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OZET

Insanlik tarihi boyunca tarimdan sanayiye, insaat sektdriinden sagliga tiim alanlarda
kaliteli iirin ve hizmet iiretmek, miisteri memnuniyeti 6nemli olmustur. Ginimuizde
ise gelisen teknolojinin yarattigi kiiresellesme ile isletmelerin varligini
surdurebilmesi, rekabet avantaji saglayarak biiyliyebilmesi ve verimliligini
arttirabilmesi daha biiyiik 6nem kazanmistir. Ikinci Dilinya Savasi sonrasinda
isletmelerin rekabet avantaji saglayarak verimliligi arttirmasinin yolunun kalite
yOnetim sistemi ile saglanacagi ortaya konulmus ve uygulamalar1 gelistirilmistir.

Bu ¢alismada Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren isletmelerin kalite
yOnetim sistemlerinin inovasyon uygulamarina etkisi arastirtlmigtir. Arastirmada 5li
likert O6lgegi ile olusturulmus anket formu kullanilmis, tibbi cihaz sektoriindeki
isletmelere mail yolu ile iletilerek cevaplandirmalar: istenmistir.

Toplanan anket formlar1 SPSS programina (version 29) aktarilarak detayli analiz ve
degerlendirmeler yapilmistir. Bu sayede arastirmanin ana hedefi olan kalite yonetim
sisteminin inovasyon uzerindeki etkisinin dlzeyi istatistiksel olarak bulunmaya

calisilmistir.
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ABSTRACT

Throughout the history of humanity, it has been important to produce quality products
and services, and customer satisfaction in all fields, from agriculture to industry, from
the construction sector to health. Today, with the globalization created by the
developing technology, it has become more important for businesses to survive, to
grow by providing competitive advantage and to increase their efficiency. After the
Second World War, it was revealed that the way for businesses to increase
productivity by providing competitive advantage would be provided by the quality
management system and its applications were developed.

In this study, the effect of quality management systems on innovation practices of
companies operating in the medical device sector in Turkey was investigated. In the
research, a questionnaire formed with a 5-point Likert scale was used, and businesses
in the medical device sector were sent via e-mail and asked to respond.

The collected questionnaires were transferred to the SPSS program (version 29) and
detailed analyzes and evaluations were made. In this way, the level of the effect of
the quality management system on innovation, which is the main goal of the research,

has been tried to be found statistically.

Key Words: Quality management system, innovation, medical devices sector.
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GIRIS

Kiiresellesen diinyada isletmelerin devamliligini saglayabilmesi i¢in sadece lriiniiniin ya da
sundugu hizmetin kalitesinin iyi olmas1 yeterli degildir. Isletmeler, miisteri isteklerinin ve
pazarin degisen ve gelisen dinamik yapisina ayak uydurmak zorundadir (Dede, 2012).
Isletmelerin bu degisen kosullara uyum saglayabilmesi icin Griin ve hizmet Kalitesinin
iyilestirilmesi, kaynak yOnetimi, verimliligin artmasi, siire¢ i¢indeki islem sayisinin
optimizasyonu, sirket i¢i iletisimin ve birlikte caligmanin arttirilmasi gibi ¢esitli hedefler i¢in
uygulanan toplam kalite yOonetim sistemleri igerisinde yenilik¢i yaklagimlar gelistirmeleri
gerekmektedir. Bu sayede isletme ici yenilik caligmalari siirekli iyilestirme faaliyetleri ile daha
da gelisecek, liriin ve/veya hizmet kalitesi artacaktir. Maliyet ve degisen kosullara uyum
kolaylig1 sayesinde rekabet avantaji elde edebileceklerdir (Mustafa Hatipler; Funda Selvi,
2019).

Gelisen teknoloji sayesinde saglik sektoriinde de son ylizyilda biiyiik ilerlemeler yasanmustir.
Buna paralel olarak saglik sektdriinde kullanilan ve artik tani ve tedaviler i¢in vazgecilmez olan
tibbi cihazlar da gelismistir. T1bbi cihazlar, “Tek basina veya birlestirilerek, dogru uygulanmasi
icin gerekli yazilim da dahil olmak iizere; bir hastaligin teshisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi
veya etkisinin hafifletilmesi, veya insan viicudundan alinan 6rnekler iizerinde doku incelemesi
yoluyla tibbl amagclarla bilgi saglanmasi gibi 6zel amagclar i¢in iirettigi ve insan viicudu i¢inde
veya Uzerinde gormesi amagclanan, ana fonksiyonunu farmakolojik, immiunolojik veya
metabolik yollarla ger¢eklestiremeyen, ancak bu yollardan fonksiyonunu destekleyici nitelikte
yardim alabilen her tiirlii cihaz, donanim, alet, makina, gereg¢, arag, ayira¢ veya kalibrator
benzeri ya da ilgili malzeme” olarak tanimlanmaktadir (Bakanlig1 S. , 2011). Tibbi cihazlarin
daha ozellesmis bir kategorisi olan viicut disinda kullanilan tibbi tani cihazlar1 ise Tiirkiye
Cumhuriyeti Saghk Bakanligi “Insan viicudundan aliman numunelerin incelenmesi igin
tasarlanan, viicut disinda (in-vitro) kullanilan; reaktif, reaktif iiriinii, kalibrator, kontrol
materyali, kit, arag, gere¢, ekipman veya sistem olan biitlin tibbi cihazlar.” seklinde

tanimlamaktadir (Bakanlig: S. , 2011).

Insanlarin daha saglikli yasayabilmesi, var olan hastaliklar i¢in daha kesin ve dogru teshislerin
koyulabilmesi i¢in tibbi cihazlarin belirli kriterleri tagimasi gerekir. Bunun yani sira rekabet

kosullar1 da tireticileri daha kaliteli iiriinler iiretmeye sevk etmektedir. Tibbi cihazlarin ve tibbi



cihaz iiretici firmalarin hem cihaz kaliteleri agisindan hem de yonetimlerinin kalitesi agisindan
saglamalar1 gereken birtakim kriterler vardir. Bu kriterler iilkemiz i¢in Saglik Bakanligi’nin
yayinladigi Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve ISO (International Organization for Standardization)
13485 Tibbi Cihaz — Kalite Sistemi Standard: ile saglanmaktadir. Avrupa Birligi tiyesi tilkeler
icin ISO 13485 standardina uygun tiretim zorunlu tutulurken Tirkiye, yonetmelik agisindan
boyle bir zorunlulugu kosul olarak sunmamaktadir. Buna ragmen iilkemizdeki iireticiler hem
urunlerinin kalitesini ispatlamak hem de uluslararasi rekabet avantaji saglayabilmek adina bu

belgeyi almaktadir.

Toplam Kalite YOnetiminin olmazsa olmaz dneme sahip oldugu her gecen giin giincellenen
yonetmelikler ve yaptirimlarla da anlasilabilen tibbi cihaz sektoriinde, teknolojik gelismeleri
takip etmek ve bunlara uyum saglayabilmek de oldukca dnemlidir. Bu ¢alismada da tilkemizde
tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren firmalarin toplam kalite yonetimi ve inovasyon iligkisi

arastirilmastir.



1. BOLUM I: TOPLAM KALITE YONETIMIi

1.1.Kalite Tanim ve Kapsami

Eski ¢aglardan beri insanlarin yapilan isin veya tiretilen iirliniin diizgiin, kendi ihtiyag¢larini
karsilayabilir, saglam ve nitelikli olmasini istedikleri bilinmektedir. Bunun kanit1 olarak da
Hammurabi Kanunlar1 gosterilebili. ~ M. O. 1728-M. O. 1686 yillarinda Babil Krali
Hammurabi’nin doneminde yazildig1 bilinen Hammurabi Kanunlarinin 229. Maddesinde “Bir
insaatc1 herhangi bir kisi i¢in bir bina insa eder ve bu binay1 uygun bir sekilde yapmazsa ve
onun inga ettigi bina yikilip sahibini oOldiiriirse insaati yapan Ooldiriliir.” ifadesi, 233.
Maddesinde “Bir kisi baskasi i¢in bina yapiyorsa, bina heniiz tamamlanmamis olsa bile, duvari
devrilmisse insaat1 yapan kisi kendi imkanlariyla duvar1 daha saglam bir sekilde yapmalidir.”
ifadesi ve 235. Maddesinde “Tekne insa eden bir kisi, birisi i¢in bir tekne yaparsa ve tekneyi
sik1 yapmazsa ve ayni yil igerisinde tekne denize acildiginda hasar goriirse tekne yapimcisi
tekneyi alir ve kendi imkanlariyla saglamlagtirir. Saglam tekneyi, tekne sahibine verir.” ifadesi
bulunmaktadir. Tiim bu 6rnek maddeler ve daha bir¢cok maddeden anlasildig: tizere kaliteli
hizmet vermek, kaliteli {iriin tiretmek insanlik i¢cin ¢ok eski bir olgudur ve giiniimiizde de

glincelligini korumaktadir (Karaarslan V. , 2017).

Kalite kelimesinin kokeni, Latince’de “Nasi/ olustugu” anlamina gelen “quails” kelimesinden
gelmektedir ve herhangi bir {irlinlin (veya hizmetin) temelde ne oldugu seklinde de
yorumlanmaktadir. Kelimenin kdkeni, tiriniin ne oldugunu tanimliyor olmasina ragmen giincel
kullanimda bir {irtiniin (veya hizmetin) diger benzer iiriinlerden daha kullanigl, daha dayanikli,
kisacasi daha iistiin 6zelliklere sahip oldugu tanimlanmaktadir. Bu dogrultuda Tiirk Dil Kurumu

ise ‘kalite’ kelimesinin anlamini ‘nitelik’ olarak tanimlamaktadir (Zehir Y. D., 2017).

Tiirk Standartlar1 Enstitlisiine gore ise kalite; “Bir iirlin ya da hizmetin belirlenen veya
olabilecek ihtiyaglar1 karsilama kabiliyetine dayali 6zelliklerinin tiimiidiir.” Uluslararasi
Standartlar Tegskilati1 (International Organization for Standardization: ISO), “Bir {irlin ya da
hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglar1 karsilama kabiliyetine dayanan o6zelliklerinin
toplamidir.” seklinde agiklamaktadir. Amerikan Kalite Kontrol Dernegi (AFQC), “Bir mal ya
da hizmetin belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerini ortaya koyan karakteristiklerin
tiimiidiir.”; Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonu (EOQC) ise “Bir malin ya da hizmetin
tiiketicinin isteklerine uygunluk derecisidir.” seklinde aciklamaktadir. Tanimlar 15181nda kalite

kavraminin iki 6nemli 6zelligi i¢cinde barindirdigini ¢ikarabiliriz. Bunlar; kullanict isteklerini



karsilamas1 yoniiyle 6znel olmasi ve belirli gereklilikleri karsilayabilmesi bakimindan nesnel

olmasidir.

Kullanici profilinin ¢ok genis olmasi, begenilerin ve ihtiyaglarin bélgeden bolgeye, kiiltlirden
kiiltiire, yas araligina, cinsiyete, kiginin zevkine, egitim seviyesine ve yasam pratiklerine gore
degisebiliyor olmasi nedeniyle kalite, kisisel degerleri icermektedir. Bahsedilen degiskenler
nedeniyle bir {liriin veya hizmet bir kisinin taleplerini karsilarken baska birinin taleplerini
karsilamayabilir, yani bir kisiye kaliteli gelen iirlin veya hizmet baska bir kisi i¢in kalitesiz
olabilir. Bu bakimdan kalite, dncelikle hedef tiiketicinin ihtiyag ve isteklerinin tespit edilmesi
gereken; tespit edilen bu bilgiler dogrultusunda tasarim yapilmasi, hatasiz veya hata payinin en
diisiikk seviyede oldugu {irlinlerin meydana getirilmesi, performansinin belirlenmesi, satis
islemlerinin miisteri glivenini saglayacak sekilde yapilmasi, teslimatin zamaninda ve iiriine
zarar vermeden yapilmasinin saglanmasi ve satig sonrasi hizmetin miisteri ihtiyaglarina cevap

olusturmasini i¢eren biitiinciil bir kavramdir (Zehir Y. D., 2017).

Kalite, tiriiniin veya hizmetin kalitesinin 6l¢iilebilir olmasi, belirli kriterlere, standartlara veya
mevzuatlara gore meydana getirilmesi bakimindan da nesnel bir kavram olarak ele
alinmaktadir. Boylece iiriin veya hizmetin her seferinde ayni1 kalitede olmas1 hedeflenmektedir.
Ornegin bir bulasic1 hastalik saptamasi i¢in kullanilan tani kitinin hassasiyet degerinin her
zaman belirli bir aralikta olmas1 veya ingaatta kullanilan bir ¢eligin her seferinde ayn1 sertlik
degerinin alt ve iist limitleri i¢inde tretilmesi bu iriinlerin kaliteli oldugunu gostermektedir.
Kalitenin nesnel yanina yonelik bir tanim yapmak gerekirse; kalite, liriinlin veya hizmetin

standartlar veya mevzuatlar gergevesinde meydana getirilmesidir (Zehir Y. D., 2017).

Kalite kavramimin cok boyutlu olmasindan &tiirii tek bir tanim yapabilmek miimkiin
gorinmemektedir. Kalite kavramimin boyutlar1 ise iiriin kalitesi ve hizmet kalitesi icin

farklilasmaktadir (Ipekci, 2016).

Uriin kalitesi, 1987 yilinda D. Garvin tarafindan yapilan tanimlamaya gore asagidaki 8 boyutun

toplamidir.

1. Performans: Uriiniin esas iiretilme ve kullamilma amacima ydnelik 6zelligi, birincil
ozelligini ifade etmektedir.

2. Giivenilirlik: Uriiniin énceden belirlenen zaman (kullanim &mrii) iginde performans
6lcimn( ifade etmektedir.

3. Uygunluk: Uriiniin ilgili yasal diizenlemeler ve standartlara uyumunun yani sira

tasariminda belirlenen kriterlere uygunlugunu ifade etmektedir.
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4. Dayaniklilik: Uriiniin kullanim siiresinin uzunlugunu veya beklenmeyen kosullarda ne
oranda kullanilabilir oldugunu ifade etmektedir.

5. Hizmet Gorirlik: Uriiniin kullanim siiresinde yasanan sorunlara bulunan ¢oziimiin hiz,
kolaylig1 ve verimliligini ifade etmektedir.

6. Estetik: Uriiniin duyusal ¢ekiciligini ifade etmektedir.

7. ltibar veya Algilanan Kalite: Uriiniin veya markanin miisteri goziindeki iiniinii
(sohretini) ifade etmektedir. Uriiniin gecmisteki performansi, reklamlar gibi etmenler
etkilidir.

8. Diger unsurlar: Uriiniin ikincil, ek fonksiyonlarmi ifade etmektedir.

Hizmet sektoriindeki hizli gelisim ve biiyiime sebebiyle bu alanda da kalite boyutlarinin {iriin
kalitesi boyutlarindan ayrigtirilarak tanimlanmasi ihtiyaci ortaya ¢ikmistir. Bu dogrultuda
Parasuraman, Zeithalm ve Valarie, hizmet kalitesi boyutlarini temel olarak 5 maddede
toplamaktadir (Arasuraman, A.; Zeitham; and Valarie, A, 1994) (Ustanstleyman, 2009).

Bunlar:

1. Gorinim (fiziksel ozellikler): Hizmet saglamak i¢in kurumun kullandigi fiziksel
araclarin timiidiir; hizmet binasi, ¢alisan personeli, kullanilan materyaller vb.

2. Guvenilirlik: Hizmeti miisteriye taahhiit edildigi sekilde ve dogru bi¢imde sunabilme
becerisidir.

3. Given/Glvence: Verilen hizmetin taahhiit edildigi gibi yerine getirilebilmesi ve
miisteride giiven yaratilabilmesi i¢in kurum yoneticileri ve ¢alisanlarinin sahip olmasi
gereken bilgi ve beceriyi igerir.

4. Cevap verebilirlik: Kurum yoneticileri ve ¢alisanlarin miisterilere dogru, hizli ve tatmin
edici yanit olusturabilme istekliligidir.

5. Empati: Kurum yoéneticileri ve ¢alisanlarin kendilerini miisterilerin yerine koyarak

sorunlarin ¢oziimiinde miisteri odakli sonug almalarini igerir.

Parasuraman ve arkadaslar1 hizmet sektorii kalitesini 6lgmek icin SEVQUAL ad1 verilen bir

6lgme metodu gelistirmislerdir (Ipekgi, 2016) (TUrk, 2009) (Akbaba & Kilig, 2001).
1.2 Kalite Kavraminin Tarihsel Gelisimi

Insanlik tarihi boyunca yapilan isin, iiretilen iiriinlerin ihtiyaci karsilamasi ve uzun siire
kullanilabilmesine énem verilmistir. Uretilen iiriinlerin ve saglanan hizmetin kaliteli olmasina
verilen 6nem, M. O. 1728-M. O. 1686 yillarinda yazilan Hammurabi yasalarinda

gorulmektedir. (Karaarslan V., 2017). Insa edilen ev veya tekne gibi Grtinlerin kurallara uygun
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olarak Uretilmemesi durumunda buna neden olan kisilerin cezalandirilacag: belirtilmektedir.
Misir’da M.O. 1400Llii yillarda iiriinlerin kalitesini 6lgmek, gereken standartlara uygun yapilip
yapilmadigini kontrol etmek i¢cin muayene gorevlilerinin ¢aligtirildigi bilinmektedir (Zehir Y.

D., 2017) (Giinay, 2002).

13. yiizyilda ise iiretimi ve iiriinlerin kalitesini etkileyebilecek unsurlarin giderilmesine yonelik
calismalar yapildigi ve hatta bunlar igin standartlarin olusturulmaya baslandig: bilinmektedir.
Belirli standardizasyon c¢aligmalarinin gelismesinde esnaf loncalarinin ve ¢iraklik kavraminin
biiyiik etkisi oldugu goriilmektedir. Bu donemde ustalar hem ¢irak egitiyor hem de {irtinlerin

kalitesini kontrol etmek amaciyla muayene gorevlisi olarak ¢alisiyordu (Zehir Y. D., 2017).

