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TUSIAD, ozel sektérii temsil eden sanayici ve isadamlar: tarafindan 1971
yhinda, Anayasamizin ve Dernekler Kanunu'nun ilgili hiikiimlerine wygun

olarak kurulmus, kamu yaranna calisan bir dernek olup goniillii bir sivil toplum
orgritiidtir.

TUSIAD, insan haklar: evrensel ilkelerinin, diisiince, inang¢ ve girisim
ozgtirliiklerinin, laik hukuk devietinin, katilimci demokrasi anlayisinmn, liberal
ekonominin, rekabelcipiyasa ekonomisinin kurum ve kurallarmin ve siirdiirtilebilir
cevre dengesinin benimsendigi bir toplumsal diizenin olusmasina ve gelismesine
katkr saglamayr amaglar.

TUSIAD, Atatiirk’iin éngérdiigii hedef ve ilkeler dogrultusunda, Tiirkiye nin
cagdas wygarlik diizeyini yakalama ve agma anlayg icinde, kadin-erkek esitligini
siyaset, ekonomi ve egitim acismdan gozeten is insanlarimn toplumun oncti ve
girisimci bir grubu oldugu inanciyla, yukarida sunulan ana gayenin
gerceklestirilmesini saglamak amaciyla calismalar gerceklestirir.

TUSIAD, kamu yaranna calisan Tiirk is diinyaswun temsil érgiitii olarak,
girisimcilerin evrensel is ablak ilkelerine wygun faaliyet géstermesi yoniinde
caba sarf eder; kiiresellesme stirecinde Tiirk rekabet giiciiniin ve toplumsal
refabin, istibdamin, verimliligin, yenilik¢ilik kapasitesinin ve egitimin kapsam
ve kalitesinin stirekli artirilmast yoluyla yiikseltilmesini esas alir.

TUSIAD, toplumsal baris ve uzlasmarin stirdiiriildiigii bir ontamda, tilkemizin
ekonomik ve sosyal kalkinmasinda bolgesel ve sektérel potansiyelleri en iyi sekilde
degerlendirerek ulusal ekonomik politikalann olusturulmasina katkida bulunur.
Tiirkiye nin kitiresel rekabet diizeyinde tanitimina katkida bulunur, Avrupa
Birligi (AB) iiyeligi stirecini desteklemek tizere uluslararasi siyasal, ekonomik,
sosyal ve kiiltiivel iliski, iletisim, temsil ve isbirligi aglarmin gelistirilmesi icin
calismalar yapar. Uluslararas: entegrasyonu ve etkilesimi, bélgesel ve yerel
gelismeyi bizlandirmak icin arastirma yapar, goriis olusturur, projeler gelistivir
ve bu kapsamda etkinlikler diizenler.

TUSIAD, Tiirk is diinyast adina, bu cercevede olusan goriis ve énerilerini
Tiirkiye Briyiik Millet Meclisi ne (TBMM), htikiimete, diger devletlere, uluslararast
kuruluglara ve kamuoyuna dogrudan ya da dolayh olarak basin ve diger araglar
aracihig ile ileterek, yukandaki amaclar dogrultusunda diistince ve hareket
birligi olusturmay bedefler.



TUSIAD tarafimdan hazirlatlan "Tiirkiye nin Avrupa Birligi Uyelik Siirecinde
Saghikta Inovasyon" arasirmasmmn temel amac, Tiirkiye'de saglik sektdriinde
inovasyon imkan ve ortammin, diinya ve AB deneyim ve wygulamalari isi8inda
degerlendirilmesi ve gelistirilmesine yonelik oneriler olusturmaktirv. Bu éneriler
ilag, tbbi teknoloji ve eSaghk alanlarinda inovasyonun gelistirilmesini
bedeflemektedir.

Centre for European Policy Studies - CEPS (Avrupa Politika Calismalari
Merkezi-Briiksel) tarafindan yiirviitiilen arastirma, Aralik 2009 taribinde baslanis
ve Eyliil 2010 taribinde tamamlanmustir. Arastirma kapsammnda tilkemiz de
saghik sektériinde tiriin, teknoloji ve hizmet tireten firmalar, siyasa belirleyen ve
wygulayan devlet kuruluglar: ve arastirmact akademisyenlerle miilakatlar
gerceklestirilmistir. Sektor paydaslarinin kapsamh katilimiyla 10 Haziran 2010
taribinde "Saghkia Inovasyon Cahstay” diizenlenmistir. Calistayda ila¢ ve tibbi
cibaz+eknoloji sektorlerinin inovasyon yaratma ortama ile yenilikci yatinnmlari
cekebilme potansiyelinin giicli ve zawf yanlan degerlendirilmis, yenilikgi
tirtinlerin yaratilmasuu destekleyecek ortam (kaynaklar, altyapr ve teknik yeterlilik)
ile bu tiriinlerin piyasada kullaninuni kolaylastiracak yasal diizenlemeler (patent,
rubsatlandirma, belgelendirme, fiyatlandirma, geri édeme ve satin alma)
tartistinustir. eSaghk wygulamalarmm yayginlastinilmasima yonelik olarak teknik
yeterlilik (altyapr, kaynaklar, birlikte calisabilirlik) ile yasal diizenlemeler (veri
korumasi, paylasimi ve kullanimi, geri édeme konulary) degerlendirilmigtir.
Tiirkiyede saghik sektorii, yeterli mevzuat, altyap ve wygulama destegi saglandigi
lakdirde, yenilik¢i tirtin ve teknoloji gelistirilmesinde ve uygulanmasinda AB
tilkeleriyle mukayese edilebilir bir is ve atilim potansiyelini harekete gecirebilecek
kapasiteye sabiptir. Bu kapasite, saghk sektoriinde son yillarda hiz kazanan
kapsamli reform ve déntistim projeleri nedeniyle belirli bir dinamizm icindedir.
Bu hareketliligin yeni tirtinlere, teknoloji ve hizmetlere daba yiiksek bir ivmeyle
doniistiirtilmesi icin bangi ilave adimlar atilabilir? Mevcut mevzuat ve kurumsal
yapi, inovasyonu destekleyecek bicimde nasil gelistirilebilir? Inovasyonu desteklemek
icin yeni kaynak ve tesvik uygulamalar: neler olabilir? Mevcut wygulamalar nasil
etkinlestivilebilir?

Inovasyon, yenilik demektir. Yeni olam ararken, yenilikleri tesvik ederken,
Tiirkiye'nin AB’deki deneyimi incelemesi; bu alandaki wygulamalarnni planlar
ve ytiriittivken, bu wygulamalar: hedeflemesi sektérde ongoriilebilirligi ariracak



ve firmalarm yenilikci faaliyetlerini tesvik edecektir. Saghk tiriinleri, teknoloji
ve hizmetlerinde yalnizca AB’yle stnirli olmayan rekabet bedeflerimize, bu bedefe
inanan, onu arzulayan girisimci, yonetici, arastirmact ve idarecilerin ortak
cabasiyla ulasabiliviz. Bu rapor bu ortak anlayst giiclendirmek amacuyla

hazilanmustir.

“Tiirkiye'nin Avrupa Birligi ne Uyelik Siirecinde Saghkta Inovasyon” bashkl
bu ¢calisma, TUSIAD Sosyal Isler Komisyonu'na bagh Saghk Calisma Grubu’nun
Jfaaliyetleri cercevesinde, Centre for European Policy Studies-CEPS (Avrupa Politika
Calsmalar: Merkezi)'nde arastirmaci olarak gérev yapan 7. Giildem Okem
tarafmdan bazwlanmagstir.

Yazar, raporun bazirlanmasina katkilarmdan dolayr Do¢. Dr. Umnuihan
Gékovalr, CEPS Bas Danismanz Jorgen Mortensen ve CEPS uzman ekibine; rapor
kapsamuun olusturulmasma katkilarmdan dolay TUSIAD Saglik Calisma Grubu
Baskant Siikrii Bozluolcay, Saglik Calisma Grubu Icra Kurulu Baskani Ufik
Eren ve iiyeler Alp Sevindik Haluk Ozsari, Hasan Kus ve Suphi Ayvaz a, Saglik
Politikalar: ve Stratejileri Alt Calisma Grubu Baskanit Tuncay Tekséz’e; proje
kapsaminda diizenlenen calistaya ve yiiz yiize miilakatlara katilan kisilere;
calismamn yiiriitiilmesi boyunca desteklerini esirgemeyen TUSIAD ekibinden
Ebru Dicle, Berna Toksoy ve Deniz Giirel’e tesekkiirlerini sunar.

