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ÖNSÖZ
TÜSÝAD, özel sektörü temsil eden sanayici ve iþadamlarý tarafýndan 1971

yýlýnda, Anayasamýzýn ve Dernekler Kanunu’nun ilgili hükümlerine uygun

olarak kurulmuþ, kamu yararýna çalýþan bir dernek olup gönüllü bir sivil toplum

örgütüdür.

TÜSÝAD,insan haklarý evrensel ilkelerinin, düþünce, inanç ve giriþim

özgürlüklerinin, laik hukuk devletinin, katýlýmcý demokrasi anlayýþýnýn, liberal

ekonominin, rekabetçi piyasa ekonomisinin kurum ve kurallarýnýn ve sürdürülebilir

çevre dengesinin benimsendiði bir toplumsal düzenin oluþmasýna ve geliþmesine

katký saðlamayý amaçlar.

TÜSÝAD, Atatürk’ün öngördüðü hedef ve ilkeler doðrultusunda, Türkiye’nin

çaðdaþ uygarlýk düzeyini yakalama ve aþma anlayýþý içinde, kadýn-erkek eþitliðini

siyaset, ekonomi ve eðitim açýsýndan gözeten iþ insanlarýnýn toplumun öncü ve

giriþimci bir grubu olduðu inancýyla, yukarýda  sunulan ana gayenin

gerçekleþtirilmesini saðlamak amacýyla çalýþmalar gerçekleþtirir.

TÜSÝAD, kamu yararýna çalýþan Türk iþ dünyasýnýn temsil örgütü olarak,

giriþimcilerin evrensel iþ ahlaký ilkelerine uygun faaliyet göstermesi yönünde

çaba sar f eder; küreselleþme sürecinde Türk rekabet gücünün ve toplumsal

refahýn, istihdamýn, verimliliðin, yenilikçilik kapasitesinin ve eðitimin kapsam

ve kalitesinin sürekli artýrýlmasý yoluyla yükseltilmesini esas alýr.

TÜSÝAD, toplumsal barýþ ve uzlaþmanýn sürdürüldüðü bir ortamda, ülkemizin

ekonomik ve sosyal kalkýnmasýnda bölgesel ve sektörel potansiyelleri en iyi þekilde

deðerlendirerek ulusal ekonomik politikalarýn oluþturulmasýna katkýda bulunur.

Türkiye’nin küresel r ekabet düzeyinde tanýtýmýna katkýda bulunur, Avrupa

Birliði (AB) üyeliði sürecini desteklemek üzere uluslararasý siyasal, ekonomik,

sosyal ve kültürel iliþki, iletiþim, temsil ve iþbirliði aðlarýnýn geliþtirilmesi için

çalýþmalar yapar. Uluslararasý entegrasyonu ve etkileþimi, bölgesel ve yerel

geliþmeyi hýzlandýrmak için araþtýrma yapar, görüþ oluþturur, projeler geliþtirir

ve bu kapsamda etkinlikler düzenler.

 TÜSÝAD, Türk iþ dünyasý adýna, bu çerçevede oluþan görüþ ve önerilerini

Türkiye Büyük Millet Meclisi’ne (TBMM), hükümete, diðer devletlere, uluslararasý

kuruluþlara ve kamuoyuna doðrudan ya da dolaylý olarak basýn ve diðer araçlar

aracýlýðý ile ileterek, yukarýdaki amaçlar doðrultusunda düþünce ve hareket

birliði oluþturmayý hedefler.



TÜSÝAD tarafýndan hazýrlatýlan "Türkiye'nin Avrupa Birliði Üyelik Sürecinde

Saðlýkta Ýnovasyon" araþtýrmasýnýn temel amacý, Türkiye'de saðlýk sektöründe

inovasyon imkan ve ortamýnýn, dünya ve AB deneyim ve uygulamalarý ýþýðýnda

deðerlendirilmesi ve geliþtirilmesine yönelik öneriler oluþturmaktýr. Bu öneriler

ilaç, týbbi teknoloji ve eSaðlýk alanlarýnda inovasyonun geliþtirilmesini

hedeflemektedir.

Centre for European Policy Studies - CEPS (Avrupa Politika Çalýþmalarý

Merkezi-Brüksel) tarafýndan yürütülen araþtýrma, Aralýk 2009 tarihinde baþlamýþ

ve Eylül 2010 tarihinde tamamlanmýþtýr. Araþtýrma kapsamýnda ülkemizde

saðlýk sektöründe ürün, teknoloji ve hizmet üreten firmalar, siyasa belirleyen ve

uygulayan devlet kuruluþlarý ve araþtýrmacý akademisyenlerle mülakatlar

gerçekleþtirilmiþtir. Sektör paydaþlarýnýn kapsamlý katýlýmýyla 10 Haziran 2010

tarihinde "Saðlýkta Ýnovasyon Çalýþtayý" düzenlenmiþtir. Çalýþtayda ilaç ve týbbi

cihaz-teknoloji sektörlerinin inovasyon yaratma ortamý ile yenilikçi yatýrýmlarý

çekebilme potansiyelinin güçlü ve zayýf yanlarý deðerlendirilmiþ, yenilikçi

ürünlerin yaratýlmasýný destekleyecek ortam (kaynaklar, altyapý ve teknik yeterlilik)

ile bu ürünlerin piyasada kullanýmýný kolaylaþtýracak yasal düzenlemeler (patent,

ruhsatlandýrma, belgelendirme, fiyatlandýrma, geri ödeme ve satýn alma)

tartýþýlmýþtýr. eSaðlýk uygulamalarýnýn yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik olarak teknik

yeterlilik (altyapý, kaynaklar, birlikte çalýþabilirlik) ile yasal düzenlemeler (veri

korumasý, paylaþýmý ve kullanýmý, geri ödeme konularý) deðerlendirilmiþtir.

Türkiye'de saðlýk sektörü, yeterli mevzuat, altyapý ve uygulama desteði saðlandýðý

takdirde, yenilikçi ürün ve teknoloji geliþtirilmesinde ve uygulanmasýnda AB

ülkeleriyle mukayese edilebilir bir iþ ve atýlým potansiyelini harekete geçirebilecek

kapasiteye sahiptir. Bu kapasite, saðlýk sektöründe son yýllarda hýz kazanan

kapsamlý reform ve dönüþüm projeleri nedeniyle belirli bir dinamizm içindedir.

Bu hareketliliðin yeni ürünlere, teknoloji ve hizmetlere daha yüksek bir ivmeyle

dönüþtürülmesi için hangi ilave adýmlar atýlabilir? Mevcut mevzuat ve kurumsal

yapý, inovasyonu destekleyecek biçimde nasýl geliþtirilebilir? Ýnovasyonu desteklemek

için yeni kaynak ve teþvik uygulamalarý neler olabilir? Mevcut uygulamalar nasýl

etkinleþtirilebilir?

Ýnovasyon, yenilik demektir. Yeni olaný ararken, yenilikleri teþvik ederken,

Türkiye'nin AB'deki deneyimi incelemesi; bu alandaki uygulamalarýný planlar

ve yürütürken, bu uygulamalarý hedeflemesi sektörde öngörülebilirliði artýracak



ve firmalarýn yenilikçi faaliyetlerini teþvik edecektir. Saðlýk ürünleri, teknoloji

ve hizmetlerinde yalnýzca AB'yle sýnýrlý olmayan rekabet hedeflerimize, bu hedefe

inanan, onu arzulayan giriþimci, yönetici, araþtýrmacý ve idarecilerin ortak

çabasýyla ulaþabiliriz. Bu rapor bu ortak anlayýþý güçlendirmek amacýyla

hazýrlanmýþtýr.

“Türkiye'nin Avrupa Birliði'ne Üyelik Sürecinde Saðlýkta Ýnovasyon" baþlýklý

bu çalýþma, TÜSÝAD Sosyal Ýþler Komisyonu'na baðlý Saðlýk Çalýþma Grubu'nun

faaliyetleri çerçevesinde, Centre for European Policy Studies-CEPS (Avrupa Politika

Çalýþmalarý Merkezi)'nde araþtýrmacý olarak görev yapan Z. Güldem Ökem

tarafýndan hazýrlanmýþtýr.

Yazar, raporun hazýrlanmasýna katkýlarýndan dolayý Doç. Dr. Ummuhan

Gökovalý, CEPS Baþ Danýþmaný Jørgen Mortensen ve CEPS uzman ekibine; rapor

kapsamýnýn oluþturulmasýna katkýlarýndan dolayý TÜSÝAD Saðlýk Çalýþma Grubu

Baþkaný Þükrü Bozluolçay, Saðlýk Çalýþma Grubu Ýcra Kurulu Baþkaný Ufuk

Eren ve üyeler Alp Sevindik,  Haluk Özsarý, Hasan Kuþ ve Suphi Ayvaz'a, Saðlýk

Politikalarý ve Stratejileri Alt Çalýþma Grubu Baþkaný Tuncay Teksöz'e; proje

kapsamýnda düzenlenen çalýþtaya ve yüz yüze mülakatlara katýlan kiþilere;

çalýþmanýn yürütülmesi boyunca desteklerini esirgemeyen TÜSÝAD ekibinden

Ebru Dic le, Berna T oksoy  ve Deniz Gürel'e teþekkür lerini sunar.

Bu çalýþma; ilaç kategorisindeki sponsorlar olarak alfabetik sýrayla Pfizer

Türkiye ve Sanofi-aventis Grubu; týbbi cihaz ve teknoloji kategorisindeki sponsorlar

olarak Siemens, Týbbi Görüntüleme Teþhis ve Tedavi Teknolojileri Derneði

(TIPGÖRDER), Bozlu Holding, Draeger Medikal ve Simeks; sigorta kategorisindeki

sponsorlar olarak alfabetik sýrayla Acýbadem Sigorta, Allianz Sigorta ve Anadolu

Sigorta; hizmet sunum kategorisi olarak alfabetik sýrayla Acýbadem Saðlýk Grubu,

Anadolu Saðlýk Merkezi, Ankara Güven Hastanesi, Bayýndýr Saðlýk Grubu,

Florence Nightingale Hastaneler Grubu, Hisar Intercontinental Hospital, Özel

TOBB ETÜ Hastanesi ve Yeditepe Üniversitesi Hastanesi'nin maddi katkýlarýyla

gerçekleþtirilmiþtir.
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Z. Güldem ÖKEM

Z. Güldem Ökem Avrupa Politika Çalýþmalarý Merkezi'nde (Centre for European Policy

Studies-CEPS) araþtýrmacýdýr. ODTÜ Ekonomi Bölümü'nde lisans (1989), Londra Üniversitesi

(LSHTM, 1994) ve Hacettepe Üniversitesi'nden (1993) yüksek lisans, Marmara Üniversitesi'nden

doktora (2007) dereceleri almýþtýr.

Türkiye ve Ýngiltere'de saðlýk ekonomisi, politika araþtýrmalarý ve reform projelerinde çalýþmýþtýr.

2008 yýlýndan bu yana CEPS'de Ekonomi Politikalarý, Sosyal Refah Araþtýrmalarý Biriminde

yürütülen çalýþmalardan sorumludur. Ekonomik Politika Araþtýrma Enstitüsü Avrupa Aðý (ENEPRI)

üyesidir. AB 7. Çerçeve Programý (FP7) kapsamýnda 21 ülkede yürütülen AB Ülkelerinde Saðlýk

Bakýmý Ýhtiyacýnýn Deðerlendirilmesi (ANCIEN) projesinin koordinatörü, Hizmet Sektörlerinde

Uluslararasý Performans Deðerlendirme Göstergeleri (INDICSER) projesinde CEPS temsilcisidir.

“Türkiye'nin Avrupa Birl iði'ne Üyelik Sürecinde Saðlýkta Ýnovasyon” araþtýrma projesinin

direktörüdür.

Z. Güldem Ökem’in araþtýrma konularý; saðlýk ekonomisi ve finansmaný, karþýlaþtýrmalý saðlýk

sistemleri, hakkaniyet, ekonomik deðerlendirme, inovasyon, eSaðlýk ve uzun dönemli bakým

hizmetleridir. "Equity in Health Care and Economic Growth: An analysis of health sector in

Turkey" (VDM Verlag Dr.Muller, 2010) baþlýklý bir kitabý ve makaleleri bulunmaktadýr.
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YÖNETÝCÝ ÖZETÝ

Nüfusun artmasý ve giderek yaþlanmasý sonucunda hastalýk yapýsý ve buna baðlý olarak saðlýk

bakým ihtiyaçlarý deðiþmektedir. Gelir seviyesinin yükselmesi, teknolojik ilerlemeler ve toplumun

tamamýnýn kapsanmasýný hedefleyen saðlýk sigortasý sistemlerinin tüm ülkelerde giderek

yaygýnlaþtýrýlmasý, daha iyi saðlýk hizmetine olan talebi artýrmaktadýr. Taleple birlikte artan saðlýk

harcamalarý, sektörde maliyetlerin kontrolü ve verimlilik arayýþlarýný beraberinde getirmektedir.

Ýlerleyen teknolojiyle birl ikte yaratýlan yeni ürün ve hizmetler, teþhis ve tedavi imkanlarýný

geliþtirerek, ileride karþýlaþýlabilecek maliyetlerin önlenmesini saðlayabilir ve böylelikle uzun

dönemde saðlýk sisteminde verimliliði artýrabilir.

Sosyal politikalarýn ve saðlýk sisteminin temel amacý, hizmete ulaþýlabilirl iði

artýrmaktýr. Ýnovasyon, saðlýk hizmetlerinde ulaþýlabilirliði artýrýr.

Hükümetler, bir yandan teknolojik ilerlemenin getireceði daha iyi saðlýk hizmetine ulaþýlabilirliði

artýrmak, diðer yandan bu hizmetin getireceði mali yükü azaltmak durumundadýrlar. Kamu

idareleri yenilikçi teþhis ve tedavileri genellikle maliyetli bulurlar. Maliyetleri düþürmek için

alýþýlmýþ yöntemlere baþvurularak seçeneklerin kýsýtlanmasý, eski ama ucuz teknolojilerin tercih

edilmesi, kýsa vadede finansman sorunlarýna çözüm getirebilir. Ancak verimlil ik artýrýlmadan

maliyetlerin baskýlanmasý, hizmete ulaþýlabilirliði engelleyebilir. Erken aþamalarda teþhis ve tedavi

edilemeyen hastalýklar, ileride daha maliyetli hizmetlerin finansmanýný gerektirebilir. Yenilikçi

ürün ve hizmetler verimliliði artýracaðýndan, sürdürülebilir çözüm seçenekleri saðlayacaktýr.

Yenilikçi tedavilerin ekonomik deðerlendirmeyi de içeren, kapsayýcý bir yöntemle incelenmesi,

verimlil ik ve hasta yararýna katkýlarý doðrultusunda teþvik edilmesi gerekir. Bu durumda

inovasyonun finansmanýnda da sürdürülebilir çözümler aranmalýdýr.

Ýnovasyon süreci, bilimsel bilginin, pazar deðeri taþýyan ürünlere dönüþtürülmesi olarak

tanýmlanabilir. Ýnovasyonda araþtýrma, üretim ve pazar iliþkisinin gözetilmesi, yenilikçi ürünün

kiþilerin kullanýmýna sunulmasýný ve ulaþýlabilirliðini saðlayacaktýr. Ulaþýlabilirlik sosyal politikalarýn

temel ilkelerindendir ve saðlýk sisteminin en önemli amaçlarýndan biridir.

Saðlýk sektörü, geliþmiþ ekonomilerde en büyük hizmet sektörlerinden biridir. Saðlýk

sektöründe inovasyon, sürdürülebilir büyümeye katkýda bulunur.

Geliþmiþ ekonomilerde saðlýk sektöründe üretilen mal ve hizmetlerin Gayri Safi Yurt Ýçi Hasýla

(GSYÝH) içindeki deðeri %7, bu sektörde yaratýlan istihdamýn oraný ise %10 seviyesindedir.

Toplam saðlýk harcamalarýnýn GSYÝH'ya oranýnýn 2020'de %16'ya çýkacaðý hesaplanmaktadýr.

Hýzla büyüyen saðlýk sektörü, yenilikçi teknolojilerin en büyük kaynaðý ve kullanýcýlarýndandýr.
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Saðlýkta inovasyonun nihai kullanýcýsý insandýr ve teknolojik ilerlemeler insan hayatýný ve

yaþam kalitesini doðrudan etkiler. Saðlýk sektörünün nihai çýktýsý saðlýklý nüfustur. Saðlýklý bir

nüfus, iþgücü verimlil iðini ve miktarýný artýr ýr. Yenilikçi ürün ve hizmetler teþhis ve tedavi

imkanlarýný artýrýrken, geliþtirildiði ülke ve firmaya “ilk baþlayan” önceliði saðlayarak rekabet

avantajý getirir ve ihracat potansiyelini artýrýr. Teknoloji ve bilgi yoðunluðu nedeniyle, saðlýk

sektörünün Araþtýrma ve Geliþtirme (Ar-Ge) ve inovasyon kapasitesi il iþkide olduðu diðer

sektörlere de yayýlýr. Üretim ve ihracat kapasitesindeki artýþ, istihdam ve büyümenin sürdürülebilirliðini

ve yaþam kalitesini geliþtirir.

Türkiye'nin önünde saðlýk sektöründe yaratacaðý yenilikçi ürün ve hizmetlere iliþkin önemli

fýrsatlar mevcuttur. Nüfus büyüklüðü ve saðlýk sigortasý kapsamýnýn yaygýnlaþtýrýlmasýyla artan

saðlýk hizmeti talebi, coðrafi açýdan dünya pazarlarýna yakýnlýðý ve teknolojik altyapýsý bakýmýndan

saðlýk sektörünün yaratacaðý yenilikçi ürün ve hizmetler için önemli bir talep kaynaðýdýr.

Ýnovasyonun desteklenmesi hem toplumun saðlýk düzeyinde iyileþmelere, hem de saðlýk sektörü

ve ekonomiye katký saðlayacaktýr.

Ýnovasyon kendiliðinden geliþen bir süreç deðildir. Hükümet politikalarý, saðlýk

sektöründe inovasyonun belirleyicilerini harekete geçirir.

Saðlýk sektörü faaliyetleri kamusal nitelik taþýdýðýndan kamunun düzenleyici ve denetleyici

rolü aðýrlýklýdýr. Sosyal güvenlik sistemi geliþmiþ ülkelerde devlet, ayný zamanda vatandaþlar

adýna saðlýk hizmetlerinin en büyük alýcýsý konumundadýr. Yeni bir ilaç veya tedavi yönteminin

kullanýma sunulabilmesi ve vatandaþa ulaþabilmesinde devletin ruhsatlandýrma, belgelendirme,

fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarý temel önemdedir. Bu süreçleri planlayan ve uygulayan

otoritelerin ortaya koyacaðý politika ve teþvikler, saðlýk sektöründe inovasyonun temel belirleyicileri

olan Ar-Ge, yatýrým ve üretim kararlarýný þekillendirir.

Sosyal ve ekonomik kaynaklarý bakýmýndan, Türkiye'nin sahip olduðu inovasyon

potansiyelinin harekete geçirilmesi gereklidir.

Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH içindeki payý (özel ve kamu sektör ayrýmý yapýlarak), beþeri

sermaye, patentleme gibi inovasyonun temel göstergelerinin dikkate alýndýðý Avrupa Birliði (AB)

ülkeleri arasýnda yapýlan 2009 yýlýna iliþkin inovasyon performansý deðerlendirmelerinde Türkiye

son sýralarda yer almaktadýr. Ýnovasyon performansýný oluþturan göstergeler incelendiðinde

Türkiye'de 2008 yýlýnda %0.73'e ulaþan Ar-Ge'ye ayrýlan kaynaklarýn GSYÝH'den aldýðý pay, %1.90

olarak hesaplanan AB ortalamasýnýn oldukça altýndadýr. Bu oranda kamu sektörünün (yüksek

öðrenim dahil) payý %0.43 (AB ortalamasý %0.64), özel sektörün payý ise %0.30 (AB ortalamasý

%1.19) düzeyindedir. 2005 yýlý itibariyle Avrupa Patent Ofisi'ne yapýlan 1 milyon nüfusa düþen

baþvuru sayýsý AB ortalamasý 114.9 iken Türkiye'de 2.7 olarak gerçekleþmiþtir. Türkiye'nin 2009

yýlý itibariyle gerçekleþen Ar-Ge göstergelerinde bir miktar iyileþme kaydedilmiþ olmasýna raðmen
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(Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH'daki payý %0.85'e çýkmýþ, 10.000 iþgücüne düþen tam zaman

eþdeðeri araþtýrmacý sayýsý 73.500'e ulaþmýþtýr), hala AB ortalamasý ve geliþmiþ ülkeler seviyesinin

oldukça altýnda olduðu gözlemlenmektedir.

Bu raporda saðl ýk sektörünün inovasyon ortamýnýn deðerlendirilmesi ve

geliþtirilmesine yönelik öneriler, inovasyon yapý ve süreçlerindeki farklýlýklar nedeniyle

ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve eSaðlýk sektörleri itibariyle ele alýnmaktadýr.

Ýlaç Sektörü

Ýlaç sektöründe inovasyon faaliyetleri ile jenerik ilaç üretimi birbirini izler. Her iki

sürecin, ihtiyaçlarý doðrultusunda desteklenmesi gerekir.

Yeni bir ilaç veya etken maddenin keþfi on yýlý aþkýn, maliyetli bir araþtýrma süreci gerektirir.

Patent ve veri koruma mekanizmalarýyla yenilikçi sürecin ve pazara öncelikli eriþim haklarýnýn

korunmasý saðlanýr. Böylelikle yenilikçi ilaç firmalarý uzun ve maliyetli araþtýrmalarýnýn karþýlýðýný,

piyasada elde ettikleri öncelikli konumla almaya çalýþýrlar.

Patent ve ek koruma sürelerinin sona ermesiyle birlikte pazara giren jenerik ilaç üreticileri,

imalat süreci ile ürün formu, dozaj ve kombinasyonlarýný geliþtirirler. Ýlaç üretim kapasitesi ve

deneyiminin geliþtirilmesinde jenerik ilaç sanayii önemli bir rol oynar. Üretime yönelik altyapý

yatýrýmlarý, sektörler arasý baðlantýlar, hammadde pazarlarý ve son ürün pazarý iliþki aðlarýnýn

kurulmasý saðlanýr. Bunlarýn dinamik bir süreç içinde birbirini tamamlayan biçimde yapýlanmasýyla

ortaya çýkan üretim geleneði, inovasyon için gerekli altyapý ve beþeri sermayenin geliþtirilmesine

katkýda bulunur. Bu nedenle jenerik ilaç sektörünün geliþtirilmesi için atýlacak adýmlarýn, ayný

zamanda yenilikçi süreçlere altyapý hazýrlýðý olarak deðerlendirilmesi mümkündür. Ancak orijinal

ilaç olmazsa, jenerik üretimi de sözkonusu olamayacaðýndan, piyasa rekabetinin karþý karþýya

getirdiði bu iki üretim geleneðinin birbirini saðlýklý bir biçimde tamamlayacak þekilde desteklenmeleri

gerekir.

Türkiye, ilaç sektöründe önemli ve büyüyen bir pazar hacmine sahiptir. Konumu

itibariyle, ihracat potansiyeli büyüktür. Bu avantajlarý, ilaç sektöründe sýnýrlý düzeydeki

Ar-Ge faaliyetlerini artýrarak deðerlendirebilmelidir.

Türkiye ilaç piyasasý 2009 yýlýnda 10.4 milyar dolara ulaþarak dünyada on ikinci sýraya

yükselmiþtir. Türkiye'nin 2013 yýlýna kadar Çin, Brezilya, Hindistan ve Rusya'yla birlikte en hýzlý

geliþen ülkeler ("pharmerging") arasýnda yer alacaðý öngörülmektedir. Nüfus büyüklüðü ve saðlýk

sigortasý kapsamýnýn yaygýnlaþtýrýlmasýyla artan saðlýk hizmeti talebi, coðrafi açýdan dünya

pazarlarýna yakýnlýðý ve teknolojik altyapýsý bakýmýndan önemli bir potansiyeli bulunmaktadýr.

Yatýrým, üretim, istihdam ve ihracatta yaratacaðý katma deðer artýþý gözönüne alýndýðýnda, bu

potansiyelin sürdürülebilir büyümeye saðlayacaðý katkýdan yararlanýlmalýdýr.
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Ýlaç sektöründe formülasyon geliþtirilmesi, faz II-IV araþtýrmalarý kýsýtlý çerçevede yapýlmaktadýr.

Ar-Ge faaliyetleri, harcamalarý ve ilaç Ar-Ge'sinde istihdam edilen personel sayýsý dünya ölçeðine

göre oldukça geridedir. 2009 yýlýnda dünyada yürütülen 72,615 klinik araþtýrmanýn sadece 521'i

Türkiye'de yapýlmýþtýr . ABD'de her bir milyon kiþiye düþen klinik araþtýrma sayýsý 191, Batý

Avrupa'da 86, Doðu Avrupa'da 22 iken, Türkiye'de bu sayý 4'tür. Araþtýrmacý firmalarýn Türkiye'de

ilaç Ar-Ge'sinde istihdam ettiði personel, 2009 yýlýnda bu sektörde gerçekleþen toplam 25 bin

kiþilik istihdamýn yalnýzca binde 8'i kadardýr. Türkiye'de faal ilaç firmalarýnýn patent baþvuru

ve tescilleri içindeki payý %1'in altýndadýr. Türkiye'de, araþtýrmacý firmalarýn Ar-Ge'ye ayýrdýðý

kaynaklar 38 milyon dolardýr. Küresel ölçekte 90 milyar dolar düzeyindeki ilaç Ar-Ge harcamasýnýn

%0.042'si düzeyinde kalan bu miktar, cirolarýnýn %18.7'sini Ar-Ge'ye ayýrdýðý bilinen yenilikçi

ilaç firmalarýnýn Türkiye'ye yönelik yatýrýmlarýnýn düþük düzeyde kaldýðýný göstermektedir.

Araþtýrmacý ilaç firmalarý, yenilikçi faaliyetlerini küresel düzeyde yaygýnlaþtýrmaktadýr.

Türkiye bu küresel dönüþüme entegrasyonunu tamamlamalýdýr. AB’ye uyum süreci bu

entegrasyonu kolaylaþtýracaktýr.

Yenilikçi ilaç sektörüne entegrasyon, fikri ve sýnai mülkiyet haklarýnýn (FSMH) etkin biçimde

korunmasýyla saðlanabilir. Türkiye bu alandaki mevzuatýný, taraf bulunduðu Dünya Ticaret

Örgütü anlaþmalarý ile Gümrük Birliði yoluyla AB birikimine büyük oranda uyarlamýþtýr. Bununla

birlikte, veri koruma süresi ve kurallarýný AB uygulamalarýyla tam uyumlu hale getirmesi beklentisi

devam etmektedir. Bu çerçevede patent korumasýný azami beþ yýllýk süreyle uzatan Ek Koruma

Sertifikalarýndan, Ar-Ge yatýrýmlarýnýn teþvikini içerecek biçimde yararlanýlmasý düþünülebilir.

Ýlaç sektöründe ulusal pazarýn kurumsallaþmasý tamamlanmalýdýr.

Sosyal Güvenlik Kurumu ilaç pazarýnda yaklaþýk %80’lik payla vatandaþ adýna en büyük

alýcýdýr. Sosyal güvenlik reformu çerçevesinde gerçekleþtirilen bu dönüþümün, saðlýklý biçimde

iþleyebilmesi için, ruhsatlandýrma, fiyatlandýrma ve geri ödeme süreçlerinde ilave kurumsallaþma

ihtiyaçlarýnýn giderilmesi gerekmektedir. Bu kurumsallaþma, ilave yapýsal dönüþümler yanýnda,

þeffaflýðýn, öngörülebilirliðin ve paydaþlar arasýnda iþbirliðinin geliþtirilmesini hedeflemelidir.

Yeni düzenlemelerin, AB uygulamalarýndan uzaklaþmamasý ve pazarda anomalilere yol açmamasý

gözetilmelidir.

Ruhsatlandýrma süreci kolaylaþtýrýlmalý ve süresi kýsaltýlmalýdýr.

AB ile uyumlu hale getirilen ilaç ruhsatlandýrma süresi uygulamada da 210 takvim günü içinde

sonuçlandýrýlmalý , AB kapsamýndaki merkezi ve karþýlýklý ruhsat tanýma uygulamalarýna imkan

saðlanmalýdýr. Ýyi Üretim Uygulamalarý (Good Manufacturing Practice - GMP) denetim ve

belgeleme gerekli likleri Avrupa Ýlaç Ajansý (European Medicines Agency - EMA) ve Amerika

Gýda ve Ýlaç Ajansý (US Food and Drugs Administration-FDA) kýlavuzlarýyla uyumlu hale getirilmeli;

FDA, EMA gibi otoriteler tarafýndan kabul edilmiþ GMP sertifikasý, Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan

da kabul edilmelidir.



Fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarý öngörülebilir olmalý, yenilikçi ilaçlara iliþkin

kararlar þeffaf ve hýzlý biçimde alýnmalýdýr.

Sosyal güvenlik sistemindeki finansman açýklarýnýn kapatýlmasý amacýyla yapýlan müdahalelerin

sektörde piyasa istikrarýný ve öngörülebilirliði azaltýcý etki yaratmasýndan kaçýnýlmalýdýr. AB ile

uyumlaþtýrýlan 90 günlük geri ödeme deðerlendirmesi süresine uyulmalýdýr. Fiyatlandýrma ve

geri ödeme kararlarý öngörülebilir olmalýdýr. Fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarýnda yurt içinde

yaratýlmýþ yenilikçi ilaçlarýn üretimini özendirecek politikalar belirlenebilir. Bu kararlarda ilacýn

yenilikçi niteliði ve klinik araþtýrma, üretim ve ihracat imkaný özelliði dikkate alýnmalýdýr. Yenilikçi

araþtýrma ve yatýrýmlar istihdamý artýracak ve mevcut insan gücünün araþtýrma deneyimi kazanmasýný

saðlayacaktýr.

Ýlaç inovasyonu özel sektör kaynaklýdýr. Bu sürecin etkin bir kamu-özel iþbirliðine

ihtiyacý vardýr. Üniversiteler, kamu-özel iþbirliðinin kolaylaþtýrýcýsýdýr.

Ýlaç inovasyonunda Ar-Ge kaynaklarýnýn neredeyse tamamý özel sektör tarafýndan kullanýlýr.

Ýlaç sektöründe inovasyonun bir sanayi projesi olarak yeniden örgütlenmesi ve önceliklendirilmesi,

teþvik ve destek mekanizmasýnýn da teknoloji ve inovasyonu destekleyecek þekilde yeniden

yapýlandýrý lmasý gereklidir . Kamu-özel sektör iþbirliðinin bu kritik noktada önem kazandýðý

söylenebilir. Bu sayede, ilaç sektöründe Ar-Ge ve inovasyonu destekleyecek kaynaklarýn, getirdiði

sonuçlar bakýmýndan ölçülebilir hedeflere yönelmesi ve etkinlikle kullanýlabilmesi saðlanabilir.

Projelerin bulunmasý ve fonlanmasý, kamunun düzenleyici görevlerini etkinlikle yerine getirmesiyle

kolaylaþabilir. Devlet ilaç pazarýndaki birincil alýcý konumunu, yenilikçi off-set yatýrýmlarýný teþvik

edecek, Ar-Ge aþamalarýnýn kendini fonlamasýný saðlayabilecek þekilde kullanabil ir .

Ýnovasyon öncelikle temel araþtýrmalar, uygulamalý araþtýrmalar ve deneysel geliþtirmeyi de

içine alan araþtýrma ve geliþtirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin bir sonucudur. Üniversite ve teknokentlerde

yapýlan temel araþtýrmalarýn ticarileþtirilebilme yeteneði özellikle i laç sektörü için kritiktir.

Ar-Ge mevzuatýnýn, sýnai önceliklere hizmet edecek þekilde düzenlenmesi

gerekmektedir. Beþeri sermaye içinde bir kritik araþtýrýcý kütlesi oluþturulmalýdýr.

Ýlaç sektöründe küresel ölçeðe yayýlan inovasyon aþamalarý, 5746 sayýlý Ar-Ge Faaliyetlerinin

Desteklenmesi Hakkýnda Kanun’da yer alan en az 50 (500 tam zaman eþdeðer-TZE) Ar-Ge

personelinden daha az sayýda araþtýrmacýnýn çalýþtýðý, genç þirketlerde yürütülmektedir. Sadece

teknoloji bölgeleri için geçerli mevcut uygulamalar, firma ve proje esasýna göre geniþletilmelidir.

70 bin dolayýnda araþtýrmacý bilim adamý istihdam eden Türkiye’de, beþeri sermayenin

inovasyon öncelik ve hedeflerine yönelik mobilizasyonu, yenilikçi projelerin hayata geçirilerek,

bu kapasiteye deneyim kazandýrýlmasýyla mümkün olabilir. Ayrýca, Ar-Ge projelerinde yabancý

katkýsýna daha esnek yaklaþýlmalý, yabancý personelin çalýþma izinlerinde “Ar-Ge vizesi” kolaylýklarý

getirilmelidir.
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Týbbi Cihaz ve Teknoloji Sektörü

Týbbi cihaz ve teknoloji sektörü ürün çeþitliliði nedeniyle inovasyona en açýk
ve dinamik sektörlerden biridir.

Týbbi cihazlarda inovasyon, yeni alet veya mevcut ürünlerin modifikasyonunu, yeni
üretim ve uygulama yöntem ve süreçlerini içerebilir. Ýnovasyon daha çok artýrýmsal
nitelikte olduðundan, performans ve güvenilirliði sürekli geliþtirilebilir ve bu nedenle
ürünün yenilikçi özelliði kýsa sürede kaybolur. Týbbi cihaz ve teknolojide ürün geliþtirme,
ürünlerin kullanýmýyla doðrudan iliþkilidir. Bu ürünlerin kullanýmý yaygýnlaþtýkça, yenilikçi
yönlerinin ekonomik faydalarý ortaya çýkar. Bu nedenle yeni bir ürünün saðlýk hizmetlerinde
kullanýmýyla ilgili kararlar ve kullanacak olan hizmet sunucular yenilikçi faaliyetlerin
yönünü ve hýzýný belirlemede aðýrlýklý role sahiptirler. Týbbi cihazlarýn etkinliði çoðunlukla
“öncü kullanýcýlar” tarafýndan ortaya konulur. Bu nedenle ürünler, tedarikçiler ve hizmet
sunucular arasýndaki iliþkinin iþlevselliði önemlidir.

Büyüyen iç pazar ve artan ithalat, týbbi cihaz ve teknolojide inovasyon için
önemli bir fýrsat olarak görülmelidir.

2009 yýlý itibariyle Türkiye, yaklaþýk iki milyar dolarlýk týbbi cihaz pazar hacmiyle
dünyadaki en büyük 30 ülke arasýnda yer almaktadýr. Devletin özel sektörden hizmet
satýn alýmý, özel saðlýk kuruluþlarýnýn týbbi cihazlara yatýrým yapabilmelerine olanak
saðlamýþtýr. Bu durum, týbbi cihazlar pazarýnýn büyümeye devam edeceðine iþaret
etmektedir. Týbbi cihaz sektörü yarattýðý katma deðer açýsýndan 13. sýradadýr. Sektörde
yaratýlan istihdamýn toplam istihdam içindeki payý %0.9’dur.

Ýthalatýn yerli üretime göre aðýrlýklý olmasý nedeniyle, yatýrým ve ara mallarýn çoðunluðu
ithal edilmekte, buna nitelikli iþçilik maliyetleri eklendiðinde yerli üretimin rekabet imkaný
zayýflamaktadýr. Ancak pazar hacmiyle birlikte üretim, ithalat ve ihracat da büyümektedir.
Üretim ve ihracatýn, ithalatý ikamesi kendiliðinden gerçekleþmeyecektir. Bu fýrsatýn
deðerlendirilmesi için kurumsal yapý-mevzuat, sermaye-insan gücü ve üretim-pazar
organizasyonu alanlarýnda bazý kritik adýmlar atýlabilir.

Yerli üretimi inovasyona yöneltecek rasyonel bir vergi düzenlemesi, sermaye
desteklerinin firmadan ziyade proje temelinde uygulanmasý, imalata inovasyon
odaklý bir nitelik kazandýracaktýr.

Ýthalatçý firmalar, inovasyona yönelik yeterli teþvik ve vergi avantajlarýna baðlý olarak,
imalatçýya dönüþebilme potansiyeli taþýrlar. Bu tür teþvik ve avantajlar, Türkiye’ye ihracat
yapan firmalarý da doðrudan yatýrým ve yerli imalat ortaklýklarýna sevkedebilir. Ara mallarý
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ithalatýnda %18’lik vergi oranýna karþýlýk, týbbi cihaz ithalatýnda %8’lik vergi oraný, üretim
ve yenilikçi faaliyetler yerine mamul cihaz ithalatýný özendirmektedir.

Yenilikçi imalatý destekleyecek giriþim sermayesinin artýrýlmasý amacýyla 5746 sayýlý
Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkýnda Kanunu’yla getirilen teknogiriþim
desteklerinin çoðaltýlmasý, KOBÝ kredilerinin bu yönde iþlevsel hale getirilmesi düþünülebilir.
Kanunda firmalara teþvik ölçütü olarak getirilen, Ar-Ge faaliyetlerini ayrý bir birim olarak
örgütleme ve 50 Ar-Ge personeli istihdamý zorunluluðu sektörde yenilikçi faaliyetlerin
gerektirdiði yapýsal ve iþlevsel esnekliðe uymamaktadýr. Ýnovasyonun genellikle küçük
ve orta büyüklükteki iþletmelerce saðlandýðý, ayrýca inovasyonun genellikle firmalarýn
genç döneminde gerçekleþtiði dikkate alýnarak, Ar-Ge mevzuatýnda gerekli deðiþiklikler
yapýlmalýdýr.

Piyasanýn öngörülebilirliði ve þeffaflýðýný saðlayacak kurumsal yapý ve mevzuat
tamamlanmalý, “Türkiye Ýlaç ve Týbbi Cihaz Kurumu” kurulmalýdýr.

Türkiye’de týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinde piyasaya giriþi düzenleyen AB mevzuatýna
uyum ve kalite standardý gereklilikleri tamamlanmýþ, Türkiye Ýlaç ve Týbbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasý (TÝTUBB)’nýn faaliyete geçmesiyle kurumsallaþma yönünde adýmlar atýlmýþtýr.
TÝTUBB’un piyasaya yönelik hizmetleri basit bir “bilgi bankasýndan” öteye taþýnmalý,
gözetim ve denetim iþlevleri güçlendirilmelidir. Bu yapýya, eczacýlýk ürünlerini de
kapsayacak biçimde, bir “ulusal ilaç ve týbbi cihazlar kurumu” niteliði kazandýrýlabilmelidir.
Uzun zamandýr planlanan Türkiye Ýlaç ve Týbbi Cihaz Kurumu’nun kuruluþuyla ilgili
çalýþmalar tamamlanarak TÝTUBB’un yapýsýyla entegre edilebilir. Kurumun kuruluþ ilkeleri
üretim, ithalat-ihracat ve hizmet sunumuyla sýnýrlý kalmayýp, yenilikçi ürünlerin
geliþtirilmesine yönelik düzenlemeleri de içermelidir.

Ýnovasyonda kritik önem taþýyan disiplinlerarasý iþbirliði teþvik edilmelidir.
Ýþgücünün eðitim ve mobilizasyonu için uzun dönemli planlama ve yönlendirme
gerekir.

Ar-Ge projelerinde istihdam edilen  personelin sayýsý artýrýlmalý ve sürekliliði saðlanmalýdýr.
Sektörde inovasyon týp, biyomedikal, nanoteknoloji, elektronik, mekanik, fizik, malzeme
ve yazýlým mühendisliði alanlarýnda deneyim sahibi insan gücüne ihtiyaç vardýr. Ýhtiyaç
duyulan insan gücünün tespiti için sektörel bilgi ve yetkinlik deðerlendirmesi yapýlmalý,
lisans ve lisansüstü eðitim ve müfredat planlamasý buna göre yapýlandýrýlmalý ve tersine
beyin göçü teþvik edilmelidir.
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Ýnsan gücünün mobilizasyonu hizmet sunumunda yapýsal düzenlemeleri de gerektirir.
Üniversite hastanelerinin hizmet sunumundan ziyade, araþtýrma faaliyetlerine yönlenmelerini
saðlamak amacýyla desteklenmeleri gerekir. Böylelikle mevcut insan gücü kapasitesi
artýrýlabilir ve bu kapasiteye deneyim kazandýrýlabilir.

Üniversite-özel sektör iþbirliði teknokent ve sanayi kümelenmeleri bünyesinde
kolaylaþtýrýlmalýdýr. Akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut kariyerlerinden
kopmadan, endüstriyel Ar-Ge sürecine katký saðlayabilmelerine olanak
tanýnmalýdýr.

Týbbi cihaz sektöründe inovasyon doktordan baþlar. Ancak, Türkiye’de doktorlarýn
(özellikle performans esasýna dayalý geri ödeme sisteminde) klinik hizmet dýþýnda, bu
tür disiplinlerarasý projelere katýlýmýný özendirici bir düzenleme bulunmamaktadýr.
Yenilikçi çalýþmalarda ihtiyaç duyulan insangücünün temininde en önemli aþamayý, bu
sektörde inovasyona yön vermesi gereken akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut
kariyerlerinden kopmadan, endüstriyel Ar-Ge sürecine kritik katký saðlayabilmelerine
olanak saðlayacak düzenlemeler oluþturacaktýr. Akademik ve klinik uzmanlarýn endüstriyel
Ar-Ge çalýþmalarýna proje bazýnda, esnek istisnai hizmet sözleþmeleriyle iþtirakini
kolaylaþtýracak düzenlemeler yüksek öðretim mevzuatýnda yapýlabilir. Bu uzmanlara,
katký saðladýklarý Ar-Ge süreçlerinde patentlenen buluþ ve yenilikçi ürünleri, kendi
bireysel kariyer ilerleme referanslarý arasýnda kullanabilme imkaný tanýnabilir.

Fiyatlandýrma ve geri ödemede öngörülebilirliðin ve þeffaflýðýn geliþtirilmesi,
bu konudaki kriterlerin yenilikçi ürünleri dikkate almasý  gerekir. Bu, sektörün
ticari planlamasýný kolaylaþtýracak, firmalarýn yenilikçi yatýrýmlarýnýn önünü
açacaktýr.

Kamu, sektörde en büyük alýcý konumundadýr. Bütçe kaygýlarýyla, yenilikçi teþhis ve
tedavilere yönelik kýsýtlayýcý geri ödeme kurallarý, yenilikçi faaliyetleri baskýlamamalýdýr.
Týbbi cihazlarda inovasyon çoðunlukla artýrýmsal nitelikte olduðundan, kullanýldýkça
faydasý artmakta ve yeni inovasyonun önünü açabilmektedir. Týbbi cihaz ve teknoloji
ürünlerine yönelik geri ödemeyle ilgili kararlar, inovasyonu göz önünde bulunduran,
þeffaf kriterlere dayandýrýlmalýdýr. Kriterler arasýnda ürünlerin yenilikçi niteliðine yer
verilebilir. Kamunun, uzun vadede týbbi teknolojilere yönelik alým hedeflerini belirlemesi
öngörülebilirliðe katkýda bulunacaktýr. AB ve ABD standartlarýyla uyumlaþtýrma, ürün
kalitesini artýracak ve onay sürecini, dolayýsýyla piyasaya eriþimi çabuklaþtýrabilecektir.
Saðlýk otoritelerinin þikayet olmadan piyasa gözetimi ve denetimi, piyasada bulunan
özellikle yerli ürünlerin kalitesini ve güvenilirliðini artýracak, ürünlerin imajýný güçlendirecektir.
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eSaðlýk

eSaðlýk uygulamalarý hizmete ulaþýlabilirliði artýrýr. Hizmet kalitesini ve
verimini yükseltir.

Bilgi ve iletiþim teknolojileri, hasta bilgisi ve týbbi verilerin paylaþýmýný ve kullanýmýný
kolaylaþtýrýr. Hizmet maliyetlerinin takibi, kalite ve verimin artýrýlmasýný saðlar. Uzaktan
hizmet sunumunu mümkün kýlar; hizmet talebinin karþýlanmasýnda kapasiteyi artýrarak,
ulaþýlabilirliði geliþtirir. Bilgiye dayalý politika oluþturulmasýna temel teþkil eder. Ýnovasyon
perspektifini geliþtirir.

eSaðlýkta sektör yapýsý parçalýdýr. Kamunun düzenleyici rolüne ihtiyaç vardýr.

Türkiye’de 2004 yýlýndan itibaren ivme kazanan eSaðlýk uygulamalarýnda, bir yandan
sektörel altyapýnýn oluþturulmasý, diðer yandan da piyasanýn geliþmesine yönelik
düzenlemelere gidilmesi ihtiyacý vardýr.

eSaðlýk kavramlarýnda ortak tanýmlarýn eksikliði, hasta ve saðlýk bilgisinin paylaþýmýnda
birlikte çalýþabilirliðin saðlanmasýndaki güçlükler ve yasal boþluklar, finansal kaynaklarýn
yetersizliði, yenilikçi eSaðlýk uygulamalarýnýn satýn alýnmasý ve geri ödemesindeki
belirsizlikler, hizmet sunucular ile kullanýcýlarýn yeterli bilgilendirilmemesi, hizmet iþ
akýþlarý ve süreçlerinin elektronik ortama aktarýlabilmesi ve adaptasyonundaki aksamalar
eSaðlýk sektörünün geliþmesindeki en önemli engeller arasýnda gösterilmektedir.

eSaðlýkta, siyasi düzeyde gereken kararlýlýðýn sürdürülmesi için kamu-kamu
iþbirliði önceliklidir. Bu iþbirliði, birlikte çalýþabilirliðin geliþtirilmesiyle
kurumsallaþtýrýlmalýdýr. Bu kurumsallaþma kamu-özel sektör-üniversite iþbirliðiyle
tamamlanmalýdýr.

eSaðlýk, Saðlýk Bakanlýðý’nýn sorumluluðunda olduðu kadar, Sosyal Güvenlik Kurumu,
Ýçiþleri, Çalýþma ve Sosyal Güvenlik, Sanayi ve Ticaret ile Maliye Bakanlýklarý ve
inovasyondan sorumlu kamu kuruluþlarýný da ilgilendirmektedir. eSaðlýk uygulamalarýnýn
faydalarýný ortaya çýkartacak altyapýnýn oluþturulmasý ve yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik
çalýþmalarýn planlanmasýndan sorumlu eSaðlýk Koordinasyon Kurulu oluþturulabilir.
Kurul çalýþmalarý ilgili bakanlýklar ile üniversiteler, özel sektör, uzmanlýk dernekleri ve
sivil toplum kuruluþlarý temsilc ileriyle birlikte planlanmalý ve yürütülmelidir.

