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Oz

Bu calisma, yenilik¢i ag modelleri gergevesinde disiplinlerarasi etkilesimin yogun oldugu tibbi cihaz tasarim siirecini
incelemeyi amaclamaktadir. Yerli tibbi cihaz sektoriinde tasarim siireglerinde “Endiistriyel Tasarim” roliinii,
inovasyonu destekleyen ag modelleri iizerinden inceleyen ilk arastirma olma 6zelligini tasimaktadir. Bu arastirma,
yerli tibbi cihaz sektoriindeki Arastirma ve Gelistirme (AR-GE) ve tasarim faaliyetlerinin inovasyonla iliskisini,
tasarim siireglerinde firma dis1 kaynak kullanimin1 ve yapilan is birliklerini analiz etmek amaciyla yapilmistir.
Tiim bu faaliyetler, paydaslar arasindaki iligkiler, devlet politikalar1 ve olusturulan saglik ekosistemdeki dnemli
unsurlar1 vurgulamay1 hedeflemektedir.

Calisma, kavramsal ¢erceve dogrultusunda iki asamali bir alan ¢alismasini icermektedir. ilk asama, saha calismast
olarak adlandirilmakta olup, 57 yerli tibbi cihaz iireticisi firma ve yedi sektdre 6zgii paydasla gergeklestirilen
miilakatlar1 icermektedir. Bu saha ¢alismasi, yerli tibbi cihaz iireticilerinin siire¢ ve is birlikleri hakkinda bilgi
saglamayi, gelismelerini takip etmeyi ve periyodik gerceklestirilen miilakatlar: icermektedir. Bu bilgiler, ikinci
asama olan vaka g¢alismalarinin temelini olusturmustur. Alan ¢alismasi sonucunda belirlenen 8 adet yerli tibbi
cihaz tasarim siirecine ait vaka analizi gerceklesmistir. Arastirma bulgulari, yerlilestirme ve mevcut tibbi cihaz
siireclerinin iiriin gelistirme odakli oldugunu, rekabet odakli ortakliklarin arttigini, geleneksel kullanici arastirma
yontemlerinin ve endiistriyel tasarim faaliyetlerinin yenilikci ag yapilarinda daha ¢ok ve dis kaynak olarak
kullanildigini gostermistir.
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Calismanin sonuglari, endiistriyel tasarimin yenilik¢i ag modellerine dahil edilmesinin yenilik ¢iktilar1 tizerinde
olumlu bir etkisinin oldugunu ortaya koymaktadir. Ayrica, ¢ok disiplinli ¢alisma kiiltiiriinde eksikliklerin
bulundugu, kiiresel 6lgekte is birligi yapan firmalarin yenilik faaliyetlerinin daha fazla oldugu ve proje odakl
stratejilerin belirlenmesi gerekliligi ortaya ¢ikmistir.

Anahtar kelimeler: Endiistriyel Tasarim, Tibbi Cihaz Tasarim Siireci, Yerli Tibbi Cihaz Ekosistemi, Yenilik¢i Ag
Modelleri.

Abstract

This study aims to examine the medical device design process in which interdisciplinary interaction is intense
within the framework of innovative network structures. It is the first study to examine the role of industrial design
in design processes in the domestic medical device industry through network structures that support innovation.
This research was conducted to analyse the relationship between R&D and design activities in the domestic medical
device industry and innovation, the use of external resources in design processes and the collaborations made.
All these activities aim to highlight the relationships between stakeholders, government policies and important
elements in the health ecosystem.

The study includes a two-stage field study in line with the conceptual framework. The first phase is referred to
as fieldwork and includes interviews with 57 domestic medical device manufacturers and seven sector-specific
stakeholders. This field study includes providing information about the processes and collaborations of domestic
medical device manufacturers, following their developments and conducting periodic interviews. This information
formed the basis of the second phase of case studies. Case analyses of 8 domestic medical device design processes
identified within the scope of the study were included. The research findings showed that localisation and current
medical device processes are P&D oriented, competition-oriented partnerships are increasing, traditional user
research methods and industrial design activities are used more and outsourced in innovative network structures.

The results of the study reveal that the inclusion of industrial design in innovation network structures has a positive
impact on innovation outputs. In addition, it has been revealed that there are deficiencies in multidisciplinary
working culture, innovation activities of companies that cooperate on a global scale are more and project-oriented
strategies should be determined.

Keywords: Industrial Design, Medical Device Design Process, Turkish Medical Device Ecosystem, Innovation
Network Models.

yerli iiretiminin az olmasi nedeni ile (TITCK,

1. GIRIS
2018) son donem kalkinma planlar1 6zellikle

Ulkemizde tibbi cihazlar, artan Onemleri ve yerli iiretim ve katma deger artisma vurgu

hayatimiza etkileriyle desteklenen politikalarla yapmustir. 12. Kalkmma Plani, 2023'te rekabet

6ne cikmaktadir (Url-1). Térkiye'nin saglik giiciinii arttirmak, ithalat bagimlihigini azaltmak

sektt')ri'me' .yt?nleik tegvik?er ve yat1r1n11af ve arz giivenligini saglamak temel amag olarak
degerlendirildiginde, ~ tibbi ~ cihaz  sektéri belirtilmigtir (T.C Strateji ve Kalkinma Biitce

arasmdadir. Bu Baskanlig, 2023).

desteklenen sektorler

gelismelerin en biiyiik sebeplerinden biri, tibbi

cihazlarin yiiksek katma deger oranma sahip Tibbi cihaz tasarimlari, genis Griin yelpazesi

olmalaridir. Uygulanan bu politikalar ile yerli
uriin gelisimine odaklanarak sektore Onem
veriliyor ve tibbi cihaz siireglerinin gelistirilmesi
ile yerli katma degerli iiriinlerin {iretimi
desteklenmektedir. Yerli tibbi cihazlarin biiyiik
bir kisminin disa bagimli olmas: ve kaliteli tirtin
eksikligi onemli sorunlar arasinda yer almaktadir
(Kiper, 2018). Yiiksek teknoloji igeren tiriinlerin
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ve saglik endiistrisinin gesitliligi nedeniyle
bir¢ok disiplin ve teknolojiyle etkilesimdedir.
Bu durum, teknolojik cesitliligi beraberinde
getirirken, inovasyonu ve sektor gelisimini
olumlu bir sekilde etkiler (Herman ve Devey,
2011).

Tibbi cihazlar, kullanim yerleri, kullanicilar1 ve
kosullar1 agisindan diger iriinlerden farklilik
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gosterir. Farkli disiplinlerin, yasal gerekliliklerin
ve iriin gesitliliginin etkisiyle zorluklari ortaya
cikardigini (Yoda, 2016; Minder ve Lassen,
2018; Alagumalai ve ark., 2019) ve kullanicilar,
paydaslar ve farkli disiplinler arasinda is
birliginin 6nemli oldugu vurgulanir (Privitera
vd., 2015; Stirling ve Shehata, 2016 Kazadi vd.,
2016; Kodama, 2018). Tibbi cihaz siiregleri, diger
iirtin siireglerinden farklilik gosterir ve saglik
ekosistemlerinde cesitli aktorlerin yer aldig: bir
dinamizme sahiptir (Sekil 1).

Endiistriyel tasarim roliiniin iiriin ticarilesme

asamalarinda dogru  konumlandirilmasi,
sirketlerin yenilik¢i {iriinler gelistirmelerine
olanak tanimistir (Verganti, 2009; Roper ve dig.,
2016;). Ayni zamanda bu roliin inovasyonu
tetikledigi, rekabet giicine katki sagladig:
(Galindo-Rueda ve Millot, 2015;) ve finansal
performansa (Hertenstein vd., 2005) etkisi oldugu
belirtilmistir. Yerli tibbi cihazlarin katma degerli
boliimlerinin ¢ogunun disa bagh boliimlerden
olusmasi durumu ile endiistriyel tasarimin
siireclerde stratejik olarak konumlanamadigini
sOyleyebiliriz. Bu baglamda, endiistriyel
tasarimcinin  tibbi cihaz tasarimi siireglerine
dahil olmasindaki katma deger, bilgi iiretme
yetenegi, yenilik potansiyeli ve rekabet giiciiniin
arttirilmasi, ayni zamanda tiilke ekonomisine

sagladigi katki, onem arz etmektedir.

Endiistriyel tasarimin roliiniin odak noktasini
olusturan bu arastirma konusu, Tiirkiye'deki
yerli tibbi cihaz gelistirme siirecinde potansiyel
bir varliga sahip oldugu igin 6zel bir 6neme
sahiptir. Ekosistemdeki kusurlu faktorleri tespit
etme amac giidiilerek, daha etkili endiistriyel
tasarimin nasil gerceklestirilebilecegine dair
stratejik hedefler belirlenmistir. Temel hedefler
su sekildedir: (i) trtin gelistirme ve tasarim
siireclerindeki  kaynak kullanimin1  ortaya
koymak, (ii) bu kaynaklarin tasarim faaliyetleri
ve {rin yeniligindeki roliinii belirlemek,
(iii) mevcut kaynaklarin yani sira tasarim
igin potansiyel diger kaynaklari belirlerken

kullanimlarini
tibbi

standartlar ag¢isindan tasarimin

kaynaklarin  mevcut
(iv) Yerli
uluslararasi

ortaya
koymak, cihaz yeniliginin
roliinii ve Onemini vurgulamaktir. Belirlenen
amac¢ ve hedeflere yonelik temel arastirma
sorular1 soyledir; (i)Yerli tibbi cihazlarin mevcut
uriin gelistirme ve tasarim siireglerinin isleyisi,
paydaslart nelerdir? (ii)Yeniligi desteklemeye
yonelik ne tiir ve nasil faaliyetler yer almaktadir?
Belirlenen amag, hedef ve arastirma sorulari
dogrultusunda tibbi cihaz, tibbi cihaz tasarim
stireci,

yenilik¢i ag yapilar1 literatiiriinden

kavramsal bir arka plan olusturulmustur.

Sekil 1. AB destekli ECHAllinace’in farkl: iilke ekosistemleri ile olusturdugu paydas analizi (Url-2)
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2. KAVRAMSAL ARKAPLAN
2.1. T1ibbi Cihaz

Tibbi amag ile kullanilmasi amaci olan cihazlarin
genel tanimuidir;

“Saglik hizmeti saglayicilarinin hastalardaki
semptomlarin teshis etmesine ve tedavi etmesine
yardimci olarak, hastalarin hastalik veya
hastaliklarin {istesinden gelerek ya da destek
saglayarak yasam Kkalitelerini artirmalarina
yardimci olarak hastalara yarar saglarlar” (Saglik
Bakanligi, 2017).