Bu calisma; ilag kategorisindeki sponsoriar olarak alfabetik sirayla Pfizer
Tiirkiye ve Sanofi-aventis Grubu; tibbi cibaz ve teknoloji kategorisindeki sponsoriar
olarak Siemens, Tibbi Goriintiileme Teshis ve Tedavi Teknolojileri Dernegi
(TIPGORDER), Bozlu Holding, Draeger Medikal ve Simeks; sigorta kategorisindeki
sponsoriar olarak alfabetik sirayla Acibadem Sigorta, Allianz Sigorta ve Anadolu
Sigorta; hizmet sunum kategorisi olarak alfabetik sirayla Acibadem Saghk Grubu,
Anadolu Saghk Merkezi, Ankara Griven Hastanesi, Bayindw Saghk Grubu,
Florence Nightingale Hastaneler Grubu, Hisar Intercontinental Hospital, Ozel
TOBB ETU Hastanesi ve Yeditepe Universitesi Hastanesi'nin maddi katkilaryla
gerceklestirilmistir.
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Z. Giildem Okem Avrupa Politika Calismalart Merkezi'nde (Centre for European Policy
Studies-CEPS) arastirmacidir. ODTU Ekonomi Bolimii'nde lisans (1989), Londra Universitesi
(LSHTM, 1994) ve Hacettepe Universitesi'nden (1993) yiiksek lisans, Marmara Universitesi'nden
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2008 yilindan bu yana CEPS'de Ekonomi Politikalari, Sosyal Refah Arastirmalart Biriminde
yuritilen calismalardan sorumludur. Ekonomik Politika Arastirma Enstitiisit Avrupa Ag (ENEPRD
lyesidir. AB 7. Cerceve Programi (FP7) kapsaminda 21 iilkede yiiritilen AB Ulkelerinde Saglik
Bakimi Ihtiyacinin Degerlendirilmesi (ANCIEN) projesinin koordinatérii, Hizmet Sektorlerinde
Uluslararast Performans Degerdendirme Gostergeleri (INDICSER) projesinde CEPS temsilcisidir.
“Turkiyenin Avrupa Birligi'ne Uyelik Strecinde Saglikta Inovasyon” arastirma projesinin
direktoraddr.
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hizmetleridir. "Equity in Health Care and Economic Growth: An analysis of health sector in
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YONETICI OZETI

Nufusun artmast ve giderek yaslanmast sonucunda hastalik yapist ve buna bagli olarak saglik
bakim ihtiyaclari degismektedir. Gelir seviyesinin yiikselmesi, teknolojik ilerlemeler ve toplumun
tamaminin kapsanmasini hedefleyen saglik sigortasi sistemlerinin tim llkelerde giderek
yayginlastirilmasi, daha iyi saglk hizmetine olan talebi arirmaktadir. Taleple birlikte artan saglik
harcamalari, sektorde maliyetlerin kontrolt ve verimlilik arayslarini beraberinde getirmektedir.
[lerleyen teknolojiyle birlikte yaratilan yeni {irlin ve hizmetler, teshis ve tedavi imkanlarini
gelistirerek, ileride karsilasilabilecek maliyetlerin 6nlenmesini saglayabilir ve boylelikle uzun
donemde saglik sisteminde verimliligi artirabilir.

Sosyal politikalarin ve saglik sisteminin temel amaci, hizmete ulasilabilirligi
artirmaktir. Inovasyon, saglik hizmetlerinde ulasilabilirligi artirir.

Huktmetler, bir yandan teknolojik ledemenin getirecegi daha iyi saghk hizmetine ulasilabilirligi
artirmak, diger yandan bu hizmetin getirecegi mali yukl azaltmak durumundadirlar. Kamu
idareleri yenilikci teshis ve tedavileri genellikle maliyetli bulurlar. Maliyetleri disirmek icin
alisilmus yontemlere basvurularak seceneklerin kisitlanmasi, eski ama ucuz teknolojilerin tercih
edilmesi, kisa vadede finansman sorunlarina ¢6ziim getirebilir. Ancak verimlilik artirilmadan
maliyetlerin baskilanmasi, hizmete ulasilabilirligi engelleyebilir. Erken asamalarda teshis ve tedavi
edilemeyen hastaliklar, ileride daha maliyetli hizmetlerin finansmanint gerektirebilir. Yenilik¢i
trtin ve hizmetler verimliligi artiracagindan, stirdirtilebilir c6zim secenekleri saglayacaktir.
Yenilikci tedavilerin ekonomik degerlendirmeyi de iceren, kapsayict bir yontemle incelenmesi,
verimlilik ve hasta yararina katkilart dogrultusunda tesvik edilmesi gerekir. Bu durumda
inovasyonun finansmaninda da strdarilebilir ¢oztimler aranmalidir.

[novasyon siireci, bilimsel bilginin, pazar degeri tastyan trtinlere dontstirtilmesi olarak
tanimlanabilir. Inovasyonda arastirma, tiretim ve pazar iliskisinin gozetilmesi, yenilik¢i trtintin
kisilerin kullanimmna sunulmasint ve ulasilabilirligini saglayacaktir. Ulasilabilidik sosyal politikalarm
temel ilkelerindendir ve saglik sisteminin en 6nemli amaclarindan biridir.

Saghk sektorii, gelismis ekonomilerde en biitytiik hizmet sektorlerinden biridir. Saghik
sektoriinde inovasyon, siirdiiriilebilir bityiimeye katkida bulunur.

Gelismis ekonomilerde saglik sektériinde tiretien mal ve hizmetlerin Gayri Safi Yurt I¢i Hasila
(GSYIH) icindeki degeri %7, bu sektorde yaratilan istihdamin orani ise %10 seviyesindedir.
Toplam saglik harcamalarinin GSYIH'ya oranmim 2020'de %16’ya ¢ikacagi hesaplanmaktadir.
Hizla buiytiyen saglik sektort, yenilikei teknolojilerin en biiyiik kaynag: ve kullanicillarindandir.
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Saglikta inovasyonun nihai kullanicist insandir ve teknolojik ilerlemeler insan hayatint ve
yasam kalitesini dogrudan etkiler. Saglik sektoruntin nihai ¢iktist saglikli niifustur. Saglikli bir
nifus, isgtict verimliligini ve miktarint artirir. Yenilik¢i Grtin ve hizmetler teshis ve tedavi
imkanlarini artirirken, gelistirildigi tilke ve firmaya “ilk baslayan” 6nceligi saglayarak rekabet
avantaji getirir ve ihracat potansiyelini artirir. Teknoloji ve bilgi yogunlugu nedeniyle, saglik
sektorinin Arastirma ve Gelistirme (Ar-Ge) ve inovasyon kapasitesi iliskide oldugu diger
sektorlere de yayilir. Uretim ve ihracat kapasitesindeki artis, isthdam ve biiylimenin siirdiirtilebilidigini
ve yasam kalitesini gelistirir.

Turkiye'nin 6ninde saglik sektoriinde yaratacagi yenilik¢i triin ve hizmetlere iliskin 6nemli
firsatlar mevcuttur. Nifus buyikligu ve saglik sigortast kapsaminin yayginlastirilmasiyla artan
saglik hizmeti talebi, cografi acidan diinya pazarlarina yakinlig ve teknolojik altyapist bakimindan
saglik sektoriinlin yaratacagi yenilik¢i tirin ve hizmetler icin 6nemli bir talep kaynagidir.
Inovasyonun desteklenmesi hem toplumun saglik diizeyinde iyilesmelere, hem de saglik sektorii
ve ekonomiye katk: saglayacaktir.

Inovasyon kendiliginden gelisen bir siire¢ degildir. Hitkkiimet politikalari, saglik
sektoriinde inovasyonun belirleyicilerini harekete gecirir.

Saglik sektoru faaliyetleri kamusal nitelik tasidigindan kamunun diizenleyici ve denetleyici
rolt agirliklidir. Sosyal giivenlik sistemi gelismis tUlkelerde devlet, aym zamanda vatandaslar
adina saglik hizmetlerinin en buyuk alicist konumundadir. Yeni bir ila¢ veya tedavi yonteminin
kullanima sunulabilmesi ve vatandasa ulasabilmesinde devletin ruhsatlandirma, belgelendirme,
fiyatlandirma ve geri ¢deme kararlari temel 6nemdedir. Bu strecleri planlayan ve uygulayan
otoritelerin ortaya koyacagi politika ve tesvikler, saglik sektoriinde inovasyonun temel belirleyicileri
olan Ar-Ge, yatirim ve uretim kararlanni sekillendirir.

Sosyal ve ekonomik kaynaklari bakimindan, Tiirkiye’nin sahip oldugu inovasyon
potansiyelinin harekete gecirilmesi gereklidir.