17. yiizyilda baslayan sanayi devrimi, Uretimin fabrikalar gibi daha buyiik yerlerde yapilmasina,
kisa siirede daha fazla driintn Uretilmesine olanak saglamistir. Fabrikalardaki toplu tretim
nedeniyle kentlesme artmis, kurumlardaki deger, norm ve davranis iliskileri degismistir.
Gelisen teknolojiyle ulasimin kolay ve gdrece ucuz olmasi sayesinde globallesme gergeklesmis,
isletmeler agisindan rekabetin dnemi de artmistir (Glinay, 2002). Isletmelerin rekabet iistiinliigii
saglamasi, daha verimli imalat ger¢eklestirebilmesi iizerine ¢aligmalar yapan Frederic Winslow
Taylor, 1880°1i yillarda gelistirdigi iiretim modelini “Bilimsel Yonetimin Ilkeleri” kitabinda
yaymlamistir. Taylor’un gelistirdigi iiretim modelinin en énemli 6zellikleri arasinda mantik,
verimlilik, sentez gibi maddelerin yaninda yontemlerin standardizasyonu ve geleneksel
yontemlerin sorgulanmasi yer almaktadir. 1920°li yillarda Henry Ford, hareketli montaj
sistemini kurarak kendi adi ile anilan ve igeriginde Taylor’un gelistirdigi iiretim modelini de
barindiran Fordist {iretim modelini gelistirmistir. Bu {iretim modeli sayesinde Ford Motor
Sirketi’nde diisiik maliyetle ytiksek kaliteli iiriinler tiretilmeye baslanmis, verimlilik artmastir.
Fordist liretim modelinin uygulanmasi ve yayginlasmasi sayesinde 1920-1940 yillarinda
teknoloji endiistri alaninda biiylik gelisme saglamistir. Fakat bu liretim modeli kitlesel olmasi,
bireylerin ihtiyaglarina gére esnetilememesi nedeniyle toplumun gerisinde kalmaya baglamais,
ayn1 zamanda isletmelerde de koordinasyonun saglanamamasi, kalitesiz iiretimlerin artmasina

neden olmaya baslamistir (Cakar, 2018).

Ikinci Diinya Savasi’nda silah ve savunma sanayiinde kaliteli iiriin {iretme gerekliligi dogmus
ve bu konudaki ¢aligmalarin hizlandirilmas: amaciyla 1946 yilinda Amerikan Kalite Kontrol
Dernegi (American Society for Quality Control) kurulmustur. Savas siirecinde olumlu sonuglar
alimmasina ragmen kalite sisteminin yalmizca savas doneminde etkili oldugu diisiincesi
nedeniyle uygulamaya devam edilmemistir. Savastan biiyiikk hasar alan Japonya ise
ekonomilerinin toparlanmasi i¢in diisiik maliyetli, yiiksek kaliteli iiretim yapmay1 hedeflemis,
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bunu gergeklestirebilmek icin i¢lerinde W. Edwards Deming’in de bulundugu kalite sistemini
Amerika’da hayata geciren bilim insanlarimi Japonya’ya davet etmistir (Bilisik, 2021). Japon
bilim insanlar1 ve is insanlarina egitimler verilerek ortak ¢aligmalar yapilmistir. Japon bilim
insan1 Kaoru Ishikawa da bu donemde kalite sisteminin siirekli iyilestirilmesine iliskin
yontemler gelistirmis ve gelistirdigi yontemler Japon is insanlari tarafindan hayata gegirilmistir.
Boylece Japonya, savastan aldigi agir hasarlar1 onarmig, ekonomik olarak kalite sistemi ve
stirekli iyilestirme teknikleri sayesinde kisa siirede Amerika ve Avrupa ile rekabet edebilecek

isletmeler ortaya ¢ikarmustir (Glzel & Akyol, 2017) (Zehir Y. D., 2017) (Kutlu & Duran, 2015).

Fordist iiretim modelinin dogurdugu koordinasyon sorunlari, II. Diinya Savasi siirecinde ve
sonrasinda Japonya’da yasanan degisim 1s18inda yapilan ¢aligsmalar, kaliteli {iriin olugturmanin
organizasyonun fonksiyonlar ile iligkili oldugunu 1950’li yillarda ortaya c¢ikarmis, 1960’1l
yillarda ise Japonya’da uygulanmaya baslanmistir (Bilisik, 2021). Bu iliskinin ortaya ¢ikmasi
ile Toplam Kalite Yonetimi kavrami da dogmustur (Gizel & Akyol, 2017) (Kutlu & Duran,
2015).

1.3.Toplam Kalite Yonetimi (TKY) Kavram

Glinlimiizde teknolojinin gelismesi ile iletisim kanallarinin ¢ogalmasi ve anlik iletisimin
saglanabilmesi, bilgiye istenildigi anda ve mekanda hizlica erisimin saglanabiliyor olmasi
nedeniyle isletmelerde organizasyon yapilarinin yeniden yapilandirilmasi, yOnetim
bigimlerinin gbzden gecirilmesine neden olmustur. Bu gelismeler sonucu isletmeler
organizasyon yapilarini daha esnek, degisime ve gelisime daha ¢abuk uyum saglayabilecek
sekilde yeniden yapilandirmak zorunda kalmistir. Calisana yetki ve sorumluluk vererek
yetkilendirme temelli yatay organizasyonlar olusmus ve bu sayede ¢alisanlarin yaraticiliklar
on plana ¢ikarilarak hem caliganlarin hem de isletmenin siirekli olarak yenilenmesi saglanmistir

(Zehir Y. D., 2017).

Iletisimin anlik olmasinin yani sira isletmelerdeki yonetimin gdzden gecirilmesini etkileyen
diger konu da kiiresellesme olmustur. Glimriik duvarlarinin yikilmasi, isletmelerin sadece kendi
tilkelerindeki diger isletmelerle degil diinyadaki isletmelerle de rekabet etme zorunlulugunu
dogurmustur. Bu nedenle igletmeler ayakta kalabilmek i¢in daha esnek organizasyon yapilar

kurmaya zorlanmistir (Kutlu & Duran, 2015).

Toplam kalite yonetimi anlayis1 yukarida bahsi gegen nedenlerden kaynakli degisime zorlanan

isletmelerin organizasyon ve yOnetim yapilarin1 yeniden diizenlemeleri ve diinyayla entegre
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sekilde rekabet edebilme ve degisen miisteri taleplerine yanit verebilmeleri konusunda bir

¢ozim yolu sunmak amagh gelismis yonetim anlayigidir (Kutlu & Duran, 2015).

Ikinci Diinya Savasi sonrasi Japonya’nin aldig hasar1 gidermek i¢in uygulamaya koydugu
kalite kavrami ve felsefesi zamanla bilim insanlar1 ile isletmelerin ortak calismalariyla
gelistirilmistir. Toplam Kalite Yonetimi (TKY) kavraminin tam olarak ne zaman ve kim
tarafindan olusturuldugu kesin olarak bilinmemesine ragmen Amerikali is insan1 Armand V.
Feigenbaum’un 1956 yilinda yayinladigi “Toplam Kalite Kontrol” adli kitab1 veya Japon bilim
insan1 Kaoru Ishikawa’nin 1981 yilinda yayinladigr “Toplam Kalite Kontrol Nedir? Japon

yontemi” adli kitabindan ilham alinarak olusturuldugu diistiniilmektedir (Feigenbaum, 1983).

Toplam kalite kontrol kitabinda Feigenbaum, kalite kontroliin tasarim asamasindan satis
sonrasina kadar uygulanmasi gerektigini vurgulamis boylece isletmenin tiim birimlerinde kalite

kontrollerin yapilmasi gerekliligi ortaya konulmustur (Kutlu & Duran, 2015).

Ishikawa ise kalite kontrolde siirekli iyilestirmenin énemi lizerine ¢aligmalar yaparak stirekli
lyilestirme i¢in teknikler gelistirmistir. Bu teknikler sayesinde isletmelerin verimlilikleri ve

rekabet avantajlart siirekli iyilesmistir.

Bu bilgiler 1s18inda Toplam Kalite Yonetimi (TKY) isletmenin tiim birimlerinde uygulanan
strekli iyilestirme yontemleri baz alinarak olusturulan bir yonetim felsefesi olarak
tanimlanabilir. Siirekli iyilestirme bakis acis1 sayesinde TKY kavrami yillar gegmesine ragmen
giincelligini ve isletmeler i¢in Onemini korumaya devam etmektedir. Tim birimlerde uygulanan
bir yonetim felsefesi olmasi sayesinde isletmelerin iist yonetiminden en alt seviyede ¢alisanina
kadar birlikte ve koordineli sekilde ¢alismay1 saglar. Koordineli, sistematik ve motivasyonu
yiiksek calisanlarin tirettigi iirlinler veya verdigi hizmetler daha kaliteli, maliyeti daha diistik
olur. Bu sayede isletme verimliligi artarken buna paralel olarak miisteri memnuniyeti de artar.
Stirekli iyilestirme ile rekabet avantaji artmis olur. TKY nin temel hedefi olan miisteri

memnuniyeti arttirmak ve rekabet avantaji saglamak hedefleri gergeklestirilmis olur.

TKY’nin diger yonetim bigimlerinden ayrildigi en 6nemli nokta ¢aliganlarin aktif katilimini
saglayarak yetkilendirme yapilmasi ve ¢alisanlarin niteliklerinin artirilarak insan kaynaklari

verimliliginin artmasina vesile olmasidir.



1.3.1. TKY’nin Temel ilkeleri

TKY’nin ilkelerini sekiz (8) baslikta toplamak miimkiindiir. Bunlar; Yonetimin Liderligi,
Miisteri Odakli Yaklasim, Calisanlarin Katilimi ve iletisim, Siirekli lyilestirme “Kaizen”, Siire¢
(Proses) Yaklasimi, Hedeflere ve Verilere Dayali Yonetim, Siirekli Egitim ve Ogrenen

Organizasyon ve Onlemeye Yonelik Yaklagimdir (Halis,2000).

TKY ilkeleri isletmenin tiim faaliyetlerini kapsamaktadir. Bu nedenle tiim ilkelerin kavranmasi

ve isletme i¢inde uygulanmasi 6nemlidir (Yesilbayir, 2007).
1.3.1.1.Yonetimin Liderligi

Yonetim, isletmenin amaglarinin ve hedeflerinin belirlenmesi ve agik bir sekilde
tanimlanmasini saglar. Bu hedefler dogrultusunda ¢alisanlarin cesaretlendirilmesi ve isletmenin

amaglarina ulagsmasi i¢in ¢alisanlarin katilimini saglayacak ortamlarin olusturulmasini saglar

(Zehir C.).

TKY liderleri; ¢alisan, miisteri, tedarik¢i ve gerektiginde toplumun ihtiyaglarini diisiinen ve bu
ihtiyaglara ¢oziim tliretebilen 6zellikte olmalidir. Giivenilir, ikna edici, destekleyici, olaylara ve
caligsanlara anlayisla yaklasabilen, zaman yonetimi ve Onceliklendirme konusunda basarili,
organizasyonun degerlerine sahip ¢ikan ve bunu isletme i¢inde yayabilen kisilik yapisina sahip

olmalidir (Kutlu & Duran, 2015).
1.3.1.2.Miisteri Odakh Yaklasim
TKY anlayisinda miisteri kavrami i¢ miisteri ve dis miisteri olarak iki sekilde ele alinmaktadir.

I¢ miisteri: Bir isletmede c¢alisanlarin tamamini ifade etmektedir. Isletmede bir siirecin
kendinden 6nceki ve sonraki siireglerle yakindan iligkisi vardir; kendinden 6nce gelen siireg
icin bir ¢ikti, kendinden sonra gelen siire¢ i¢in ise bir girdi konumundadir ve bir sonraki siire¢
bir dnceki siirecin miisterisi olarak ele alinmaktadir. Bu baglamda bir sonraki siire¢ ¢alisanlari
bir 6nceki siire¢ ¢alisanlar1 i¢cin miisteri olmaktadir. Bu bakis acgisiyla her ¢alisan bir sonrakini
memnun etmeyi hedeflemektedir. Toplamda ise tiim ¢alisanlar koordineli hareket ederek dis

miisterilerin memnuniyetini saglayabilmektedir (Kutlu & Duran, 2015) (Yesilbayir, 2007).

D1s miisteri: Isletmenin iirettigi iiriin ve/veya hizmeti satin alan kisi veya diger isletmelerdir.
Isletmeler dis miisterilerinin ihtiyaglarmi anlayabilmeli, ayn1 dili konusabilmeli, etkili bir

iletisim kurabilmeli ve sorunlarina ¢6zlim iiretebilmelidir. Miisteri memnuniyeti ve sonuglarina



gore miisteri davraniglarini analiz etmeli, ihtiyaclarinin otesinde {iriin/hizmet iiretmeyi

hedeflemelidir (Yesilbayir, 2007) (Kutlu & Duran, 2015).

TKY anlayis1 miisteri memnuniyetini hem isletme i¢inde hem de isletme disinda

onceliklemektedir.
1.3.1.3.Calisanlarin Katilim ve Iletisim

Isletmelerin temeli ¢alisanlardir. Bu nedenle ¢alisanlarin isletmenin hedeflerini ve amagclarini
iyi anlamasi, igsellestirmesi ve bu amaclar dogrultusunda c¢aligmalara katilim saglamasi
isletmeler i¢in olduk¢a 6nemlidir. Yetkilendirerek ve sorumluluk verilerek ¢alisanlarin kendi
potansiyellerini aciga ¢ikarabilecekleri ortamlar yaratilmali, inovatif fikirleri desteklenmelidir.
Bu sayede galisanlarin motivasyonu artarak daha verimli olurlar. Bireysellikten 6te takim
caligmasimin 6n planda tutulmasi da calisan verimliligini ve diger calisanlarla olan iletisimi
giiclendirmektedir. Bu sayede ¢alisanlarin diger calisanlara ve isletmeye bagliliklar artacak,
ortak ¢alismanin verdigi cesaretle isletmeye daha biiyiik katkilar saglayabileceklerdir (Zehir C.
) (Yesilbayir, 2007).

1.3.1.4 Siirekli Gelisme “Kaizen”

Stirekli iyilestirme ve gelisme yaklasimi toplam kalite yonetimi anlayisinin temelini olusturan
bir kavramdir ve Japoncada “Degisim” anlamina gelen “Kaizen” olarak da ifade edilmektedir.
Siirekli 1yilestirme ve gelisme ile isletmenin belirli bir standard: tutturmasindan 6te bulundugu
seviyeyi siirekli sekilde gelistirmesi amacglanmaktadir. Gelisim, yenilige agik olmaktan,
arastirmaktan, egitimden, 6grenilen yeniliklerin denenmesinden, ge¢cmisten alinan derslerden
ve tiim stiregler i¢in geri beslemelerden olusmaktadir. Bu da siirekli gelismenin dinamik bir

stireg oldugunu gostermektedir (Uryan, 2002).

Dr. W. Shewhart’in adlandirdigi, Dr. E. Deming’in uygulamaya aktardigi PUKO Dongiisii,
surekli gelismenin uygulamasinda kullanilan bir tekniktir. Planla, Uygula, Kontrol et ve Onlem
al ifadelerinin bag harflerinden olusan PUKO Ddngiisii sayesinde siirekli gelisme isletmelerin

kalict amaci olarak hayata gecirilmektedir (Yesilbayir, 2007).
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PLANLA UYGULA

==
=

ONLEM AL KONTROL ET

Sekil 1: PUKO Déngisiit

Kalite yonetim sisteminin temel basamaklar1 da diyebilecegimiz PUKO Dongiisii

basamaklar (Kutlu & Duran, 2015) (Yesilbayir, 2007);

Planla: Dongiiniin ilk agamasidir. Gorevlerin, hedeflerin belirlendigi, bunlar1 kimin ne zaman

ve ne sekilde yapilacagina karar verildigi basamaktir.

Uygula: ilk asamada planlanan faaliyetlerin belirlenen kisiler tarafindan planlanan zamanda ve

kararlastirilan yontemle gerceklestirilmesidir.

Kontrol et: ikinci asamanin tamamlanmasi sonucunda ilk asamada belirlenen hedeflere ne
kadar ulasildiginin tespit edildigi asamadir. Hedeflere ulasilamamis veya siiregte istisnalar
olugsmus ise sapmalart bulmak i¢in yapilan uygulama faaliyetleri denetlenmelidir. Hedefe

ulagilmis ise faaliyetler standartlagtirilir.

Onlem al: Faaliyetlerin sonuglarmin degerlendirilmesinden sonra belirlenen sapmalarin, yanlis
uygulamalarin veya aksakliklarin giderilmesi, tekrar yasanmamasi i¢in 6nlemlerin alindig ve
stireclerin nasil daha iyilestirilebileceginin belirlendigi asamadir. Bu asamadan sonra tekrar ilk

basamaga doniilerek dongiiniin siirekliligi saglanir.

1 (Zehir C.) (Yesilbayir, 2007) (Kutlu & Duran, 2015) Kaynaklarindan elde edilen bilgiler dogrultusunda
arastirmaci tarafindan cizilmistir.
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Tiim bu calismalarin amacit miisteri (hem i¢ miisteri hem dis miisteri) memnuniyetini

arttirmaktir.

1.3.1.5.Siire¢ (Proses) Yaklasimi

Isletme amacina yonelik faaliyetlerin birer siire¢ olarak ele alnmasi, agik¢a tanimlanmasi ve
yonetimi igletmenin etkinligini ve verimliligini arttirir. Her siire¢ kendinden Onceki siire¢ igin
bir miisteridir ve kendinden sonraki siire¢ igin Kaliteli ¢ikt1 olusturmay1 hedeflemektedir. Siireg
yaklasimui ile siire¢ analizleri yapilarak gelistirilir (Toplam Kalite Ydnetimi, 2022) (Kalite
Yonetimi, 2021).

1.3.1.6.Hedeflere ve Verilere Dayali Yonetim

Isletmenin hedeflerinin belirlenmesi ve bu hedeflerin isletmeye yayilarak tiim calisanlarca
benimsenmesi isletme verimliligi agisindan énemlidir. Isletme hedeflerinin gerceklesebilmesi
icin gercek verilere ulasilmasi ve bu veriler dogrultusunda kararlar alinmasi, aksiyonlarin

belirlenmesi gerekir (Turan, 2014).

Isletmenin tiim birimlerinde ve tiim seviyelerindeki yoneticiler, isletme hedeflerine ulasiimasini
saglayacak sekilde kararlar vermelidir. Dogru kararlarin verilebilmesi i¢in hedeflere yonelik
dogru o6lciimlerin yapilmasi, verilerin toplanmasi, tecriibe ile birlesen mantikli analizlerin

yapilmas1 énemlidir (Yeni Umit Egitim Kaynaklari, 2022) (Turan, 2014).
1.3.1.7.Siirekli Egitim ve Ogrenen Organizasyon

Kaoru Ishikawa’nin “Kalite kontrol egitimle baslar, egitimle biter.” sdziinden de anlasildigi
iizere TKY anlayisinda calisan egitiminin biiyiik 6nemi vardir. Calisanlarin egitim diizeylerinin
arttirtlmasi, mesleki gorevlerine yonelik yetkinliklerinin gelistirilmesi siire¢lerin daha etkin
uygulanmasini ve isletme verimliliginin artmasimi saglayacaktir (Kutlu & Duran, 2015)
(Yesilbayir, 2007).