Saðlýk-NET ve Medula sistemleriyle, kamusal düzeyde saðlýk ve hizmet sunumuna
iliþkin kapsamlý ölçüde veri toplanmaktadýr. Ýyi tasarlanmýþ bulunan her iki sistem belirli
bir etkinlikte iþliyor olmasýna raðmen, bu verilerin toplanmasý, muhafazasý ve paylaþýmý
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konusunda Saðlýk Bakanlýðý ile Sosyal Güvenlik Kurumu arasýnda yeterli düzeyde birlikte
çalýþabilirliðin saðlanmasýna ihtiyaç bulunmaktadýr. Her iki sistemle toplanan verinin,
öncelikle planlama ve karar alma süreçlerine doðru ve yeterli bilgiyi aktarabilmesi
saðlanmalýdýr. Bu kapsamda ortak bir Ýzleme ve Deðerlendirme Sistemi oluþturulabilir.

Aile hekimleri ve devlet hastaneleriyle birlikte tüm hizmet sunucularý Saðlýk Bakanlýðý’na
bilgi iletmelidir. Doðru ve kaliteli veri ileten kuruluþlara geri ödemede öncelik tanýnabilir.
Danimarka gibi bazý ülkelerde idare, bu tür verilerin eksiksiz iletilmesini teþvik amacýyla,
saðlýk kuruluþlarýna makul bir ödemede bulunmaktadýr.

Planlama ve uygulamada tüm paydaþlarý içerecek kamu-özel sektör-üniversite
iþbirliði saðlanmalýdýr.

Günümüzde, saðlýk hizmetlerinde yerelleþme ve özel sektörün de giderek öne çýktýðý
bir eðilim söz konusudur. Mevcut tedavileri geliþtirecek veya deðiþtirecek yenilikçi ürün
veya hizmetin ortaya çýkmasýyla yapýlacak her ilave düzenleme, baþta doktorlar, hizmet
sunucular, sigorta kurumlarý ve hastalar olmak üzere tüm paydaþlarý ve hizmet sistemini
etkileyecektir. Deðiþikliklerin bilgi sistemlerine sürekli olarak uyumlaþtýrýlmasý gerekir.
Bu nedenle, eSaðlýk uygulamalarýnýn getireceði deðiþiklikler geniþ bir platformda,
paydaþlarýn katýlýmýyla tartýþýlmalýdýr. Yeni düzenleme ve uygulamalarýn planlanmasýnda
paydaþ katkýlarýný ve desteðini almak üzere kavram doðrulama yöntemi benimsenebilir.

Birlikte çalýþabilirlik: Kamu-özel sektör-üniversite iþbirliði

eSaðlýkta kavramlarýn algýlanmasýndaki farklýlýlar ve bu kapsamdaki hizmetlerin
tanýmlanmamýþ olmasý, veri güvenliði ve paylaþýmýndaki yasal boþluklar kamu-özel sektör-
üniversite iþbirliðini engellemektedir.

Öte yandan, veri paylaþýmý problemi sadece kurumlar arasý paylaþýmla sýnýrlý deðildir.
Baþta sektörde faal firmalar, talep sahibi bireyler ve araþtýrmacýlar olmak üzere, geniþ
bir kesimin bu verilere, farklý düzeylerde eriþiminin saðlanmasý gerekir. Saðlýk sektörünün
genelinde, ilaç ve týbbi cihaz geliþtirilmesinde, idare tarafýndan toplanan verilerin etkin
biçimde paylaþýlmasý önemli bir potansiyelin hayata geçirilmesine yardýmcý olacaktýr.
Bu nedenle, kamunun veri paylaþýmý ile ilgili kurallarý belirlemesi, kendi içinde ve diðer
aktörlerle paylaþmaya istekli olmasý önemlidir. Bu verilerin Ar-Ge faaliyetleri için
kullanýlmasý teþvik edilmelidir.

Saðlýk hizmetlerinde e-Saðlýðýn yaygýnlaþtýrýlmasý bir temel altyapý yatýrýmý
niteliði taþýr. Hizmet sunucularýn bu yeni altyapýya uyumunun kolaylaþtýrýlmasý
gerekir.



Saðlýk bilgi sistemleri, teletýp gibi eSaðlýk sistemlerinin temel kullanýcýsý ve saðlayýcýsý
kamu kurumlarýdýr. Birlikte çalýþabilirliðin ve güvenli veri paylaþýmýnýn saðlanmasý,
eSaðlýkta temel altyapýyý kuracaktýr. Ancak bu sistem, uygulamada hizmet veren kuruluþlara
ek maliyetler getirecektir. Geri ödeme kurallarý veri üretimine dayalý hizmet sunumunu
da göz önünde bulundurarak yapýlandýrýlmalýdýr.

eSaðlýkta AB uygulamalarý ve standartlarý takip edilmeli, potansiyel pazar
imkanlarý deðerlendirilmelidir.

AB uygulamalarý ve standartlarýna uyum, AB gündemindeki sýnýr ötesi hizmetler ve
hasta hareketliliðinin yaygýnlaþtýrýlmasýyla ortaya çýkacak talebin, Türkiye’deki özel hizmet
sunucular tarafýndan karþýlanmasýný kolaylaþtýracaktýr.

EPSOS-Akýllý Açýk Servisler olarak da bilinen eSaðlýk uygulama projesi sonuçlarý
yakýndan izlenmeli, bu proje ile belirlenecek olan birlikte çalýþabilirlik standartlarý ve
veri setleri Saðlýk-NET çalýþmalarýna uyarlanmalýdýr. Kiþisel gizlilik ve kiþisel hasta verisinin
paylaþýmý ile ilgili kurallar AB müktesebatýna uyum hedefi de dikkate alýnarak yasa ile
tanýmlanmalýdýr. Özel saðlýk hizmeti sunucularýnýn, Avrupa saðlýk sigortasý sistemleriyle
birlikte çalýþabilirliðinin imkanlarý araþtýrýlmalýdýr.

Türkiye için Saðlýk Sektöründe Ýnovasyon Stratejisi Önerisi

Ýrlanda ve Ýsrail örneklerindeki baþarýlý uygulamalarýn temelinde, stratejik
sektörel önceliklendirme ve destekleyici kurumsal yapýlanma yatmaktadýr.

Ýrlanda’nýn ilaç sanayiinde, Ýsrail’in ise týbbi teknolojideki baþarýsýnýn, farklý koþul ve
özelliklere sahip Türkiye için bir model oluþturmaktan ziyade, doðru uygulama örnekleri
içerdiði söylenebilir. Her iki ülkenin ortak özelliði, inovasyonu bir sanayi projesi olarak
benimsemiþ olmalarý ve bu amaçla oluþturduklarý stratejiyi, gerekli yasal/kurumsal
yapýlanmayla desteklemiþ olmalarýdýr. Bu yapý, anýlan ülkelerde, baþarý saðladýklarý
sektörleri önceliklendirme olanaðý vermiþ, kaynaklarýn doðru yönlendirilebilmesini
saðlamýþtýr.

Ýnovasyon ekonomik ve sosyal sonuçlarý itibariyle bir sanayi projesidir.
Sanayide inovasyonu önceliklendirecek bir stratejiye ihtiyaç vardýr. Saðlýk
sektörü bu stratejinin önemli bir parçasýdýr.

Ýnovasyon, bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerini içerdiði kadar, sonuçlarý itibarýyla
insan hayatýný ve toplumsal refahý geliþtiren, yeni üretim, istihdam ve ticaret imkanlarý
doðuran ürünler, süreçler ve hizmetler anlamýna gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baþlayan yeni
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bir ürün, hizmet veya sürecin geliþtirilmesinin ötesinde, bu ürün ve hizmetlerin üretimi,
piyasaya ulaþtýrýlmasý ve kullanýmýnýn ekonomik ve toplumsal sonuçlarý dikkate alýnmalýdýr.
Bu faaliyetler ülkede ihracat, ithalat ve istihdam yaratarak sürdürülebilir büyümeye
katkýda bulunur. Dolayýsýyla inovasyon, ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi
projesidir. Baþta AB ve OECD olmak üzere uluslararasý örgüt ve kuruluþlar, büyümeyi
destekleyici ve krizlerden çýkmayý kolaylaþtýrýcý etkileri nedeniyle, ekonomik koþullarýn
aðýrlaþtýðý dönemlerde dahi inovasyona yönelik yatýrým ve teþviklerin sürdürülmesi
gerektiði konusunda hemfikirdirler.

Yeniliðin önemi Hükümet Programlarýnda ve temel politika belgelerinde yer almakta
ve Ar-Ge’ye ayrýlan kaynaklarýn artýrýlmasý hedeflenmektedir. Bu hedefler doðrultusunda,
kaynaklarýn, teknolojiyi geliþtirecek ve katma deðeri artýracak  þekilde kullanýlmasý
gerekmektedir.

Saðlýk Sektörünün Stratejik Önemi

Türkiye'de "inovasyon" bilim ve teknolojiyi geliþtirme hedefinin ötesinde, pazar hedefli
bir sanayi projesi olarak algýlanmalý ve bu proje stratejik önceliklere sahip olmalýdýr.
Ýnovasyon politikalarý temel politika tercihlerini içermelidir. Sürekli olarak artan hizmet
talebi ve yoðun teknoloji içeriði nedeniyle inovasyon stratejisinde saðlýk sektörü kritik
öneme sahiptir.

Stratejik Kurumsal Yapýlanma

Bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetleri, inovasyonun desteklenmesini görev edinen
kamu kuruluþlarý ile bunlarýn uygulamalarý arasýnda eþgüdümü saðlayacak bir kurumsal
yapýlanmaya ihtiyaç vardýr. Bu amaçla Saðlýk Araþtýrma ve Yatýrým Programý (SAYAP)
oluþturulmalýdýr. Ýnovasyon faaliyetlerinin planlanmasý, ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve
eSaðlýk'ta inovasyon önceliklerine göre kaynaklarýn yönlendirilmesi ve paydaþlar arasýnda
iþbirliðinin geliþtirilmesi SAYAP'ýn temel fonksiyonlarý arasýnda yer almalýdýr. Bu yapýlanma,
"Ulusal Ýnovasyon Sistemi"nde eþgüdüm saðlanmasý konusunda da iyi bir örnek oluþturabilir.

Yön ve Ýþlevsellik

Ýnovasyon stratejisi kaynak ve paydaþlarý etkin biçimde harekete geçirmelidir. Ýnovasyon-
yatýrým-üretim-pazar iliþkisine iþlevsellik kazandýrýlmalýdýr. Bu iliþki pazardan baþlayarak
inovasyon aþamasýna doðru, tersinden kurgulanmalýdýr. Sürecin temel nitelikleri çabukluk,
esneklik ve þeffaflýk olmalýdýr. Ölçülebilir aþama ve hedefler konulmalýdýr.

26



EXECUTIVE SUMMARY





29

EXECUTIVE SUMMARY

An increasing and ageing population shifts the burden of disease in a society, which in turn

changes health care needs. The demand for better health care increases with a higher income

level, improvements in technology and expanding health insurance systems, which aim at

covering the entire population in many societies. Health expenditures that rise with the demand

for health care bring the need to control the costs and improve the efficiency of health services.

Innovative products and processes that come with the developing technologies improve early

diagnosis and treatment capabili ties that pre-empt future costs and hence improve the overall

efficiency of the health services in the long run.

Social policies and health systems mainly aim at expanding the accessibility of

health services. Innovation enhances accessibility.

Governments need to improve the access to better health care brought by technological

improvements, while they have to reduce the financial burden incurred by these new services.

Public authorities generally see the innovative diagnostic and treatment procedures as costly.

Restricting choices to old and cheap technologies to reduce costs may bring solutions to financing

problems in the short term. However, containing costs without improving efficiency may impede

accessibility. Diseases that are not diagnosed and treated at early stages may later require greater

financing for more costly services. Innovative products and services will bring sustainable

solutions by improving efficiency. Their assessment should necessarily involve an economic

evaluation and hence, they must be encouraged in line with their contribution to efficiency and

benefits for the patient. It should follow that sustainable solutions must also be sought in

financing innovation.

The innovation process can be defined as transforming scientific knowledge into products

with a market value. Facilitating the interaction of research, production and marketing in the

innovation process will ensure the availability and accessibility of new products to people.

Accessibility is the basic principle of social policies and the most important objective of the

health system.

The health sector is one of the largest service sectors in advanced economies.

Innovation in health services contributes to sustainable economic growth.

In advanced economies, the overall value of goods and services generated by the health

sector corresponds to almost 7% of GDP and the share of this sector in overall employment

reaches around 10%. Total health expenditures as a share of GDP is expected to rise to 16%

by 2020. A rapidly growing health sector is one of the largest sources and consumers of innovative

technologies.
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The end-user of innovation in health is the individual and technological advances directly
affect human life and its quality. The ultimate product of the health sector is a healthy population.

This would augment the productive capacity and volume of the workforce. Innovative products
and services boost the competitiveness of innovating companies and nations and improve their

export prospects, while enhancing diagnostic and treatment procedures. Owing to the higher
intensity of technology and the knowledge it involves, the research and development (R&D)

and innovative capacity of the health sector diffuses into other sectors with which it interacts.
Expanding production and exports increase employment and quality of life, as well as the

sustainability of growth.

Turkey has important opportunities ahead with respect to the innovative products and services
that the health sector can generate. With a growing call for health services due to the size of

its population and expanding insurance coverage, its geographical proximity to world markets
and technological infrastructure, Turkey is a significant source of demand for innovative products

and services from the health sector. Supporting innovation will contribute to the health sector
and the economy as well as to the overall health status of the population.

Innovation does not just happen intuitively by itself. It is government policies that

stimulate the innovation drivers in the health sector.

Health services are a public good in essence. Therefore, a government's regulatory and
supervisory role is imperative. In countries with advanced social security systems, the public

sector acts as the principal buyer of health services on behalf of the citizens. Licensing, market
authorisation, pricing and reimbursement decisions by public authorities are crucial for the

utilisation and accessibility of a new medicine or treatment. Policies and incentives adopted by
the authorities who plan and implement these procedures shape decisions concerning the key

innovation drivers in the health sector, i.e. R&D, investment and production.

Turkey needs to stimulate its innovative potential, based on its social and economic
resources.

Turkey currently ranks among the lowest in Europe in its performance on key innovation

indicators, including R&D expenditures as a share of GDP (with a public and private sector
distinction), human resources, patenting, etc. R&D expenditure as a share of GDP was 0.73%

in 2008, far below the EU average of 1.90%. The share of public sector (including the higher
education sector) in Turkey was 0.43% (compared with the EU average of 0.64%) and that of

business R&D expenditure was 0.30% (the EU average was 1.19%). While in 2005, the number
of patent applications (per million population) at the European Patent Office was 114.9 in the

EU, the figure in Turkey was only 2.7. Although, some improvements was recorded in R&D
indicators in 2009 (the R&D expenditure as a percentage of GDP increased to %0.85, the full

time research personnel per 10.000 employed reached to 73.500) the figure is still far below
the level of the EU average and the developed countries.
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This report discusses recommendations for the realisation and enhancement of

innovation environment in the three main areas of the health sector, i.e. pharmaceuticals,

medical devices and eHealth services, in view of the specific features of their innovation

structures and processes.

Pharmaceutical Industry

In the pharmaceutical industry innovation is followed by generic production. Both

processes should be supported in line with their needs.

The discovery of a new medicine or an active ingredient takes more than ten years and a

costly research process. Patent and data protection mechanisms ensure the protection of this

innovative process and privileges concerning market access. In this way, the research-based

companies retr ieve the cost of their long and expensive research activities based on their

privileges in the market.

The generic drug producers, entering into the market at the end of a patent and data protection

period, develop production processes and forms, doses and combinations. The generic drug

producers play an important role in the development of pharmaceutical production capacity

and know-how. Infrastructural investments, cross-sector links, supply networks for raw materials

and final product markets are fostered by generic production. The production structure emerging

from a complementary mixture of innovative and generic industries in a dynamic process leads

to the build-up of the infrastructure and human capital needed for innovation. In this context,

the incentives for the development of generic production can also be regarded as preparing

the groundwork for the innovative processes. Without an innovative drug, however, generic

production will not exist. Hence, the two production processes should be supported to

complement one another vigorously.

Turkey has important and growing market potential in the pharmaceutical sector.

It also has substantial export potential due to its location. Turkey should benefit from

these advantages by increasing its limited R&D capabilities.

The pharmaceuticals market in Turkey reached $10.4 billion in 2009, ranking 12th in the

world. It is estimated that by 2013, Turkey will be among the fastest growing countries

(‘pharmerging’) together with China, Brazil, India and Russia. Given the growing demand for

health services stemming from the size of its population and expanding health insurance

coverage, its geographical proximity to international markets and technological capabilities,

there is remarkable potential for innovative health services and products. Considering the

expected value added in investment, production, employment and exports, Turkey should make

the most of this potential in order to support its sustainable growth.
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Currently in Turkey, the drug formulation, development and phase II-IV trials are undertaken

within a limited scope. R&D activities and expenditures, and the number of pharmaceutical R&D

personnel remain behind the world average. In 2009, only 521 of a total 72,615 clinical trials

in the world were carried out in Turkey. The number of clinical trials (per million population)

was only 4 in Turkey, while this figure was 191 in the US, 86 in western Europe and 22 in

Eastern Europe. The share of R&D personnel employed by research-based companies in Turkey

was 8 per 1,000 (of around 25,000 total employed) in 2009. The share of pharmaceutical

companies operating in Turkey represented less than 1% of overall national patent applications

and registrations. Research-based companies have so far allocated $38 million to R&D activities

in Turkey. This accounts for only 0.042% of the global R&D expenditure of $90 billion. Considering

that these companies devote 18.7% of their revenues to R&D, their investments in Turkey remain

negligible.

Research-based companies are expanding their innovative activities on a global

scale. Turkey should take part in this global transformation. The harmonisation process

with the EU will facilitate such transformation.

Integration into the research-based pharmaceutical industry requires effective protection of

intellectual property rights. Turkey has aligned its legislation to a large extent with the World

Trade Organisation agreements and the EU acquis (by means of the Customs Union). In terms

of its provisions for data protection, however, there is continued expectation of Turkey’s full

compliance with the EU standards. In this context, Turkey may consider utilising supplementary

protection certificates, which extend patent protection for a maximum of five years, as an

incentive for R&D investments.

Turkey should fully institutionalise its national market in the pharmaceutical sector.

With a share of approximately 80%, the Social Security Institution (SSI) is the largest buyer

in the pharmaceutical market, which has been consolidated by the recent social security reform.

In order for this setting to function properly, further institutionalisation is needed in the licensing,

pricing and reimbursement processes. In addition to necessary structural enhancements, such

insti tutionalisation should bring further transparency and predictability as well as cooperation

among the stakeholders. These new arrangements should be in line with EU practices and any

new market anomalies should be avoided.

The licensing process should be facilitated and expedited.

The duration of the licensing process, which has been aligned with the EU standard, should

be limited in practice to 210 calendar days. Provision should be made to allow recognition of

EU licenses. Inspection and certification requirements for good manufacturing practice (GMP)

should be aligned with the guidelines of the European Medicines Agency (EMA) and the US



33

Food and Drug Administration (FDA). The GMP certificates of other authorities, such as the

FDA and the EMA, should also be accepted by the Ministry of Health.

Pricing and reimbursement decisions should be predictable; the decisions with

respect to new medicines should be transparent and expeditious.

Interventions induced by financing deficits in social security systems should not be allowed

to adversely affect market stability and predictability. The 90-day limit for finalising reimbursement

decisions, as harmonised with the EU's standards, should be observed in practice. Pricing and

reimbursement decisions should be predictable. Policies must be considered utilising the pricing

and reimbursement processes to support new medicines, provided these are created in Turkey.

The innovative nature of the new medicines, clinical research, production and export opportunities

for Turkey should be taken into account in these decisions. Innovative research and investments

will increase employment and improve the experience of the research personnel.

Pharmaceutical innovation originates from the private sector. This process needs

an effective public–private partnership. Universities are the facilitators of this partnership.

R&D resources are almost entirely utilised by the private sector in pharmaceutical innovation.

Re-organisation and prioritisation of innovation in the pharmaceutical sector as an industrial

project will offer a vector for the incentives and resources. Public–private partnership becomes

crucial at this junction. In this vein, the resources supporting innovation in the pharmaceutical

sector can be used effectively and allocated to projects with measurable targets. A public sector

fulfilling its regulatory functions will facilitate project selection and funding. The government

may use its principal buyer position to support the offset investments and funding of the R&D

phases.

Innovation is an outcome of R&D activities, which primarily include basic and applied research

as well as experimental development. The ability to commercialise the products from the basic

research carried out in the universities and techno-parks is vital, particularly in the pharmaceutical

sector.

R&D legislation should be revised with a view to supporting industrial priorities.

A critical research mass should be formed as part of overall human capital.

The innovation stages spreading on a global scale are performed by young companies that

typically employ fewer than 50 R&D personnel (and up to 500 full-time equivalent), the minimum

required by the R&D legislation for support to innovative firms. These incentives, which are

specific to technology zones, should be extended on a project and company basis.
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There are 70,000 scientists employed in Turkey. In order to mobilise this capacity towards
innovation priorities and objectives, experience needs to be developed in relevant research

projects. In addition, a more flexible approach could be taken as to the value added that could
be expected from foreign researchers, including facilitated ‘R&D visas’ to obtain work permits.

Medical Devices

The medical devices sector is one of the most resourceful and dynamic with respect

to innovation, owing to the wide spectrum of products.

Innovation in medical devices involves new production and application methods and
procedures as well as new products or the modification of existing ones. The innovation process

in medical devices is incremental as their performance and safety can be continually improved,
withering the innovative nature of a product. The development process is intimately connected

with the practical use of a specific device. The economic utility and benefits of medical devices
materialise as their utilisation expands. For this reason, decisions concerning the utilisation of

new products in health services as well as the users themselves determine the direction and
pace of the innovation activities. Medical devices often require ‘lead users’ to facilitate their
effectiveness. As such, the relationship between products, suppliers and health-service delivery

organisations assumes a more integral role.

Simultaneous expansion of the domestic market and imports should be seen as an

important opportunity for innovation in medical devices.

With a market volume of $2 billion in medical devices, Turkey ranked among the 30 largest

markets in the world in 2009. The government’s decision to purchase services from the private
sector has enabled investments in medical devices and technologies by the private health

institutions. This tendency points to a continued expansion of the medical devices market. The
medical devices sector currently ranks 13th in terms of the value added it has created and has
a 0.9% share of overall employment.

Imports enjoy a greater share of the market vis-à-vis locally manufactured goods. As such,
investment and intermediate goods have also been imported. This situation, when combined

with the cost of qualified labour, renders domestic production uncompetitive. Yet overall
production, exports and imports have been growing with the market. Production and exports

will not exceed imports under the current circumstances. Hence, for the existing potential to
be realised, some critical steps may be required concerning the institutional and legal setting,
capital and human resources, and production and marketing areas.

Manufacturing will be able to focus better on innovation if more rational tax
arrangements for stimulating local production towards innovation are accompanied

by incentives targeting projects rather than companies.
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Importers have the potential to transform into manufacturers, depending on the availability

of adequate incentives and tax benefits for innovation. Such incentives and benefits can also

direct foreign exporters towards investing or searching for partnerships in Turkey. The current

rate of VAT on imports is 18% for intermediate goods, whereas it is only 8% on manufactured

products. This encourages the import of manufactured goods rather than local production and

innovation.

Venture capital funds to support innovative manufacturing could be augmented by increasing

the ‘techno-enterprise’ funds made available by the R&D legislation. Also, funding support for

small and medium-sized enterprises can be made available in this vein. The R&D Law requires

companies to have a dedicated R&D unit and employ a minimum of 50 R&D personnel in order

to be eligible for incentives. This criterion does not allow for the structural and functional

flexibility needed for innovation in the sector. The law should be amended accordingly, given

that innovation is mostly resourced by the small and medium-sized enterprises and it generally

occurs at the earlier stages of a firm’s commercial life.

The institutional structure and legislation should be completed, including the

establishment of a ‘Turkish Drug and Medical Devices Institution’ to ensure the

predictability and transparency of the market.

Turkey has largely satisfied the requirements concerning its harmonisation with the EU in

assuring quality standards as well as market access for medical devices. With the establishment

of the Turkish National Drug and Medical Device Databank (TITUBB), further steps have been

taken towards institutionalisation. Rather than remaining a simple ‘databank’, the TITUBB’s

services should be enhanced by strengthening its supervision and monitoring functions. This

body can assume the functions of a national drug and medical devices authority. The establishment

of the long-awaited ‘Turkish Drug and Medical Devices Institution’ could be made integral to

the existing TITUBB structure. It is recommended that the services and objectives of this institution

should go beyond the routine aspects and also cover planning for innovative product development.

Interdisciplinary projects must be supported as a crucial element in the innovative

processes. The recruitment and mobilisation of human capital requires long-term

planning and guidance.

The number of the qualified personnel employed in R&D projects should be increased and

their continuity should be ensured. The sector needs experienced specialists in medicine,

biomedicine, nanotechnology, electronics, mechanical applications, physics, materials and

software engineering. The human resource needs should be defined in detail by a sectoral

assessment of skills and capabilities, which should feed into curricula development in undergraduate

and graduate programmes. A reversal of brain drain must be encouraged.



The mobilisation of human capital also requires structural adjustments in the provision of

services. As such, rather than just providing routine health services, university hospitals should

be supported in their research efforts. In this way, the existing qualified human capital would

be released and th is  capacity  would accumu late better research  experience.

The university–private sector partnerships should be facilitated within the techno-

parks and industrial clusters. Academic and clinical practitioners should be encouraged

to participate in industrial R&D processes without disengaging from their existing

careers.

Innovation in medical devices is inspired by medical practitioners. In Turkey, however, there

is little encouragement for the practitioners to participate in the interdisciplinary projects outside

clinical services (especially owing to the current performance-based reimbursement system).

A significant step forward in ensuring the continued supply of human resources needed in the

innovation process would be the introduction of an arrangement that would allow academic

and clinical practitioners to become involved in industrial R&D processes without disengaging

from their existing careers. Through such amendments in the higher education legislation, these

experts could be offered project-based, flexible and special contracts that would allow them

to provide critical input into industrial R&D processes. They could even add any innovative

product or patented discovery to their individual career files for academic promotion.

Government criteria for pricing and reimbursement should ensure that innovative

products are taken into consideration, while predictability and transparency should

be improved in pricing and reimbursement. This will help firms better plan their

investments in innovative processes.

The government is the largest buyer in the medical devices sector. The conservative

reimbursement criteria induced by the funding shortages should not effectively constrain

innovative diagnosis and treatment, and hence suppress innovation. Since innovation in medical

devices is incremental, their benefits will only materialise when they are utilised, which should

in turn lead to further innovation. Therefore, reimbursement decisions must be based on

transparent criteria, which also takes into account innovation. The government would contribute

further to predictability of the market if it were able to plan its procurement needs for the long

term. Further harmonisation with EU and the US standards will improve quality, expedite

certification and thus market access. Health authorities should be more involved in random

controls and supervision in the market. This will support the quality and safety of especially

the locally manufactured products, and hence credibility of products.

36
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eHealth

eHealth applications improve the accessibility of health services, and enhance their

quality and  efficiency.

Information and communication technologies facilitate the sharing of patient and medical

data and their utilisation. Monitoring the cost of health services will improve their quality and

efficiency. It will become easier for distant services to be made available and help meet demand,

enhancing health service capacity and its accessibility. eHealth forms a foundation for policy-

making based on in formation  and it  widens  the prospects  f or innovat ion.

The sectoral formation of eHealth applications is fragmented. There is a need for

public regulation.

eHealth applications in Turkey have gained pace since 2004. There is currently a need for

both s trengthening the infrastructu re and incentives to fo ster market practices.

The main challenges in the deployment of eHealth systems include the absence of an agreed

set of definitions, the lack of interoperability in sharing patient and medical data, gaps in the

relevant legislation and financing difficulties. In addition, there are uncertainties in the procurement

and reimbursement of eHealth services, inadequacies in information for service providers and

users, and impediments in the electronic transfer and conversion of service workflows and

procedures.

The public-to-public partnership should be given priority to ensure continued

political commitment to eHealth. This should be institutionalised through enhancing

interoperability. The institutionalisation should be complemented with the public-

private-university collaboration.

Although perceived as primarily a domain of the Ministry of Health, eHealth closely relates

to the work of the Social Security Institution, the Ministries of Interior, Labour and Social Security,

Industry and Commerce, and Finance, and other relevant public institutions. An eHealth

Coordination Council could be established to plan for the infrastructural improvements and

expansion necessary to bring to fruition the benefits of eHealth applications. The tasks of the

Council should be planned and implemented in collaboration with universities, the private

sector, professional associations and non-governmental organisations as well as related Ministries.

A considerable amount of data has been gathered by the public sector through Saðlýk-NET

and Medula concerning the patients and services provided. These two systems are effectively

designed and relatively good in their performance. However, there is an acute need for

interoperability between the two parent organisations (i.e. the Ministry of Health and the Social
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Security Institution) in the collection, storage and sharing of the data. This information should

be conveyed accurately and adequately, most importantly with respect to the planning and

decision-making processes. In this vein, a joint monitoring and evaluation system could be

established.

All service providers together with the general practitioners and public hospitals should

submit information to the Ministry of Health. Institutions that ensure data accuracy and quality

can be rewarded by prioritised reimbursement. In some countries such as Denmark, the

administration makes some reasonable payments to health institutions in order to promote the

transmission of accurate data.

Planning and implementation processes should involve all stakeholders through

public-private-university cooperation.

In health services today, there is a growing tendency towards decentralisation, which foretells

a prominent role for the private sector. Any marginal improvements induced by innovative

products and services will affect all stakeholders including the practitioners, hospitals and all

service providers, insurance companies and patients throughout the health system. These

changes will need to be integrated into the information systems. Therefore, novel applications

brought by eHealth should be discussed on a larger scale, with the participation of the

stakeholders. A ‘proof of concept’ approach is recommended to ensure adequate support by

the stakeholders for these new applications and regulations.

Interoperability: Public–private–university cooperation

The divergences in the perception of concepts and the absence of commonly defined services

in eHealth as well as legal shortfalls in data protection and sharing impede public–private–university

collaboration.

The problems involved in data sharing are not exclusive to inter-departmental affairs. Society

in general (and notably companies, individuals and researchers), needs to be provided access

to these data, albeit at differential levels of permission. An efficient sharing of the data collected

will help stimulate the potential for developing new drugs and medical devices. Therefore, it

is important that the government defines the rules for data sharing and acts prudently to actually

share the eligible data among government departments and with other actors. R&D projects

should be encouraged to use these data.

The deployment of eHealth applications in health services should be qualified as

a major infrastructural investment. Adaptation by health service providers to this new

infrastructure should be supported.
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Public institutions are both the primary users and providers of eHealth systems, such as health

information systems and telemedicine. Interoperability and data safety will provide the critical

input in the establishment of the basic infrastructure in eHealth. Its implementation, however,

will incur extra costs for service providers. Reimbursement rules may encourage and support

‘data-producing’ services.

Turkey should follow EU practices and standards in eHealth and utilise potential

market opportunities.

Turkey’s harmonisation with EU practices and standards will facilitate the servicing by Turkish

private providers of the demand expected from cross-border patient mobility, which is currently

on the EU agenda.

The deliverables under the eHealth application Smart Open Services for European Patients

(epSOS) should be closely monitored in order to adapt its interoperability standards and datasets

to Saðlýk-NET. In view of the objectives of harmonising with the EU, the rules concerning the

protection and sharing of patient data must be defined by law. Interoperability opportunities

for the private health care providers in Turkey should be explored with the European health

insurance systems.

A proposal for an Innovation Strategy in the Health Sector in Turkey

The success stories in Ireland and Israel are based on strategic prioritisation and

supporting institutional arrangements.

The successes achieved by Ireland and Israel in pharmaceuticals and medical technologies

respectively, involve good practices but do not constitute a model of achievement for Turkey,

where different conditions and dimensions apply. The good practices common to Ireland and

Israel involve a strong conviction that innovation is an industrial project and the relevant strategies

are supported by necessary legal/institutional arrangements. Such a setting has enabled both

countries to prioritise among the sectors where success is to be encouraged, and hence to steer

the resources accordingly.

Innovation, with its economic and social outcomes, is an industrial project. There

is a need for an innovation strategy that supports innovation within industry, and for

the health sector to be a key part of this strategy.

The government’s programmes and policy documents emphasise the importance of innovation

and aim at increasing the resources allocated to R&D activities. The assessments and

recommendations should also involve sectoral prioritisation with respect to these policy objectives.
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The Strategic Importance of  the Health Sector.

Innovation in Turkey should be perceived as an industrial project geared towards the market,

which goes beyond merely scientific and technological development. This project must have

strategic priorities. Policies must indicate preferences: because of its technological intensity and

the growing demand, the health sector has critical importance under the innovation strategy.

Strategic Institutionalisation

There is a need for an institutional structure to coordinate between scientific and technological

R&D activities, and the public bodies supporting the innovation and its implementation. In this

vein, a health research and investment programme could be established. This programme could

plan for innovative activities, steer resources towards priorities in pharmaceuticals, medical

devices and eHealth, and foster cooperation among the stakeholders. This structure could also

serve a good example to the coordination of a “National Innovation System” in the future.

Vector and Functionality

The innovation strategy must effectively stimulate resources and stakeholders. The vectoral

relation from innovation to investment, production and the market must function effectively.

This relation must be traceable backwards starting from the market. This process must be

expeditious, flexible and transparent. Measurable targets and steps must be set.
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1. GÝRÝÞ

Küreselleþmenin ve bilgiye dayalý üretim aðýnýn yaygýnlaþtýðý çaðýmýzda, teknolojik bilgi

yaratýmý ve birikimiyle oluþan kapasite; verimliliðin artýrýlmasý, uluslararasý rekabet gücünü

geliþtirme ve sürdürülebilir büyümenin temel belirleyicilerinden biridir. Teknoloji yaratýmý ve

birikimi ayný zamanda ekonomik geliþmenin yönünü belirlerken yaþam kalitesini iyileþtirir. Bu

kapasite inovasyon faaliyetleri ile doðrudan iliþkilidir. Ýnovasyon kapasitesi firmalarýn, sektörün

ve ülkenin büyüme, kalkýnma ve rekabet gücünün temel etkenlerindendir.

Ýnovasyon saðlýk sektörü için yaþamsal bir öneme sahiptir. Saðlýk sektöründeki yenilik ve

iler lemeler insan hayatý ve yaþam kalitesini doðrudan etkiler. Nüfusun artmasý ve giderek

yaþlanmasý sonucunda hastalýk yapýsý deðiþmekte, buna baðlý olarak kronik hastalýklar ve uzun

dönemli bakým ihtiyacý artmaktadýr. Artan ve yaþlanan nüfusla birlikte saðlýk hizmetlerinin

saðlanmasý, yaygýnlaþtýrýlmasý ve finansmaný kamu harcamalarýnda önemli yer tutarak, saðlýk ve

sosyal güvenlik sistemlerinin sürdürülebilirliðini zorlaþtýrmaktadýr. Gelir seviyesinin yükselmesiyle

birlikte daha kalitel i saðlýk hizmetine olan talep artmaktadýr. Bu geliþmelere paralel olarak,

ülkeler saðlýk sigortasý sistemlerinin giderek yaygýnlaþtýrýlmasý ve tüm toplumun kapsanmasýný

hedeflemektedir. Taleple bir likte artan saðlýk harcamalarý, sektörde maliyetlerin kontrolü ve

verimlilik arayýþlarýný beraberinde getirmektedir.

Ýlerleyen teknolojiyle birlikte yaratýlan yeni ürün ve hizmetler, teþhis ve tedavi imkanlarýný

artýrarak ileride karþýlaþýlabilecek maliyetlerin önüne geçilmesini saðlayabilir ve böylelikle uzun

dönemde saðlýk sisteminde verimlilik artýþlarý saðlanabilir. Ancak, yeni teknolojinin maliyeti ve

saðlýk talebini artýrýcý etkisi hükümetleri önemli kararlarla karþý karþýya býrakmaktadýr. Hükümetler,

bir yandan teknolojik ilerlemenin getireceði daha iyi ve kaliteli saðlýk hizmetine ulaþýlabilirliði

artýrmak, diðer yandan bu hizmetin getireceði mali yükün azaltýlmasýný saðlamak durumundadýrlar.

Esasen kamu hizmetlerinin tümünde yaþanan ve çeliþkili gibi görünen bu durum, kamunun

temel görev üstlendiði saðlýk alanýnda, kapsam ve nitelik itibariy le daha belirgindir.

Uluslararasý çalýþmalar saðlýk harcamalarýndaki artýþýn ekonomik büyümeden %50 daha fazla

gerçekleþme eðiliminde olduðunu göstermektedir. Avrupa Birliði AB-15 ülkelerinde %9 dolayýnda

olan saðlýk harcamalarýnýn Gayri Safi Yurt Ýçi Hasýla (GSYÝH) içerisindeki payýnýn, 2020 yýlýnda

%16'ya çýkacaðý tahmin edilmektedir (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2004).

Türkiye'de ise 2007'de %6 düzeyinde olan saðlýk harcamalarýnýn GSYÝH içindeki payýnýn, 2033

yýl ýna kadar %9.7'ye ulaþacaðý tahmin edilmektedir (OECD and the World Bank, 2008).

Maliyetlerin kontrol edilebilmesi amacýyla alýþýlmýþ yöntemlerin kullanýlmaya devam edilmesi,

seçeneklerin kýsýtlanmasý suretiyle eski ama ucuz teknolojilerin tercih edilmesi kýsa vadede

finansman sorunlarýna çözüm getirebilir. Ancak verimliliði artýrmadan maliyetlerin baskýlanmasý,

hizmete ulaþýlabilirliði engelleyebilir. Erken aþamalarda teþhis ve tedavi edilemeyen hastalýklar
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ileride daha maliyetli hizmetlerin finansmanýný gerektirebilir. Yenilikçi ürün ve hizmetler verimliliði

artýracaðýndan sürdürülebilir çözüm seçenekleri saðlayacaktýr. Bu nedenle yenilikçi tedavilerin

ekonomik deðerlendirmeyi de içine alan kapsayýcý bir yöntemle incelenmesi, verimlilik ve hasta

yararýna katkýlarý doðrultusunda teþvik edilmesi gerekir. Bu durumda inovasyonun finansmanýnda

da sürdürülebilir çözümler aranmalýdýr.

Ýnovasyon, bilimsel ve teknolojik araþtýrma ve geliþtirme (Ar-Ge) faaliyetlerini içerdiði kadar,

sonuçlarý itibarýyla insan hayatýný ve toplumsal refahý geliþtiren, yeni üretim, istihdam ve ticaret

imkanlarý doðuran ürünler, süreçler ve hizmetler anlamýna gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baþlayan

yeni bir ürün, hizmet veya sürecin geliþtirilmesinin ötesinde, bu ürün ve hizmetlerin üretimi,

piyasaya ulaþtýrýlmasý ve kullanýmýnýn ekonomik ve toplumsal sonuçlarý dikkate alýnmalýdýr. Bu

faaliyetler ülkede ihracat, ithalat ve istihdam yaratarak sürdürülebilir büyümeye katkýda bulunur.

Dolayýsýyla inovasyon, ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi projesidir. Baþta AB ve

OECD olmak üzere uluslararasý örgüt ve kuruluþlar, büyümeyi destekleyici ve krizlerden çýkmayý

kolaylaþtýrýcý etkileri nedeniyle, ekonomik koþullarýn aðýrlaþtýðý dönemlerde dahi inovasyona

yönelik yatýrým ve teþviklerin sürdürülmesi gerektiði konusunda hemfikirdirler (European

Commission, 2010a)1.

Yeni bir buluþun veya fikrin bilimsel keþif olarak kalmamasý, ürüne dönüþüp, pazara eriþmesi

ve ekonomik deðer getirmesine baðlýdýr. Öncelikle gir iþimcilerin keþfe yatýrým yapmasý ve

üretiminin saðlanarak piyasaya ulaþtýrýlmasý gereklidir. Piyasaya ulaþmayan bir ürünün inovasyon

süreci tamamlanmayacaktýr (Nedis and Byler, 2009). Buradan hareketle inovasyon süreci, bilimsel

bilginin, pazar deðeri taþýyan ürünlere dönüþtürülmesi olarak tanýmlanabilir. Ýnovasyonda

araþtýrma, üretim ve pazar iliþkisinin gözetilmesi, yenilikçi ürünün kullanýma sunulmasýný ve

ulaþýlabilirliðini saðlayacaktýr.

Ulaþýlabilirl ik sosyal politikalarýn temel ilkelerindendir ve saðlýk sisteminin en önemli

amaçlarýndan biridir. Saðlýkta inovasyonun nihai kullanýcýsý insandýr ve teknolojik i lerlemeler

insan hayatý ve yaþam kalitesini doðrudan etkiler. Saðlýk sektörü faaliyetleri toplumun saðlýk

düzeyini doðrudan ilgilendirdiðinden kamusal nitelik taþýr ve bu özelliðinden dolayý kamunun

düzenleyici ve denetleyici rolü aðýrl ýklýdýr. Yeni bir ilaç veya tedavi yönteminin kullanýma

sunulabilmesi, kamusal düzenlemeleri gerektirir. Kamunun yeni bir ürün veya hizmetle ilgili

ruhsatlandýrma, fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarý, inovasyonun vatandaþa ulaþmasýnda

belirleyicidir.

Saðlýkta inovasyon sürecinde devletin rolü, inovasyonun yaratýlmasýný teþvik etmekle kalmayýp,

ürünün piyasaya ulaþmasýný ve yaygýn kullanýlmasýný kolaylaþtýracak düzenlemeleri yapmaktýr.

Ýlgili mevzuat, inovasyon sürecini teþvik edecek biçimde düzenlenmelidir. Bu düzenleme ve

1 http://ec.europa.eu/enterprise/policies/innovation/innovation_union/communication/iu_ en.pdf
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teþvikler, sektörde yer alan firmalarla birlikte ortak çalýþma ile þekillendirildiðinde, hem inovasyon

kapasitesinin artýrýlmasý hem de teþvik edilmesine yönelik politikalar ve uygulamalarýn baþarýsý

artacaktýr. Bu nedenle kamu ile özel sektörün iþlevsel bir iliþki ve iþbirliði içinde olmasý önemlidir.

Bu iliþkinin saðlýk sektöründe devletin rolü bakýmýndan bir diðer önemli yaný da, diðer sektörlerden

farklý olarak, devletin saðlýk ürün ve hizmetlerinin piyasadaki en büyük alýcýsý olmasýdýr. Devlet

bir yandan piyasaya giriþi kolaylaþtýrmak, diðer yandan da piyasadan alým iþlevini maliyet-etkin

biçimde gerçekleþtirmek gibi ikili bir iþlevi sürdürmek durumundadýr. Birlikte yürütülmesi gereken

bu ikili iþlev nedeniyle, hükümetlerin saðlýk sektörüne iliþkin olarak stratejik düzeyde politika

belirleme ve planlama süreçleri kapsamlý ve bütünleþik bir yaklaþým gerektirir.

Türkiye'nin önünde saðlýk sektöründe yaratacaðý yenilikçi ürün ve hizmetlere iliþkin önemli

fýrsatlar mevcuttur. Yüksek nüfusun saðlýk hizmeti ihtiyacý, coðrafi konumundan dolayý Avrupa,

Orta Doðu ve Orta Asya pazarlarýna yakýnlýðý, saðlýk sektörünün yaratacaðý yenilikçi ürün ve

hizmetler için önemli bir talep kaynaðýdýr. AB'nin 2004 yýlýndan bu yana gündeminde olan AB

vatandaþlarýnýn sýnýr ötesi hizmet alabilmelerini kolaylaþtýran giriþimler, vatandaþlarýnýn kendi

ülkeleri dýþýnda saðlýk hizmeti kullanýmýný desteklemektedir. Türkiye, bu potansiyel talebi

karþýlayabilmek için saðlýk turizmine öncelik verebilir. Saðlýk turizminin artýrýlmasý ise, saðlýk

hizmetleri sunumunda ve finansmanýnda yenilikçi uygulamalarla hýzlanacaktýr (yenilikçi tedavilerin,

ilaç ve cihazlarýn Türkiye'de kullanýlýyor olmasý, elektronik saðlýk kayýtlarýnýn transfer edilebilmesi,

Avrupa saðlýk sigorta sistemleriyle uyumlu çalýþabilen sistemler, vd.). Türkiye, saðlýk sektöründe

inovasyonun getireceði imkanlarý ve rekabet avantajýný, bu potansiyel talebi karþýlamaya yönelik

olarak deðerlendirebilir.

Bu çalýþmanýn amacý Türkiye'de saðlýk sektörünün inovasyon ortamýný deðerlendirmek ve

global deneyimler ile AB üyelik süreci çerçevesinde geliþtirilmesine yönelik öneriler oluþturmaktýr.

Saðlýk sektörünün inovasyon ortamýný deðerlendirmek amacýyla saðlýk sektörü mallar ve hizmetler

olarak iki temel ekonomik kategoride incelenmiþtir.  Bu deðerlendirme ve öneriler, saðlýk

sektöründe kullanýlan mallar açýsýndan iki ana sektör (yenilikçi ürünler) olarak ilaç ve týbbi

cihaz-teknoloji sektörlerinde inovasyon imkanlarý ile saðlýk sektöründeki hizmetler açýsýndan

yenilikçi hizmet süreçlerine imkan veren eSaðlýk uygulamalarýnýn geliþtirilmesine yönelik olarak

yapýlacaktýr.