Ar-Ge harcamalarimin GSYIH icindeki payr (6zel ve kamu sektdr ayrimi yapilarak), beseri
sermaye, patentleme gibi inovasyonun temel gostergelerinin dikkate alindigi Avrupa Birligi (AB)
tlkeleri arasinda yapilan 2009 yilina iliskin inovasyon performansi degerlendirmelerinde Turkiye
son siralarda yer almaktadir. inovasyon performansini olusturan gostergeler incelendiginde
Tirkiye’de 2008 yilinda %0.73’e ulasan Ar-Ge'ye aynlan kaynaklarin GSYIH den aldigi pay, %1.90
olarak hesaplanan AB ortalamasinin olduk¢a altindadir. Bu oranda kamu sektoriiniin (yiksek
ogrenim dahil) payt %0.43 (AB ortalamasi %0.64), 6zel sektoriin payt ise %0.30 (AB ortalamasi
%1.19) diuzeyindedir. 2005 yili itibariyle Avrupa Patent Ofisi'ne yapilan 1 milyon nifusa diisen
basvuru sayist AB ortalamast 114.9 iken Turkiye'de 2.7 olarak gerceklesmistir. Tirkiye nin 2009
yili itibariyle gerceklesen Ar-Ge gostergelerinde bir miktar iyilesme kaydedilmis olmasina ragmen
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(Ar-Ge harcamalarinin GSYIH daki payt %0.85’e ¢ikmus, 10.000 isgiiciine diisen tam zaman
esdegeri arastirmact sayist 73.500’e ulasmustir), hala AB ortalamasi ve gelismis tilkeler seviyesinin
oldukca altinda oldugu gozlemlenmektedir.

Bu raporda saglik sektoriiniin inovasyon ortaminin degerlendirilmesi ve
gelistirilmesine yonelik 6neriler, inovasyon yapi ve siireclerindeki farkliiklar nedeniyle
ilac, tibbi cihaz-teknoloji ve eSaglik sektorleri itibariyle ele alinmaktadir.

Tlag Sektorii

Ilac sektoriinde inovasyon faaliyetleri ile jenerik ilac iiretimi birbirini izler. Her iki
siirecin, ihtiyaclar: dogrultusunda desteklenmesi gerekir.

Yeni bir ila¢ veya etken maddenin kesti on yili askin, maliyetli bir arastirma stireci gerektirir.
Patent ve veri koruma mekanizmalariyla yenilik¢i siirecin ve pazara oncelikli erisim haklarinin
korunmasi saglanir. Boylelikle yenilik¢i ilac firmalart uzun ve maliyetli arastirmalarinin karsiliging,
piyasada elde ettikleri 6ncelikli konumla almaya calisirlar.

Patent ve ek koruma siirelerinin sona ermesiyle birlikte pazara giren jenerik ila¢ treticileri,
imalat siireci ile triin formu, dozaj ve kombinasyonlarint gelistirirler. [la¢ tiretim kapasitesi ve
deneyiminin gelistirilmesinde jenerik ila¢ sanayii onemli bir rol oynar. Uretime yonelik altyapi
yatrimlari, sektorler arast baglantlar, hammadde pazarlart ve son trlin pazan iliski aglarinin
kurulmasi saglanir. Bunlann dinamik bir siire¢ icinde birbirini tamamlayan bicimde yapilanmasiyla
ortaya ¢ikan Uretim gelenegj, inovasyon icin gerekli altyap1 ve beseri sermayenin gelistirilmesine
katkida bulunur. Bu nedenle jenerik ila¢ sektorintin gelistirilmesi icin atilacak adimlarin, aym
zamanda yenilik¢i stireclere altyap: hazirhig olarak degerdendirilmesi miimkiindiir. Ancak orjinal
ila¢ olmazsa, jenerik Uretimi de s6zkonusu olamayacagindan, piyasa rekabetinin kars: karsrya
getirdigi bu iki tiretim geleneginin birbirini saghkli bir bicimde tamamlayacak sekilde desteklenmeleri
gerekir.

Tirkiye, ila¢ sektoriinde 6nemli ve biiyliyen bir pazar hacmine sahiptir. Konumu
itibariyle, ihracat potansiyeli biiytiktiir. Bu avantajlari, ila¢ sektoriinde smirh dizeydeki
Ar-Ge faaliyetlerini artirarak degerlendirebilmelidir.

Turkiye ila¢ piyasasi 2009 yilinda 10.4 milyar dolara ulasarak dinyada on ikinci siraya
yukselmistir. Turkiye'nin 2013 yilina kadar Cin, Brezilya, Hindistan ve Rusya’yla birlikte en hizli
gelisen tulkeler ("pharmerging") arasinda yer alacagi 6ngorilmektedir. Nufus buyukligi ve saglik
sigortast kapsaminin yayginlastirilmasiyla artan saglik hizmeti talebi, cografi acidan dinya
pazarlarina yakinligi ve teknolojik altyapis: bakimindan 6nemli bir potansiyeli bulunmaktadir.
Yatirim, Gretim, istihdam ve ihracatta yaratacagi katma deger artisi gozontune alindiginda, bu
potansiyelin stirdiirtilebilir biytimeye saglayacag: katkidan yararlanimalidir.
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fla¢ sektoriinde formiilasyon gelistirilmesi, faz I1I-1V arastirmalar ksith cercevede yapilmaktadir.
Ar-Ge faaliyetleri, harcamalar: ve la¢c Ar-Ge’sinde istihdam edilen personel sayist diinya olcegine
gore oldukea geridedir. 2009 yilinda dinyada yirttalen 72,615 klinik arastirmanin sadece 521’
Turkiye’de yapilmistir. ABD’de her bir milyon kisiye diisen klinik arastirma sayisi 191, Bat
Avrupa’da 86, Dogu Avrupa'da 22 iken, Tiirkiye'de bu sayt 4’tiir. Aragtirmaci firmalann Tirkiye de
ila¢c Ar-Ge’sinde istihdam ettigi personel, 2009 yilinda bu sektorde gerceklesen toplam 25 bin
kisilik istihdamin yalmzca binde 8’i kadardir. Turkiye’de faal ila¢ firmalarinin patent basvuru
ve tescilleri icindeki pay1 %1’in altindadir. Turkiye’'de, arastrmact firmalarin Ar-Ge'ye ayirdigi
kaynaklar 38 milyon dolardir. Kiiresel 6lcekte 90 milyar dolar diizeyindeki ila¢ Ar-Ge harcamasinin
%0.042’si diizeyinde kalan bu miktar, cirolarinin %18.7’sini Ar-Ge’ye ayirdi8i bilinen yenilik¢i
ila¢ firmalarinin Turkiye'ye yonelik yatirimlarinin distk dizeyde kaldigini gostermektedir.

Arastirmaci ilac firmalary, yenilikci faaliyetlerini kiiresel diizeyde yaygmlastirmaktadir.
Tiirkiye bu kiiresel doniisiime entegrasyonunu tamamlamalidir. AB’ye uyum siireci bu
entegrasyonu kolaylastiracaktir.

Yenilikci ila¢ sektoriine entegrasyon, fikr ve sinai mulkiyet haklarimin (FSMH) etkin bicimde
korunmastyla saglanabilir. Turkiye bu alandaki mevzuatini, taraf bulundugu Diinya Ticaret
Orgitt anlasmalan ile Giimriik Birligi yoluyla AB birikimine biiyiik oranda uyarlamistir. Bununla
bidikte, veri koruma stiresi ve kurallarint AB uygulamalariyla tam uyumlu hale getirmesi beklentisi
devam etmektedir. Bu cercevede patent korumasini azami bes yillik stireyle uzatan Ek Koruma
Sertifikalarindan, Ar-Ge yatirnmlarinin tesvikini icerecek bicimde yararlanilmasi distintlebilir.

Ilac¢ sektoriinde ulusal pazarin kurumsallasmasi tamamlanmalidir.

Sosyal Guvenlik Kurumu ila¢ pazarinda yaklasik %80'lik payla vatandas adina en buyuk
alicidir. Sosyal glivenlik reformu cercevesinde gerceklestirilen bu dontisimiin, saglikli bicimde
isleyebilmesi i¢in, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri ddeme stireclerinde ilave kurumsallasma
ihtiyaclarinin giderilmesi gerekmektedir. Bu kurumsallasma, ilave yapisal dontisimler yaninda,
seffafligin, ongorilebilirligin ve paydaslar arasinda isbirliginin gelistirilmesini hedeflemelidir.
Yeni diizenlemelerin, AB uygulamalarindan uzaklasmamast ve pazarda anomalilere yol acmamast
gozetilmelidir.

Ruhsatlandirma siireci kolaylastirilmali ve siiresi kisaltilmalidir.

