirimasi; geri 6deme

streclerinin risk paylasim modellerini de kapsayacak sekilde bditincil bir perspektifte
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yenilenerek erisim siireglerinin hizlanmasi ve AGOK basvurularinin hizla sonuca

baglanmasi gerekmektedir.

3. ilag Alaninda Paralel Ticaretin Onlenmesi

Diger Ulkelere kiyasla dusuk fiyatlar nedeniyle Ulkemizden diger Ulkelere gergeklestirilen
paralel ilag ticareti ciddi bir sorun olarak varligini surdirmektedir. Cesitli tahminler
cercevesinde 500 ila 700 milyon USD duzeyinde oldugu éngdrtlen paralel ilag ticareti, Ttrk
vatandaslarinin ilaca erisimini tehdit eden toksik bir ihracat kalemi niteligini haizdir.
Tarkiye’de paralel ilag ticareti konusundaki sorunlar bazi yenilikgi Grtinlerin erisim ve pazara
arz miktarinda sinirlandirmalara yol agmaktadir. Bu kapsamda, paralel ticaret bizlerin de
icerisinde yer aldigi ¢ok uluslu ila¢ firmalarini ya Grind pazara hic sunmama ya da sinirl
miktarlarda sunma noktasinda zorlamaktadir. Resmi kanaldan ihracat vyoluyla
gerceklestirilen paralel ticaretin, isteniimesi durumunda kolaylikla engellenmesi

mumkundur.

¢éziim Onerisi: llgili GTIP kodunda ihracata konu olacak beseri tibbi iiriinler igin ihrag

kriteri olarak dretici firmanin muvafakatinin istenilmesi gerekmektedir.

4. Nadir Hastaliklara Yonelik Strateji ve Eylem Planlarinin Yiirirlige Konulmasi ve

Nadir Hastalik Tedavilerine Erigsimin Giiglendirilmesi

Nadir hastaliklarin yonetimine ve farkindaligina yonelik olarak gectigimiz on yil icerisinde
ulkemizde 6nemli bir mesafe kat edilmis olup; bu konuda ilgili taraflarin da katihmiyla
TBMM'’de bir arastirma komisyonu kurulmustur. Komisyon raporuna ve ulusal planlama
dokumanlarinda ortaya konulan hedeflere paralel olarak, Saglik Bakanlig tarafindan Nadir
Hastaliklar Saglik Eylem Plani taslagr hazirlanmistir. Bu alanda, gerek yeni teknolojiler
gerekse sinirli sayidaki hasta miktarindan kaynakli olarak gorece yuksek tedavi maliyetleri
dusunuldigunde nadir hastalik alaninin kronik hastalik yénetiminden ayri olarak farkl bir
perspektifte distiniimesinde fayda mulahaza edilmektedir. Bu kapsamda, nadir hastalik ve
yetim ila¢ tanimlarinin ruhsat ve geri 6demeye yonelik mevzuata iglenmesi ve ruhsat ile geri
0deme sureglerinin  hizlandiriimasina yonelik aksiyonlarin hayata gegirilmesi imkani

bulunmaktadir.

Coéziim Onerisi: Orta vadedeki aksiyonlari ortaya koyan Nadir Hastaliklar Saglik Eylem

Planinin uygulamaya gecirilmesi, nadir hastalik ve yetim ila¢ tanimlarinin ruhsat ve geri
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6demeye ybnelik mevzuata islenmesi ve ruhsat ile geri 6deme stireglerinin hizlandirilmasina

yobnelik aksiyonlarin alinmasi gerekmektedir.

5. Yeni Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) Gegisi
MDR (Medical Device Regulation) Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve IVDR (In Vitro Diagnostik

Medical Device Regulation) Yonetmelikleri Turkiye’de tam olarak uyumlastiriimis olup, ilgili
ydnetmeliklerin getirdigi bazi degisikliklerin sektérin tim paydaslarn Gzerine bazi etkileri

olacaktir.

- MDR / IVDR gegis hiikiimlerinin uzatilmasi: Avrupa Komisyonu tibbi cihazlarin
tedarik edilememe riskini azaltmak amaciyla “(AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746
sayili Tazukleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tani amacl tibbi cihazlarin gegis
hidkimlerini tadil eden (AB) 2023/607 Sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuzugu”
20 Mart 2023 tarihinden itibaren yururlige girecek sekilde 20 Mart 2023 tarihinde AB
Resmi Gazetesinde yayimlanmistir. ilgili degisiklikler TITCK'nin 2023/KK-1 Sayili
duyurusu ile uygulamaya alinmis olmasina ragmen, sirecin isletiimesinde sikintilar
yasanmakta ve AB’nde sure uzatimi alan Urtnlerin Tarkiye'de pazardaki mevcudiyetini

strdirememesi nedeniyle kamu saglidi agisindan olumsuz etkileri bulunmaktadir.