Bu amaçla, çalýþmanýn ilk kýsmýnda inovasyonun önemine deðinilmekte, takip eden bölümlerde

dünya ve AB uygulamalarý ýþýðýnda, ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve eSaðlýk sektörlerinde inovasyon

ortamýnýn deðerlendirilmesi ve geliþtirilmesine yönelik öneriler yapýlmaktadýr. Sonuç bölümü,

Türkiye'de ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve eSaðlýk sektörlerinde inovasyonun geliþtirilmesine yönelik

önerileri tamamlayacak olan inovasyon stratejisinin izleyebileceði temel adýmlarý içermektedir.
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2. ÝNOVASYON, SÜRDÜRÜLEBÝLÝR BÜYÜME VE SAÐLIK
SEKTÖRÜ

Tüketici gereksinimlerindeki ve teknolojideki hýzlý deðiþim, ürünlerin kullaným sürelerini

kýsaltmakta ve piyasaya yeni ürünlerin sürülmesini hýzlandýrmaktadýr. Piyasaya sürülen yeni

ürünlerin yanýsýra mevcut ürünlerin bileþimine yeni özellikler ekleme veya bileþimini deðiþtirme

yollarýyla piyasaya yenilenmiþ ürünler de sunulmaktadýr. Firmalarýn ürünlerini, hizmetlerini ve

üretim yöntemlerini deðiþtirmeleri ve yenilemeleri süreci "yenil ik" ya da "inovasyon" olarak

adlandýrýlýr. Ýnovasyon, "bir fikri pazarlanabilir bir ürün veya hizmete yeni ya da geliþtirilmiþ

bir imalat ya da daðýtým yöntemine ya da yeni bir toplumsal hizmet yöntemine dönüþtürmeyi"

ifade eder (OECD, 1997).

Ýnovasyon ürün yenilikleri, süreç yenilikleri, pazarlama yenilikleri ve organizasyonel yenilikler

þeklinde gerçekleþebilir. Ürün yeniliði yeni ürün ve geliþtirilmiþ ürün yeniliði, süreç yeniliði ise

yeni üretim süreci, iyileþtirilmiþ üretim süreci, yeni daðýtým süreci ve iyileþtirilmiþ daðýtým süreci

olarak ortaya çýkabilir. Ürün yeniliði ile süreç yeniliði arasýndaki ayrým belirgin olmayabilir. Bir

ürün yeniliði tamamlayýcý süreç yeniliðini gerektirebil ir. Organizasyonel yenilikler de yeni ve

iyileþtirilmiþ organizasyonlar olarak ortaya çýkabilir.

Yenilik, mutlak anlamda dünyada yenilik olabileceði gibi ülke için, sektör için veya firma

için yenilik de olabilir. Yeniliðin mutlaka firma tarafýndan geliþtirilmesi gerekmez; diðer firma

veya kurumlardan yayýlma yolu i le de elde edilebilir. Yenilikçi firmalar yeniliklerini kendi

baþlarýna veya diðer kurumlar ile iþbirliði çerçevesinde veya diðer firmalarýn geliþtirdikleri

yenilikleri (örneðin yeni teçhizat) benimsemek suretiyle de geliþtirebilirler.

Teknolojik inovasyon öncelikle Ar-Ge faaliyetlerinin bir sonucudur. Ýnovasyonun girdisi olarak

kullanýlan baþlýca göstergeler arasýnda Ar-Ge harcamalarý ve Ar-Ge personeli bulunmaktadýr.

Ar-Ge faaliyetleri temel araþtýrmalar, uygulamalý araþtýrmalar ve deneysel geliþtirme olarak

sýnýflandýrýlabilir. Ancak bunlarýn birbirinden ayrýþtýrýlmasý zordur. Temel olarak bu faaliyetlerin

amacý yeni bilgi ve ürün üretmek veya var olan ürünleri geliþtirmek, yeni üretim yöntemi

yaratmak veya var olaný geliþtirmektir. Bir ülkenin Ar-Ge faaliyetleri üniversite, kamu ve özel

sektör tarafýndan yapýlýr. Bu üç sektörün birbiri ile etkileþim ve iletiþim halinde bulunmalarý Ar-

Ge faaliyetlerinin verimliliði açýsýndan çok önemlidir. Ar-Ge faaliyetlerinin göstergesi olarak Ar-

Ge harcamalarýnýn GSYÝH içindeki payý (özel ve kamu sektör ayrýmý yapýlarak) ve Ar-Ge personeli2

kullanýlabilir (OECD, 2002).3 Patentler ise Ar-Ge faaliyetlerinin bir çýktýsý olarak deðerlendirilmekte

ve yenilikçiliðin bir diðer göstergesi olarak kullanýlmaktadýr (Griliches, 1990).
2 Ar-Ge'de çalýþan insan gücü, Ar-Ge faaliyetlerinde birim sürede faal kiþi sayýsý biçiminde, tam zaman eþdeðeri

(TZE) olarak hesaplanabilir. Örneðin zamanýnýn yüzde 30'unu Ar-Ge çalýþmalarý için ve kalanýný da diðer

faaliyetlerde (öðretim, üniversite idaresi ve öðrenci danýþmanlýðý) harcayan bilim adamý, 0.3 TZE olarak ele

alýnmaktadýr.
3 http://www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files/BTYPD/kilavuzlar/frascati_tr.pdf
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Ýnovasyon faaliyetlerinin Ar-Ge aþamasýndan sonra üretim faaliyeti gerçekleþtirilirken önemli

bir bilgi bir ikimi ve yeteneði ortaya çýkar. Bu, sadece üretimi deðil, pazarlama ve daðýtým

sürecindeki bilgi ve yeteneklerin geliþtirilmesini de saðlar. Dolayýsýyla inovasyon faaliyetinde

araþtýrma, buluþ, üretim, daðýtým ve pazarlamaya kadar geçen sürede bilgi ve yeteneklerin

geliþtirildiði yetenek birikimi (knowhow) saðlanýr. Bu süreç, tüketici ihtiyaçlarýndaki,  isteklerindeki

deðiþime, ilgili ve  diðer sektörlerde geliþen ve deðiþen teknolojiye paralel bir þekilde, sürekli

geliþen ve deðiþen bir süreçtir.

Bir ülkenin veya sektörün inovasyon kapasitesi o ülkenin veya sektörün uluslararasý rekabet

gücünün de temel belirleyicilerinden biridir. Bir ürünün piyasa payýnýn artmasý, fiyat ve dolayýsýyla

faktör maliyetleri rekabeti yanýnda, teknolojik kapasiteyle yeni ürün veya üretim süreçleri

yaratarak, yeni pazarlara girebilme yeteneðine baðlýdýr. Standartlaþmýþ ürünler için fiyat rekabeti,

iç veya dýþ piyasadaki benzer ürünlerin göreli fiyatýna göre belirlenmektedir. Teknolojik

kapasiteden kaynaklanan yenilikçi faaliyetlere dayalý rekabette ise ülkeler yeni ürün veya üretim

süreçlerini piyasaya sunarak, bu ürünün üretiminde tekel pozisyonu yakalama ve fiyatlama þansý

elde ederler. Sürekli yenilik yapan ülkeler yeni ürünlerde karþýlaþtýrmalý üstünlüðe sahip olacak

ve diðer ülkelerle arasýndaki teknoloji farký zaman içinde artarak sürecektir. Ülkelerin yenilikçi

faaliyetleri arasýndaki bu farklýlýklar teknoloji açýðý yaratacaktýr. Uygulamalý çalýþmalarda, sektörel

ticaret performansýnýn o sektörün teknolojik performansýna baðlý olduðu (Greenhalgh vd., 1994),

inovasyonun uzun dönemde piyasa payýný belirleyerek ticaret performansýnda ve büyümede

sektörel ve ulusal farklýlýklara yol açtýðý bulunmuþtur (Soete, 1981; Dosi vd., 1990; Amendola

vd., 1993; Grupp ve Schmoch, 1999).

Yenilikçi firmalar ve ülkeler, teknolojiyi elde etme, uygulama ve bunlarý piyasaya sürmede

diðerlerine göre daha hýzlýdýrlar. Geleneksel ticaret teorisi uluslararasý rekabet gücünün en temel

belirleyicileri olarak fiyat, maliyet ve döviz kurunu, teknolojik açýk teorisi ise, bir ülkenin

uluslararasý rekabet gücünün ve ihracat performansýnýn en önemli belirleyicisi olarak ülkenin

teknolojik geliþmiþlik düzeyini kabul eder (Soete, 1981; Dosi vd. 1990). Dolayýsýyla, sürdürülebilir

bir büyümeyi saðlamak ve hýzla deðiþen rekabet ortamýnda ayakta kalabilmek, üretimin sadece

fiyat ve maliyet boyutuna odaklanmak yanýnda, bilgi kaynaklarýndan en iyi þekilde yararlanarak,

yenilikleri ve teknolojik deðiþmeyi takip etme ve yenilik yeteneðini geliþtirme kapasitesine

baðlýdýr. Türkiye'nin teknolojik olarak kendinden daha ileri ülkelerle arasýndaki açýðý kapatmasý,

teknolojiyi sadece kullanmak yerine, onu yaratacak kapasiteyi geliþtirmesiyle mümkün olabilir.

Teknoloji kapasitesinin yaratýmýnda ise inovasyon politikalarý kritik öneme sahiptir .

Ýnovasyon özellikle teknoloji içeriði yüksek olan sektörlerde önemlidir. Bu sektörler sürekli

bir dinamizm ve nitelikli iþgücü gerektirdiklerinden, uzmanlaþma sadece buluþ ve inovasyona

yol açmakla kalmayýp ayný zamanda sürekli teknolojik yenilenmeyi de gerektirir. Yüksek teknoloji

içerikli sektörlerin orta ve düþük teknoloji içerikli sektörlere göre teknolojik yayýlma etkisi de

çok fazladýr (Eaton ve Kortum, 1999; UNCTAD, 2003). Ancak teknolojik yayýlýmýn varlýðý,
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ekonomideki her birimin bundan faydalanacaðý anlamýna gelmemektedir. Yayýlma bundan

faydalanacak olan birimlerin teknolojik kapasitelerine baðlýdýr. Sürdürülebilir bir büyüme ve

uluslararasý rekabet söz konusu olduðunda, bir ülkenin sadece düþük teknolojik içerikli sektörlerde

uzmanlaþmasý, o ülkenin düþük büyüme hýzlý bir kalkýnma modeli tuzaðýna düþme olasýlýðýný

artýrmaktadýr. Uzun vadeli geliþme dinamikleri açýsýndan sanayi sektöründe teknolojiyi geliþtirmeye

ve katma deðeri artýrmaya yönelik bir büyüme modeli benimsenmesi önem taþýmaktadýr.

Geliþmiþ ülkelerde, saðlýk sektörü en büyük hizmet sektörlerinden biridir. AB-15 ülkelerinde

saðlýk sektörü mal ve hizmetlerinin deðeri GSYÝH'nýn %7'sini oluþturmakta, toplam istihdamýn

%10'u saðlýk sektörü faaliyetleriyle yaratýlmaktadýr (European Commission, Enterprise and

Industry, 2004)4.  2000-2006 yýllarý arasýnda saðlýk sektöründe yaklaþýk 2.3 milyon iþ imkaný

yaratýlmýþtýr. Hýzla büyüyen saðlýk sektörü yenilikçi teknolojilerin en büyük kaynaðý ve kullanýcýsýdýr

(European Commission, 2007a).

Yenilikçi faaliyetler yeni ürünler (ilaç, týbbi cihaz ve teknoloji) ile yeni üretim ve hizmet

süreçleri (eSaðlýk) yaratýr. Yenilikçi saðlýk ürünleriyle etkil i, erken teþhis ve tedavi saðlanarak

ileride ortaya çýkabilecek daha maliyetli tedavilerin önüne geçilmiþ olunur. Saðlýk sektöründe

yüksek teknoloji kullanýmý ile nitelikli iþgücünün birbirini tamamlamasý suretiyle daha kaliteli

ve etkin hizmet verilebilir. Yeni tedavilerin kullanýmý, ilaç ve týbbi teknoloji cihazlarý önemli bir

ara girdidir ve bu sektörlerdeki teknolojik ilerlemeler sayesinde saðlýk hizmetleri performansý

artar. Týbbi ve mali bilginin paylaþýmý ve takibiyle uygulamaya konan eSaðlýk hizmetleri, hem

hizmet sunumunda kaliteyi, güvenilirliði ve verimlil iði artýracak, hem de saðlýk hizmetleri

finansmanýnda daha etkin kararlar verilmesine imkan tanýyacaktýr. Ýnovasyon, her iki alanda

saðlýk hizmetine ulaþýlabilirliði ve verimliliði artýracaktýr.

Saðlýk sektörünün nihai çýktýsý saðlýklý nüfustur. Saðlýklý bir nüfus, iþgücü verimliliðini ve

miktarýný artýrýr. Saðlýk sektörü performansýndaki iyileþme ve verimlilik artýþlarý ekonominin genel

rekabet gücünü artýrarak, sürdürülebilir büyümeye katkýda bulunur. Yenilikçi ürün ve hizmetler,

geliþtirildikleri ülkeye ve firmaya “ilk baþlayan” önceliði saðlayarak rekabet avantajý getirir ve

ihracat potansiyelini artýrýr. Teknoloji ve bilgi yoðunluðu nedeniyle, saðlýk sektörünün Ar-Ge

ve inovasyon kapasitesi, iliþkide olduðu diðer sektörlere de yayýlýr. Üretim ve ihracat kapasitesindeki

artýþ, istihdam ve büyümenin sürdürülebilirliðini ve yaþam kalitesini geliþtirir.

2.1. Saðlýk Sektöründe Ýnovasyonun Belirleyicileri

Saðlýk sektöründe inovasyona araþtýrma-geliþtirme, üretim ve yatýrým kararlarýný belirleyen

faktörler ile bu faaliyetlerin nihai çýktýsýnýn piyasaya eriþimini saðlayacak, diðer bir deyiþle nihai

çýktýyý vatandaþlarýn kullanýmýna ulaþtýracak düzenlemeler etki eder.

4  http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2005/march/tradoc_122064.pdf



52

Saðlýk sektöründeki arz ve talep koþullarý diðer sektörlerden farklýdýr. Bu sektörde talep ikili

bir yapýdadýr. Hastalar , piyasanýn talep yönünde yer almalarýna raðmen, ihtiyaç duyduklarý

tedaviye ve saðlýk hizmetine onlar adýna doktor karar verir ve talebi belirlemiþ olur. Öte yandan

talep edilen mal ve hizmetin fiyatlamasý ve geri ödeme koþullarýna kamusal sorumluluðu gereði

devlet müdahale eder. Saðlýk sektörünün bu farklý yapýsý inovasyon faaliyetlerinin yaratýmýndan

ticarileþtirilmesine kadar geçen süreçte diðer sektörlere göre farklýlýk göstermesine neden olur.

Devlet, saðlýk sektöründe Ar-Ge faaliyetiyle baþlayan inovasyon sürecinin sonunda yer alan

piyasaya kadar tüm aþamalarýnda etkin ve belirleyici bir paydaþtýr. Bu nedenle, bu aþamalarýn

her birinde sahip olduðu farklý araç ve imkanlarý diðer paydaþlarla birlikte planlamak durumundadýr.

Kamunun düzenleyici rolünün önceden belirlenmiþ politika ve uygulama önceliklerine dayanmasý

bu süreçte kritiktir.

Araþtýrma-Geliþtirme

Ar-Ge sürecinde, inovasyonun fonlanmasý ve teþvikine iliþkin düzenlemeler kadar, bu faaliyeti

gerçekleþtirecek insan kaynaklarý ile araþtýrma altyapýsýnýn varlýðý ve bunlar arasýndaki iþbirliðinin

düzeyi de önemlidir. Araþtýrma için yetiþmiþ insan gücünün yeterli sayýda ve bilgi düzeyinde

olmasý gerekir. Ýlaç sektöründe týp, eczacýlýk, kimya, biyomedikal ve nano-teknoloji alanýnda

yetiþmiþ, disiplinlerarasý bilgiye sahip ve iþbirliðine açýk bir beþeri sermaye gerekmektedir. Týbbi

cihaz ve teknolojide ise bunlara elektronik, fizik, mekanik, malzeme ve yazýlým mühendisliði

alanlarýný öncelikle eklemek gerekir. eSaðlýkta öncelikli insangücü ihtiyacý bilgi ve enformasyon

teknolojileri, sistem ve süreç yönetimi alanlarýndadýr.

Saðlýk sektörü bilgi yoðun bir sektördür. Ýleri teknoloji içerikli sektörlerde ihtiyaç duyulan

altyapý, teknik donaným ve laboratuvar koþullarý araþtýrmanýn niteliðini ve kalitesini belirler.

Firmanýn teknik donaným, araþtýrma ve laboratuvar koþullarýný, üniversitedeki altyapý ve bilgi

birikimini de kullanarak gerçekleþtirmesi, kamunun bu eþgüdümün tamamlanmasýna destek

vermesi inovasyon faaliyetlerini hýzlandýrýr. Bu nedenle kamu-özel sektör-üniversite iþbirliði

önemlidir. Teknokentler ve sanayi kümelenmeleri, üniversitelerde ve araþtýrma birimlerinde

yapýlan temel buluþlarýn ürüne dönüþtürülmesi ve ticarileþtirmesinde, araþtýrmacýlarý özel sektörle

buluþturabilme imkaný saðlarlar.

Finansal Kaynak ve Teþvikler

Finansal kaynak ve teþvikler araþtýrma-geliþtirme faaliyetlerinin kaynaðýdýr. Araþtýrma-geliþtirme

faaliyetleri için doðrudan finansman kaynaðý yanýnda, vergi indirimleri vb. gibi teþvikler etkilidir.

Saðlýk sektöründe son yirmi yýllýk dönemde hýzlanan yapýsal dönüþüm, risk/giriþim sermayesinin

(venture capital) önemini gündeme taþýmýþtýr. Saðlýk hizmetlerinde inovasyon, yeni fikirlerin

geliþtirilerek pazarlanabilir ürün haline getirilmesi, gittikçe artan biçimde risk sermayesine dayanan

küçük ve yeni þirketlerde oluþmaktadýr. Ürün belli bir aþamaya geldiðinde bu küçük þirketler



geliþtirme, üretim ve piyasaya sürme aþamalarýný tamamlamak için genellikle büyük þirketler

tarafýndan satýn alýnýrlar. Risk sermayesi patentlenebilir fikirlerin üretiminde, geleneksel þirket

Ar-Ge'sine göre üç kat daha etkilidir. Bu nedenle risk sermayesi özellikle biyo-teknoloji ve týbbi

cihaz sektörlerinde erken aþama inovasyonun finansmaný için önemlidir (Ackerly vd., 2009).5

Yatýrým ve Üretim

Firmalar yatýrým ve üretim kararlarýný, maliyet ve kar oranlarý yanýnda, ülkedeki siyasi istikrar

ve ekonomik büyüme potansiyelini dikkate alarak verirler. Saðlýk sektöründeki potansiyel talep,

ticaret ve rekabet koþullarý, politika öncelikleri ve piyasa istikrarý, üretim ve yatýrým kararlarýnda

rol oynayan baþlýca faktörlerdir.

Ar-Ge ve üretime yönelik yatýrýmlar inovasyon yeteneðini doðrudan etkiler. Saðlýk sektörü

yüksek nitelikli iþgücü istihdam ederek dikey ve yatay baðlantýlý sektörlere pozitif6 dýþsallýklar

saðlar. Saðlýk sektöründe doðrudan yabancý sermaye yatýrýmlarý, ileri teknolojinin transferi yoluyla

nitelikli iþgücü ve üretim kapasitesine, ayrýca istihdam, ihracat ve büyümeye katkýlarý nedeniyle

önemlidir. Bu nedenle birçok ülke, yerel yatýrýmcýlarýn yanýsýra, Ar-Ge ve üretime yönelik

doðrudan yabancý yatýrýmlarý çekebilmek için rekabet halindedir.

Doðrudan yabancý sermaye yatýrýmlarý, bilimsel kapasite ve klinik araþtýrma altyapýsýnýn gücü,

üretim maliyetleri ve son kullanýcý piyasalarýna eriþimin istikrar ve güvenilirliði yanýnda, evsahibi

ülkelerin mali ve lojistik konularda saðlamayý vadettiði olanaklarý mukayese ederler. Nitekim

Ýrlanda ve Singapur7  gibi iç pazarý sýnýrlý bazý ülkeler, istihdam ve ihracata dayalý genel ekonomik

kalkýnma stratejileri kapsamýnda öncelik tanýdýklarý ilaç ve týbbi cihazlar alanýnda, diðer ülkelerin

ötesine geçen özel teþvik ve kolaylýklar saðlamaktadýr. Nüfus yükü, ticaret dengesi ve ulusal

güvenlik kaygýlarý gibi farklý gerekçelerle, Hindistan ve Çin'in, bu alanda yabancý yatýrýmlardan
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5  Risk sermaye þirketi risk sermayesinin kurumsal yöneticileridir. Tipik olarak bu þirketler, geleneksel sermayeye

(banka veya þirket fonlarý) ulaþamayanlarýn fikirlerine yatýrým yaparlar. Yatýrým yapmadan önce fon yöneticilerinin

kurumsal yatýrýmcýlardan veya bireylerden yatýrým parasý edinmeleri gerekir. Belirlenen yatýrým profilinden oluþan

yatýrým fonu yatýrýmcýlarla üzerinde anlaþýlmýþ olan kriterlere göre fikre yatýrýlýr. Yatýrýmcýlarýn parasý, yatýrým

likit hale gelene kadar fonda kalýr. Çok sýnýrlý maddi varlýklarý olan bu þirketler ortalama 5-8 yýl arasýnda likide

olurlar veya piyasadan çekilirler (Ackerly vd., 2009). Týbbi cihaz ve teknoloji alanýnda risk sermayesiyle fonlanan

yenilikçi ürünlere örnek olarak, hastalarýn kendi baþlarýna kullanabildikleri tansiyon ve kan þekeri belirleme

aletleri verilebilir.
6  Yatay sektörler ayný alanda faaliyet gösteren, dikey sektörler ise birbirini izleyen, ekonomik ve teknik anlamda

tamamlayýcý iliþkileri bulunan sektörlerdir.
7 Singapur, teþhis ve tedavi amaçlý alet ve cihazlara yönelik araþtýrma ve üretim süreçlerinde aðýrlýklý yere sahip

olan biyomedikal araþtýrma altyapýsýný kurmaya ve böylelikle ilaç þirketlerinin Ar-Ge faaliyetlerini çekmeye

çalýþmaktadýr (Allen Consulting Group, 2006).

http://www.medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers%20of%20Pharmaceutical%20Industry%20Investme

nt%20FINAL%20060915.pdf
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ziyade, ulusal Ar-Ge kapasitelerini ve klinik altyapýlarýný geliþtirmeye çalýþtýklarý gözlenmektedir.

Diðer taraftan orta ve doðu Avrupa ülkeleri, klinik çalýþmalarda Hindistan'la rekabet edebilecek

potansiyel yerler olarak ortaya çýkmýþlardýr.8

Patentler ve Veri Korumasý

Patent9 uzun ve maliyetli araþtýrmalar sürecinde yaratýlan fikir ve buluþlarýn diðer firmalar

tarafýndan taklit edilmesini engelleyen yasal korumadýr. Fikri ve Sýnai Mülkiyet Haklarýnýn (FSMH)

korunmasýnda en önemli araçlardan biri olan patentler, yenilikçi ürün ve hizmetlerin sahiplerine

yasal olarak, geçici bir süreyle tekel hakký saðlar. Bu yöntemle Ar-Ge faaliyetlerine yönelik

yatýr ýmlarýn geri dönüþümü saðlanýr ve yeni Ar-Ge faaliyetleri özendir ilmiþ olur.

Yenilikçi firmanýn piyasadaki özgün konumunun muhafaza edilmesine yardýmcý olan bir diðer

yöntem ilaç sektöründe uygulanan veri korumasýdýr. Veri korumasý ile yeni ilaca iliþkin ruhsat

baþvurusu sýrasýnda otoritelerle paylaþýlmasý gereken klinik ve araþtýrma verilerinin belirli süreyle

korunarak diðer firmalar tarafýndan ruhsat amaçlý kullanýlmasý önlenir.

Etkin koruma ve güçlü bir yasal altyapý, ürün veya üretim süreci yeniliðini üretecek veya

ticarete konu edecek yabancý firmalar için güvenli bir ortam saðlayarak, teknoloji transferini

kolaylaþtýrýr. Ayrýca, inovasyonlarý ticarileþmeye yönlendirir ve yayýlma etkisiyle, ekonomik

büyümeyi ve uluslararasý rekabet kapasitesini güçlendirir.

Pazara Eriþim

Ýnsan saðlýðýný doðrudan etkilemesi ve kamu malý niteliðinde olmasý nedeniyle saðlýk

hizmetlerinde kamunun düzenleyici ve denetleyici rolü önemlidir. Sosyal sigorta sistemlerinin

geliþtiði ülkelerde aðýrlýklý olarak son ödeyici kamu/sigorta kurumlarýdýr. Bu nedenle, saðlýk

sektöründe ürün ve hizmetlerin piyasaya eriþimi kamunun ruhsatlandýrma, belgelendirme,

fiyatlandýrma ve geri ödemeyle ilgili kararlarýna baðlýdýr. Bu kararlarýn öngörülebilirliði, þeffaflýðý

ve çabukluðu, firmalarýn yatýrým ve üretim kararlarýný etkiler. Bu alanlarda uygulamaya konulan

mevzuat ve düzenlemeler inovasyon faaliyetlerinin yönünü ve uluslararasý konumlanmasýný

etkiler.

- Ruhsatlandýrma ve belgelendirme: Ruhsatlandýrma saðlýk otoritelerinin saðlýk hizmetlerinde

kullanýlan ürünlerin ve sunulan hizmetlerin (ilaç, týbbi cihaz ve teknoloji ürünleri, teletýp

hizmetleri, vd.) güvenilirliði, kalitesi ve etkinliðine iliþkin karar verme sürecidir. Týbbi cihaz

ve teknoloji ürünlerinde ise bir ürünün güvenilirliði ve kalitesini CE belgesi10 belirler.
8  Ibid
9  Bir buluþa ve/veya yeniliðe patent verilebilmesi için saðlanmasý gereken koþullar; buluþun sanayiye uygulanabilir

olmasý, yenilik içermesi ve buluþ niteliði taþýmasýdýr.
10 CE (Conformité Européenne) belgesi bir ürünün AB pazarýnda yer alabilmesi için zorunlu olarak taþýmasý

gereken ve AB'nin belirlediði tüketici güvenliði, saðlýðý ve çevre ölçütleriyle ilgili standartlarý saðladýðýný gösteren

uygunluk iþaretidir (http://en.wikipedia.org/wiki/CE_mark).
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Ruhsatlandýrma ve belgelendirmedeki gecikmeler, firmalarýn Ar-Ge faaliyetlerine yaptýklarý

yatýrýmýn geri kazanýma geçebilmesi için gereken süreyi uzatmakta, patent ve veri koruma

süresini kýsaltmaktadýr. Bu da sonuç olarak firmalarýn inovasyon motivasyonlarýný azaltmaktadýr.

- Fiyatlandýrma ve geri ödeme kurallarý: Fiyatlandýrma ve geri ödeme kurallarýný belirleyen

hükümetler, toplam saðlýk harcamalarýný kontrol altýnda tutabilmek amacýyla, fiyatlarýn düþük

tutulmasýný hedefler. Ancak bu durum, yenil ikçi ürünler sözkonusu olduðunda, Ar-Ge

faaliyetlerini öz kaynaklarýyla yürüten firmalarý olumsuz yönde etkileyebilmektedir.

Fiyat kontrolü ile inovasyon arasýndaki iliþki ters yönlüdür. Fiyat kontrolü inovasyon yatýrýmýnýn

geri dönüþüne uygun fiyatlamaya izin vermediði için doðrudan firmalarýn kazancý ve karlarý

üzerine etki edecek ve inovasyon motivasyonlarýný azaltacaktýr (Troyer ve Krasnikov, 2002).

Yapýlan çalýþmalarda geri ödeme politikalarý ile inovasyon arasýnda pozitif yönde iliþki saptanmýþtýr

(Shavit, 2009; Jonsson, 2008). Yenil ikçi ürün ve teknolojilerin geri ödeme listelerine alýnmasý

firmalar açýsýndan yatýrýmlarýnýn geri dönüþümü saðlayan önemli bir teþvik mekanizmasýdýr.

Dolayýsýyla yenilikçi ürün ve teknolojilerle ilgi li geri ödeme kararlarý, firmalarýn inovasyona

yönelimini olumlu etkileyecektir. Bu nedenle yenilikçi faaliyet yürüten firmalar için ruhsatlandýrma

ve geri ödeme kararlarýnýn hýzlandýr ýlmasý ve þeffaflaþtýrýlmasý bu faaliyetlerin yürütülmesini

teþvik eder.

Fiyatlama ve geri ödeme politikalarý firmalarýn Ar-Ge faaliyetlerinin yaný sýra, yabancý sermaye

yatýrýmlarýný da etkiler. Örneðin, Yeni Zelanda ve Almanya'da patentli ilaçlarýn fiyatlarýnýn

düþürülmesi bu ülkelere yapýlan yatýrýmlarýn azalmasýna yol açmýþtýr (Allen Consulting Group,

2006).11  Almanya 2002 yýlýnda ilaçlarda kiþi baþýna düþen harcamayý azaltmak için bazý önlemler

almýþ, ancak bu önlemlerin tetiklediði yatýrým, vergi ve iþgücü kayýplarýnýn üç milyar dolarý

bulduðu hesaplanmýþtýr (Gilbert and Rosenberg, 2004).12  Benzer durum Avustralya'da da

gözlemlenmiþtir. Düþük fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarýndaki deðiþikliklerin yatýrýmlarýn

azalmasýna yol açarak, dýþ ticaret dengesinin olumsuz etkilenmesine neden olduðu tespit edilmiþtir.

Ýç Pazar ve Uluslararasý Ticaret

Ýç pazar ve uluslararasý ticaret ortamý yerli ve yabancý sermayenin yatýrým ve Ar-Ge faaliyetlerine

yönelik karar alma sürecini etkiler. Ýç pazarýn büyüklüðü, ölçek ekonomilerinden faydalanma

imkaný yaratarak, üretim maliyetlerinin düþürülmesinde önemli rol oynar. Nüfus, saðlýk sigortasýnýn

ve saðlýk hizmetlerinin kapsamý ile satýn alma ve geri ödeme kararlarý, saðlýk sektöründe iç pazarý

belirleyen temel unsurlardýr. Saðlýk sigortasýnýn tüm nüfusa yaygýnlaþtýrýlmasý ve kapsamýnýn

geniþletilmesi ile saðlýk hizmet sunumunun iyileþtirilmesi, saðlýk ürün ve hizmetlerine ulaþýlabilirliði

geliþtirir, iç pazarý geniþletir ve toplam talebi artýrýr.

11 http://www.medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers%20of%20Pharmaceutical%

20Industry%20Investment%20FINAL%20060915.pdf
12  Ýlaç fiyatlarýnýn düþürülmesiyle elde edilen yaklaþýk 19 milyar dolarlýk net tasarrufa karþýlýk, bu kararlarýn

ekonomiye maliyeti 22 milyar dolara ulaþmýþtýr.

http://www.bain.com/bainweb/PDFs/cms/Marketing/InVivo_Imbalanced%20Innovation_030104.pdf
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Potansiyel pazarlara yakýnlýk ve coðrafi konum, uluslararasý ticari anlaþmalarýn tanýnmasý ve

bölgesel birliklere üyelik, uluslararasý ticareti kolaylaþtýrýr. Bu ise yerli ve yabancý yatýrýmcýlarýn

üretim ve inovasyon yatýrýmlarýna yönelmeleri açýsýndan önemlidir. Ýr landa'ya yatýrým yapan

ABD'li ilaç firmalarýnýn kararlarýnda, AB üyesi bu ülkenin ABD ve Avrupa arasýndaki konumunun

oynadýðý kritik rol hatýrlanmalýdýr.

Dünya Ticaret Örgütü kuruluþ anlaþmasýna ekli Ticaret ile Baðlantýlý Fikri ve Sýnai Mülkiyet

Haklarý Anlaþmasý (Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights -TRIPS

1995) örgüte üye tüm ülkelerce imzalanmýþtýr. Bu anlaþmayla FSMH alanýnda korumayý düzenleyen

asgari kurallar getirilmiþtir. Buna patent korumasý da dahildir. Tüm üye ülkeler, teknoloji ayrýmý

yapýlmaksýzýn, tüm alanlarda patent koruma süresini 20 yýl olarak kabul etmiþlerdir. Ýlaç sektörü

gibi bazý alanlarda geliþmekte olan ülkelere bir geçiþ süresi verilmiþtir. Ancak bu süre dolmuþtur.

TRIPS anlaþmasý ilaç sektörü geliþmemiþ olan ülkelere patent haklarýný ihlal etmeden zorunlu

lisans13  yoluyla ihracat yapabilme yolunu açmýþtýr . Kanada, Norveç ve Hindistan off-set

anlaþmasýna benzer bir uygulamayla az geliþmiþ ve geliþmekte olan ülkelere ihracat yapabilmek

için bu hususu patent yasalarýna uyumlu hale getirmiþler ve diðer bazý Avrupa ülkeleri de bundan

faydalanmak için gerekli düzenlemeleri yapmaya baþlamýþlardýr (DPT, 2007)14.

2.2. Avrupa Birliði Ýnovasyon Politikalarý

Sürekli deðiþen ve küreselleþen dünyada inovasyon kapasitesinin uluslararasý rekabette

oynadýðý anahtar rol, inovasyon performansýnda diðer geliþmiþ ülkelere göre geride kalan AB

ülkelerini, inovasyon ve teknolojik ilerleme konusunda bir dizi önlem almaya itmiþtir (European

Commission, 2006). Mart 2000'de düzenlenen Lizbon Zirvesinde benimsenen "Lizbon Stratejisi"

ile AB'nin 2010 itibariyle "daha çok istihdam, sosyal güvenlik politikalarýnda daha kapsayýcý ve

sürdürülebilir büyüme yeteneði olan, dünyanýn en rekabetçi ve bilgiye dayalý ekonomisi" haline

getirilmesi amaçlanmýþtýr.

Ýnovasyon, 2005 yýlýnda güncellenmesi kararlaþtýrýlan Lizbon Stratejisinin merkezini oluþturmaktadýr.

Ýnovasyonun ekonomik büyüme modelinin merkezine oturtulduðu AB Geniþ-Kapsamlý Ýnovasyon

Stratejisi 2006 yýlýnda açýklanmýþtýr (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2010a).

Bu stratejiyle ulusal düzeyde ve AB düzeyinde dokuz alanda önceliklere iþaret edilmektedir.

Bunlar fikri mülkiyet haklarý, standardizasyon, kamu alýmlarý, Ortak Teknoloji Giriþimi (Joint

13  Patent ve Faydalý Model Kanunu Tasarýsý'na göre zorunlu lisans, patent konusu buluþun kullanýlmamasý,

patent konularýnýn baðýmlýlýðýnýn söz konusu olmasý, kamu yararýnýn söz konusu olmasý, kamu saðlýðý sorunlarý

nedeniyle eczacýlýk ürünlerinin, TRIPS Anlaþmasý ile oluþturulan sistem kapsamýnda uygun ülkelere ihracatýnýn

söz konusu olmasý  þartlarýndan birinin mevcudiyeti halinde verilebilir. 17.04.2009 tarihli, Baþbakanlýða gönderilen

Kanun Tasarýsýnda, “Patent sahibi ile lisans almak isteyen kiþi anlaþamaz ve Türk Patent Enstitüsü'nden istenecek

arabuluculuk iþlemleri sonuçlanmaz ise, görevli mahkemeden zorunlu lisans verilmesi talep edilebilir“ ibaresi yer

almaktadýr.
14 http://www.dpt.gov.tr/DocObjects/Download/3563/oik694.pdf
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Technology Initiatives-JTI), Öncü Pazar Giriþimi (Lead Market Initiative-LMI), elektronik ve

enformasyon teknolojisi, kümelenme ve uyum hizmetler i ile risk sermayesidir (European

Commission, 2006a). Bu çerçevede ilk olarak, Ar-Ge ve inovasyon dostu ortam yaratýlmasý

amacýyla, patent davalarýnda ortak karar almaya ve fikri mülkiyet haklarýnýn daha iyi desteklenmesine

yönelik önlemler ile matematik, teknoloji, fen bilimleri mezunlarýnýn sayýsýnýn artýrýlmasýnýn

desteklenmesi ve kümelenme politikalarýnýn olgunlaþtýrýlmasýna yönelik stratejiler oluþturulmuþtur.

AB’nin ikinci önemli stratejisi arzý desteklemeye yöneliktir. Giriþimciler, idare ve üniversiteler

arasýnda sinerji yaratýlabilmesi için Ar-Ge ve yenilikçi ürün ve hizmet geliþtirilmesine yönelik

mali desteklerin artýrýlmasý ilk hedeflerdendir. Son yýlarda çerçeve programlarla desteklenen

araþtýrma projelerini içeren AB inovasyon, araþtýrma ve teknoloji geliþtirme programý fonlarý

önemli ölçüde artýrýlmýþtýr (European Commission, 2009a).15  Küçük ve orta büyüklükteki

iþletmeler (KOBÝ) çerçeve programlar ve Eureka/Eurostars kapsamýnda desteklenmektedir.

2005 yýlýnda baþlatýlan i2010 giriþimi ile AB’de enformasyon ve i letiþim teknoloji lerinin

ekonomik, sosyal alana ve kiþilerin yaþam kalitesine yapacaðý olumlu etkinin artýrýlmasýna yönelik

2005-2010 yýllarýný içeren politika çerçevesi belirlenmiþtir. i2010 ile enformasyon teknolojilerinde

rekabeti destekleyecek ortak bir Avrupa bilgi aðýnýn kurulmasý, inovasyon yatýrýmlarýnýn ve

araþtýrmalarýn güçlendirilmesi ve kamu hizmetleri ve yaþam kalitesinin artýrýlmasýnda enformasyon

ve bilgi teknolojilerinin kullanýmýnýn yaygýnlaþtýrýlmasý amaçlanmaktadýr (European Commission,

2005).16

AB’de rekabet ve yenilik gücününün artýrýlmasý için baþlatýlan Rekabet ve Ýnovasyon Programýnýn

(Competitiveness and Innovation Programme-CIP) bir parçasý olan Enformasyon ve Ýletiþim

Teknolojileri Politika Destek Programý (ICT Policy Support Programme) ile kamu sektörüne

faydalý hizmetlerin desteklemesi amaçlanmýþtýr (EC CIP, 2010).17

Ortak Teknoloji Giriþimi inovasyon sürecinde yer alan aktörler arasýndaki diyalog ve Ar-Ge

yatýrýmlarýnda iþbirliðinin geliþtir ilmesi amacýyla beþ alanda baþlatý lmýþtýr (EC Cordis).18 Ýlaç

geliþtirmeyi kamu-özel iþbirliðiyle teþvik eden Yenilikçi Ýlaç Giriþimi (Innovative Medicines

Initiative –IMI) bunlardan biridir. Bu giriþimin uzun dönemli amacý AB ilaç sektöründe ürün

geliþtirilmesinde verimlil iðinin artýr ýlmasý ve daha etkin yenil ikçi ilaçlarýn yaratýlmasýnýn

desteklenmesidir (Council Regulation, 2008).

AB’nin belirlediði en önemli stratejilerden üçüncüsü yenil ikçi ürün ve hizmetlerin pazara

ulaþtýrýlmasýný kolaylaþtýracak talep yanlý düzenleyici tedbirlerdir. Komisyon, standardizasyon,

15  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2009:0442:FIN:EN:PDF
16  http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52005DC0229:EN:NOT
17  http://ec.europa.eu/cip/
18  http://cordis.europa.eu/fp7/jtis/about-jti_en.html
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yenilikçi çözümlerin satýn alýnmasý ve taraflar arasýndaki diyaloðun güçlendirilmesine yönelik

rehberlik fonksiyonunu etkinleþtirecektir. Aralýk 2006’da Rekabet Komisyonu, ekonomik ve

sosyal faydasý yüksek, AB þirketlerinin önderlik edebileceði pazarlarýn yaratýlmasý yönünde yeni

bir politika yaklaþýmýný benimseyerek, bilgi ve endüstriyel altyapýsýyla rekabet avantajý saðlayabilecek,

uluslararasý pazarlarda l iderlik edebilecek sektörler i belirlemiþtir. Öncü Pazar Giriþimi (LMI)

yüksek büyüme potansiyeli olan yenilikçi ürün ve hizmetlerin pazarý olarak tanýmlanmaktadýr.

Bu potansiyelin yaratýlmasýnda kamunun yaygýn düzenleyici rolü gerekmektedir. AB rekabet

gücü yüksek olan yenilikçi ürün ve hizmetlerin yaratýlabileceði ve pazar hacmi geniþ, stratejik

öncelikli i lk altý sektörü belirlemiþtir. Belirlenen sektörler arasýnda eSaðlýk da yer almaktadýr.

Diðer alanlarýn yanýnda eSaðlýk çözümlerinin teþvik edilmesiyle saðlýk hizmetleri sunumunu ve

rekabeti geliþtirmek amaçlanmaktadýr (European Commission, 2007b)19. eSaðlýk endüstrisinin

geliþtirilmesi ve rekabet gücünün artýrýlmasý AB'nin i2010 politika çerçevesinde de yerini almýþtýr.

Avrupa Komisyonu, Aralýk 2008'de yeni bir inovasyon planý hazýrlamýþtýr. Bu programda geniþ

çaplý inovasyon stratejisinin deðerlendirmesi yapýlarak, AB fon programlarýna eriþimin kolaylaþtýrýlmasý,

yönetiþimin farklý düzeylerinde iþbirliðinin artýrýlmasý, eðitim, araþtýrma ve iþ dünyasý arasýndaki

iþbirliðinin güçlendirilmesi, KOBÝ'lerin desteklenmesi, inovasyon politikalarýnda geliþen piyasalarýn

ihtiyaçlarýna odaklanma ve nanoteknoloji gibi harekete geçirici teknolojilere (Key Enabling

Technologies) yönelmeyi önermektedir (European Commission, 2009a).

AB'nin Ýnovasyon Bir liði yaratmayý hedeflediði Avrupa 2020 stratejisiyle  bu alanlar

önceliklendirilmiþ, nüfusun deðiþen ihtiyaçlarýnýn karþýlanmasýnda ve sürdürülebilir büyüme için

inovasyon Avrupa'nýn ana stratejisi olarak belirlenmiþtir ve uzun dönemde de gündemde kalacaktýr

(Anvret vd., 2010; European Commission, 2010a).20 AB'nin inovasyon yaratýmýndaki performasýný

en üst düzeye çýkartmak için inovasyona engel teþkil eden yüksek maliyetli patentleme, piyasa

bölünmeleri, uzun zaman alan standart belirleme ve vasýflý iþgücündeki eksikliklerin giderilerek,

kamu-özel sektör iþbirliðini etkin kýlacak Ýnovasyon Ýþbirliðinin saðlanmasý gereklidir. 2020 yýlýna

kadar AB Gayri Safi Milli Hasýla'sý (GSMH) içerisinden Ar-Ge'ye ayrýlan payýn %3'e çýkartýlmasý

hedeflenmektedir. Ar-Ge payýnýn artýrýlmasýyla 2025 yýlýna kadar 3.7 milyon yeni iþ imkaný

yaratýlmasý ve GSMH'da 795 milyon avroluk büyüme gerçekleþeceði tahmin edilmektedir.21

AB, inovasyonu bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerinin yanýnda, sonuçlarý itibarýyla insan

hayatýný ve toplumsal refahý geliþtiren, yeni üretim, istihdam ve ticaret imkanlarý doðuran ürünler,

süreçler ve hizmetlerin yaratý ldýðý bir süreç olarak tanýmlamaktadýr. Bu nedenle büyümeyi

destekleyici ve krizlerden çýkmayý kolaylaþtýrýcý etkileri nedeniyle, ekonomik koþullarýn aðýrlaþtýðý

dönemlerde dahi inovasyona yönelik yatýrým ve teþviklerin sürdürülmesi gerektiði konusunda

AB,  OECD ve diðer uluslararasý örgüt ve kuruluþlarla hemfikirdir.
20  http://ec.europa.eu/research/innovation-union/pdf/innovation-union-

communication_en.pdf#view=fit&pagemode=none
21  http://www.rijksoverheid.nl/documenten-en-publicaties/rapporten/2010/10/06/turning-europe-into-a-true-

innovation-union.html
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Geniþ mali imkanlar ile uygulama kapasitesine raðmen, siyasi kararlýlýk ve eþgüdüm eksikliði

ile uygulamadaki yavaþlýk nedeniyle, Lizbon Stratejisinin amaçlarýna ulaþamadýðý, AB liderlerince

kabul edilmiþtir. Giriþimcilerin inovasyon yatýrýmlarý, Ar-Ge ve bilgi teknolojileri harcamalarý,

üniversite mezunu sayýsý, araþtýrmacý sayýsý gibi beþeri sermaye göstergeleri, kamu-özel sektör

iþbirliði, giriþim sermayesinin GSYH'daki payý, uluslararasý patentleme faaliyetlerini de içine alan

19 inovasyon göstergesiyle hesaplanan inovasyon performanslarýna göre, AB'nin ABD ve

Japonya'nýn gerisinde kaldýðý gözlemlenmektedir (Þekil 1). AB, özellikle uluslararasý patentleme,

kamu-özel iþbirliði, araþtýrmacý sayýsý ve firmalarýn Ar-Ge harcamalarý göstergelerinde, ABD ve

Japonya'nýn gerisindedir (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2010b)22

23  Ibid.

AB ile ABD sektörel bazda karþýlaþtýrýldýðýnda, AB'de yüksek-teknoloji sektörlerinin payýnýn

düþük olduðu gözlemlenmektedir. Avrupa Araþtýrma Alaný'nda (European Reaserch Area -ERA)

yapýlan özel kesim Ar-Ge yatýrýmlarýnýn %20'den fazlasý yabancý þirketlerin þubeleri tarafýndan

yapýlmaktadýr. Ýlaç sektöründeki baþarýsýyla örnek gösterilen Ýrlanda'da bu oran %70 dolayýndadýr.