AB ile uyumlu hale getirilen ila¢ ruhsatlandirma stresi uygulamada da 210 takvim giini icinde
sonuclandirilmali, AB kapsamindaki merkezi ve karsilikli ruhsat tanima uygulamalarina imkan
saglanmalidir. Iyi Uretim Uygulamalari (Good Manufacturing Practice - GMP) denetim ve
belgeleme gereklilikleri Avrupa Ila¢ Ajanst (European Medicines Agency - EMA) ve Amerika
Gida ve Tla¢ Ajanst (US Food and Drugs Administration-FDA) kilavuzlaryyla uyumlu hale getirilmeli;
FDA, EMA gibi otoriteler tarafindan kabul edilmis GMP sertifikasi, Saglik Bakanlig: tarafindan
da kabul edilmelidir.
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Fiyatlandirma ve geri 6deme kararlari 6ngoriilebilir olmah, yenilikci ilaclara iliskin
kararlar seffaf ve hizh bicimde almmmalidir.

Sosyal giivenlik sistemindeki finansman agiklarinin kapatimast amaciyla yapilan midahalelerin
sektorde piyasa istikrarint ve 6ngortlebilirligi azaltict etki yaratmasindan kacimilmalidir. AB ile
uyumlastirilan 90 ginlik geri 6deme degerlendirmesi siiresine uyulmalidir. Fiyatlandirma ve
geri 6deme kararlart 6ngorilebilir olmalidir. Fiyatlandirma ve geri 6deme kararlarinda yurt icinde
yaratimis yenilikci ilaclarin Gretimini 6zendirecek politikalar belirlenebilir. Bu kararlarda ilacin
yenilikci niteligi ve klinik arastirma, tretim ve ihracat imkani 6zelligi dikkate alinmalidir. Yenilikci
arastirma ve yatirimlar isthhdami artiracak ve mevcut insan giictiiniin arastirma deneyimi kazanmasini
saglayacaktir.

Ilac inovasyonu 6zel sektér kaynaklidir. Bu siirecin etkin bir kamu-6zel isbirligine
ihtiyac1 vardir. Universiteler, kamu-6zel isbirliginin kolaylastiricisidir.

[la¢ inovasyonunda Ar-Ge kaynaklarinin neredeyse tamami 6zel sektor tarafindan kullanilir.
fla¢ sektdriinde inovasyonun bir sanayi projesi olarak yeniden ¢rgiitlenmesi ve onceliklendirilmesi,
tesvik ve destek mekanizmasinin da teknoloji ve inovasyonu destekleyecek sekilde yeniden
yapilandirilmasi gereklidir. Kamu-6zel sektor isbirliginin bu kritik noktada 6nem kazandigi
soylenebilir. Bu sayede, ilac sektoriinde Ar-Ge ve inovasyonu destekleyecek kaynaklarin, getirdigi
sonuclar bakimindan 6l¢tlebilir hedeflere yonelmesi ve etkinlikle kullanilabilmesi saglanabilir.
Projelerin bulunmasi ve fonlanmasi, kamunun diizenleyici gorevlerini etkinlikle yerine getirmesiyle
kolaylasabilir. Devlet ila¢ pazarindaki birincil alict konumunu, yenilik¢i off-set yatirimlanni tesvik
edecek, Ar-Ge asamalarinin kendini fonlamasint saglayabilecek sekilde kullanabilir.

Inovasyon éncelikle temel arastirmalar, uygulamali arastirmalar ve deneysel gelistirmeyi de
icine alan arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerinin bir sonucudur. Universite ve teknokentlerde
yapilan temel arastirmalarin ticarilestirilebilme yetenegi ozellikle ila¢ sektort icin kritiktir.

Ar-Ge mevzuatinin, sinai onceliklere hizmet edecek sekilde diizenlenmesi
gerekmektedir. Beseri sermaye icinde bir kritik arastirici kiitlesi olusturulmalidir.

lla¢ sektoriinde kiiresel 6lcege yayilan inovasyon asamalan, 5746 sayili Ar-Ge Faaliyetlerinin
Desteklenmesi Hakkinda Kanun’da yer alan en az 50 (500 tam zaman esdeger-TZE) Ar-Ge
personelinden daha az sayida arastirmacinin calistigi, geng sirketlerde yurttilmektedir. Sadece
teknoloji bolgeleri icin gecerli mevcut uygulamalar, firma ve proje esasina gore genisletilmelidir.

70 bin dolayinda arastirmaci bilim adamu istihdam eden Turkiye'de, beseri sermayenin
inovasyon oncelik ve hedeflerine yonelik mobilizasyonu, yenilik¢i projelerin hayata gecirilerek,
bu kapasiteye deneyim kazandirilmasiyla miimkiin olabilir. Ayrica, Ar-Ge projelerinde yabanci
katkisina daha esnek yaklasilmali, yabanct personelin calisma izinlerinde “Ar-Ge vizesi” kolayliklari
getirilmelidir.
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T1bbi Cibaz ve Teknoloji Sektorii

Tibbi cihaz ve teknoloji sektorii tiriin ¢esitliligi nedeniyle inovasyona en acik
ve dinamik sektorlerden biridir.

Tibbi cihazlarda inovasyon, yeni alet veya mevcut triinlerin modifikasyonunu, yeni
liretim ve uygulama yontem ve siireclerini icerebilir. Inovasyon daha ¢ok artirimsal
nitelikte oldugundan, performans ve giivenilirligi stirekli gelistirilebilir ve bu nedenle
trtinin yenilik¢i 6zelligi kisa siirede kaybolur. Tibbi cihaz ve teknolojide Griin gelistirme,
trtnlerin kullantmiyla dogrudan iliskilidir. Bu tirtinlerin kullanimi yayginlastikca, yenilikci
yonlerinin ekonomik faydalari ortaya ¢ikar. Bu nedenle yeni bir tirliniin saglik hizmetlerinde
kullanmuyla ilgili kararlar ve kullanacak olan hizmet sunucular yenilik¢i faaliyetlerin
yonunl ve hizint belirlemede agirlikli role sahiptirler. Tibbi cihazlarin etkinligi cogunlukla
“oncl kullaniailar” tarafindan ortaya konulur. Bu nedenle trtinler, tedarikciler ve hizmet
sunucular arasindaki iliskinin islevselligi 6nemlidir.

Bilyiiyen i¢ pazar ve artan ithalat, tibbi cihaz ve teknolojide inovasyon icin
onemli bir firsat olarak goriillmelidir.

2009 il itibariyle Turkiye, yaklasik iki milyar dolarlik tibbi cihaz pazar hacmiyle
diinyadaki en buyuk 30 tlke arasinda yer almaktadir. Devletin 6zel sektorden hizmet
satin alimi, 6zel saglik kuruluslarinin tibbi cihazlara yatirim yapabilmelerine olanak
saglamistir. Bu durum, tibbi cihazlar pazarmin biylimeye devam edecegine isaret
etmektedir. Tibbi cihaz sektori yarattugr katma deger acisindan 13. siradadir. Sektorde
yaratilan istihdamin toplam istihdam icindeki pay1 %0.9’dur.

Ithalatin yerli iretime gore agirlikli olmast nedeniyle, yatirim ve ara mallarin cogunlugu
ithal edilmekte, buna nitelikli iscilik maliyetleri eklendiginde yerli Giretimin rekabet imkani
zayiflamaktadir. Ancak pazar hacmiyle birlikte tGiretim, ithalat ve ihracat da buytumektedir.
Uretim ve ihracatin, ithalati ikamesi kendiliginden gerceklesmeyecektir. Bu firsatin
degerlendirilmesi icin kurumsal yapr-mevzuat, sermaye-insan giicii ve uretim-pazar
organizasyonu alanlarinda bazi kritik adimlar atilabilir.

Yerli iiretimi inovasyona yoneltecek rasyonel bir vergi diizenlemesi, sermaye
desteklerinin firmadan ziyade proje temelinde uygulanmasi, imalata inovasyon
odakl: bir nitelik kazandiracaktir.

[thalata firmalar, inovasyona yonelik yeterli tesvik ve vergi avantajlaria bagli olarak,
imalatciya dontisebilme potansiyeli tasirlar. Bu tiir tesvik ve avantajlar, Turkiye'ye ihracat
yapan firmalart da dogrudan yatirim ve yerli imalat ortakliklarina sevkedebilir. Ara mallar
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ithalatinda %18'lik vergi oranina karsilik, uibbi cihaz ithalatinda %8’lik vergi orani, Giretim
ve yenilik¢i faaliyetler yerine mamul cihaz ithalatint 6zendirmektedir.