Egitim, isletmedeki en list diizey yoneticiden en alt diizeydeki ¢alisana kadar tiim isletme
calisanlarin1 kapsayacak sekilde verilmelidir. Toplam Kalite Yonetimine iliskin egitimler
sayesinde isletme hedefleri tim ¢alisanlara aktarilir, takim ¢alismalar ile etkin ¢alismalar
gerceklestirilir, calisanlarin bireyselliklerinden uzaklagsmasi saglanir. Calisanlarin kendi igleri

ile ilgili aldiklar1 egitimler sayesinde ise calisanlarin kendine giiveni, sorumluluk alma ve
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aldiklar1 sorumlulugu yerine getirme potansiyelleri ve isletmeye katkilari artar (Kutlu & Duran,

2015) (Yesilbayir, 2007).

Egitimler sayesinde isletmelerin stirekli gelismesinin zemini hazirlanmis olur.

1.3.1.8.0nlemeye Yonelik Yaklasim

TKY anlayisi, kendinden onceki hatali iirlinleri ayiklamak anlayisinin yerine hatanin
olusmadan onlenmesini igermektedir. Tiim siireclerde hata yapmamaya 6zen gostererek hatayi
0’a indirmek, iiretim sonucu olusan hatalarin ayiklanmasindan kaynaklanan maliyeti diigtirmek
hedeflenmektedir. Bu sayede hem kalite yiikseltilir hem de maliyet azaltilmis olur (Uryan,
2002).
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2. BOLUM I1: INOVASYON
2.1.in0vasy0n Kavram

Bilim ve teknoloji sayesinde tlilkeler arasi ulasim giderek hizlandig1 gibi maliyeti de diigmekte,
anlik olarak iletisim saglanabilmektedir. Tiim bu gelismeler {ilkeler arasindaki siirlari
goriinmez kilmakta, firmalarin globalde rekabet etmesi ile sonuglanmaktadir. Rekabet avantaji
elde etmek isteyen firmalarin ise hizla degisen ¢evre kosullarina ayni hizda inovatif fikirler
1s181nda alinacak kararlarla uyum saglamasi gerekmektedir. Buradaki inovatif fikirlerin firmada

uygulanabilir ¢oziimler getirmesi ve yenilik¢i yapida olmasi 6nemlidir (GOztepe, 2019).

Inovasyon kavrami tek bir tanima indirgenemeyecek sekilde kapsayici ve dnemli bir kavramdir.
Kelime kokeni “Toplumsal, kiiltiirel ve idari ortamda yeni yontemlerin kullanilmaya
baslanmas1” anlamina gelen Latince “innovatus” kelimesinden gelmektedir. Tiirk Dil Kurumu
(TDK) ise kelimenin Tiirkce kargiligin1 “yenilesim” olarak tanimlamakta; genel kullanimda ise
“yenilik”, “yenilik¢ilik” kelimeleri yerine kullanilmaktadir. Inovasyonun hem yeniligi hem de
bu yenilik sonucunda ortaya c¢ikan katma degeri kapsamasi bakimindan Tiirkge’de yerine
kullanilan kelimeler tam anlami ifade etmekte yeterli olmamaktadir (Kartal & Kantek, 2018)
(Erer & Sahin, 2020).

[novasyon; isletmelerin, toplumlarm ve diinyanin daha iyi ve daha verimli hale gelmesini
saglayan onemli bir faktordiir. OECD ve Eurostat tarafindan 2005 yilinda yayinlanan OSLO
kilavuzuna gore “inovasyon” kavrami ‘firma i¢indeki faaliyetlerde veya organizasyonunda
Veya dis iliskilerinde firma i¢in yeni veya onemli derecede yenilenmis mal/hizmet, siireg, bir
pazarlama yontemi veya bir organizasyonel yontemin ger¢eklestirilmesidir’ olarak
tanimlanmaktadir (Eurostat & OECD, 2006). Kilavuzda inovasyonun gergeklesmesindeki 6n
kosulun; 0riin, sure¢, pazarlama veya organizasyon yonteminin yeni veya onemli derecede
tyilestirilmesi oldugu belirtilmektedir. Yeni olmasini ise firmada ilk defa gelistirilmis veya
bagka bir firmanin gelistirdigi iiriin, stire¢ veya yontemleri uyarlamak olarak ifade etmektedir
(Eurostat & OECD, 2006).

Bu baglamda inovasyon, firmaya ekonomik ve sosyal agidan katma deger yaratacak yeni
fikirler 1s1ginda iriinlerin iretilmesi, siire¢ ve yontemlerin gelistirilmesi faaliyetlerinin
timiidiir. Elde edilen ekonomik ve sosyal ciktilar sayesinde firmalarin olusan firsatlart

kacirmamasi, yeni firsatlar yaratarak rekabet etme potansiyelini arttirmasi hedeflenmektedir.
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Ayni zamanda firmanin yaratilan katma deger sayesinde kar oranmi arttirarak biiylimesi
amacglanmaktadir. Inovasyon, genellikle teknolojik gelismeler, yenilik¢i is modelleri, iiriin ve
hizmet tasarimlari, pazarlama stratejileri, yonetim yaklagimlari, is birligi modelleri gibi pek ¢ok

farkli alanda gergeklestirilebilir (Erer & Sahin, 2020).
2.2.Inovasyon Tiirleri

Inovasyon isletmelerin tiim faaliyet alanlarinda gergeklestirilebilmektedir. Oslo Kilavuzunda
uygulandigr alana gore inovasyon 4 ana tiire ayrilmaktadir. Bunlar; {iriin inovasyonu, sureg

inovasyonu, pazarlama inovasyonu ve organizasyonel inovasyondur (Erer & Sahin, 2020).

2.2.1. Uriin inovasyonu

Uriin inovasyonu hem firmalarin iirettigi elle tutulur mallar1 hem de sunduklar1 hizmeti
kapsamaktadir. Uriiniin mevcut teknik dzelliklerine veya kullanim amacina yonelik yenilikler
gelistirerek bu yeni {iriiniin veya bu dogrultuda 6nemli 6l¢iide degistirilmis iirlinlin pazara
sunulmasi {irlin inovasyonu olarak tanimlanmaktadir (GOztepe, 2019) (Eurostat & OECD,
2006). Uriin inovasyonunda yeni bilgi ve teknolojilerden faydalanilabilir veya var olan bilgi ve
teknolojilerin kullanim seklinde degisiklikler olusturulabilir veya farkli teknolojiler

birlestirilerek inovatif tiriinler gelistirilebilir (Eurostat & OECD, 2006).

Inovatif iiriinlerin, teknik o6zellikleri veya kullanim amaglari bakimindan firmanm iiriin
katalogunda bulunan diger iriinlerden farklilagmis olmasi gerekir. Diizenli olarak yapilan
versiyon giincellemeleri, sistem ylikseltmeleri iiriin inovasyonu kapsamia girmemektedir

(Eurostat & OECD, 2006).

Robotik cerrahi sistemler 0rin inovasyonuna oOrnek olarak verilebilir. Robotik cerrahi
sistemleri, minimal invaziv cerrahi prosediirlerinde kullanilir ve cerrahlarin daha hassas ve
dogru bir sekilde ameliyat yapmalarina olanak tanir. Robotik cerrahi sistemleri, daha az invaziv
olmalar1 sayesinde hastalarin daha hizl iyilesmelerine ve daha az komplikasyon yasamalarina

yardimci olmasi agisindan inovatif tirtinlerdir.

Uriin inovasyonu hizmet sektdriinii de kapsamaktadir. Restoranlar, oteller ve diger hizmet
saglayicilarinin, miisterilerine mobil uygulamalar sunarak hizmetlerini daha erisilebilir hale
getirmesi hizmet sektoriindeki inovasyona Ornektir. Bu uygulamalar, miisterilerin hizmet
saglayicinin hizmetlerine daha hizli ve kolay bir sekilde erigsmelerine olanak saglayarak miisteri

memnuniyetini arttirmaktadir.
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Inovatif {iriinler ii¢ kategoride ele alinmaktadir. Birincisi, firma igin yeni olan iiriinlerdir.
Pazarda var olan fakat firmanin iiriin kataloguna yeni ekledigi iiriinleri igerir. ikincisi, pazar
acisindan yeni triinler; belirli bir pazarda bulunan, farkli bir pazara ilk defa sunulan trinleri
ifade eder. Uciinciisii ise higbir pazarda bulunmayan ilk defa gelistirilen icat {iriinlerdir (Ceylan

& Sakar, 2021).
2.2.2. Siire¢ Inovasyonu

Siire¢ inovasyonu, bir organizasyonun mevcut is siireclerinde yenilik¢i ve farkli bir yaklagim
benimseyerek verimliligi, kaliteyi veya hizmet kalitesini arttirmay1 amaclayan bir stratejidir.
Siire¢ inovasyonu, mevcut slireglerin analizi, yeniden tasarlanmasi ve iyilestirilmesi ile ilgilidir

(Eurostat & OECD, 2006).

Siire¢ inovasyonu, bir organizasyonun is yapma seklini temelden degistirebilecek dnemli bir
faktordiir. Bu, is siireclerinin yeniden yapilandirilmasi veya otomasyonu yoluyla maliyetleri
azaltarak veya islemlerin hizim artirarak bir sirketin verimliligini arttirabilir. Ornegin, bir sirket,
dijital teknolojileri kullanarak, veri girisi, envanter yonetimi veya satis islemleri gibi siirecleri
otomatiklestirerek islem hatalarin1 azaltabilir ve is siireglerinin daha hizli ve daha dogru bir

sekilde gerceklestirilmesini saglayabilir.

Siire¢ inovasyonu, isletmelerin miisterilerine daha iyi hizmet sunmasina da yardimci olabilir.
Ornegin, bir sirket, miisteri siparislerinin islenmesinde daha hizli bir siire¢ benimseyerek
miisteri bekleme siiresini azaltabilir veya daha verimli bir teslimat ag1 kurarak miisteri

memnuniyetini arttirabilir.

Siire¢ inovasyonu ayni zamanda is silire¢glerindeki manuel islemlerin dijital teknolojilerle
degistirilmesi yoluyla calisanlarin is yiikiinlii azaltabilir. Bu da calisanlarin daha az hata

yapmasina ve daha verimli bir sekilde ¢alismasina yardimci olabilir.

Siire¢ inovasyonu, bir organizasyonun verimliligini, kalitesini ve miisteri memnuniyetini
artirarak rekabet avantaji saglayabilir. Bu nedenle, bir¢ok organizasyon, siire¢ inovasyonuna
yatirim yaparak, is sureglerini daha verimli ve daha etkili hale getirmeyi hedeflemektedir. Stireg
inovasyonunda kalite yonetim sisteminin kavramlarindan “Kaizen” ve “Siirekli lyilestirme”
onem arz etmektedir. Firmada tiim seviyelerdeki calisanlarin kendi faaliyetlerine yonelik
siireclerde nasil iyilestirme yapilacagi konusunda diisiinmeye tesvik edilmesi ve iyilestirme
caligmalarinda aktif rol almasi siire¢ inovasyonunun gelisimine katki saglamaktadir (Sengiin,

2009). Ornegin, Alt1 Sigma (Six Sigma), hatalar1 azaltmak ve iiriin kalitesini artirmak igin
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kullanilan bir siire¢ inovasyonudur. Bu siirecte, siireclerdeki hatalar ve eksiklikler belirlenir ve
diizeltilir. Bu sayede, isletmeler daha iyi bir {iriin kalitesi sunabilirler ve miisteri memnuniyeti
artar. Yalin hizmet ise hizmet sektoriinde verimliligi artirmayr ve maliyetleri azaltmay1
hedefleyen bir siire¢ inovasyonudur. Bu siiregte, isletmeler miisteri ihtiyaglarini belirler ve bu
ihtiyaglar1 karsilamak i¢in gerekli adimlar1 belirler. Bu sayede, hizmetler daha hizli ve daha
kaliteli bir sekilde sunulabilir (Eurostat & OECD, 2006).

2.2.3. Pazarlama Inovasyonu

Pazarlama inovasyonu, bir sirketin iiriinlerini, hizmetlerini veya pazarlama stratejilerini
yenilik¢i ve farkli bir sekilde sunarak tiiketicilerin dikkatini ¢ekmesini ve satiglarini arttirmasini
amaglayan bir yaklasgimdir. Bu yaklasim, yeni fikirler, teknolojiler veya siirecler kullanarak

mevcut pazarlama faaliyetlerini iyilestirmeyi veya tamamen yeniden tasarlamay1 igerir

(Eurostat & OECD, 2006).

Bir sirketin rekabet avantajin1 artirmak i¢in kullanabilece8i bircok farkli yontem vardir.
Ornegin, bir sirket iiriinlerindeki tasarimi degistirerek veya ambalajin1 yenileyerek miisterilerin
ilgisini ¢ekebilir. Yine bir baska Ornek olarak, bir sirket, dijital pazarlama tekniklerini
kullanarak daha genis bir miisteri kitlesine ulasabilir ve markasin1 daha etkili bir sekilde

tanitabilir (Eurostat & OECD, 2006).

Pazarlama inovasyonu, ayn1 zamanda yeni pazarlama kanallar1 veya taktikleri kesfederek
miisterilere daha iyi bir deneyim sunmaya da odaklanabilir. Ornegin, bir sirket, sosyal medya
veya diger online platformlar iizerinden miisterilerle daha interaktif bir etkilesim saglayabilir

veya daha kisisel bir satis yaklasimi benimseyebilir.

Pazarlama inovasyonu, tiiketicilerin ihtiya¢ ve isteklerini anlamak ve bu ihtiyaglart kargilamak
icin yeni ve yaratict yollar bulmakla ilgilidir. Bu nedenle, pazarlama inovasyonu, bir sirketin
pazar payini artirmasina, miisteri sadakatini artirmasina ve siirdiiriilebilir bir rekabet avantaji

elde etmesine yardimei olabilir (Goztepe, 2019).

Pazarlama inovasyonu temel olarak {i¢ basamakta ger¢eklestirilmektedir. Bunlardan birincisi
hedef kitlenin sorunlarinin ve ihtiyaclarinin belirlenmesi olan kesif asamasidir. ikinci basamak
ise belirlenen ihtiya¢c ve sorunlara ¢6zum olacak iiriin/hizmetlerin gelistirildigi gelistirme
basamadigidir. Son basamak olan dagitim basamagi ise iiretilen iiriin/hizmetin pazara sunularak

hedef kitleye ulastiriimasidir. Bu dogrultuda firmalar, pazarlama inovasyonu ile hedef tiiketici
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kitlesini arttirarak satis miktarini1 da arttirmay1 hedeflemektedir (Turkan, 2018) (Eurostat &
OECD, 2006).

Bir pazarlama yonteminin pazarlama inovasyonu olabilmesi i¢in daha once firma tarafindan

uygulanmamis bir yontem olmasi ve yeni bir pazarlama stratejisinin parcasi olmasi gerekir.
2.2.4. Organizasyonel inovasyon

Organizasyonel inovasyon, bir organizasyonun is yapma seklini, is siireclerini, yonetim
yapisini, lirlin ve hizmetlerini veya pazarlama stratejilerini daha etkili ve verimli hale getirmek
icin yeni fikirler, yontemler ve teknolojiler kullanarak yenilikler yapmasidir. Bu yenilikler,
organizasyonun {riinlerini gelistirmesine, isletme maliyetlerini azaltmasma, miisteri
deneyimini iyilestirmesine, ¢alisanlarin motivasyonunu arttirmasina ve rekabet avantaji elde

etmesine yardimci olabilir (Eurostat & OECD, 2006).

Organizasyonel inovasyon, yenilik¢i diisiinceyi tesvik etmek, yeni fikirlerin kesfedilmesi ve
gelistirilmesi, is birligi ve paylasim kiiltiiriiniin yayginlastirilmas1 gibi faaliyetleri igerir.
Omnegin, isletmeler, is birligi kiiltiiriinii gelistirerek calisanlarin fikirlerini paylasmalarini tesvik
edebilir veya daha esnek bir calisma saatleri diizeni saglayarak calisanlarin is-yasam dengesini
tyilestirebilir. Caligsanlarin egitimine yatirim yapilmasi da bir diger organizasyonel inovasyon

ornegi olarak verilebilir (Turkan, 2018).
Organizasyonel inovasyonun 6nemli uygulama yontemleri asagidaki gibidir.

1. Yenilikei bir kultlr olusturma: Organizasyonel inovasyon siirecinde, yeniliklere agik bir
kiiltlir olusturmak 6nemlidir. Yoneticilerin ¢alisanlarin fikirlerini ve katkilarini takdir
etmeleri ve bu fikirleri tegvik etmeleri gerekmektedir.

2. I siireclerinde yenilik: Is siireclerinde yenilik, organizasyonel inovasyonun en yaygin
kullanilan yoOntemlerinden biridir. Yoneticilerin, sirketin 1is stireglerini gdzden
gecirmesi, verimliligi artiracak ve zaman kaybii azaltacak yenilikler kesfetmesi
gerekmektedir.

3. Teknolojik yenilik: Teknoloji, organizasyonel inovasyon siirecinde 6nemli bir rol
oynamaktadir. Sirketler, yeni teknolojileri kullanarak is siireclerini daha verimli hale
getirebilirler.

4. Degisen is modelleri: Degisen is modelleri, bir sirketin organizasyonel inovasyon
stirecindeki diger bir yoludur. Sirketler, yeni bir is modeli olusturarak, rekabet

avantajlarini artirabilirler.
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5. Miisteri deneyiminde gelistirme: Organizasyonel inovasyon siirecinde miisteri
deneyiminde gelistirme, sirketlerin miisterilerinin ihtiyaglarini daha iyi anlamalarina ve
miisteri memnuniyetini artirmalarina olanak tanir.

6. Yoneticilerin liderligi: Organizasyonel inovasyon siirecinde yoneticilerin liderligi ¢ok
onemlidir. Yoneticiler, sirket kiiltiirtinii yenilik¢iligi tesvik edecek sekilde yonetmeli,
calisanlarin fikirlerini takdir etmeli ve organizasyonel degisimlerin basarili olmasi i¢in

gerekli olan kaynaklar1 saglamalidir.
2.3.Inovasyonun Isletmeler i¢cin Onemi

Inovasyon, is diinyasinda giderek 6nem kazanmaktadir. Sirketler, degisen rekabet ortaminda
ayakta kalabilmek icin inovasyona yatirim yapmakta ve bu sayede siirdiiriilebilir bir rekabet

avantaji elde etmeye ¢aligsmaktadirlar (Hatipler & Selvi, 2019).

Akademik literatiirde, inovasyonun sirketler i¢in 6nemi cesitli agilardan ele alinmaktadir.
Oncelikle, inovasyonun sirketlerin rekabet avantajini artirmada kritik bir rol oynadig
goriilmektedir. Inovasyon, yeni iiriinler, siiregler veya is modelleri olusturarak sirketlerin pazar
paylarini artirmalarina ve yeni pazarlara girmelerine olanak saglamaktadir. Ayrica, inovasyon
sayesinde sirketler, miisteri memnuniyetini artirarak sadik miisteriler kazanabilir ve marka

degerini yiikseltebilirler (Hatipler & Selvi, 2019) (Goztepe, 2019).