Tibbi cihazlarin farkli pazarlar igin gelistirilmis
yaygm bilinen iki belgelendirme sistemi vardir;
(i) Avrupa pazari icin CE belgesi, (ii) ABD
pazart igin FDA belgesidir. Tiirkiye tibbi cihaz
tanimini ve yonetmenligini AB normlarinm
karsilayacak sekilde diizenlemistir'. Bu nedenle
Tiirkiye'de tibbi cihazlar yonetmelikleri AB
direktifleri ile uyum saglamaktadir. 2022 yili
igin yapilan giincelleme ile MDR gegisinde
verifikasyon (tasarim dogrulama) ve validasyon
(tiretim stiregleri onay1l) ©nem kazanmis ve
tasarim siireclerinde destek talepleri artmustir
(Giiltinay, 2020 akt. Ozyurt, 2021). “Tibbi Cihaz
Yonetmeligi” (Url-3) ve “Tibbi Cihaz ve In Vitro
Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” (Url-4) bu
regiilasyonlara gore tam uyumlu hazirlanarak 26
May1s 2021 tarihinde yiiriirliige girmigtir (Url-5).

2.2. T1bbi Cihaz Siniflandirmasi ve Kullanicilar:

Tibbi cihazlar wuluslararast kabul edilmis
siniflandirmalara sahiptir. AB YOnetmeliginde
tibbi cihazlar dort smifa ayrilir; Sinf I, Smif Ila,
Sinif I[Ib ve Sinif III. Bu ayrim cihazlarin kullanim
yeri, amact ve tasidifi risk seviyesine gore
yapilmistir. Yonetmelikte tanimlanan uygunluk
degerlendirme islemleri Smif Ila, Siuf IIb ve
Sinif III tibbi cihazlara yapilmasi, CE isareti igin
zorunluluktur.

En diisiik risk grubunu olusturan iriinler Simif
I'dir; Steteskop, Termometre vb. Siuf I tiriinler
steril, dl¢iim 6zelligi bulunan ve diger olarak {ig
alt sinifa ayrilir. Smaf Ila ve IIb tirtinler diistik/
orta risk grubunu olusturmaktadir. Infiizyon
pompasi, isitme cihazi gibi insan viicuduna
kismen temas eden, kisa veya uzun vadeli
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kullanilan triinler Sif Ila Orneklerindendir.
Sinif IIb ise Sinuf Ila’ya gore farki insan viicuduna
uzun siire temas eder ve daha yiiksek risk
olusturabilir. Solunum cihazi, diyaliz cihaz1
gibi tirtinler Sinif IIb’ye ait 6rneklerdendir. Sinif
III ise; stent kalp pili, implant gibi ¢ok yiiksek
risk grubunda bulunan iiriinleri kapsar. Insan
viicudunda uzun siireli kalan, veya uygulamasi
hayati risk olusturan tirtinlerdir. Smif I disinda
kalan tibbi cihazlar, Onaylanmis Kurulus
(Notified Body) belgelendirilmelidir (Giiliinay,
2020 akt. Ozyurt, 2021); T.C. Resmi Gazete,
2021). Testler, sinirlayicilar ve onay kriterleri AB
normlarma gore belirlenir. Kullaniciyla iligkili
riski arttikca, gerekli test miktar1 ve potansiyel
fayda da artar. (Clarkson, 2017). Tibbi cihaz
sinifinin  yiikselmesi, iireticinin karsilamasi
tretim  kriterlerinin

gereken tasarim ve

artmasma neden olur. Bu smiflandirma,
kullaniar etkilesimlerini ve tasarim stireclerini
farklilagtirir. Her iiriin grubunda bu farkliliklar,
etkilesimleri degistirir ve stireci daha karmasik

hale getirir.

Cihazin simifi kadar kullanicisinin da Onemi
ortaya ¢ikmaktadir. FDA (2016) kullaniciy1 (i)
profesyonellik, (i) bilgi ve deneyim, (iii) yas
ve hareket kapasitesi, (iv) zihinsel ve duygusal
durum agisindan degerlendirir. Saglik Bakanlig:
(2011) tarafindan , ‘Ek I- Temel Gerekler
boliimiine asagidaki ifade eklenmistir:

“Tibbi cihazin tasariminda; cihazi kullanmasi
diisiiniilen kisilerin teknik bilgisi, deneyimi,
O0grenim durumu ve miimkiinse tibbi ve fiziksel
durumunun goz oniine alinmas1 (profesyonel,
engelli veya diger kullanicilara yonelik tasarim)
gerekir”.

Shah ve Robinson’in (2008) ¢alismasinda yer alan
tibbi cihaz kullanicilarina ait yazar tarafindan
diizenlenen gorsel, sekil 2'de yer almaktadir.
Tibbi  cihaz
profesyonellik

tasariminda, kullanicilarin

diizeyi veya kullanim
mekanlar1 gibi degiskenlerin 6nemli oldugu
belirtilmistir (FDA, 2016). Her {iriin grubu
farkli kullaniar profilleri, kullanim mekanlar: ve
teknolojik gereksinimlerle karmasiklasmistir.
Kullanicilarin  ve iriinii saglayicilarin  farkh
olmasi nedeniyle, tasarim siireglerinde dikkate

alinmasi gereken unsurlar ve hassasiyetler
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artmistir. Tibbi cihazlarin gelisiminde sikca
kullaniciihtiyaglarina odaklanildig: goriilmiistiir
(Chatterji ve Fabrizio, 2014; Hinsch ve dig., 2014;
Money ve dig., 2011; Reyes ve dig., 2020).

Tibbi cihaz sektoriiniin genis tiriin yelpazesi ile
gelen cesitliligi sektoriin ¢ok bilesenli olmasini
gerektirir (Atasever ve Karaca, 2017; Kiper,
2018). Tibbi cihaz tiretiminde elektronik, metal,
tekstil,
yazilimi, makine vb. ¢ok farkli teknolojiler yer
alir (Kiper, 2018).

seramik, plastik, kimya, bilgisayar

2.3. Tibbi Cihaz Tasarimi Siireci ve Endiistriyel
Tasarimin Rolii

Bilindigi {izere bir¢ok firma Uluslararas:
platformlarda 6ne ¢ikmak igin {iriin gelistirme
siireclerine yatirim yapmaktadir. Uriin tasarim
ve gelistirme siiregleri ISO 9001:2015'te
aciklanmistir. Ideal ISO 9001 standart iiriin
gelistirme asamalari, tibbi cihaz siireglerinin
temelini olusturur. Bu agiklamaya gore siireg;
kullanic1 ihtiyaglari, tasarim girdisi, tasarim
ciktisy, tasarim dogrulama ve son olarak da
{iriin onay1 olarak tanimlanmistir (Sekil 3). Tlgili

standart 2015 yilinda giincellenmistir.

Sekil 2. Tibbi cihaz kullanicilari (Shah ve Robinson 2008)and they, and their users, need to be defined, classified
and coded effectively. This study provides definitions of terms frequently employed to describe the users of
medical device technologies (MDT.
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Tibbi cihaz
siireclerinden ayrilmasmin en Onemli sebebi

gelistirme siireglerinin  diger
insan ile iligkisindeki hayati 6nemdir. Bu durum
siire¢ icinde gereklilikleri ve zorluklar1 da
beraberinde getirmistir. Hasta giivenligi ve cihaz
kontrollerinin saglanmas: igin tasarim siirecine
dahil edilmesini zorunlu kilan standart ve
kurallarin karsilanmas: gerekir. Tibbi cihazlarin
gelistirilmesi, tiretilmesi, ticarilestirilmesi ve
zaman iginde iyilestirilmesi siiregleri, siki yasal
gerekliliklere ve kisitlamalara bagl olarak
yonetilir (Medina ve dig., 2012). Tasarlanan
tibbi cihazlar1 piyasaya sunmadan &nce, yasal
gereklilikleri takip etmek ve zorunlu testleri
basarili olarak ticarilesme asamasma ge¢mek
elzemdir. Bu agilardan tibbi cihaz {iriin gelistirme
siirecinde, etkili siire¢ yonetimi ve dogru tiriin
kararlarimin alinmasi, zamanin etkin bir sekilde
kullanilmas: agisindan biiyiik bir 6neme sahiptir
(Krucoff ve dig., 2012). Ozetle iiriiniin fikirden
ticarilesme asamasina kadar olan siirecte
verilen kararlarin, iiriiniin son kullanicryla
bulusmasindaki bagari tizerinde 6nemli bir etkisi
oldugu vurgulamaldar.

Tibbi cihaz tasarim siireci, pazarda yer almadan
once zorunlu onay ve ilgili diizenlemelere tabi
olma 6zelligi ile diger iiriin tasarim siireclerinden
ayrilir. Bu diizenlemelerle tibbi cihazlarin dogru
kullanilmasi, iglevselligini yerine getirmesi ve
genel olarak insan hayatini etkileyen konulara
odaklanilmigtir (Harte ve dig., 2017; Miclaus ve
dig., 2019). Bu gerekliliklerin ve zorunluluklarin,
Ozellikle firmalar icin siireci daha karmasik,
uzun ve zorlu hale getirdigi, tibbi cihaz tasarim
stireclerini etkileyerek iiriiniin pazara sunulma
siirecine etki ettigi ifade edilebilir. Bu nedenle,
her adimin siire¢ icinde dogru ve ihtiyaglara
uygun bir sekilde atilmasi, iiriin ¢iktisinin
dogrulugu ve tiim yasal gereksinimlere ve
denetimlere uygunlugu agisindan kritiktir.

Fikir asamasindan ticarilesme asamasina kadar
olan tibbi cihazstireci yaklasik bes yil stirer (Kiper,
2018). Siiregler genellikle dogrusal olmayan bir
ilerleme gosterir ve bu siireglerin ¢ok disiplinli bir
yapida yOnetilmesi onemlidir (Shluzas ve dig.,
2009; Kazadi ve dig., 2016). Tibbi cihaz tasarim
suirecleri, klinisyenler, hastalar, arastirmacilar,
uygunluk degerlendirenler, miithendisler, kamu,
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sermaye saglayicilar gibi bir¢ok paydasin ve
makine, malzeme, elektrik, tasarim gibi farklh
disiplinlerin ortak ¢alismasiyla sekillenir (Kiper,
2018). Bu karmasiklik, iiriin cesitliligi, teknoloji
farkliligi, cok aktorlii ve ¢ok disiplinli olma gibi
temel gereksinimlerden kaynaklanmaktadir.
Tibbi cihaz tasarim siireglerinde, tasarimcimin
multidisipliner bir ekip iginde is birligi yapmasi
gerekliligi, tasarimin her asamasinda yonetilmesi
gereken kritik bir unsurdur. Belgelendirme
siireclerinin tasarim siiregleriyle tam olarak
entegre olmasi onemlidir.