Yenilik¢i imalati destekleyecek girisim sermayesinin artirilmast amaciyla 5746 sayili
Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanunu'yla getirilen teknogirisim
desteklerinin ¢ogaltilmasi, KOBI kredilerinin bu yénde islevsel hale getirilmesi diistintilebilir.
Kanunda firmalara tesvik olctiti olarak getirilen, Ar-Ge faaliyetlerini ayri bir birim olarak
orgutleme ve 50 Ar-Ge personeli istihdamt zorunlulugu sektorde yenilikci faaliyetlerin
gerektirdigi yapisal ve islevsel esneklige uymamaktadir. Inovasyonun genellikle kiiciik
ve orta buyuklikteki isletmelerce saglandigi, ayrica inovasyonun genellikle firmalarin
genc doneminde gerceklestigi dikkate alinarak, Ar-Ge mevzuatinda gerekli degisiklikler
yapilmalidir.

Piyasanin 6ngoriilebilirligi ve seffafligini saglayacak kurumsal yapt ve mevzuat
tamamlanmali, “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu” kurulmalidir.

Turkiye'de ubbi cihaz ve teknoloji Girtinlerinde piyasaya girisi diizenleyen AB mevzuatina
uyum ve kalite standardi gereklilikleri tamamlanmus, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankas1 (TITUBB) nin faaliyete gecmesiyle kurumsallasma yonitinde adimlar atd mustir.
TITUBB'un piyasaya yonelik hizmetleri basit bir “bilgi bankasindan” teye tasinmali,
gozetim ve denetim islevleri giiclendirilmelidir. Bu yapiya, eczacilik Griinlerini de
kapsayacak bicimde, bir “ulusal ila¢ ve tibbi cihazlar kurumu” niteligi kazandirilabilmelidir.
Uzun zamandir planlanan Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun kurulusuyla ilgili
calismalar tamamlanarak TITUBB'un yapisiyla entegre edilebilir. Kurumun kurulus ilkeleri
tretim, ithalat-ihracat ve hizmet sunumuyla sinirli kalmayip, yenilikci Girinlerin
gelistirilmesine yonelik dizenlemeleri de icermelidir.

Inovasyonda kritik onem tastyan disiplinlerarasi isbirligi tesvik edilmelidir.
Isgiiciiniin egitim ve mobilizasyonu icin uzun déonemli planlama ve yonlendirme
gerekir.

Ar-Ge projelerinde istihdam edilen personelin sayist artirilmalt ve stirekliligi saglanmalidir.
Sektorde inovasyon tip, biyomedikal, nanoteknoloji, elektronik, mekanik, fizik, malzeme
ve yazilim mihendisligi alanlarinda deneyim sahibi insan giiciine ihtiya¢ vardir. Ihtiyac¢
duyulan insan giicinln tespiti icin sektérel bilgi ve yetkinlik degerlendirmesi yapimali,
lisans ve lisansisti egitim ve mifredat planlamasi buna gore yapilandiridmali ve tersine
beyin goci tesvik edilmelidir.
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Insan giiciiniin mobilizasyonu hizmet sunumunda yapisal diizenlemeleri de gerektirir.
Universite hastanelerinin hizmet sunumundan ziyade, arastirma faaliyetlerine yonlenmelerini
saglamak amaciyla desteklenmeleri gerekir. Boylelikle mevcut insan giicti kapasitesi
artirilabilir ve bu kapasiteye deneyim kazandirilabilir.

Universite-6zel sektor isbirligi teknokent ve sanayi kiimelenmeleri biinyesinde
kolaylastiridlmalidir. Akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut kariyerlerinden
kopmadan, endiistriyel Ar-Ge siirecine katki saglayabilmelerine olanak
tanminmalidir.

Tibbi cihaz sektorinde inovasyon doktordan baslar. Ancak, Turkiye’de doktorlarin
(6zellikle performans esasina dayali geri 6deme sisteminde) klinik hizmet disinda, bu
tir disiplinlerarast projelere katdmmint 6zendirici bir diizenleme bulunmamaktadir.
Yenilik¢i calismalarda ihtiya¢c duyulan insangiicliniin temininde en 6nemli asamayi, bu
sektorde inovasyona yon vermesi gereken akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut
kariyerlerinden kopmadan, endistriyel Ar-Ge surecine kritik katki saglayabilmelerine
olanak saglayacak diizenlemeler olusturacaktir. Akademik ve klinik uzmanlarin endustriyel
Ar-Ge calismalarina proje bazinda, esnek istisnai hizmet sozlesmeleriyle istirakini
kolaylastiracak dizenlemeler yliksek 6gretim mevzuatinda yapilabilir. Bu uzmanlara,
katk: sagladiklarn Ar-Ge sureclerinde patentlenen bulus ve yenilik¢i Grtinleri, kendi
bireysel kariyer ilerleme referanslari arasinda kullanabilme imkani taninabilir.

Fiyatlandirma ve geri 6demede 6ngoriilebilirligin ve seffafligin gelistirilmesi,
bu konudaki kriterlerin yenilikci iiriinleri dikkate almas1 gerekir. Bu, sektoriin
ticari planlamasini kolaylastiracak, firmalarin yenilik¢i yatirimlarinin éniinii
acacaktir.

Kamu, sektorde en biytik alict konumundadir. Biitce kaygilariyla, yenilikci teshis ve
tedavilere yonelik kisitlayict geri 6deme kurallari, yenilik¢i faaliyetleri baskilamamalidir.
Tibbi cihazlarda inovasyon cogunlukla artirimsal nitelikte oldugundan, kullanildikca
faydas: artmakta ve yeni inovasyonun oniinii acabilmektedir. Tibbi cihaz ve teknoloji
triinlerine yonelik geri 6demeyle ilgili kararlar, inovasyonu gz 6ntinde bulunduran,
seffaf kriterlere dayandiridmalidir. Kriterler arasinda GrGinlerin yenilik¢i niteligine yer
verilebilir. Kamunun, uzun vadede tibbi teknolojilere yonelik alim hedeflerini belirlemesi
ongorulebilirlige katkida bulunacakur. AB ve ABD standartlartyla uyumlastirma, Grin
kalitesini artiracak ve onay sirecini, dolayisiyla piyasaya erisimi cabuklastirabilecektir.
Saglik otoritelerinin sikayet olmadan piyasa gdzetimi ve denetimi, piyasada bulunan
ozellikle yerli tirinlerin kalitesini ve glivenilidigini artiracak, Girtinlerin imajint gliclendirecektir.
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eSaghk

eSaglik uygulamalar: hizmete ulasilabilirligi artirir. Hizmet kalitesini ve
verimini yiikseltir.

Bilgi ve iletisim teknolojileri, hasta bilgisi ve tibbi verilerin paylasimini ve kullanimini
kolaylastirir. Hizmet maliyetlerinin takibi, kalite ve verimin artirilmasini saglar. Uzaktan
hizmet sunumunu mimkiin kilar; hizmet talebinin karsilanmasinda kapasiteyi artirarak,
ulagilabilirligi gelistirir. Bilgiye dayali politika olusturulmasina temel teskil eder. Inovasyon
perspektifini gelistirir.

eSaglikta sektor yapisi parcalidir. Kamunun diizenleyici roliine ihtiya¢ vardir.

Turkiye’de 2004 yilindan itibaren ivme kazanan eSaglik uygulamalarinda, bir yandan
sektorel altyapmin olusturulmasi, diger yandan da piyasanin gelismesine yonelik
dizenlemelere gidilmesi ihtiyact vardir.

eSaglik kavramlarinda ortak tanimlarin eksikligi, hasta ve saglik bilgisinin paylasiminda
birlikte calisabilirligin saglanmasindaki glicliikler ve yasal bosluklar, finansal kaynaklarin
yetersizligi, yenilik¢i eSaglik uygulamalarinin satin alinmast ve geri 6demesindeki
belirsizlikler, hizmet sunucular ile kullanicillarin yeterli bilgilendirilmemesi, hizmet is
akiglart ve streclerinin elektronik ortama aktarilabilmesi ve adaptasyonundaki aksamalar
eSaglk sektorinlin gelismesindeki en onemli engeller arasinda gosterilmektedir.

eSaglikta, siyasi diizeyde gereken kararliligin siirdiriilmesi icin kamu-kamu
isbirligi onceliklidir. Bu isbirligi, birlikte calisabilirligin gelistirilmesiyle
kurumsallastirilmalidir. Bu kurumsallasma kamu-6zel sektor-tiniversite isbirligiyle
tamamlanmalidir.

eSaglik, Saglik Bakanliginin sorumlulugunda oldugu kadar, Sosyal Giivenlik Kurumu,
Icisleri, Calisma ve Sosyal Giivenlik, Sanayi ve Ticaret ile Maliye Bakanliklar1 ve
inovasyondan sorumlu kamu kuruluslarini da ilgilendirmektedir. eSaglik uygulamalarinin
faydalarini ortaya c¢ikartacak altyapimnin olusturulmasi ve yayginlastirilmasina yonelik
calismalarin planlanmasindan sorumlu eSaglik Koordinasyon Kurulu olusturulabilir.
Kurul calismalar ilgili bakanliklar ile Giniversiteler, 6zel sektor, uzmanlik dernekleri ve
sivil toplum kuruluslar1 temsilcileriyle birlikte planlanmali ve yurttilmelidir.