Inovasyonun diger bir 6nemli yonii, sirketlerin verimliligini artirmasina yardimci olmasidur.
Yenilikgi iirtinler, siirecler veya is modelleri, sirketlerin daha az kaynak kullanarak daha fazla
tiretim yapmalarin1 ve maliyetlerini diigiirmelerini saglar. Bu da sirketlerin karliligini artirarak

daha siirdiirtilebilir bir is modeli olusturmasina olanak tanir.

Son olarak, inovasyonun Onemi, sirketlerin siirdiiriilebilirlik hedeflerini gerceklestirmede
oynadigi rolle de iliskilidir. Inovasyon, sirketlerin ¢evresel, sosyal ve ekonomik
surdirilebilirlik hedeflerini gergeklestirmelerine yardimer olabilir. Ornegin, yenilikgi siirecler

sayesinde sirketler, ¢cevre dostu liretim yontemleri kullanarak ¢evre kirliligini azaltabilirler.

Tiim bu nedenlerden dolayi, inovasyon, giiniimiiz is diinyasinda giderek énem kazanmaktadir
ve sirketlerin basarilar1 i¢in kritik bir faktordiir. Sirketlerin inovasyona yatirim yapmasi, rekabet
avantaji elde etmelerine, verimliliklerini artirmalarma ve siirdiiriilebilir bir iy modeli

olusturmalarina olanak saglayacaktir.

2.4.Toplam Kalite Yonetim Sistemi ve inovasyon liskisi
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Toplam Kalite Yonetimi (TKY), bir organizasyonun miisteri memnuniyetini artirmak icin
stirekli iyilestirme cabalarini ve kaliteyi tiim is siireglerine entegre etmesini hedefleyen bir
yaklasimdir. inovasyon ise, yeni fikirler, iiriinler, hizmetler veya is siirecleri yaratma ve bunlar
piyasaya stirme surecidir. Bu nedenle, Toplam Kalite Y6netimi (TKY) ve inovasyon, birbirini

tamamlayan ve birbirinden faydalanabilen kavramlar olarak ele alinir (Kurt, 2020).

TKY ve inovasyon arasindaki iligki, TKY'nin inovasyonu destekleyici bir faktor olarak
kullanilmasi ve inovasyonun da TKYY uygulamalarini etkilemesi seklinde olabilir. Ornegin, bir
organizasyon, miisteri geri bildirimlerini ve is siireglerindeki verimlilik verilerini toplayarak ve
analiz ederek, tirlinleri ve hizmetleri siirekli olarak iyilestirebilir. Bu da yeni fikirlerin ortaya
¢ikmasini ve organizasyonun inovasyona yatirim yapmasini saglayabilir (Dede, 2012) (Kurt,
2020).Ayrica, bir organizasyon, TKY felsefesiyle, siireglerindeki verimsizlikleri, kalite
sorunlarini veya hatalar1 belirleyebilir ve bu sorunlar1 ¢ézmek icin yenilik¢i ¢oziimler
gelistirebilir. Bu da inovasyonu tesvik eden bir yaklasim olarak isletmeye hizmet eder (Kurt,
2020).

TKY, inovasyonu desteklemek igin birgok arac¢ ve teknik sunar. Ornegin, Kalite Fonksiyon
Yayilimi (KFY) ve Siirekli Iyilestirme (SI) gibi TKY araclari, bir organizasyonun iiriinlerini
veya hizmetlerini gelistirmesi i¢in kullanilabilir. Bu araglar, organizasyonun yenilikei fikirlerini

gerceklestirmesine ve miisterilerin taleplerini karsilamasina yardimcei olabilir.

Sonug olarak, TKY ve inovasyon arasindaki iliski, bir organizasyonun surekli olarak miisteri
memnuniyetini artirmak, kalite standartlarin1 yiikseltmek ve rekabet avantaji elde etmek icin
birbirini tamamlayan ve birbirinden faydalanabilen yaklasimdir. Bu nedenle, bir
organizasyonun bu iki yaklasimi birlikte kullanarak siirekli olarak iyilestirmeler yapmasi ve

rekabet avantajini artirmasi onerilmektedir.

Toplam Kalite Yonetim (TKY) ve inovasyon genellikle birbirleriyle pozitif yonde
iligkilendirilir ve birgok igletme i¢in her ikisi de 6nemlidir. Ancak bazi durumlarda, TKYS ve
inovasyon arasinda negatif bir iliski de bulunabilir. TKY, isletmenin kaliteyi artirmak ve
miisteri memnuniyetini saglamak i¢in siire¢lerini optimize etmesine odaklandigi i¢in, bazi
durumlarda inovasyona ayiracaklari zaman ve kaynaklar kisitlayabilir. TKY, isletmelerin
mevcut siireglerinde daha verimli olmalarini sagladig: icin, inovasyon i¢in gerekli olan risk
alma ve yeni fikirlere agik olma kiiltiiriinii azaltabilir. Ayrica, TKY'ye siki sikiya bagl olan bir

isletme, mevcut siiregleri ve tiirlinleri gelistirme konusunda o kadar odaklanmis olabilir ki,
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inovasyon icin gerekli olan yeni fikirleri kesfetmek ve gelistirmek i¢in yeterli kaynagi

ayiramayabilir (Dede, 2012).

Inovasyonun da Toplam Kalite Yonetimine negatif etkileri olabilir fakat bu inovasyonun
dogasindan kaynakli bir negatif etki degil, yanlis uygulamalardan kaynaklanan etkidir. Ornegin,
bazi isletmeler, inovasyonu sadece yeni fikirler ve tirlinler gelistirme olarak gorurler ve TKY
strecine dahil etmezler. Bu durumda, inovasyon TKY siirecinin disinda tutuldugundan, siirecin
kalitesine olumsuz etkisi olabilir. Prajogo ve Sohal’in 2001 yilinda yaptiklari ¢alismada da
gosterdikleri tlizere inovasyon seviyesi arttik¢a risk seviyesi de artmaktadir. Bu riskleri géren
bazi isletmeler inovasyonun riskleri nedeniyle TKY'nin isletmenin mevcut siire¢lerini optimize
etmek i¢in daha uygun oldugunu disiinebilirler (Prajogo & Sohal, 2001). Bu yaklasim,
isletmenin TKY"ye siki sikiya bagli olmasi ve inovasyona yeterli zaman ve kaynak ayiramamasi

gibi sonuglar dogurabilir.

Sonug olarak, TKY'nin asir1 odaklanmasi ve uygulanmasi, isletmenin inovasyona ayiracaklari
kaynaklar1 ve zamani azaltarak, inovasyon siirecini olumsuz yonde etkileyebilir. Ancak, dogru
bir denge saglandiginda, TKYS ve inovasyon birbirlerini destekleyebilir ve isletme i¢in 6nemli

avantajlar saglayabilir (Kurt, 2020) (Dede, 2012).
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3. BOLUM I11: TIBBi CIHAZ SEKTORUNDE TOPLAM KALIiTE YONETIM
SiISTEMIi VE iNOVASYON

3.1.Tibbi Cihaz Tanim ve Tibbi Cihazin Onemi

Gelisen teknoloji birgok alanda etkili oldugu gibi saglik sektoriinde de deyim yerindeyse ¢igir
agmustir. Insanlik tarihinden bu yana yaralarin iyilestirilmesi, kesiklerin dikilmesi, kiriklarin
onarilmasi gibi problemlerin ¢éziimii i¢in aletler gelistirilmistir. Bu aletler ilkel donemde
taglarin keskinlestirilerek olusturulan nesterler, ip amaclh kullanilan tendonlar, igne gorevi
goren ince kemikler, aga¢ kabuklar1 ve hayvan derileri gibi daha ilkel malzemeler olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Bu ilkel malzemeleri 11. Yiizyillda Ibn-i Sina’nin cerrahi alet
kullanimima yonelik ¢alismalari dogrultusunda basit cerrahi el aletleri izlemistir. Bilimsel
gelismelerin hizla artmaya basladigi modern ¢agin erken doneminden itibaren sanayilesmenin
de etkisiyle medikal cihaz ve aletlerin gelisimi hiz kazanmistir (Sezer, 2020). Tibbi cihazlarin
gelisimi teknolojinin de gelisimiyle paralel olarak Ikinci Diinya Savasi’nda yeniden ivmelenmis
ve multidisipliner bir yap1 kazanmistir. Giiniimiizde ise kalp pilleri, yapay organlar, robotik
teknolojiler, ayrintili goriintiileme teknikleri, nanoteknolojik tiriinler, gen tedavileri gibi ileri
diizey denilebilecek uygulamalar ve teknolojiler kullanilmakta ve her gegen giin yenileri

gelistirilmektedir (Fatma Akay, Zafer Karaca, Mehmet Atasever, Mustafa Ornek, 2017).

Tibbi cihaz alanindaki gelisim ve g¢esitlilik tibbi cithaz taniminin yapilmasimi da gerekli
kilmistir. Bu dogrultuda Avrupa Komisyonunun (European Commission) yayinladigi Tibbi
Cihazlar Tiiziigii (AB) 2017/745 ¢ ve bu tiiziik dogrultusunda olusturulan Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi
Cihaz Kurumu’nun (TITCK) 2/6/2021 tarihinde yayimnladigi Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore
tibbi cihaz tanimi “insan viicudu igerisinde veya iizerinde amaglanan asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine

getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
- hastaligin; tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tahmini, prognozu, tedavisi veya hafifletilmesi,
- yaralanma veya sakatligin; tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya kompanse edilmesi,

- anatomik bir yapiin veya islevin veya bir fizyolojik ya da patolojik siirecin veya durumun;

arastirilmasi, ikame edilmesi veya modifikasyonu,
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- organ, kan ve doku bagislar1 dahil olmak {izere, insan viicudundan elde edilen 6rneklerin in
vitro muayenesi vasitasiyla bilgi saglanmasi, 6zel tibbi amaglarindan biri veya daha fazlasi igin,
imalatc¢1 tarafindan, insan iizerinde tek basia veya birlikte kullanilmak {izere tasarlanan alet,
aparat, techizat, yazilim, implant, reaktif, materyal veya diger malzemedir” scklindedir

(TITCK, 2021).
3.2.T1bbi Cihazlarin Simiflandirilmasi

Tibbi cihazlarin ¢esitliligi, kullanim amagclarinin ve alanlarinin genisligi nedeniyle tibbi
cihazlarda smiflandirilmaya ihtiya¢ duyulmustur. Bu kapsamda Avrupa Komisyonu, tibbi
cihazlar1 kullanim amac1 bakimindan tibbi cihazlar (MD) ve viicut dis1 tan1 tibbi cihazlar (IVD)
olarak iki kategoride ele almaktadir. Tibbi cihazlar ve viicut dis1 tibbi cihazlar1 da kendi
iclerinde risk seviyelerine gore smiflandirmistir (TITCK, 2021). Bu smiflandirma ile
tireticilerin bir tibbi cihazin tiim yasam dongiisii boyunca insan sagligini olumsuz yonde
etkilemeyecek sekilde tasarim, tretim, satis ve satis sonrasi destek gibi faaliyetlerini
gerceklestirmesi amaglanmaktadir. Bu dogrultuda, risk sinifi yiiksek olan tibbi cihaz ve viicut

dis1 tan1 amagli tibbi cihazlar icin gereklilikler de degismektedir (Yildiz, 2017) (TITCK, 2021).
3.2.1. Tibbi Cihazlarin Risk Seviyesine Gore Siniflari

02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi'ne gore asagidaki gibi siniflandirilmakta ve yonetmeligin EK VIII’e gore

uygulanmaktadir (TITCK, 2021).

Smif I: Risk smifi en diisiik sinifi ifade etmektedir. Bu siniftaki tibbi cihazlara steteskop,

tekerlekli sandalye, dis muayene koltuklari, g6z bantlar1 6rnek verilebilir.

Smif I msr: Sif I tirtinler i¢inde ayr1 degerlendirilen bir siniftir. Bu simiftaki cihazlarin Sinif [
diger cihazlardan ayrildig1 nokta l¢lim i¢in kullaniliyor olmasi ve satiginin yapilabilmesi i¢in
uygunluk beyaninin yani sira EC sertifikasinin da gerekli olmasidir. Ates dlgerler bu sinifta yer

almaktadir.

Smuf Ila: Siringa, elektronik tansiyon aletleri, isitme cihazlar1 ve dis telleri gibi kisa da olsa

belirli bir sure hasta viicudunda kalabilen trunleri icermektedir.

Smif IIb: Dis implanti, kan torbasi, solunum cihazi gibi hem hasta viicudunda Sinif Ila
urlnlerine gore daha uzun sire kalabilen hem de hayati organlara etkisi daha fazla olabilecek

urdinleri icermektedir.
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Simif IIT: Kalp stenti, kalp pili gibi hastanin hayati fonksiyonlarini yerine getirmesini saglayan

viicutta uzun yillar kalmasi gereken tibbi cihazlardir.

Sekil 2: Tibbi Cihaz Simiflandirmasi (Bakanhgi T. S., 2021)

3.2.2. Viicut Dis1 Tam1 Amach Tibbi Cihazlarin Risk Seviyesine Gore Siniflar

02.06.2021 tarihli ve 31499 Miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayilanan In Vitro Tan1 Amagh
Tibbi Cihaz Yonetmeligi’ne gore asagidaki gibi siniflandirilmakta ve yonetmeligin EK VIII’e
gdre uygulanmaktadir (TITCK, 2021).

Smif A: Sinif A drilinler IVD firiinlerin en az risk tasiyan iriinleri olarak ele alinmaktadir.
Besiyerleri, klinik kimya analizorleri, numune kaplari, PCR cihazlari, niikleik asit izolasyon

cihazlar1 bu smifta yer almaktadir.

Simif B: Herhangi bir yanlis sonu¢ vermesi durumunda kiginin veya toplumun yasamini
tehlikeye atmayacak IVD iiriinleri igermektedir. Gebelik testleri, idrar test seritleri gibi {irlinler

bu sinifta yer almaktadir.

Sinif C: Herhangi bir nedenle yanlis sonug vermesi durumunda kisinin sagligini olumsuz yonde
etkileyen yiiksek risk siifidir. Kan sekeri kisisel testleri, HLA tiplendirme testleri, HSV tani

testleri gibi tiriinler bu sinifta gruplandirilmaktadir.

Simif D: IVD iiriinler arasinda risk sinifi en yiiksek gruptur. Herhangi bir yanlig sonug verilmesi
durumunda hem hastanin hem de toplumun sagliginin tehlikeye atilmasi s6z konusudur. Covid-
19 tan testler, HIV tani testleri, HCV tani testleri, ABO kan gruplamasi testleri bu grupta yer

almaktadir.
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Sekil 3: In Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihazlarin Simflandirilmasi (Bakanhgi T. S., 2021)

3.3.Dunyada Tibbi Cihaz Sektorii

Diinya niifusunun hizla artmasi, modernlesme ve globallesmenin sonucu olarak insanlarin yeni
saglik problemleri ve salginlarla karsilagiyor olmasi, yeni tedavi yontemlerinin de gelismesini
dogurmakta ve saglik sektorii ile tibbi cihaz sektoriiniin de geliserek biiylimesine yol
acmaktadir. Tibbi cihaz sektorii, saglik sektoriiniin en 6nemli bilesenlerindendir (Medical
Device Market: Trends, Opportunities and Competitive Analysis, 2022).

Fortune Bussiness Insite sitesinin yayinladigi rapora gore tibbi cihaz sektoriiniin 2020 yilinda
286,99 milyar dolar olan pazar degeri 2021 yilinda 488,98 milyar dolara ulasmistir. Ayni
raporda 2022 yilinda 495,46 milyar dolar degerinden yillik bazda %5,5 bitylime orantyla 2029
yilinda 718,96 milyar dolara ulasacagi tahmin edilmektedir. Kuzey Amerika’da tibbi cihaz
sektoruniin 2017 - 2029 yillari arasinda gergeklesen ve tahmini pazar biiyikligi grafigi Sekil
3’teki gibidir (Medikal Devices Market, 2021).
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Sekil 4: Kuzey Amerika Tibbi Cihaz Pazar Biiyiikliigii (Medikal Devices Market, 2021)
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2019 yilinda yagsanan pandeminin etkisi ise tibbi cihaz sektoriinde ortopedi gibi belirli alanlarda
biliylime hizinda diisiise neden olsa da 6zellikle COVID-19 tani cihazlarinin gelistirilmesi ve
iiretiminin artmasi sayesinde biyoteknoloji alaninda 2019-2020 yillar1 kiyaslandiginda %241,8
oraninda bir artisin olugsmasina yol agmistir. (Medical Device Market: Trends, Opportunities
and Competitive Analysis, 2022) (Medikal Devices Market, 2021).

2021 yilmin aralik ayinda Deloitte Arastirma firmasinin yayimladigi rapora gore tibbi cihaz
sektoriinde pazarin %67sine sahip iilkeler; ABD (188,14 milyar $), Japonya (30,6 milyar $),
Almanya (29,7 milyar $), Cin (28,1 milyar $) ve Fransa’dir (14,6 milyar $). Pazarin biiyiik bir
béliimii diinya niifusunun yalmzca yiizde 23’iinii olusturan 5 iilkede toplanmustir. ilk 5 biiyiik
firmaya bakildiginda ise iiretim tesislerini gelisen teknolojiyle yenileyen, Ar-Ge faaliyetlerine
yatirimlar yapan, altyapisimi gelistiren ve yeniliklere agik firmalar oldugu goriilmektedir. Bu
tibbi cihaz firmalar1 bu stratejilerle artan talebi karsilamakta, rekabet etkinligini saglamakta,
yenilik¢i iirlin ve teknolojiler gelistirmekte, iiretim maliyetlerini diisiirmekte ve miisteri

memnuniyetlerini arttirarak miisteri tabanlarini genisletmektedir (Deloitte, 2021).

3.4.Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii

Tiim diinyada gelisen ve biiyiiyen bir pazar olarak goriilen tibbi cihaz sektorii Tirkiye’de de
benzer seyir izlemektedir. Giderek artan bir seyir gostermesine ragmen Tiirkiye’de tibbi cihaz

sektoriinde faaliyet gosteren firmalarin kiigiik bir kismi imalatgidir (Sezer, 2020). Sekil 4’te de
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goriildiigii gibi, 06.01.2023 tarihli Saghk Bakanligi’na bagh Uriin Takip Sistemi (UTS)
verilerine gore Tiirkiye’de 1764 tane tibbi cihaz imalatgisi bulunmaktadir. Tibbi cihaz satist
yapan toplam igletme sayisi ise 11794 olarak goriilmektedir. Hizmet saglayicilari, uygulama
merkezleri ve eczaneleri de icerecek sekilde toplamda 82476 kayitli isletme bulunmaktadir

(Bilgi Bankasi, 2023).