Endiistriyel tasarimin, yeni {iriin gelistirme
stireclerindeki rolii, tasarim yatirimlarmin iiriin
ciktilarina olan olumlu etkisi ve firma marka
kimligine katkistyla 6n plana ¢ikar (Hertenstein
ve dig., 2005; Ravasi ve Stigliani, 2012). Yenilik
faaliyetlerine onciilitk etmek, problem tespiti
ve ¢ozme konusunda etkili olmak, rekabet
avantaji saglama, marka gii¢lendirme, kurumsal
kimlik calismalarini destekleme gibi islevlerle
endiistriyel tasarim, giiniimiizde stratejik bir rol
tistlenir (Verganti, 2009; Acklin, 2010; Hobday ve
dig., 2011; Battistella ve dig., 2012). Tasarimin,
sadece estetik veya farklilasma amaglh bir arag
olmanin otesinde, bir is stratejisi ve pazarlama
aract olarak degerlendirilmesi gerekir (Acklin,
2010; Mozota, 2010c). Endiistriyel tasarimin tibbi
cihaz endiistrisine katkis;, Ko ve dig. (2019),
tarafindan vurgulanan inovasyonun Otesine
gecmistir. Bu baglamda, saglik endiistrisindeki
yenilik yonetimi ve yeni {iriin geligtirme
stireclerinde 6nemli bir rol oynayarak gelecekteki
basariya katkida bulunabilecegi belirtilir (Brown
ve dig., 2008). Tasarim, kullamici ihtiyaglarin
anlama siirecinde 6nemli bir rol oynar (Ko ve
dig., 2019; Privitera ve dig., 2015) ve bu durum
kullanic1 odakl tiriinlerin gelistirilmesine katki
saglar.

Yerli tibbi cihazlarm degerini ve giivenilirligini
artirmada, tasarim faaliyetlerinin kritik bir
rol oynadig1 agiktir. Ayn1 zamanda, tasarimin
maliyetleri optimize ederek ve {retim
siireclerini iyilestirerek finansal etkileri azalttig1
gozlemlenmistir (Chilukuri ve dig., 2010). Bu
yaklasim, uzun vadede yerli tibbi cihazlarin
sekilde

firmanin

algisin1  olumlu  bir etkileyebilir.

Endiistriyel ~ tasarimin, rekabet
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gliclinli artirma, kiiresel pazardaki konumunu
gliclendirme ve marka kimligini olumlu y6nde
etkileme potansiyeli izerinde durmak, tasarimin
stratejik 6nemini vurgular.

2.4. Yerli Tibbi Cihazlarin Saglik Ekosistemi
icindeki Yeri ve Isleyisi

Tiirkiye saghk sisteminin ana aktorii olan
Saglik Bakanligi Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'nun (TITCK), (i) yerli tibbi cihaz
iretimine destek olmalk, (ii) sektordeki dis ticaret
a¢igini minimum diizeye indirmek ve (ii) bu
siirecte yerli markalasmaya katkida bulunmak
gibi 6nemli sorumluluklart bulunmaktadir.

Tiirkiye'de tibbi cihaz konusunda aktif olan ve
aktif olmayan diye adlandirilan iki imalatg
tiri bulundugu belirtilmistir; aktif {irlin grubu
elektrikle ve/veya pille calisan cihazlar1 kapsar
ve imalatini yapan firmalar %40'1; aktif olmayan
uriin grubu sarf {irtinlerini kapsar ve imalatin
yapan firmalar %60'm1 olusturur (Giiliinay
(2020) akt. Ozyurt, 2021). Tiirkiye'de {iriin
siniflarina gore imal oranlar: su sekildedir: Smnif
Iigin %52.8, Sinuf Ila i¢in %9.9, Siaf IIb icin %44.2
ve Smif III i¢in %35.7 (T.C Kalkinma Bakanligs,
2018).

Tiirkiye'de  tibbi AB'deki  gibi
pazara sunulmadan 6nce CE belgesini almak

cihazlar,

zorundadir. T.C. Saghk Bakanhgimin belirttigi
"Uriin Yasam Dongiisii" asamalarina gore
piyasaya arz Oncesi siireci su adimlari igerir
(Url 6): Tk olarak, iiriiniin "Hangi mevzuat
kapsamina girmektedir?" sorusuna karar verme
asamasiyla baslar (Sekil 4). Belirlenen tibbi
cihazin risk smifi belirlenir ve gerekcelendirilir.
Risk degerlendirmesi sonucunda alman CE
belgesi icin hazirlanan teknik dosyada akredite
laboratuvarlarindan alinan raporlar yer alr.

Tibbi cihazin gilivenligi ve performansiyla

ilgili verilerin elde edilmesiyle teknik dosya
olusturulur. Ardindan, 'Onaylanmis Kurulus'
degerlendirmesi sonucunda {iriiniin {izerine
'CE' isareti konulur. Firmalar, piyasa Oncesi
siireci Uriin Takip Sistemine (UTS) kaydolarak
tamamlar ve {irliniinii piyasaya siirer.

Atasever ve Karaca (2017), Kiper (2018) ile
Serefoglu'nun (2019) sektor arastirmalarina gore,
tibbi cihaz sektoriinde karsilagilan temel sorunlar
arasinda One ¢ikanlar 'disa bagimlilik' ve 'kaynak
Yiiksek
oranda yurtdisindan ithal edilen malzemelerin

yetersizligi' olarak belirlenmistir.
kullanilmasi, dusiik ihracat ve tretim hacmi,
sektordeki yan sanayi eksikli§i ve tibbi cihaz
tasarim siirecinin uzunlugu gibi faktorler,
sektoriin disa bagimliligini artiran Onemli
etkenler olarak 6ne ¢ikmaktadir. Bu durum, tibbi
cihaz ve alet {ireten firmalara destek saglamak
amactyla sektordeki yan sanayinin olmamasiyla
birlikte sektoriin gelisimini kisitlayici bir rol
oynamaktadir.

Tiirkiye, genellikle tibbi cihazlarmin biytik
bir kismini ithal etmesine ragmen bazi {iriin
gruplarinda 6nemli bir yerdedir. Tek kullanimlik
iirtinlerde kiiresel rekabet avantajma sahiptir.
Sarf malzemeleri pazarin biiyiik kategorisini
olusturur (Url 7). Medikal kiimelenmeler yer alir.
Ogzellikle cerrahi aletler alaninda diinya ¢apinda
tanman Samsun Medikal kiimelenmesinde yer
alan belirli {irlin gruplarinda giiglii bir iiretim
kapasitesi vardir. Samsun Medikal Kiimelenmesi
(MEDIKUM), cerrahi el aletleri ve ortopedi
implantlar1 gibi alanlarda faaliyet gosteren
sirketleri bir araya getirerek is birligini tegvik
etmektedir. OSTIM Medikal saglik kiimelenmesi
Ankara’da yer alan en eski kiimelenmedir.
Ameliyathane ekipmanlar1 ve saglik teknolojileri
gibi alanlarda faaliyet goOsteren firmalar: bir
araya getirir. I[SEK-Istanbul Saglik Endiistrileri

Sekil 4. Uriin Yagsam Dongiisii (Utl 6).

[ Tasarim ] . {Belgelendirme ’ . { Uretim J '

Kayit ] » [ satig J o [ Kullanim } [ [ K"g:_’;mg's'

Piyasaya arz TS Piyasaya arz
ONCESI SUREC KAYIT SONRASI SUREC
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Kiimelenmesi en yeni kiimelenmedir. Istanbul
bolgesinde saglik sektoriinde, yiiksek teknolojiye
dayali {iretim yapan rekabetci bir yapiya
doniistim igin gerekli iiniversite-sanayi isbirligi
ortamini olusturma hedefiyle ortaya ¢ikan bir is
birligi agidir.

Ata (2018) ve OKA'nin (2012) belirttigi gibi, giiclii
bir is birligi ag1 olusturmak igin politikalar, 6zel
sektor ve bilimsel inovasyonlarin biitiinlesmis
bir sekilde calismasi 6nemlidir. Tibbi cihaz
ureticileri, sigorta sirketleri, hiikiimetler,
diizenleyici kurumlar, saglik hizmet saglayicilar
ve bir dizi diger paydas, bu ekosistem iginde
onemli roller iistlenmistir (Kiper, 2018b; T.C.
Kalkinma Bakanligi, 2018; Serefoglu, 2019).
Bu genis paydas grubunun etkili iletisim ve
etkilesimi, saglik sektoriindeki inovasyonlarin
gelistirilmesinde kritik bir faktordiir (Alves ve
dig., 2007; Kodama, 2018; Roper ve dig., 2013).
Kiper (2018) raporunda, iiriin tasariminin katma
degere olan etkisine odaklanarak, tibbi cihaz
Ar-Ge faaliyetlerine yonelik yenilik¢i destek
programlarinin yani1 sira endiistriyel tasarim
mevzuatinda yapilmasi gereken degisikliklere

dikkat cekmektedir.
2.5. Yenilik Modelleri

Yenilik, sadece kiiresel pazarlar ve diinya ¢apinda
degil, ayni zamanda bir firmanin perspektifinden
yeni bir iriin, silire¢ veya hizmetin ortaya
¢itkmasi olarak tanmimlanir (Hobday, 2005). Bu
tanima gore, yenilik bir siire¢ olarak kabul
edilir ve sadece olaylarin tanimlanmasini degil,
ayni1 zamanda yeni bilgilerin ve yetkinliklerin
uygulanmasini igerir.

Yenilik siirecini agiklamak igin gelistirilen
modellerin ilki dogrusal bir yapidadir. Yeniligin
tek yonli bir akisa sahip oldugunu, Ar-
Ge'nin ve temel bilimsel arastirmalarin yenilik
kaynagi oldugunu belirtilir (Rothwell, 1992a ;
Marinova ve Phillimore, 2003). {lk nesil yenilik
modeli, dogrusal siirecler igeren birbirini
takip eden ve teknoloji itisli yenilik modelleri
olarak tanimlanmistir (Rothwell, 1992b). Bu
model, Ar-Ge'ye ve siireglerdeki itici giice
odaklanmis, tasarim ise estetik ve yiizey bitisi
olarak ikinci plana atilmigtir (Hobday ve dig.,
2012). Ikinci nesil yenilik modeli siireglerinde
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tasarim, pazarlama tarafindan Dbelirlenen
ihtiyaglar dogrultusunda {iriinlestirme olarak
kullanilmais, ti¢tincii nesil modelde ise tasarim,
uriin gelistirme politikast olarak kabul edilmis
ve siirecte baslangi¢ asamasindan itibaren biitiin
olarak dahil edilmistir (Hobday ve dig., 2012a).
Daha sonra gelistirilen modeller, yeniligin tiim
asamalarda karsilikli etkilesim i¢inde oldugunu
vurgulamistir, bu da dogrusal olmayan bir
akisa isaret eder (Rothwell, 1992a; Marinova
ve Phillimore, 2003; Galanakis, 2006; Hobday,
2005). Ar-Ge ve bilimsel bilginin yan1 sira bilgi
paylastminin her asamada gerekliligi onemli

hale gelmistir.

1980'lerde ortaya c¢ikan dordiincii nesil yenilik
modeli, islevsel cakismalar1 igeren biitiinlesik
modelleri tanmimlamistir. Bu model, firmalar
arast etkilesimin yani sira dis paydaslarin da
entegrasyonunu vurgulamis ve tasarimin radikal
biriiriin ve yenilik olarak kullanilmayabaslandig:
bir donemi isaret etmistir (Hobday, 2005).
Dordiincii nesil yenilik modeli, organizasyon
diizeyinde ve pazardaki yeniliklere odaklanarak
is ag yapilarini daha etkin bir sekilde kullanmis
ve tasarimin ulusal tasarim politikalarinda yer
almaya bagladig1 bir donemi simgelemistir
(Hobday ve dig., 2012b).