Saglik-NET ve Medula sistemleriyle, kamusal diizeyde saglik ve hizmet sunumuna

iliskin kapsamli 6lciide veri toplanmaktadir. Tyi tasarlanmis bulunan her iki sistem belirli
bir etkinlikte isliyor olmasina ragmen, bu verilerin toplanmasi, muhafazasi ve paylasimi
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konusunda Saglik Bakanlig ile Sosyal Guivenlik Kurumu arasinda yeterli diizeyde birlikte
calisabilirligin saglanmasina ihtiyac bulunmaktadir. Her iki sistemle toplanan verinin,
oncelikle planlama ve karar alma sureclerine dogru ve yeterli bilgiyi aktarabilmesi
saglanmalidir. Bu kapsamda ortak bir Izleme ve Degerlendirme Sistemi olusturulabilir.

Aile hekimleri ve devlet hastaneleriyle birlikte tiim hizmet sunuculart Saglik Bakanligi'na
bilgi iletmelidir. Dogru ve kaliteli veri ileten kuruluslara geri 6demede 6ncelik taninabilir.
Danimarka gibi bazi tilkelerde idare, bu tiir verilerin eksiksiz iletilmesini tesvik amaciyla,
saglik kuruluslarina makul bir 6demede bulunmaktadir.

Planlama ve uygulamada tiim paydaslari icerecek kamu-6zel sektor-iiniversite
isbirligi saglanmalidir.

Gunumiuzde, saglik hizmetlerinde yerellesme ve 6zel sektoriin de giderek 6ne ¢iktigi
bir egilim s6z konusudur. Mevcut tedavileri gelistirecek veya degistirecek yenilik¢i tirtin
veya hizmetin ortaya ¢ikmastyla yapilacak her ilave diizenleme, basta doktorlar, hizmet
sunucular, sigorta kurumlart ve hastalar olmak tizere tim paydaslari ve hizmet sistemini
etkileyecektir. Degisikliklerin bilgi sistemlerine stirekli olarak uyumlastirilmas: gerekir.
Bu nedenle, eSaglik uygulamalarinin getirecegi degisiklikler genis bir platformda,
paydaslarin katillimryla tartisiimalidir. Yeni diizenleme ve uygulamalarin planlanmasinda
paydas katkiarint ve destegini almak tzere kavram dogrulama yéntemi benimsenebilir.

Birlikte calisabilirlik: Kamu-0zel sektor-iiniversite isbirligi

eSaglkta kavramlarin algilanmasindaki farklididar ve bu kapsamdaki hizmetlerin
tanimlanmamis olmasi, veri giivenligi ve paylasimindaki yasal bosluklar kamu-6zel sektor-
Universite isbirligini engellemektedir.

Ote yandan, veri paylasimi problemi sadece kurumlar arast paylasimla sinirli de gildir.
Basta sektorde faal firmalar, talep sahibi bireyler ve arastirmacilar olmak lzere, genis
bir kesimin bu verilere, farkli diizeylerde erisiminin saglanmast gerekir. Saglik sektoriniin
genelinde, ila¢ ve tibbi cihaz gelistiriimesinde, idare tarafindan toplanan verilerin etkin
bicimde paylasiimast 6nemli bir potansiyelin hayata gecirilmesine yardimct olacaktir.
Bu nedenle, kamunun veri paylasimu ile ilgili kurallar belirlemesi, kendi icinde ve diger
aktorlerle paylasmaya istekli olmasit 6nemlidir. Bu verilerin Ar-Ge faaliyetleri icin
kullanilmasi tesvik edilmelidir.

Saglik hizmetlerinde e-Sagligin yayginlastirilmasi bir temel altyap1 yatirimi
niteligi tasir. Hizmet sunucularin bu yeni altyaprya uyumunun kolaylastirilmasi
gerekir.
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Saglik bilgi sistemleri, teletip gibi eSaglik sistemlerinin temel kullanicist ve saglayicist
kamu kurumlaridir. Birlikte calisabilirligin ve glvenli veri paylasiminin saglanmast,
eSaglikta temel altyapryt kuracaktir. Ancak bu sistem, uygulamada hizmet veren kuruluslara
ek maliyetler getirecektir. Geri 6deme kurallar: veri tiretimine dayali hizmet sunumunu
da g6z ontinde bulundurarak yapilandirilmalidir.

eSaglikta AB uygulamalar: ve standartlar: takip edilmeli, potansiyel pazar
imkanlari degerlendirilmelidir.

AB uygulamalar1 ve standartlarina uyum, AB giindemindeki sinir 6tesi hizmetler ve
hasta hareketliliginin yayginlastiridlmastyla ortaya c¢ikacak talebin, Turkiye’deki 6zel hizmet
sunucular tarafindan karsilanmasini kolaylastiracaktir.

EPSOS-Akili Acik Servisler olarak da bilinen eSaglik uygulama projesi sonuclari
yakindan izlenmeli, bu proje ile belirlenecek olan birlikte calisabilirlik standartlart ve
veri setleri Saglik-NET calismalarina uyarlanmalidir. Kisisel gizlilik ve kisisel hasta verisinin
paylasimu ile ilgili kurallar AB mitktesebatina uyum hedefi de dikkate alinarak yasa ile
tanimlanmalidir. Ozel saglik hizmeti sunucularinin, Avrupa saglik sigortas: sistemleriyle
birlikte calisabilirliginin imkanlar: arastirdmalidir.

Tiirkiye icin Saghk Sektoriinde Inovasyon Stratejisi Onerisi

Irlanda ve Israil 6rneklerindeki basarili uygulamalarin temelinde, stratejik
sektorel onceliklendirme ve destekleyici kurumsal yapilanma yatmaktadir.

Irlanda’nin ila¢ sanayiinde, Israil'in ise ubbi teknolojideki basarisinin, farkli kosul ve
ozelliklere sahip Tirkiye icin bir model olusturmaktan ziyade, dogru uygulama érnekleri
icerdigi soylenebilir. Her iki Ulkenin ortak 6zelligi, inovasyonu bir sanayi projesi olarak
benimsemis olmalart ve bu amacla olusturduklart stratejiyi, gerekli yasal/kurumsal
yapilanmayla desteklemis olmalandir. Bu yapi, anilan tlkelerde, basari sagladiklar:
sektorleri Onceliklendirme olanagi vermis, kaynaklarin dogru yonlendirilebilmesini
saglamistir.

Inovasyon ekonomik ve sosyal sonuclari itibariyle bir sanayi projesidir.
Sanayide inovasyonu onceliklendirecek bir stratejiye ihtiyac¢ vardir. Saglik
sektorii bu stratejinin 6nemli bir parcasidir.

Inovasyon, bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerini icerdigi kadar, sonuglart itibarryla
insan hayatini ve toplumsal refahi gelistiren, yeni uretim, istihdam ve ticaret imkanlari
doguran trinler, strecler ve hizmetler anlamina gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baslayan yeni



bir Girtin, hizmet veya slrecin gelistirilmesinin 6tesinde, bu Uriin ve hizmetlerin tretimi,
piyasaya ulastirilmasi ve kullaniminin ekonomik ve toplumsal sonuclart dikkate alinmalidir.
Bu faaliyetler tilkede ihracat, ithalat ve istihdam yaratarak strdurilebilir buyimeye
katkida bulunur. Dolayistyla inovasyon, ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi
projesidir. Basta AB ve OECD olmak tizere uluslararasi orgit ve kuruluslar, buytimeyi
destekleyici ve krizlerden ¢ikmay1 kolaylastirict etkileri nedeniyle, ekonomik kosullarin
agirlastigr donemlerde dahi inovasyona yonelik yatirim ve tesviklerin strdtrtilmesi
gerektigi konusunda hemfikirdirler.

Yeniligin 6nemi Hikiimet Programlarinda ve temel politika belgelerinde yer almakta
ve Ar-Ge'ye ayrilan kaynaklarin artirilmast hedeflenmektedir. Bu hedefler dogrultusunda,
kaynaklarin, teknolojiyi gelistirecek ve katma degeri artiracak sekilde kullanilmast
gerekmektedir.