Céziim Onerisi: TITCK’nin 2023/KK-1 Sayili duyurusuna istinaden UTS'ye yapilan siire
uzatimi  bagvurularinda  bagvuruyu miuteakip isletilen kontrol ~mekanizmasi
tamamlanincaya kadar, UTS’'de 6n onay vb. bir siirecin igletiimesi, ilgili belgenin
gecerlilik stiresinin uzatiimasi ve Uriinlerin kayitl durumda tutulmaya devam edilmesi

Onerilmektedir.

- Geri Odeme Siireglerine Etkisi: MDR (Medical Device Regulation) ve IVDR (In Vitro
Diagnostic Medical Device Regulation) nedeni ile Grin barkodlarinin degismesi s6z
konusu olabilir. SGK’nin geri 6deme mevzuati geregince; halihazirda SUT’ a egli olan ve
MDR gegcisi ile sadece barkodu degisen tibbi cihazlar i¢in de yeni bir Griine uygulanan
basvuru slrecinin takip edilmesi beklenmektedir. Ancak, trlnlerin Uretim planlanmasi ve
fiziki Grinun Turkiye pazarina erigim sureleri uzun olabilmekte ve bu durum, zaten geri
odemeli olarak mevcut olan urunlerin MDR uyumlu hale gelen yeni barkodlari i¢in geri
0deme slreclerinin  tamamlanmasinin  1,5-2 vyl slirmesine neden olacak gibi
gOrinmektedir. Mevcut silrecin pazarda var olan, ancak MDR ile barkodu degisen bir
Uriiniin, pazara arzinda ciddi gecikmelere neden olmanin yaninda Urln stogu sikintilari ile

hasta/kamu sagligina olumsuz etkileri olabilecegi 6ngdrilmektedir.
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- Saghk Market Sureclerine Etkisi: Saglik Market e-ihalelerinde kazanan urinin barkodu
teslim tarihinden 6nce MDR gecisi sebebiyle degisirse MDR barkodlu Urin kabul
edilmemektedir, MDD ve MDR uyumlu farkl barkodlara sahip drtnlerin es zamanl olarak
piyasada bulunmasi mumkindur. Ancak e-ihaleler sonrasi urin teslimatlarinda teklif
verilen barkod ile sinirlandiriimak drtn teslimlerinde gecikmeler yasanmasina sebep
olabilecektir. Ayrica, saglik Market’in katalog usull alimlarinda ise MDR barkoduna gegen
urin icin daha 6nce imzalanan anlagsma gegersiz sayllmakta ve yeni bir anlagma
imzalanmasi gerekmektedir. Ustelik, yeni barkod ile daha dnce yapilan bir ithalat mimkiin
degilse emsal fiyat sunmak muimkin olmadigindan bu anlasma slreci c¢ok

uzayabilmektedir.

Céziim Onerisi: Hali hazirda UTS’de kayitl / geri 6demeli iiriinlerin MDR gegisleri igin
C/D grubu bagvurulara ilaveten sliregleri hizlandiracak ilave basvuru olanagi saglanmasi
veya TITCK-SGK ortak ¢alismasi ve sistemlerin entegrasyonu ile MDR’de kayitli olan
urtdinler icin kolaylagtiriimig bir onay mekanizmasinin igletiimesi énerilmektedir. Diinyada
tibbi cihaz tedarik zincirlerinde ve llkeler arasinda (rlin tahsislerinde yasanan sikintilar
g6z énlinde bulunduruldugunda piyasaya Uriin tedarikinde sikinti yasanmamasi igin ayni

Urtine ait barkod havuzu olusturulmasi formdliiniin degerlendirilmesi gerekir.

6. Klinik Arastirmalar

AB ile birlikte Glkemizde basarili bir sekilde tam harmonize edilerek yurtrlige girmis olan
MDR ve IVDR yo6netmelikleri tibbi cihaz sektérinin gelisimi agisindan oldukga olumlu
karsilanmistir. MDR ve IVDR ydnetmeliklerinin Turkiye’de tam harmonizasyonu 6zellikle
cokuluslu firmalarin otoritelerce zorunlu tutulan klinik arastirmalarini maliyet ve kaynak
kullanimi avantajlari ile Ulkemizekaydirmalarini saglayabilecektir. Tum AB ulkeleriyle es
zamanl baslanan ve tim ulkelerin hentuz 6grenme asamasinda oldugu bu dénemde vakit
kaybedilmeden ulkemizde klinik arastirmalari tesvik edecek tim faaliyetler kritik 6nem arz
etmektedir. Bu alanda atilacak her adim ve edinilecek 6grenim ayrica ihracatgilarimizin da
acilan bu firsat penceresinden istifade etmesini saglayacaktir.