Rothwell'in besinci nesil yenilik modelinin
Hobday (2005)ye gore taniminda firmalar,
i¢ kaynaklara dayali gelistirme zorunlulugu
olmadan, dis kaynaklar1 daha etkin bir sekilde
kullanabilmektedir. Bu neslin temel 6zelligi dig
cevre ile etkilesimde olma ve dis ¢evre etkisidir.
Firmalarin, sadece igsel birimler arasindaki
etkilesim ve bilgi paylasiminin GOtesinde,
universiteler, arastirma merkezleri, kullanicilar
gibi cesitli bilgi kaynaklar1 ile etkilesimde
bulunmas: kritiktir. Rothwell'e (1992a) gore,
firmalarin stratejik is aglarini genisletmeleri,
esneklik ve adaptasyon yeteneklerini artirmalari,
tretim stratejileri ve {riinlerinin daha iyi
entegrasyonuna odaklanmalar1 gerekir. 1980
ve 19901 yillarda yapilan calismalara gore,
besinci nesil entegrasyon ve is ag modelleri
ittifaklar, ortakliklar,
Ar-ge konsorsiyumlar1 gibi ortak girisimlere

genellikle  kurumsal

dayanirken, dordiincii nesil birlesik modellerin
dikey iligkilere daha fazla vurgu yaptigi ve
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rekabet¢i firmalarla is birligini vurguladig:
gozlemlenmistir (Hobday, 2005). Biitiinlesik
sistemleri, is ag1 olusturma modelleri olarak
tanimlayarak, firmalar arasindaki "0grenme"
vurgusuna dikkat g¢ekmistir (Hobday, 2005).
Bu tanima gore, firmalarin yenilik hedeflerini
gerceklestirmek icin bir araya getirdikleri
bilesenlerin biitiinii, yenilik siirecinde olumlu
bir etki saglar. Bu durumda firmalarin dagitilmig
bir ag olusturarak, birbirleriyle etkilesimde
bulunan unsurlari, yenilik siirecinde olumlu
bir rol oynayabilir. Besinci nesil stireclerin
genel Ozellikleri arasinda sistem ve Orgiit
entegrasyonunun fazla olmasi, gelismis karar
verme siirecleri, esnek orgiit yapilari, gelismis
veri tabanlar1 ve dijital is aglarinin etkin olmasi
yer alir.

Hobday (2005) besinci nesil yenilik modelini,
yeniligi genellikle izole bir siire¢ olarak
degil, strateji yonetimi ve diger is siireclerine
butiinlesmis bir siire¢ olarak ele alir. Marinova
ve Phillimore (2003), besinci nesil modellerini
"evrimsel modeller" olarak tanimlar ve devlet
politikalarmin uygun bir ¢evre olusturarak ag
yapisini giiclendirmesi gerektigini belirtir. Bu
stireglerin, digsal oyuncularla ig birligi yaparak
yenilik yetenegini artirdig1 ve yeni is gelistirme
sireclerinin firmanmn smirlarinda kalmadigini
vurgular (Marinova ve Phillimore, 2003). Du
Preez ve Louw (2008) ise besinci nesil yenilik
modellerini kapali yenilik ag modelleri olarak
tanimlar ve yeni is gelistirme siireglerinin

ve 1Urlin pazarlamasinin firma smirlarinda
kaldigini belirtir. Ozellikle tasarim ve teknoloji
yetkinliklerinin smirli oldugu durumlarda,
4. ve 5. Nesil yenilik modellerinde 6ne ¢ikan
organizasyon diizeyinde dis kaynak kullanimi,
6. Nesil yenilik siire¢ modellerinde ise agik
kaynak ve yenilik¢ci ¢evre tanimlamalarina
odaklanilmaktadir. Bu yenilik modellerinde dis
kaynak kullanim temelli is birlikleri 6nemli bir
yer tutmaktadir.

2.6. Yenilik Ag Modelleri

Ag modeli, dis kaynak temelli Ogrenmeyi
savunarak isletmelerin siireclerini yoOnetirken
kamu, rakip firmalar, tedarikgiler, distribiitorler,
kullanicilar/miisteriler, stratejik ortakliklar ve
tiniversiteler gibi kaynaklardan &grenmeye
odaklanir. Bu model, 0Ozellikle dijital ag
araglarmin kullanimini vurgular ve firmanin
kendi igindeki birimlerle olan baglantilar: ile
i¢ ve dis paydaslar arasindaki baglantilar
gliclendirmenin 6nemini savunur. Yenilik, i¢ ve
dis paydaslar arasindaki bir ag icinde gerceklesir
ve bu nedenle tiim aktorler arasinda baglantilar
kurmak 6nemlidir (Trott, 2012). Yazar tarafindan
olusturulan Sekil 5de Trott (2012)"un yenilik ag
modeline yer verilmistir.

Yenilik¢i ag modelleri izerine yapilan ¢calismalar;
(i) bilgi yaratma, (ii) yeni {iirtin gelistirme ve
(iii) Grin basarisinin ¢ temel basari faktori
oldugunu vurgular (Galanakis, 2006). Ag
modelleri, i¢ ve dis baglantilar1 vurgulayarak

Sekil 5. Yenilik ag modeli (Trott 2012; 508).
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uriin gelistirme siirecini iyilestirebileceklerini
gosteren Onemli kanitlarla baglantilidir (Trott,
2012). Bu modeller, yeni iiriin gelistirmede ¢ok
cesitli kaynaklardan gelen bilgi biriktirme stireci
oldugunu One siirer.

Yenilik modellerinin higbiri gelismekte olan
tlkeleri ve kiicik ve orta 0Olcekli olan ve
teknolojiyi getiren degil takip eden firmalar:
dikkate almamistir. 5. Nesil yenilik modelinde
kiigik Olgekli ve az gelismis firmalarin
yeniligi biinyelerine dahil etmelerinin &nemi
vurgulanmistir (Hobday, 2005).

Tasarim, beginci nesil yenilik modelinde temel
bir farklilasma aract ve is stratejisi olarak
degerlendirilmis veulusal tasarim politikalarinda
onemli bir stratejik unsur olarak ¢ne ¢ikmistir
(Hobday ve dig 2012b). Firmalarin, bu modeli
siireclerine dahil etmeleri durumunda yenilik
hizlarmin artacagl, maliyetlerinin azalacag:
ve pazar liderligi gibi konularda kazang
saglayacaklar1 vurgulanir. Hobday (2005)e
gore gelismekte olan {ilkelerdeki sirketlerin
ogrenme siiregleri, ag yapilari icinde etkilesimli
olarak gerceklesen yenilik modellerini igerir.
1novasyonun sirket icinde bulunan kaynaklar ve
yeteneklerle baglantili oldugunu vurgulayarak,
is Dbirliklerindeki paydas sec¢iminin biiyiik
bir o6neme sahip olduguna dikkat c¢eker
(Hobday 2005). Tibbi cihaz sektoriinde ise
yasam kosullari, hizla gelisen teknoloji, Ar-
ge ve tasarim faaliyetlerinin giderek artan bir
oneme sahip olmasiyla birlikte, bu faaliyetlerin
gerceklestirilmesinde paydaslarin rolii ve is
birliklerinin 6nemi, Kirkire ve Ranenin (2015)
belirttigi gibi, daha da artmistir.

Besinci nesil yenilik siireclerinde, genellikle

kullanicilar, tasarimcilar, miuhendisler,
pazarlama departmanlari, miisteriler ve tasarim
danismanlik firmalar1 gibi birbirleriyle siki
is birligi icinde calisan ¢esitli kaynaklar yer
alir (Hobday ve dig., 2012b). Tasarmmin dis
kaynaklardan temin edilmesi, sirketin is yiikii,
maliyetler ve siire¢ kisitlamalarma ¢ozim
getirme amaci tasimakla kalmaz, ayn1 zamanda
farkli bakis acilariyla zenginlestirerek firma
performansina olumlu katkida bulunabilir. Her
firmaigin tiim tasarim siireglerini ve kaynaklarini

biinyesinde bulundurmanin maliyeti ve zorlugu
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gbz ontine alindiginda, dis kaynak kullanimini
destekleyen bu tiir is birliklerinin avantajlarinin
oldugu belirtilir (Berends ve dig., 2011;
Yavuzcan ve Giir, 2019) Tasarim hizmetlerini dis
kaynaklardan alan bir¢ok tasarim danigmanlik
firmasi, uzmanlasarak kendilerini benzersiz
kilar. (Mozota, 2010c). Firmanin i¢ ve dis
kaynaklarinin etkilesimi, siirecte ve nihai tirtinde
yenilik¢i bir etki olusturur. (Hobday, 2005;
Tsai, 2009; Landoni ve dig., 2016; Unsal, 2016).
Biiyiik Olgekli sirketler, genellikle bu siireglere
maliyet agisindan daha kolay hakim olabilirken,
KOBI'ler ve girisimci firmalarin bu siireci
tamamlamakta zorlandigi ve bazen basarili
bir sekilde sonuglandiramadig: ifade edilir.
(Landoni ve dig., 2016; Moultrie ve dig., 2006).
Bu olumsuzluklar, sirketlerin girisim yapma
isteginin azalmasina, yenilik denemelerini
sinirlanmasina neden olabilir. KOBI ve girisimci
firmalarda, fikirden iiriine gegis siireclerinde,
biit¢e sikintilari, kaynak kisitlamalari, bilgi ve
arastirma noksanlig gibi hususlar 6ne ¢ikarken,
siirecin sonunda ticarilesme zorluklar1 gibi
sorunlar da ortaya cikar. (Demirel ve Tohum,
2017; Unsal, 2011). Stire¢ tamamlandiktan sonra
urliniin ticarilesememesi, sirketler i¢in 6nemli
zaman ve performans kayiplarma yol agabilir.
MDR siirecine gegiste, bir¢ok kiiciik ve orta
Olcekli isletmenin uyum saglama konusunda
zorluk yasayabilecegi ifade edilmistir (Giiliinay,
2020 akt. Ozyurt 2021). Bu nedenle siirecin her
asamasinin etkin bir sekilde yonetilmesi biiyiik
bir 6neme sahiptir. Siireclerde karsilasilan bu
zorluklar1 agsmak icin ig birliklerinin olumlu
etkileri bulunur (Chatterji ve dig., 2008;
Privitera ve dig. 2015; Stirling ve Shehata,
2016; Kodama, 2018; Alagumalai ve dig., 2019).
Siirecin ¢esitli evrelerinde finansal, teknolojik,
bilgi erisilebilirligi ve/veya deneyim gibi genel
tasarim siirecine katkida bulunmay1 amaglayan
is birlikleri, sirketlere tasarim alaninda kendi
biinyelerinde bulunduramadiklari cesitli
kaynaklar1 kullanma imkani sunabilir.