Saglhk Sektoriiniin Stratejik Onemi

Tirkiye’de "inovasyon" bilim ve teknolojiyi gelistirme hedefinin ¢tesinde, pazar hedefli
bir sanayi projesi olarak algilanmali ve bu proje stratejik onceliklere sahip olmalidir.
Inovasyon politikalart temel politika tercihlerini icermelidir. Stirekli olarak artan hizmet
talebi ve yogun teknoloji icerigi nedeniyle inovasyon stratejisinde saglik sektort kritik
Oneme sahiptir.

Stratejik Kurumsal Yapilanma

Bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetleri, inovasyonun desteklenmesini gorev edinen
kamu kuruluslar ile bunlarin uygulamalart arasinda esgiidiimu saglayacak bir kurumsal
yapilanmaya ihtiya¢ vardir. Bu amacla Saglik Arastirma ve Yatirim Programi (SAYAP)
olusturulmalidir. Inovasyon faaliyetlerinin planlanmas, ila¢, ubbi cihaz-teknoloji ve
eSaglik’ta inovasyon Onceliklerine gore kaynaklarin yonlendirilmesi ve paydaslar arasinda
isbirliginin gelistirilmesi SAYAP'1n temel fonksiyonlar: arasinda yer almalidir. Bu yapilanma,
"Ulusal Inovasyon Sistemi"nde esgiidiim saglanmast konusunda da iyi bir 6rnek olusturabilir.

Yon ve Islevsellik

Inovasyon stratejisi kaynak ve paydaslart etkin bicimde harekete gecirmelidir. Inovasyon-
yatinm-Uretim-pazar iliskisine islevsellik kazandiridmalidir. Bu iliski pazardan baslayarak
inovasyon asamasina dogru, tersinden kurgulanmalidir. Stirecin temel nitelikleri cabukluk,
esneklik ve seffaflik olmalidir. Olciilebilir asama ve hedefler konulmalidir.
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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 capabilities 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 retrieve 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 ex port 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 (SSD) 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
institutionalisation 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 cettification requirements for good manufacturing practice (GMP)
should be aligned with the guidelines of the European Medicines Agency (EMA) and the US
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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 expott 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 phammaceutical
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 s pectrum 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 woid 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-a-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 conceming 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 trans parency 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 this capacity would accumulate 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 partticipate in the interdisciplinary projects outside
clinical services (especially owing to the curmrent 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.
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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 information and it widens the prospects for innovation.

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 strengthening the infrastructure and incentives to foster 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 Saglik-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 Ministty 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 Saglik-NET. In view of the objectives of hammonising 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 bhealth 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 nnovation 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. GIRIS

Kiresellesmenin ve bilgiye dayali Giretim aginin yayginlastigr cagimzda, teknolojik bilgi
yaratimi ve birikimiyle olusan kapasite; verimliligin artirilmasi, uluslararast rekabet glicini
gelistirme ve sirduriilebilir bliytimenin temel belirleyicilerinden biridir. Teknoloji yaratimi ve
birikimi ayni zamanda ekonomik gelismenin yoniuini belirlerken yasam kalitesini iyilestirir. Bu
kapasite inovasyon faaliyetleri ile dogrudan iligkilidir. Inovasyon kapasitesi firmalarin, sektorin
ve llkenin biyiime, kalkinma ve rekabet giictiniin temel etkenlerindendir.

Inovasyon saglik sektorii icin yasamsal bir dneme sahiptir. Saglik sektoriindeki yenilik ve
ilerlemeler insan hayatt ve yasam kalitesini dogrudan etkiler. Nifusun artmasit ve giderek
yaslanmasi sonucunda hastalik yapist degismekte, buna bagli olarak kronik hastalklar ve uzun
donemli bakim ihtiyact artmaktadir. Artan ve yaslanan niifusla birlikte saglik hizmetlerinin
saglanmast, yayginlastirilmasi ve finansmani kamu harcamalarinda 6nemli yer tutarak, saglik ve
sosyal glivenlik sistemlerinin stirdirtilebilidigini zorlastirmaktadir. Gelir seviyesinin ylkselmesiyle
birlikte daha kaliteli saglik hizmetine olan talep artmaktadir. Bu gelismelere paralel olarak,
tlkeler saglik sigortast sistemlerinin giderek yayginlastirilmast ve tim toplumun kapsanmasini
hedeflemektedir. Taleple birlikte artan saglik harcamalari, sektorde maliyetlerin kontroli ve
verimlilik arayislarini beraberinde getirmektedir.

Ilerleyen teknolojiyle birlikte yaratilan yeni tiriin ve hizmetler, teshis ve tedavi imkanlarint
artirarak ileride karsilasilabilecek maliyetlerin 6niine gecilmesini saglayabilir ve boylelikle uzun
donemde saglik sisteminde verimlilik artislart saglanabilir. Ancak, yeni teknolojinin maliyeti ve
saglk talebini artirict etkisi hiikiimetleri 6nemli kararlarla karsi karsiya birakmaktadir. Hiktimetler,
bir yandan teknolojik ilerlemenin getirecegi daha iyi ve kaliteli saglik hizmetine ulasilabilirligi
artirmak, diger yandan bu hizmetin getirecegi mali ytkiin azaltilmasini saglamak durumundadirlar.
Esasen kamu hizmetlerinin timiinde yasanan ve celiskili gibi goriinen bu durum, kamunun
temel gorev Ustlendigi saglik alaninda, kapsam ve nitelik itibariyle daha belirgindir.

Uluslararast ¢alismalar saglik harcamalarindaki artisin ekonomik bitytimeden %50 daha fazla
gerceklesme egiliminde oldugunu gostermektedir. Avrupa Birligi AB-15 tilkelerinde %9 dolayinda
olan saglik harcamalarinmn Gayri Safi Yurt I¢i Hasila (GSYIH) icerisindeki payinin, 2020 yilinda
%16’ya ¢ikacagi tahmin edilmektedir (FEuropean Commission, DG Enterprise and Industry, 2004).
Tirkiye'de ise 2007de %6 diizeyinde olan saglik harcamalarinin GSYIH icindeki payinin, 2033
yilina kadar %9.7’ye ulasacag: tahmin edilmektedir (OECD and the World Bank, 2008).

Maliyetlerin kontrol edilebilmesi amacryla alisilmis yontemlerin kullanilmaya devam edilmesi,
seceneklerin kisitlanmasi suretiyle eski ama ucuz teknolojilerin tercih edilmesi kisa vadede
finansman sorunlarina ¢c6zim getirebilir. Ancak verimliligi artirmadan maliyetlerin baskilanmast,
hizmete ulasilabilirligi engelleyebilir. Erken asamalarda teshis ve tedavi edilemeyen hastaliklar
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ileride daha maliyetli hizmetlerin finansmanini gerektirebilir. Yenilik¢i Girtin ve hizmetler verimliligi
artiracagindan strdirilebilir ¢cozim secenekleri saglayacaktir. Bu nedenle yenilikei tedavilerin
ekonomik degerdendirmeyi de icine alan kapsayici bir yontemle incelenmesi, verimlilik ve hasta
yararina katkilart dogrultusunda tesvik edilmesi gerekir. Bu durumda inovasyonun finansmaninda
da surdurtlebilir ¢coztimler aranmalidir.

Inovasyon, bilimsel ve teknolojik arastirma ve gelistirme (Ar-Ge) faaliyetlerini icerdigi kadar,
sonuclart itibartyla insan hayatim ve toplumsal refahi gelistiren, yeni Gretim, istihdam ve ticaret
imkanlart doguran Urtnler, stirecler ve hizmetler anlamina gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baslayan
yeni bir Girtin, hizmet veya sirecin gelistirilmesinin 6tesinde, bu Uriin ve hizmetlerin Giretimi,
piyasaya ulastinlmas: ve kullantminin ekonomik ve toplumsal sonuclar: dikkate alinmalidir. Bu
faaliyetler ilkede ihracat, ithalat ve istihdam yaratarak stirdirilebilir bliytimeye katkida bulunur.
Dolayistyla inovasyon, ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi projesidir. Basta AB ve
OECD olmak tizere uluslararas: orgtit ve kuruluslar, buytimeyi destekleyici ve krizlerden ¢tkmayi
kolaylastirict etkileri nedeniyle, ekonomik kosullarin agirlastigi donemlerde dahi inovasyona
yonelik yatirim ve tesviklerin stirdirilmesi gerektigi konusunda hemfikirdirler (European

Commission, 2010a).