AB'nin hýzla büyüyen saðlýk, çevre ve malzeme bilimi gibi teknolojik alanlardaki uzmanlaþmasý,

ABD ve Japonya'ya göre daha geridedir. ABD özellikle saðlýk bilimlerinde, Japonya ise malzeme

bilimlerinde uzmanlaþma eðilimindedir. Patent veri leri bazýndaki uzmanlaþma eðilimlerine

bakýldýðýnda AB'nin, biyoteknoloji, bilgi ve iletiþim teknolojileri ve nanoteknoloji alanlarýnda

da, ABD ve Japonya'nýn gerisinde kaldýðý görülmektedir (European Commission, DG Enterprise

and Industry, 2010).23

Avrupa ülkelerinin 2009 yýlý itibariyle inovasyon performanslarý karþýlaþtýrýldýðýnda, sýrasýyla

Ýsviçre, Ýsveç, Finlandiya, Almanya, Danimarka ve Ýngiltere’nin baþý çektiði, Türkiye’nin ise 33.

sýrada yer aldýðý gözlemlenmektedir (Þekil 2). 2009 yýlý inovasyon performansýný oluþturan

göstergeler incelendiðinde; 20-29 yaþ arasý bin kiþiye düþen bilim-mühendislik ve sosyal bilimler

mezunu sayýsý AB-27 ortalamasý 40.5 iken Türkiye’de 22.1, 25-34 yaþ arasý bin kiþiye düþen bilim-

mühendislik ve sosyal bilimler alanlarýnda doktoralý mezun sayýsý AB-27 ortalamasý 1.03, Türkiye’de

Þekil 1. AB27 ile ABD ve Japonya Arasýndaki Ýnovasyon Açýðý

Kaynak: European Innovation Scoreboard 2009.

AB27 - ABD

0

-5

-10

-15

-20

-25

-30

-35 -32

2006 2007 2008 2009

-29

-23 -22 -22

2005

AB27 - Japonya

26

27

28

29

30

31

32

33
-32

-31

-28

-29

-30

2006 2007 2008 20092005



60

ise 0.14; 2008 yýlý Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH içerisindeki payý AB ortalamasý %1.90 iken

Türkiye’de %0.73; kamu (yüksek öðrenim dahil) Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH’daki payý AB

ortalamasý 2008’de %0.64 iken Türkiye’de 2007 yýlý itibariyle %0.43, özel sektör Ar-Ge harcamalarýnýn

GSYÝH’deki payý AB ortalamasý %1.19 iken Türkiye’de %0.33; 2005 yýlý itibariyle Avrupa Patent

Ofisi’ne yapýlan 1 milyon nüfusa düþen baþvuru sayýsý AB ortalamasý 114.9 iken Türkiye’de 2.7

olarak gerçekleþmiþtir  (European Commission, DG Enterprise and Industry , 2010b).24

Þekil 2. Avrupa Ülkelerinin Ýnovasyon Performansý

Kaynak: European Innovation Scoreboard 2009, http://www.proinno-europe.eu/metrics

Türkiye'nin 2009 yýlý itibariyle gerçekleþen Ar-Ge göstergelerinde bir miktar iyileþme kaydedilmiþ

olmasýna raðmen (Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH'daki payý %0.85'e çýkmýþ, 10.000 iþgücüne düþen

tam zaman eþdeðeri araþtýrmacý sayýsý 73.500'e ulaþmýþtýr), AB ortalamasý ve geliþmiþ ülkeler

seviyesinin oldukça altýnda olduðu gözlemlenmektedir.25

24  Ibid.
25 http://www.tubitak.gov.tr/sid/0/pid/0/cid/21118/index.htm;jsessionid=F163BB9A32743479D302CA9EA4D970E4
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3. SEKTÖREL DEÐERLENDÝRME: ÝLAÇ, TIBBÝ CÝHAZ-
TEKNOLOJÝ ve eSAÐLIK

Saðlýk sektörünün inovasyon ortamýný deðerlendirmek amacýyla inovasyon yapý ve süreçlerindeki

farklýlýklar nedeniyle saðlýk sektörü mallar ve hizmetler olarak iki temel ekonomik kategoride
incelenmiþtir. Bu deðerlendirme ve öneriler, saðlýk sektöründe kullanýlan mallar açýsýndan iki

ana sektör (yenilikçi ürünler) olarak ilaç ve týbbi cihaz-teknoloji sektörlerinde inovasyon imkanlarý
ile saðlýk sektöründeki hizmetler açýsýndan yenilikçi hizmet süreçlerine imkan veren eSaðlýk

uygulamalarýnýn geliþtirilmesine yönelik olarak yapýlacaktýr. Ayrýca baþarýlý uygulamalar ve ülke
örnekleri deðerlendirmeleri çerçevesinde, Türkiye'deki mevcut durum incelenerek, inovasyonun

desteklenmesi, teþviki ve yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik deðerlendirmeler ve öneriler yapýlacaktýr.

3.1. Ýlaç Sektörü

Yoðun Ar-Ge faaliyeti gerektiren ilaç sektöründe inovasyon yeni aktif madde, var olan ürünün
yeni endikasyonlarý veya ayný ürünün yeni ilaç verme yollarýna yol açabilmektedir.26 Ýlaç

sektöründe inovasyon karmaþýk bir süreçtir. Bazý durumlarda ürün ve üretim süreci inovasyonlarýný
birbir inden ayýrmak kolay olmayabilir. Yeni bir i laç veya etken madde için uzun ve yüksek

maliyetli (yaklaþýk 1.3 milyar dolar) araþtýrmalar her zaman olumlu sonuç vermeyebilir. Yenilikçi
firmalar Ar-Ge faaliyetlerine toplam cirolarýnýn ortalama %18’ine ulaþan kaynaklar ayýrmakta,

ciroya oraný itibariyle en yüksek Ar-Ge harcamasý ilaç sektöründe yapýlmaktadýr (ISPAT-Deloitte,
2010).27

Ýlaç sanayiinde inovasyonu bilimsel bilgi düzeyi, mevzuat (patent, ruhsatlandýrma, fiyatlandýrma

ve geri ödeme kararlarý), potansiyel talep, hammaddeye eriþim, þirketlerin teknoloji geleneði
ile yüksek ve istikrarlý Ar-Ge harcamalarý belirler (Achilladelis ve Antonakis, 2001). Ýlaç firmalarý

Ar-Ge yatýrýmlarýný etkileyen faktörler arasýnda yüksek nitelikli iþgücü, güçlü klinik deney altyapýsý,
uygun mevzuat ve kamunun desteði gibi unsurlarý ön planda görmektedirler (Office of Fair

Trading, 2007).

Yeni bir molekül bulunmasý ve ticarileþtirilmesine kadar geçen süreç birçok aþamadan oluþur.
Temel araþtýrma esnasýnda birçok alternatif molekül arasýndan baþarýlý olan için patent baþvurusunda

bulunulur. Bundan sonraki aþamada klinik öncesi deneyler, daha sonra üç aþamadan oluþan
klinik deneyler gerçekleþtirilir. Yaklaþýk 10 yýl süren bu aþamadan sonra ilaç üretilerek piyasaya

girer. Yenilikçi ilaçlarýn taklit edilerek hemen üretilmesi olasýlýðýnýn yüksek olmasý nedeniyle

patent, ilaç sektöründe kullanýlan koruma yöntemlerinden en önemlisidir ve koruma süresi 20
yýl ile sýnýrlýdýr.28 Diðer sektörlerden farklý olarak, ilaç sektöründe patent korumasýndan yararlanan
26  Charles River Associates, 2004, )
27 http://www.invest.gov.tr/enUS/infocenter/publications/Documents/HEALTHCARE.PDF.
28   Dünya Ticaret Örgütü bünyesinde sonuçlandýrýlan TRIPS Anlaþmasý'na taraf olan ülkeler, fikri mülkiyet
haklarýnýn korunmasý konusundaki standartlara uymayý kabul etmiþlerdir. TRIPS hükümlerine adaptasyon
için geliþmiþ ülkelere 1996, geliþmekte olan ülkelere 2005, az geliþmiþ ülkelere ise 2006 yýlýna kadar süre
verilmiþtir. Patent haklarý bakýmýndan Türkiye, kendisi için öngörülen süre dolmadan, 1999 yýlýndan itibaren
TRIPS hükümlerine uyum saðlamýþtýr.



64

yenilikçi çýktý olan molekülün bulunmasý ile piyasaya ilaç þeklinde sunulmasý arasýnda geçen

ortalama sürenin uzunluðu, ticari aþamada patent koruma süresini fiili olarak kýsaltmaktadýr.

Ýlaç sanayinde yenilikçi rekabet az sayýda firma arasýnda gerçekleþtiðinden, Ar-Ge faaliyetleri

ve patentin, firmalarýn nihai karlýl ýk oranlarý bakýmýndan önemi büyüktür. Yenilikçi firmalar,

geliþtirdikleri ilacýn üretim ve pazarlamasýnda patent sayesinde elde ettikleri üstünlüðü, patent

süresi bitiminde eþdeðer ilaç üreticileriyle paylaþmak durumunda kaldýklarý bir rekabet ortamýyla

karþýlaþýrlar. Bu aþamada tekel yapýsý ortadan kalkar ve ilacýn fiyatý düþme eðilimine girer. Patentli

aktif koruma sürelerinin fiilen kýsalmasý sorunu birçok ülkede, yenilikçi ürünlere yönelik ilave

koruma araçlarýyla giderilmeye çalýþýlmaktadýr. Bu araçlardan ilki, orijinal ilacýn patent süresini

baþvuru tarihinden itibaren 25 yýla veya ruhsatlandýrma tarihinden itibaren 15 yýla uzatan ve fiili

olarak beþ yýl ilave patent korumasý saðlayan Ek Koruma Sertifikalarýdýr. Diðer bir araç olan veri

korumasý veya veri imtiyazý, yeni molekül için ruhsat tarihinden itibaren geçerli olan ve iþlevi

patent korumasýndan baðýmsýz ek bir koruma süresi saðlar. Jenerik ilaç üreticisi firmalar, pazara

eriþim için kýsaltýlmýþ ruhsat baþvurusunda bulunurlar. Veri korumasý, bu baþvurularda kullanýlacak

orijinal ilaç verilerinin kullanýmýný süre bakýmýndan düzenler. Bu süre ülkeden ülkeye 6-10 yýl

arasýnda deðiþmektedir (European Commission, DG Competition, 2008)29. Patent hakkýnýn

uygulanmasý patent sahibince izlenirken, veri korumasý devlete uygulama yükümlülüðü

getirmektedir. Veri korumasýnýn patent süresi öncesinde sona ermesi durumunda, ABD, Kanada,

Avustralya ve Japonya gibi bazý ülkelerde jenerik üretim için ruhsat baþvurularý kabul edilmekte,

Ýsviçre, Belçika ve Hollanda gibi diðer ülkelerde ise edilmemektedir. Aralarýnda Türkiye'nin de

bulunduðu Ýspanya, Portekiz ve Yunanistan gibi ülkelerde veri imtiyazý patent süresiyle birlikte

sona erer.

AB, 65/65/EEC sayýl ý direktifle belir lediði ruhsatlandýrma ve veri imtiyazý konusundaki

düzenlemelerini 2001/83/EC sayýlý direktifle güncelleyerek biraraya toplamýþtýr. Bu düzenlemeyle,

AB'de veri imtiyazýnýn süresini belirleme yetkisi, 6-10 yýl arasýnda olmak üzere, üye ülkelere

býrakýlmýþtýr. Ancak bu süre, merkezi ruhsatlandýrma yoluyla pazara giriþ izni alan ileri teknoloji

ürünleri için AB genelinde 10 yýl olarak belirlenmiþtir. 2003 yýlýnda AB Saðlýk Bakanlarýnca, veri

imtiyazý süresinin tüm ülkelerde 10 yýl olarak uyumlaþtýrýlmasý, yeni endikasyon için de bu süreye

bir yýl daha ilave edilmesi kararlaþtýrýlmýþtýr.

AB'de ülkelerin tümünde geçerli olan bir merkezi ruhsatlandýrma baþvuru prosedürü ile

karþýlýklý tanýma esasýna dayanan ulusal prosedürler bulunmaktadýr. Ýlaç ürünlerinin deðerlendirilmesi

için 1995 yýlýnda kurulmuþ olan merkezi idare Avrupa Ýlaç Ajansý'dýr (European Medicines Agency

-EMA).30 Ýlaç ürünlerinin deðerlendirilmesi için EMA'dan alýnacak ruhsat tüm AB ülkelerinde

ilave bir iþleme gerek kalmaksýzýn geçerli olmaktadýr. Esasen EMA'dan ruhsat alýnmasý prosedürü

biyoteknoloji ürünleri için zaruri, diðer nitelikteki yenilikçi ürünler için ise ihtiyaridir. Ýkinci
29   http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
30 Ruhsatlandýrmada temel belgeler þunlardýr: Directive 2001/83/EC, Directive 2003/63/EC, Directive 2004/27/EC,

Regulation 726/2004.
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yöntem ise geleneksel yöntemdir ve ürünler için ülkelere tek tek baþvuru yapýlmasýný gerektirir.

Bu yöntemde, ruhsatlarýn karþýlýklý tanýnmasý ilkesi gereðince, bir üye devlette ilk ruhsat alýndýktan

sonra ikinci bir devlete yapýlan baþvuruda, ilk ülkeden alýnan deðerlendirme raporuyla hýzlandýrýlmýþ

biçimde ruhsat almak mümkündür. Her iki durumda da ruhsat baþvurusu en geç 210 takvim

günü içinde sonuçlandýrýlýr.

AB ilke olarak ilaç fiyatlandýrma ve geri ödeme politikalarýnda üye ülkeleri serbest býrakmaktadýr.

Ancak, fiyatlandýrma yöntemlerinin þeffaf kriterlere dayandýrýlmasý esastýr.31 Bu çerçevede ruhsat

alýnmasýný takiben yapýlan fiyat baþvurularý 90 gün içinde sonuçlandýrýlýr. Ülkeler bir ilacýn geri

ödeme sistemine dahil edilmesinde yetkili makamlarca uygulanacak kurallarý önceden yayýmlar.

Geri ödeme kararlarýnda ilacýn güvenilirliði, kalitesi, etkililiði, bütçeye etkisi ve genellikle maliyet-

etkililiði gözönüne alýnýr (European Commission, DG Competition, 2008)32.

AB ülkelerinde, üçüncü kuruluþlar (sosyal güvenlik sistemi ve özel sigorta kuruluþlarý)

tarafýndan karþýlanan reçeteli ilaçlarýn fiyatý ve geri ödeme esaslarý, pazara sunulmadan önce

belirlenir. Orijinal ilaç üreticileri, geri ödeme sürecindeki, kurumlar arasý yetki karmaþasý, ayrýntýlý

týbbi ve ekonomik deðerlendirmeler ve referans fiyatlandýrmasýndan kaynaklanan belirsizlik ve

gecikmelerin, patent koruma süresini kýsaltarak gelir kaybýna yol açtýðýný belirtmektedirler. Jenerik

ilaç firmalarý ise karar alma sürecindeki gecikmeler yanýnda, deðerlendirme sürecinde  kendi

ürünleri için ilave þartlar getirilmesinden yakýnmaktadýrlar (European Commission, DG Competition,

2008).33

Patent ve ek koruma sürelerinin sona ermesiyle birlikte pazara giren jenerik ilaç üretici leri

inovasyonu, imalat süreci ile ürün formu, dozaj ve kombinasyonlarýna yönelik Ar-Ge faaliyetleriyle

sürdürürler. Bu çerçevede, jenerik ilaç firmalarý kullaným kolaylýðý, salým özellikleri ve hasta

uyum sorunlarýna yenilikçi çözümler bulunmasýný hedef alýrlar. Yenilikçi ilaç üretiminin altyapýsýný

oluþturan bilgi birikimi ve üretim kapasitesi, bu sektörde "yaparak öðrenme" yöntemini bir

geliþme ve büyüme aracý haline getirmektedir. Ýlaç üretme yetenek, kapasite ve deneyiminin

geliþtirilmesinde jenerik ilaç sanayii önemli bir rol oynar. Üretime yönelik altyapý yatýrýmlarý,

sektörde geri-ileri baðlantýlar, hammadde pazarlarý ve son ürün pazarý iliþki aðlarýnýn kurulmasý

saðlanýr. Bunlarýn dinamik bir süreç içinde birbirini tamamlayan biçimde yapýlanmasýyla ortaya

çýkan üretim geleneði, inovasyon için gerekli altyapý ve beþeri sermayenin geliþtirilmesine katkýda

bulunur. Bu nedenle jenerik ilaç sektörünün geliþtirilmesi için atýlacak adýmlarýn, ayný zamanda

yenilikçi süreçlere altyapý hazýrl ýðý olarak deðerlendirilmesi mümkündür. Ancak orijinal ilaç

olmazsa, jenerik üretimi de söz konusu olamayacaðýndan, piyasa rekabetinin karþý karþýya

getirdiði bu iki üretim geleneðinin aslýnda birbirini tamamlayýcý iþlev gördükleri söylenebilir.

31  Tranparency Directive 89/105/EEC. http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/healthcare/competitiveness/pricing-

reimbursement/transparency/index_en.htm
32  http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/si.pdf
33  Ibid
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Ýlaç sektöründe yenilikçi ilaçlara yönelik korumalarýn güçlendirilmesinin bu sektördeki
yatýrýmlarý teþvik ettiði tespit edilmiþtir. Örneðin Quebec'te güçlü patent korumasýnýn ek yeni
yatýrýmlara yol açtýðý gözlenmiþtir. Ayrýca yurtiçinde yaratýlmýþ yenilikçi ilaçlarý desteklemek
amacýyla kullanýlan esnek fiyatlama yöntemlerinin baþarýlý olduðuna dair bulgular da mevcuttur.

Japonya'da yenilikçi ilaçlarýn üretimini artýrmak için yeni bir fiyatlama yöntemi önerilmiþtir. Ýlaç
fiyatlarý her iki yýlda bir düþürülmekte, ancak yenilikçi ilaçlar fiyat düþürmelerinden ilk 8 yýl
muaf tutulmaktadýr. Bununla birlikte, ortalamadan daha düþük tutulan bu ilaçlarýn fiyat indirimleri,
patent süresinin sonlarýna doðru endüstrinin ortalamasýndan daha fazla olmak durumundadýr
(Pharmaceutical Executive, 2009).

3.1.1. Küresel Deðiþim: Yeni Farma Ýþ Modelleri

Büyük ilaç firmalarý 1980'lere kadar buluþtan klinik aþamaya, ruhsatlandýrmadan üretim ve
pazarlamaya kadar tüm faaliyetleri dikey biçimde kendi bünyesinde örgütlemekteydi. 1980'lerle
birlikte bu yapý neredeyse tamamen deðiþmiþtir. Yaþam bilimlerinde ve biyoteknolojide yaþanan

devrim niteliðindeki geliþmeler ilaç araþtýrmalarýný daha maliyetli ve zor hale getirmiþtir. Bu
geliþmeler ilaç firmalarýný, küçük biyoteknoloji firmalarýna lisanslama veya stratejik iþbirliði
yöntemiyle dýþarýdan Ar-Ge yaptýrmaya yöneltmiþtir (Allen Consulting Group, 2006)34. 1990'lý
yýllarda büyük ilaç firmalarýnýn satýþlarýnýn %25-40'ýnýn biyoteknoloji firmalarýnca geliþtirilen
ürünlere dayandýðý görülmüþtür. Bu firmalarýn kuruluþunda üniversite ve bilim adamlarý önemli

roller oynamýþtýr (Cockburn, 2004). Bu eðilim özellikle ABD ve Ýsrail'de gözlemlenmektedir.
ABD, Bayh-Dole Yasasý35 ile devlet destekli araþtýrmalarýn lisanslanmasý üzerindeki kýsýtlarý
kaldýrarak, risk sermayesi uygulamasýnýn önünü açmýþtýr. Bu yöntem, piyasaya yeni giren, yaþam
döngüsü 7-10 yýl arasýndaki genç þirketleri destekleyerek, yeni ilaçlarýn ortaya çýkmasýnda önemli
rol oynamaktadýr.

Yenilikçi ilaç þirketler i þirket Ar-Ge laboratuvarlarýný Kuzey Amerika ve Batý Avrupa'da
kurarken, klinik öncesi ve klinik deneylerin ise, geliþmiþ ülkelerdeki yüksek maliyeti nedeniyle,
belirli bir teknolojik yeteneði bulunan Hindistan gibi çevre ülkelere kaydýðý gözlenmektedir.
Etken bileþenlerin imalatý ise yüksek sermaye yoðunluklu, kýsýtlý sayýdaki yerlerde yapýlmaktadýr.
Yeni ilaç keþfi aðýrlýkla 7-8 ülkede, formülasyonu ve paketlenmesi ise daha geniþ bir coðrafyada

gerçekleþtirilmektedir (Allen Consulting Group, 2006). Küresel ilaç sanayiinde, Ar-Ge faaliyetlerinin
yüksek maliyeti, ürünlerin kýsalan hayat döngüsü ve çok satan (blockbuster) ilaçlarýn yaratýmýndaki
zorluklar ilaç firmalarý arasýnda birleþmelere de yol açmýþtýr36.
34http://www.medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers%20of%20Pharmaceutical%20Industry%20Investm

ent%20FINAL%20060915.pdf
35  ABD'de Bayh-Dole Yasasý (1980) yürürlüðe girene kadar, patent haklarý genel olarak kamuya ya da buluþ

sahibine aitti. Bayh-Dole Yasasý bu haklarýn mülkiyeti ve getirilerinin paylaþýmýyla ilgili yetkiyi araþtýrmanýn

yapýldýðý üniversite/araþtýrma kuruluþlarýna verer ek, üniversitelere FSMH ile ilgili tüm süreçlerde ve bunlarýn

ticarileþtirilmesinde özerklik saðlamýþtýr. Bu düzenleme üniversite, üniversite çalýþanlarý ve özel sektörü buluþlarýný

ticarileþtirmeye teþvik etmekte ve baþlangýç þirketlerinin önünü açmaktadýr. Baþlangýç þirketlerinin baþarýsý ise risk

sermayesinin varlýðýna baðlýdýr.
36Firmalar büyüdükçe ölçek ekonomileri ortaya çýkmakta, içsel ve dýþsal bilgi yayýlýmýnýn saðlanmasýyla farklý

araþtýrma projelerinin sürdürülebilmesi mümkün olmakta ve araþtýrma verimliliði artmaktadýr (Henderson ve

Cockburn, 1996).
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Dünyada yaklaþýk 35 ülkede Dünya Saðlýk Örgütü'nün kurallarýna uygun kalitede üretim

yapýlmaktadýr. Toplam ilaç satýþlarýnýn yaklaþýk %46'sý ve yeni ilaçlarýn %65'i pazara ilk olarak

ABD'den çýkmakta ve ilaç sanayinde Ar-Ge harcamalarýnýn %45'i ABD'de yapýlmaktadýr. ABD'yi

Avrupa ve Japonya izlemektedir. Avrupa son 10-15 yýlda ilaç Ar-Ge'sinde geçmiþe oranla gücünü

yitirmiþtir (Deloitte, 2009).37 1990 yýlýnda Avrupalý araþtýrma odaklý þirketler dünya çapýndaki

Ar-Ge faaliyetlerinin %73'ünü Avrupa sýnýrlarý içinde yaparken, bu oran 1999 yýlýnda %59'a

gerilemiþtir. (European Commission, DG Research, Health Directorate 2007).38 Biyoteknoloji

alanýnda da ABD baþý çekmektedir; alýnan patentlerin %65'i ABD, %15'i Avrupa, %12'si Japonya

kaynaklýdýr (Deloitte, 2009).39

3.1.2. Ýrlanda Örneði

1950’li yýllarýn sonlarýnda ilaç endüstrisiyle tanýþan Ýrlanda, 1970’li yýl larda hýzla büyüme

aþamasýna geçmiþtir. Ýlaç sektörünün gösterdiði baþarý ivmesi Ýrlanda ekonomisine önemli katký

saðlamýþtýr. 2008 yýlýnda yaklaþýk 44 milyar avro tutarýndaki ilaç sektörü ihracatý, toplam ihracatýn

%51.2’sini teþkil etmektedir. 1973 yýlýnda 100 milyon olan ihracat gelirini, 2007’de 40 milyar

avronun üzerine çýkarmayý baþararak dünyanýn dördüncü büyük ilaç ihracatçýsý konumuna

gelmiþtir. Dünyada en çok satan on ilacýn altýsý, Avrupa’da uluslararasý ilaç yatýrýmýnda önde

gelen Ýrlanda’da üretilmektedir (Enterprise Ireland, 2010).40 Sektörde 1988 yýlýnda istihdam 5,200

iken, hýzla artan yatýrýmlarla 2008'de 24,500 kiþiye çýkmýþtýr. Ýlaç sektörüne mal ve hizmet saðlayan

diðer sektörlerde yaratýlan istihdam ise bu rakamýn iki katýdýr (Irish Business and Employment

Confederation, 2010).41 2008 yýlý itibariyle ülkede en yüksek kurumlar vergisi ödeyen sektör,

ilaç sektörü olmuþtur. (Enterprise Europe, 2009)42

Ýlaç sektöründeki bu hýzlý büyüme sektörün kendi dinamikleriyle gerçekleþmemiþtir. Ýrlanda,

ilaç sanayiini kritik sektör olarak belirlemiþ ve buna uygun politikalar oluþturarak hayata

geçirmiþtir. Ýrlanda ilaç sektörünün baþarýsýnýn ardýnda yatan en önemli faktör devlet ve özel

sektörün eþgüdümüdür. Ýrlanda Sýnai Kalkýnma Ajansý (Industrial Development Agency -IDA)

kurulmuþ ve ilaç sektörü öncelikli sektör ilan edilmiþtir (Childs, 1996; White, 2000a). Ülkeye

doðrudan yabancý sermaye yatýrýmlarý çekme ve ihracatý tetikleyecek dýþa dönük ekonomi

politikalarý uygulanmýþtýr. Sektördeki yatýrýmcý firmalar davet usulüyle ülkeye yatýrým yapmaya

çaðrýlmýþtýr. Özellikle ABD firmalarýnýn ülkeye yatýrým yapmasý hedeflenmiþ ve sektörün ihtiyaçlarý

belirlenerek, altyapý geliþtirilmiþtir.
37 http://www.deloitte.com/assets/Dcom-Turkey/Local%20Assets/Documents/turkey-tr_lshc_turkiyedeilacsanayi

_260110.pdf
38 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:52007SC0568:EN:NOT
39 http://www.deloitte.com/assets/Dcom-Turkey/Local%20Assets/Documents/turkey-tr_lshc_turkiyedeilacsanayi

_260110.pdf
40 http://www.enterprise-ireland.com/en/Source-a-Product-or-Service-from-Ireland/Sector-and-Company-

Directories/Pharmaceutical-Sector-Profile.pdf
41   http://www.pharmachemicalireland.ie/Sectors/PCI/PCI.nsf/vPages/PCI_policy~Publications

_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?OpenDocument
42 http://www.sligochamber.com/admin/browser/archive_library/factsheet%20the%20

pharmaceutical%20sector%20in%20Ireland%202.pdf
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Uluslararasý þirketlerin Ar-Ge yatýrýmlarýný ülkeye çekmek için bu faaliyetlere yönelik tüm

sermaye ve operasyonel harcamalarda %100 vergi indirimi saðlanmýþ, ihracat karýndan alýnan

kurumlar vergisi sýfýra düþürülmüþtür. Þu an kurumlar vergisi %12.5 ile OECD'deki en düþük

orandýr. 1973'te AB üyeliðinin ardýndan AB pazarlarýna ulaþýlabilirlik ve ülkedeki kalifiye

iþgücü,yabancý yatýrýmcýlarýn ilgisini artýrmýþtýr. Dünya Bankasý deðerlendirmelerinde, Ýrlanda

iþ yapma kolaylýðý açýsýndan Avrupa'da üçüncü, dünyada ise yedinci sýrada yer almaktadýr (Irish

Business and Employment Confederation, 2010).43

IDA, ilaç endüstrisinin geliþtirilmesine yönelik stratejinin bir parçasý olarak, 1970'lerin baþýndan

itibaren Cork þehrindeki altyapýnýn geliþtirilmesine yatýrým yapmýþtýr (Childs, 1996). Yabancý

firmalar Cork limaný etrafýna yönlendirilmiþtir. Örneðin, bu bölgede kurulan ilaç fabrikasý atýk

arýtma tesisi, 1970'lerin baþýnda iki büyük ilaç firmasýnýn buraya tesis kurmasýnýn en önemli

nedeni olmuþ, bunlarý diðer firmalar izlemiþtir (Leonard, 1988). Günümüzde Ýrlanda ilaç endüstrisi

Cork ve Dublin bölgesinde toplanmýþtýr, 2003 yýlý itibariyle ilaç endüstrisindeki toplam istihdamýn

%45'i bu iki merkezde  toplanmýþtýr (Van Egeraat, 2006).

Ýrlanda, aðýrlýkla ABD'den olmak üzere, ilaç sektöründe faaliyet gösteren firmalarý ülkesine

çekmiþ ve baþlarda etken madde üretimine öncelik vermiþtir. 1990'larýn ikinci yarýsýnda baþlayan

güçlü büyümenin en önemli nedeni, düzenleyici politikalarýn hýzla uyumlaþtýrýlmasý ve ilaç

ürünlerinin uluslararasý ticaretinde tarife dýþý engellerin azaltýlmasýdýr.

1990'larýn ikinci yarýsýnda artan girdi maliyetleri ve fabrikalarýn kapanma tehdidi karþýsýnda,

Ýrlanda, sanayi politikasýnda Ar-Ge firmalarýnýn faaliyetlerinin geliþtirilmesini önceliklendirmiþtir

(Industrial Policy Review Group, 1992). Bu strateji Ar-Ge, üretim ve pazarlama süreçleri arasýnda

koordinasyonun artýrýlmasýný hedeflemiþtir . Buradan hareketle daha yüksek katma deðerli

faaliyetler için süreç Ar-Ge'si desteklenmiþtir (Irish Council for Science Technology and Innovation,

2003; Enterprise Strategy Group, 2004). Süreç Ar-Ge'sinde inovasyon sürecinin her boyutunda,

üretim ve uygulamada maliyetleri düþürmek amaçlanýr.44 Böylelikle merkez ülkelerdeki Ar-Ge

faaliyetlerinin, tüm inovasyon sürecini içine alacak biçimde evsahibi ülkeye çekilmesi saðlanacaktýr.

Ýrlanda hükümeti bu planda bir dereceye kadar baþarýlý olmuþtur. Bu alanda çalýþan iþgücü sayýsý,

endüstrideki çalýþanlarýn sayýsýna göre hýzla artmaktadýr. Süreç Ar-Ge'sinde görevli personel,

aslýnda üretim, teknik destek ve kalite kontrol birimleri gibi, Ar-Ge'nin diðer iþlevlerini yürüten

birimlerin elemanlarýdýr. Süreç Ar-Ge'sine yönelim yardýmcý personelin rolünü artýrmýþtýr.

Son dönemlerde yoðunlaþan yenilikçi faaliyetlere ve sanayiye destek amacýyla araþtýrma enstitüleri

(Programs in Advanced Technology) kurularak sanayi ve üniversite iþbirliði geliþtiri lmiþ ve

uzmanlar yetiþtirilmiþtir. Ar-Ge finansmanýnda firmalar hibe sistemi, inovasyon ortaklýðý giriþimi

ve AB çerçeve  programlarý fonlarý gibi imkanlardan yararlandýrýlmaktadýr. Ayrýca fikri mülkiyet

43 http://www.pharmachemicalireland.ie/Sectors/PCI/PCI.nsf/vPages/PCI_policy~

Publications_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?OpenDocument
44 Ýlaçlarda süreç Ar-Ge'si aktif bileþen ve bitmiþ ürüne yönelik olarak  yapýlabilir (van Egeraart, 2007).
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haklarýna iliþkin bazý maliyetler düþürülmüþtür (Enterprise Europe, 2009)45

Sektöre yönelik altyapý ve teþviklerin yanýsýra, eðitime verilen önem kritiktir. Yeni teknik

okullar ve üniversiteler açýlarak, fen eðitimi yaygýnlaþtýrýlmýþtýr. Bu alanlardaki mezun sayýsý AB

ortalamasýnýn iki katýna yaklaþmýþ ve sektörün ihtiyacýný karþýlar hale gelmiþtir. Doktora dereceli

uzman sayýsý yýlda ortalama 400 artmaktadýr (Irish Business and Employment Confederation,

2010).46 Ýþgücünün niteliðini arttýrmak için üniversite eðitiminin yanýsýra iþyerinde de eðitim

verilmeye devam edilmiþtir.

Diðer taraftan Ýrlanda'daki düzenlemeler ruhsatlandýrma, fiyatlandýrma ve geri ödemede hýzlý

ve þeffaf karar alýnabilmesini saðlamaktadýr. Devlet, ilaç sektörünü temsil eden Ýrlanda Farmasötik

Saðlýk Hizmetleri Derneði (Ireland Pharmaceuticals Healthcare Association) ile ilaç fiyatlarý ve

geri ödeme miktarlarýna iliþkin uzun dönemli (4-5 yýllýk) anlaþmalar yapmakta ve belirli aralýklarla

bu anlaþmalarýn iþleyiþi gözden geçirilmektedir. Bu öngörülebilirlik sayesinde istikrar yakalanmaktadýr

(Ýstanbul Ekonomi, 2007).

2009 yýlý itibariyle dünyanýn 15 büyük ilaç þirketinin 13'ünün Ýrlanda'da tesisleri vardýr. Bu

yönelim, Ýrlanda'yý ilaç ve kimyasal ürün imalatýnda küresel anlamda bir merkeze dönüþtürmüþtür

(Enterprise Europe, 2009).47 Ýlaç sektöründeki istihdamýn neredeyse tamamý yabancý ilaç firmalarý

tarafýndan saðlanmaktadýr.

Tüm bu geliþmeler Ýrlanda'da ilaç sanayinin geliþmesine yol açmakla birlikte, bazý sakýncalarý

da beraberinde getirmiþtir. Hammadde ve ara mallarý ithalatýnýn yanýsýra yabancý þirketlerin kâr

transferleri ve lisans ödemeleri ciddi oranlara ulaþmaktadýr. Ayrýca transfer fiyatlamasý48 yapýldýðýna

dair bulgular vardýr. Ýrlanda'nýn ilaç sektörünün yabancý sermayeye fazla duyarlý hale geldiði

ve üretilen deðer yüksek gözükmesine raðmen bunun büyük kýsmýnýn Ýrlanda'da kalmadýðý

konusunda tespitler mevcuttur. Ýrlanda ilaç üretimindeki rolünü daha yüksek katma deðer yaratma

faaliyetlerine yöneltse de, küresel Ar-Ge aðýnda görece daha düþük deðerde yaratým faaliyetlerine

yoðunlaþmýþtýr (Van Egeraat ve Barry, 2008).

Ýrlanda ilaç sektörünün baþarýsý iki önemli tehditle karþý karþýyadýr: kýsa vadede orijinal ilaçlarýn

patent sürelerinin dolmasý ve araþtýrmalarýn azalmasý. Patent sürelerinin dolmasýyla baþlayacak

eþdeðer rekabetinin ilaç fiyatlarýný baskýlayarak, global ölçekteki ilaç ve biyoteknoloji endüstrilerinin
45 http://www.sligochamber.com/admin/browser/archive_library/factsheet%20the%20

pharmaceutical%20sector%20in%20Ireland%202.pdf
46 http://www.pharmachemicalireland.ie/Sectors/PCI/PCI.nsf/vPages/PCI_policy~Publications

_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?OpenDocument
47  http://www.sligochamber.com/admin/browser/archive_library/factsheet%20the%20

pharmaceutical%20sector%20in%20Ireland%202.pdf
48  Transfer fiyatlandýrmasý, iliþkili þirketlerin kendi aralarýndaki mal veya hizmet satýn alýmlarýnda bu ürün veya

hizmetler için belirledikleri fiyatlandýrmadýr ve bu yöntemle birbirleriyle iliþkili firmalar daha az vergi yüküne

sahip olan bölümüne aktarýlan fonlarla birlikte toplamda daha az vergi yükü altýnda kalmýþ olurlar. Özellikle

uluslararasý þirketlerin deðiþik ülkelerde bulunan þubelerinin birbirleri ile yaptýklarý iþlemler transfer fiyatlamasý

þeklinde yapýlabilir.
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gelir lerinde düþüþler yaþanmasý beklenmektedir. Çok satan ilaçlarýn birçoðunun üretiminin

Ýrlanda'da gerçekleþtiði ve bu ürünlerin Ýrlanda ihracatýnda önemli payý bulunduðu dikkate

alýndýðýnda, ihracat gelirindeki düþüþle birlikte Ýrlanda ekonomisinin ciddi biçimde etkileneceði

tahmin edilmektedir (Irish Business and Employment Confederation, 2010).49

Ýrlanda ilaç sanayii, çözüm olarak bir yandan Ar-Ge yatýrýmlarýnýn desteklenmesine devam

edilmesi, diðer yandan üretim süreçlerini iyileþtirerek, klinik denemelerden pazara geçiþ sürecinin

kýsaltýlmasýný saðlayacak yenilikçi iþ modelleri geliþtirilmesi yönünde yoðunlaþmýþtýr. Irish

Medicines Board (IMB) ve US Food and Drug Administration (FDA) tarafýndan teþvik edilen bu

stratejiyle maliyetlerin %16 dolayýnda azaltýlarak, en büyük 30 firmanýn 10 milyar dolar tasarruf

edebileceði tahmin edilmektedir (Irish Business and Employment Confederation, 2010)50.

3.1.3. Yeni Açýlýmlar

Patent sürelerinin dolmakta olmasý, Ýrlanda'da üretim süreçlerine yönelik yenilikçi çözümlerden

beklenebilecek yararý sýnýrlý kýlmaktadýr. Ýrlanda'nýn mevcut birikimiyle katma deðeri daha yüksek

faaliyetlere ve ürünlere yönelmesi, çok satan ürünlerin kitlesel üretiminden elde ettiði ekonomik

ve sosyal faydayý ikame etmeyebilir (Mullin, 2010).51 Çok satan ilaçlarda patent sürelerinin

dolmasýyla birlikte, büyük ilaç firmalarý için Ýrlanda'nýn önemi azalacaktýr. Bu ülkedeki %12.5

düzeyindeki vergi oraný, üretimin düþük maliyetli iþgücüne sahip, fikri mülkiyet düzenlemelerini

geliþtirmeyi vadeden çevre ülkelere kaymasýný engelleyemeyebilir.

Ýrlanda ilaç sanayiinin karþý karþýya kaldýðý sýnama, gerçekte çok satan ilaç üretiminin içinde

bulunduðu genel sorunlarý yansýtmaktadýr. 1990'lý yýllardan itibaren ilaç firmalarýnýn inovasyon

potansiyelini artýrmak ve maliyetleri düþürmek amacýyla, Ar-Ge sürecini merkez ülke dýþýna

yaymalarý, maliyetlerdeki artýþý durdurmamýþtýr. Ýnsan genomu üzerindeki araþtýrmalar, ilaç

inovasyonuna beklenen ivmeyi henüz getirmemiþtir. Tedavi yöntemleri jenerikleþmekte, pazarda

geri ödeme kurumlarýnýn kritik önem kazandýðý gözlenmektedir. Bu durumda, tedavi yöntemlerinde

köklü deðiþim öngörmeyen yeniliklerin ticari baþarýsý sýnýrlý olacaktýr. Büyük firmalarýn dýþarýdan

aldýklarý Ar-Ge ve destekledikleri genç giriþimlerin çýktýlarýný, piyasadaki en önemli müþteri

konumundaki geri ödeme kurumlarýnýn beklentileri yönünde planlayabilmeleri önem taþýmaktadýr

(IMS, 2009).

Çok satan ilaç üretimi modelinin sorunlarýnýn çözümüne yönelik olarak önerilen modellerden

bazýlarý, Ýrlanda modeli bir kenara býrakýlacak olursa, bilinen formüllerin yeni biçimlerini içermekte,

49 http://www.pharmachemicalireland.ie/Sectors/PCI/PCI.nsf/vPages/PCI_policy~Publications

_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?OpenDocument
50 Ibid.
51 Mullin R.,"Breaking Tradition in Ireland", Chemical &Engineering News, Vol.88 (29), 19 July 2010,

http://pubs.acs.org/cen/business/88/8829bus1.html
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ancak yenilik getirmemektedir. Bunlar arasýnda yeralan, Hindistan'ýn liderlik ettiði "geliþmekte

olan ülke" yaklaþýmýnda, 2013 yýlýna kadar 90 milyar dolarlýk hacme ulaþacak yeni pazarlarda

("pharmerging countries") ilaca ulaþabilirliðin saðlanmasý hedefi öne çýkarýlmaktadýr. Bu yaklaþýmda,

alým gücü düzeyinin düþüklüðü nedeniyle, çok satan ilaçlarýn geliþmiþ ülkelerdekinin çok altýnda

fiyatlandýrýlmasý ve hacimsel satýþ gelirlerinden yararlanýlmasý önerilmektedir (Dhanarajan, 2010)52.

Çok satan ilaç modelinin sürdürülebilirliði tartýþýlmakla birlikte, bunun yerini hangi modelin

alabileceði sorusunun açýk bir cevabý bulunmamaktadýr. Araþtýrma, üretim ve piyasa iliþkilerinde

tekdüze, genel geçer formüller aranmasý yerine, ülke özell iklerine göre esnek ve yenilikçi

yaklaþýmlara ihtiyaç artmaktadýr. Bu ihtiyaç özellikle, kayda deðer oranlarda büyümeye devam

eden, Ar-Ge hedeflerini büyüten Türkiye için geçerlidir.

3.1.4. Türkiye'de Ýlaç Sektörü

Türkiye'de ilaç üretimi 1950'lerde baþlamýþtýr. 1984 yýlýndan itibaren, Ýyi Üretim Uygulamalarý

(Good Manufacturing Practice -GMP) çerçevesinde altyapý ve üretim süreçleri güçlendirilmiþtir.

Türkiye teknolojik altyapýsý ve kalifiye insan gücüyle dünyada ilaç üreten 35 ülke arasýnda yer

almaktadýr. Biyoteknoloji ve bazý ileri teknoloji uygulamalarý dýþýnda, antibiyotikler, analjezikler

gibi ilaçlar AB standartlarýnda üretilmektedir (TOBB, 2008). Ayrýca sýnýrlý düzeyde formülasyon

geliþtirme ve faz II, III ve IV araþtýrmalarý yapýlmaktadýr.

Sektörde yaklaþýk 300 yerli firma ve 53 uluslararasý firma bulunmaktadýr. Yerli imalatçýlarýn

42, uluslararasý firmalarýn 14 üretim tesisi vardýr. Dünya'daki birleþme ve satýn alma eðilimine

paralel olarak son on yýlda yerli ilaç firmalarýna olan ilgi artmýþ, bazý yerli firmalarýn yabancý

firmalarca satýn alýndýðý görülmüþtür. Ýlaç sektöründe 25 bin dolayýndaki istihdamýn %60'ýna

yakýný yüksek eðitimlidir. (ÝEÝS, 2010).

Türkiye ilaç piyasasý 2009 yýlýnda 10.4 milyar dolara ulaþarak dünyada on ikinci sýraya

yükselmiþtir. 2008-2013 dönemine yönelik tahminlerde Türkiye, Çin, Hindistan, Rusya, Brezilya,

Meksika, Güney Kore'yle birlikte, geliþmekte olan pazarlar arasýnda gösterilmektedir (IMS Health,

2010). 10.4 milyar dolarlýk pazarýn %53'ünü patentli ürünler (5.5 milyar dolar), %37'sini eþdeðer

ilaçlar (3.86 milyon dolar) ve %10'unu reçetesiz ilaçlar (1.04 milyar dolar) teþkil etmektedir (Þekil

3). Ý laç satýþlar ýnýn %80'i, ilk 25 firma tarafýndan gerçekleþtiri lmektedir (BMI, 2010).

52 http://www.nationmultimedia.com/home/2010/08/03/opinion/Drug-companies-face-the-realities-of-a-new-frontie-

30135098.html
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Reçeteli ilaç pazarý kutu ve tutar bazýnda giderek büyümektedir. 2004 yýlýndan itibaren

uygulanan referans fiyatlandýrmasý, 2004-2005 yýllarý arasý reçeteli ilaçlardaki tutar artýþýný

sýnýrlandýrmýþtýr. 2003-2009 yýllarý arasýnda, referans fiyat uygulamasýnýn baþladýðý 2004-2005

yýllarý hariç, reçeteli ilaç tutarýnýn, kutu miktarýndan daha fazla arttýðý gözlenmektedir. Kutu ve

tutar artýþ oranlarý arasýndaki fark 2008-2009 yýllarý arasýnda dikkat çekicidir. Reçeteli ilaç tutarýnýn,

kutu miktarýndan daha fazla artmasý, daha pahalý ilaçlarýn kullanýldýðýna iþaret etmektedir (Þekil

4 ve Þekil 5). Bu eðilim kamu ödemelerine de yansýmýþ, kamu ilaç ödemelerinde 2009 yýlýnda

bir önceki yýla göre %13.5 dolayýnda kaydadeðer bir artýþ yaþanmýþtýr (Sosyal Güvenlik Kurumu-

SGK Bülten). Bu artýþýn bir kýsmý, sosyal güvenlik reformu sonrasýnda, Genel Saðlýk Sigortasý

ile sigorta kapsamýnýn yaygýnlaþtýrýlmasý ve ortalama doktora baþvuru sayýsýndaki artýþtan

kaynaklanmýþtýr.

Þekil 3. Türkiye Ýlaç Pazarý (milyar ABD dolarý), 2009

Kaynak: BMI, 2010

Þekil 4. Reçeteli Ýlaç Pazarý

Kaynak: ÝEÝS (2010)53

53  http://www.ieis.org.tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=220&menuk=12
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Kutu ve tutar miktarlarý bir arada deðerlendirildiðinde ithal ürünlerin pazar payýnýn giderek

arttýðý gözlenmektedir. Bu artýþýn arkasýndaki önemli sebeplerden biri bazý aþýlar, kan ürünleri,

bazý kontrollü salým sistemine sahip olan ilaçlar, insülin ve kanser ilaçlarý gibi yeni ve yüksek

teknoloji gerektiren ürünlerdir (Þekil 6) (ÝEÝS, 2010). Kutu olarak piyasanýn beþte birini oluþturan

ithal ürünlerin, tutar ölçeðinde piyasanýn yarýsýný elinde bulundurmasý dikkat çekicidir.