Porter (1990), kiimelenme iginde is birligi ve
uzmanlagmanin, KOBI'leri rekabet avantaji
elde etmelerinde Onemli bir rol oynadigin
savunmaktadir. Is birligi saglama, Ar-Ge
faaliyetlerine katki, maliyet avantaji, teknoloji
ihracat  tegvikleri,

gelistirme, bolgesel/
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ulusal kalkinma politikalar1 kiimelenmelerin
temel amaglar1 arasinda yer alir. Genellikle
kiimelenmelerin biiyiik bir kismim KOBI'lerin
olusturdugu ifade edilebilir.

Tibbi cihaz sektdriindeki KOBI'lerin potansiyelini
degerlendiren c¢alismanin (Brown vd. 2008)
sonuglarina gore, bu kiiciik ve orta Olgekli
isletmelerin, biiyiik Olgekli sirketlere kiyasla
yenilik odakli trtinler gelistirme konusunda
potansiyel bir avantaja sahip olduklar: ifade
edilebilir. Ozellikle yerel diizeyde, KOBI'lerin
yonetim yapilarinin esnekligi ve yerel olarak
mevcut teknolojik ¢oziimlerin kullanilabilirligi,

girisimcilerin ~ yeni  isletmeler = kurmalar1
igin gerekli kosullar1 olusturabilir. Ayrica,
bu isletmelerin olgun driinler hakkindaki

bilgileri, girisimcilerin basarili bir sekilde is
kurmalarini destekleyen 6nemli bir faktor olarak
belirtilmektedir (Bertola ve Teixeira, 2003).

Tibbi cihaz sektoriindeki bagar1 faktorlerine
KOBI'lerin
is yaklasimlarini ve

odaklanan bagka bir calisma,

benimsedigi stratejik

modellerini  belirlemek ve  karsilastirmak
amaci tagimaktadir (Hourd ve Williams, 2008).
Hourd ve Williams'in (2008) yaptig1 calismada,
medikal teknoloji sirketlerine ait vaka analizleri
lizerinden ortaya g¢ikan bulgulara gore, bazi
liderlerin digsal bilgilere ve uzman goriislerine
ulagmak igin yerel is ve sosyal aglardan, ayrica
yerlesik yerel kiimelenme aglarindan daha ¢ok
ekonomik faaliyetleri kullanma egiliminde

olduklar: ifade edilmektedir.

3. METODOLOJi

Calisma, tibbi cihaz gelistirme siireglerinde
endiistriyel tasarim faaliyetlerini dis kaynak
ve paydaslar {izerinden inceleyen nitel bir
arastirmadir.  Calisma  siirecinde  gozlem,
goriisme, dokiiman analizi ve isitsel-gorsel
Literattir

akademik yaymlarin yanmi sira saglik alanma

araclar  kullanilmistir. arasgtirmasi,
0zel dergiler, kataloglar, raporlar ve proje
raporlari gibi yasayan verilere de odaklanmuistir.
Aragtirmanin  baslangicinda yerli tibbi cihaz
iretici firmalarinin incelenmesiyle kavramsal bir
arkaplan olusturulmustur.

Alan ¢alismasi; (1) saha arastirmas: ve (2) vaka
analizlerinden olugsmaktadir. Arastirmanin temel

hedefi, is birlikleri i¢inde endiistriyel tasarimin
etkin bir sekilde kullanihp kullanilmadiginm
ve firmanin yenilik modellerinden nasil
etkilendigini gormektir. {1k kategoride, firmanin
kurumsal 6grenme yaklasimi ve Ar-Ge/tasarim
faaliyetleri icin i¢ ve dis kaynak kullanimi
incelenmistir.

Aragtirmanin odaklandig1 6grenme kategorileri,

firmanin (1)i¢ yapisy, (2)Ar-Ge ve tasarim

faaliyetleri, tasarim kiltiirli, ve (3)dis kaynak

kullanimi  konu baghklarm kapsar. Ikinci

kategoride, firmanin genel Ar-Ge/tasarim

suireclerine yaklasimi, uygulamalari, tasarim

kiltiiri  ve yenilik¢i is birligi modelleri
degerlendirilmistir. Uglincii kategoride
ise, firmanin Ar-Ge/tasarim faaliyetlerini

gliclendirmek adma kullanilan dis kaynaklar
ve bu kaynaklara erisim siiregleri arastirilmistir.
Literatiirde vurgulanan dis kaynaklarin, firma
icindeki yetkinlikleri asma ve daha esnek bir yap1
saglama potansiyeli vurgulanmistir. Calisma,
firmanin giincelligi ve esnekligi saglamak adina
dis kaynaklar1 nasil kullandigini inceleyerek bu
yetkinligi nasil elde ettigini agiklamistir.

3.1. Alan Calismasi1

Calisma, Tiirkiye>deki tibbi cihaz sektortindeki
yerli iireticiler ve tasarim siireglerine dahil olan
paydaslart anlamak amaciyla gergeklestirilen
alan galismasi ve vaka analizlerine odaklanir.
Iki asamadan olusan bu siirecte, saha analizleri
ile Tiirkiye saghk ekosistemindeki paydaslar
incelenmis ve bu paydaslarla goriismeler
yapilmistir. Ardindan, belirlenen kriterlere gore
vaka analizi i¢in trlinler secilmistir (Sekil 6).

3.1.1. Saha Caligsmasi

Saha calismasinin temel amaci, Tiirkiye tibbi
cihaz sektoriine dair yeterli literatiir bilgisinin
bulunmamasidir’>.. Ayni zamanda arastirma
evrenini olusturacak iirtin gruplarmin segimi
igin gerekli derinlemesine incelemeye olanak
tanimuistir. Yerli {iretici firma ve paydaslara ait
bilgilere farkli kaynaklardan ulasilmis, bilgi
glvenilirligi yiiksek olan kaynaklar tercih
edilmistir (Sekil 6). Bu kaynaklar arasinda
patent,

tescili gibi yenilik gostergeleri ve 6diillii tasarim

faydali model, endiistriyel tasarim

driinleri bulunmaktadir. Elde edilen bilgiler
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dogrultusundayerlitibbicihaziiriinleri, iireticileri
ve siirece dahil olan paydaslar listelenmistir.
Daha sonra, saha ¢alismasinda yer alacak iiriin
gruplari belirlenmis ve bu dogrultuda firmalar
ve paydaslar netlestirilmistir. Bu sebeple, kesif
amacl farkli calismalar yiiriitiilerek yerli {iretici
firmalar ve paydaslarina yonelik saha ¢alismasi
¢ yil periyodik olarak gergeklestirilmistir.
Goriismeler, medikal fuarlar gibi etkinliklerde,
yart yapilandirilmis sorularla yiliz yiize ve
cevrimigi olarak gergeklestirilmistir (Sekil 6).
Saha aragtirma bilgileri sonrasinda tiretici firma
miilakatlarinda (i)nihai tirtinde hangi boliimlerin
uretildigi ve yerli katkisi, (ii)ithal ettikleri
parcalar, (iii)Ar-Ge ve/veya tasarim departmani
sahipligi, (iv)Yenilik¢i ¢alisma sahipligi ve/veya
girisimi, (v)Tasarim destegini nasil sagladiklarina
ve tasarim faaliyetleri ile ilgili gerceklestirdikleri
is birlikleri, (vi)Tasarim siireclerinde dis kaynak

olarak aldiklar1 is birlikleri konusunda sorular
sorulmus ve goriismenin gidisine gore alt soru
gruplartile bilgiler alinmistir. Saha calismasinda
57 yerli tibbi cihaz tiretici firmayla® yiiz ytiize
veya cevrimici goriisme gergeklestirilmis ve
sektorde yer alan yedi paydasla da goriismeler
yapimistir (Sekil 6). Bu goriismelerin analizi
sonucunda igerik analizi yontemi ile 6rnek vaka
secimleri belirlenmistir (Sekil 7).

3.1.2 Vaka Analizleri

Vaka analizleri i¢in Ankara’dan 20 tibbi cihaz?
Istanbul’dan 12 tibbi cihaz® belirlenmis, yerli
tiretici KOBI nitelikli firmalar ve olasi paydaslar
secilmistir (Sekil 7). Tibbi cihaz sektoriiniin
Ankara ilinde gelismeye baslamasi ve oncelikli
sektorlere yonelik firmalarmn yer almasy;
Istanbul’da fazla iireticinin olmasi ve ozellikle

dijital tibbi cihaz ve yiiksek teknolojili tiriinlerde

Sekil 6. Alan calismas1 kurgusu

(o A
TIBBI CIHAZ URETICI
FIRMA GORUSMELERI (57)
- Ameliyathane ve Yogun bakim Uriinleri VAKA SECIMLERI (8)
- - Hastane Mobilyalari .
ALAN CALISMASI ICIN - Dagitilmig Saghk Uriinleri — 1. Ameliyathane Uriing
GEREKLI VERILERIN (Bobrek Tasi Kirma Cihazi)
TOPLANMA KANALLARI (Yuz ytize 33 firma yari yapilandirilmis sorulardan 2. Ameliyathane Uriint VAKA
olugan gorusmeler ve gevrim igi, anket yolu ile 24 i PP N .
Tiirk Patent Enstitiisii firma) (Idrér Testl ;'haz') ANALIZLERI
Devlet Malzeme Ofisi SAHA \§ J 3. Ev tipi Tibbi Cihaz Saha analizlerinden
Tasarim Yarismalari CALISMALARI | (Solunum Cih.:‘m) elden edilen bilgiler
Turquality Prog. Firmalar TIBBi CIHAZ EKOSISTEMINDE YER ALAN 4. Ameliyathane Oriini dogrultusunda segilen
Medikal Kimelenmeler —— N 8 i isleri :
Medikal Fuarlar PAYDAS GORUSMELERI (7) (B8brek Tas) Kirma Cihazi) vaka analizlerine ait
o 5. Ev tipi Tibbi Cihaz goriismeler
Uriin Kataloglar .
Medikal Dergiler - Onaylanmis Kurum Gériismesi (2) (Solunum Takip Cihaz))
- Kiimelenme Lideri Goriismesi 6. Acil Ekipmani (Defibratdr)
- Tibbi Cihaz Dernekleri (2) 7. Yogun Bakim Bebek Kuvozii
- Kulugka ve Arastirma Merkezleri 8. Yogun Bakim Bebek Kuvozi
- Uriin Gelistirme ve Tasarim Danigmanlik
Firmasi
- Startup Firmasi (Doktor ortak)
(Ylzyuze (4) ve gevrimigi (3) yari yapilandirilmig
sorulardan olusan gorusmeler)
. J
Sekil 7. Uretici firma ve iiriin secim kriterleri
C FIRMA VE URUN GRUPLARININ SECIMI )
N . ™
Tibbi Cihaz Kriterleri; Tibbi Cihaz Uretici Kriterleri;

1. Uriiniin, yerli tibbi cihaz sektériinde ticarilesmis olmasi,
CE belgesine sahip olmasi,

sahip olmasi ve/veya tasarim 6dulu sahibi olmasi,
Firma disi is birligi kanallarinin olmasi,
Uretilen triintin kullanici ara yiziine sahip olmasi,

o w;m

yer degistirilebilen driin olmasi,

2
3. Viicut disinda kullamilan tibbi cihaz olmasi (Non-invaziv), nihai Griin olmasi,
4. Patent, faydali model ve tasarim tescili, marka gibi sinai haklardan birine 3.