Céziim &nerisi: Tibbi cihaz klinik arastirmalarinin tegvik edilmesi igin TITCK liderliginde
tim paydaslarin bu alanda kolaylastirici adimlar atmasi beklenmektedir. Ornedin,

hastanelerde sézlegsmeler konusunda sikintilar yagsanmakta, stiregler cok uzamaktadir.

Sponsor firmalar ve aragtirma merkezleri arasinda yapilacak sézlesmeler icin sézlesme

cerceveleri ya da standartlari belirli olursa sponsor firmalar ve arastirma merkezleri
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arasindaki s6zlesme gériismeleri hizlanacaktir. Ayrica, O6zellikle SGK'nin  klinik
arastirmalarin ylritilmesi sirasinda bedeli 6denecek hizmetlerin/ilaglarin ve cihazlarin
kapsamini Kklinik aragtirmayi dlzenleyen partilerin lehine giincellemesi bu alandaki

faaliyetleri somut olarak artiracaktir.

7. Dijital Saghk Teknolojilerine Erigim
Saglik Bakanh@i tarafindan 10 Subat 2022 tarihinde vyayinlanan Uzaktan Saglik

Hizmetlerinin Sunumu Hakkinda Yoénetmelik kapsaminda bakanligimiz tarafindan yine
vizyoner bir adim atildigi kanaatindeyiz. ilgili ydnetmelik kapsaminda gerektiginde kisilere,
Bakanlikga belirlenen girisimsel veya cerrahi operasyon hizmetlerinin sunulabilmesine bile
olanak saglayan bir doneme gecmis bulunmaktayiz. Sagdlik alaninda dijital teknolojilerin
gelisimi tim duinyada ciddi potansiyel arz eden ve henlz birgok Ulkenin realize edemedigi

bir alandir.

Saglik Bakanlig tarafindan atilan bu adim her ne kadar kapsami acgisindan énemli olsa da
girisimciler tarafindan olusturulacak yenilikgi teknolojilerin saghk sistemimize entegrasyonu
icin yeterli degildir. Bu drunlerin saglik sistemimize entegrasyonlari igin girigsimcilerin
anlayabilecekleri ruhsat, fiyat ve geri 6deme silreglerinin ivedilikle olusturulmasi

gerekmektedir.

25.04.2022 tarihli ve 742764 sayili TITCK yazisini takiben medikal gaz mesul midiir serbest
birakma operasyonunda uzaktan serbest birakma programi likit gazlar i¢cin tamamlandi.
Validasyon sureci i¢in ¢calismalar devam ediyor. TUpll gazlar icin devam eden sirecin kisa

surede tamamlanmasi hedeflenmektedir.

Coziim onerisi: Avrupa’da yenilikei dijital teknolojilerin saglik sistemine entegrasyonuna
olanak verecek yenilikgi lrin erisim programlari uygulanmaktadir. 2020’li yillarla birlikte
gelisen silrecte glinimiizde Avrupa’daki 8 lilkede yayinlanan toplam 23 program
aciklanmugtir. Bu programlarin amaci saglik otoriteleri tarafindan saglik sistemlerine
entegrasyon acgisindan elzem bulunan klinik kanit ve maliyet etkililik verilerinin belirli tegvik
ve programlar kapsaminda elde edilmesidir. Ornegin Almanya’da birkag senedir uygulanan
DIGA programi (Digitale Gesundheitsanwendung) sayesinde dijital sadlik aplikasyonlar
hekimler tarafindan recete edilebilmekte ve merkezi sigortalarca geri &demeleri
gerceklestirilebilmektedir. Bu gibi programlar saglik ¢iktilarini iyilestirirken dlkelerin driin
gelisimlerine katki saglayarak bu alandaki kiiresel rekabetgiligini artirmaktadir. Ulkemizde
de benzer programlarin ivedilikle geligtiriimesi gerekmektedir.Validasyonu yapilmig bir

program ile medikal gazlarin mesul muidiir tarafindan dijital olarak serbest birakilmasi. Bu
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uygulamaya bagli olarak iki alternatif ¢éziimiin de gindeme alinmasi daha glvenilir
sonuglar ortaya koyacaktir.1-Bir mesul muddirtin birden fazla tesiste medikal Uriin serbest
birakabilmesi. 2-Bir tesiste birden fazla mesul muddriin (sirketteki tim mesul muddrlerin)

rtin serbest birakabilmesi.