Tablo 1: 06.01.2023 Tarihli UTS Kayitlari?

imalatg 1764
ithalatgl 2162
Diger (Bayi, ihracatgi vb.) 7868
Toplam 11794
| et espreis e |
Uygulama Merkezi 10178
Tibbi Cihaz Servis istasyonu 835
Test Kontrol Kalibrasyon Kurulusu 4
Saglik Hizmet Sunucusu 28511
Tibbi Hizmet Saglayicisi 560
Ecza Deposu 1180
Eczane 29414
82476

2021 yilmin aralik ayinda Deloitte Arastirma firmasiin yaymladigi rapora gore Tiirkiye’de
tibbi cihaz tirlinlerinin kategorilerine gore pazar pay1 Sekil 5°teki gibidir. Raporda tibbi cihazlar
sarf malzemeleri, tanisal goriintiileme cihazlari, ortopedi ve protez iiriinleri, dis ve discilik
iriinleri, hasta yardimci cihazlar ve iginde tekerlekli sandalye, hasta yataklar1 gibi tibbi amach
mobilyalart igeren diger tibbi cihazlar olarak 6 kategoriye ayrilmistir. Sekil 5’te de goriildigi
gibi pazarin yaridan fazlasini diger tibbi cihazlar ve sarf malzemeleri olugturmaktadir. Dinya
pazarinda ise tanisal goriintiileme cihazlar1 (%25) diger tibbi cihazlar (%27) kategorisinden

sonra en yiksek paya sahiptir (Deloitte, 2021).

206.01.2023 Tarihli Uriin Takip Sistemi kayit verileri dogrultusunda arastirmaci tarafindan hazirlanmistir.
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Turkiye'de Tibbi Cihaz Uriinlerinin Kategori
Bazinda Pazar Paylari

= Sarf Malzemeleri

= Tanisal Gorlintileme Cihazlari

= Ortopedi ve Protezler

Dis ve Discilik Urtinleri

— A\

Sekil 5: Tiirkiye’de tibbi cihaz iiriinlerinin kategorilerine gore pazar payr®

= Hasta Yardimci Cihazlari

= Diger Tibbi Cihazlar

Tiirkiye’de daha ¢ok diisiik ve orta seviyede teknolojik iiriinler iiretilmekte, yiiksek teknolojili
durdinlerin buyuk bolimd ithal edilmektedir (Fatma Akay, Zafer Karaca, Mehmet Atasever,
Mustafa Ornek, 2017). Tibbi cihaz iiriinlerinin yerli iiretim oranmin yaklasik yiizde 15
seviyesinde olmasi, yerli iireticilerin diinya pazarmin genis boliimiinii elinde tutan biiyilik
isletmelerle rekabet etmek konusunda daha geride kaldiklarin1 géstermektedir (Sezer, 2020)
(Deloitte, 2021).

Tibbi cihaz sektoriiniin Tiirkiye’deki pazar biiyiikligiinii Deloitte Arastirma Firmasi 2,4 milyar
dolar (yaklasik 17 milyar lira) olarak 6lgmiistiir. Orta ve Dogu Avrupa tilkeleri Pazar biiytikligi
siralamasinda 3. sirada olan Tiirkiye’ nin diinya tibbi cihaz pazarindaki pay1 ise %0,6 olarak
hesaplanmistir. 2015-2020 yillar1 arasinda belirlenen Birlesik Yillik Biiyiime Hizi (CAGR)
%38,3’tlir ve son 5 yilda yiizde 48,8 oraninda biiylimiis oldugu goriilmektedir. Sekil 6’da yillara
gore tibbi cihaz Pazar biiyilikligii Tiirk Liras1 ve Dolar cinsinden gosterilmistir. Grafikte de
goriildigi gibi 2019-2020 yillart arasinda TL bazinda %51, Dolar bazinda ise %22 oraninda
artis oldugu tespit edilmistir (Deloitte, 2021).

32021 Aralik ayi Deloitte raporundaki veriler kullanilarak arastirmaci tarafindan olusturulmustur.
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Sekil 6:Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Pazar Biiyiikliigii Degisimi (Deloitte, 2021)

Biiyiime orani verileri (%8,3 CAGR) 1s18inda sektoriin pazar biiyiikligiiniin 2026 yilinda 25,3

milyar liraya ulagsmasi beklenmektedir. 2020-2026 yillar1 arasinda beklenen pazar pay:
biytikliik grafigi Sekil 7°de gosterildigi gibidir (Deloitte, 2021).
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Sekil 7: Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Tahmini Pazar Biiyiikliigii (Deloitte, 2021)
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3.5.Tibbi Cihaz Sektoriinde Kalite Yodnetim Sistemi

Saglik sektorii ve baglantili olarak tibbi cihaz sektorii zamanla biiyliyen sektorlerden biridir.
Tanm1 yontemlerinin artmasi, kisiye 6zel tedavi yontemlerinin gelismesi bu alanda gelismenin
goriildiigli baglica alanlardir. Tibbi cihaz sektdriiniin insan sagligia etkisi diisiiniildiiginde
iirlinlin hastaya etkisi biiyilk 6nem kazanmaktadir. Bu baglamda artan tibbi cihaz gesitliligine
bir diizenleme getirilmesi, kalitede siirekliligin saglandigi, kullanim amacina uygun ve herkesin
ulasabilecegi uygun fiyatlarla tirlinlerin tretilmesi gerekliligi dogmustur (Sezer, 2020). Bu
diizenlemeler ulusal ve uluslararasi otoriteler tarafindan olusturulan ve yayinlanan standartlar,
mevzuatlar ve yonetmeliklerle saglanmaktadir (TITCK, 2021). Yetkili otoriteler ve
yayinladiklar1 mevzuat/yonetmelikler iilkeden iilkeye veya bolgeden bolgeye degisiklik
gostermektedir. Tiirkiye’de iiretici firmalar tibbi cihaz iirlinlerini pazara sunmak i¢in 6ncelikle
Avrupa Komisyonunun belirledigi kurallar dogrultusunda tasarim ve {iretim yaparak Avrupa
Uygunluk (CE) Belgesi almak zorundadir. Bu belgeyi alabilmek icin dncelikle bir kalite
yonetim sistemi kurulmasi sart kosulmustur. Uluslararasi Standardizasyon Teskilati
(International Standardization Organization) ISO tarafindan gelistirilen ISO 13485 T1bbi Cihaz
Kalite Yonetim Sistemi standardi, tibbi cihaz alaninda kalite yonetim sisteminin gerekliliklerini

icermektedir (Sezer, 2020) (Yildiz, 2017).

ISO 13485 standardi, tiim diinyada kabul edilmis ve birgok iilkede uygulanan ISO 9000 standart
ailesinden tiretilmis sektor 6zel bir standarttir. Bu standart temelde tibbi cihaz yasam dongiisii
boyunca iiriinlerin tasarimindan bertarafina kadar izlenebilirligini ve bu dogrultuda miisteri
memnuniyetini saglamayr hedeflemektedir. ISO 13485 standardi miisteri memnuniyetinin
saglanmasi i¢in kalite yonetim sistemi genel gereklilikleri, yonetimin sorumlulugu, kaynak
yOnetimi, iirlin gergeklestirme, Sl¢lim analiz ve gelistirme konularinda isletmelerin atmalari
gereken adimlan belirtmektedir (Akdag, 2013). ISO 13485, ISO 9001 standardinin sureg
modeli kavramlarmi temel almistir. Planla, Uygula, Kontrol Et, Onlem Al (PUKO) olarak
bilinen bu siire¢ modeli kavramlari ile standard konularinin iligkisi Sekil 8’de gosterildigi

gibidir (ISO 13485 VERSION 2016 REQUIREMENTS, 2023).
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ONLEM AL

Surekli Iyilestirme
Iyiletirici Faaliyetler
Diizeltici Faaliyetler

PLANLA

Kalite Politikas:
Kalite Hedefleri
Yénetimin Sorumlulugu

Kaynak Yénetimi

KONTROL ET UYGULA

Sureg Yonetimi
Uriin Gergeklestirme

Denetimler
Gegerli Kilma
Dogrulama

Sekil 8: 1SO 13485:2016 PUKO Doéngusu (1SO 13485 VERSION 2016 REQUIREMENTS, 2023)

3.6.Tibbi Cihaz Sektériinde Inovasyon

Inovasyon, hasta sonuclarmni iyilestirebilecek ve tip bilimini ilerletebilecek yeni iiriin ve

teknolojilerin gelistirilmesine imkan sagladigi igin tibbi cihaz endustrisinin gok dnemli bir

yontidiir. Tibbi cihaz endiistrisinde kullanilan baz1 yaygin inovasyon uygulamalar1 sunlardir:

Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge): Tibbi cihaz sirketleri, yeni iirlin ve teknolojiler
gelistirmek i¢in biiylik 6l¢iide Ar-Ge'ye yatirim yapmaktadir. Bu ¢aligmalar, klinik
denemelerin yiiriitiilmesini, prototiplerin tasarlanmasin1 ve yeni {riinlerin ve iiretim
stireclerinin gelistirilmesini icermektedir.

Isbirligi ve ortakliklar: Tibbi cihaz sirketleri, yeni iiriinler ve teknolojiler gelistirmek
icin genellikle hastaneler, arastirma kurumlar1 ve tiniversiteler gibi diger kuruluslarla
ortaklik kurmaktadir. Bu isbirlikleri, yeniligi ilerletmek i¢in bir dizi uzmanlik alanlarim
ve kaynaklar1 bir araya getirebilir.

Tasarim diisiincesi: Birgok tibbi cihaz sirketi, karsilanmayan ihtiyaclari belirlemek ve
bu ihtiyaglar1 karsilayan yeni {irlinler gelistirmek icin tasarim odakli diigiinme
metodolojilerini kullanmaktadir. Bu, ihtiyaglarini anlamak ve bu ihtiyaglar1 karsilayan
¢ozumler tasarlamak igin hastalar, saglik hizmeti saglayicilar1 ve diizenleyiciler gibi

paydaslarla etkilesim kurmayn igerir.
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e Mevzuata uygunluk: Tibbi cihaz sirketleri, iirlinlerinin glivenligini ve etkinligini
saglamak i¢in bir dizi diizenlemeye ve standarda uymak zorundadir. Tibbi cihaz
endustrisindeki yenilik uygulamalari, tirin gelistirme siireci boyunca bu diizenlemeleri
ve standartlar1 dikkate almalidir.

e Siirekli iyilestirme: Tibbi cihaz endiistrisi silirekli olarak gelismektedir ve sirketler
rekabetgi  kalabilmek icin siirekli yenilik yapmalidir. Bu, mevcut drunlerin
tyilestirilmesini, yeni teknolojilerin gelistirilmesini ve degisen pazar ve diizenleyici

kosullara uyum saglanmasi anlamina gelmektedir.

Genel olarak, tibbi cihaz endiistrisindeki inovasyon, arastirma, isbirligi, tasarim diisiincesi,
mevzuata uygunluk ve stirekli iyilestirmenin bir kombinasyonu tarafindan yonlendirilir. Bu
uygulamalar, sirketlerin hasta sonuclarini iyilestirebilecek ve tip bilimini ilerletebilecek yeni

tiriinler ve teknolojiler gelistirmesine olanak tanir (Kiper, 2018).

32



4., BOLUM IV: UYGULAMA
4.1.Calismanin Amaci

Insanlik tarihi boyunca yapilan isin veya iiretilen iiriiniin kaliteli olmas1 konusunda siirekli
diisiiniilmiis ve hep daha iyisi olsun istenmistir. Bu istek dogrultusunda iiriin veya hizmetlerin
kalitesini belirlemek amaciyla kriterler belirlenmis, kontrol yontemleri gelistirilmistir. Ikinci
Diinya Savasi’ndan agir hasarla ¢ikan Japon ekonomisini toparlamak amaciyla ortaya ¢ikan
kalite kavramdir. Isletmeler hayatta kalabilmek ve rekabet avantaji saglayabilmek icin kalite
kavramina 6nem vermektedir. Gunumuzde ise kalite kavrami yerini, birgok isletmenin

uyguladigi Toplam Kalite Y0netimi kavramina birakmustir. (Ercan Cigek; Murat Bay, 2022).

Ulkeler arasinda ulasimin, lojistik siireclerinin ¢ok daha kolaylasmasi, isletmelerin sadece
kendi ilkelerindeki diger isletmelerle degil diinyanin her yerindeki isletmelerle rekabet
etmesine yol agmaktadir. Bu baglamda rekabet edilen isletmenin artmasinin yani sira
ulagilabilecek miisteri sayisi, miisteri beklentisi ve istedigi de artmaktadir. Tiim bunlarin yani

sira hizla gelisen teknolojiye de benzer hizda uyum saglanmasi gerekmektedir.

Gelisen teknoloji sayesinde saglik sektoriinde de biiyiik degisiklikler olmustur. Bu baglamda
saglik sektoriiniin vazgecilmez pargasi haline gelen tibbi cihaz sektorii dogmus ve hizla
biiyiimektedir. TUIK ten elde edilen verilere gore 2015 yilindan 2020 yilina kadar tibbi cihaz
sektoriindeki isletmelerin artig sayist diizenli olarak yiikselmektedir. Belirtilen yillar arasinda

toplam firma sayis1 ylizde 44 artis géstermistir.

2020 yilinda iilkemizde de etkisini gdsteren pandemi kosullar1 ise tibbi cihaz sektdriiniin ne
kadar 6nemli oldugunu gostermistir. T1bbi cihaz sektoriiniin bu hizl artisi, Uretilen Griinlerin ne
kadar kaliteli oldugu sorusunu dogurmaktadir. Uriin kalitesini saglamak icin isletmenin bir
kalite yonetim sistemi i¢inde faaliyetlerini siirdiirmesi ¢ok &nemlidir. Isletmelerin kalite
yonetim  sistemlerini  uygulamalari, ne kadar kaliteli drlinler irettikleri ve
stirdiiriilebilirliklerinin saglanmasi i¢in inovatif yaklagimlara ne kadar agik olduklari ile birebir
iliskili oldugu disliniilmektedir. Bu ¢alismanin amaci1 da Tiirkiye’de faaliyet gdsteren tibbi
cihaz sektoriindeki isletmelerin kalite yonetim sisteminde ve inovasyon ¢alismalarinda nerede

oldugunun tespiti ve ayn1 zamanda bu iki uygulama arasindaki iligkinin analiz edilmesidir.
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4.2.Arastirmanin Yontemi

Bu arastirmada anket yontemi kullanilmistir. Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinde faaliyet
gosteren isletmelere Google Forms araciligi ile olusturulmus anketler, e-posta yolu ile

iletilmistir (Ornek anket EK-1’de verilmistir.).

Anket, bes boliimden olusmaktadir. Ik boliimde isletmenin 6zelliklerini (faaliyet alan,
hizmet/iiriin kategorisi, kurulus yili, vb.) 6grenmek amaciyla sorular yoneltilmistir. Ayni
zamanda birinci bolimde firmalarda kalite yonetim sistemi kurulu oldugunu kanitlayan ISO
belgelerinin bulunup bulunmadig bilgisi de almmustir. ikinci béliimde ise isletmelerin kalite
yonetim sistemine verdikleri 6nemi ve bu dogrultuda yaptiklar1 uygulamalar1 6lgmek amaciyla
coktan se¢meli besli likert dlgekli 21 ifade yéneltilmistir. Uciincii boliimde ise isletmelerde
inovasyon ve inovasyon tiirleri konusundaki farkindalig1 ve uygulamalarii 6lgmek amaciyla
coktan se¢meli besli likert 6l¢ekli 17 ifade yoneltilmistir. Tablo 2’de ifadeler ve bu ifadelere
iligkin kaynaklar verilmistir. Son boliimde ise formu dolduran kisilere eklemek istedikleri olup

olmadig1 sorulmustur.

Arastirmaya katilan kisiler, coktan segcmeli besli likert 6l¢ekli ifadeler i¢in asagidaki yargilardan

kendilerine en uygununu se¢mistir.

1. Kesinlikle katilmiyorum
2. Katilmiyorum

3. Kararsizim

4. Katiliyorum

5. Kesinlikle katiliyorum

Tablo 2: Arastirma i¢in kullanilan anket ifadeleri ve referanslari tablosu

onemlidir.

Konu ifade Referans

1. TKYyi kalite giivence sertifikasi alabilmek i¢in gerekli gériiyoruz. (Erertem, 2000)
2. Firmamiz i¢inde kaliteye dayanan bir degerler sistemi gecerlidir. (Erertem, 2000)
3. Firmamizin bugiin ve gelecekte var olabilmesi igin taviz vermemesi gereken
en 6nemli konu kalitedir. (Erertem, 2000)
4. Firmamiz i¢in maliyetlerin diigiiriilmesi kalitenin iyilestirilmesinden daha

T}i’glliat‘;“ onemlidir. (Erertem, 2000)

Yonetimi | 5- Firmamuz i¢in finansal hedeflere ulagmak kalite hedeflerine ulasmaktan daha

(Erertem, 2000)

6. Firmamizin kalite politikas1 belirlenmistir.

(Erertem, 2000)

7. Firmamizin kaliteyi de igeren bir misyonu vardir.

(Erertem, 2000)

8. Kalite amag ve hedeflerimiz tanimlanmistir.

(Erertem, 2000)

9. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaglari, hedefleri ve stratejisi, biitiin
calisanlar tarafindan anlasilacak sekilde agik ve net olarak ifade edilmistir.

(Erertem, 2000)
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10. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaclari, hedefleri ve stratejisi, biitiin
calisanlar tarafindan bilinmektedir.