Þekil 5. Reçeteli Ýlaç Pazarýnda Bir Önceki Yýla Göre Miktar

Kaynak: ÝEÝS, 201054  verilerinden derlenmiþtir.

54 Ibid
55 Ibid

Þekil 6. Ýthal-Yerli Ürün Daðýlýmý (%)

Kaynak: ÝEÝS, 201055  verilerinden derlenmiþtir.
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üretim imkanlarý gözönüne alýndýðýnda ilaç sektöründe önemli ihracat seviyelerine ulaþabilecek

alt yapýnýn mevcut olduðu görülmektedir. Ýlaç endüstrisi için Orta Avrupa ülkeleri , Rusya

Federasyonu ve Orta Asya ülkeleri hedef pazarlar durumundadýr. Ayrýca, tüketimlerinin çok

büyük bir kýsmýný ithalat yoluyla karþýlayan Orta Doðu ve Kuzey Afrika ülkeleri de ihracat

pazarlarý arasýnda sayýlabilir.

3.1.5. Türkiye'de Ýlaç Sektöründe Ýnovasyon

Patent, ilaç sektöründe yenilikçi Ar-Ge faaliyetinin birincil hedefi ve çýktýsýdýr. Türkiye'de faal

ilaç firmalarýnýn patent baþvuru ve tescilleri içindeki payý %1’in altýndadýr. Baþvuru ve tescilde

en yüksek payý alan ABD'yi Almanya, Ý sv içre ve Ýngiltere takip etmektedir (Tablo 1).

Tablo 1. Türkiye'de Ýlaç Patent Baþvuru ve Tescillerinin

Ülkelere Göre Daðýlýmý, 1995-2006

               Baþvuru

Ülkeler Sayý Yüzde

ABD 614 31.7

Almanya 332 17.2

Ýsviçre 213 11

Ýngiltere 176 9.1

Fransa 113 5.8

Ýsveç 108 5.6

Diðer Ülkeler 70 3.6

Belçika 64 3.3

Japonya 60 3.1

Hollanda 54 2.8

Ýtalya 47 2.4

Ýrlanda 23 1.2

Danimarka 15 0.8

Ýspanya 15 0.8

Kanada 15 0.8

Türkiye 15 0.8
Toplam 1934 100

              Tescil

Ülkeler Sayý Yüzde

ABD 288 26.4

Almanya 192 17.6

Ýsviçre 110 10.1

Ýngiltere 92 8.4

Fransa 82 7.5

Ýsveç 73 6.7

Belçika 47 4.3

Diðer Ülkeler 47 4.3

Japonya 41 3.8

Hollanda 31 2.8

Ýtalya 28 2.6

Ýrlanda 15 1.4

Danimarka 14 1.3

Kanada 11 1.0

Ýspanya 10 0.9

Türkiye 10 0.9
Toplam 1091 10

Kaynak: Gökovalý (2009)

Türkiye'nin patent tescilindeki yetersiz performansý, ilaç sektöründeki Ar-Ge faaliyetlerinin

sýnýrlý düzeyde kaldýðýný göstermektedir. Formülasyon geliþtirilmesi, faz II, III ve IV araþtýrmalarý

kýsýtlý çerçevede yapýlmaktadýr. 2008 yýlýnda klinik araþtýrmalarýn sayýsýnda %40 artýþ kaydedilmiþtir.56

56 Eylül 2009 itibariyle ilaç firmalarý tarafýndan gerçekleþtirilen klinik araþtýrma sayýsý 385'tir.

http://www.mondaq.com/article.asp?articleid=86944.
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Ancak klinik araþtýrmalarla i lgili harcamalar ve faaliyetler dünya ölçeðine göre oldukça

geridedir. 2009 yýlýnda dünyada yürütülen 72,615 klinik araþtýrmanýn sadece 521'i Türkiye'de

yapýlmýþtýr. ABD'de her bir milyon kiþiye düþen klinik araþtýrma sayýsý 191, Batý Avrupa'da 86,

Doðu Avrupa'da 22 iken, Türkiye'de bu sayý 4'tür. Ýlaç Ar-Ge'sinde araþtýrmacý firmalarýn istihdamý

200 dolayýndadýr (AÝFD, 2010). Bu sayý, ilaç sektöründe 2009 yýlýndaki 25 bin tahmini istihdamýn

yalnýzca binde 8'i kadardýr.

Pazar hacminin 10.4 milyar dolar olduðu Türkiye'de, araþtýrmacý firmalarýn Ar-Ge'ye ayýrdýðý

kaynaklar 38 milyon dolardýr. Küresel ölçekte 90 milyar dolar düzeyindeki ilaç Ar-Ge harcamasýnýn

%0.042'si düzeyinde kalan bu miktar, cirolarýnýn %18.7'sini Ar-Ge'ye ayýrdýðý bilinen yenilikçi

ilaç firmalarýnýn Türkiye'ye yönelik yatýrýmlarýnýn düþük düzeyde kaldýðýný göstermektedir.

Bununla birl ikte, Türkiye'de TÜBÝTAK ve üniversiteler öncülüðünde kurulan teknokentlerin

uluslararasý yenilikçi ilaç firmalarýnýn odaklandýðý yapýlanmalar haline gelmekte olduðu söylenebilir.

Hacettepe Üniversitesi Teknokenti ’nde Ar-Ge ofisi açan Pfizer Türkiye'de yeni molekül keþfi

alanýnda yürütülen çalýþmalarýn desteklenmesini amaçlamaktadýr.57 GlaxoSmithKline iþbirliðiyle

Hacettepe Teknokent'te kurulan Aþý Klinik Araþtýrma Merkezi yenilikçi aþý Ar-Ge'sinde Türkiye'deki

faaliyetlerini artýrmayý hedeflemiþtir.58

Uluslararasý yenilikçi ilaç firmalarýnýn yanýnda, Türkiye'de yerleþik sanayinin son yýllarda Ar-

Ge yatýrýmlarýna ivme kazandýrdýklarý görülmektedir. 2010 yýlýnda, ilk defa tamamý yerli sermaye

ve patentle kurulan Moltek Ýlaç Fabrikasý, kanser teþhisinde kullanýlan nükleer týp ürünlerine

yönelik üretim amacýyla 10 milyon dolarl ýk yatýrým yapmýþtýr.59 Deva Holding 2009 yýlýnda

onkoloji, sinir sistemi ve solunum yolu hastalýklarý tedavisinde kullanýlacak ilaçlarýn üretimine

yönelik olarak 10 milyon avroluk yatýrýmla Ar-Ge ünitesi oluþturmuþtur.60 Abdi Ýbrahim 2008

yýlýnda, 100 kiþinin istihdam edildiði 37 milyon dolarlýk Ar-Ge merkezi kurmuþtur.61

Türkiye'de yenilikçi faaliyetleri destekleyen yapýlanmalar teknokent ve teknoparklardýr. 2010

yýlý i tibariyle 16 teknokent bulunmaktadýr. Bu teknokentlerden Hacettepe Teknokenti saðlýk

sektörü açýsýndan öne çýkmaktadýr. 2010 Aralýk ayý itibariyle 103 Ar-Ge firmasýnýn %37'si medikal

(týp, ilaç), biyoteknoloji, biyomedikal ve týp biliþimi alanýnda yazýlým geliþtirmede Ar-Ge faaliyetlerini

yürütmektedir. Toplam 220 Ar-Ge projesinden 45 tanesi týp teknolojileri ile ilgilidir (Hacettepe

Üniversitesi, 2010).62

57  http://www.pfizer.com.tr/Basin_Bulten_Detay.aspx?id=180
58  http://www.medimagazin.com.tr/ana-sayfa/kategorisiz/tr-ilac-ve-asi-devi-hacettepede-klinik-ar-ge-merkezi-kurdu-

1-666-27145.html
59  (http://gosb.com/?pid=5676); http://www.emlakkulisi.com/30499_moltek_ilac_fabrikasi_yil_sonu_hizmete_girecek
60  http://www.haberler.com/deva-holding-yeni-ar-ge-merkezinde-100-kisi-haberi/
61 http://www.hurriyet.com.tr/ekonomi/10183123.asp
62 http://www.hacettepeteknokent.com.tr
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Ýlaç sanayinde biyoteknolojinin araþtýrmalarýnýn yoðunlaþtýðý akademik merkezler Ankara

Üniversitesi, ODTÜ, Ege Üniversitesi ve TÜBÝTAK Marmara Araþtýrma Merkezi’dir. Biyoteknoloji

hükümet politikalarýnda önemli bir yer tutmasýna raðmen özel sektör yatýrýmlarýný çekememiþtir.

Biyoteknoloji araþtýrmalarýnýn çoðu akademik alanda yapýlmakta ve bu alanda özel sektör

üniversite iþbirliði sýnýrl ý kalmaktadýr (Foster, 2009). 2008 yýlý itibariyle Türkiye'de yerleþik

biyoteknoloji firma yatýrýmýnýn 5-6 olduðu bildirilmektedir (AÝFD, 2010).

3.1.6. Küresel Ýlaç Sanayiinde Türkiye'nin Potansiyeli ve Hedefleri

2009 yýlýnda küresel ilaç piyasasý yaklaþýk 828 milyar dolardýr. 2008-2013 yýllarý arasýnda

pazarýn %4 ile %7 arasýnda büyüyeceði tahmin edilmektedir. Türkiye'nin 2013 yýlýna kadar Çin,

Brezilya, Hindistan ve Rusya'yla birlikte en hýzlý geliþen ülkeler ("pharmerging") arasýnda yer

alacaðý öngörülmektedir (IMS Health, 2010).

Nüfus büyüklüðü ve saðlýk sigortasý kapsamýnýn yaygýnlaþtýrýlmasýyla artan saðlýk hizmeti

talebi, coðrafi açýdan dünya pazarlarýna yakýnlýðý ve teknolojik altyapýsý bakýmýndan Türkiye'de

ilaç sektörünün önemli bir potansiyeli bulunmaktadýr. Yatýrým, üretim, istihdam ve ihracatta

yaratacaðý katma deðer artýþý göz önüne alýndýðýnda, bu potansiyelin sürdürülebilir büyümeye

saðlayacaðý katkýdan yararlanýlmalýdýr.

Küresel ilaç sanayii, üretim ve pazar potansiyeli bakýmýndan Türkiye'yi hedef olarak belirlemiþtir.

Türkiye'nin de bu hedefe, yenilikçi yatýrýmlarý çekebilecek biçimde yanýt vermesi gerekir. Bunun

için kendi hedeflerini belirlemek durumundadýr. Ýlaç sanayiinin yapýsý gözönüne alýndýðýnda

kýsa vadede yenil ikçi ilaç yaratýmý gerçekleþmese dahi, küresel eðilimler ve baþarýlý ülke

örneklerindeki doðru uygulamalarý uyarlayarak, kendi özgün modelini oluþturabilir. Ýlaç sektöründe

ulusal düzenlemelerini uyumlaþtýrma çabasý içinde olduðu AB üyelik süreci, Türkiye'nin ilaç

sanayiinde küresel hedeflerine ulaþmasýnda kolaylaþtýrýcý rol oynayabilir.

Hedef 1. Türkiye Küresel Ýlaç Sektörüne Entegrasyonunu Tamamlamalýdýr

Küresel ilaç sektöründe yenilikçi uygulamalarýn belirleyici unsuru FSMH'nin korunmasýdýr.

Yenilikçi faaliyetlerin küresel düzeyde yayýlmasý, FSMH uygulamalarýný izlemektedir. Türkiye

bu konudaki mevzuatýný, taraf bulunduðu Dünya Ticaret Örgütü anlaþmalarý ile Gümrük Birliði

yoluyla AB birikimine büyük oranda uyarlamýþtýr. Bu baðlamda, ilaçlarda patent korumasýný 1

Ocak 1999 tarihinden itibaren63 uygulamaya baþlayarak, TRIPS antlaþmasý çerçevesinde "geliþmekte

olan ülkelere" tanýnan geçiþ sürecinden "erken" feragat etmiþ olmasý, Türkiye'nin uluslararasý

topluma verdiði güçlü bir mesajdýr. 1994 yýlýnda Türk Patent Enstitüsü'nün kurulmasý, patent

tescili ve korumasý alanýnda bir dönüm noktasýný oluþturmuþtur. Buna karþýn, AB Ýlerleme

63  551 Sayýlý Patent Haklarýnýn Korunmasý Hakkýnda Kanun Hükmünde Kararname

http://www.turkpatent.gov.tr/dosyalar/mevzuat/patent/patentkhk.pdf
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Raporlarýnda, Türkiye'nin bu konudaki yükümlülüklerini yerine tam olarak getirebilmesi için

ilave idari kapasiteye ihtiyacý olduðu yönünde tespitler bulunmaktadýr (European Commission,

2009c64; European Commission, 2010b65) Bu tespite sektör paydaþlarýnýn da katýldýðý görülmektedir

(EK-2 Ýlaç Sektörü Strength, Weaknesses, Opportunities and Threats -SWOT Analizi).66

FSMH'nin korunmasýnda diðer bir araç olan veri korumasý, Beþeri Týbbi Ürünler Ruhsatlandýrma

Yönetmeliði'yle 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren baþlatýlmýþtýr. Ýlaç ruhsat tarihinden itibaren

6 yýllýk olan veri koruma, patent koruma süresiyle sýnýrlýdýr ve geriye dönük deðildir.67

AB'de veri korumasý 6-10 yýl arasýnda deðiþmekle birlikte, 2003 yýlýnda AB Saðlýk Bakanlarýnca

bu sürenin 10 yýl olarak uyumlaþtýrýlmasý (yeni endikasyon için bir yýl ilave imkanýyla birlikte)

kararlaþtýrýlmýþtýr. AB'nin bu uyumlaþtýrmanýn, nihayetinde Türkiye'de uygulanmasýný talep edeceði

beklenmelidir. Ancak bugün için en önemli sorun, Türkiye'nin veri imtiyazýný geriye yönelik

uygulamamasý, 2001-2005 arasýnda jenerik baþvurusu yapýlmamýþ ürünlere istisna tanýnmýþ

olmasýdýr. AB Komisyonu, bu durumu Türkiye'nin Gümrük Birliði yükümlülüklerini ihlal ettiði

þeklinde algýlamaktadýr. Komisyonun 2009 Ýlerleme Raporunda, Türkiye'de bu istisna kapsamýndaki

herhangi bir baþvurunun neticelendirilmemiþ olmasý, uygulamada bir "moratoryum" olarak

yorumlanmýþtýr (European Commission, 2009c)68.

Veri korumasýnda tanýnan istisnayla oluþturulan bu "gri bölgenin", bazý paydaþlarca, korumanýn

süjesini oluþturan FSMH sahiplerinden ziyade, istisna sahiplerine imtiyaz saðladýðý dile getirilmektedir.

Jenerik i laç firmalarý ise, bir "AB yükümlülüðü" olarak gördükleri 8+2+1 yýllýk veri koruma

uygulamasýna "AB üyeliðiyle birlikte" geçilmesini talep etmektedirler. Ancak, AB Komisyonu bu

konuyu Türkiye'nin 1996'da baþlayan Gümrük Birliði yükümlülükleri çerçevesinde izlemektedir.

Bu uygulamanýn, Türkiye'nin AB uyum süreci hedeflerine ve yenilikçi firmalardan olasý beklentilerin

gerçekleþmesine etkileri bakýmýndan deðerlendirilmesi gerekir. Ayrýca, patent korumasýný azami

beþ yýllýk süreyle uzatan Ek Koruma Sertifikalarýndan, Ar-Ge yatýrýmlarýnýn teþvikini içerecek

biçimde yararlanýlmasý düþünülebilir.

64  COM(2009)533, Commission Working Document: Turkey 2009 Progress Report.

http://www.ipex.eu/ipex/cms/home/Documents/doc_SEC20091334FIN
65COM(2010)660, Commission Working Document: Turkey 2010 Progress Report.

http://ec.europa.eu/enlargement/pdf/key_documents/2010/package/tr_rapport_2010_en.pdf
66  Çalýþma çerçevesinde, 10 Haziran 2010 tarihinde TÜSÝAD'ýn düzenlediði Saðlýkta Ýnovasyon Çalýþtayý

gerçekleþtirilmiþ; Çalýþtay'da saðlýk sektöründeki paydaþlarýn geniþ katýlýmýyla ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve eSaðlýk

sektörlerine iliþkin SWOT analizleri yap ýlmýþtý r. Çalýþtay sonuçlarý EK 2, EK 3 ve EK 4'te sunulmaktadýr.
67 Resmî Gazete, Tarih: 19.01.2005, Sayý: 25705. Saðlýk Bakanlýðý Beþeri Týbbi Ürünler Ruhsatlandýrma Yönetmeliði.
68 COM(2009)533, Commission Working Document: Turkey 2009 Progress Report.

http://www.ipex.eu/ipex/cms/home/Documents/doc_SEC20091334FIN
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Hedef 2. Türkiye Ýlaç Sektöründe Ulusal Pazarýn Kurumsallaþmasý Tamamlanmalýdýr

Türkiye'de sosyal güvenlik reformu çerçevesinde nüfusun tamamý genel saðlýk sigortasý ile

kapsam altýna alýnmýþtýr. Sosyal Güvenlik Kurumu vatandaþ adýna tek saðlýk hizmeti alýcýsý olarak,

ilaç pazarýnda yaklaþýk %80'lik payla en büyük alýcý haline gelmiþtir. Bu dönüþümün saðlýklý

biçimde iþleyebilmesi için, ruhsatlandýrma, fiyatlandýrma ve geri ödeme süreçlerinde ilave

kurumsallaþma ihtiyaçlarýnýn giderilmesi gerekmektedir . Bu kurumsallaþma, i lave yapýsal

dönüþümler yanýnda, þeffaflýðýn, öngörülebilirliðin ve paydaþlar arasýnda iþbirliðinin geliþtirilmesini

hedeflemelidir. Yeni düzenlemelerin, AB uygulamalarýndan uzaklaþmamasý ve pazarda anomalilere

yol açmamasý gözetilmelidir.

Ruhsatlandýrma iþlemleri, Türkiye'de bir "ilaç kurumu" iþlevini yerine getiren Saðlýk Bakanlýðý

Ýlaç ve Eczacýlýk Genel Müdürlüðü tarafýndan yürütülmektedir. AB uygulamasýný esas alan ilgili

mevzuatta ruhsatlandýrma süresi 210 gün olarak belirlenmiþtir.69 Ruhsatlandýrma iþlemleri,

Türkiye'de bir " ilaç kurumu" iþlevini yerine getiren Saðlýk Bakanlýðý Ýlaç ve Eczacýl ýk Genel

Müdürlüðü tarafýndan yürütülmektedir. AB uygulamasýný esas alan ilgili mevzuatta ruhsatlandýrma

süresi 210 gün olarak belirlenmiþtir.70 Bu denetimler ruhsat onay sürelerini daha da uzatarak

ilacýn piyasaya ve dolayýsýyla vatandaþlarýn ilaçlara eriþimini geciktirecektir. AB 2010 Türkiye

Ýlerleme raporunda bu uygulamanýn Avrupa'dan ithal edilen ilaçlara fiili yasak teþkil edeceðine

dikkat çekilmektedir (European Commission, 2010b).71 GMP denetim ve belgeleme gereklilikleri

AB ve FDA'nýn kýlavuzlarýyla uyumlu hale getirilmeli; FDA, EMA gibi otoriteler tarafýndan kabul

edilmiþ GMP sertifikasý, Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan da kabul edilmelidir. Ayrýca ruhsat iþlemlerindeki

gecikmelerin kýsaltýlmasý için baðýmsýz denetim þirketlerinin kurulmasýna olanak tanýnmalýdýr.

Ýlaç fiyatlarýnda 2004 yýlýnda uygulamaya baþlanan referans72 sisteminde ilaçlar orijinal, jenerik

ve "yirmi yýllýk" olarak üç kategoride sýnýflandýrýlmaktadýr. Jenerik ilaçlarýn tavan fiyatý orijinal

re feranslarýnýn en fazla %80'i olarak belirlenmiþtir. 200473 ve 200774 kararnamelerinde

kararnamelerinde fiyatlarý düþük yirmi yýllýk ilaçlara orijinal ve jenerik ilaçlar aleyhine fiili koruma

saðlanmýþtýr. 2009 yýlýnda SGK ilaç harcamalarýnda gözlenen sýçramada, üzerinde fiyat kontrolüne

gerek görülmeyen yirmi yýllýk ilaçlarýn maliyetindeki büyümenin de rol oynadýðý görülmüþtür

(Teksöz ve Helvacýoðlu, 2009). Dünyada "yirmi yýllýk ilaçlar" adý altýnda bir sýnýflandýrma

bulunmamaktadýr. 2009 yýlý sonunda çýkarýlan kararname ile bu durum kýsmen deðiþtirilmiþ,

69  Ibid.
70  http://www.aifd.org.tr/Hakkimizda/Kurulus-Amaci-ve-Hedefleri/Genel-Sekreterin-Mesaji.aspx
71   COM(2010)660, Commission Working Document: Turkey 2010 Progress Report.

http://ec.europa.eu/enlargement/pdf/key_documents/2010/package/tr_rapport_2010_en.pdf
72   Orijinal ilaçlar, ayrýca belirlenen beþ AB ülkesinde (mevcut durumda Fransa, Ýspanya, Ýtalya, Portekiz ve

Yunanistan'dýr) geçerli olan en düþük fiyatý alýr. Referans fiyatlar periyodik olarak güncellenir ve referans ülkelerdeki

fiyat düþüþleri Türkiye'deki fiyatlara yansýtýlýr. Resmî Gazete, Tarih: 14.02.2004, Sayý: 25373, "Beþeri Týbbi Ürünlerin

Fiyatlandýrýlmasýna Dair Karar" (http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=fiyat&lang=tr-TR).
73  Ibid.
74  Resmî Gazete, 30 Haziran 2007 Sayý: 26568,  Beþeri Ýlaçlarýn Fiyatlandýrýlmasýna Dair Karar.
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önceden referans ilaç gruplarýna tabi olmayan yirmi yýllýk ilaçlarýn  referans ilaçlarýn %100'ünü

tavan fiyat olarak almalarý karar baðlanmýþtýr.75 Bu karara raðmen, yirmi yýllýk ilaçlarýn fiyatlandýrmada
orijinal ve jenerik ilaçlara göre avantajlý durumlarý korunmaktadýr. 2009 yýlýndaki uygulamanýn

sonuçlarý ýþýðýnda, bu sýnýflandýrmanýn gözden geçirilmesi yararlý olacaktýr.

Ýlaç alýmlarýnýn %80'den fazlasýnýn geri ödemesi SGK tarafýndan yapýlmaktadýr. SGK geri
ödemelerinde, Saðlýk Bakanlýðý'nýn belirlediði fiyat üzerinden indirim uygular. Bir i lacýn geri

ödemesinin yapýlabilmesi için öncelikle Geri Ödeme Komisyonu76 tarafýndan geri ödeme listesine

(pozitif liste) alýnmasý gerekir. Bu Komisyonun çalýþma süreçleri, AB uygulamasýnda öngörüldüðü

üzere, þeffaflýk esasýna dayandýrýlmýþtýr.77 Bununla birlikte, 90 gün olarak hedeflenen geri ödeme
kararlarýnýn uygulamada 227 günü geçtiði görülmektedir.

SGK, vatandaþlar adýna piyasadaki en büyük alýcý konumuna istinaden geri ödemede fiyat

avantajlarý saðlayacak genel düzenlemeler yapmaktadýr. 2009 yýlýnda, finansal kriz nedeniyle
azalan prim gelirleriyle birlikte sosyal güvenlik sisteminde ortaya çýkan finansman açýklarýnýn

baskýsýyla, ilaç fiyatlarýna önceden öngörülemeyen miktar ve kapsamda müdahalede bulunulduðu

gözlenmiþtir.78

75 http://rega.basbakanlik.gov.tr/main.aspx?home=http://rega.basbakanlik.gov.tr/eskiler/2009/

12/20091203m1.htm&main=http://rega.basbakanlik.gov.tr/eskiler/2009/12/20091203m1-1.htm
76  Beþeri tibbi ürünlerin fiyatlarý hakkýnda 03.03.2004 tarih 25391 sayýlý Resmî Gazetede yayýmlanan tebliðin 4.

maddesi ile Geri Ödeme Komisyonu, Maliye Bakanlýðý'nýn koordinatörlüðünde Saðlýk Bakanlýðý, Devlet Planlama

Teþkilatý ve Hazine Müsteþarlýðý, Sosyal Sigortalar Kurumu, Emekli Sandýðý ve Bað-Kur'dan birer temsilciden oluþur.

Türk Eczacýlarý Birliði , Ýlaç Endüstrisi Ýþverenler Sendikasý, Araþtýrmacý Ýlaç Firmalarý Derneði, Türkiye Ýlaç

Sanayicileri Derneði, Türkiye Depocular Derneði'nin görüþlerini alarak geri ödeme koþullarý ve Bütçe Uygulama

Talimatý hakkýnda ilgili bakanlýklara öneride bulunmak üzere görüþ oluþturur. 30.6.2007 tarih 26568 sayýlý Resmî

Gazetede yayýnlanan Beþeri Ýlaçlarýn Fiyatlandýrýlmasýna Dair Karar ile Geri Ödeme Komisyonu'nun sekreterya

hizmetleri SGK'ya devredilmiþtir.
77  18 Mart 2009 tarihinde SGK tarafýndan yayýnlanarak yürürlüðe giren "Ödeme Komisyonunun Çalýþma Usul

ve Esaslarý Hakkýnda Yönerge" geri ödeme kararlarýnda þef faflýk ve öngörülebilirliði iyileþtiren düzenlemeleri

içermektedir. Pozitif listeye dahil edilecek ilaçla ilgili kararlarda etkililik, güvenilirlik ve kaliteye iliþkin klinik verilerle,

maliyet-etkililiðine iliþkin farmakoekonomik deðerlendirmeler göz önüne alýnacaktýr. Geri Ödeme Komisyonu'na,

orijinal ve jenerik ilaç firmalarýný temsilen Araþtýrmacý Ýlaç Firmalarý Derneði ve Ýlaç Endüstrisi Ýþvereneler Sendikasý

veya Türkiye Ýlaç Sanayi Derneði'nden dönüþümlü olarak birer temsilci dahil edilmesi, komisyonun çalýþma

takviminin yayýnlanmasý ile baþvuruda sunulacak dosya hakkýnda SGK tarafýndan yayýnlanan kýlavuz, geri

ödemeye iliþkin kararlarýn sistematik ve kanýta dayalý bir biçimde alýnabilmesine imkan veren uygulamalardýr.
78  Bu çerçevede Saðlýk Bakanlýðý ilaç fiyatlarýný, jenerik ve eþdeðeri olan orijinal ilaçlar için referans ülke fiyatýnýn

%66'sýna düþürmüþ, eþdeðeri olmayan orijinaller ve yirmi yýllýklar için ise bir deðiþiklik yapmamýþtýr (Resmî Gazete,

3 Aralýk 2009, Sayý: 27421), SGK ise %11'lik zorunlu kamu indirimini %23'e çýkarmýþtýr. SGK ayrýca, evvelce pozitif

listede eþdeðer ilaç gruplarý içindeki (ayný etkin maddeyi ayný dozajda içeren gruplar) en ucuz ilacýn en çok %22

fazlasýna kadar yaptýðý ödemeyi, %15'le sýnýrlandýrmýþtýr. 4.12.2009 tarihinde yapýlan deðiþiklikle SUT eki Ek 2-D

Bedeli Ödenecek Ýlaçlar Listesinde yer alan ilaçlarda jeneriði olmayan orijinal ilaçlarda ve yirmi yýllýk olup depocuya

satýþ fiyatý 6,79 TL üzerinde olan ilaçlara %11+%12 iskonto uygulamasýna geçilmiþtir (Resmî Gazete, 4.12.2009,

Sayý: 27422).
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Bu durum, sektörde ilaç üreticileri, depocu ve eczaneler bakýmýndan öngörülebilirliði ve
piyasa istikrarýný azaltmýþtýr. Bu tür müdahalelerin dramatik boyutlara ulaþmamasý için, geri

ödeme sistemindeki kýrýlganlýðýn giderilmesine yardýmcý olacak ilave düzenlemelerin hayata
geçirilmesi gerekir. Bu çerçevede, sistemin gelir bacaðýný güçlendirici politikalara ve kademeli

katký payý, tamamlayýcý sigorta gibi uygulamalara yönelinmesi yararlý olabilir.

Fiyatlandýrma ve geri ödeme kararlarýnda belirli alanlarda yurt içinde yaratýlmýþ yenilikçi
ilaçlarýn üretilmesini özendirecek bir politika belirlenebilir. Japonya'da yenilikçi ilaçlarýn üretimini

artýrmak için yeni bir fiyatlandýrma yöntemi önerilmiþtir. Ýlaç fiyatlarý her iki yýlda bir düþürülecektir,
ancak yenil ikçi ilaçlar fiyat düþürmelerinden ilk 8 yýl muaf olacaktýr. Ýzleyen yýl larda fiyat

indirimleri ortalamadan daha düþük tutulacak, ancak patent süresinin sonlarýna doðru fiyat
indirimleri endüstrinin ortalamasýndan daha fazla olacaktýr (Pharmaceutical Executive, 2009).

Ýspanya'da ilaç fiyatlandýrý lmasýnda, firmalarýn yerli üretim ve inovasyon portföyleri de esas
alýnmakta, PROFARMA fonuna ödentilerinden iskonto saðlanmaktadýr.

Hedef 3. Kamu-Özel Ýþbirliði: Ýlaçta Ýnovasyon Bir "Sanayi Projesi" Olarak Yeniden
Örgütlenmelidir.

Ýnovasyon, Ar-Ge öncelikli bir bilim ve teknoloji faaliyetinden öte, pazar hedefli bir sanayi
projesidir. Türkiye'de ilaç sektöründe yenilikçi faaliyetlere ortam hazýrlanmasý amacýyla küresel

entegrasyon ve pazar yapýsýnýn kurumsallaþmasýyla birlikte, kamu-özel sektör iþbirliðinin
etkinleþtirilmesi gerekir.

Ýnovasyona imkan hazýrlayacak bilimsel altyapýnýn geliþtirilmesi, inovasyonun fonlanmasý ve

teþviki, insan kaynaklarý ve bu süreçte yer alan aktörlerin iþbirliði önemlidir. Türkiye'de Ar-Ge
için çok sayýda farklý kurumun verdiði fonlar vardýr. Baþta TÜBÝTAK olmak üzere, Sanayi ve

Ticaret Bakanlýðý, Devlet Planlama Teþkilatý ve diðer kurumlar araþtýrma projelerine destek
saðlamaktadýr. 5746 sayýlý Araþtýrma Geliþtirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkýnda Kanun

2008 yýlýnda yürürlüðe girmiþtir.79 Üniversite-sanayi iþbirliðini geliþtirme amacýyla teknokentler

ve kümelenme çalýþmalarý baþlatýlmýþtýr. Türkiye'de sektörel odaklý çalýþacak bölgesel inovasyon
merkezlerinin kurulmasýný amaçlayan Bölgesel Ýnovasyon Merkezleri çalýþmalarý bu yapýya iþlerlik

kazandýracaktýr  (TÜSÝAD, 2008).

TÜBÝTAK'ýn öncülüðünde 2003 yýlýnda sonuçlandýrýlan Vizyon 2023 80 stratejisi kapsamýnda,

2023 yýlý itibarýyla özel sektörün Ar-Ge harcamalarýndaki payýnýn toplamýn yarýsýna ulaþtýrýlmasýnýn
hedeflendiði belirtilmektedir. Türkiye'de 2009 yýlýnda %0.85'e ulaþan Ar-Ge'ye ayrýlan kaynaklarýn

GSYÝH'den aldýðý pay, 2008 yýlýnda %1.90 olan AB ortalamasýnýn oldukça altýndadýr.81 2008 yýlý
79   http://rega.basbakanlik.gov.tr/eskiler/2008/03/20080312-2.htm.
80  "Saðlýk ve Ýlaç" baþlýðý altýnda yapýlan ayrýntýlý bir bilimsel/teknolojik hedef ve öncelik belirleme çalýþmasýnda

13 teknoloji alaný belirlenmiþ, bunlar kapsamýnda ayrýntýlý yapýlabilirlik analizleri gerçekleþtirilmiþtir

(http://www.tubitak.gov.tr/sid/79/index.htm#si).
81  http://epp.eurostat.ec.europa.eu/statistics_explained/index.php?title=File:Gross_domestic

_expenditure_on_R%26D_(%25_share_of_GDP).png&filetimestamp=20101214170453
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itibariyle Türkiye'de bu oranda kamunun (yüksek öðrenim dahil) payý %0.43 (AB ortalamasý
%0.67), özel sektörün ise %0.30 (AB ortalamasý %1.19) düzeyindedir. Ýlaç inovasyonunda Ar-

Ge kaynaklarýnýn neredeyse tamamý özel sektör tarafýndan kullanýlýr. Ýlaç sektöründe inovasyonun
bir sanayi projesi olarak yeniden örgütlenmesi ve önceliklendiri lmesi, teþvik ve destek

mekanizmasýnýn da teknoloji ve inovasyonu destekler þekilde yeniden yapýlandýrýlmasý gereklidir.
Bu sayede, sektörde Ar-Ge ve inovasyonu destekleyecek kaynaklarýn ölçülebilir hedeflere

yönelmesi ve etkinlikle kullanýlabilmesi saðlanabilir.

Ar-Ge mevzuatýnýn, sýnai önceliklere hizmet edecek þekilde düzenlenmesi gerekmektedir.
Ýlaç sektöründe küresel ölçeðe yayýlan inovasyon aþamalarý, 5746 sayýlý Kanunda yer alan en

az 50 (500 tam zaman eþdeðer) Ar-Ge personelinden daha az sayýda araþtýrmacýnýn çalýþtýðý, genç
þirketlerde yürütülmektedir. Ayrýca, Ar-Ge projelerinde yabancý katkýsýna daha esnek yaklaþýlmalý,

yabancý personelin çalýþma izinlerinde "Ar-Ge vizesi" kolaylýklarý getirilmeli, sadece teknoloji
bölgeleri için geçerli mevcut uygulamalar, firma ve proje esasýna göre geniþletilmelidir.

Beþeri sermaye-kritik araþtýrýcý kütlesinin oluþturulmasý bir stratejik hedef olarak belirlenmelidir.

Ancak bu hedef, öncelikle 70 bin dolayýnda bilim adamý istihdam eden Türkiye'deki beþeri
sermayenin inovasyon öncelik ve hedeflerine yönelik olarak mobilizasyonuyla mümkün

olabilecektir. Bu ise, öncelikle yenilikçi projelerin hayata geçirilerek, bu kapasiteye deneyim
kazandýrýlmasýyla olanaklýdýr. Projelerin bulunmasý ve fonlanmasý, kamunun düzenleyici görevlerini

etkinlikle yerine getirmesiyle kolaylaþabilir. Kamu-özel sektör iþbirliðinin bu kritik noktada önem
kazandýðý söylenebilir. Devlet ilaç pazarýndaki birincil alýcý konumunu, yenilikçi off-set yatýrýmlarýný

teþvik edecek, Ar-Ge aþamalarýnýn kendini fonlamasýný saðlayabilecek þekilde kullanabilir.
Örneðin, yenilikçi ilaçlarýný Quebec'te geliþtirecek olan firmalara, ilaç ruhsat alýmýndan itibaren

15 yýllýk geri ödeme garantisi verilmekte, bu garanti piyasaya daha ucuz jenerik ürünlerin
girmesine raðmen devam etmektedir.

Üniversiteler, kamu-özel sektör iþbirliðinin kolaylaþtýrýcýsý konumundadýr. Üniversitelerde ve

teknokentlerde yapýlan temel araþtýrmalarýn ticarileþtirilebilme yeteneði özellikle ilaç sanayi için
kritiktir. Dolayýsýyla yükseköðretim mevzuatýnda, bu iþlevi kolaylaþtýrýcý þekilde, üniversitelerin

yer aldýðý Ar-Ge projelerinde patent gelirlerinin daðýlýmýný düzenleyen ABD'deki Bayh-Dole
Yasasý benzeri düzenlemeler getirilebilir.

3.2. Týbbi Cihazlar ve Teknoloji Sektörü

Saðlýk hizmetlerinin her aþamasýnda (önleyici, taný, tedavi ve uzun dönemli bakým) kullanýlan

týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinin82 saðlýk bakýmý ve saðlýk harcamalarýna olan  etkisiyle saðlýk

sistemleri içindeki önemi giderek artmaktadýr. Piyasada 300 binden fazla ürünle inovasyona

82 Týbbi cihaz ve teknoloji ürünleri geleneksel yöntemlerle üretilen þýrýnga ve bandajlardan, nanoteknoloji,

biyoenformatik ve geliþmiþ mühendislik teknikleri içeren ileri teknoloji ürünü cihazlara kadar, çok çeþitli ürünleri

kapsayan bir  sektördür.  Bu çalý þmada, bu ürünlerden tekno lojik  temelli olanlar  kastedilmekt edir.
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en açýk ve dinamik sektörlerden biridir. Yenilikçi týbbi cihazlar, hastalarýn yaþam kalitesini
iyileþtirir, hastalýklarýn erken safhada teþhis ve tedavisini saðlayarak daha kaliteli, etkili hizmet

sunumunu ve verimliliði artýrýr.

Týbbi cihazlarda inovasyon, yeni alet veya mevcut ürünlerin modifikasyonunu, yeni üretim
ve uygulama yöntem ve süreçlerini içerebilir. Ýlaç sektöründe ürün piyasaya sürüldüðünde

tamamlanmýþ biçimdeyken, týbbi cihaz ve teknolojide inovasyon daha çok artýrýmsal niteliktedir.
Performans ve güvenilirliði sürekli geliþtirilir, yenilikçi özelliði kýsa sürede kaybolur. Yenilikçi

týbbi cihazlarýn yaþam ömrü, ilaca göre daha kýsa (ortalama iki yýl) olduðundan üreticiler sürekli
olarak piyasaya yeni ürünler çýkarmak durumundadýr (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008).

Ýnovasyon, diðer sektörlerde geliþtirilen yeni teknoloji veya yeni malzemelerle yakýndan ilgili
olduðundan, týbbi cihaz ve teknoloji sektöründe disiplinlerarasý iþbirliði özellikle önemlidir.

Ürünlerin çeþitliliði nedeniyle sektör parçalý yapýdadýr. Ýlaç ve biyoteknoloji sektörlerine nispeten
daha küçük firmalarla faliyet göstermesine karþýn, daha fazla disiplinlerarasý iþbirliðine ihtiyaç

duyar. Kümelenmeler girdi, iþgücü, enformasyon, kurumsal altyapý, kamu hizmetleri ve örnek
uygulamalarýn hýzla yaygýnlaþmasýný, ayrýca piyasadaki rekabetin yakýndan ve güncel biçimde

izlenmesini saðlar. En önemli iþlevleri, firmalarýn inovasyon fýrsatlarýný daha iyi algýlamalarýný
saðlamak, bilgi üretimini destekleyen kurumsallaþmayý kolaylaþtýrmak ve giriþimciliði güçlendirmektir

(TÜSÝAD, 2003; 2008).83

Týbbi cihaz ve teknolojide ürün geliþtirme, ürünlerin kullanýmýyla doðrudan iliþkilidir. Ýnovasyon

çoðunlukla artýrýmsal nitelikte olduðundan, kullanýldýkça faydasý artmakta ve yeni inovasyonun
önünü açabilmektedir. Bu nedenle yeni ürünü kullanacak olanlar, özellikle hizmet sunucularý,

yenilikçi faaliyetlerin yönünü ve hýzýný belirlemede aðýrlýklý bir role sahiptirler (Shaw, 1985).
Doktorlar genellikle var olan teknoloji lerin farklý kullaným alanlarýna yönelik yeni fikirlerin

kaynaðýdýrlar. Týbbi cihazlarýn etkinliði çoðunlukla "öncü kullanýcýlar" tarafýndan ortaya konulur.
Bu nedenle ürünler, tedarikçiler ve hizmet sunucular arasýndaki iliþkinin iþlevselliði önemlidir.

Týbbi cihazlar farklý teknolojik yapýlarý içerdiðinden, deðerlendirilmeleri ilaçlara göre daha

karmaþýktýr. Geri ödeme ve sigorta kuruluþlarý, saðlýk sistemine getireceði fayda kanýtlanmadan
yeni cihaz ve aletleri geri ödemekten kaçýnýrlar. Çoðu ülkede kalite ve güvenilirliði kanýtlanarak

onay almýþ ürünlere iliþkin geri ödeme deðerlendirmelerinde idare tarafýndan firmalardan ilave
veri talep edilmektedir (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008). Bu ilave veri talepleri, kanýta

dayalý klinik deðerlendirmeler, maliyet-etkililiðe dayalý ekonomik analizler, bütçe etki analizleri,
uygulama ve kullaným koþullarýný içeren saðlýk teknolojisi deðerlendirmeleri gibi ayrýntýlý çalýþmalarý

gerektirmektedir. Ancak yenilikçi ürünün faydasýna iliþkin veriler, o cihazýn uzun süreli ve düzenli
kullanýmýyla ortaya çýkacaðýndan, piyasaya giriþ aþamasýnda bu tür ayrýntýlý deðerlendirilmelerin

yapýlabilmesi mümkün olamayacaktýr . Dolayýsýyla ürünlere iliþkin geri ödeme kararlarýnda
gecikmeler yaþanacaktýr.

83 http://www.tusiad.org.tr/FileArchive/duyuruno377.pdf; http://www.tusiad.org.tr/komisyonlar/bolgesel-gelisme-ve-

isdunyasi-ile-iliskiler-komisyonu/rapor/bolgesel-inovasyon-merkezleri--turkiye-icin-bir-model-onerisi/
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Fiyatlandýrma ve geri ödemede öngörülebilirliðin ve þeffaflýðýn geliþtirilmesi, sektörün ticari

planlamasýný destekleyecek kurum ve kurallarýn oluþturulmasý, ilaçta olduðu gibi týbbi cihaz

sektöründe de firmalarýn inovasyon kararlarýnda etkili olacaktýr. Diðer taraftan, artan saðlýk

hizmeti talebi ve kullanýmýnýn týbbi teknolojide inovasyonu tetiklediði belirlenmiþtir (Pammolli

vd., 2005).84 Dolayýsýyla idarenin geri ödeme ve kullanýma iliþkin kararlarýndan baðýmsýz olarak,

piyasa dinamiklerinin yenilikçi faaliyetlere etkisinden bahsetmek mümkün deðildir.

3.2.1. Dünyada Týbbi Cihaz ve Teknoloji Sektörü

2007 yýl ýnda týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinin toplam saðlýk harcamalarý içindeki payý

ABD'de %5.5 iken, AB ortalamasý %6.8 olarak gerçekleþmiþtir. AB'de kiþi baþýna ortalama 2,073

avroluk saðlýk harcamasýnýn yaklaþýk 128 avrosu týbbi teknolojiye harcanmaktadýr (Eucomed, 2009).85

2008 yýlýnda %8'lik büyüme kaydedilen dünya pazarýnýn, 2008-2013 yýllarý arasýnda %3.3'lük

bir oranla büyümesi beklenmektedir (ISPAT-Deloitte, 2010).86 2007 yýlý itibarýyla toplam 529 bin

kiþiye istihdam saðlayan 219 milyar avroluk dünya pazarýnda ABD %45'lik bir oranla en büyük

paya sahiptir. Avrupa ise %33'lük payla ikinci sýrada gelmektedir. Avrupa piyasasasýnda Almanya

(%28), Ýngiltere (%16.2), Fransa (%13.8) ve Ýtalya'nýn (%8.5) söz sahibi olduðu gözlenmektedir.

Avrupa'da faaliyet gösteren 11 bin firmanýn %80'i KOBÝ'lerden oluþmaktadýr, toplam cironun

yaklaþýk %8'i Ar-Ge yatýrýmlarýna ayrýlmaktadýr (European Commission, DG Health and

Consumers).87 ABD ve Avrupa'da medikal teknoloji alanýnda faaliyet gösteren þirketler 2008

yýlýnda %11 oranýnda büyümüþtür (Ernst&Young, 2010).

ABD'de 2007 yýlýnda saðlýk sektöründeki yatýrýmlarýn %45'i týbbi cihazlara yapýlmýþtýr (Ackerly

vd., 2009). Ýleri teknoloji içeriði nedeniyle ABD'de bu sektörde çalýþanlar ortalama %30 daha

fazla ücret kazanmaktadýr. Sektördeki her istihdam, çarpan etkisi yaparak, ulusal çapta 4.5 ilave

istihdam yaratmaktadýr (Ernst&Young, 2010).88

Yüksek büyüme potansiyeli olan týbbi cihaz ve teknoloji þirketleri risk sermayesi çeken

þirketlerin baþýnda gelmektedir. Büyük firmalar, risk sermayesiyle kurulan küçük ve yeni þirketleri,

yarattýklarý yenilikçi ürünlerle birlikte satýn alarak, patent, üretim, ürün geliþtirme ve piyasaya

eriþim süreçlerini tamamlamaktadýrlar. ABD'de risk sermayesi destekli ve borsada iþlem gören

þirketlerin %52'si Kaliforniya, Massachusetts, Minnesota'da kümelenmiþtir. Avrupa'da ise medikal

þirketlerin %56'sý Ýngiltere ve Almanya'da yoðunlaþmakta, bunlara Fransa ve Ýsveç de eklendiðinde

bu oran %77'ye ulaþmaktadýr. ABD ve Avrupa'da kümelenmeyi etkileyen baþlýca fatörler nitelikli

84  http://www.cermlab.it/_documents/MD_Report.pdf
85  http://www.eucomed.org/~/media/7804F449C2154F8E9207E8E57B19DD4B.ashx
86 http://www.invest.gov.tr/en-US/infocenter/publications/Documents/HEALTHCARE.PDF
87  http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-devices/competitiveness/facts-figures/index_en.htm
88  http://www.socalbio.org/calendar/2010/presentations/Medtech_POI_2009.pdf
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emeðin (bilimsel ve yönetimsel) varlýðý, finansmana eriþim (güçlü risk sermayesi ve bankalar),

destekleyici kuruluþlar (hastane, üniversite, hizmet ve tedarikçi þirketler, yerel idareciler) ile

saðlam ve güçlü bir imalat ve piyasa aðýdýr (Ernst&Young, 2010).