8. Tibbi Cihaz Odeme Siireglerindeki Belirsizligin Giderilmesi

Tibbi cihazlarin satis ve servisi sonrasinda olusan alacaklarin kamu, KOI ve (niversite
hastanelerinden tahsilati dizensizlik arz etmektedir. Her ne kadar DMO slireclerinde yapilan
odemeler memnuniyet verecek sekilde oldukca standart vadelerle 6dense de bu ddemeler

sinirh tibbi cihaz kategorilerini kapsamaktadir.

Coziim Onerisi: Onerimiz SUT'ta isleme dahil olmayan, ayri 6édemesi bulunan tibbi
cihazlarin SGK tarafindan 60 giin icinde tedarikgilere dogrudan édenmesidir. isleme dahil
olan, pakete giren drinlerin ise &demeleri yine hastaneler (izerinden yapilabilecegi
degerlendiriimektedir. Ancak, hastane 6demelerinde, SUT islemleri icin hastanelere tahsis
edilen fonlarin, “Déner Sermayeli isletmeler Biitce ve Muhasebe Yénetmeli§i Nakit Sikintisi
Bulunan Déner Sermaye Saymanliklarinda Odemelerde Oncelik Sirasina lliskin Genelge”
yenilenerek Saglik Bakanligi tarafindan énceliklendirilip, en kisa zamanda tibbi cihaz ve
diagnostik  tedarikgilerine  6denmesinin  saglanabilecegi  dlisiinilmektedir.  Ayrica
Universitelerin akademik/idari yénetimleri ile finansal yénetiminin ayrilarak finansal kisminin
Hazine ve Maliye Bakanligina devri olasi bir baska ¢ézimd(ir. Sektériin glivenle ve istikrar
icinde gelecedi planlayabilmesi igin 6deme konusu ile ilgili Dogrudan Odeme gibi yasal ve

mevzuat degisikliklerinin bir an énce yapilmasi gerekmektedir.

KOI modelinde sartnameler dahilinde verilmis olan hizmetler karsiligi 6demelerin yiiklenici
insaat firmalari tarafindan alt ylikleniciye 6denmemesi durumunda bahsi gegen alacaklarin
6denmesi konusunda devletin garantér konumunda verilen sadlik hizmetini stirdlirecek
sekilde stirece muidahil olmasi gerekmektedir. Unutulmamasi gerekir ki kamu adina verilen
saglik hizmeti alt yiiklenici firmalarin finansal dayanma glicline terk edilmeyecek kadar

elzemdir.

9. Saglik Uygulama Tebligi Ek-2/B Hizmet Basi islem Puan Listesi’nde Karsilasilan
Problemler

Bahsi gegen listede en son yapilan 16 Mart 2023 katsayi artislar sektor tarafindan olumliu

olarak kargsilanmistir. Ancak yapilan artiglar bahsi gecen dénemdeki ddviz kurlari ve
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enflasyondan kaynakli maliyet artiglari géz 6ninde bulunduruldugunda yeterli degildir.
Yapilan artislara ragmen hastanelerce dolayl olarak bu bedellerle finanse edilen ve bu
islemlerde kullanilan laboratuvar ve goérintileme demirbas cihaz yatirnmlarini kargilayacak
nitelikten uzaklagsmistir. Bahsi gecen listede kuruma vyazili olarak dizeltme talebi

sunulmasina ragmen halen SUT iglem tanimlarinda ticari isimler bulunmaktadir.

Céziim Onerisi: Saglik Uygulama Tebligi Ek-2/B Hizmet Bagi islem Puan Listesi 9.
LABORATUVAR ISLEMLERI ve 8.3 RADYOLOJIK GORUNTULEME ve TEDAVI
Béliimiindeki SUT islem Puanlarinin, UTS (Uriin Takip Sistemi), MKYS vb. yer alan mevcut
reel ve giincel fiyatlari dikkate alinarak islem puanlarinda diizenli artis yapilmasi ve zaruri
olan yeni islem ve tetkiklerin eklenmesi Onerilir. Ayrica Saglk Uygulama Tebligi Ek-2/B
Hizmet Basi Islem Puan Listesi 9. LABORATUVAR ISLEMLERI ve 8.3 RADYOLOJIK
GORUNTULEME ve TEDAVI Béliimiindeki islem puanlarinin ve yeni islemlerin
eklenmesinin SGK tarafindan yayinlanacak bir kilavuza bagl olarak dlizenli sekilde

yapilmasinin etkin bir ¢bziim olacagi disiniilmektedir.