7. Tercihen dagitiimis saghk driinleri (Point of Care - POC) ve/veya tasinabilir,

1. Aynisektor alaninda hizmet vermeleri,

2. Benzer Urlin gruplarimi Gretiyor

olmalar,

Gonllliik esasinin olmasi,

Bilgi paylagsmada is birlikgi olmalar,

5. Sektorde girisimci olmalar (yeni
tesebbislerin yer almasi) yenilik, Ar-Ge
ve tasarim yatinmlarinda bulunmalan,

K6. Orta ve yiiksek teknolojili Griinler

s

FIRMA SECiM KUMELERI: istanbul ve Ankara, TGB gibi yeniligi destekleyen bélgelerde yer almasi W
FIRMA PAYDAS ANALIZLERI: Segilen Griin siireglerinde yer alan olasi paydaslarin analizi ve bilgilerinin toplanmasi )
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ylikselen grafiginin olmasi nedeni ile iki sehir
secilmistir. E-posta ve telefon yolu ile iletisime
gecilmis ve sekiz tiriin belirlenmistir. Dort ev
tipi kullanim ve dort hastane tipi kullanimi olan
sekiz tirtin, vakalar1 olusturur.

Vaka analizi, olgu ve baglam arasindaki
sinirlarin - agtkca belli olmadigi durumlarda
yapilan, gozleme dayal bir sorgulama olarak yer
alir Yin (2017). Vakay1 veya durumu olusturan
detaylar1 tanimlamak ve gormek, vakaya iliskin
acgiklamalar gelistirmek ve degerlendirmek
amaci ile kullanilmistir. Arastirilmak istenen
siirece dair, derinlemesine bilgi almak icin en
uygun yontem olarak vaka analizi secilmistir.
Secilen vakalarin c¢alismalarinin derinlemesine
yapilmas1 gerektigini vurgulayan Yin (2017)
kaynaklarin ¢esitlendirilmesindeki ©6nemi de
ifade etmistir. Bu nedenle bu arastirmada;
secilen vakalarin siireclerinde yer alan paydas
ve kaynaklar da belirlenmistir. Segilen {iriinlerin
siireclerinin isleyisi farkli veri kaynaklarindan
incelenmistir. Belirlenen kriterler dogrultusunda
secilen iriinlere ait gelistirme siireclerini,
firmalarin nasil yiirittigiiniin, derinlemesine
agiklanmasinin temel alindig1 vaka analizleri i¢in

ayn sorular sorularak karsilastirilabilir veriler

elde edilmeye calisilmistir. Her vakaya ait 6n
bilgiler ve saha arastirmasindan gelen bilgilere
ek olarak goriismeler gerceklestirilmistir (Sekil
8).

Vakalara
kayitlarinin  yaziya

ait gorlismelerin  ardindan  ses
dokiimii  yapilmis ve
elde edilen bulgular ortaya konulmustur. Bu
asamada bulgular 6n okumadan gegcirilmis,
onemli yerler isaretlenmis ve Ozet rapor
yazilmistir. Belirlenmis olan {ist kategorilere
bagh kalinarak on kodlama yapilmistir. Ust
Ogrenme kategorilerine yerlestirilen veriler
alt kategori basliklarina ayrilarak yeniden
kodlanmis ve bulgular boliimiinde yer almustir.
Bu vakalara ait {iretici ve paydas goriismelerin
bitmesi ile aragtirmanin tematik kodlamalari ile

alan galismasi sona ermistir.
3.2. Saha Calismasi Bulgular:

Yiiz yilize goriismeler ile arastirilan {iriin
gruplarinda katma degeri yiiksek boliimlerin
yurtdisindan temin edildigi bulgulanmstir.
Her sektorde yer alan hammadde, tedarik gibi
sorunlar dile getirilmistir. Tibbi cihaz sektorii
Ozelinde siire¢ zaman ve bilgi edinme zorluklar1
tizerinde durulmustur.

Sekil 8. Vaka analizlerinde her vaka i¢in uygulanan veri toplama ve degerlendirme stireci

VAKA VERi TOPLAMA VE DEGERLENDIRME SURECI

On Arastirma
- Notlar

- Firma ve lriine ait internet kaynaklari, basili
ve cevrimici dergiler, haberler etkinlikler vb.
kaynaklardan elde edilen bilgiler

Goriismeye ait Notlar

- - -Vaka kiinyesinin olusturulmasi,

"7 varsa sorunlarin saptanmasi,
-Sektor ve tasarim ile ilgili yorumlar,
-Arastirma konusu ile ilgili yapilan yorumlar,

Vaka Goruismesinin
Gerceklestirilmesi

Vakaya Ait Tiim Verilerin Toplanmasi

- Vakaya Ait 6n arastirma, saha ve gorlisme bilgilerinin toplanmasi,
- Vakaya ait paydas ve is birligi bilgilerinin toplanmasi,

v

Vakanin Degerlendirmesi

Saha Arastirma
Notlan

- On arastirma bilgilerine ait sentezler
- Fuar ve etkinlik katilimlarindan elde edilen
bilgiler

Goriisme Dokiimiine ait Notlar

Y

- - -~ - Dokimun gonderilmesi ve onayinin alinmasi, ----
-Goriisme ile ilgili fazlaliklarin ve eksiklerin

- Goruisme ile ilgili eksik veya belirsiz durum
varsa tekrar iletilmesi,

- Vakaya ait bulgularin degerlendirilmesi ve sonuglarin yazilmasi
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Ankara’da yer alan firmalarin sektorde yer alan
eski firmalar oldugu goriilmiistiir. Bu bolge daha
cok hastane mobilyalar1 ve belirli ameliyathane
ekipmanlar1 konularinda 6zellesmistir. Ozellikle
kamu alimlarina 0zel {iretim yapan firmalar
Ankara sehrinde yer alir.

[stanbul'da yer alan firmalarin geng oldugu
gozlemlenmisgtir. Bu firmalara ait iiriinler daha
¢ok bilisim alanlar1 ile ortak calisan medikal
teknolojileri barindiran iiriinlerdir. Cogu girisim
firmasi olan firmalarin yurtdigi iletisim seviyeleri
yiiksektir. Genel olarak girisim firmalarmin
yurtdisi iletisim ve etkilesimlerinin fazla oldugu
goriilmiistiir. Yurtdisina agilmak igin kulucka
merkezleri gibi teknoloji destekleyici kurumlar
siklikla kullanilmaktadhr.

Sektoriin  biiylik ¢ogunlugu Kobi nitelikli
Genelde Ar-Ge
yatirmmlarmin yeni gelistigi sOylenebilir. Birgok

firmalardan olusmaktadir.

firma Ar-Ge tesvikleri sayesinde bu yapilanmaya
gecis yapmis fakat ayri tasarim departmanina
sahip olan firma sayis1 ¢ok azdir. Sektore 6zel
yapilan tesvik ve desteklerden dolay1 yeni
girisim sayilarinda yiikselme vardir. Yeni
girisim firmalarmin ¢ogu medikal teknolojiler
gelistirmektedir. Yeni girisim firmalarinin mikro
6lcekli olmasi sebebi ile organizasyon yapilarinin
da az kisiden olustugunu gozlemlenmistir.
Mikro 0lgekli firmalar, o6zellikle ticarilesme
asamasinda yatirimci bulmakta zorlandiklarim
ifade etmistir. Yeni girisim firmalarinda goriilen
en biiyiik sorun yatirimci bulamayarak tirtinlerin
ticarilesme evresine gecememesidir. Cogu Ar-
Ge caligmas1 yapilmis {irliniin ticarilesemedigi
goriilmiistiir. Belgelendirme siirecine gelen ve/
veya gecen cihazlar yatirrm bulamamustir. Is
birlikleri konusunda genelde proje bazli finansal
kaynaklardan bahsedilmistir.

Firmalarin ¢ogu her asamay1 kendi biinyelerinde
yaptigmmi vurgulamistir. Firma dis1 kaynak
kullanimi yetersizlik olarak algilanmaktadir
Uriin siireclerinde ¢ogu firma i¢ kaynaklarini
kullanmaktadir. Sektorde deneyimli firmalarin
destek tesvik ve dis kaynak kullanimmin daha
etkin oldugu gozlemlenmistir.

Saha analizlerinde firmalarin tasarim odakl
yenilik yapma konusunda olumlu yaklasimlar:
bulunmaktadir. Fakat

firmalarin  tasarim
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faaliyetlerinde dahili kaynaklarini kullandiklar
goriilmiistiir. Tasarim ve yenilik ile ilgili katilimct
tavirlara ragmen KOBIlerin bu alanda fazla
yatirim yapmadigl ve insan kaynag: yetistirme
yoniindeki ¢abalarin az oldugu goriilmiistiir.

3.3. Vaka Analizleri Bulgular1

Vaka analizleri, firmanin i¢ kaynak yapisi,
tibbi cihaz gelistirme ve tasarim siireclerinin
isleyisi, is  birlikleri
tasarimin  kullanimi, ve yenilik modellerinin

icinde  endiistriyel
etkileri gibi Ogrenme kategorileri {izerinde
yogunlasmistir. Arastirmada yer alan vakalar C
harfi ile kodlanmistir ve Tablo 1’de analizlere ait
degerlendirmeler yer almaktadir.

Kendi iginde fonksiyonlar arasi gesitliligi
saglayan firmalarin dis kaynak ve disiplinler
arast ¢alismalarda daha aktif oldugu, vakalarda
yer alan firmalarin organizasyon yapilarmin
yenilige etkisinin oldugu, pandemi etkisiile dijital
teknoloji tabanli organizasyon yapisinin gelistigi
goriilmiistiir. Ozellikle kiiresel etkilesimlerin
yer aldig1 vakalarin yenilik kapasitelerinin daha
fazla oldugu, geng firmalarin daha fazla kiiresel
etkilesimlerinin oldugu, dijital teknolojili {irtin
gruplarinda geng firmalarin (kurulus yili: 5-10)
aktif oldugu gorilmiistiir.

Yerlilesme odakly, yerli {iriin kimligi ve markas:

ait calismalarm baz1 firmalar tarafindan
gerceklestigi saptanmistir. Bu firmalar, yerli
tasarim degerleri ile 6n planda olmay1 ve bunu

destekledigini belirtmistir.

Ar-Ge’si Teknoloji Gelistirme Bolgelerinde
(TGB) olan drtinlerin tasarima yonelik is
birliklerinin fazla oldugu, TGB’lerde yer alan
is birliklerinin iiriin yeniligine etkisi oldugu
goriilmiistiir. TGB'lerde iiniversite ve arastirma
merkezleri ile is birliklerinin diger bolgelere
gore daha fazla oldugu, rekabet Oncesi rakip
firma ortakliklarmin ve uluslararasi is birliginin
az oldugu, STKlarin aktif oldugu, medikal
odakli derneklerin politikalara yon verdigi
goriilmiistiir. Kullanict aragtirmalarinin genelde
hastane tizerinden oldugunu ve kiimelenmelerde
aktif is birliklerinin tasarim faaliyetlerindeki is
birliklerinin sayisina olumlu etkisinin oldugunu
ve uzun siireli ortakliklarin ¢ikmasina neden
oldugunu soyleyebiliriz.
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Kullanic1 arastirmasi ve tasarim girdilerine
ait asamalarin fazla oldugu firmalarda yenilik
teknik

siireclerin daha on planda oldugu firmalarda,

faaliyetlerinin daha fazla oldugu,

geleneksel kullanici arastirma ydntemlerinin
daha sik kullanildigi, Ar-Ge ve
faaliyetlerinin en ¢ok TGBlerinde oldugu

tasarim

gorilmiistiir.