(Erertem, 2000)

11. Firmamizin genel amag ve hedefleri ile kalite amag ve hedefleri arasinda
uyusmazliklar s6z konusudur.

(Erertem, 2000)

12. Firmamizin hedeflere ulasmak i¢in neler yapilmasi gerektigi pek agtk
degildir.

(Erertem, 2000)

13. Siireglerimiz basit, sade ve kullanimi kolay olacak sekilde tasarlanmustir.

(Erertem, 2000)

14. Siireglerimiz yazili olarak tanimlanmustir.

(Erertem, 2000)

15. Siireglerimizin yazili tanimlar ¢aliganlarin bilgisine sunulmustur.

(Erertem, 2000)

16. Firmamizda tanimlanmus biitiin siire¢lerden veri toplanmaktadir.

(Erertem, 2000)

17. Siireglerden topladigimiz veriler eksiksiz ve hatasizdir.

(Erertem, 2000)

18. Kalite bilgileri (kalite degerleri ve maliyetleri) istenildigi an elde edilebilir.

(Erertem, 2000)

19. Siireclerimiz arasinda siirekli olarak bilgi akis1 vardir.

(Erertem, 2000)

20. Firmamuz siiregleri arasinda bilgi akisi yavastir.

(Erertem, 2000)

21. Calisanlar gerektigi zaman istedikleri bilgiye ulagmakta zorluk ¢ekmektedir.

(Erertem, 2000)

Inovasyon

1. Firmamizda inovasyon ¢alismalari yapilmaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

2. Firmamiz asagidaki inovasyon tiirlerini kullanir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

3. Calisanlar TKY ve inovasyon uygulamalarina katilim igin cesaretlendirilir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

4. Degisen kosul ve ihtiyaclara gore siireclerimizin iyilestirilmesi, hi¢ bitmeyen
bir ¢aligma olarak devam etmektedir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

5. Inovasyon ¢alismalar igin giincel egitim programlari takip edilir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

6. Firmamiz ¢evresel ve toplumsal fayda saglayan yeni siireclerini siirekli olarak
gelistirmekte ve uygulamaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

7. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi siiregler i¢in siirdiiriilebilirlik ile ilgili
patent/faydali model almaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

8. Firmamizin Aragtirma-Gelistirme yatirimi, toplam ciromuzun:

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

9. Firmamizda iiriinlerimizin iyilestirme faaliyetleri siirekli yapilmaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

10. Firmamizda son 5 yilda en az bir adet yeni {irlin/hizmet gelistirilmistir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

11. Yeni iiriin sayimiz giderek artmaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

12. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi tiriinler i¢in patent/faydali model
almaktadir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

13. Firmamizin yeni {irlin tasarimi ve {irlin gelistirme hiz1 rakiplerimize gére daha
fazladir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

14. Rakiplerimizle karsilastirilinca iiriinlerimiz, misteri isteklerine daha
uygundur.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

15. Toplam kalite yonetimi ¢aligmalari inovasyon ¢aligmalarina kolaylik saglar.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

16. Firmamizda degisim yonetimi kolaylikla saglanir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)

17. Firmamiz yenilik alaninda diger kuruluslarla is birligine agiktir.

(Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020)
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4.3.Arastirmanin Bulgulan
4.3.1. Arastirmaya Katilan isletmelerin Ozellikleri

Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu (TUMDEF), Marmara Tibbi Cihaz
Uretici ve Tedarikgileri Dernegi (MASSIAD) gibi dernek ve federasyonlara kayitly, Tiirkiye’de
faaliyet gosteren 957 isletmeye e-posta yolu ile Google Forms uygulamasi tizerinde olusturulan

anket farkli zamanlarda gonderilmis ve 41 isletme forma yanit vermistir.

Forma cevap veren igletmelerin temel faaliyet alanina iligkin grafik asagida verilmistir. 41
isletmeden 36 tanesinin temel faaliyet alan1 imalat, 3 tanesinin ithalat, 1 tanesinin Ar-Ge ve 1

tanesinin de distribUtorluktir.

ISLETME TEMEL FAALIYET ALANLARI

Himalat mithalat m Distribitorlik mAr-Ge

Sekil 9: Arastirmaya katilan isletmelerin temel faaliyet alanlar:

Formu dolduran isletmelerin faaliyetlerini siirdiirdiikleri tibbi cihaz kategorilerine iliskin veriler
Sekil 10°da verilmistir. 41 isletmenin ylizde 74’li medikal cihaz (MD), yiizde 11’1 viicut dis1
tan1 amacli medikal cihaz (IVD), yilizde 9’u kozmetik ve ylizde 6’s1 da ilag kategorisinde
faaliyetlerini strdurmektedir. Medikal cihaz, viicut dis1 tan1 amagh medikal cihaz ve ilag
kategorileri i¢in yalnizca bu kategorilerde iiretim yapan isletmelerin arastirma yer almasina

ragmen yalnizca kozmetik kategorisinde faaliyet gosteren bir isletme bulunmamaktadir.
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Uriin Kategorileri

B Medikal Cihaz (MD)
M Vicut Digi Tani Cihazi (VD)
milag

Kozmetik

Sekil 10: Arastirmaya katilan isletmelerin faaliyetlerini siirdiirdiikleri tibbi cihaz kategorileri

Ankete katilim saglayan igletmelerin iirettikleri veya hizmet verdikleri tibbi cihaz kategorileri

ve temel faaliyet alanlarina iliskin veriler Tablo 2’de belirtilmistir.

Tablo 3: Arastirmaya katilan isletmelerin faaliyet alanlarina gore tibbi cihaz kategorileri tablosu

Medikal Cihaz (MD)

Vicut Disi Tani Cihazi (IVD) 4 1 0 0 5
ilag 3 0 0 0 3
Kozmetik 3 0 0 1 4

Temel faaliyet alan1 imalat olan isletmelerin tiimiinde bir kalite yonetim sistemi isletilmektedir.
Temel faaliyet alani ithalat olan 3 isletmeden 2’sinde Kalite Ydnetim Sistemi bulunmazken
IVD iirlin ithalati yapan 1 igletmede kalite yonetim sisteminin isletildigi goriilmektedir. MD
kategorisinde Ar-Ge faaliyetleri yiiriiten 1 isletme ve MD ve kozmetik alanlarinda
distributorluk faaliyeti yiiriiten 1 isletmede de kalite yonetim sistemi bulundugu tespit
edilmistir. Buna gore ¢alismaya katilan 41 isletmenin 39 unda kalite yonetim sisteminin kurulu

oldugu, yalnizca 2 ithalat faaliyeti gosteren isletmede uygulanmadigi saptanmaistir.
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Calisan sayist bakimindan mikro 6lgekli, kiigiik 6lcekli, orta 6lgekli ve biiyiik 6lgekli olarak

nitelendirilen isletmelerin ¢alismadaki oranlar1 Sekil 11°de gosterildigi gibidir.

isletmelerdeki Calisan Sayisi

| 0-9 kisi / Mikro Olgek

® 10-49 kisi / Kuigiik Olgek

 50-249 kisi / Orta Olcek
250 ve (zeri / Biiyiik Olgek

Sekil 11: Arastirmaya katilan isletmelerdeki calisan sayis1 oranlar:

Sekil 11°de de goriildiigii gibi aragtirmaya katilan isletmelerinin biiyiik ¢ogunlugu ¢alisan sayis1
bakimindan kiigiik 6lgekli isletmelerdir. Kurulug yilindan bu zamana kadar gegen siireye

bakildiginda da isletmelerin yarisinin 6-20 yillik igletmeler oldugu goriilmektedir.

Asagidaki grafikte (Sekil 12) arastirmaya katilan isletmelerin kurulus yillar1 baz alinarak
hesaplanan toplam faaliyet siireleri goriilmektedir.Sekil 13’teki grafikte ise isletmelerin ne

kadar siiredir Kalite Yonetim Sistemi islettikleri bilgisi yer almaktadir.

isletme Faaliyet Siiresi

3%

mO0-9 Vi

10% 15%

m10-19 Vil

m20-29 yil
30-39

W 40-49

50 ve Uzeri yil

Sekil 12: Arastirmaya katilan isletmelerin faaliyet siireleri
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Kalite Yonetim Sistemi Uygulama
Suresi

mO0-9YIl

m10-19 VIl

m20-29 yil
30-39

M 40-49

50 ve Gzeri yil

Sekil 13: Arastirmaya katilan isletmelerin kalite yonetim sistemini uygulama siiresi
Calismaya katilan igletmelerin yiizde 77’si 30 yil ve altinda faaliyet gostermektedir. Yiizde 30’u
kuruluglarindan sonraki ilk 10 yil iginde, yiizde 92’si ise ilk 20 yil iginde bir kalite yonetim

sistemi kurmus ve belgelendirmistir.

Arastirmaya katilan 41 isletmeden 39 tanesinin (yiizde 95,12) inovasyon ¢aligsmalari yiiriittigi,
yalnizca 2 isletmenin yiirtitmedigi tespit edilmistir. Bu 39 isletmenin faaliyet alanlar1 asagidaki

grafikte gosterilmistir (Sekil 14).

Inovasyon Calismasi Yiiriiten
isletmelerin Faaliyet Alanlari

H imalat
H ithalat
W Ar-Ge

Distribltor

Sekil 14: Arastirmaya katilan isletmelerden inovasyon ¢calismalar yiiriitenlerin temel faaliyet alanlar:
grafigi
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Isletmeler, inovasyon tiirlerine gore {iriin inovasyonu, siire¢ inovasyonu, organizasyonel
inovasyon ve pazarlama inovasyonu ¢alismalarini yiiriitmektedir. Uriin inovasyonu uygulayan
38, slire¢ inovasyonu uygulayan 29, organizasyonel inovasyon uygulayan 16 ve pazarlama
inovasyonu uygulayan isletme sayisi ise 14 tanedir. Inovasyon tiirlerine gére isletme sayisi

oransal olarak Sekil 15°te gosterilmistir.

Iinovasyon Tiirlerine Gére isletmeler

® Uriin inovasyonu
m Siire¢ inovasyonu
= Organizasyonel inovasyon

Pazarlama inovasyonu

Sekil 15: Calismaya katilan isletmelerin inovasyon tiirlerine gore grafigi

4.3.2. Istatistiki Veriler
4.3.2.1. Toplam Kalite Yonetim Sistemi Faktor Analizi Verileri

Bu calismada, toplam kalite yonetimini 6lgmek iizere olusturulmus anket formunun c¢aligma
acisindan gegerli ve gilivenilir bir Ol¢iim aract oldugunun tespiti i¢in faktor analizi
yiirtitiilmiigtiir. Bu dogrultuda, agimlayici faktdr analizi uygulanmigtir. Bu analizde, metot
olarak temel bilesen; dondiirme yontemi olarak ise varimax kullanilmistir. Anketin orijinal
formu 21 ifadeden olusmaktadir. Ancak, 6lgegin agiklama giiciiniin en yiiksek oldugu sekli ile
1,3,4 ve 5. ifadeler yeterli faktor yiikiine sahip olmamasi ya da birden fazla faktore birlikte
dagilmis olmas1 sebebiyle faktdr analizinden ¢ikarilmustir. lgili analize dair detayh bilgiler

Tablo 4’te yer almaktadr.
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Tablo 4: Toplam Kalite Yonetimi Ol¢egine iliskin Faktor Analizi

Siireg Kalite Yazili Siireg
Yonetimi  Odaklilik ~ Stiregler  letisimi
16. Firmamizda tanimlanmuis biitiin siire¢lerden toplanmaktadir. 0,824
17. Siireglerden topladigimiz veriler eksiksiz ve hatasizdir. 0,705
18. Kalite bilgileri (kalite degerleri ve maliyetleri) istenildigi an
- 0,668
elde edilebilir.
19. Siireclerimiz arasinda siirekli olarak bilgi akis1 vardir. 0,659
10. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaglari, hedefleri
e S . 0,65
ve stratejisi, biitiin ¢alisanlar tarafindan bilinmektedir.
11. Firmamizin genel amag¢ ve hedefleri ile kalite amag ve 0611
hedefleri arasinda uyusmazliklar s6z konusu degildir '
12. Firmamizin hedeflere ulagmak i¢in neler yapilmasi gerektigi 0.509
gayet agiktir. '
2. Firmamiz iginde kaliteye dayanan bir degerler sistemi 0.758
gecerlidir. '
6. Firmamizin kalite politikasi belirlenmistir. 0,707
7. Firmamizin kaliteyi de i¢eren bir misyonu vardir. 0,704
8. Kalite amag ve hedeflerimiz tanimlanmaistir. 0,620
9. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaclari, hedefleri ve
stratejisi, biitlin ¢calisanlar tarafindan anlasilacak sekilde agik ve 0,521
net olarak ifade edilmistir.
14. Siireglerimiz yazili olarak tanimlanmustir. 0,876
15. Siireglerimizin yazili tanimlar1 ¢alisanlarin bilgisine 0.838
sunulmustur. :
20. Firmamiz siiregleri arasinda bilgi akis1 yavastir. 0,847
21. Calisanlar gerektigi zaman istedikleri bilgiye ulagmakta
. 0,574
zorluk ¢cekmektedir.
13. Siire¢lerimiz basit, sade ve kullanimi kolay olacak sekilde 0524
tasarlanmistir. '
Aciklanan Varyans 45,089 11,014 8,278 6,739

Tablo 4’te goriilecegi iizere Toplam Kalite Yonetimi dlcegi 4 ayr faktore ayrilmustir. ilgili

faktorler sirasi ile Siire¢ Yonetimi, Kalite Odaklilik, Yazili Siirecler ve Siire¢ iletisimi

seklindedir. Faktorlere yonelik bu adlandirmalar, ilgili faktorlere dagilan ifadelerin igerikleri

esas alinarak, alanyazina uygun bir sekilde belirlenmis ve uzman goriisiine sunularak

olusturulmustur. Tabloda belirtilen agiklanan varyans degerleri, toplam varyansin yiizdesini

temsil etmektedir. Bu degerler, faktorlerin veri setindeki degiskenligin ne kadarini agikladigini

gostermektedir. Tabloda goriilecegi ilizere, Siire¢ YoOnetimi faktorii en yiliksek aciklanan

varyansa sahiptir (%45,089), ardindan sirasiyla Kalite Odaklilik (%11,014), Yazili Siirecler

(%8,278) ve Siirec Iletisimi (%6,739) gelmektedir. Bu sonuclar, faktorlerin veri setindeki

onemli degiskenlikleri agikladigini gosterir. Ayrica tablodaki her bir faktoriin yaninda, ilgili

faktorle iligkili olan degiskenlere ait faktdr yiikleri yer almaktadir. Faktor yiikleri, bir
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degiskenin o faktorle iliskisini gosteren degerleri temsil etmektedir. Siire¢ yOnetiminde en
yiksek faktor yukune sahip soru 16. ifadedir ve diger tiim faktor yiikleri esik deger kabul edilen
0,50’den biiyiiktiir. Kalite odaklilik faktoriinde, 0,75 faktor yiikii ile 2. ifade; yazili siiregler
faktoriinde 0,87 ile 14. ifade ve siireg iletisiminde 0,85 ile 20. ifade her bir faktor icin en ylksek
faktor yiiklerine sahip sorular1 gostermektedir. Benzer sekilde, tiim faktorlerde yer alan yiikler

0.50’nin tizerindedir. Bu faktorler incelendiginde,

1. Slre¢ Yonetimi faktorii, veri setindeki degiskenligin en biiyilk bdliimiini
aciklamaktadir. Bu faktor, isletmede tanimlanan siireglerin toplanmasi, veri eksiksizligi
ve hatasizlig, siirecler arasinda siirekli bilgi akisi gibi konular1 igermektedir.

2. Kalite Odaklilik faktoru, isletmedeki kalite politikasi, misyonu, hedefleri ve stratejisiyle
iligkilidir. Bu faktorde, firmadaki degerler sistemi, kalite amaglar1 ve hedeflerinin
tanimlanmasi gibi unsurlar etkilidir.

3. Yazili Siiregler faktorii, stireclerin yazili olarak tanimlanmasi ve ¢aliganlarin bilgisine
sunulmasiyla ilgilidir. Bu faktor, siireclerin basit, sade ve kullanimi kolay olmasi
gerekliligini vurgulamaktadir.

4. Siireg Iletisimi faktorii, siirecler arasindaki bilgi akisinin hizi ve ¢alisanlarin gerektigi

zaman istedikleri bilgiye ulasabilme kolayligi ile ilgilidir.

4.3.2.2.Inovasyon Faktor Analizi Verileri

Inovasyon ile ilgili olarak da toplamda 17 ifadeden olusan bir anket formu olusturulmustur. Bu
anket formunda yer alan ifadelerden 1, 2, 8 ve 10. ifadeler inovasyon ile ilgili betimsel sonuclara
ulagilabilmesi i¢in hazirlanmis, dikotomi ve nominal tipte sorulardan olusmaktadir. Bu nedenle,
ilgili 6lgegin ¢alisma i¢in gegerli ve giivenilir bir 6l¢iim araci olup olmadiginin anlasilmasi igin

yapilan faktor analizine bu sorular dahil edilmemistir.

Mgili dlgege iliskin detayl bilgiler Tablo 5°te yer almaktadir.
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Tablo 5: inovasyon Olcegine Ait Faktor Analizi

Inovatif Patent ve
Surekli Yetenekler Faydali
Iyilestirme  ve Rekabet Model
Ustiinliigii ~ Inovasyonu

3. Calisanlar TKY ve inovasyonlarina katilim igin
cesaretlendirilir.

4. Degisen kosul ve ihtiyaclara gore siireglerimizin
iyilestirilmesi, hi¢ bitmeyen bir c¢alisma olarak devam 0,791
etmektedir.

5. Inovasyon galismalar1 igin giincel egitim programlari takip
edilir.

6. Firmamiz g¢evresel ve toplumsal fayda saglayan yeni
stireclerini siirekli olarak gelistirmekte ve uygulamaktadir.

9. Firmamizda iirlinlerimizin iyilestirme faaliyetleri stirekli

0,909

0,783
0,756

yapilmaktadir. 0,658

13. Firmamizin yeni {irlin tasarimi ve Uriin gelistirme hizi
rakiplerimize gore daha fazladir.

14. Rakiplerimizle karsilastirilinca {irlinlerimiz, miisteri
isteklerine daha uygundur.

15. Toplam kalite yoOnetimi c¢aligmalari inovasyon

0,877
0,776

0,719
calismalarina kolaylik saglar.

16. Firmamizda degisim yonetimi kolaylikla saglanir. 0,686

17. Firmamiz yenilik alaninda diger kuruluslarla ig birligine 0,559
aciktir. '

7. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi siiregler igin

strddrdlebilirlik ile ilgili patent/faydali model almaktadir.

12. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi triinler igin

patent/faydali model almaktadir.

0,947

0,942

Agiklanan Varyans 45,441 15,384 12,992

Yukaridaki tablodan gériilecegi tizere, 13 likert tipi ifadeden olusan 6lgek toplamda ti¢ farkli
faktore ayrilmistir. Bu ifadeler arasinda yer alan 11. ifade, birden fazla faktore dagilmis olmasi
sebebiyle faktor analizinden ¢ikarilmistir. Bu sekliyle, ilgili 6lgegin toplam agiklama giiciliniin
arttig1 goriilmiistiir. 3 faktore ait ifadeler incelenmis ve literatiire uygun, uzman goriisleri

alinarak asagidaki sekliyle adlandirilmistir.