10. Hastanelerde Medikal Gaz Kullaniminda Yénetmelik ve Standartlara Uyum

Hastanelerde kullanilan Medikal Gazlar olan Oksijen, Azotprotoksit, Medikal Hava, Cerrahi
Hava ve Vakum tesisatlarinda ve ekipmanlarinda uyulmasi gereken kurallar bitanu Saglhk
Bakanhgi tarafindan yayimlanmis olan Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (93/42 MDD) ve bu
yonetmelikte uyum zorunlulugu agik¢a belirtiimis olan Harmonize Standart TS EN ISO 7396-
1:2016’de tanimlanmistir. Bu dogrultuda hastalarin gaz ihtiyacinin kesintisiz ve surekli
olarak karsilanabilmesi icin her biri hastane ihtiyacini %100 saglayabilecek kapasitede ve
birbirinden bagimsiz U¢ adet (asil/lyedek/acil) gaz kaynaginin hastanede bulunmasinin
gerekli oldugu ifade edilmektedir. Bu ¢alisma prensibi sayesinde hastalarin gaz tedarikinde
kesinti olmasina bagl hayati risklerine karsi 6nlem alinmis olacaktir. Turkiye’deki

hastanelerde bu konuda ¢ok fazla gelisim alani oldugu goézlemlenmektedir.

Hastanelerde medikal gaz kullaniminda ihtiya¢ duyulan paketleme ekipmanlari, (tank, likit
tlp, tlp vb.), bu ekipmanlarin depolama alanlari ve bu alanlari koruma kosullari, medikal
gazlarin hastanelere sevk anindaki gerekli kosullar, hava ve vakum sistemlerinin
gereklilikleri ilgili mevzuatlarda gerek hasta, hastane glvenligi ve saglkh medikal gaz

kullanimi gerekse halk sagligi icin belirlenmistir.

Céziim Onerileri: Hastane medikal gazla ilgili; paketleme ekipmanlari, depolama alanlari

ve hava vakum sistemleri gibi tiim bilesenlerinin ilgili Standart olan ISO 7396-1 2016’ya
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uyumu hususunda hastanelerdeki denetleme ve incelemelerin arttirilmasi tavsiye
edilmektedir. Ayni ¢cergcevede dagitim kosullarinin da uygunlugunun denetlenmesi sevkiyat
glvenligi acisindan fayda saglayacaktir. Tim medikal gaz sistemlerinin egitimini almig,
normal ¢alisma ve ariza durumlarinda gereken takip ve miidahaleleri yaparak gaz
tedarikinin sdrekliligini saglayabilecek ana gérev ve sorumlulugu medikal gaz olan sorumlu

teknik personelin hastanede stirekli bulunmasi tavsiye edilmektedir.

11. TiTCK Ruhsatlandirma Siireglerinde SLOT Uygulamasi

Beseri Tibbi Urlinlerin ruhsatlandirma siregleri takvimlendirme (SLOT) uygulamasina tabi
olmaktadir. Ancak, UrUnlerin bekleme listesinde kalabilecedi tanimlanmis maksimum bir
sure bulunmamaktadir. Ote yandan, yilin hangi déneminde kag adet trlin igin degerlendirme
surecinin baslatilacagi da belli degildir. Ote yandan, 05.06.2023 tarihinde giincellenmis
“Beseri Tibbi Urlinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usil Ve Esaslarina iliskin
Kilavuz’da yenilikci ilaglara yonelik 6nceliklendirme basvurularinin kilavuz kapsamindan
cikariimis oldugu gorilmektedir. ilaveten, TITCK ile yapilan sdzlii gériismelerde, yenilikgi
drinlerin onceliklendirme kilavuzuna girmesi kapsaminda bir calisma olmadigi bilgisi
alinmigtir. Gorusmelerde, yayimlanmasi beklenen SLOT (takvimlendirme) kilavuzunda

yenilik¢i ilaglari da kapsayacak ifadeler olacagi belirtiimistir.

Yukarida belirtilen tim bu nedenler c¢ergevesinde, yenilikgi Urunlerin  Glkemizdeki

ruhsatlandirma sureclerinin ne kadar surecegi 6ngorulememektedir.

Céziim Onerisi: Ruhsatlandirma siireglerinde hastalarin yenilikci ilaglara erisiminde rol
oynayan O6nemli hususlardan biri olan takvimlendirme (SLOT) Uygulamasi’na iliskin
kilavuzun ivedilikle yayinlanmasini, yil icinde hangi tarihlerde, kag¢ adet driin igin slot
acllacagina dair bilginin duyurulmasini ve slotta bekleme icin maksimum bir sire
tanimlanmasi  énermekteyiz. TITCK ile yapilan gériismelerde, yenilikgi dirtinlerin
onceliklendirme kilavuzuna girmesi kapsaminda bir ¢alisma olmadigi bilgisinin verilmesi ve
yayimlanmasi beklenen slot (takvimlendirme) kilavuzunda yenilikgi drtinlerin slotta
bekletiimeyecegine dair bir bilgi olabilecegi konusu da aktarildigindan slot uygulamasina
iliskin  kilavuzunun ivedilikle yayinlanmasi hem yenilikgi Griinlerin  ruhsatlandirma

stireglerinin netlestiriimesi acisindan 6nem tasimaktadir.