AB'de týbbi cihazlarýn güvenilirliði ve performasýna iliþkin kurallar 1990 yýlýnda uyumlaþtýrýlmýþtýr.89

Üye ülkeler fiyatlandýrma ve finansmanla ilgili kararlarýnda kendi deðerlendirmelerini yaparlar.

Bu kararlarda saðlýk teknolojileri deðerlendirmeleri AB ülkelerinde yaygýn olarak geri ödeme

kararlarýnda uygulanmaktadýr (Borgonovis vd., 2008). Çoðu ülkede týbbi cihazlarýn maliyetleri

taný iliþkili gruplara (Diagnosis Related Groups -DRG) göre yapýlan geri ödemelerin içinde yer

almaktadýr. Almanya'da firmalar ve hastaneler arasýnda, yenilikçi taný ve tedavi yöntemlerini

teþvik için ilave ödeme miktarlarý müzakere edilmektedir. Kamu alýmlarýnda fiyat, hizmetin

niteliðine göre aðýrlýklandýrýlmýþ kalite, miktar, cihazýn hizmet ömrü ve kapasitesi ile iþletim

maliyetine baðlýdýr (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008).

Satýn alma ve birleþmeler týbbi cihaz ve teknoloji endüstrisinde çok yaygýndýr. Birçok gelecek

nesil ve önemli teknolojiler genellikle tek ürün üreten giriþim þirketleri tarafýndan geliþtirilmekte

ve genellikle büyük firmalara satýlmaktadýr. Böylelikle satýn alan teknolojiyi elde etmekte, satan

da yatýrým riski ve üretim maliyetleri ile mevzuat ve pazarlama konusundaki deneyimsizlik

risklerinden kurtulmaktadýr. Týbbi cihaz ve teknoloji þirketlerinin kazançlarýnýn üçte ikisi bu

tarzdaki inovasyon modelinden kaynaklanan geçmiþ son iki yýldaki ürün sürümünden elde

edilmiþtir (Ernst&Young, 2010). Týbbi cihazlar konusunda öne çýkan ve ABD dýþýnda bu sektöre

en çok yatýrým çeken ülke Ýsrail'dir.

3.2.2. Ýsrail Örneði

Ýsrail ekonomisinde öne çýkan rekabetçi sektörlerin baþýnda týbbi cihaz ve teknoloji sektörü

gelmektedir. Teþhis ve tedavi amaçlý ürünlerden, týbbi alet ve sarf malzemelerine kadar her çeþit

ürünün üretiminin yapýldýðý Ýsrail'de yaklaþýk 300 firma faaliyet göstermekte ve sektör ülkenin

yaþam bilimleri sektörünün %54'ünü oluþturmaktadýr. Dünyada bu sektörde kiþi baþýna düþen

patent sayýsý en fazla olan ülke Ýsrail'dir (Ministry of Industry, Trade & Labor, Investment

Promotion Center, 2010).90

Ýsrail'de 1990'lý yýllardan baþlayarak, ileri teknoloji alanlarýnda giriþimcilere devlet fonlarý ve

sermaye desteði saðlanmýþtýr (Ernst&Young, 2010).91 Risk sermayesi ve halka arz yoluyla

89  Yasal çerçeve ürün kategorileri bakýmýndan üç ana direktiften oluþmaktadýr: Aktif implantlar için 90/385/EEC,

genel alet ve malzemeler için 93/42/EEC ve týbbi görüntüleme ve taný cihazlarý için 98/19/EC. Bilgisayarlý laboratuvar

cihazlarýna iliþkin ayrýca direktifler (73/336/EEC ve 89/336/EEC) yayýmlanmýþtýr. 2007 yýlýnda çýkarýlan bir direktifle

(2007/47/EC) teknik ayrýntýya girilmeksizin, güvenilirlikle ilgili gereklilikler eklenmiþ ve geliþtirilmiþtir.
90  http://www.investinisrael.gov.il/NR/rdonlyres/FB958F11-6221-42DC-93D4-

A36CCCBF9414/0/IsraelWhereBreakthroughsHappen14032010.pdf
91 http://www.socalbio.org/calendar/2010/presentations/Medtech_POI_2009.pdf
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desteklenen firmalar özellikle ABD'nin büyük ve uluslararasý firmalarýný ülkeye çekmeye

baþarmýþtýr. Þirketler ve giriþimciler arasýnda ulusal ve uluslararasý düzeyde güçlü bir iþbirliði

ve teknoloji transfer merkezleri kurulmuþtur (Ministry of Industry, Trade & Labor, 2006).92 Ýsrail

Yatýrým Merkezi (Israel Investment Center) vergi teþvikleri ve hibeleriyle þirketlere destek

vermektedir (Ministry of Industry, Trade & Labor, Investment Promotion Center, 2010).93 1999'dan

2003 yýlýna kadar yýlda %20'lik büyüme kaydedilmiþ ve Ýsrail bu sektörde dünyada üçüncü sýraya

ulaþmýþtýr. Sektörün ihracatý 2004 yýlýnda, baþta Kuzey Amerika (%48) olmak üzere, AB (%31)

ve Asya (%17) ülkelerine olmak üzere, 1.09 milyar dolara ulaþmýþtýr. 2003 yýlýnda kurulan yaklaþýk

1,500 yeni firmanýn %40'ý týbbi teknoloji ve yaþam bilimleri alanýndadýr.94

Ýsrail'in týbbi cihaz ve teknoloji sektöründeki baþarýsý ciddi bir planlama ve eþgüdüme

dayanmaktadýr. Öncelikle saðlýk bakýmý ve týbbi teknoloji (özellikle elektronik) sektörleri, Ýsrail

Ýhracat ve Uluslararasý Ýþbirliði Enstitüsü (Israel Export and International Cooperation Institute)

tarafýndan büyüme potansiyeli en yüksek sektörler olarak belirlenmiþtir. Bu endüstrilerin

geliþtirilmesi için öncelikle eðitime önem verilerek beþeri sermaye geliþtirilmiþtir. Eðitim, toplam

kamu harcamalarýnýn GSYÝH içindeki payý açýsýndan dünyada ilk sýrada yer almaktadýr (IMD

World Competitiveness Yearbook, 2009)95 Yüksek nitelikli eðitilmiþ iþgücü, dünya çapýnda çok

iyi araþtýrma enstitüleri ve Ar-Ge kuruluþlarýnýn varlýðý inovasyon için gerekli güçlü altyapýyý

oluþturmaktadýr. 1990'larýn baþýnda eski Sovyetler Birliði'nden Ýsrail'e göçen bilim adamlarý da

yaratýlan beþeri sermayeye katkýda bulunmuþtur.96 Ýsrail dünyada kiþi baþýna en fazla bilim adamý

ve mühendisin olduðu ülkedir. Yüksek nitelikli hastanelere ve kliniklere sahiptir, ayný zamanda

kiþi baþýna en fazla doktora sahip ülkedir. Ýþgücünün %24'ü akademik derece sahibidir. Ayrýca

hastanelerde görevli doktorlar, profesyoneller ve deneyimli araþtýrmacýlar sektörün ihtiyaçlarýna

vakýf akademisyenler ile iþbirliði yaparak, beþeri sermaye kümelenmesi oluþturmuþlardýr (Israel

Export and International Cooperation Institute, 2009).97

Disiplinlerarasý iþbirliði çok güçlüdür. Geliþmiþ iletiþim teknolojileri, bilgisayar teknolojileri

ve savunma sanayindeki bilginin ve teknolojilerin bu sektörde yayýlma etkisi önemlidir. Savunma

sanayindeki geliþmeler özell ikle yaþam bil imlerinde yenil ik ve uygulama alaný bulurlar.

Týbbi araþtýrma enstitüleriyle firmalar arasýnda güçlü iþbirliði saðlanmýþtýr. Her üniversite ve

araþtýrma enstitüsü bünyesinde bir araþtýrma yönetimi mekanizmasý mevcuttur. Bu yetkililer
92 http://tokyoeoi.sakura.ne.jp/Life%20Sciences%20overview%202010.pdf
93 http://www.investinisrael.gov.il/NR/rdonlyres/FB958F11-6221-42DC-93D4

A36CCCBF9414/0/IsraelWhereBreakthroughsHappen14032010.pdf,

http://www.usistf.org/download/documents/Reports-ScienceTechnolgy/bio-plan.pdf

 94 http://www.mfa.gov.il/MFA/MFAArchive/1990_1999/1999/8/Focus+on+Israel+-

+Innovations+in+Medical+Technolog.htm?DisplayMode=print
95 http://www.imd.ch/research/publications/wcy/index.cfm.
96  http://www.mfa.gov.il/MFA/MFAArchive/1990_1999/1999/8/Focus+on+Israel+-

+Innovations+in+Medical+Technolog.htm?DisplayMode=print

 97 http://www.export.gov.il/NewsHTML/life%20science/LSBriefer09.pdf
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akademisyenlere araþtýrma için kaynak bulmalarýnda, bu fonlarýn ve hibelerin yönetiminde

yardýmcý olurlar. Güçlü ticari baðlantýlarý sayesinde yatýrýmcýlara ulaþýrlar, buluþun piyasaya

ulaþtýrýlmasý ve ticarileþmesi yönünde gerekli tüm iþlem ve süreçlerden sorumludurlar (örneðin,

lisans anlaþmalarý), yeni buluþlarýn patentlenmesi veya teknoloji transferi sürecine yardýmcý

olurlar.

Üniversitelerde altyapýsý saðlam Ar-Ge laboratuvarlarý kurulmuþtur. 2009 yýlý itibariyle toplamda,

özel sektör Ar-Ge'sinin GSYÝH içindeki payýyla da 2008 yýlýnda %3.81 ile dünyada ilk sýrada yer

almaktadýr. Kamu Ar-Ge harcamalarýnýn GSYÝH'daki payý da yüksektir (2008 yýlýnda %0.81)

(European Commission, DG Enterprise and Industry, 2009).98 Dünyada kiþi baþýna düþen Ar-

Ge personeli açýsýndan ilk sýradadýr. Ar-Ge araþtýrmalarý, Sanayi Bakanlýðý'na baðlý bir "Baþ

Bilimadamý Ofisi" (Office of the Chief Scientist-OCS) tarafýndan desteklenmekte ve teþvik

edilmektedir. Bu kurumun uygulama bütçesi 2004 yýlýnda 200 milyon dolarý aþmýþtýr. Biyomedikal

teþhis ve elektro-optik gibi alanlarý öncelikli hedefler olarak belirleyen OCS, üniversite ve iþ

dünyasý arasýndaki eþgüdümü gerçekleþtirmektedir. OCS akademik kuruluþlardan endüstriye

bilim ve teknoloji aktarýmýný teþvik etmekte, bireysel buluþçulara ve baþlangýç aþamasýndaki

þirketlere destek vermektedir.

Ýsrail'de araþtýrma projelerini destekleyen 16 teknoloji transfer merkezi bulunmakta ve bu

merkezler, laboratuardan piyasaya gelene kadar sivil ve askeri teknolojilerin geliþtirilmesine

destek saðlamaktadýr (Israel Export and International Cooperation Institute, 2009).99 Ayrýca 23

teknoloji kuluçka merkezi100 mevcuttur. Bunlardan yaklaþýk yarýsý yaþam bilimleri veya biyoteknoloji

alanlarýndadýr. 2008 yýlý i tibariyle yaþam bilimlerinde faaliyet gösteren þirketlerden %65'i týbbi

teknoloji sektöründe faaliyet göstermektedir. Devlet týbbi teknoloji sektörünü aktif olarak

desteklemektedir. Araþtýrma bütçesinin üçte biri yaþam bilimlerine ayrýlmaktadýr ve güçlü bir

kümelenme söz konusudur. Týbbi teknoloji giriþimcilerine lisans haklarýndan hisse yoluyla Ar-

Ge ödenekleri saðlanmakta, bilimsel kuluçka desteði ve vergi muafiyeti gibi ilave teþvikler

verilmektedir (Ernst&Young, 2010).101

Saðlýk Bakanlýðýna baðlý Týbbi Cihaz Deðerlendirme Birimi, FDA'nýn laboratuvar, hayvanlar

ve klinik deneylerle ilgi li standartlara göre üretilen cihazlarýn deðerlendirme ve denetimini

yapmaktadýr. Bu uyumlaþtýrmayla, ülkede üretilen ürünlerin kali tesi ABD standardýný

garantilediðinden, ürünün onaylanmasý ve piyasaya eriþiminde çabukluk saðlamaktadýr.

 98   http://www.proinno-europe.eu/page/innovation-and-innovation-policy-israel

 99   http://www.export.gov.il/NewsHTML/life%20science/LSBriefer09.pdf

 100   Kuluçka merkezi, bir fikrin ticarileþtirilebilmesi için düzgün bir ortam yaratan kolaylaþtýrýcý hizmetler

bütünüdür. Genellikle yeni kurulan þirketlerin kendine yeterli hale gelene kadar süren baþlangýç evresinde hayatta

kalmasýna imkân saðlayacak hizmetler sunar. Sadece yeni kurulan iþletmeler deðil mevcut küçük iþletmeler de bu

hizmetlerden yararlanarak kendilerini geliþtirecek projeleri hayata geçirebilirler. Özellikle teknolojiye dayalý

firmalarýn kuruluþunu hýzlandýrmak, teknolojiye dayalý yeni teþebbüslerin yaþama ve büyüme oranlarýný yükseltme

amacý taþýrlar.

 101 http://www.socalbio.org/calendar/2010/presentations/Medtech_POI_2009.pdf
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Giriþimci kültürünü besleyen yenilikçi ve güçlü beþeri sermaye altyapýsý, baþarýlý akademik kurum

ve araþtýrma enstitüleri, savunma sanayindeki buluþlarýn diðer sektörlere yayýlmasý, þirket Ar-

Ge'si, teknoloji kuluçka merkezleri, hastane ve araþtýrma merkezlerinin desteklediði teknolojik

altyapý, güçlü devlet desteði ve deneyimli giriþim sermayesi Ýsrail'de yaþam bilimlerinde baþarýlý

þirketler yaratmýþtýr. Ayrýca destekleyici bir iþ ortamý, ileri bankacýlýk ve finans sektörü, patent

ve markalara saðlanan güçlü korumalar Ýsrail'in baþarýsýndaki diðer faktörlerdir (Ministry of

Industry, Trade & Labor, 2007).102

3.2.3. Türkiye'de Týbbi Cihaz ve Teknoloji Sektörü

Türkiye'de týbbi cihaz ve teknoloji sektörü, faal firma sayýsý, yeni ürün üretim kapasitesi ve

pazar hacmi bakýmýndan büyüyen ve potansiyeli artan sektörlerden biridir. 2009 yýlý itibariyle

Türkiye, yaklaþýk iki milyar dolarlýk pazar hacmiyle (Business Monitor, 2010) dünyadaki en

büyük 30 ülke arasýnda yer almaktadýr (ISPAT-Deloitte, 2010).103 Týbbi cihaz sektörü yarattýðý

katma deðer açýsýndan Türkiye sýralamasýnda 13. sýrada yer almaktadýr (TOBB, 2010).104 Sektörde

yaratýlan istihdamýn toplam istihdam içindeki payý %0.9'dur.

Türkiye Ýlaç ve Týbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasý (TÝTUBB)105 verilerine göre Ekim 2010

itibariyle toplam üretici firma sayýsý 1,060, ithalatçý sayýsý 3,741, toplam firma sayýsý ise 4,801'dir.

Yerli üretim aðýrlýklý olarak düþük teknoloji içerikli ürünlere yoðunlaþmýþtýr. Üretim faaliyetleri

Ar-Ge temelli olmaktan ziyade montaja yöneliktir. Týbbi görüntüleme, ortopedi-implantlar, sarf

malzemeleri ve diþçilikte kullanýlan malzemeler, ameliyathane cihaz ve ekipmanlarý öne çýkan

üretim alanlarýdýr (T.C. Baþbakanlýk Dýþ Ticaret Müsteþarlýðý, 2009).

Üretim ve iç talebin karþýlanabilirliði açýsýndan sektörün %85'i aþan oranlarda ithalata baðýmlý

olduðu gözlenmektedir. Ýhraç ürün gruplarý yüksek Ar-Ge, mühendislik ve bilgi gerektirmeyen

ürünlerden oluþmakta, teknolojik içeriði yüksek ürünler ise ithal edilmektedir. 2007 yýlý itibarýyla

ithalatýn büyük bölümü ABD (%30.2) ve Almanya'dan (%24) karþýlanmaktadýr. 2004 yýlýnda

78 milyon dolar olan ihracat, 2008 itibarýyla toplam 178 milyon dolara ulaþmýþtýr. Ýhracatýn ithalata

oraný %10'dur (T.C. Baþbakanlýk Dýþ Ticaret Müsteþarlýðý, 2009).

 102  http://www.tamas.gov.il/NR/rdonlyres/C973239E-F6C2-453A-A4D9-5A30F59258E3/0/intellectualcapital.pdf
103   http://www.invest.gov.tr/enUS/infocenter/publications/Documents/HEALTHCARE.PDF.
104   http://www.tobb.org.tr/yayinlar/sektorrapor/medikal.pdf
105 TÝTUBB ile Türkiye'de satýlan tüm týbbi cihazlar, yerli üretim yapan ve ithal eden firmalarla ilgili bilgiler

elektronik olarak kaydedilmektedir. Böylece teknolojinin kontrolü ve izlenmesi saðlanmýþ, baþta CE belgesi olmak

üzere, ihalelerde belge talebi asgariye indirilmiþtir.
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Þekil 7. Medikal Sektör Ýhracat ve Ýthalatý (milyon dolar)

891

Kaynak: T.C. Baþbakanlýk Dýþ Ticaret Müsteþarlýðý, 2009

Týbbi cihazlarýn onay iþlemleri Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan yapýlýr ve bu iþlemler AB

düzenlemeleriyle uyumludur (Resmi Gazete, 2007).106 Sektörde imalatçý firmalarýn CE sertifikasý

ve ISO 9000 belgesi taþýmasý gerekmektedir. Üretim standartlarý bakýmýndan GMP, FDA, Therapeutic

Goods Administration (TGA) belgelerine sahip firmalar mevcuttur.

Firmalarýn çoðunlukla Ankara, Ýzmir ve Ýstanbul'da faaliyet gösterdikleri ve son yýllarda bu

þehirlerdeki medikal sanayi kümelenmelerine yöneldikleri gözlemlenmektedir (TOBB, 2010).107

Ankara'da OSTÝM Medikal Sanayi Kümelenmesi, Ýstanbul Çatalca Saðlýk Vadisi (Çatalca Saðlýk

Bilim ve Çözümleri Serbest Bölgesi), Ýzmir'de ÝNOVÝZ - Saðlýk için Ýzmir adýyla kurulan bu

kümelenmeler, sanayi-üniversite iþbirliðinin ve firma üretim performanslarýnýn artýrýlmasýný,

yenilikçi ürünlerin ticarileþmesinin desteklenmesini hedeflemektedir (Ostim, 2010108; ÝNOVÝZ

2010109). Hacettepe Üniversitesi ve Hacettepe Teknokent öncülüðünde saðlýk sektöründe yer

alan sivil toplum kuruluþlarý, iþçi ve iþveren sendikalarý ve firmalarýn desteðiyle çalýþmalarýna

baþlayan Medikal Sanayi Platformu (MEDÝPLAT) gerek týbbi cihaz ve teknoloji sektörü, gerek

ilaç sektöründe Ar-Ge ve inovasyon faaliyetlerini planlamayý ve etkinleþtirmeyi hedeflemektedir.110.

Bu kümelenmelerin ortak amacý saðlýk sektörünün ihtiyaçlarýnýn karþýlanmasýnda yerli üretimin

payýný artýrmaktýr. Ýstanbul Çatalca Saðlýk Vadisi özellikle biyomedikal Ar-Ge yatýrýmlarý alanýna

odaklanmaktadýr. Alvimedica, Eylül 2009'da Çatalca Saðlýk Vadisi'nde 21 milyon dolarlýk yatýrýmla

kurduðu tesiste imal ettiði yenilikçi ürünlerle dünya pazarýnda yer edinmiþtir.111

106   http://www.saglik.gov.tr/TR/Genel/BelgeGoster.aspx?F6E10F8892433CFFAC8287D72AD903

BEB4D4840AE4FCEEB1 .
107 Ibid.
108   http://www.ostimmedikal.com/Pages.aspx?pageID=4&lng=tr
109   http://grou.ps/inoviz/29358
110   www.mediplat.com, www.mediplat.info, www.mediplat.com.tr, www.mediplat.info.tr
111   http://www.zaman.com.tr/haber.do?haberno=929708
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Öte yandan, son yýllarda Siemens (Kara ve Alsan, 2010), Philips112 ve GE Healthcare113 gibi

uluslararasý firmalar üniversitelerle kurduklarý iþbirlikleriyle araþtýrma yatýrýmlarýna yönelmiþtir.

3.2.4. Pazarýn Gücü: Týbbi Cihaz ve Teknolojilerde Ýnovasyon
Ýthalatýn Yerini Alabilir mi?

Türkiye'de týbbi cihaz ve teknoloji sektöründe pazar hacmiyle birlikte üretim, ithalat ve ihracat

da büyümektedir. Üretim ve ihracatýn, ithalatý ikamesi kendiliðinden gerçekleþmeyecektir. Ýthalatýn

yerli üretime göre fazlasýyla aðýrlýklý olmasý nedeniyle, yatýrým ve ara mallarýn çoðunluðu ithal

edilmekte, buna nitelikli iþçilik maliyetleri eklendiðinde yerli üretimin rekabet imkaný kalmamaktadýr.

Büyüyen iç pazar ve artan ithalatýn, inovasyon için önemli bir fýrsat olarak görülmesi de

mümkündür. Bu fýrsatýn deðerlendirilmesinde kurumsal yapý-mevzuat, insangücü-sermaye ve

üretim-pazar organizasyonu alanlarýnda bazý kritik adýmlar atýlabilir.

Kurumsal Yapý ve Mevzuat

Türkiye'de týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinde AB mevzuatýna uyum ve kalite standardý

gereklilikleri konusunda, TÝTUBB'un faaliyete geçmesiyle kurumsallaþma yönünde adým atýlmýþtýr.

Piyasaya giriþi düzenleyen bu yapýnýn, gözetim ve denetim iþlevleriyle güçlendirilmesi gerekmektedir.

TÝTUBB'un piyasaya yönelik hizmetleri basit bir "bilgi bankasýndan" öteye taþýnmalý, bu yapýya,

eczacýlýk ürünlerini de kapsayacak biçimde, bir "ulusal ilaç ve týbbi cihazlar kurumu" niteliði

kazandýrý labilmelidir. Uzun yýllardýr devam eden ve Saðlýk Bakanlýðý'nýn 2010-2014 Stratejik

Plan'ýnda da yer alan Türkiye Ýlaç ve Týbbi Cihaz Kurumu'nun kuruluþuyla ilgili çalýþmalar kýsa

zamanda tamamlanarak TÝTUBB'un yapýsýyla entegre edilebilir. Kurumun kuruluþ ilkeleri üretim,

ithalat-ihracat ve hizmet sunumuyla sýnýrlý kalmayýp, yenilikçi ürünlerin geliþtirilmesine yönelik

düzenlemeleri de içermelidir.

Ýthalatçý firmalar, inovasyona yönelik yeterli teþvik ve vergi avantajlarýna baðlý olarak, imalatçýya

dönüþebilme potansiyeli taþýrlar. Bu tür teþvik ve avantajlarýn, Türkiye'ye ihracat yapan firmalarý

da doðrudan yatýrým ve yerli imalat ortaklýklarýna sevketmesi mümkündür. Sektörde imalatçý

firmalar ara malý ithalatýnda %18'lik vergi oranýna karþýlýk, týbbi cihaz ithalatýnda %8'lik bir oran

uygulanmakta olmasýnýn, yenilikçi faaliyetler yerine mamul cihaz ithalatýný özendirdiðine dikkat

çekmektedirler.114 Yerli üretimin ihtiyacý korumacý uygulamalara geçilmesi deðil , inovasyon

perspektifine yönelimi destekleyecek rasyonel bir vergi düzenlemesidir.

112 http://www.kurumsalhaberler.com/yeditepeuniversitesihastanesi/bultenler/philips-ve-yeditepe-universitesi-hastanesi-

klinik-arastirmalarda-isbirligi-baslatti/
113  http://www.gehealthcare.com/trtr/images/pdf/mediasummit_2009_press_eng.pdf
114  EK 3 Týbbi cihaz ve teknoloji sektörü SWOT Analizi.
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Firmalar bakýmýndan Ar-Ge faaliyetlerinde baþlýca teþvik düzenlemeleri 2001 yýlýnda yürürlüðe
giren ve teknoloji geliþtirme bölgelerinde faaliyette bulunan kurumlara Ar-Ge ve yazýlým geliþtirme

faaliyetlerine yönelik teþvikler saðlayan 4691 sayýlý Teknoloji Geliþtirme Bölgeleri Kanunu, vergi
teþviklerini tamamlayan 5520 sayýlý Kurumlar Vergisi Kanunu ile 2008'de yürürlüðe giren 5746

sayýlý Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkýnda Kanun'dur.115 Ar-Ge Kanunu, Kurumlar
Vergisi Kanununda yapýlan Ar-Ge faaliyetine yönelik vergi desteðinin taným ve tatbik alanýný

geniþletmekte, Ar-Ge personeline yönelik teþvikleri de içermektedir. Ancak imalatçý firmalar,
bu kanunda teþvik ölçütü olarak getirilen, Ar-Ge faaliyetlerini ayrý bir birim olarak örgütleme

ve 50 Ar-Ge personeli istihdam etme zorunluluðunun sektörde yenilikçi faaliyetlerin gerektirdiði
yapýsal ve iþlevsel esnekliðin gerisinde kaldýðýný ifade etmektedirler.116 Diðer teknoloji yoðun

sektörlerde olduðu gibi týbbi cihazlarda inovasyonun artýrýmsal nitelikli olduðu, genellikle küçük
ve orta büyüklükte iþletmelerce yapýldýðý ve firmalarýn genç döneminde gerçekleþtiði dikkate
alýnarak, Ar-Ge mevzuatýnda gerekli deðiþiklikler yapýlmalýdýr.

Ýnsan Gücü ve Sermaye

Sektörde inovasyon týp, biyomedikal, nano-teknoloji, elektronik, mekanik, fizik, malzeme ve

yazýl ým mühendisliði alanlarýnda deneyim sahibi insan gücüne ihtiyaç vardýr. Biyomedikal
alanýnda bazý üniversitelerde lisans ve yüksek lisans düzeyinde eðitim verilmektedir. Ýhtiyaç

duyulan insan gücünün tespiti için sektörel bilgi ve yetkinlik deðerlendirmesi yapýlmalý, lisans
ve lisansüstü eðitim ve müfredat planlamasý buna göre yapýlandýrýlmalý ve tersine beyin göçü

teþvik edilmelidir. Týbbi cihaz sektöründe inovasyon doktordan baþlar. Ancak, Türkiye'de
doktorlarýn (özellikle performans esasýna dayalý geri ödeme sisteminde) klinik hizmet dýþýnda,

bu tür disiplinlerarasý projelere katýlýmýný özendirici bir düzenleme bulunmamaktadýr. Týbbi
cihazlar ve teknolojide yenilikçi çalýþmalarda ihtiyaç duyulan insangücünün temininde en önemli

aþamayý, bu sektörde inovasyona yön vermesi gereken akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut
kariyerlerinden kopmadan, baðlý bulunduklarý kurumlardan endüstriyel Ar-Ge sürecine kritik
katký saðlayabilmelerine olanak tanýyacak düzenlemeler oluþturacaktýr. Akademik ve klinik

uzmanlarýn endüstriyel Ar-Ge çalýþmalarýna proje bazýnda, esnek istisnai hizmet sözleþmeleriyle
iþtirakini kolaylaþtýracak düzenlemeler yükseköðretim mevzuatýnda yapýlabilir. Bu uzmanlara,

katký saðladýklar ý Ar-Ge süreçlerinde patentlenen buluþ ve yenilikçi ürünleri kendi bireysel
kariyer ilerleme referanslarý arasýnda kullanabilme imkaný tanýnabilir.

Ýnsan gücünün mobilizasyonu hizmet sunumunda yapýsal düzenlemeleri de gerektirir. Üniversite

hastanelerinin hizmet sunumundan ziyade, araþtýrma faaliyetlerine yönlenmelerini saðlamak
amacýyla desteklenmeleri gerekir. Hizmet sunumu bu amaca yönelik olarak planlanmalý, sevk

zinciri daha etkin hale getirilmelidir. Böylelikle mevcut insan gücü kapasitesi artýrýlabilir ve bu
kapasiteye deneyim kazandýrýlabilir.

115 TÜSÝAD tarafýndan hazýrlanan "Mevcut Ar-Ge Düzenlemelerinde Karþýlaþýlan Sorunlar, Çözüm Önerileri ve

Baþarýlý Ülke Uygulamalarýna Ýliþkin Görüþ Belgesi’nde bu düzenlemelerin uyumlaþtýrýlmasýna yönelik deðerlendirme

ve  öneriler yer almaktadýr (TÜSÝAD, 2009).
116 EK 3 Týbbi cihaz ve teknoloji sektörü SWOT Analizi.
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Ar-Ge projelerine yeterli kadro ayrýlmadýðýndan, özellikle üniversitelerin biyomedikal araþtýrma

birimlerindeki araþtýrma projelerinde yüksek lisans öðrencilerinin katkýsý alýnmaktadýr. Öðrencilerin

projelere katýlýmlarý eðitim süreleriyle sýnýrlý olduðundan, projelerin tamamlanmasýnda aksamalar

yaþanmaktadýr. Bu nedenle, Ar-Ge projelerinde istihdam edilen personelin sayýsý artýrýlmalý ve

sürekliliði saðlanmalýdýr.

Endüstriyel ve yenilikçi deneyim birikimi sanayi kümelenmelerinde yoðunlaþmaktadýr. Ankara,

Ýstanbul, Ýzmir ve diðer bazý illerdeki kümelenme ve teknokentler , henüz erken aþamalarda

olmakla birlikte, üniversite-sanayi iþbirl iðinin altyapýsýný oluþturmaktadýr. Teknokentler ve

kümelenme çalýþmalarý inovasyon stratejisiyle belirlenecek önceliklere göre planlanmalýdýr.

Teknokent, teknopark ve sanayi kümelenmelerinde akademik personelin araþtýrma projelerine

odaklanmasý saðlanmalý, teknoloji transferi, finansman ve yenilikçi ürünlerin piyasaya ulaþtýrýlmasý

faaliyetleri uzman birimler tarafýndan yapýlmalýdýr.

5 Mayýs 2005 tarihinde yayýmlanan Yataklý Tedavi Kurumlarý Ýþletme Yönetmeliðinde Deðiþiklik

Yapýlmasýna Dair Yönetmeliðe117 göre, saðlýk kurumlarýnda bulunan tüm týbbi cihazlarla ilgili

bakým, onarým, amaca uygun kullaným ve ilgili biyomedikal hizmetlerin, kurum bünyesinde veya

dýþarýdan hizmet alým yoluyla gerçekleþtirmeleri zorunluluðu getirilmiþtir. Devlet ve üniversite

hastaneleri bünyesinde biyomedikal klinik mühendislik departmanlarýnýn açýlarak, bu birimlerde

uzmanlarýn istihdam edilmesiyle bu hizmetler daha etkin olarak verilebilir. Özel hastanelere de

bu konuda özendirici düzenlemeler getirilmelidir. Bu uygulama, biyomedikal klinik ve mühendislik

alanlarýnda ihtiyaç duyulacak insangücünün yetiþtirilmesini teþvik edecektir.

Sermaye bakýmýndan, Türkiye'de týbbi cihaz ve teknoloji sektöründe ihtiyaç duyulan sermayenin

önemli oranda ticarete ayrýldýðýný söylemek mümkündür. Ancak bu durum, yenilikçi imalatý

destekleyecek giriþim sermayesinin bulunmadýðý anlamýna gelmez. Yenilikçi imalatta baþarý

örneði olarak gösterilen Alvimedica'nýn sektör-dýþý yerli sermayedarlarýnýn katkýsýnýn kayda deðer

oranda olduðu görülmektedir. Yenilikçi giriþimlerin, piyasaya eriþerek belirli bir olgunluða

gelmesi sonrasýnda uluslararasý risk sermayesi fonlarýnca izlemeye alýndýklarý bilinmektedir.118

Dolayýsýyla, yenilikçi faaliyetin piyasaya eriþim aþamasýna kadar ihtiyaç duyduðu kaynaðýn kritik

önem taþýdýðý söylenebilir. 5746 sayýlý Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkýnda Kanunla

getirilen teknogiriþim desteði, hibe nitelikli olmakla birlikte, önemli bir yeniliktir. Bu tür desteklerin

çoðaltýlmasý, KOBÝ kredilerinin bu yönde iþlevsel hale getir ilmesi düþünülebilir. Sermaye

desteklerinin firmadan ziyade proje temelinde uygulanmasý, imalata inovasyon odaklý bir nitelik

kazandýracaktýr.

117 http://www.resmi-gazete.org/sayi/12434/20058720-yatakli-tedavi-kurumlari-isletme-yonetmeliginde-degisiklik-

yapilmasina-dair-yonetmelik.html
118 Türkiye'ye yönelik giriþim sermayesi yatýrýmlarýnýn 2005 yýlýndan sonra önemli oranda arttýðý, 2006-2007

yýllarýnda bu miktarýn 2.5 milyar dolarý aþtýðý hesaplanmýþtýr (Deloitte, "Türkiye'de Giriþim Sermayesi", 2007).
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Sanayi ve Ticaret Bakanlýðý'nýn Sanayi Tezleri Destekleme Programý (SANTEZ) ile üniversite-

özel sektör iþbirliðiyle geliþtirilen sanayi projelerine maliyetlerinin %75'ine kadar geri ödemesiz

olarak saðladýðý fonlar, TÜBÝTAK'ýn Araþtýrma Destek Programlarý119 Teknoloji ve Yenilik Destek

Programlarý120, uluslararasý projelerin desteklendiði TÜBÝTAK-EUREKA121, Türkiye Teknoloji

Geliþtirme Vakfý (TTGV)122 bünyesinde özel sektör ve özellikle KOBÝ'lere verilen destekler ile

diðer kamu kuruluþlarýnýn destekleri konsolide bir program altýnda toplanabilir ve bu amaçla

hazýrlanmýþ özel bir internet portalý üzerinden paydaþlarýn bilgi ve istifadesine sunulabilir.

Üretim ve Pazar

Türkiye'de týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinin üretimi ve piyasaya eriþimini düzenleyen temel

mevzuat 4703 Sayýlý Ürünlere Ýliþkin Teknik Mevzuatýn Hazýrlanmasý ve Uygulanmasýna Dair

Kanun (2001) ile 2002 tarihli Týbbi Cihazlar Yönetmeliði'dir.

Devlet sektörde en büyük alýcý konumundadýr . Önemli kýsmý Saðlýk Bakanlýðý 'na baðlý

birimlerce, 4734 sayýlý Kamu Ýhale Kanunu çerçevesinde gerçekleþtirilen alýmlarýn 2009 yýlýndaki

toplamý 664 milyon TL'dir (Kamu Ýhale Kurumu, 2010).123 Bununla birlikte, 2008 yýl ýnda týbbi

cihaz harcamalarýnýn toplam saðlýk harcamalarýndaki payý %3.1 iken, bu oran 2009 yýlýnda %2.2'ye

gerilemiþtir (ISPAT-Deloitte, 2010).124 Sosyal güvenlik açýðýnýn yarattýðý baskýyla, genellikle saðlýk

ürün ve hizmet alýmlarýna yapýlan harcamalarýn azaltýlmasý ve geri ödemelerin geciktirilmesi gibi

kýsýtlamalar, inovasyonun artýrýmsal olduðu ve kullanýldýkça faydasý ölçülebilen týbbi cihaz

sektöründe yenilikçi faaliyetleri baskýlayacaktýr.

Kamunun, uzun vadede týbbi teknolojilere yönelik alým hedeflerini belirlemesi öngörülebilirliðe

katkýda bulunacaktýr. Kamu hastanelerinde kullanýlan týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinin envanteri

çýkarýlmalý; sistem performanslarý takip edilerek, kalite standartlarý üreticileri tarafýndan garanti

edilemeyen, yedek parça ve teknik desteðin saðlanamadýðý eski týbbi cihazlar kullaným dýþý

býrakýlmalýdýr.

Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan piyasaya giriþ ve satýþ onayý verilen ürünün TÝTUBB'a týbbi cihaz

ve malzeme kaydýnýn yapýlmasý gerekmekte, kayýtlý olmayan ürünün geri ödemesi yapýlmamaktadýr.

Geri ödemeyle ilgil i kararlar Saðlýk Uygulama Tebliði'nde (SUT) yer alan kurallara göre

yapýlmaktadýr. Farklý týbbi cihaz ürün gruplarý SUT ekinde125 ödeme bedelleriyle listelenmiþtir.
119  http://www.tubitak.gov.tr/tubitak_content_files//ARDEB/destek_prog/genel_bilgi/ARDEB

_sunum.pdf
120 http://www.tubitak.gov.tr/home.do?sid=478&pid=478
121   http://www.tubitak.gov.tr/sid/1302/pid/1301/index.htm
122   http://www.ttgv.org.tr/tr/kisaca-ttgv
123   www.ihale.gov.tr
124  http://www.invest.gov.tr/enUS/infocenter/publications/Documents/HEALTHCARE.PDF.
125  EK 5-A Týbbi sarf malzemesi, EK 5-C Ortez-protez listesi, EK 5-E Omurga Cerrahisi, EK 5-F Ortopedi travmatoloji.
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TÝTUBB'a kayýtlý olan, ancak SUT listelerinde bulunmayan firmalar, bu listelerin oluþturulmasýnda

izlenen kriterlerin açýklanmasý durumunda, þeffaflýk ve öngörülebilirliðin yanýsýra, rekabet ve

hizmetin geliþeceðini dile getirmektedirler. Bu kriterler arasýnda ürünlerin yenilikçi niteliðine

yer verilebilir. Fiyatlandýrma ve geri ödemede öngörülebilirl iðin ve þeffaflýðýn geliþtirilmesi,

yenilikçi ürünlerin göz önünde tutulmasý gerekir. Bu, sektörün ticari planlamasýný kolaylaþtýracak,

firmalarýn yenilikçi yatýrýmlarýnýn önünü açacaktýr.

SGK, 2009 sonunda sektör temsilcileriyle yaptýðý bilgilendirme toplantýsýnda, týbbi cihazlar

için pozitif liste oluþturulacaðýný ve geri ödeme kurallarýyla tavan fiyatlarýn daha þeffaf kriterlerle

belirleneceðini açýklamýþtýr (SEÝS, 2010).126 Bu yönde atýlacak adýmlarla, hizmet sunumunda ve

saðlýk harcamalarýnda aðýrlýklý yer tutan týbbi cihaz ve teknoloji ürünleri belirlenebilir, bu ürünlere

yönelik yenilikçi süreçler desteklenebilir. Tavan veya referans fiyat uygulamalarý için TÝTUBB

verilerinden yararlanýlabil ir. TÝTUBB týbbi cihaz ve teknoloji ürünlerinin yalnýzca kaydýnýn

tutulduðu bir "bilgi bankasý" olarak kullanýlmamalýdýr. Örneðin, týbbi malzeme harcamalarýnda

kontrolün saðlanabilmesi için benzer amaçlý kullanýlan ürünlerin ilaçta olduðu gibi gruplandýrýlmasý

ve bu gruplar için tavan veya referans fiyat belirlenmesi mümkündür. Buradan saðlanacak

tasarruflar la, yeni ve yenilikçi ürün ve hizmetlerin deneme uygulamalarý finanse edilebil ir.

AB ve ABD standartlarýyla uyumlaþtýrma, ürün kalitesini artýracak ve onay sürecini, dolayýsýyla

piyasaya eriþimi çabuklaþtýrabilecektir. Saðlýk otoritelerinin þikayet olmadan piyasa gözetimi ve

denetimi, piyasada bulunan özellikle yerli ürünlerin kalitesini ve güvenilirliðini artýracak, ürünlerin

imajýný güçlendirecektir.

Devletin özel sektörden hizmet satýn alýmý, özel saðlýk kuruluþlarýnýn týbbi cihazlara yatýrým

yapabilmelerine olanak saðlamýþtýr . Giderek yaygýnlaþan özel saðlýk hizmeti sunumu, özel

hastanelerin yurt dýþýndan hasta tedavisine yönelik eðilimleri ve kaliteli saðlýk hizmeti beklentisinin

artýþý týbbi cihazlar pazarýnýn büyümeye devam edeceðine iþaret etmektedir.

3.3. eSaðlýk

Teknolojik ilerlemelerle ortaya çýkan yenilikçi ilaçlar ve týbbi cihaz ve teknoloji ürünleri teþhis

ve tedavi imkanlarýný, dolayýsýyla saðlýk hizmeti talebini artýrmaktadýr. AB ülkeleri ve Türkiye'de

nüfusun saðlýk hizmeti ihtiyacýnýn karþýlanmasý, saðlýk sigortasý sistemlerinin yaygýnlaþtýrýlarak,

saðlýk politikalar ýnda tüm toplumun kapsanmasý hedeflenmektedir. AB ülkelerinde yapýlan

araþtýrmalarda yaþlanan nüfus nedeniyle 2020 yýlýnda çalýþanlarýn %20'sinin saðlýk sektöründe

istihdamýna ihtiyaç doðacaðý tahmin edilmektedir (EHTEL, 2008).127 Ortalama yaþam süresinin

uzamasýyla yaþlanan nüfus ve buna baðlý kronik hastalýklarýn görülme hýzýndaki artýþla birlikte,

126  http://www.seis.org.tr/?d=etkinlik&id=15.
127  http://www.ehtel.org/forum/tasks-sources/task-force-sustainable-telemedicine-and-chronic-disease-management/ehtel-

briefing-paper-sustainable-telemedicine-paradigms-for-future-proof-healthcare-1/files/ehtel-briefing-paper-sustainable-

telemedicine.pdf
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uzun dönemli saðlýk hizmeti ihtiyacý ortaya çýkmakta ve bu ihtiyacý karþýlayabilecek hizmet

sunum modelleri geliþtirilmektedir. Diðer taraftan gelir seviyesi artan ülkelerde kaliteli ve yenilikçi

saðlýk hizmeti beklentisi güçlenmektedir. Tüm bu faktörler saðlýk hizmetlerine olan talebi

artýrmakta, devlet bütçesindeki saðlýk harcamalarý yükünü aðýrlaþtýrmaktadýr. Saðlýk sistemlerinde

öncelik, hizmete ulaþýlabilirliðin geliþtirilmesi yanýnda, maliyetlerin kontrolü ve verimlilik

arayýþlarýna verilmektedir.

eSaðlýk uygulamalarý, hizmet sunumunda ve finansmanýnda yenilikçi süreçlerin uygulanmasýna

imkan verir. Bilgi ve iletiþim teknolojileri kullanýlarak hasta bilgisi ve týbbi verinin paylaþýmý ve

kullanýmý, hizmete baðlý olarak mali bilgilerin takibi, daha kaliteli ve verimli hizmet sunumunu

saðlar. Uzaktan hizmet sunumuna imkan veren eSaðlýk uygulamalarý artan saðlýk hizmeti talebinin

karþýlanmasýnda kapasiteyi artýrarak, saðlýk hizmetlerine ulaþýlabilirliði geliþtirecektir. eSaðlýk,

sadece hasta ve saðlýk bilgisi ile mali bilginin elektronik ortamda kaydedilmesi ve paylaþýlmasýyla

sýnýrlý kalmayýp bilgiye dayalý saðlýk politikasý oluþturulmasýna temel teþkil eder.

Yeni teknolojinin maliyeti , bu teknolojilerin gerektireceði uzmanlýk ve deneyim eksikliði,

kamu ve özel saðlýk hizmet sunucularýnýn eSaðlýk uygulamalarýna geçiþini güçleþtirmektedir.

Özellikle kamu hastaneleri ve özel hastanelerdeki bilgi iþlemden sorumlu yönetici lerin bilgi

düzeyi ve yetkinliði bu tip uygulamalarýn sürekliliðinin saðlanmasý konusunda yeterli olmamaktadýr.

Teknik altyapý ve insan gücü altyapýsý ihtiyacýnýn yanýnda, saðlýk ve hasta bilgisinin ortak dilde

paylaþýlabilmesi (standartlar ve birlikte çalýþabilirlik), saðlýk bilgisinin mahremiyeti ve güvenliðiyle

ilgili mevzuat ile saðlýk verilerine kimlerin ulaþabileceði (bilgiye ve kayýtlara ulaþma hakký)

konularý çözümlenmeden bu uygulamalarýn yaygýnlaþtýrýlmasý zaman alacaktýr. Tüm olumlu

yanlarýna raðmen eSaðlýk uygulamalarýnýn faydalarý konusunda yapýlmýþ çalýþmalar sýnýrl ýdýr.

eSaðlýk hizmetlerinin potansiyel faydalarý ortaya kondukça mevzuat, düzenleyici politikalar ve

mali düzenlemelerle yeni teknolojiye ulaþýlabilirlik yaygýnlaþtýrýlabilecektir.

Bu nedenle eSaðlýk ve yeni týbbi teknoloji yatýrýmlarýnýn faydalarýnýn ortaya konmasý ve kamu-

özel sektör iþbirliði ile tüm paydaþlarýn bir araya gelerek farkýndalýk ve kapasite oluþturmalarýný,

bilgilenmelerini saðlayacak bir platformun yaratýlmasý gerekmektedir. Bu süreçte, endüstri i le

iþbirliðinin önemi büyüktür. Ancak, eSaðlýkta beklenen potansiyelin yaratýlmasý için sektörel

koþullarýn düzenlenmesi gerekmektedir. eSaðlýk, saðlýk sektöründe sadece teknik bir araç olarak

görülmemeli, ayný zamanda saðlýk politikasý oluþturmada da kullanýlmalýdýr.