Tablo 1. Vaka analizlerine ait degerlendirilme tablosu — (Ornek kodlama: Vaka 1: C1)

*Kurucu tarafinda yiiriitillen planlama, organizasyon, koordinasy on ve kontrol siirecleri (C1,
C2, C5, C8)

*Endiistriyel tasarim ve/veya tasarimeisinin roliiniin (i) tesvik edici role (C1, C2, C3, C7) (ii)

* Ar-Ge’si Teknoparklarda yer alan firmalarn tasarm is birlikleri daha yogun oldugu, (C3, C4,

*Rekabet tncesi ortaklik ve is birligi yapan firmalarin, sektérde daha aktif role sahip oldugu,
*Rekabet tncesi rakip firma tiriin gelistirme ortakligi (C6), Uluslararas: kullanici arastirmalar:

Firmalarinin *Sektorde yer alan geng firmalarin dijital teknoloji firiin odakli oldugu,
Organizasyon - Coklu disiplinler aras: orgiitsel islev eksiklikleri,
Yapilar * Ar-Ge ve tasarim ekiplerinin mithendis ve doktorlardan olustugu,

*Mithendisligin disinda biyomedikal ve tip doktorlar

»Farkh disiplinler dis kaynak ile saglandig,

*C1, C3, C7, C8 yerlilestirme odakl1

Yerli Tibbi *C3, C4, C5, C6, C8 yerli iiriin kimligi ve markas1 i¢in gerekli calisma sahipligi,
Cihaz *Bu calismalan yapan firmalarm tasarim yarismalar: gl_b_l alanlarda aktif oldugu,
T *C2, C4, C5, C6 hem yerel hem de kiiresel dlcekte yenilik katkisinin oldugu,

*C3, C4, C5, C6, C8 Yerli tasarim degerleri ile 6n planda oldugu ve/veya yarismalar bu
degerleri destekledigi,

* Ar-Ge ve tasarim asamalarmimn TGB’leri is birlikleri {izerinden yapildigi,

* Ar-Ge ve tasarim faaliyetlerinin yenilikci cevrede ve cok yonlii beslendigi firmalarda (C2,

Yerli Tibbi C3, C4, C5, C6, C7, C8) yenilik faaliyetleri daha fazla oldugu,

Cihaz * Yenilik kapasitesinin yogun oldugu firmalarda kullanic ihtiyac analizleri ve tasarim

Tasarim girdilerine ait asamalarin fazla oldugu,

Siirederi *Kullanic1 ihtiyaclarma yonelik calismalar genelde geleneksel arastirma yontemleri ile
yapildigi,

» Teknik siireclerin daha 6n planda oldugu,
destekleyicirole (C4, C6, C8) (iii) katilimei role olma (C5) role sahip oldugu,

*C4, C6, C8 vakalarmda birden ¢cok asamada tasarimcilar yer aldigi,

»Tiim vakalar tasarim tesviklerinden yararlandigi,

Yerli Tibbi s Tesviklerin, tibbi cihaz tasarim kapasitesinin arttirilmasinda etkisinin varligs,

Cihaz *Tasarim damsmanlik firmalarina yonelik politikalann gelistirilmesi 6nemli oldugu,

Sirederinde - Yerli dagitilmus saghk iiriinleri potansiyel bityiime olasithgmm oldugu,

Endistriyel *Bilisim teknolojileri ile endiistriyel tasarmin dagitilmis saglhik irtinlerine katkis: yiiksek

Tasarimin oldugu,

Rolii »Uriin tasarim dilini gelistirme, ergonomi yaklasimlar, kullanilabilirlik ve marka-kimlik
yonetimi konularinda tasarim danismanliginin oldugu,

»Siireci hizlandirmada, iiretime hazir hale gelmesinde, kalip ¢oziimlerinde, iiriiniin
farklilasmasi, malzeme, kalip, prototip siirecine aktif katilmasi, yenilik odakli ¢iktilarin
olusturulmasinda etkili oldugunun belirtildigi goriilmiistiir.

C5, C6, C8) Endiistriyel Tasarim insan kaynagim kiimelenme aglar ile sagladiklar
goriilmiistiir.

Yerli - *Sanal ortamda is birlikleri kullanildig ve kiiresel dlcekte kullanan vaka (C2, C4, C5)

erli Tibbi -

Cihaz sayisiin daha az oldugu,

Slired eril_lde

Yer.Ala.' Is firmasi ile is birligi (C5), Uluslararasi tasarim is birligi (C4) yapan firmalarn oldugu,

Birlikleri ve . " . N

A Yapilari *Finansal desteklerin en fazla proje baslangicinda almdigi,

»Vakalarda Universite is birliklerinin tip ve miihendislik alanlarmda oldugu,

«Kiiresel aglarda; uzman saglik profesyoneli goriisii en ¢ok bagvurulan kaynak oldugu,

*Uzak ve yakm mesafeli is birliklerinin kiime yapilarinda aktif olmasi tasarim is birliklerinin
de aktif olmasma ve uzun siireli ortakhiklarin cikmasma neden oldugu,
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Vaka her
olusturulan siire¢ semalarindan C3 vakasina

analizleri sonunda vaka icin
ait Ornek sema goriilmektedir (Sekil 9). Stirecte

disiplinlerarast kurgunun proje Oncesinde
yapildig: ve kullanicinin 6nemli rol oynadigi ev
tipi solunum cihaz1 igin tasarim faaliyetlerine
yonelik dis kaynak alindig: belirtilmistir. Ar-ge
ve tasarim departmanlarinin beraber calistig

vurgulanmuistir.

Endiistriyel tasarimcinin (i) siire¢ asamalarinda
yer almasi ve yonetim diizeyinde bir yetkinlik
oldugu; tek vakada, (ii) siireci destekleyen ve
takimin bir parcast oldugu; ii¢ vakada, (iii)
stirecin fonksiyonel bir uzmanlik oldugu; dort
vakada goriilmiistiir.

Tasarimin iiriin dilini gelistirme, ergonomi,
kullanilabilirlik ve kimlik ¢alismalarinda yer
aldigini soyleyebiliriz.

Tasarim  tegviklerinin  vakalarda  yogun
kullanuldigr  gorilmiistiir. Tibbi cihaz
alaninda yetkin tasarimci ihtiyaci oldugu,

endiistriyel tasarimin dijital teknolojiye sahip
durtin gruplarinda daha aktif kullanildiginm
bu baglamda dagitilmis saglik iirtinlerinde
tasarimci  roliinlin  potansiyelinin oldugunu
sOyleyebiliriz. Siireci hizlandirmada, tiretime

hazir hale gelmesinde, kalip c¢o6ziimlerinde,

driintin ~ farklilasmasi, malzeme, prototip
siirecine aktif katilmasi yaninda, renk vb. gibi
gorsel/sanatsal yon katilmasinda miithendislikten
farkli disiplin oldugu, yenilik odakli ¢iktilarin
olusturulmasinda etkili oldugunun belirtildigi

gorilmiistiir.
4. SONUC

Tibbi cihaz sektoriiniin, her gecen giin artan
bir éneme sahip olup, iilke ekonomisine katkisi
goz Oniine alindiginda, inovasyonun yiiksek
maliyetli ve uzun vadeli yatirimlar gerektiren bir
alan oldugu vurgulanmistir. Bu sektor, 6zellikle
iilke ekonomisine katma deger saglamada
inovatif medikal trtinlerle 6ne ¢ikmustir. Tibbi
cihaz tasarim siiregleri, farkli disiplinlerin ve
teknolojilerin entegre oldugu genis bir yelpazede
urtinler igerir. Bu nedenle, tasarim siireglerinin
yurtitiilmesinde gesitli paydaslarin etkilesimde
bulundugu gozlemlenmistir.

Tiirkiye'deki tibbi cihaz sektoriinde Ar-Ge
ve tasarim stiireclerine odaklanan bu calisma,
endiistriyel tasarimin yerli sirketlerin tasarim
siireclerine etkisini incelemeyi amaclamistir.
Yerli

ederek mevcut

firmalarin  tasarim stireglerini analiz

is birliklerini belirlemeyi,
tasarim faaliyetlerinin etkisini degerlendirmeyi

ve paydas iliskilerinin inovasyon tasarimina

Sekil 9. Vakalar analizleri sonucunda olusturulan tibbi cihaz tasarim siireci 6rnegi; Vaka 3: C3.
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olan etkisini anlamay1 hedeflemistir. Ayrica,
tibbi
faaliyetlerinin kiimelenme yapilari

cihaz sektoriindeki firmalarin tasarim
icindeki
potansiyel etkilerini inceleyerek, Oneriler
gelistirmeyi amaglamistir. Calisma, yerli tibbi
cihaz ekosistemindeki is birligi faaliyetlerini
tespit etmeyi, is birligi kanallarin1 belirlemeyi
ve devlet politikalarmnin siireclere olan roliinii

anlamaya ¢alismaktadir.

Calisma ile, endiistriyel tasarimin tibbi cihaz
sektoriindeki roliiniin yetersiz ve siireglere
yeterince dahil edilmedigi, bu nedenle tam
olarak tanimlanamadigi sonucuna varmuistir.
Endiistriyel tasarmmin eksikligi, ¢zellikle kalite
yonetimi, kullanici arayiizii gelistirme, iiriin
givenligi ve kullanici hatalar1 gibi konularda
belirgin bir etki birakmustir.

Yerli tibbi cihaz siiregleri, mevzuat gereklilikleri
dogrultusunda ilerleyerek teknik dosyalarmn
rehberligindeilerledigigoriiliir. Kamukurumlari,
saglik profesyonelleri ve egitim arastirma
hastaneleri gibi yogun paydaglar bu siireclerde
yer alir. Yerli tibbi cihaz Ar-Ge siireglerinde,
tesviklerden yararlanilirken, endiistriyel tasarim
genellikle dis kaynak olarak kullanilmstir.
Tesviklerin etkin bir sekilde Teknoloji Gelistirme
Bolgelerinde (TGB) kullanildig1 g6zlemlenmistir.
TGBlerde 3B baski gibi yontemlerin sik¢a dig
kaynak olarak kullanildigr goriiliir. Tiirkiye>de
biyomedikal ve tasarim alanmin yeterince
Ar-Ge>den
tersine mithendislik uygulamalarmin 6ne ¢iktig

gelismedigi, ¢ogunlukla ziyade

saha analizleri sirasinda tespit edilmistir.