Ayrica, ruhsatlandirma stiregleri icin EMA’da sirelere uyum kapsaminda tiketici sagligi

trtin gruplari da dahil olmak lizere tim drinler icin ruhsatlandirma slirecinin her bir
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asamasinin sdrelerini tanimlayan detayli bir takvim bulunmakta olup, bu takvime
uyulmaktadir. Turkiye'de ise benzer bir takvimlendirme O6rnegi bulunmamaktadir. Bu
durumda stirelerin takibi net bir sekilde yapilamamakta olup, bazi durumlarda belirlenen
surelerin agiimasi durumu ile karsilasiimaktadir. Benzer bir uygulamanin Tirkiye'de

yapilmasi ruhsatlandirma stireglerine katkida bulunacaktir.

12. Onceliklendirme Kilavuzu

Oncelik Degerlendirme Kurulu Ocak 2023'ten bu yana vyenilikgi ilag bagvurularini
degerlendirmemis olup Onceliklendirme Kilavuzunun giincellenecegi belirtilmistir. TITCK
tarafindan Onceliklendirme Kilavuzu 05.06.2023 tarihinde giincellenmistir. Bu giincelleme
kapsaminda, yenilik¢i ilaglarin ruhsatlandirma sureglerinin énceliklendirilmesi konusu bu
kilavuz kapsaminda yer almamaktadir. TITCK ile yapilan gériismelerde, yenilikgi Griinlerin
onceliklendirme kilavuzuna girmesi kapsaminda bir calisma olmadigi bilgisi alinmistir. Buna
ilave olarak, yayimlanmasi beklenen SLOT (takvimlendirme) kilavuzunda yenilikgi ilaclari da

kapsayacak ifadeler olacagi belirtilmistir.

Yenilikgi Grdnlerin dnceliklendirme basvurularinin / degerlendirmelerinin Ocak 2023’ten bu
yana yapilamamasindan 6tlrd ¢ok sayida bagvurunun sirada bekliyor olmasi ve SLOT
(takvimlendirme) kilavuzunun hendz yayinlanmamasi sebebi ile belirsizliklerin devam
etmesi yenilik¢i ilaglarin ruhsatlandirma sureclerine son derece olumsuz bir etki yaratmakta,

ve bu Urunlerin hastalara erigimini geciktirmektedir.

Céziim Onerisi: TITCK ile yapilan gériismelerde, yenilikci (riinlerin &nceliklendirme
kilavuzuna girmesi kapsaminda bir calisma olmadidi bilgisinin verilmesi ve yayimlanmasi
beklenen SLOT (takvimlendirme) kilavuzunda yenilikgi driinlerin slotta bekletiimeyecegine
dair bir bilgi olabilecedi konusu da aktarildigindan slot kilavuzunun ivedilikle yayinlanmasi

6nerilmektedir

13. TITCK Ruhsatlandirma Siireglerinde Analiz

Ruhsata esas idari incelemesi neticesinden uygun bulunan Beseri Tibbi Urlnler igin, es
zamanli olarak TITCK laboratuvarlarinda yapilan ruhsata esas analizi de uygun bulunmus
ise ilgili Grin ruhsatlandiriimaktadir. Analiz slreci genel ruhsatlandirma slrecinin de

gecikmesine neden olan bir adimdir.
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Coéziim Onerisi: Ruhsata esas analizin kaldirilarak, risk bazli piyasa analizine
gecilmesine yoénelik yasal diizenlemelerin ivedilikle yapilmasi hastalarin ilaca en hizl

sekilde erisimi hususunda énemli bir adim olacaktir kanaatindeyiz.

14. Guven Kilavuzu

“Reliance (Guven)”, belirli bir yetki alani icinde yer alan Kurum tarafindan, kendi kararini
verirken baska bir dizenleyici otorite veya glvenilir bir kurum tarafindan gergeklestiriimis
olan deg@erlendirmeleri vb. guvenilir bilgileri g6z 6ninde bulundurmasini veya bu gibi
degerlendirmelere buyiik dlgtide agirlik vermesidir. Ulkemizde de “Beseri Tibbi Uriinlerin
Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Gliven Uygulamalari Kilavuzu” yayinlanmistir. Ancak
naslil uygulanacagi konusunda netlik bulunmamaktadir. Oncelikle bazi Griin gruplarinda
(6rn. Asilar) nasil uygulanacagi bilgisi TITCK'dan ancak sézlii olarak 6égrenilmistir.
Guven uygulamalarinin kapsaminin agikhga kavusturularak isletiimesi, yenilik¢i ilaglar
icin de (belirli Grin gruplarina sinirlandiriimaksizin) uygulanmasi blylk &énem

tasimaktadir.