1. Siirekli lyilestirme

2. Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii

3. Patent ve Faydali Model Inovasyonu
Tablo 5’te goriilecegi iizere, Siirekli Iyilestirme faktorii en yiiksek aciklanan varyansa sahiptir
(%45,441), ardindan sirasiyla Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii (%15,384) ve Patent
ve Faydali Model Inovasyonu (%12,992) gelmektedir. Bu sonuglar, faktdrlerin veri setindeki

onemli degiskenlikleri agikladigin1 gostermektedir.
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3., 4., 5. ve 6. degiskenler, yiiksek faktor yiikleriyle (%0,909 - %0,756) siirekli iyilestirme
faktoriine onemli katkida bulunmaktadir. Bu degiskenler, ¢alisanlarin inovasyona katilimini
cesaretlendirme, siire¢ iyilestirmelerinin siirekli olarak devam etmesi, glincel egitim
programlarinin takibi ve ¢evresel/toplumsal fayda saglayan siireclerin gelistirilmesi ile ilgilidir.
Benzer sekilde 9. ifade de diisiik ama anlamli faktor yiikiiyle (%0,658) siirekli iyilestirme
faktorine katkida bulunmaktadir.

13. ve 14. degiskenler, inovatif yetenekler ve rekabet tistiinligii faktoriindeki en ylksek faktor
yuklerine (%0,877 - %0,776) sahip ifadelerdir ve ilgili faktére fayda saglamaktadir. Bu
degiskenler, firmadaki yeni {riin tasarimi, Urlin gelistirme hizi ve miisteri isteklerine
uygunluguyla ilgilidir. Diger degiskenler de diisitk ama anlamli faktor yiikleriyle bu faktore
katkida bulunmaktadir.

Benzer sekilde 7. ve 12. degiskenler, patent ve faydali model faktoriindeki en yiksek faktor
yuklerine sahiptir (%0,947 - %0,942) ve firmadaki surecler ve trtnler icin strdurulebilirlikle

ilgili patent/faydali model alinmasiyla ilgili faktoriin olusumuna 6nemli bir katki saglamaktadir.

4.3.2.3.Gegerlilik ve Guvenilirlik Verileri

Tablo 6: Faktorlere Iliskin Gegerlik ve Giivenirlik Sonuglar

Barlett’in Cronbach
KMO Kuresellik Testi Alpha
Sureg Yonetimi 0,88
Kalite Odakhihk 0,79
Yaznh Siirecler 0811 0,000 0,90
Siirec fletisimi 0,74
Siirekli Tyilestirme 0,88
inovatif Yetenekler ve Rekabet I"Jstiinliigii 0,824 0,000 0,84
Patent ve Faydah Model inovasyonu 0,92

Faktor analizi bulgularini desteklemek i¢in, lgili 6l¢egin faktor analizine uygunlugu, él¢eklerin
birbiri ile anlamli iliskisi ve faktorlerin i¢ tutarliligi hesaplanmak istenmistir. Bu dogrultuda,
verilerin faktor analizine uygunlugunu 6l¢en KMO degeri; faktorler arasindaki korelasyonun
anlamli olup olmadigini kontrol eden Barlett’in Kiiresellik Testi ve faktorlerin i¢ tutarliligini
olgen Cronbach alpha katsayilart hesaplanmistir. Bu dogrultuda, Tablo 6'da sunulan sonuglar,
aragtirmanin ana konularin1 destekleyen onemli bulgular ortaya koymaktadir. Tablodaki tiim
faktorler icin KMO degerleri 0,7'nin iizerindedir, bu da verilerin faktér analizi i¢in uygun
oldugunu gostermektedir. Ayrica tablodaki tiim faktorler icin Barlett’in Kiiresellik testindeki p
degerleri 0,05'ten kiicliktiir (0,000), bu da faktorler arasinda anlamli bir iliski oldugunu
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desteklemektedir. Son olarak tiim faktorler i¢in Cronbach Alpha degerleri 0,7'nin tizerindedir,
bu da faktorlerin giivenilir ve tutarli oldugunu ifade etmektedir (Van Griethuijsen, R. A., van
Eijck, M. W., Haste, H., Den Brok, P. J., Skinner, N. C., Mansour, N., BouJaoude, S., 2015).
Bu sonuglar dogrultusunda, 6l¢tim aracinin faktor analizine uygun, gegerli ve giivenilir sonuglar

verdigi sOylenebilir.
4.3.2.4. Degiskenlere Dair Tanimlayici Istatistiki Veriler

Degiskenler arasindaki iliski analizlerine gegmeden 6nce ¢alismada yer alan degiskenlere dair
tanimlayict istatistiklere basvurulmustur. Bu istatistikler, incelenen degiskenlerin temel
ozelliklerinin ve dagiliminin bir 6zetini sunmaktadir. Tanimlayici istatistikler sayesinde
degiskenlere iligskin temel bilgiler goriilecek ve toplanan verilerin dogru anlasilmasi ve dogru

analiz edilmesi saglanacaktir.

Tablo 7: Degiskenlere Dair Tamimlayiei istatistikler

Degiskenler Min-Maks Ortalama Std. Sapma Carpikhk Basikhik
TKY?2 3-5 4,7073 0,51205 -1,52 1,502
TKY5 1-5 3,5854 1,13964 -0,381 -0,886
TKY®6 3-5 4,8049 0,45932 -2,375 5,362
TKY7 4-5 4,7805 0,41906 -1,407 -0,023
TKY8 3-5 4,7805 0,47498 -2,115 4,023
TKY9 3-5 4,6341 0,62274 -1,52 1,275
TKY10 3-5 4,2195 0,72499 -0,364 -0,982
TKY11 2-5 4,2683 1,07295 -1,337 0,451
TKY12 1-5 4,2195 0,98773 -1,613 2,546
TKY13 2-5 4,0732 0,78709 -0,779 0,73
TKY14 3-5 4,6829 0,56741 -1,646 1,891
TKY15 35 4,5854 0,66991 -1,377 0,677
TKY16 2-5 4,2683 0,77538 -0,854 0,35
TKY17 2-5 3,7561 0,88827 -0,612 -0,128
TKY18 2-5 4,2927 0,7498 -0,921 0,753
TKY19 2-5 4,1707 0,73832 -0,677 0,499
TKY20 1-5 3,9024 1,01992 -0,837 0,37
TKY21 2-5 4,2683 0,86673 -1,291 1,4
INO3 2-5 4 0,89443 -0,441 -0,697
INO4 2-5 4,4634 0,7449 -1,395 1,778
INO5 1-5 3,7317 1,02529 -0,594 -0,072
INO6 2-5 4,0976 0,80015 -0,489 -0,386
INO7 1-5 3,2195 1,33252 -0,158 -1,094
INO9 1-5 4,3415 1,01513 -1,956 4,064
INO12 1-5 3,122 1,34527 -0,038 -1,25
INO13 1-5 3,5122 1,12076 -0,592 0,003
INO14 2-5 4,2683 0,77538 -0,854 0,35
INO15 3-5 4,2683 0,70797 -0,439 -0,869
INO16 1-5 3,7073 0,92854 -0,548 0,529
INO17 1-5 3,9024 0,94353 -0,737 0,748
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Tablo 7°de her bir degisken i¢in minimum ve maksimum degerler, ortalama, standart sapma,
carpiklik ve basiklik dahil olmak iizere tanimlayic istatistikler sunulmaktadir. Tablodan da
goriilecegi lizere, en yiiksek ortalamaya sahip degisken toplam kalite yonetimi dlgegine ait 6.
ifadedir, en diisiik ortalama puan ise 3,11 puan ile inovasyon olgeginin 12. ifadesine aittir.
Likert tipi bir 6l¢ek kullanilmis olmasina ragmen, bazi ifadelerin en yiiksek ve en diisiik
degerleri 4-5 arasindadir. Bu durum, bazi ifadelerin gogunlukla benzer bir egilimi ifade ettigini

gostermektedir.

Calismanin devaminda yapilacak analizler i¢inse, en onemli tanimlayici istatistiksel degerler
carpiklik ve basikliktir. Bu degerler sosyal bilimlerde verinin normal dagilip dagilmadigina
iligkin 6nemli ¢ikarimlara ulagilmasini saglamaktadir. Bu tez c¢alismasinda, normallik
varsayimin dogrulanmasi igin (Kline, 2023)’m olgiitleri kullanilmistir. Kline, ¢arpikligin
mutlak 3 degerinden kiigiik ve basikligin ise mutlak 10 degerinden az almasi gerektigini
sOylemektedir. Bu baglamda incelendiginde, 6l¢ekte yer alan tlim sorularin ilgili degerlerinin
belirlenen Olgiitler arasinda oldugu goriilmektedir. Bu sonu¢ dogrultusunda, verinin normal
dagilim gosterdigi sonucuna ulasilmaktadir. Bu nedenle, ¢alismada kullanilacak analizlerin

normallik varsayimi gerektiren parametrik analizler olmasi uygun bulunmustur.

4.3.2.5.Korelasyon ve Regresyon Analiz Verileri

Tablo 8: Degiskenlere Iliskin Korelasyon Analizi
SirecY. YazihS. Siirecl  Kalite O. Siireklii. TYRU PFMI

SuregY. 1

Yazh S. ,523™ 1

Siireg I ,666™ 478" 1

Kalite O. ,550™ 497" ,406™ 1

Siirekli 1. 744" 371" 513" 611" 1

iYRU ,656™ 317" ,435™ 327" ,596™ 1

PFMi 0,263 0,051 0,226 0,257 0,252 344" 1

Siireg Y. = Siireg Yénetimi, Kalite O. = Kalite Odakhlik, Yazili S. = Yazli Siiregler, Siireg I. = Siirec Iletisimi, Siirekli I. = Strekli
Iyilestirme, IYRU = Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii, PEMI = Patent ve Faydali Model Inovasyonu

** Korelasyon 0.01 diizeyinde anlamlidir., * Korelasyon 0.05 diizeyinde anlamlidir.

Calismada yer alan degiskenlerin normallik varsayiminin saglanmasinin ardindan, birlikte
degisim iligkilerinin Ol¢iilmesi i¢in korelasyon analizi uygulanmistir. Korelasyon analizi,

degiskenler arasindaki iliskinin dogasini ve giiciinii belirlemek i¢in kullanilan bir istatistiksel
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tekniktir. Bu analiz, iki veya daha fazla degisken arasindaki iliskiyi degerlendirerek
aragtirmacilara degiskenlerin nasil iligkilendigi hakkinda bilgi saglamaktadir. Korelasyon
katsayisi, iliskinin yoniinii (pozitif veya negatif yonde) ve giiciinii (zayif, orta veya giiglii)

belirleyerek degiskenler arasindaki iliskiyi 6l¢mektedir.

Bu calismada yapilan korelasyon analizi, Siire¢ Yonetimi, Yazili Siiregler, Siire¢ iletisimi,
Kalite Odaklilik, Siirekli lyilestirme, Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii ve Patent ve
Faydali Model Inovasyonu degiskenleri arasindaki iliskiyi degerlendirmeyi amaglamaktadir.
Bu degiskenler, calismanin temel konularini ve aragtirma sorularini yansitmaktadir. Korelasyon

analizi sonuglari, bu degiskenler arasindaki iliskinin dogasini ve giiciinii agiklamaktadir.

Bulgulara gore, Siire¢ Yonetimi ile Yazili Siiregler (r = 0,523, p < 0,01), Siirec Iletisimi (r =
0,666, p < 0,01), Kalite Odaklilik (r = 0,550, p < 0,01), Siirekli lyilestirme (r = 0,744, p < 0,01)
ve Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii (r = 0,656, p < 0,01) arasinda pozitif ve anlaml
bir iliski bulunmustur. Ayrica Yazili Siirecler ile Siireg Iletisimi (r = 0,478, p < 0,01), Kalite
Odaklilik (r = 0,497 p < 0,01), Siirekli Iyilestirme (r = 0,371, p < 0,05) ve Inovatif Yetenekler
ve Rekabet Ustiinliigii (r = 0,317, p < 0,05) arasinda anlamli ve pozitif bir birlikte degisim
iliskisi saptanmustir. Benzer sekilde Siirec Iletisimi ile Kalite Odaklilik (r = 0,406 p < 0,01),
Siirekli Iyilestirme (r=0,513, p <0,01) ve Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii (r = 0,435,
p <0,01) arasindaki korelasyon iliskisi pozitif yonlii ve anlamlidir. Kalite Odaklilik ve Siirekli
Iyilestirme arasindaki korelasyon pozitif ve giiglii (r=0,611, p<0.01) ve inovatif Yetenekler ve
Rekabet Ustiinliigii arasindaki iliski (r=0,327, p<0.05) pozitif ve anlamlidir. Son olarak Siirekli
Iyilestirme ile Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii arasinda istatistiksel olarak anlamli
ve pozitif yonli bir iligki (r=0,596, p<0.01) saptanmistir. Bu bulgular, ¢alismanin temel
degiskenleri arasinda gii¢lii bir iliski oldugunu ve arastirmanin amacini destekledigini
gostermektedir. Faktor bazinda, toplam kalite yonetimi ile inovasyon arasinda gii¢lii ve anlamli
birlikte degisim iliskisi, Ol¢ek bazinda da saglanmistir. Bu dogrultuda, toplam Kkalite

yOnetiminin inovasyona etkisinin 6lctlmesi icin regresyon analizi yuruttlecektir.
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Tablo 9: Siire¢ yonetimi ve siirekli iyilstirme faktorleri regresyon analizi

® Std. Hata t P
Sabit 0,591 0,514 1,150 0,257
Surreg Yonetimi 0,848 0,122 6,964 0,000

Bagimli Degisken: Siirekli lyilestirme
R:=0,554, F= 48,498, p<0.05

Tablo 10: SUre¢ yonetimi ve inovatif yetenekler ve rekabet faktorleri regresyon analizi

® Std. Hata t P
Sabit 1,961 0,426 4,606 0,000
Sdrec Yonetimi 0,405 0,101 4011 0,000

Bagimli Degisken: Inovatif Yetenekler ve Rekabet
R:=0,292, F= 16,092, p<0.05

Tablo 11: Siire¢ yonetimi ve patent ve faydal model faktorleri regresyon analizi

® Std. Hata t P
Sabit 1,004 1,290 0,778 0,441
Sure¢ Yonetimi 0,520 0,306 1,700 0,000

Bagimli Degisken: Patent ve Faydali Model
R:=0,554, F= 2,890, p<0.05

Tablo 9, 10 ve 11; toplam kalite yonetimi faktorlerinden stire¢ yonetiminin, inovasyon faktorleri
ile iligkisini incelemek i¢in yapilan regresyon analiz sonucglarmi icermektedir. Regresyon

katsayilari, standart hatalar, t istatistikleri ve p degerleri tablolarda belirtilmistir.

Siireg yonetimine iliskin regresyon verilerine gore en yiiksek R? degeri 0,554 ile Siirekli
Iyilestirme faktorii arasinda tespit edilmistir. Analizin sonuglarina gore, Sabit katsayis1 0,591
olarak hesaplanmistir ve standart hatasi 0,848'dir. Bu katsaymnin t istatistik degeri 1,150 ve
p<0.05 olarak bulunmustur. Bu sonuglara gore Siire¢ yonetimi ve Siirekli Tyilestirme faktorleri

arasinda pozitif ve anlaml bir iliski vardir.

Siireg Yonetimi faktorii ile Inovatif Yetenekler ve Rekabet Faktorii arasindaki regresyon analizi
sonucu bu iki faktor arasinda pozitif yonde bir iligski oldugu ( Beta = 0,405) goriilmektedir. Elde

edilen t degerinden ve p<0.05 degerinden iliskinin anlamli oldugu goriilmektedir.

Tablo 11°deki regresyon analiz sonuglarina gore ise Siire¢ Yonetimi faktoriiniin Patent ve

Faydali Model faktorii tizerinde pozitif yonde ve anlamli bir etkisinin oldugu goriilmektedir.
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Bu verilerden siire¢ yonetimi faktoriiniin en ¢ok etkiledigi inovasyon faktoriiniin siirekli
iyilestirme faktorii oldugu, en az etkiledigi faktoriin ise inovatif yetenekler ve rekabet faktorii

oldugu goriilmektedir.

Tablo 12: Yazh siirecler ve siirekli iyilestirme faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 1,976 0,810 1,150 0,29
Yazih Siirecler 0,464 0,186 6,964 0,017

Bagiml Degisken: Siirekli Iyilestirme
R:=0,137, F= 6,206, p<0.05

Tablo 13: Yazh siirecler ve inovatif yetenekler ve rekabet faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 2,051 0,559 3,667 0,001
Yazih Siirecler 0,345 0,120 2,880 0,006

Bagimli Degisken: Inovatif Yetenekler ve Rekabet
R:=0,419, F= 48,498, p<0.05

Tablo 14: Yazh siirecler ve patent ve faydali model faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 2,654 1,625 1,634 0,110
Yazih Siirecler 0,111 0,348 0,320 0,750

Bagimli Degisken: Patent ve Faydalt Model
R:=0,003, F= 0,103, p<0.05

Toplam Kalite Yonetimi faktorlerinden Yazili siiregler faktorii ile inovasyon faktorleri
arasindaki iliskinin tespiti i¢in faktorler arasinda regresyon analizleri yapilmistir. 12,13 ve 14
numarali tablolarda bu regresyon analizlerine iligkin sonuglar yer almaktadir. Tablo 12°de,
yazih siirecler faktorii ile siirekli iyilestirme arasindaki iligki goriilmektedir. Analiz sonucuna
gore yazili siireglerin siirekli iyilestirmeye pozitif yonde (Beta = 0,464) ve anlamli bir etkisi
vardir (t= 6,964, p<0.05). Yazil siiregler faktoriinlin inovatif yetenekler ve rekabet faktorii
iizerinde pozitif yonde (Beta = 0,345) ve anlamli (t= 2,880, p<<0.05) etkisinin oldugu tablo 13’te
goriilmektedir. Inovatif faktorlerden patent ve faydali model faktoriine etkisi ise pozitif
yondedir (Beta = 0,111) fakat anlamli degildir (t= 0,320, p>0.05). Ayn1 zamanda popiilasyonu
aciklama giicii de diisiiktiir (R?>=0,003).

Yazili siiregler faktorii, inovasyon faktorlerinin hepsi iizerinde pozitif yonde etkilidir fakat
patent ve faydali model tizerindeki etkisi anlamli degildir. En fazla siirekli iyilestirme faktorii

tizerinde etkisi oldugu goriilmektedir.
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Tablo 15: Kalite odaklilik ve patent ve faydah model faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit -0,583 2,269 -0,257 0,798
Kalite Odakhhk 0,794 0,478 1,660 0,105

Bagimli Degisken: Patent ve Faydali Model
R:=0,066, F= 2,757, p<0.05

Tablo 16: Kalite odaklilik ve inovatif yetenekler ve rekabet faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 2,105 0,854 2,466 0,018
Kalite Odakhhik 0,327 0,180 1,815 0,077

Bagimli Degisken: Inovatif Yetenekler ve Rekabet
R:=0,078, F= 0,103, p<0.05

Tablo 17: Kalite odaklilik ve patent ve faydalh model faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit -1,009 1,071 -0,942 0,352
Kalite Odakhilik 1,086 0,226 4,814 0,000

Bagimli Degisken: Siirekli Iyilestirme
R:=0,003, F= 0,103, p<0.05

Kalite odaklilik bir diger TKY faktorlerindendir. Bu faktoriin inovasyon faktorleri tizerindeki

etkisini analiz etmek i¢in yapilan regresyon analiz sonuglari tablo 15,16 ve 17°de gosterilmistir.