KOBI'lerin
dis
pazara agilamama, nitelikli triin iiretememe
gibi

sorunlarla karsilasiimaktadir. Ur-Ge ve tasarim

Yerli tibbi
organizasyon

cihaz sektoriinde,

ve yoOnetim sorunlari,

ve nitelikli tasarimci eksikligi temel
siirecleri genellikle sirketin sahibi tarafindan
dogru

belirlenmesi, kullanici aragtirmalar1 ve yenilik

yliriitiilmekte  olup, ihtiyaglarin
takibi firmalarin tibbi cihaz siireclerinde etkin
bir rol oynamaktadir. Ayrica, firma yoneticisinin
liderlik yetenegi, siireclerde ve organizasyonun

ogrenme yetenekleriyle baglantilidir.

Sektorde tirtin gelistirme ve tasarim siireglerine
katilan  paydaglarin  finansal tesviklerle
desteklenen is birliklerinde aktif birlik iginde
oldugu ve tasarimin dis kaynak yazilim
destekleriyle giiclendirildigi gozlemlenmistir.
Bu stireclerde, kiimeler arasi baglantilarin etkin
oldugu ve tasarimin gelisimi {izerinde olumlu

bir etki yaratti$1 belirlenmisgtir.

Meslek oOrgiitleri ve odalar, sektordeki en
etkili paydaglar konumundadir. Teknoloji ve
tasarim siireglerinin  digsallagmasimin, {riin
gelistirme ve tasarim siireglerini olumlu yonde
etkiledigi gozlemlenmistir. Bu sonug, ©nceki
literatiirde tartisilan bulgular: desteklemektedir
(Hobday, 2005). Tibbi cihaz siireglerinde i¢ ve
dig dinamiklerin {iriin inovasyonunu olumlu
etkiledigi ve sirket dis1 kaynaklarin kullaniminin
inovasyona katki sagladigi vurgulanmustir.
Ayrica, vaka caligmalar: da yeni nesil inovasyon
modellerinin bazi {iriinleri etkiledigini ortaya

koymustur.

Sekil 10. Vaka analizleri sonucu kullanici aragtirmalarina yonelik ¢calismalar
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Vaka  analizleri sonucunda  kullanicinin
tibbi cihaz gelistirme ve tasarim siireclerine
katilminda yer alan araglar agiklanmistir
(Sekil 10). Belgelendirme eksikligi bulunan
cihazlar genellikle hasta ile bulusturulmaz. Bu
nedenle iiriin kullanim senaryolar1 iizerinden
test edildigi belirtilmistir. Uriiniin piyasaya
suriilmesiyle birlikte, firmalar dogrudan veya
distribtitér kanaliyla geri bildirim toplama
siireclerini  gerceklestirdigi aktarilmistir. Bu
sireclerde kullanilan arastirma yontemleri
genellikle geleneksel olup, ayrica odak grup
calismalari, grup tartismalari ve paydaslarla
demo tizerinden yapilan testler sik¢a kullanilan
araglardir. Tiim bu stireclerde elde edilen veriler,
endiistriyel tasarima girdi saglayan ozelliklere

sahiptir.

Tibbi cihaz tasariminin ve Ar-Ge g¢alismalarimin
basarili bir sekilde gelistirilmesi icin, tasarim
stirecine katilan paydaslar arasinda (iiretici,
bilgi saglayici, yatirimci, kullanici vb.) is birligi
Ancak
bu yapilarin etkilesimleri heniiz yeterince

yapabilecek  yapilar belirlenmistir.
belirlenememistir. Bulgular, sirket disindaki yerel
ve kiiresel kaynaklarin dort ana gruba ayrildigin
gostermistir: finansal destekler, bilgi yogun
hizmetler, kamu destek, inovasyon aracilari (Sekil
11). Bilgi yogun hizmetlerin digerlerine gore
daha etkin oldugu, inovasyon faaliyetlerindeki
etkilesimlerin arttigini gostermistir. Genel olarak,
grafik, yerel eksikliklerin kiiresel bir yansimasi

olarak degerlendirilebilir. Seyrek kiiresel alan,
kiiresel Olgcekte Ar-Ge siirecglerinde heniiz
yeterince aktif olmadigimizin bir gostergesi
olarak kabul edilebilir. Tibbi cihazlar ve saghk
alaninda uluslararas1 destek  programlar:
olmasina ragmen, bu is birliklerinden yeterince

faydalanilamamustir.

Calisma sonuglarinda bilgi yogun hizmetlerin
yerel ve kiiresel diizeyde diger hizmetlere gore
daha aktif olmasi, yenilik faaliyetlerindeki
etkilesimlerin arttigini gostermistir. Sekil 11'te
calisma sonucunda ortaya ¢ikan yerelde yer alan
eksikliklerin kiiresel diizeydeki yansimalarin
gosterilmektedir. Uriin gelistirme stireclerindeki
eksiklikler hentiz kiiresel diizeyde asilamamuistir.
Ar-Ge tesvik ve desteklerinin, endiistriyel
tasarim desteklerine yansiyan bir goriintiisii
olarak degerlendirilebilir. Tibbi cihaz ve saglik
alanindaki uluslararas1 destek programlarina
ragmen, vaka analizlerinde bu desteklerin
goriilmeyisi dikkat cekicidir. Bu aragtirmanin
sonuglarina gore, inovasyon faaliyetlerinin yogun
oldugu tiriinlerde asagidakiler gozlemlenmistir:

e Tasarim faaliyeti, tegviklerin etkisi nedeniyle
digsallastirilmis bir siire¢ olarak kullanilmigtir.

e Endiistriyel tasarim, g¢ogunlukla harici bir
stire¢ olarak uygulanmustir.

e Literatiirde tanimlanan multidisipliner tasarim
siirecinde firma i¢i eksiklikler oldugunda, firma

Sekil 11. Vaka analizleri sonucu firma dis kaynak/paydas gruplar1

KAMU DESTEGi

FiNANS DESTEGi

1. Saglik Bakanligi 1. Proje bazli finans destegi (TUBITAK TEYDEB)  Ticarilesme amacli
2. Ekonomi Bakanligi 2. Risk sermayesi finans destegi (Sanayi Bakanligi)  finans destegi
3. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi 3. Kurulus amacli finans destegi (TTGV) (Uluslararasi yatirim
4. Kalkinma Bakanligi 4. Girisim amacli finans destegi sirketi, Arastirma firmasi
5. TUBITAK 5. Uretim amacli stratejik yatirim destegi yatirimi)
6. TPE 6. Banka kredisi destegi
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YENILIK ARACISI
1. KOSGEB BiLGi YOGUN HizZMET
72 I§al.k1nr11.a Ajansi . Yazilim 1. Bagimsiz Tasarim
3. Universite -Tip . Miihendislik 2. Saglik Profesyoneli
4. Universite - Miihendislik ) . Rakip Firma Ortakligi; YUG
5. Universite Arastirma Hastaneleri

(Kullanici arastirmasi destegi)

. TUBITAK Ar-Ge Merkezleri (TUBITAK
MAM; Lab destegi, TUBITAK -
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tasarim kiiltiirtinii dis kaynak kullanimi esasina
gore olusturmustur.

e Dijital
birlikte gelistirme ve tasarim siireglerinde yer

teknolojilerin ~ yayginlasmas1  ile
alan paydaslar cesitlenmis ve yeni iliskiler
gelistirmistir.

o Tiirkiye genelinde biyomedikal ve tasarim
alanlarinda eksiklikler yer alir. Ar-Ge ile iiriin
gelistirme faaliyetlerinin daha ¢ok Teknoloji
Gelistirme Bolgelerinde yer alan sgirketlerde
yliriitiildiigh goriilmiistiir.

e BIT ve CAD gibi teknolojiler genellikle bu
alanlarda harici bir stireg¢ olarak kullanilmigtir.

Endiistriyel tasarimin siireglerdeki Onemi,
endiistriye basar1 6rnekleri {izerinden anlatilmali
ve bu basar1 Ornekleri goriiniir kilinmaldar.
Medikal teknolojili iiriin gruplarinda endiistriyel
tasarimin  konumlanmasi 6nemli bir rolii
tanimlar. Bu rol, yerli tibbi cihaz kimliginin ve
markasmin gelisimine katki saglarken tasarim
kiiltiirtiniin de giiglenmesine yardimci olacaktir.
Sektoriin  GZFT analizlerinde gecen Tirk
meseili/markali tiriinlerde giiven eksikliginin
oniin gecilmesinde etkili olacagini sdyleyebiliriz.
Tibbi cihaz tasarimini olusturan paydaslarin
farkli yapilar altinda bir araya gelmeleri ve

etkilesimlerin artirilmasi saglanmalidir.
5. CALISMANIN SINIRLILIKLARI

Sektorle ilgili veri kaynaklarmin yetersizligi ve
eksikligi calismanin ana smirhiliklari arasinda
yer almistir. Tiirk¢e kaynaklarmn kisith olmasi,
ozellikle tibbi cihaz siiregleri icin gereken
standartlara erisimde zorluk yaratmistir.

Pandemi nedeniyle hedeflenen ev tipi {riin
sayisina ulasilamamasi, g¢alismanin Ongoriilen
kapsamina ulasmada bir engel tegkil etmistir.
Uriin gelistirme siireglerinin sorgulanmasmin
bir sonucu olarak, bilgi paylasimlarinin smirh
olmasi bir diger siurlilik olarak 6ne ¢ikmustir.
Tibbi cihaz gelistirme siireclerinin uzunlugu,
siire¢ paydaslarinin sayisinda kisitlamalara yol
acmugtir.

Notlar

I T.C. Saghk Bakanhigrnin 07 Haziran 2011 tarih ve
27957 sayili Resmi Gazetede yayimnlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi

2Calismanin yaymlanmasindan sonra Deloitte firmasi
Tiirk tibbi cihaz sektorii ireticilerine yonelik kapsaml
bir arastirma gerceklestirmistir (Url 7).

> Ameliyathane / Yogun bakim tirtinleri: 25 firma, Has-
tane mobilya: 9, Tasmabilir/ Ev tipi cihazlar: 15, Tek
Kullanimlik tiriinler:10.

*Yogun Bakim Uriinii (4 Kuvoz, 1 Hasta bast Moni-
torii); Ameliyathane Uriinii (2 Bobrek Tast Kirma, 2
Rontgen Cihazi, 1 Yara Bakim Unitesi, 1 Ameliyathane
Lambasi, 1 Aspiratdr ve Lamba, 1 Ameliyat Masasi,
1);1 Dis tinitesi, Koltugu; Ev Tipi Tibbi Cihaz (5 Solu-
num Cihazi); 1 Mobil Saglik Uriinii (Defibrator)

®Hastane Ekipmani (2 Idrar Testi Cihaz1), Ameliyatha-
ne Uriinii (1 Cerrahi Aspiratér); Ev Tipi Tibbi Cihaz (5
Solunum Cihazi, 2 Saglik Takip Cihazi); Yogun Bakim
Uriinii (1 Radyant 1sitic1 Yatak); Hastane Donanima (1

Hasta bas1 Monitorii).
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