Buna ilave olarak, Guven Kilavuzu Madde 5(6)'da, - “Yonetmeligin 38inci maddesi
dogrultusunda, ruhsatlandirilacak beseri tibbi Urdnlerin  guven kapsaminda
degerlendirmesine iliskin uygunluk durumunun tespitine yonelik, bagvuru sahibi
tarafindan Kuruma dncelik degerlendirme basvurusu yapilir. Oncelik Degerlendirme
Kurulu (ODEK) karari bagvuru sahibine bildirilir." bilgisi yer almigtir. Mevcut durumda
Onceliklendirme Kilavuzu'nda Giiven Uygulamasina dair bir kod bulunmamaktadir.

Dolayisi ile Guven kapsaminda ruhsatlandirma bagvuru suregleri baglatilamamaktadir.

Céziim Onerisi: Giiven kapsaminda gerekli mevzuatsal ve sistemsel altyapinin hazir

hale gertirilerek, sektér ile paylasiimasi talep edilmektedir.

15. Veri Munhasiriyeti ve Bilgi Edinme Kanunu

Turkiye'de, veri imtiyazi Beseri Tibbi Urlinlerin Ruhsatlandiriimasi Yénetmeligi uyarinca
dizenlenmekte olup, veri munhasiriyet siresinin Gumrik Birligi alaninda ilk defa
ruhsatlandiriidigi tarihnten baglayarak alti yil oldugu 6ngériimustir. Ancak bu sirenin
GuUmriuk Birligi alaninda ilk defa ruhsatlandirildigi tarihten baslatiimasi yeterli korumayi

saglamamakta ve Ulkemizde devam eden uzun ruhsatlandirma surecleri de dikkate
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alindiginda Tirkiye’de yonetmelikte taninan 6 yillik korumanin pratikte saglanmadigi
gOrulmektedir.

Ayrica, Turkiye'de patent korumasindan istifade eden Urlnler igin taninan veri minhasiriyet
suresi patent suresi ile sinirlandinimaktadir. Ancak bu durum hukuki olarak dogru bir
dizenleme olmamaktadir. Zira veri munhasiriyetine konu olan veriler tzerindeki haklar ile
Urline ait patent(ler) Gzerindeki haklar farkh iki hakkin konusudur. Patent bir fikri mulkiyet
hakki olarak bulusu korurken, veri minhasiriyeti, klinik aragtirmalar ve testlerin sonuglarina
iliskin verileri korumaktadir. Bir baska deyisle, verilere iligkin olan haklar patent hakki ile
korunmadigdindan, klinik arastirma ve test verilerinin patent hakki ile iligkilendirilmesi de fikri
mulkiyet hukuku ile bagdagmamaktadir. Dolayisiyla patent hakki ile veri imtiyazi hakkinin
ayri ayri sureler icinde bagimsiz korunmasi birinin koruma suresinin digeri icin taninan sure

ile sinirlandiriimamasi gerekmektedir.

Yenilik¢i ilaclarin gelistiriimesinin ve tesvik edilmesinin en 6nemli 6n kosulu etkin ve adil bir
fikri mulkiyet hakki korumasinin saglanmasidir. Bunlarin basinda gelen veri imtiyazinin
fiiliyattaki uygulamasi maalesef etkin bir koruma sunmamaktadir. Ote yandan, tilkemizde
veri imtiyazi mantigi ile ¢elisen bir diger uygulama da, 6 yillik veri imtiyazi suresi igerisinde
esasen kisaltilmis basvurularin kabul edilerek ruhsatlandirma islemlerinin bu stire igerisinde

devam ettirilmesidir.

Coziim o6nerisi: Bu bilgilerin 1s1g1 altinda veri imtiyazi sdresinin Tirkiye'deki ilk ruhsat
tarihinden itibaren baslayacak sekilde revize edilmesi, veri imtiyazi bakimindan taninan
surenin AB miiktesebati (2001/83/EC) ile uyumlu olarak 8 (sekiz) yil olarak dlizenlemesi ve
ayni kapsamda veri imtiyazindan yararlanan driinler bakimindan 2 (iki) yil pazar imtiyazi

taninmasi son derece énemli olacaktir.