Kalite odaklilik faktoriiniin en fazla siirekli iyilestirme faktorl Gzerinde pozitif yonde ve

anlaml bir etkisi vardir. En az ise inovatif yetenekler ve rekabet faktorii iizerinde etkili oldugu

goriilmektedir. Kalite odaklilik faktoriinlin analiz edilen tiim inovatif faktorlere pozitif yonde

bir etkisi oldugu goriilmektedir. Siirekli iyilestirme ve inovatif yetenekler ve rekabet faktorleri

iizerinde anlamli bir etkisi olmasina ragmen patent ve faydali model faktorii iizerindeki etkisi

anlamli degildir.

Tablo 18: Siireg iletisimi ve patent ve faydah model faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 1,537 1,147 1,340 0,188
Siirec Iletisimi 0,400 0,277 1,446 0,156

Bagimli Degisken: Patent ve Faydali Model
R:=0,051, F= 2,091 p<0.05
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Tablo 19: Siireg iletisimi ve inovatif yetenekler ve rekabet faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 2,673 0,416 6,417 0,000
Siirec iletisimi 0,239 0,101 2,380 0,022

Bagimli Degisken: Inovatif Yetenekler ve Rekabet
R:=0,127, F= 5,663 p<0.05

Tablo 20: Siireg iletisimi ve siirekli iyilestirme faktorleri regresyon analizi

B Std. Hata t P
Sabit 1,987 0,582 3,415 0,002
Siirec Tletisimi 0,524 0,140 3,735 0,001

Bagimli Degisken: Siirekli lyilestirme
R:=0,263, F= 13,950 p<0.05

Stirec iletisimi faktoriiniin arastirmada analizi yapilan tiim inovatif faktorler iizerinde pozitif
etkisi oldugu tablo 18, 19 ve 20°deki regresyon analizi sonuc¢larindan goriilmektedir. Bu etki
stirekli iyilestirme faktorii tizerinde anlamli iken patent ve faydali model faktoru ve inovatif
yetenekler ve rekabet faktorii tizerinde anlamli degildir. Ayni zamanda siireg iletisiminin siirekli
iyilestirme faktorii iizerindeki etkisinin diger faktorler iizerindeki etkisine gore daha fazla

oldugu goriilmektedir.

Tablo 21: Dogrusal Regresyon

B Std. Hata t P
Sabit 0,028 0,843 0,034 0,973
Toplam Kalite YoOnetimi 0,844 0,19 4,432 0,000

Bagimli Degisken: Inovasyon
R*=0,335, F= 19,646, p<0.000

Tablo 21'de sunulan dogrusal regresyon analizi sonuglari, inovasyon degiskeninin Toplam
Kalite Yonetimi ile olan iligkisini incelemek amaciyla gerceklestirilmistir. Bu boliimde,
regresyon katsayilari, standart hatalar, t istatistikleri ve p degerleri iizerinden yapilan yorumlar
sunulmustur. Analizin sonuglarina gore, Sabit katsayis1 0,028 olarak hesaplanmistir ve standart
hatas1 0,843'tlir. Bu katsayinin t istatistigi degeri 0,034 ve p>0.05 olarak bulunmustur. Bu
sonuglar, Sabit katsayisinin istatistiksel olarak anlamsiz oldugunu gostermektedir. Bu
baglamda, Toplam Kalite Yonetimi olmadiginda inovasyon diizeyinde istatistiksel olarak

anlamli bir degisim olugsmamaktadir.
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Ote yandan, Toplam Kalite Y6netimi katsayis1 0,844 olarak hesaplanmistir ve standart hatasi
0,19'dur. Bu katsaymin t istatistigi degeri 4,432 ve p<0.001 seklindedir. Bu sonuglar, Toplam
Kalite Yonetimi degiskeninin Inovasyon iizerinde istatistiksel olarak anlamli bir etkisi
oldugunu gostermektedir. Bir baska sdylemle, Toplam Kalite Yonetimi arttik¢a Inovasyon

diizeyi de artmaktadir.

Regresyon modelinin agiklama giicii R? olarak ifade edilmistir ve bu deger 0,335 olarak
bulunmustur. Bu, Toplam Kalite Yonetimi degiskeninin Inovasyon degiskeninin varyansinin
yaklasik olarak %33,5'ini agikladigini1 gostermektedir. F istatistigi ise 19,646 ve p<0.001 olarak
hesaplanmistir. Bu sonuglar, regresyon modelinin genel anlamda istatistiksel olarak anlamli
oldugunu gostermektedir. Bu bulgular, calismadaki arastirma ifadelerine ve hipotezlere
dayanarak yapilan analizlerin sonucunda elde edilmistir. Regresyon analizi sonuglarina
dayanarak, Toplam Kalite Ydnetimi'nin Inovasyon iizerinde olumlu bir etkisi oldugu ve bu

iligkinin istatistiksel olarak anlamli oldugu sonucuna varilabilir.
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5. SONUC VE ONERILER

Bu calismanin amaci tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren isletmelerde uygulanan Toplam

Kalite Yonetim Sisteminin isletmelerdeki inovasyon yeteneklerine etkisini saptamaktir.

Arastirmaya katilan isletme sayisinin 41 igletme ile sinirli kalmasi, sektérde bulunan toplam
isletme say1sinin gdrece az olmasindan kaynaklandig diisiiniilmektedir. Tiirkiye Is Kurumunun
2022 yilinda yayinladiklar1 2021 Y1li Imalat Sektorii Is Piyasas1 Raporu verilerine gore toplam
229 bin 337 tane imalatg1 isletme bulunmaktadir. Bunlardan yalnizca 1764 (%0,76s1) tanesi
tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gostermektedir (Kurumu, 2022).

Calismada isletmelerin demografik ozelliklerini igeren ifadelerin yami sira Toplam Kalite
Yonetim Sistemini analiz etmek igin 21 ifade ile 4 faktor; inovasyon becerilerini test etmek igin
de 17 ifade ile 3 faktor kullanilmistir. Elde edilen demografik veriler 1s1ginda tibbi cihaz
sektoriinde faaliyet gosteren firmalarin %97 gibi ylksek bir oranda toplam kalite yonetim
sistemi islettigi ve bunu belgelendirdigi tespit edilmistir. Boylesi yiiksek oranda TKYS
isletilmesinin bir nedeninin zorlayici yonetmelikler oldugu diisiiniilmektedir. Bunun yani1 sira
yonetmeliklerin kalite yonetim sistemini zorunlu tutmadigi temel faaliyet alan1 Ar-Ge veya
ithalat olan isletmelerin de TKYS kurdugu ve islettigi saptanmistir. Bu biling ve uygulama
sayesinde sektdrde yapilan analizlerin de destekledigi gibi diinyada rekabet giicli gelisen ve

artan bir sektor olma 6zelligi tasidig1 goriilmektedir (Deloitte, 2021).

Korelasyon ve regresyon analiz verileri sonucunda Siire¢ Yonetimi, Siire¢ Iletisimi, Kalite
Odaklilik ve Siirekli lyilestirme faktorleri arasindaki pozitif ve anlaml iliskiler, isletmelerde
etkili siire¢ yonetimi ve siirekli iyilestirme stratejilerinin énemini vurgulamaktadir. Inovatif
Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii degiskeninin bu degiskenlerle diger degiskenlere gore daha
zayif bir iliskisi oldugu gorilmektedir. Buna ragmen Siire¢ Yonetimi ve Siirekli Iyilestirme
faktortinin Inovatif Yetenekler ve Rekabet Ustiinliigii degiskenin {izerinde diger degiskenlere
gore daha biiyiik etkisi oldugu goriilmektedir. Buna bagl olarak tibbi cihaz sektoriinde faaliyet
gosteren isletmelerin inovatif yetenek ve rekabet Ustiinliiklerinin arttirilabilmesi icin aktif ve
etkili bir slire¢ yonetimi ve siirekli iyilestirme ¢aligmalarinin gerceklestirilmesinin 6nemli

oldugu saptanmaktadir (Dede, 2012) (Hatipler & Selvi, 2019) (Ugur Edes; Eyiip Calik, 2020).

Patent ve Faydali Model degiskeni diger degiskenlere gore en az iliskiye sahip degiskendir.
Patent ve faydali model faktorii yeni siire¢ veya iiriin gelistirmekle iligkili olmas1 bakimidan
dikkat ¢ekmektedir. Arastirmaya katilan isletmelerin var olan {iriin veya siiregleri gelistirmek

konusunda ¢aligmalar yaptig1 fakat ortaya yeni {iriin veya siire¢ ¢ikarma konusunda ayni oranda
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caligma yapmadiklar1 sonucuna ulagilmistir. Bunun nedeninin Tibbi Cihazlarda Saglik
Teknolojilerinin Degerlendirilmesi (2017) ve Tiirkiye'de Tibbi Cihaz Sektoriintin Gelisimi ve
Saglik Sistemine etkisi Calistay Raporu’nun (2017) da destekledigi gibi yeni riin ve/veya stire¢
gelistirme ¢aligmalarinin zorlugu ve masrafh bir siire¢ olmasi diisiiniilmektedir. Ayn1 zamanda
yeni lirliniin piyasada tutunmasi ve rekabet edebilmesi risklerini barindirtyor olmasinin da etkisi

oldugu diistiniilmektedir (Dede, 2012).
Isletmeler icin Oneriler;

* Rekabet iistiinliigii saglamak, firsatlardan faydalanabilmek, verimliligi arttirmak igin

inovasyon becerilerini gelistirmeli

« Inovasyon becerilerini gelistirmek icin toplam kalite yonetimini etkin uygulamali
» Kalite odakli yaklagim benimsenmeli,
» Calisanlar arasi iletisim ve kolektif calisma giiclendirilmeli,
» Siire¢ bazli yonetim benimsenmeli,
» Hedeflerin net sekilde belirlenerek tiim calisanlara anlatilmasi saglanmali,
> Inovatif fikirler desteklenmelidir.

Yetkili Kurumlar icin Oneriler;

» Tirkiye’nin tibbi cihaz sektoriinde diger tilkeler ile rekabet edebilmesi i¢in sektorde

faaliyet gosteren isletmelere tesvikler verilmel,
e Isletmelerin regiilasyonlara uyumu konusunda destekler saglanmal,
* Yeni teknoloji ve iiriin gelisiminin Oniinii acacak is birliklerine 6nciiliik edilmelidir.
Arastirmacilar icin Oneriler;

* Calismaya katilan isletme sayisit baz alindiginda daha biiylik bir 6rneklem sayisiyla

caligma gelistirilebilir.

» Patent ve faydali model degiskeninin diger degiskenlerle en az iliskiye sahip olan
degisken olmasi ve bunun nedenleri gelecekte daha fazla arastirma gerektiren bir alan

olarak dikkate alinabilir.
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* Yonetmeliklerde yapilan degisikliklerin TKY ve inovasyon iizerindeki etkileri

aragtirma alani olarak segilebilir.

Sonug olarak, yapilan korelasyon analizi, ¢alismanin temel degiskenleri arasindaki iliskiyi
anlamamizi saglamis ve aragtirmanin amacini destekleyen onemli bulgular sunmustur. Bu
analiz, ¢calismanin alaninda ilerlemeyi tesvik eden ve gelecekteki calismalara temel olusturan
bir arastirma yontemidir. Korelasyon analizi sonuglari, isletmelerin siire¢ yonetimi, siirekli
lyilestirme ve inovasyon stratejilerini gelistirmelerine yardimci olabilecek degerli bilgiler
saglamaktadir. Regresyon analizi sonuglar1 da Toplam Kalite Ydnetim Sistemi’nin isletmelerin
inovasyon becerileri tlizerinde pozitif yonde etkisi oldugunu gostererek ¢alismanin hipotezini
dogrulamaktadir. Bu baglamda isletmelerin Inovasyon diizeylerini artirmak i¢in Toplam Kalite

Y 6netimi stratejilerini benimsemeleri gerekliligi goriilmustiir.
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EKLER

EK-1

“Toplam Kalite Yonetiminde inovasyon ve Sektér Analizi: Tibbi Cihaz Sektorii”
ANKET FORMU

Bu anket formu Istanbul Kiiltiir Universitesi Isletme Anabilim Dali, Kalite ve Uretim Yonetimi
Programi'nda yiiriitiilmekte olan “Toplam Kalite Y&netiminde inovasyon ve Sektdr Analizi: Tibbi Cihaz
Sektorii” baglikli yiiksek lisans tez caligsmasi i¢in yapilmaktadir. Sizlerden edinilecek bilgiler tamamen

bilimsel amagli kullanilacaktir. Katkilariniz bizim i¢in 6nemlidir. Simdiden degerli katkilarinizdan

dolay1 tesekkiir ederiz.

Dr.Ogr.Uyesi Hatice Nazan CAGLAR Sibel KARAMAN

Istanbul Kiiltiir Universitesi Istanbul Kiiltiir Universitesi
Isletme Anabilim Dal1 (Tez Danismani) Kalite ve Uretim Yonetimi

A. Liitfen asagida firma bilgilerinizi iceren sorular1 yanitlayiniz.

1. Firmanizin ad1 nedir?

2. Firmaniz hangi sektorde faaliyet gostermektedir?

3. Firmanizin {irettigi baslica iirlin ve/veya hizmetler nelerdir?

4. Firmaniz hangi y1l kurulmustur?

5. Firmanizin ¢alisan sayisi nedir?

6. Firmanizin kalite giivence sistemi var midir? Bulunan sistemleri litfen belirtiniz (ISO 9001, ISO
13485 gibi).

7. Firmanizda toplam kalite yonetimi hangi tarihten itibaren uygulanmaktadir?

8. Firmaniz yabanc1 ortakli midir? Evet ise yabanci ortaklarin uyrugunu belirtiniz.

B. Asagida bulunan Toplam Kalite Yonetiminin (TKY) uygulamsi ile ilgili ifadelere firmanizi
diisiinerek katilim diizeyinizi belirtiniz.
1. Kesinlikle katilmiyorum?2. Katilmiyorum3. Kararsizim4. KatiliyorumS5. Kesinlikle katiliyorum

1. TKY ’yi kalite giivence sertifikasi alabilmek igin gerekli goriiyoruz.

2. Firmamiz i¢inde kaliteye dayanan bir degerler sistemi gecerlidir.

3. Firmamizin bugiin ve gelecekte var olabilmesi i¢in taviz vermemesi gereken en 6nemli konu
kalitedir

4. Firmamiz i¢in maliyetlerin diisiiriilmesi kalitenin iyilestirilmesinden daha 6nemlidir

5. Firmamiz i¢in finansal hedeflere ulasmak kalite hedeflerine ulasmaktan daha énemlidir

6. Firmamizin kalite politikas1 belirlenmistir

7. Firmamizin kaliteyi de igeren bir misyonu vardir

8. Kalite amag ve hedeflerimiz tanimlanmistir

9. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaglari, hedefleri ve stratejisi, biitiin ¢alisanlar tarafindan
anlasilacak sekilde acgik ve net olarak ifade edilmistir.

10. Firmamizin misyonu, kalite politikasi, amaglari, hedefleri ve stratejisi, biitlin ¢calisanlar tarafindan
bilinmektedir

11. Firmamizin genel amag ve hedefleri ile kalite amag ve hedefleri arasinda uyusmazliklar s6z
konusudur

12. Firmamizin hedeflere ulagmak i¢in neler yapilmasi gerektigi pek agik degildir.

13. Siireglerimiz basit, sade ve kullanimi kolay olacak sekilde tasarlanmigtir
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14. Siireglerimiz yazili olarak tanimlanmustir

15. Siireglerimizin yazili tanimlar1 ¢alisanlarin bilgisine sunulmustur

16. Firmamizda tanimlanmig biitiin siire¢lerden veri toplanmaktadir

17. Siireclerden topladigimiz veriler eksiksiz ve hatasizdir

18. Kalite bilgileri (kalite degerleri ve maliyetleri) istenildigi an elde edilebilir.
19. Siireclerimiz arasinda siirekli olarak bilgi akis1 vardir

20. Firmamuz siire¢leri arasinda bilgi akis1 yavastir.

21. Calisanlar gerektigi zaman istedikleri bilgiye ulasmakta zorluk ¢ekmektedir

C. Asagida bulunan inovasyon ¢ahsmalari ile ilgili ifadelere firmamzi diisiinerek yamtlar
veriniz. Olceklendirilmis ifadeler icin diisiincelerinizi asagidaki dlcegi kullanarak belirtiniz.
1. Kesinlikle katilmiyorum?2. Katilmiyorum3. Kararsizim4. KatiliyorumS5. Kesinlikle katiltyorum

1. Firmamizda inovasyon c¢aligsmalar1 yapilmaktadir
Evet
Hayir
2. Firmamiz agagidaki inovasyonu tiirlerini kullanir
Uriin/Hizmet inovasyonu
Siire¢ inovasyonu
Organizasyonel inovasyonu
Pazarlama inovasyonu
3. Calisanlar TKY ve inovasyon uygulamalarina katilim i¢in cesaretlendirilir
4. Degisen kosul ve ihtiyaglara gore siire¢lerimizin iyilestirilmesi, hi¢ bitmeyen bir ¢alisma olarak
devam etmektedir.
5. Inovasyon calismalari igin giincel egitim programlar takip edilir
6. Firmamiz ¢evresel ve toplumsal fayda saglayan yeni siireclerini siirekli olarak gelistirmekte ve
uygulamaktadir
7. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi siire¢ler icin stirdiirtilebilirlik ile ilgili patent/faydali model
almaktadir
8. Firmamizin Arastirma-Gelistirme yatirimi, toplam ciromuzun
Aragtirma-Gelistirme biitgemiz yoktur
%1’den azdir
%1-5 arasindadir
%6-10 arasindadir
%10’dan fazladir
9. Firmamizda {irlinlerimizin iyilestirme faaliyetleri stirekli yapilmaktadir
10. Firmamizda son 5 yilda en az bir adet yeni {irlin/hizmet gelistirilmistir
11. Yeni {irin sayimiz giderek artmaktadir
12. Firmamiz son yillarda yeni gelistirdigi iirlinler i¢in patent/faydali model almaktadir
13. Firmamizin yeni tiriin tasarimi ve iiriin gelistirme hizi rakiplerimize gore daha fazladir
14. Rakiplerimizle karsilastirilinca tiriinlerimiz, miisteri isteklerine daha uygundur
15. Toplam kalite yonetimi ¢aligmalari inovasyon ¢aligmalarina kolaylik saglar.
16. Firmamizda degisim yonetimi kolaylikla saglanir.
17. Firmamiz yenilik alaninda diger kuruluslarla is birligine aciktir.

D. Eklemek istedikleriniz:
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