Bu bölümde eSaðlýðýn faydalarýyla birlikte pazar potansiyeli ile bu potansiyelin önündeki

engeller tartýþýlacak, engelleri ortadan kaldýrmak için önerilen yaklaþýmlar, dünya ve AB

uygulamalarý deðerlendirmeleri ýþýðýnda anlatýlacaktýr. Türkiye'deki eSaðlýk uygulamalarýndan

kýsaca bahsedildikten sonra, bu deðerlendirmeler ve saðlýk sektörü paydaþlarý ile iletiþim ve bilgi

teknolojileri sektör temsilcilerinin katýlýmýyla gerçekleþtirilen SWOT analizi128 sonuçlarý da dikkate

alýnarak, eSaðlýk uygulamalarýnýn yaygýnlaþtýrý lmasýna yönelik öneriler tartýþý lacaktýr.

128   eSaðlýk SWOT analizi sonuçlarý EK 4'te verilmektedir.
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3.3.1. AB'de eSaðlýk Politikalarý

Demografik deðiþimle birlikte deðiþen hastalýk yapýsýnýn saðlýk harcamalarýna getirdiði yükün
yanýnda, finansal krizin etkileri de saðlýk hizmetlerine ayrý lan bütçeyi ve dolayýsýyla sosyal

güvenlik sistemlerini zorlamaktadýr. 2010-2030 yýllarý arasýnda Avrupa'da 65 yaþ üzerindeki

nüfusun %40 artacaðý ve 2050 yýlýna kadar 80 yaþ üzerindeki nüfusun iki katýna çýkacaðý tahmin
edilmektedir (OECD, 2005).129 Türkiye'deki hastalýk yapýsýnýn da 2020 yýlýnda Avrupa ülkeleriyle

benzeþeceði tahmin edilmekte, 2002 yýlýnda %66 olan kronik hastalýk yükünün 2020'de %80'e

çýkmasý beklenmektedir (OECD and the World Bank 2008).130 Avrupa'da saðlýk bakýmý maliyetlerinin
%70'ten fazlasý, Amerika'da ise hastane maliyetlerinin %85'ten fazlasý ve doktor maliyetlerinin

%69'dan fazlasý kronik hastalýklarýn tedavisine harcanmaktadýr (eHealth Impact, 2006).131Diðer

yandan hastalarýn en güvenli, en son ve kaliteli tedaviye ulaþma beklentisine paralel olarak, AB
ve geliþmiþ ülkelerde hastalarýn seçme hakký ön plana çýkmaktadýr. Hastalar, saðlýk idareleri ve

sigorta kuruluþlarýnýn belirlediði hizmetleri almak yerine, artýk saðlýklarýný ilgilendiren kararlarda

daha çok söz sahibidirler.

Bu geliþmeler nitelikli saðlýk personeline ihtiyacý artýrýrken, performans ve verimlilik arayýþlarýný

hýzlandýrmýþtýr. Sürekli gündemde olan saðlýk hizmetlerine ayrýlan kaynaklarýn daha etkin kullanýmý
sorununa çözüm olarak, daha kaliteli, daha güvenilir, hasta merkezli ve ulaþýlabilir saðlýk hizmeti

sunumunu gerçekleþtirecek, verimliliði artýracak ve maliyetleri düþürecek eSaðlýk uygulamalarý

özellikle son on yýlda ülkelerin gündemlerinde öne çýkmýþtýr. Özellikle Avrupa'nýn yaþlanan
nüfusu ve kronik hastalýklarýn artmasýyla ortaya çýkan kiþisel saðlýk hizmeti ihtiyacýnýn, týbbi bilgi

ve iletiþim teknolojileriyle karþýlanabilmesi imkaný eSaðlýk uygulamalarýnýn hýzla yaygýnlaþtýrýlmasýna

zemin oluþturmuþtur.

Bilgi ve iletiþim teknolojilerinin saðlýk alanýna uygulanmasý olarak tanýmlanan eSaðlýk

uygulamalarý birbiriyle iliþkili dört kategoride sýnýflandýrýlabilir (European Commission, 2007c).132

i. Saðlýk kuruluþlarýnda kullanýlan klinik bilgi sistemleri: Örneðin týbbi görüntüleme ve

radyoloji bilgi sistemleri, bilgisayar destekli teþhis; ayrýca, birinci basamak saðlýk hizmetlerinde
kullanýlan bilgi sistemleri.

ii. Teletýp133 ve evde bakým hizmetleri: Örneðin kronik hastalýk yönetimi, hasta izleme sistemleri,

129  http://website1.wider.unu.edu/lib/pdfs/OECD-Health-2005.pdf
130  http://www.oecd.org/document/60/0,3343,en_2649_33929_42235452_1_1_1_37407,00.html
131  http://www.ehealth-impact.org/case_tool/data/binary/08c4e45183830cb9c1da0ede44019a3d.pdf
132  http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/lmi-report-final-2007dec.pdf
133  European Health Telematics Association-EHTEL, teletýp hizmetlerini en genel anlamda uzaktan saðlýk hizmeti
olarak tanýmlamakta, bu hizmetleri doktordan doktora ve doktordan hastaya olmak üzere iki temel kategoride
sýnýflandýrmaktadýr (EHTEL, 2008). COCIR'in (European Coordination Committee of the Radiological, Electromedical
and Healthcare IT Industry) Teletýp Terimleri Sözlüðü'nün Türkçe'ye çevirisinde, teletýp tanýmý daha geniþ kapsamda
yer almaktadýr. Teletýp, 'taraflarýn ayný mekanda yer almadýðý durumlarda saðlýk hizmetlerinin biliþim teknolojileri
kullanýmý aracýlýðý ile sunulmasý' olarak tanýmlanmakta, doktor-doktor, doktor-hasta ve sosyal bakým (evde bakým)
hizmetlerini içermektedir (TýpGörDer, 2010).
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evde bakým gibi doktor ile hastanýn ayný yerde bulunmadan kiþisel saðlýk hizmetlerinin

verilmesine imkan veren uygulamalar.

iii. Ulusal ve/veya bölgesel bütünleþik saðlýk bilgi aðlarý ve elektronik saðlýk kayýtlarý, bu

sistemlerle bütünleþik çalýþan e-reçete veya e-sevk sistemleri: Bu sistemler elektronik

saðlýk kayýtlarýnýn saðlýk idareleri ve saðlýk bakým kuruluþlarý arasýnda paylaþýmýna imkan

saðladýðý gibi, klinik uygulama dýþýnda geri ödeme kuruluþlarýyla da paylaþýlabilir  ve

faturalama ve geri ödemeye yönelik idari ve mali sistemler ile birlikte de kullanýlabilir.

iv. Klinik uygulama dýþýnda kullanýlan sistemler: Saðlýk eðitimi ve  kiþisel bilgilendirmeye

yönelik saðlýk portallar ý, araþtýrmacýlar ve kamusal verinin toplanmasý ve analizi için

geliþtirilmiþ sistemler (örneðin enfeksiyon hastalýklarý için bioistatistik programlarý, ilaç

geliþtirme ve çýktý analizine yönelik programlar ile klinik destek sistemleri (tedarik zinciri,

faturalama sistemleri, yönetim ve idari sistemler, randevu sistemleri).

eSaðlýk Eylem Planý

Avrupa Komisyonu 2004 yýlýnda, eSaðlýðýn yaratacaðý potansiyelden faydalanabilmek, daha

bütünleyici ve birbiriyle uyumlu saðlýk hizmetleri yaklaþýmýyla eSaðlýk Eylem Planý'ný yayýmlamýþtýr.

Plan, hastalarýn daha güvenli ve kaliteli hizmete ulaþabilmesinin saðlanmasý için sýnýr ötesi hizmet

alabilmelerinin önünü açacak giriþimleri ve saðlýk sistemleri arasýnda iþbirliðini teþvik etmektedir.

Eylem Planý'nýn temel hedefleri bölgesel ve ulusal saðlýk bilgi sistemleri aðýnýn geliþtirilmesi,

Avrupa Saðlýk Sigortasý Kartý (European Health Insurance Card) aracýlýðýyla üye ülkeler arasýnda

elektronik saðlýk hizmetlerinde iþbirliðinin saðlanmasý ve sýnýr ötesi saðlýk hizmetlerinin

yaygýnlaþtýrýlabilmesidir. Plan, eSaðlýðýn yaygýnlaþtýrýlmasýndaki engellerin belirlenmesi ve baþarýlý

uygulamalarýn paylaþýlmasýný teþvik etmektedir (European Commission, 2004). Bu çerçevede,

üye ülkeler de kendi altyapý ve ihtiyaçlarýna yönelik eSaðlýk stratejileri ve yol haritalarý belirlemiþtir.

i-2010, Öncü Pazar Giriþimi ve eSaðlýk

2005 yýlýnda i2010 baþlýðýyla güçlendirilen Lizbon Stratejisinde, bilgi ve iletiþim teknolojilerinin

kullanýmýnýn yaygýnlaþtýrý larak, inovasyon yatýrýmlarýnýn ve araþtýrmalarýn güçlendirilmesi

amaçlanmaktadýr. eSaðlýk i2010 stratejisinin ana bileþenleri arasýndadýr. AB ülkelerinin rekabet

gücünün yüksek olacaðý ve hýzlý büyüme potansiyeli olan sektörlerin belirlendiði Öncü Pazar

Giriþimi (Lead Market Initiative -LMI) adý altýnda belirlenen altý sektörden biri de eSaðlýktýr. Öncü

Pazar Giriþiminde beklenen potansiyelin yaratýlabilmesi için kamunun kapsamlý düzenleyici rolü

ve desteði gerektiði vurgulanmaktadýr (European Commission, 2007b). Bu giriþim çerçevesinde,

eSaðlýk pazarýndaki mal ve hizmetler, mevcut politikalar, politika araçlarý ve düzenleyici rollerin

belirlenmesi, üye ülkeler arasýndaki arz ve talep dengesinin iyileþtirilmesi ve bir yol haritasýnýn

oluþturulmasý hedeflenmektedir.
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Sýnýr Ötesi Hizmetler

AB'nin 2008-2013 saðlýk stratejisi, yaþlanan Avrupa nüfusuna daha iyi saðlýk hizmeti sunulmasýnýn

yanýnda, saðlýk teknolojilerinin desteklenmesi ve hastalarýn sýnýr ötesi saðlýk bakýmý haklarýnýn

geliþtirilmesini hedeflemektedir. Sýnýr ötesi saðlýk bakýmý ile hastalar, kendi ülkelerinde verilmekte

ve sigorta sistemiyle karþýlanmakta olan saðlýk hizmetini, diðer üye ülkelerden almaya hak

kazanabilecekler, ancak, kendi ülkelerindekinden daha maliyetli saðlýk hizmeti almalarý durumunda

aradaki farký ödeyeceklerdir (European Commission, 2007a).

Avrupa Saðlýk Sigortasý Kartý 2004 yýlýnda kullanýlmaya baþlanmýþtýr. Bu kart halihazýrda iþ

veya turizm amaçlý seyahatler sýrasýnda saðlýk hizmetine ihtiyaç duyulduðunda hizmete ulaþýlabilirliði

saðlayan ve geri ödemeyi kolaylaþtýran bir uygulamadýr (European Commission, DG Employment,

Social Affairs and Equal Opportunities).134

Hastalarýn sýnýr ötesi saðlýk hizmetlerine ulaþým hakkýnýn saðlanabilmesi ise eSaðlýk uygulamalarýnýn

yaygýnlaþtýrýlmasýyla gerçekleþebilir. Özellikle elektronik saðlýk kaydý ve geri ödemeye esas

faturalama sistemlerinin geliþtirilmesi, daha da önemlisi bu sistemlerin birlikte çalýþabilirliðinin

saðlanmasý gerektiði 2008 yýlýnda yayýnlanan bildirimde vurgulanmaktadýr (European Commission,

2008a; European Commission, 2008b). Ayrýca teletýp hizmetlerinin yaygýnlaþtýrýlmasý Komisyonun

daimi gündemindedir (European Commission, 2008a).

Saðlýk hizmetleri kullanýmýnda maliyetlerin ülkeden ülkeye deðiþmesi ve kiþisel gelir farklýlýklarý

nedeniyle, sýnýr ötesi saðlýk hizmetlerinin kullanýmýnýn kamu kaynaklarýna ve kiþi lere etkisi

ülkeden ülkeye farklýlýk gösterecektir. Bu nedenle hastalarýn sýnýr ötesi saðlýk hizmetleri kullanýmýný

saðlayacak olan yönerge üye ülkeler arasýnda halen tartýþýlmaktadýr (Friends of Europe, 2009).135

Sektörel Büyüme ve Pazar Potansiyeli

 eSaðlýk, Avrupa'nýn rekabet gücünü artýracak ve üye ülke ekonomilerini güçlendirecek

potansiyele sahip en güçlü sektörler arasýnda gösterilmektedir. Diðer sektörlere nazaran daha

yeni olmasýna raðmen yýl lýk büyüme potansiyeli %12-13 olarak tahmin edilmektedir. Bu

potansiyelden yararlanýlmasý amacýyla AB, 7. Araþtýrma ve Geliþtirme Çerçeve Programlarýndan

eSaðlýk araþtýrmalarýna yýlda ortalama 85 milyon avroluk kaynak ayrýlmaktadýr (Friends of Europe,

2009).136 AB-15 ülkelerinde eSaðlýk endüstrisinin büyüklüðü 2006 yýlýnda 21 milyar avro olarak

tahmin edilmiþtir (European Commission DG INFSO, 2007).137 Saðlýk sektörünün bilgi ve iletiþim

teknolojileri yatýrýmlarý son 25 yýlda diðer hizmet sektörlerinin gerisinde kalarak toplam gelirin

%1'ini oluþturmasýna raðmen, son yýllarda hýzla artarak toplam gelirin ortalama %2'sine ulaþmýþtýr.
134   http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=559
135   http://www.friendsofeurope.org/Portals/6/2009-EPS-Healthcare.pdf
136  http://www.friendsofeurope.org/Portals/6/2009-EPS-Healthcare.pdf
137  http://ec.europa.eu/information_society/events/phs_2007/docs/phs2007-infso-h1summary.pdf
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Bu yatýrýmlarýn yaklaþýk %80'i klinik uygulama dýþýnda bilgi ve iletiþim teknolojileri altyapýsýna

(internet aðý, donaným ve yazýlým) ve yönetim sistemlerine yapýlmýþtýr. Araþtýrmalar, saðlýk bilgi

teknolojileri endüstrisinin 50-60 milyar euro arasýndaki iþ hacmiyle saðlýk sektöründe, ilaç ve

týbbi cihaz ve teknolojiden sonra üçüncü büyük endüstri olma potansiyeline iþaret etmektedir.

Bu hacmin üçte biri Avrupa'da gerçekleþmektedir (European Commission, 2007c).138

Pazar büyüklüðü açýsýndan Avrupa eSaðlýk sektörü kiþiselleþtirilmiþ saðlýk sistemleri, týbbi

aletler ve "bütünleþtirilmiþ eSaðlýk çözümleri" (integrated eHealth solutions) gibi geliþmekte olan

alanlarda önde gelmektedir. Teletýp ve evde bakým uygulamalarýnýn saðlýk hizmeti sunucularýna

finansal ve klinik etki açýsýdan önemli fýrsatlar sunduðuna iþaret edilmekte ve bu alt sektörlerin

büyüme potansiyeline dikkat çekmektedir. Teletýp, evde bakým ve birinci basamak saðlýk

hizmetlerinde kullanýlan klinik bilgi sistemlerine odaklanan Avrupa merkezli, kendi alanlarýnda

dünya lideri þirketler ile beþ bin dolayýnda küçük ve orta ölçekli iþletme eSaðlýk çözümlerinin

çeþitl i alt sektörlerinde faaliyetlerini sürdürmektedir (European Commission, 2007c).139

AB eSaðlýk sektörü yönetim ve iþletim sistemleri ile bilgisayar altyapýsýna yönelik uygulamalarda

göreceli olarak daha zayýftýr. Aile hekimliði bilgi sistemleri ve eczane bilgi sistemlerinin kullanýmý

ülkeden ülkeye farklýlýk göstermektedir. Avrupa'daki hastanelerin %98'inde temel düzeyde

yönetimsel çözümler kullanýlmaktadýr. Daha karmaþýk çözümler içeren e-reçeteleme, elektronik

hasta kayýtlar ý, evde bakým ve hastalar ý bilgilendirme sistemlerinde potansiyel büyüme

beklenmektedir.

AB saðlýk politikalarý ve ülkelerin saðlýk sistemleri her geçen gün birbirine yakýnlaþmaktadýr.

Komþu saðlýk hizmetlerini kullananlarýn sayýsý sýnýrlý olsa da, yýllýk toplam saðlýk harcamalarýnýn

%1'i sýnýr ötesinde alýnan hizmetlere harcanmaktadýr. Bilgi ve iletiþim teknolojileriyle yaygýnlaþan

yenilikçi týp teknoloji leri ve AB'nin geniþlemesi bu eðilimi daha da artýracaktýr. Daha fazla

verimlilik ve performans arayýþlarý, 2010 yýlýndan itibaren yaklaþýk %10 üzerinde büyüme hýzýný

birlikte getirebilir, ancak bu potansiyel piyasadaki mevcut engeller ortadan kalkmadýðý takdirde

gerçekleþmeyebilir (European Commission, 2007c).140

3.3.2. Örnek Uygulamalar

eSaðlýðýn en önemli sosyal faydasý saðlýk hizmetlerine ulaþýlabilirliðin artýrýlmasýdýr. Saðlýk

hizmetlerinde birbirini ikame edebilen hizmet sunumu olanaklarý yaratýlarak, daha fazla hizmet

talebinin karþýlanmasý ulaþýlabilirliði artýrýr. Uzaktan saðlýk hizmeti sunumu hizmete ulaþmada

güçlük çeken, kýrsal kesimde yaþayanlar ile yoksul ve yaþlý kesimlerin hizmete ulaþabilmesini

saðlar. Öte yandan son yýllarda yapýlan araþtýrmalar, eSaðlýk uygulamalarýnýn hizmet bakým

138   http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/lmi-report-final-2007dec.pdf
139   http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/docs/publications/lmi-report-final-2007dec.pdf
140   Ibid



kalitesini olumlu etkilediðini göstermektedir (Alsan, 2010). Doðru saðlýk bilgisinin paylaþýmý ve

sistemlerin entegrasyonu ölçek ekonomileri yaratýr, hizmet kalitesi ve güvenliðini geliþtirir. Hasta

ve saðlýk bilgisinin paylaþýmý týbbi hatalarý azaltarak, hasta ihtiyacýna uygun hizmet sunumunda

verimliliði artýracaktýr.

eSaðlýk uygulamalarý özellikle hizmet sunumunda yenilikçi ürünlerin kullanýmýný yaygýnlaþtýrýr.

Týpta ve teknolojide gerçekleþen sürekli ilerlemeler, uzmanlaþma ihtiyacýný doðurmaktadýr. Ancak

her uzmanýn her saðlýk tesisinde bulundurulabilmesi imkansýzdýr. Doktorlarýn ve ihtiyaç duyulan

uzmanlýðýn yeterli olmadýðý durumlarda kýsýtlý kaynaklarýn optimum kullanýmýnýn saðlanmasý ve

uzmanlýklarýn daha geniþ hasta gruplarýna ulaþtýrýlabilmesi teleradyoloji, telekonsültasyon, teleteþhis

gibi doktordan doktora gerçekleþen teletýp hizmetleriyle saðlanýr. Örneðin, Görüntü Ýletiþim ve

Arþivleme Sistemleri (Picture Archiving and Communication Systems - PACS) görüntüleme

sonuçlarýnýn uzmanlar tarafýndan deðerlendirilebilmesi amacýyla paylaþýlabilmesini saðlar. Böylece

týbbi görüntüleme testleri daha kýsa zamanda yapýlarak, sonuçlarýn alýnmasý hýzlanýr ve teþhis

için bekleme zamaný azalýr, tedavi daha erken baþlatýlabilir.

Ýsveç'te radyoloji uzmanlarýnýn azlýðýna çözüm olarak, Ýspanya'daki uzmanlarla düzenli biçimde

telekonsültasyon imkaný saðlayan Sjunet sistemi uygulamasý baþarýyla yürütülmektedir. 2003

yýlýnda uygulanmaya baþlanan sistemi kullanan Ýsveç'teki iki hastanede yapýlan deðerlendirmede,

radyoloji uzmanlarýnýn iþ yükünün önemli ölçüde azaldýðý, bekleme listelerinin ve hastalarýn

bekleme zamanýnýn %50 kýsaldýðý, görüntülü tarama maliyetinin de yaklaþýk %35 düþtüðü tespit

edilmiþtir (eHealth Impact, 2006).141

Kanada'nýn British Columbia eyaletinde yapýlan bir araþtýrmaya göre PACS kullanýmýyla

tedaviye baþlama zamanýnda yaklaþýk %41 aza lma tesp it edilmiþtir  (OECD, 2010b).

Teletýp hizmetleriyle, kiþilerin tercih ettikleri ortamlarda yaþamlarýný devam ettirebilmelerine

imkan veren, uzun dönemli kronik ve yaþlý bakým hizmetleri sunulabilir. Bilgi ve iletiþim

teknolojilerine dayalý eSaðlýk uygulamalarý hizmet sunumunda yeni bir dönüþümü getirmektedir.

Özellikle birinci basamakta verilen saðlýk hizmetlerine ulaþýlabilirliðin ve kronik bakýmýn

iyileþtirilerek daha fazla saðlýk ihtiyacýnýn karþýlanmasýna örnek olarak, Hollanda'da doktorlarýn

hasta özetlerine elektronik ortamda ulaþabilmeleri çalýþma saatleri dýþýnda temel saðlýk hizmeti

verebilmelerini saðlamaktadýr (OECD, 2010b).

Ulusal ve bölgesel saðlýk bilgi sistemleriyle kiþisel saðlýk bilgisinin zamanýnda ve doðru

toplanmasý, paylaþýmý saðlanarak hastalýðýn seyri ve tedavinin etkisi izlenebilir; klinik rehberlere

ve ilaç veri tabanlarýna daha kolay ulaþýlabilir. Kanýta dayalý ve hasta merkezli tedavi, hastaya

zarar verebilecek hatalarý azaltacak ve hasta güvenliðini ve hizmet kalitesini geliþtirecektir. The

Danish Centre for Health Telematics'in 1994'te baþlatarak beþ safhada gerçekleþtirdiði MedCom
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141   http://www.ehealth-impact.org/case_tool/data/binary/08c4e45183830cb9c1da0ede44019a3d.pdf



projesiyle (the Danish Healthcare Data Network -DHDN) saðlýk ve sosyal bakýmda yer alan tüm

paydaþlar arasýnda veri paylaþýmý saðlanmaktadýr. Sistemlerin birlikte çalýþabilirliðini optimum

düzeyde saðlayan MedCom ile hastanýn genel pratisyenle ilk karþýlaþtýðý andan, eczane, sevk,

teþhis ve uzman muayenesi, hastaneye yatýþ, taburcu, evde bakým hizmetleri ile geri ödeme

iþlemlerine kadar veri transferi yapýlabilmektedir. Doðru bilginin kaðýtsýz ortamda ulaþtýrýlmasý

daha hýzlý ve kaliteli hizmetin yanýnda idari maliyetleri düþürmüþ, %97 dolayýnda verimlilik artýþý

belirlenmiþtir (eHealth Impact, 2006).142

Bir diðer baþarýlý að tabanlý uygulama Çek Cumhuriyetindeki elektronik saðlýk kayýt sistemidir

(European Commission, Information Society and Media, 2006).143 IZIP adlý bu sistemde, genellikle

hizmet sunucularýn hasta bilgisini transfer ettiði uygulamalardan farklý olarak, saðlýk bilgisi hasta

ve hizmet sunucularýyla paylaþýlmaktadýr. Ancak hastalarýn saðlýk bilgilerini deðiþtirme yetkileri

yoktur. Böylelikle hastalar aktif olarak saðlýk bakým süreçlerine katýlabilmekte, hizmet sunucularla

daha iyi ileþitim kurabilmekte, imkanlar dahilinde sunulabilecek hizmete iliþkin teknik ve finansal

bilgiyle birlikte, kendi saðlýklarý hakkýnda daha bilinçli kararlar alabilmektedirler. Sistemin

baþlangýcýndan yedi yýl sonra net fayda saðlanmýþ, 2008 yýlýnda elde edilen yýllýk net fayda 60

milyon euroyu geçmiþtir.

Kiþisel saðlýk bilgisinin paylaþýmý özellikle diyabet ve kalp hastalýklarý gibi kronik hastalýklarýn

izlenmesinde ve klinik protokollerin etkin kullanýldýðý, hastanýn önerilen tedaviye uyumu

saðlandýðýnda, hastalýðýn daha ileri safhalara ulaþmasýnýn engellenebildiði durumlarda daha

etkindir. Kronik hastalýk yönetimiyle144 hastayla sürekli iletiþimle gerçekleþtirilen hizmetler, ortaya

çýkabilecek komplikasyonlarýn erken safhada tespit edilebilmesini saðlayacak, akut hastane

bakýmý ve kontrol muayeneleri ihtiyacýný azaltacaktýr. Kanada'nýn British Columbia eyaletinde

uygulanan að tabanlý kronik hastalýk yönetimi uygulamasýnýn ilk üç yýlýnda Kanada Diyabet

Birliði'nin tedavi protokollerini takip eden hastalarýn sayýsý iki katýna çýkarak, hasta baþýna

harcanan yýllýk ortalama maliyetlerde düþüþ kaydedilmiþtir  (OECD, 2010b). Kronik hastalýk

yönetiminin saðlýk sistemine getirdiði faydalarýn yanýnda hastanýn ve yakýnlarýnýn yaþam kalitesine

ve iþgücü verimliðine etkisi de unutulmamalýdýr.

Klinisyenlerin belge ve formlarla uðraþmasý gerekmeden, klinik hizmetlerde zaman tasarrufu

saðlanarak iþletim maliyetleri düþürülebilir. Elektronik saðlýk sistemleri hastanýn týbbi bilgisi ve

tedavi kýlavuzlarýna ulaþýmý kolaylaþtýrmaktadýr. Ancak iþgücü verimliliðine etkisi ülkeden ülkeye

farklýlýk gösterir. Ýsveç'deki pratisyen hekimler e-reçeteleme sayesinde günde yaklaþýk 30 dakika

tasarruf ettiklerini bildirmiþlerdir (OECD, 2010a). Bu faydalarýn gerçekleþebilmesi elektronik

saðlýk bilgi sistemlerinin klinik iþ akýþlarýna adapte edilebilmesine baðlýdýr.
142   Ibid
143   http://www.ehealthimpact.org/case_tool/data/binary/852125c47942361d7a8baf7

acee89d92.pdf
144 Teletýp uygulamalarý, kronik hastalýk yönetiminden, birden fazla hastalýðý olan kiþiye özel vaka yönetimine

(case management) doðru hizmet sunumu olarak geliþmektedir. Bu uygulamalar henüz geliþmekte olduðundan

raporun kapsamý kronik hastalýk yönetimiyle sýnýrlý tutulmuþtur.
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Klinik uygulama dýþýnda faturalama ve geri ödemeye yönelik idari ve mali sistemler verilen

saðlýk hizmetinin uygunluðu, harcamalarýn kontrolü ile idari iþlemlerin ve hatalarýn azaltýlmasýyla

verimlilik artýþýný getirecektir. Elektronik faturalama ile yönetim maliyetlerinde önemli tasarruflar

saðlanmýþtýr. ABD'de yapýlan araþtýrmalar, saðlýk hizmet sunucularý, uzmanlar, laboratuvarlar ve

sigorta fonlarý arasýnda ulusal ölçekte saðlanan birlikte çalýþabilirlik ve bilgi paylaþýmýyla yýllýk

yaklaþýk 75 milyon dolar tasarruf saðlandýðýný ortaya koymuþtur. Bu miktar, 2003 yýlýnda bu

alanda yapýlan saðlýk harcamalarýnýn yaklaþýk %5'i olarak hesaplanmýþtýr (Fisher vd. 2003).

ABD'de 1972'de Massachusetts’de uygulamaya geçen New England Healthcare Electronic Data

Interchange Network (NEHEN) sayesinde saðlanan birlikte çalýþabilirl ik ile saðlýk düzeyini

iyileþtirmeyecek ve hastaya uygun olmayan, gereksiz tedavilerin önlenerek, saðlýk harcamalarýnda

yaklaþýk %20 ile 30 arasýnda tasarruf saðlandýðý tahmin edilmektedir (OECD, 2010b).

Avrupa Saðlýk Sigortasý kartýnýn kullanýmý, geri ödemedeki bürokratik süreçler nedeniyle

istenilen verimlilikte çalýþamamaktadýr. Almanya'da en büyük kamu sigorta fonlarýndan AOK

Rheinland, sigortalýlarýnýn Belçika ve Hollanda sahillerine yaptýklarý turistik seyahatler sýrasýnda,

sýnýr ötesi hizmet kullanýmýna yönelik yýlda yaklaþýk 200.000 iþlem gerçekleþtirmektedir. AOK

Rheinland, 2003 yýlýndan beri GesundheistCard International (GCE) adýnda bir kartý uygulamaya

sokmuþtur. Baþarýlý bir eSaðlýk projesi olarak gösterilen GCE sisteminde, birden fazla dilde hizmet

veren bir internet sitesi vasýtasýyla Hollanda ve Belçika sahilindeki 14 hastanede, GCE kartý sahibi

sigortalýnýn sigortalýlýk durumlarý hizmet kullaným anýnda onaylanabilmektedir.145  Bu sistemle

sigorta onayý %50'den %100'e çýkmýþtýr. Ayrýca Hollanda ve Belçika'daki üye sigorta fonlarýyla

saðlanan iþbirliðiyle geri ödeme iþlemleri üç ay içinde tamamlanabilmektedir. Hasta tarafýndan

peþin ödeme, AOK tarafýndan geri ödeme ve seyahat için ek sigorta belgesi ihtiyacý ortadan

kalkmýþtýr (European Commission, Information Society and Media, 2006).146 Bürokratik iþlemler

azalmýþ, geri ödeme zamaný iki yýldan üç aya indirilerek, ülke dýþýndan sigorta onayý maliyetleri

düþürülmüþtür. Projenin baþladýðý 2003 yýlýndan 2008 yýlýna kadar tahmin edilen net fayda ise

1.5 milyon avroyu bulmaktadýr.

3.3.3. eSaðlýk Uygulamalarý Nasýl Yaygýnlaþtýrýlýr?

Hizmet kalitesi ve verimlilik artýþý güncellenmiþ bilgiye bu kadar baðlý iken, eSaðlýk uygulamalarý

neden bu kadar yavaþ geliþmektedir? Bilgi ve iletiþim teknolojilerinin, saðlýk sektörü için sunduðu

çözümlerin kullanýlmasý ve geliþmesini kolaylaþtýrmak için uygun piyasa koþullarýnýn saðlanmasý

gerekir. eSaðlýk kavramlarýnda ortak tanýmlarýn eksikliði, hasta ve saðlýk bilgisinin paylaþýmýnda

birlikte çalýþabilirliðin saðlanmasýndaki güçlükler ve yasal boþluklar, finansal kaynaklarýn yetersizliði

ve yenilikçi eSaðlýk uygulamalarýnýn satýn alýnmasý ve geri ödemesindeki belirsizlikler, hizmet

sunucular ile kullanýcýlarýn yeterli bilgilendirilmemesi, hizmet iþ akýþlarý ve süreçlerinin elektronik

ortama aktarýlabilmesi ve adaptasyonundaki aksamalar eSaðlýk sektörünün geliþmesindeki en
145   http://europa.aok-tk.de
146  http://www.ehealth-impact.org/case_tool/data/binary/08c4e45183830cb9c1da0ede44019a3d.pdf



102

önemli engeller arasýnda gösterilmektedir. AB ve dünyadaki uygulamalar doðrultusunda eSaðlýðýn

yaygýnlaþtýrýlmasýna iliþkin kritik hususlar aþaðýda belirtilmektedir.

Birlikte Çalýþabilirlik: Kamudan-Kamuya ve Kamudan-Piyasaya

Piyasada yer alan pek çok küçük firma, ürün ve sistemin birbiriyle çalýþabilmelerini saðlayan

ortak dil eksikliði nedeniyle eSaðlýk piyasasý bölünmüþ bir yapýdadýr. Bu nedenle beklenen ölçek

ekonomilerine ulaþýlmasý zorlaþmakta, eSaðlýk çözümleri daha maliyetli hale gelerek yaygýnlaþmasý

güçleþmektedir. Ulusal ve bölgesel sýnýrlar düzeyinde eSaðlýðýn yaygýnlaþtýrýlabilmesi, farklý

sistemlerin kamudan-kamuya ve kamudan-piyasaya birlikte çalýþabilirliðine baðlýdýr.

eSaðlýk, tanýmý gereði hasta ve saðlýk verisinin gerektiðinde güvenli bir biçimde paylaþýlmasýdýr.

Klinik bilgi sistemindeki bilginin diðer sisteme güvenli olarak aktarýlmasý ve bu sistem tarafýndan

anlaþýlabilmesi gerekir. Ancak bilgi altyapýsýnýn oluþturulmasý, özellikle saðlýk, bilgi ve iletiþim

teknolojilerinde ortak dilin konuþulabilmesi için gerekli altyapý ve standartlarýn oluþturulmasý

kapsamlý çaba gerektirir.

Ülkeler arasýnda ortak dil ve standartlarýn eksikliði AB'de de eSaðlýðýn yaygýnlaþtýrýlmasýna

en büyük engel olarak gösterilmekte ve sýnýr ötesi uygulamalarda sorunlara neden olmaktadýr.

Bu çerçevede 2004 yýlýnda eSaðlýk Eylem Planý'yla baþlatýlan çalýþmalar sonucunda, Mart 2007'de,

eSaðlýkta Ortak Dil Standartlarý Görevi (Standardisation Mandate Addressed to CEN, CENELEC

and ETSI in the Field of Information and Communication Technologies) yayýmlanmýþtýr (European

Commission, 2007d).147 Bu kapsamda, bilgi ve iletiþim teknolojilerinde standartlardan sorumlu

üç Avrupa kuruluþunu (European Committee for Standardization - CEN, European Committee

for Electrotechnical Standardization - CENELEC ve European Telecommunications Standards

Institute - ETSI) görevlendirilmiþtir. Avrupa Komisyonu 2008 yýlýnda yayýmladýðý tavsiyelerinde,

2015 yýlý sonuna kadar sýnýr ötesi bilgi paylaþýmýyla ilgili öncelikle hasta özetleri, acil veri setleri

ve e-reçetelemeye odaklanýlmasýný istemiþtir (European Commission, 2008b). Ayný yýl baþlatýlan

European Patients Smart Open Services (EPSOS) projesiyle elektronik saðlýk kayýtlarý arasýnda

sýnýr ötesi birlikte çalýþabilirliði saðlayacak bir altyapýnýn kurulmasý hedeflenmektedir. Bu proje

ile hasta özetleri, minimum hasta veri setleri ve e-reçeteler için baþlýca veri setleri belirlenecek,

birlikte çalýþabilirlik standartlarýnýn seçimi ve kullanýmý ile üye ülkelerde uygulamalara yönelik

öneriler geliþtirilecektir (EPSOS).148

Planlama ve Kamu-Özel Sektör Ýþbirliði

Ortak dilde çalýþabilirliði saðlayan standartlarýn farklý kurumlar ve amaçlar için farklý biçimlerde

uyarlanmasý gerekebilir. Halihazýrda kullanýlan sistemlerden belirlenen standartlara geçiþ maliyetli

olabilir. Bu nedenle, standartlarýn yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik mekanizmalar ve teþvikler hizmet
147   http://www.ehealth-interop.nen.nl/publicaties/2877
148   http://www.epsos.eu/
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kullanýcýlarý ve özel sektörle mutabakata varýlarak belirlenmelidir (OECD, 2010b). Bu amaçla

bazý ülkelerde uygulanan "kavram doðrulama" (proof of concept) süreci, ihtiyaçlarýn belirlenmesi,

çözüme ve kamu-özel iþbirliðine yönelik etkili bir örnektir.

Veri Paylaþýmý

Diðer bir sorun üretilen kiþisel verinin paylaþýmýyla ilgilidir. Saðlýk kayýtlarý kiþinin saðlýðý ve

teþhisle ilgili bilgileri içerdiðinden, en hassas kayýtlardýr. eSaðlýk uygulamalarýnýn kullanýcýlarý,

kiþilerin temel haklarýna saygýlý olmalý ve hastalarýn kiþisel verilerinin korunmasý konusundaki

yasal zorunluluklara uymalýdýr.149

Kullanýcýlarýn talepleri yanýnda, yasal, siyasi, idari ve kültürel faktörler, üretilen bilgiyi kimin

kontrol edeceðini belirler. Ortak dilde verinin kontrolü ve paylaþýmý teknik altyapýya raðmen

gerçekleþmeyebilir. eSaðlýk piyasasý, saðlýk politikasý, bilgi ve iletiþim teknolojileri, araþtýrma-

geliþtirmeyi de içeren karma bir yapýya sahiptir. eSaðlýðýn farklý uygulama alanlarýndan kimin

sorumlu olacaðý yasal olarak belirlenmeden, yenilikçi çözümlere yatýrým ve bu hizmetlerin

yaygýnlaþtýrýlmasý yavaþ olacaktýr. eSaðlýk ürün ve hizmetleri oldukça yeni olduðundan, bu

hizmetlerin kullanýcýlarý ile güvenilirliðini belirleyen, izleyen ve deðerlendiren mekanizmalarý

kuracak yasal düzenlemelere ihtiyaç vardýr.

Farklý klinik ortamlar ve klinik uygulamalar için farklý teknolojik düzeyde pek çok hasta

yönetimi ve veri sistemi geliþtirilmiþtir. Hizmet veren kurumlarýn ihtiyacýna göre uyarlanan bu

sistemlerden toplanacak verinin miktarý ve kalitesi farklý olacaktýr. Hollanda'da, 2005 yýlýnda

elektronik saðlýk kayýtlarý yazýlýmý firmalarýnýn katýlýmýyla, hasta bilgisinin paylaþýlabil irliðinin

incelenmesine yönelik bir süreç baþlatýlmýþtýr. Piyasada mevcut yazýlýmlarýn ulusal saðlýk bilgi

sistemine belirli bir standartta bilgi aktarabilmesi amacýyla yapýlan deðerlendirmede, teknik

gerekliliklerin yanýnda kullaným kolaylýðý, mahremiyet, kullanýcý eðitimi gibi operasyonel ihtiyaçlar

belirlenmiþtir (OECD, 2010b).

Kaynaklarýn Sürdürülebilirliði

eSaðlýk uygulamalarýnýn hizmet sunumunda yaygýnlaþtýrýlmasý finansal kaynaklarýn sürekliliðine

baðlýdýr. Genellikle saðlýk iþletim sistemleri yatýrýmlarý hizmet sunucular tarafýndan yapýlýr. Yeni
149  Avrupa Ýnsan Haklarý ve Temel Özgürlükler Sözleþmesi'nin, 8. Maddesi ve AB Temel Haklar Þartý, kiþisel verinin

korunmasýný temel hak olarak belirlemiþtir. Avrupa Komisyonu Veri Koruma Yönergesi  Directive 95/46/EC sayýlý

ve 2002/58/EC sayýlý Yönerge, mahremiyet ve elektronik haberleþme ile ilgili kesin kurallar koymaktadýr. Ayrýca,

eSaðlýk paydaþlarýnýn ve kullanýcýlarýn kiþisel verinin korunmasý ve Directive 95/46/EC yönergesinin uygulanmasý

hususunda bilgilendirilmeleri gerekmektedir. EPSOS projesiyle ayrýca Avrupa Veri Koruma Yönergesine (Directive

95/46/EC) uygun olarak, mahremiyet ve gizliliði saðlayacak bilgiye eriþim kabiliyetinin artýrýlmasýna yönelik

uygulanabilir çözümlerin geliþtirilmesi planlanmýþtýr.
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teknoloji yatýrýmlarýnýn maliyetleri ve faydalarý paydaþlar tarafýndan eþit biçimde paylaþýlmadýðýndan,

yapýlan yatýrýmlar tüm sektör için maliyet-etkin olmayabilir. Bilgi ve iletiþim teknolojileri kullanýlarak

daha kaliteli ve veri üretimine dayalý hizmet sunumunu teþvik eden geri ödeme kurallarýyla, bu

tür yenil ikçi yatýr ýmlara yönelik kaynaklarýn süreklil iði saðlanabil ir  (OECD, 2010b).

Mevzuat

eSaðlýk uygulamalarýyla ivme kazanacak olan sýnýr ötesi saðlýk hizmetleri ve hasta hareketliliðinde

de yasal boþluklarýn doldurulmasý gerekmektedir. Elektronik saðlýk kayýtlarý, teletýp hizmetleri

ve AB'de kullanýlan Avrupa Saðlýk Sigortasý Kartý hasta hareketliliðini kolaylaþtýrýr. Elektronik

hasta kayýtlarý, kiþisel saðlýk, verilerinin elektronik olarak depolanarak hasta bilgisinin dolaþýmýný

saðlar, saðlýk sigortasý kartý ise kiþinin saðlýk hizmeti kullanmaya hak sahibi olup olmadýðýný

belgeler. Sýnýr ötesi hizmet sunumunun yaygýnlaþtýrýlmasý için sayýlan araçlarýn iþlerliði saðlanmalý

ve kolaylaþtýrýlmalý, diðer yandan teletýp hizmetlerinin tanýmý150 yapýlarak, teletýp hizmet sunucularý

veri tabaný oluþturulmalý ve akreditasyonu yapýlmalýdýr. Ayrýca teletýp hizmetlerinin saðlýk

hizmetlerine ulaþýlabilirlik ve verimliliði artýrýcý etkileri göz önüne alýnarak geri ödeme sistemine

nasýl dahil edileceði belirlenmelidir.

Günümüzde saðlýk amacýyla internet kullanýmý hala sýnýrlýdýr, internet kullanýmýnýn yaygýnlaþmasý

eSaðlýk çözümlerinin kullanýmýný da artýracaktýr. Ayrýca, yeni teknolojilerin saðlýk sistemlerine

entegrasyonunu kolaylaþtýracak kýlavuzlar oluþturulmalýdýr. Vatandaþlar, saðlýk çalýþanlarý ve

saðlýk hizmeti veren kurumlarýn bilgiye eriþiminde ihtiyaç duyulacak asgari gereksinimler

belirlenmelidir.

3.3.4. Türkiye'de eSaðlýk

Türkiye'de 58 ve 59. Hükümetlerin programlarýnda yer alan Acil Eylem Planý'nda tanýmlanan

kamu yönetimi reformu kapsamýnda, 2003 yýlýnda baþlatýlan Saðlýkta Dönüþüm Programý

çerçevesinde eSaðlýk ile ilgili çalýþmalar baþlatýlmýþtýr.

Saðlýk Bilgi Sistemi (Saðlýk-NET)

Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan derlenen veri ve bilgilerin, uluslararasý standartlarda toplanmasýna

ve daha kolay bilgiye dönüþtürülmesine olanak saðlayacak olan eSaðlýk projelerinin önemli

bölümü uygulamaya geçmiþtir (Saðlýk Bakanlýðý, 2010).151 Saðlýk-NET projesinin temel amacý

saðlýk verilerinin yetkili karar vericiler ve saðlýk çalýþanlarý arasýnda paylaþýlabilmesi ile gerektiðinde

bireylerin kiþisel saðlýk veri lerine eriþebilmesine olanak saðlayan bir saðlýk bilgi sisteminin

150  TýpGörDer'in CORDIS Teletýp Terimleri Sözlüðü'nden çevirilen Teletýp Terimleri Sözlüðü'nde ilgili kavramlara

detaylý olarak yer verilmektedir (TýpGörDer, 2010), http://www.tipgorder.org.tr/Yayinlar.asp
151 http://www.e-saglik.gov.tr/dunya-kalp-gunu-26-eylul-2010-id194-22.html
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kurulmasýdýr. Bu çalýþmalarýn koordinasyonu Saðlýk Bakanlýðý Ýdari ve Mali Ýþler Dairesi

Baþkanlýðý'na baðlý olarak Biliþim Teknoloji leri Koordinatörlüðü tarafýndan yapýlmaktadýr.

Saðlýk verilerinin toplanmasý ve paylaþýmýnda, öncelikle terminoloji birliði saðlamayý amaçlayan

Ulusal Saðlýk Veri Sözlüðü (USVS) oluþturulmuþ ve Minimum Saðlýk Veri Setleri (MSVS)

tanýmlanmýþtýr. MSVS saðlýk hizmeti sunumunda ortaya çýkabilecek kiþiye ait bilgilerin bulunduðu

veri setleri ile doðumdan ölüme kadar saðlýk ve hastalýk bilgileri, kadýn saðlýðý, bulaþýcý hastalýklar,

muayene grubu, yatan hasta, kronik hastalýklar gibi saðlýk ve hastalýk durumunu izlemeye

yönelik, kullanýma hazýr veriler toplanabilmektedir (Saðlýk Bakanlýðý, 2010)152 Veri tanýmlama

ve iletiminde ortak standartlar (ICD-10, ATC, GMDN kodlarý, HL7 standartlarý) kullanýlmasý

yaygýnlaþtýrýlmýþtýr.

Saðlýk-NET'in kapsamýnda doðumdan ölüme kadar saðlýk verilerinin toplandýðý Elektronik

Saðlýk Kaydý (ESK) veri tabaný ve ESK ile toplanan verilerin analizine yönelik Karar Destek

Sistemi (KDS) yer almaktadýr. Kiþisel saðlýk kaydý (kimlik bilgilerinden arýndýrýlmak suretiyle)

epidemiyolojik çalýþmalarda kullanýlacaktýr. Ayrýca, kiþisel saðlýk kaydýndaki bazý bilgiler, kiþiye

verilen saðlýk hizmetinin kalitesinin artýrýlmasý amacýyla, ihtiyaç duyulduðunda saðlýk kurumlarý

ile paylaþýlabilecektir (USVS, 2007).153

Kiþi baðýmlý ve kiþi baðýmsýz verilerin 2009 yýlýndan itibaren Saðlýk Bakanlýðý'na baðlý saðlýk

kuruluþlarýndan toplandýðý bildirilmektedir. Hastalarýn kendi kayýtlarýna ulaþabilmesi ve hastalarýn

onay verdiði kiþilerin bu kayýtlara ulaþabilmesi için geliþtirilen "eSaðlýk Kaydým" yazýlýmýnýn da

Saðlýk Bakanlýðý tarafýndan kullanýlmaya baþlanmasý planlanmaktadýr. Elektronik sevk sistemi,

e-reçete, ilaç takip sistemi, teletýp ve e-eðitim, eSaðlýk alanýnda planlanan diðer önemli projeler

arasýnda yer almaktadýr.