16. Saghk Turizmi

Saglik Turizmini gelistirmek igin, Saglk Kuruluglar ve araci kuruluslara ilgili ydnetmelik
ile Yetki Belgesi almak icin yetkinlik kriterleri belirlenmistir. Yetki belgesi alan saglik
kuruluslar ile araci kurulus listelerinin dizenli guncellendigi, ancak nicelik ve nitelik
acisindan bir ayrim ya da siniflandirma yapilmadigi gortlmektedir. Araci kurulus yetki
belgesi alma kosullari agisindan degerlendirildiginde, dil bilen personel sayilan ile
anlasmali saglik kurulusu sayilarinin belirlendigi, 7/24 hizmet verebilecek Cagri Merkezi
altyapisi ve cok dilli internet sitesi istendigi bilinmektedir. Ancak yayinlanan listelerde

hangi saglik kurulusunun ya da araci kurulusun hangi tedavi de 6ne c¢iktigindan
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bahsedilmemektedir. Ayni sekilde Ucret tarifelerinin yayinlandigi ve gincellendigi ifade
edilmekle birlikte, saghk turisti agisindan gorunebilir ya da kolay ulagilabilir
degildir.Saglik Turisti ile Saglik Kurulusu / Araci Kurulus veya Saglk Kurulusu ile Araci
Kurulus arasinda olasi hukuki ya da teknik anlagsmazliklarda 6zellesmis avukat ya da
sigorta temsilciliklerinin olmadigi ya da bilinmedigi, bu nedenle konsolosluklar tarafindan

internet siteleri araciligiyla tavsiye niteliginde bilgiler iletildigi g6zlemlenmisgtir.

Céziim Onerileri: Her ne kadar yénetmelikte Turistin Saghdi ifadesi gegse de, Sadlik
Turizmi, tlkemize sadece tibbi/ alternatif tedavi amaciyla gelen turistler ile yapilan aktiviteler
butindddr. Bu nedenle Turist sagligi ile Saglik Turizmi ifadeleri arasinda rijit bir ayrim
yapilmasi gerekmektedir. Bu ayni zamanda veri toplama ybntemlerinin iyilestiriimesini de
saglayacaktir. S6zlesme ve personel sayilarinin, tek bir dal da ve tek bir dil de saglik turizmi
yapmak isteyenlere de hitap edebilecek sekilde giincellenebilecegi, bu sayede alan (bolim)
genislemesinin de saglanabilecedi distinilmektedir. Saglk turizmi yetki belgesi alan
kuruluglar ya da Saglik Turisti lehine hizmet edebilecek sigorta ve hukuk danismanligi
alaninda da Yetki Belgesi temini yapilabilir. Ucret bilgisi ile yetkili kuruluslarin yayinlandigi

saglikturizmi.gov.tr adresinin Saglik Turistine daha ulasibilir hale getirilmesi saglanmalidir.

17. Tibbi Cihaz Teknik Servis ve Tanitim Yonetmelikleri’ne Yonelik Beklentiler

26 Mayis 2023 tarihli Resmi Gazete’ de yayinlanan “’Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda
Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair Yénetmelik ve Tibbi Cihaz
Satig, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Yénetmelik”ler bu
alandaki temel duzenleme eksikligini gidermeyi hedefleyen 6nemli dizenlemeler olmakla
beraber gerek teknik gerekse sahadaki bazi kisitlar nedeniyle uygulamasinin mimkun
olamayacag@ini dustndigumiz bazi hikimler icermektedir. Ozellikle yénetmeliklerde
yayinlanan temel teknik egitim taniminin, garanti belgesi slresi ve sartlarinin, yedek
parca temini sartlarinin ve bazi diger tanim ve slre kosullarinin uygulanmasi halinde
cogunlugu kamu hastaneleri olan musterilerimizi ve enduUstri olarak bizleri olumsuz

olarak etkileyecegi kanaatindeyiz.

Céziim Onerisi: Bir kisminin 1.1.2025 geri kalan kisminin ise 1.1.2026 tarihinde
uygulamaya gecilmesi gereken ybénetmeliklerin kargilikli istisareye agilmasi ve uygun
bulunmasi halinde bu slregte ybénetmeligin ilgili maddelerinin yeniden diizenlenmesi
gerektigini diglinliyoruz. Tam paydaslarin aktif katihm sagdgladigi tecribelerimizi ve

Onerilerimizi dile getirecegimiz bir ¢alistayin organize edilmesini éneriyoruz. Calistay
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neticesinde daha uygulanabilir, saha pratigine uygun ve kamu yararlarini gbzeten
glincellemelerin elde edilebilecegini diigtinmekteyiz. Bbylece ybnetmeliklere ybnelik
ilgili - kilavuzlara da

kilavuzlarin da yayinlanmasi O6ncesinde olusan gdériglerin

yansitilmasi miimkdiin olacaktir.