Medula

SGK, Genel Saðlýk Sigortasý (GSS) hak sahiplerine saðlýk kuruluþlarýnda verilen hizmete iliþkin

fatura bilgisininin elektronik olarak toplanmasý, bu bilgilerin kontrolü ve hizmetlerin ödemesinin

gerçekleþtirilmesi amacýyla 2006 yýlýnda Medula sistemini uygulamaya koymuþtur (SGK, 2007).154

Medula ile hak sahipliði, sevk, reçete, ödeme bilgileri, SUT'da belirlenen kurallar doðrultusunda

sorgulanarak, faturalama iþlemi gerçekleþtirilmektedir. Ekim 2007 itibariyle tüm saðlýk kuruluþlarý

Medula'ya kayýtl ýdýr. 2009 yýlýnda revize edilen Medula sisteminin daha etkin bir þekilde

iþleyebilmesi amacýyla sürekli çalýþmalar yapýlmaktadýr. Medula ile ayrýca Veri Ambarý Sisteminde

toplanan veriler Kurumsal Raporlama ve Ýstatistik Sistemi aracýlýðýyla kurumsal ve siyasi karar

sürecine bilgi üretmektedir.

152 www.e-saglik.gov.tr
153  http://www.saglik.gov.tr/IMID/Genel/BelgeGoster.aspx?F6E10F8892433CFF404F9755767D76

FF007C6C06C3D68D9E
154  http://www.sgk.gov.tr/sgkshared/Medula/MedulaSistemi.ppt#257,1,Sosyal Güvenlik Kurumu
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T.C. Ýlaç ve Týbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasý (TÝTUBB)

2005 yýlýnda çalýþmalarý baþlatýlan týbbi cihaz kayýt sistemiyle, týbbi cihazlarla ilgili en kapsamlý

bilgi bankasý niteliðindeki T.C. Ýlaç ve Týbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasý (TÝTUBB) oluþturulmuþtur.

TÝTUBB ile SGK geri ödemeleri, e-ticaret ve AB de kullanýlan cihazlarýn piyasa denetimi ve

gözetimlerinin yapýlmasý mümkün olmaktadýr. Temmuz 2007'den itibaren uygulamaya geçen

TÝTUBB'a kayýtlý olan týbbi cihaz ve malzemelerin geri ödemeleri ve hastaneler tarafýndan satýn

alýmlarýnýn yapýlacaðý bildirilmiþtir.

Ýlaç Takip Sistemi - ÝTS

Ýlaç Takip Sistemi 1 Ocak 2010 tarihi itibariyle hizmet vermeye baþlamýþtýr.  Saðlýk Bakanlýðý

tarafýndan iþletilecek olan sistem ile Türkiye'de ilaçlarýn her biriminin izlenmesi yapýlabilecektir.

Bu tarihten itibaren tüm ilaçlarýn 'karekodlu' olarak üretilmesi, ithal edilmesi, ÝTS'ye kaydedilmesi

ve bu sistem üzerinden satýlmasý zorunluluðu getirilmiþtir Ýlaçlarda ikinci bir barkod uygulamasý

olan karekod ile tüm ilaçlar kutu bazýnda benzersiz þekilde numaralanmýþ olacaktýr. Eczane

ilacýn hastaya verilmesi anýnda, ilaç karekodlarýnýn ÝTS'ye bildirilerek üretici firma tarafýndan

bildirilen stoktan düþülmesi þeklinde çalýþýr. Böylece üretimi olmayan bir ilacýn tüketimi engellendiði

gibi, ayný ilacýn ikinci kez reçetelenmesinin de önüne geçilecektir (Saðlýk Bakanlýðý, Ýlaç Eczacýlýk

Genel Müdürlüðü, 2010).155

Elektronik Kimlik Doðrulama Sistemi - Akýllý Kart

Elektronik Kimlik Doðrulama Sistemi (Akýllý Kart) Ýçiþleri Bakanlýðý, Devlet Planlama Teþkilatý,

Saðlýk Bakanlýðý, SGK ve TÜBÝTAK iþbirliðiyle 2006 yýlýnda baþlatýlmýþtýr. Ýlk olarak, kiþiye özel

saðlýk bilgileri ve hak sahipliði bilgilerinin konulmasý amaçlan Akýllý Kart'a, 2008/17 Baþbakanlýk

Genelgesiyle konulacak bilgiler kimlik bilgileri ile sýnýrlandýrýlmýþtýr. Dünya'daki uygulamalarda

elektronik kimlik kartlarý genellikle kimlik tanýmlayýcý ve doðrulayýcý olarak kullanýlmakta, detaylý

saðlýk verileri kartýn içinde barýndýrýlmamaktadýr. Bu bilgilere, kimlik bilgileriyle eþlenerek ilgili

saðlýk bilgi sistemi ve kiþisel saðlýk kaydý sistemleri kullanýlarak eriþilebilir.

2010-2014 eSaðlýk Hedefleri

2010-2014 Saðlýk Bakanlýðý Stratejik Planý’ndaki eSaðlýk stratejilerinde, Türkiye Saðlýk Bilgi

Sisteminin tamamlanmasý hedeflenmektedir. Bu amaçla Saðlýk-NET'in 2014 yýlý sonuna kadar

yaygýnlaþtýrýlarak tüm saðlýk kurulumlarýnýn Saðlýk-NET'e entegrasyonunun saðlanmasý, saðlýk

hizmeti kullananlarýn eSaðlýk uygulamalarýna eriþiminin artýrýlmasý hedeflenmektedir. eSaðlýk

uygulamalarýnda elektronik vatandaþlýk kartý ve elektronik imza kullanýmý öngörülmektedir.

Ayrýca Saðlýk-NET ile AB ülkeleri arasýnda birlikte çalýþabilirliðe yönelik çalýþmalar yapýlmasý

155  http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=its_bilgi&lang=tr-TR
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planlanmaktadýr. Saðlýk biliþim tandartlarýnýn geliþtirilmesi, kiþisel ve kurumsal saðlýk kayýtlarýnýn

güvenliði ve mahremiyetinin saðlanmasý, karar destek sistemleri kapsamýnda veri ambarýnýn

kurulmasý ve veri madenciliði uygulamalarýnýn baþlatýlmasýyla teletýp ve teleSaðlýk sistemlerinin

yaygýnlaþtýrýlmasý hedeflenmektedir (Saðlýk Bakanlýðý, 2010).156

Saðlýk ve Ýletiþim

eSaðlýk, tanýmý gereði baþta saðlýk ve iletiþim olmak üzere, birçok sektörün ürün ve hizmetlerini

harmanlayarak dönüþtüren, karma bir yapýya sahiptir. Kamunun eSaðlýk altyapýsýna yönelik kendi

projeleri yanýnda, kamu-özel ve tümüyle özel sektör giriþimine dayanan projelere de son yýllarda

rastlanmaktadýr. Saðlýk Bakanlýðý'nýn baþlattýðý Merkezi Hastane Randevu Sistemi veya GSM

operatörlerinin özel hastanelerle birlikte tasarladýklarý diyet ve hamilelik bilgi sistemleri, bu tür

yaratýcý projelere örnek olarak verilebilir. eSaðlýk projelerinin iletiþim altyapýsýna olan ihtiyacý

ve iletiþim sektörünün içinde bulunduðu zorlu rekabet ortamý bu alanda yenilikçi fikirler için

verimli bir zemin oluþturmaktadýr.

3.3.5. Türkiye'de eSaðlýðýn Yaygýnlaþtýrýlmasýna Yönelik Öneriler

Türkiye'de 2004 yýlýndan itibaren ivme kazanan eSaðlýk uygulamalarýnda, bir yandan sektörel

altyapýnýn oluþturulmasý, diðer yandan da piyasanýn geliþmesine yönelik düzenlemelere gidilmesi

ihtiyacý hissedilmektedir. Önceki bölümlerdeki deðerlendirmeler ve sektör paydaþlarýnýn görüþleri157

de göz önüne alýnarak, eSaðlýkta inovasyonun kullanýmýna imkan verecek ortamýn yaratýlmasý

ve eSaðlýðýn yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik deðerlendirme ve öneriler aþaðýda yer almaktadýr.

Siyasi Kararlýlýk ve Eþgüdüm

Türkiye'de eSaðlýk, AB ve dünyadaki bu yöndeki geliþmelere paralel olarak saðlýk politikalarýnda

yerini almýþtýr. Saðlýk sektörüne yönelik uzun dönemli planlarda bu alanýn geliþtirilmesine yönelik

istekliliðin yaný sýra tüm paydaþlarýn farkýndalýðýnýn olmasý olumludur. Bununla birlikte, eSaðlýk

uygulamalarýnýn yaygýnlaþtýrýlmasý konusunda siyasi düzeyde gereken kararlýlýðýn sürdürülmesi

önem taþýmaktadýr. Ýletiþim altyapýsýnýn saðlýk hizmetleriyle bütünleþmesi, eSaðlýk kavram ve

hizmetlerinin tanýmý ve algýlanmasýndaki farklýlýklarýn giderilmesi, yetkin insangücü gereksiniminin

karþýlanmasý bu kararlýlýðý tamamlayacaktýr.

Paydaþ Katýlýmý

Mevcut tedavileri geliþtirecek veya deðiþtirecek yenilikçi ürün ya da hizmetin ortaya çýkmasýyla

yapýlacak her ilave düzenleme, baþta doktorlar, hastaneler ve tüm hizmet sunucular, sigorta

156  http://www.e-saglik.gov.tr/2010-2014-yillari-e-saglik-stratejileri-id112-17.html
157 Bakýnýz EK 4 eSaðlýk SWOT analizi.
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kurumlarý ve hastalar olmak üzere tüm paydaþlarý ve hizmet sistemini etkileyecektir. Deðiþikliklerin

bilgi sistemlerine sürekli olarak uyumlaþtýrýlmasý gerekir. Bu nedenle, eSaðlýk uygulamalarýnýn

getireceði deðiþiklikler geniþ bir platformda, paydaþlarýn katýlýmýyla tartýþýlmalýdýr.

eSaðlýk, Saðlýk Bakanlýðý'nýn sorumluluðunda olduðu kadar, Sosyal Güvenlik Kurumu, Ýçiþleri,

Çalýþma ve Sosyal Güvenlik Bakanlýðý, Sanayi ve Ticaret ile Maliye Bakanlýklarý ve inovasyondan

sorumlu kamu kuruluþlarýný da ilgilendirmektedir. Planlama ve uygulamada tüm paydaþlar

arasýnda iþbirliði saðlanmalýdýr. eSaðlýk uygulamalarýnýn faydalarýný ortaya çýkartacak altyapýnýn

oluþturulmasý ve yaygýnlaþtýrýlmasýna yönelik çalýþmalarýn planlanmasýndan sorumlu bir eSaðlýk

Koordinasyon Kurulu oluþturulabilir. Kurul çalýþmalarýna üniversiteler, özel sektör, uzmanlýk

dernekleri ve sivil toplum kuruluþlarý temsilcileri de katýlmalýdýr.

Yeni düzenleme ve uygulamalarýn planlanmasýnda paydaþlarýn katkýsýný ve desteðini almak

üzere kavram doðrulama yöntemi benimsenebilir. Bu uygulamayla sektörel paydaþlarýn Saðlýk

Bakanlýðý'nýn deðiþen ihtiyacýna iliþkin olarak zamanlýca bilgilenmeleri, yeni planlanan düzenlemelere

iliþkin olabilecek görüþ ve önerilerini idareye iletmeleri mümkün olabilecektir. Ayrýca, eSaðlýðýn

saðlýk hizmetlerinin kalitesi ve verimliliðine etkilerini deðerlendiren araþtýrmalar planlanmalý,

bu araþtýrmalar vasýtasýyla, politika belirleyiciler ve tüm paydaþlar bilgilendirilmelidir. Tüm süreç

eSaðlýkla ilgili eðitim ve kýlavuzlarla desteklenmelidir.

Birlikte Çalýþabilirlik-I: Kamu-Kamu Ýþbirliði

Siyasi düzeyde gereken kararlýlýðýn sürdürülmesi için kamu-kamu iþbirliði önceliklidir. Bu

iþbirliði, birlikte çalýþabilirliðin geliþtirilmesiyle kurumsallaþtýrýlmalýdýr. Saðlýk-NET ve Medula

sistemleriyle , kamusal düzeyde saðlýk ve hizmet sunumuna il iþkin kapsamlý ölçüde veri

toplanmaktadýr. Ýyi tasarlanmýþ bulunan her iki sistem belirli bir etkinlikte iþliyor olmasýna raðmen,

bu verilerin toplanmasý, muhafazasý ve paylaþýmý konusunda Saðlýk Bakanlýðý ile SGK arasýnda

yeterli düzeyde birlikte çalýþabilirliðin saðlanmasýna ihtiyaç bulunmaktadýr. Etkili ve verimli saðlýk

hizmetini hedefleyen bu iki kurumun topladýklarý verilerin, özellikle operasyonel ve karar alma

düzeylerinde uyum içinde olmasý son derece önemlidir.

Saðlýk Bakanlýðý'nýn Saðlýk-NET, SGK'nýn Medula sistemiyle topladýklarý saðlýk verileri ve

ödemeye esas hizmet veri lerinin kýsa ve uzun dönemli politika oluþturmaya yönelik olarak

kullanýlabilmesi saðlanmalýdýr. Bu amaçla, toplanan verilerin, saðlýk ihtiyacýný karþýlamaya yönelik

saðlýk politikalarý oluþturulmasýnda karar desteði ve bilgisi saðlama iþlevini yerine getirecek bir

Ýzleme ve Deðerlendirme Sistemi oluþturulabilir.

eSaðlýk uygulamalarýnýn önemli bir amacý, planlama ve karar alma süreçleri için doðru ve

yeterli bilgi toplamaktýr. Bazý sektörel uygulamalardan kaynaklanabilecek veri yanýlgýlarý, planlama

ve karar süreçlerini olumsuz etkileyebilir. Örneðin Türkiye'deki uygulamada, hizmet sayýsýna



109

göre geri ödeme yöntemi, dünyadaki örneklerinde olduðu gibi, hizmete ulaþýlabilirliði, doktor

ve hasta memnuniyetini artýrdýðý kadar, hizmet saðlayýcýlarýn daha fazla hizmet sunumu eðilimini

de güçlendirmektedir. Türkiye'deki performansa dayalý ek ödeme sistemi dinamik bir uygulama

olup sürekli geliþtirilmekte ve Saðlýk Bakanlýðý'nýn stratejik hedeflerine göre yenilenmektedir

(T.C. Saðlýk Bakanlýðý Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüðü, 2010). Bunun yanýnda, hizmet

sunucularýn, daha fazla hizmet sunumu ile geri ödeme kurallarýný karþýlamaya yönelik hizmetleri

bildirme eðiliminin dünyadaki uygulamalarla benzeþebileceði dikkate alýnmalýdýr.158 Bu nedenle

süreçte toplanan verilerin gerçek durumu ne derece yansýtabildiði deðerlendirilmelidir. Diðer

yandan, Saðlýk-NET ile ilgili olarak birlikte çalýþabilirlik, toplanan veri kalitesi, paylaþýmý ve karar

destek sistemlerinde kullanýmý ile ilgili olarak paydaþlarýn önemli çekinceleri mevcuttur (EK 4

eSaðlýk SWOT analizi). Ayrýca üniversite ve özel hastanelerin kiþisel saðlýk verilerini Saðlýk-NET'e

iletmelerinde aksamalar-eksiklikler vardýr. Danimarka gibi bazý ülkelerde idare, bu tür verilerin

eksiksiz iletilmesini teþvik amacýyla, saðlýk kuruluþlarýna makul bir ödemede bulunmaktadýr. Aile

hekimleri ve devlet hastaneleri dýþýnda kalan tüm hizmet sunucularýn, Saðlýk Bakanlýðý'na bilgi

iletmesini saðlayacak teþvikler ve düzenlemeler yapýlmalýdýr.

Saðlýk piyasasýnda farklý klinik ortam ve uygulamalar için farklý düzeyde pek çok hasta

yönetimi ve veri sistemi geliþtirilmiþtir. Hizmet veren kurumlarýn ihtiyacýna göre uyarlanan bu

sistemlerden toplanacak verinin miktarý ve kalitesi farklý olacaktýr. Özel nitelikli veri kapsamýnda

olan saðlýk verisinin güvenli bir þekilde arþivlenmesi ve paylaþýmýyla ilgili yazýlýmlarýn belirli

kalite standardlarýna uyumu ve kontrolü takip edilmelidir.

Birlikte Çalýþabilirlik-II: Kamu-Özel Sektör-Üniversite Ýþbirliði

eSaðlýkla ilgil i planlama ve uygulamalarýn yaygýnlaþtýýlmasý, kavramlarýn algýlanmasýndaki

farklýlýklar ve bu kapsamdaki hizmetlerin tanýmlanmamýþ olmasý, veri güvenliði ve paylaþýmýndaki

yasal boþluklar kamu-özel sektör-üniversite iþbirliðini engellemektedir. Kamu tarafýndan toplanan

verilerin sektör paydaþlarýyla paylaþýlmasý etkin ve uygulanabilir planlamayý beraberinde getirecektir.

Veri paylaþýmý problemi sadece kurumlar arasý paylaþýmla sýnýrlý deðildir. Günümüzde, saðlýk

hizmetlerinde yerelleþme ve hizmet sunumunda özel sektörün giderek öne çýktýðý bir eðilim söz

konusudur. Baþta sektörde faal firmalar, talep sahibi bireyler ve araþtýrmacýlar olmak üzere, geniþ

bir kesimin bu verilere, farklý düzeylerde eriþiminin saðlanmasý gerekir. Saðlýk sektörünün

genelinde, ilaç ve týbbi cihaz geliþtirilmesinde, idare tarafýndan toplanan verilerin etkin biçimde

paylaþýlmasý önemli bir potansiyelin hayata geçirilmesine yardýmcý olacaktýr. Bu nedenle, kamunun

veri paylaþýmý ile ilgili kurallarý belirlemesi, kendi içinde ve diðer aktörlerle paylaþmaya istekli

olmasý önemlidir. Bu verilerin Ar-Ge ve inovasyon faaliyetleri için kullanýlmasý teþvik edilmelidir.

158  Burada amaç performansa dayalý ödeme sistemini deðerlendirmek deðildir. Literatürde ve Türkiye'deki

uygulamalý çalýþmalarda, yöntemin avantaj ve dezavantajlarýný deðerlendirmeye yönelik kapsamlý çalýþmalar

mevcuttur (OECD, 2006; WHO, 1994; Donaldson, C.,ve Gerard, K. 1994; Abel-Smith, 1994¸ T.C. Saðlýk Bakanlýðý

Tedavi Hizmetleri Genel Müdürlüðü, 2010).
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Aþaðýdan Yukarýya Doðru Geniþleyen Stratejiler

Yenilikçi eSaðlýk uygulamalarý hizmet sunumuna önemli deðiþiklikler getirecektir. Ülke

deneyimleri , öncelikle bu hizmetlerin uygulayýcýlar, saðlýk çalýþanlarý ve hastalar tarafýndan

anlaþýlabilmesi ve kabul edilebilirliðinin saðlanmasýnýn önemine iþaret etmektedir. Yöntem, karar

vericiler, doktorlar ve diðer tüm hizmet sunuculara bilgi ve iletiþim teknolojileri kullanýmýný kabul

ettirmek deðil, bu uygulamalarýn hizmet sunumunda getireceði kolaylýklar ve verimlilik artýþlarýný

anlatmak olmalýdýr. Bu nedenle eSaðlýk uygulamalarý aþaðýdan yukarýya doðru iþleyen bir yöntemle

yaygýnlaþtýrýlmalýdýr. Baþarýlý uygulamalar, özellikle dar kapsamda veya bölgesel olarak baþlatýlan

çalýþmalara iþaret eder. Nüfus ve coðrafi açýdan Türkiye'nin büyüklüðü göz önüne alýndýðýnda

eSaðlýk uygulamalarý aþaðýdan yukarýya, kurumsal veya bölgesel ölçekte denenerek, aþama aþama

yaygýnlaþtýrýlmalýdýr. Teknik planlar, iþgücü, süreç ve iþ akýþý planlarýyla desteklenmelidir.

Finansman

Saðlýk bilgi sistemleri, teletýp gibi eSaðlýk sistemlerinin temel kullanýcýsý ve saðlayýcýsý kamu

kurumlarýdýr. Yeni teknoloji yatýrýmlarý, birlikte çalýþabil irliðin ve güvenli veri paylaþýmýnýn

saðlanmasý hizmet veren kuruluþlara ek maliyetler getirecektir. Saðlýk hizmetlerindeki bu önemli

dönüþümün saðlanabilmesi kamu tarafýndan ek kaynak tahsisini gerektirir. Geri ödeme kurallarý

veri üretimine dayalý hizmet sunumunu da göz önünde bulundurarak yapýlandýr ýlmalýdýr.

Saðlýkta inovasyonun yaygýnlaþtýrýlabilmesi için, kamunun düzenleyici rolünün yanýnda, yenilikçi

hizmetlerin vatandaþlara ulaþtýrýlmasýndaki rolü eSaðlýk alanýnda da öne çýkmaktadýr. Teletýp

hizmetleri, PACS ve bilgisayar destekli taný sistemleri ve kronik hastalýk yönetimi sistemlerinin,

saðlýk hizmetlerinde ulaþýlabilirlik, hasta güvenliði ve verimliliði artýrýcý etkileri göz önüne alýnarak,

kademeli olarak uygulanmasý yaygýnlaþtýrý lmalý, geri ödeme sistemine nasýl dahil edileceði

belirlenmelidir.

Saðlýðýn uzun dönemli ekonomik büyümeye etkisi göz önüne alýndýðýnda kaliteli ve daha

verimli saðlýk hizmeti saðlayacak olan araçlara, örneðin eSaðlýða yatýrým yapýlmasý gereði ortaya

çýkacaktýr. eSaðlýk, kýsýtlý saðlýk bütçesinde baþka bir harcama çeþidi olarak deðil, hizmet sunumu

ve finansmaný süreçlerine ve uzun dönemde sosyal ve ekonomik modernleþmeye yatýrým olarak

görülmelidir. Önemli bir eksiklik olarak görülmemekle birlikte, kaynaklarýn kullanýmýndaki

aksaklýklara paydaþlarca iþaret edilmektedir. Bilgi teknolojileri projelerinin baþarýsý uzun vadeli

ve yeterli mali desteðe baðlýdýr. eSaðlýk uygulamalarýna yönelik kaynaklarýn kullanýmýnda, özel

hizmet alýmlarýnda, kamu ihale mevzuatýndan kaynaklanan süre kýsýtlamalarý nedeniyle, uzun

vadeli projelerin yapýlamamasý ve oluþturulan bilgi birikiminin kaybý, bir zaafa iþaret etmektedir.

Kamu ihalelerinde bu nitelikteki hizmet alýmlarý bu perspektifle gözden geçirilebilir. Ayrýca, Bilgi

Teknolojileri Kurumu veya TÜBÝTAK tarafýndan bu alandaki Ar-Ge projelerine uzun vadeli

kaynak saðlanabilir.
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AB ile Uyum

eSaðlýk uygulamalarýnda da AB uygulamalarý ve standartlarý takip edilmelidir. Hizmet sunucularýn

böylelikle AB'den gelebilecek talebi karþýlamalarýný kolaylaþtýracak adýmlar atý labilecektir. Bu

çerçevede;

• Kiþisel gizlilik ve kiþisel verinin paylaþýmý ile ilgili kurallar AB müktesebatýna uyum hedefi

de dikkate alýnarak yasa ile tanýmlanmalýdýr. Ortak Dil Standartlarý Görevi sürecinde

yürütülen çalýþmalar takip edilmelidir (EHTEL, 2010).159

• EPSOS-Akýllý Açýk Servisler olarak da bilinen eSaðlýk uygulama projesi sonuçlarý yakýndan

izlenmeli, bu proje ile belirlenecek olan birlikte çalýþabilirlik kurallarý, standartlarý, hasta

özetleri, acil veri setleri ve e-reçetelemeyle ilgili minimum veri setleri, Saðlýk-NET çalýþmalarýna

uyarlanmalýdýr. Türkiye'nin EPSOS uygulamalarýna katýlmasý durumunda, pilot uygulamalarýn

yapýlabilmesi için veri paylaþýmý ve standartlarýyla ilgili yasal gereklilikleri yerine getirmiþ

olmasý gerekmektedir.

• AB ülkelerinde, saðlýk hizmetlerine ulaþýlabilirliði geliþtirmek amacýyla sýnýr ötesi hizmetlerin

geri ödenmesi ve hasta hareketliliðini kolaylaþtýracak politikalar yoðun biçimde tartýþýlmaktadýr.

Türkiye'deki özel saðlýk hizmet sunucularý tarafýndan karþýlanabilecek olan bu potansiyel

talep yakýndan izlenmeli, ihtiyaç duyulabilecek yasal altyapý saðlanmalýdýr. Özel saðlýk

hizmeti sunucularýnýn, Avrupa saðlýk sigortasý sistemleriyle birlikte çalýþabilirliðinin imkanlarý

araþtýrýlmalýdýr.

• Ödeme gücü olan vatandaþlarýn, SGK tarafýndan karþýlanmayan saðlýk hizmetlerinin

tamamlayýcý saðlýk sigortalarýyla karþýlayabilmeleri için, SGK Medula sistemi ile tamamlayýcý

saðlýk sigortalarý sistemlerinin birlikte çalýþabil irliði saðlanmalýdýr. Tamamlayýcý saðlýk

sigortasý uygulamasýnýn baþarýsý, Avrupa saðlýk sigorta sistemleriyle uyum yönünde pilot

aþama olarak görülebilir.

eSaðlýk Ýnsan Gücü

eSaðlýða yönelik mesleklerin tanýmlanmasý ve saðlýk kurumlarýnda bu mesleklerde istihdamýn

saðlanmasýna yönelik mevzuatta düzenlemeler yapýlmasý gereklidir.

Ayrýca bilgi teknolojilerinin týp ve saðlýk hizmet sunumuna uygulanmasýna yönelik lisansüstü

programlar yaygýnlaþtýrýlmalýdýr. Kamu hastanelerinde sistem ve süreç yöneticisi görevleri

tanýmlanarak, bu görevlere uzman personel istihdam edilmelidir.
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4. TÜRKÝYE ÝÇÝN SAÐLIK SEKTÖRÜNDE ÝNOVASYON
STRATEJÝSÝ ÖNERÝSÝ

Ýnovasyon kendil iðinden geliþen bir süreç deðildir. Bu süreci teþvik eden ve kolaylaþtýran

politikalarýn, altyapý ve kaynaklarýn bulunmasý, süreçte yer alacak firmalarýn inovasyonun

getirilerine inanmýþ ve bu faaliyete yönelmiþ olmalarý gerekir.

Ýnovasyon, bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerini içerdiði kadar, sonuçlarý itibarýyla insan

hayatýný ve toplumsal refahý geliþtiren, yeni üretim, istihdam ve ticaret imkanlarý doðuran, ürünler,

süreçler ve hizmetler anlamýna gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baþlayan yeni bir ürün, hizmet veya

sürecin geliþtirilmesinin ötesinde, bu ürün ve hizmetlerin üretimi, piyasaya ulaþtýrýlmasý ve

kullanýmýnýn ekonomik ve toplumsal sonuçlarý dikkate alýnmalýdýr. Bu faaliyetler ülkede ihracat,

ithalat ve istihdam yaratarak sürdürülebilir büyümeye katkýda bulunur. Dolayýsýyla inovasyon,

ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi projesidir.

Baþta AB ve OECD olmak üzere uluslararasý örgüt ve kuruluþlar, büyümeyi destekleyici ve

krizlerden çýkmayý kolaylaþtýrýcý etkileri nedeniyle, ekonomik koþullarýn aðýrlaþtýðý dönemlerde

dahi inovasyona yönelik yatýrým ve teþviklerin sürdürülmesi gerektiði konusunda hemfikirdirler.

Ýnovasyonun geliþtirilmesini hedefleyen stratejilerin öncelikle temel politika tercihlerini içermesi,

bu tercihler doðrultusunda gereken kurumsal yapýlanmayý güçlendirmesi ve etkin biçimde

iþlemesini saðlayacak kaynak ve paydaþlarý harekete geçirmesi esastýr. Bu nedenle sanayide

inovasyonu önceliklendirecek bir stratejiye ihtiyaç vardýr. Saðlýk sektörü bu stratejide kritik

öneme sahiptir.

Türkiye'de ilaç, týbbi cihaz-teknoloji ve eSaðlýk sektörlerinde inovasyonun geliþtirilmesine

yönelik Üçüncü Bölümde incelenen önerileri tamamlayacak olan inovasyon stratejisinin

izleyebileceði temel adýmlar aþaðýda sunulmaktadýr.

1. Türkiye'de inovasyon, bilim ve teknolojiyi geliþtirme hedefinin ötesinde, baþlý baþýna bir

sanayi projesi olarak algýlanmalý ve bu proje stratejik önceliklere sahip olmalýdýr. Saðlýk sektörü,

sürekli olarak artan hizmet talebi ve yoðun teknoloji içeriði ile bu sanayi projesinin önemli bir

parçasýdýr.

Ýnovasyon Stratejisinde Saðlýk Sektörü Kritik Öneme Sahiptir.

Türkiye'de inovasyon son on yýlda gündemde aðýrlýk kazanmýþtýr. Ýnovasyonun önemi Hükümet

Programlarýnda ve temel politika belgelerinde yer almakta ve Ar-Ge'ye ayrýlan kaynaklarýn

artýrýlmasý hedeflenmektedir. Ekonomik büyüme ve bilimsel teknolojik geliþme alanlarýndaki



politika belgelerinde ve araþtýrma raporlarýnda160 inovasyonun önemine vurguda bulunulmaktadýr.

Bu temel politika belgelerine istinaden yapýlan çalýþmalarda, Ar-Ge ve teknolojik geliþmenin

sektörler bakýmýndan önemi gösterilmekte, sektörlerin ihtiyaçlarý son derece ayrýntýlý biçimde

incelenmektedir. Bununla birlikte, inovasyon sürecinde Ar-Ge faaliyetleriyle pazar arasýnda

kurduðu organik iliþkiyi ve bunun sektörel baðlantýlarýný içeren bir strateji oluþturulmasýna

ihtiyaç bulunmaktadýr. Saðlýk sektörü, inovasyonun geliþtirilmesi stratejisinde büyük önem

taþýmaktadýr.

Uygulamada AB'ye Uyum Saðlanmalýdýr.

Saðlýk sektörüne iliþkin geliþme stratejisinin yönü AB'yle entegrasyon olmalýdýr. Türkiye, AB

üyeliði hedefi çerçevesinde her sektörde AB'yle uyum saðlanmasýný hedeflemektedir. Saðlýk

sektöründe AB mevzuatý ve uygulamalarýna uyum büyük oranda tamamlanmýþ gözükse de,

sektörü olumsuz etkileyen uygulamadaki eksikliklerin giderilmesi gerekir. AB'yle entegrasyon

hedefi, piyasa öngörülebilirliðini artýracak ve firmalarýn yenilikçi faaliyetlerini teþvik edecektir.

Türkiye Baþarýlý Ülke Uygulamalarýný Uyarlayarak Kendi Özgün Modelini
Oluþturmalýdýr.

Ýlaç ve týbbi cihazlar sektöründe baþarýlý görülen Ýrlanda ve Ýsrail, özgün örneklerdir. Demografik,

ekonomik ve coðrafi farklýlýklarý nedeniyle, Türkiye'nin bu sektörlerde sözügeçen ülkelerin

modellerini bire bir uygulamaya çalýþmak yerine, bu örneklerdeki doðru uygulamalarý

uyarlayarak, kendi özgün modelini oluþturmasý gerekir.

2. Bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetleri ile inovasyonun desteklenmesini görev edinen

kamu kuruluþlarý ile bunlarýn uygulamalarý arasýnda eþgüdümü saðlayacak bir kurumsal

yapýlanmaya ihtiyaç vardýr. Bir araþtýrma-yatýrým fonu olarak baþlatýlabilecek bu yapýlanma

stratejik öncelikleri, bu baðlamda saðlýkta inovasyon projelerini destekleyebilir.

Kurumsal Eþgüdüme Ýþlevsellik Kazandýrýlmalýdýr.

Türkiye'de yenilikçi çabalarýn desteklenmesi için farklý düzenlemeler söz konusudur.161

Ýnovasyon ve Ar-Ge faaliyetlerine teþvik ve fon saðlayan çok sayýda farklý kuruluþ vardýr.
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160  Dokuzuncu Beþ Yýllýk Kalkýnma Programý 2007-2013 (DPT, 2007), Vizyon 2023: Bilim ve Teknoloji Stratejileri

(TÜBÝTAK, 2001), 2010-2014 Dönemi Stratejik Planý (Sanayi Bakanlýðý, 2009), Ulusal Ýnovasyon Sistemi (TÜSÝAD,

2003), Ulusal Ýnovasyon Giriþimi, Ulusal Ýnovasyon Çerçeve Raporu (TÜSÝAD ve Sabancý Üniversitesi Rekabet Forumu

(2006), Bölgesel Ýnovasyon Merkezleri: Türkiye Ýçin Bir Model Önerisi" (TÜSÝAD, 2008).
161  2006 tarihli 5520 sayýlý Kurumlar Vergisi Kanunu, 2008 tarihli 5746 sayýlý Araþtýrma Geliþtirme Faaliyetlerinin

Desteklenmesi Hakkýnda Kanun, 2001 tarihli 4691 sayýlý Teknoloji Bölgeleri Geliþtirme Kanunu Ar-Ge teþvikleri

saðlamaktadýr. Dolaylý olarak etkisi olan bir diðer düzenleme 4875 sayýlý, 2003 tarihli bürokrasiyi azaltan ve her

türlü gelirin transferini kolaylaþtýran Doðrudan Yabancý Yatýrýmlar Kanunu'dur. Bir diðer kanun 3218 sayýlý 1985

tarihli Serbest Bölgeler Kanunu ve 5810 sayýlý 2008 tarihli Serbest Bölgeler Kanunu ile Gümrük Kanununda

Deðiþiklik Yapýlmasýna Dair Kanun'dur. Bu kanunlar üretim ve ihracat faaliyetinde bulunan firmalara teþvikler

saðlamaktadýr.



Saðlýkta siyasi öncelikler Saðlýk Bakanlýðý'nýn uhdesindeyken, teknolojik yeniliklerin -sektörel

duyarlýlýk olmaksýzýn-TÜBÝTAK, Devlet Planlama Teþkilatý, Sanayi ve Ticaret Bakanlýðý ve

diðer kurumlarca desteklenmesi mümkündür. Saðlýkta yenilikçi ürünlerin en büyük müþterisi

ise, vatandaþ adýna baþta Sosyal Güvenlik Kurumu ve Saðlýk Bakanlýðý'dýr.

Hedeflerde Olduðu Kadar, Kaynaklarda da Önceliklendirme Gözetilmelidir.

Teþviklerin farklý kuruluþlar tarafýndan veriliyor olmasý ve kaynaklarýn önceliklendirilmemesi,

benzer araþtýrmalarýn teþvik edilmesine, koordinasyonsuz ve tekrarlanan projelerin yapýlmasýna

yol açabilir. Ar-Ge kaynaklarý, teknolojik içeriði ve katma deðeri artýracak þekilde daðýtýlmalýdýr.

Uzun vadeli geliþme dinamikleri açýsýndan sanayi sektöründe teknolojiyi geliþtirmeye ve katma

deðeri artýrmaya yönelik bir büyüme modeli benimsenmesi önem taþýmaktadýr. Bu çerçevede,

inovasyon stratejisinde saðlýk sektörünün de kendi içerisinde stratejik öncelikleri belirlenmelidir.

Üniversite-sanayi iþbirliðinin altyapýsýný oluþturan teknokentler ve kümelenme çalýþmalarý,

inovasyon stratejisiyle belirlenecek önceliklere göre planlanmalýdýr.

Saðlýk Araþtýrma ve Yatýrým Programý (SAYAP) Oluþturulmalýdýr.

Bu program ilaç, týbbi cihaz ve teknoloji ve eSaðlýk'ta inovasyon önceliklerine göre kaynaklarý

yönlendirecek, kamu-özel iþbirliðini geliþtirecektir. Saðlýk Bakanlýðý, Sanayi Bakanlýðý, Hazine

ve Dýþ Ticaret Müsteþarlýðý, SGK, T.C. Baþbakanlýk Yatýrým Destek ve Tanýtým Ajansý, YÖK,

TÜBÝTAK, Türk Patent Enstitüsü, üniversite, sivil toplum kuruluþlarý ve özel sektör temsilcileri

bu  oluþumu destekleyebilir. Uzun dönemde SAYAP'ýn kurumsallaþmasý da planlanabilir. Bu

yapýlanma, "Ulusal Ýnovasyon Sistemi"nde eþgüdüm saðlanmasý konusunda da iyi bir örnek

oluþturabilir. Hedeflerden ziyade saðlýkta inovasyon projelerinin sektörel önceliklendirmeye

göre planlanmasý ve desteklenmesi SAYAP'ýn en önemli fonksiyonu olmalýdýr.

3. Ýnovasyon stratejisi kaynak ve paydaþlarý etkin biçimde harekete geçirmelidir. Ýnovasyon-

yatýrým-üretim-pazar iliþkisine iþlevsellik kazandýrýlmalýdýr. Bu iliþki pazardan baþlayarak

inovasyon aþamasýna doðru, tersinden kurgulanmalýdýr. Sürecin temel nitelikleri çabukluk,

esneklik ve þeffaflýk olmalýdýr. Bu niteliklerin elde edilebilmesi için Türkiye'nin karþýlaþtýrmalý

üstünlüklerinden hareket eden, ölçülebili r aþama ve hedefler  konulmalýd ýr.

Pazar, Ýþgücü ve Sermaye Bilgisi Paylaþýmý Þefflaþtýrýlmalý ve Hýzlandýrýlmalýdýr.

Aktörlerin kararlarýnda pazar, iþgücü ve sermayenin mevcut hareketlerine iliþkin bilgilenme

düzeyi yüksek olmalýdýr. Yenilikçi proje fikri ortaya çýktýðý anda, hedeflediði pazarýn özellik

ve ihtiyaçlarý yanýnda, gerçekleþme aþamasýnda gereksindiði iþgücü ve sermaye kaynaklarýnýn

farkýnda olabilmelidir. Kamu Medula, Saðlýk-NET, TÝTUBB ve diðer veri kaynaklarýný, yenilikçi

fikirlerin ve firmalarýn hizmetine etkin biçimde açmalýdýr. Sanayi ve ticaret oda ve borsalarý,
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sermaye ve yatýrým davetlerini online biçimde üyelerine duyurabilmelidir. TÜBÝTAK'ýn

araþtýrmacý havuzu ve yurtdýþýndan nitelikli araþtýrmacýlar ýn Türkiye Araþtýrma Alaný'na

kazandýrýlmasýna yönelik TÜBÝTAK koordinatörlüðünde yürütülen Euraxess 162 hizmeti, iþgücü

yerleþtirmelerinde sanayi tarafýndan etkin biçimde kullanýlmalýdýr.

Kamunun Kritik Katký Yönetimini Geliþtirmesi Gerekmektedir.

Süreçte inovasyon aþamasýndan yatýrým ve üretime, buradan da pazara geçiþ aþamalarýnda

kamunun katkýsý kritiktir. Bu katkýnýn çabuk ve þeffaf bir yaklaþýmla yönetilmesi ve alýnan

kararlarýn neticelerinin izlenmesi gerekir. Patent ve veri koruma, ruhsat, fiyatlandýrma ve geri

ödeme aþamalarýnda alýnan karar ve uygulamalarýn ortak ve ölçülebilir bir hedefi olmalý,

çýktýlarý (patent ve ruhsat sayýlarý, fiyat ve harcama performanslarý vd.) itibarýyla, paydaþlarca

izlenebilir olmalýdýr.

Ýnovasyonun Ýnsan Gücü Altyapýsý, Pazarýn Stratejik Ýhtiyaçlarýna Göre 
Planlanmalý ve Desteklenmelidir.

Saðlýk sektöründe yenilikçi faaliyetlerin ihtiyaç duyduðu insan kaynaklarýnýn stratejik ölçekte

planlanmasýnda öncelikle mevcut bilgi ve yetkinlik düzeyi belirlenmelidir. Sektörün stratejik

yönelimleri çerçevesinde, eðitim gereksinimleri tespit edilerek, uzun vadede kritik önceliklere

yönelik nitelikli ve deneyimli araþtýrmacý arzýnýn artýrýlmasý hedeflenmelidir. Kýsa vadede ise

mevcutlarýn mobilize edilmesi için engelleyici düzenlemelerin deðiþtirilmesi ve aktif teþvikler

uygulanmasý gerekir. Akademik ve klinik pratisyenlerin mevcut kariyerlerinden kopmadan,

endüstriyel inovasyona destek verebilmeleri kolaylaþtýrýlmalýdýr.
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EK 4. “Saðlýkta Ýnovasyon Çalýþtayý, 10 Haziran 2010, Ýstanbul”,

Katýlýmcý Listesi

Grup Katýlýmcý Kurum

Ýlaç Alp SEVÝNDÝK Araþtýrmacý Ýlaç Firmalarý Derneði (AÝFD)

Ýlaç Ata SELÇUK Eczacýbaþý Holding

Ýlaç Çetin DEÐER Sanofi-Aventis Turkey

Ýlaç Derun ÜLGEN T.C. Baþbakanlýk Yatýrým Destek

ve Tanýtým Ajansý

Ýlaç Dilek GÖLELÝ Mustafa Nevzat

Ýlaç Emrah ARAS BioCodex

Ýlaç Ferhat FARÞÝ Abdi Ýbrahim

Ýlaç Iþýn CÝCERALÝ Pfizer

Ýlaç Levent ÖNER Hacettepe Üniversitesi Eczacýlýk Fakültesi

Ýlaç Murat YILDIRAN Abdi Ýbrahim

Ýlaç Onur MUTLU Sanovel

Ýlaç Sema BALABANLI TÜBÝTAK, Biyoteknoloji, Tarým, Çevre ve

Gýda Teknolojileri Grubu Yürütme Komitesi

Ýlaç Serap ODABAÞI Bilim Ýlaç

Ýlaç Tuncay TEKSÖZ Pfizer

Ýlaç Turgut TOKGÖZ Ýlaç Endüstrisi Ýþverenler Sendikasý

Ýlaç Umut ORAN Bilim Ýlaç

Týbbi Cihaz-Teknoloji Burcu ÖNEM Siemens

Týbbi Cihaz-Teknoloji Emin AKSOY Ýstanbul Saðlýk Müdürlüðü

Týbbi Cihaz-Teknoloji Gürkan GELÝBOLU Siemens

Týbbi Cihaz-Teknoloji Hami TÜRKELÝ TýpGörDer

Týbbi Cihaz-Teknoloji Huriye ALTINBAÞ Neomedikal Saðlýk Ltd. Þti.

Týbbi Cihaz-Teknoloji Hüseyin GÖKSEL Acýbadem

Týbbi Cihaz-Teknoloji Olcay ÖZÇAKIR Hacettepe Üniversitesi Yaþam Bilimleri

ve Teknolojileri

Týbbi Cihaz-Teknoloji Serdar TEMEL Ege Üniversitesi Bilim Teknoloji Merkezi

Týbbi Cihaz-Teknoloji Ufuk EREN Siemens
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Grup Katýlýmcý Kurum

eSaðlýk Alper ALSAN Siemens

eSaðlýk Berkin TOKTAÞ Turkcell

eSaðlýk Binnur Türkoðlu ERDEM Ýstanbul Ýl Saðlýk Müdürlüðü

eSaðlýk Emin AYDOÐAN Akgün Bilgisayar Program ve Hizmetleri

San. Tic. Ltd. Þti.

eSaðlýk Emre TAVÞANCIL Turkcell

eSaðlýk Enis YAZIRLIOÐLU Türk Telekom

eSaðlýk Eray KÜLCÜ Bozlu Holding

eSaðlýk Erdal AKALIN Türk Ýç Hastalýklarý Uzmanlýk Derneði (TÝHUD)

eSaðlýk Etem ALNIGENÝÞ Eczacýbaþý Holding

eSaðlýk Faik SAYRAN INNOVA Biliþim Çözümleri

eSaðlýk Fatma Salman ZAKARYAN Promed

eSaðlýk Hasan ÇAÐIL Sosyal Güvenlik Kurumu Genel Saðlýk Sigortasý

Genel Müdürlüðü

eSaðlýk Ýbrahim TOPÇU Ýstanbul Ýl Saðlýk Müdürlüðü

eSaðlýk Meri BAHAR Bozlu Holding

eSaðlýk Murat TANÖREN Pfizer

eSaðlýk Nedim TARAKÇI Allianz Sigorta

eSaðlýk Sami KIRAÇLI SGK Teknoloji ve Ýþ Geliþtirme Baþkanlýðý

eSaðlýk Songül DOÐAN Saðlýk Bakanlýðý, Stratejik Yönetim ve

Planlama Dairesi

eSaðlýk Þuayip BIRINCI Ýstanbul Ýl Saðlýk Müdürlüðü

eSaðlýk Tahsin GÜNEY Acýbadem Hastanesi

eSaðlýk Tayfun ENÜNLÜ Anadolu Saðlýk Merkezi

eSaðlýk Verda TUNALIGÝL Ýstanbul Ýl Saðlýk Müdürlüðü

eSaðlýk Yasemin ESENLÝK T.C. Baþbakanlýk Yatýrým Destek ve Tanýtým Ajansý
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