Yeni bir bulusun veya fikrin bilimsel kesif olarak kalmamast, Girine dontsiip, pazara erismesi
ve ekonomik deger getirmesine baglidir. Oncelikle girisimcilerin kesfe yatirim yapmasi ve
Uretiminin saglanarak piyasaya ulastirilmas: gereklidir. Piyasaya ulasmayan bir Girtinlin inovasyon
streci tamamlanmayacaktr (Nedis and Byler, 2009). Buradan hareketle inovasyon stireci, bilimsel
bilginin, pazar degeri tastyan Uriinlere donistiiriilmesi olarak tanimlanabilir. inovasyonda
arastirma, Uretim ve pazar iliskisinin gozetilmesi, yenilikci Girintin kullamima sunulmasint ve
ulasilabilirligini saglayacaktir.

Ulastlabilirlik sosyal politikalarin temel ilkelerindendir ve saglik sisteminin en ¢nemli
amaclarindan biridir. Saglikta inovasyonun nihai kullanicist insandir ve teknolojik ilerlemeler
insan hayati ve yasam kalitesini dogrudan etkiler. Saglik sektort faaliyetleri toplumun saglik
dizeyini dogrudan ilgilendirdiginden kamusal nitelik tasir ve bu 6zelliginden dolayt kamunun
dizenleyici ve denetleyici rolt agirliklidir. Yeni bir ila¢ veya tedavi yonteminin kullanima
sunulabilmesi, kamusal diizenlemeleri gerektirir. Kamunun yeni bir tirtin veya hizmetle ilgili
ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme kararlari, inovasyonun vatandasa ulasmasinda
belirleyicidir.

Saglikta inovasyon stirecinde devletin rolii, inovasyonun yaratilmasmni tesvik etmekle kalmayip,
Urtnin piyasaya ulasmasint ve yaygin kullanilmasini kolaylastiracak diizenlemeleri yapmaktir.
[lgili mevzuat, inovasyon siirecini tesvik edecek bicimde diizenlenmelidir. Bu diizenleme ve

L bttp.//ec.europa.eufenterprise/policies/innovation/innovation_union/communication/iu_ en pdf
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tesvikler, sektorde yer alan firmalara birlikte ortak calisma ile sekillendirildiginde, hem inovasyon
kapasitesinin artirtlmasi hem de tesvik edilmesine yonelik politikalar ve uygulamalarin basarist
artacaktir. Bu nedenle kamu ile 6zel sektortin islevsel bir iliski ve isbirligi icinde olmast 6nemlidir.
Bu iliskinin saglik sektoriinde devletin rolii bakimindan bir diger 6nemli yani da, diger sektorderden
farklt olarak, devletin saglik Girin ve hizmetlerinin piyasadaki en buytik alicisi olmasidir. Devlet
bir yandan piyasaya girisi kolaylastirmak, diger yandan da piyasadan alim islevini maliyet-etkin
bicimde gerceklestirmek gibi ikili bir islevi stirdirmek durumundadir. Birlikte yurttiilmesi gereken
bu ikili islev nedeniyle, hiiktimetlerin saglik sektortne iliskin olarak stratejik diizeyde politika
belirleme ve planlama siirecleri kapsamli ve buitinlesik bir yaklasim gerektirir.

Turkiye nin 6niinde saglik sektoriinde yaratacagi yenilik¢i tirin ve hizmetlere iliskin 6nemli
firsatlar mevcuttur. Yiksek niifusun saglik hizmeti ihtiyact, cografi konumundan dolayt Avrupa,
Orta Dogu ve Orta Asya pazarlarina yakinligt, saglik sektoriniin yaratacag: yenilik¢i tirin ve
hizmetler icin 6nemli bir talep kaynagidir. AB'nin 2004 yilindan bu yana giindeminde olan AB
vatandaslarinin sinir 6tesi hizmet alabilmelerini kolaylastiran girisimler, vatandaslarinin kendi
tlkeleri disinda saglik hizmeti kullanimint desteklemektedir. Turkiye, bu potansiyel talebi
karsilayabilmek icin saglik turizmine oncelik verebilir. Saglik turizminin artirilmasi ise, saglik
hizmetleri sunumunda ve finansmaninda yenilik¢i uygulamalarla hizlanacaktir (yenilik¢i tedavilerin,
ila¢c ve cihazlarin Turkiye’'de kullaniliyor olmast, elektronik saglik kayitlarinin transfer edilebilmesi,
Avrupa saglik sigorta sistemleriyle uyumlu calisabilen sistemler, vd.). Turkiye, saglik sektorinde
inovasyonun getirecegi imkanlar: ve rekabet avantajini, bu potansiyel talebi karsilamaya yonelik
olarak degerlendirebilir.

Bu calismanin amaci Turkiye'de saglik sektoriniin inovasyon ortamini degerlendirmek ve
global deneyimler ile AB tiyelik stireci cercevesinde gelistirilmesine yonelik dneriler olusturmaktir.
Saglik sektoriiniin inovasyon ortamint degerlendirmek amaciyla saglik sektori mallar ve hizmetler
olarak iki temel ekonomik kategoride incelenmistir. Bu degerlendirme ve oneriler, saglik
sektoriinde kullanilan mallar acisindan iki ana sektor (yenilikei tGriinler) olarak iac ve tibbi
cihaz-teknoloji sektorlerinde inovasyon imkanlart ile saglik sektoriindeki hizmetler acisindan
yenilikci hizmet stireclerine imkan veren eSaglik uygulamalarinin gelistirilmesine yonelik olarak
yapilacaktir.

Bu amagcla, calismanin ilk kisminda inovasyonun 6nemine deginilmekte, takip eden bolimlerde
dinya ve AB uygulamalari 1s18inda, ilag, tibbi cihaz-teknoloji ve eSaglik sektorderinde inovasyon
ortaminin degerlendirilmesi ve gelistirilmesine yonelik 6neriler yapilmaktadir. Sonu¢ bolimd,
Turkiye'de ilag, tibbi cihaz-teknoloji ve eSaglik sektorderinde inovasyonun gelistirilmesine yonelik
Onerileri tamamlayacak olan inovasyon stratejisinin izleyebilecegi temel adimlar: icermektedir.
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2. INOVASYON, SURDURUILEBILIR BUYUME VE SAGLIK
SEKTORU

Tuketici gereksinimlerindeki ve teknolojideki hizli degisim, Grtinlerin kullanim strelerini
kisaltmakta ve piyasaya yeni trtinlerin stirilmesini hizlandirmaktadir. Piyasaya siriilen yeni
trlinlerin yanisira mevcut tirinlerin bilesimine yeni 6zellikler ekleme veya bilesimini degistirme
yollariyla piyasaya yenilenmis Girtinler de sunulmaktadir. Firmalarin Girinlerini, hizmetlerini ve
tretim yontemlerini degistirmeleri ve yenilemeleri stireci "yenilik" ya da "inovasyon" olarak
adlandirilir. Inovasyon, "bir fikri pazarlanabilir bir tiriin veya hizmete yeni ya da gelistirilmis
bir imalat ya da dagitim yontemine ya da yeni bir toplumsal hizmet yontemine dontstirmeyi"
ifade eder (OECD, 1997).

Inovasyon triin yenilikleri, stire¢ yenilikleri, pazarlama yenilikleri ve organizasyonel yenilikler
seklinde gerceklesebilir. Uriin yeniligi yeni Giriin ve gelistirimis ittin yeniligi, stire¢ yeniligi ise
yeni Uretim slireci, iyilestirilmis tGretim streci, yeni dagitim stireci ve iyilestirilmis dagitim stireci
olarak ortaya cikabilir. Uriin yeniligi ile stire¢ yeniligi arasindaki ayrim belirgin olmayabilir. Bir
Urtn yeniligi tamamlayici siirec yeniligini gerektirebilir. Organizasyonel yenilikler de yeni ve
iyilestirilmis organizasyonlar olarak ortaya cikabilir.

Yenilik, mutlak anlamda diinyada yenilik olabilecegi gibi tlke icin, sektor icin veya firma
icin yenilik de olabilir. Yeniligin mutlaka firma tarafindan gelistirilmesi gerekmez; diger firma
veya kurumlardan yayilma yolu ile de elde edilebilir. Yenilik¢i firmalar yeniliklerini kendi
baslarina veya diger kurumlar ile isbirligi cercevesinde veya diger firmalarin gelistirdikleri
yenilikleri (6rnegin yeni techizat) benimsemek suretiyle de gelistirebilirler.

Teknolojik inovasyon éncelikle Ar-Ge faaliyetlerinin bir sonucudur. Inovasyonun girdisi olarak
kullanilan baslica gostergeler arasinda Ar-Ge harcamalart ve Ar-Ge personeli bulunmaktadir.
Ar-Ge faaliyetleri temel arastirmalar, uygulamali arastirmalar ve deneysel gelistirme olarak
siniflandiriabilir. Ancak bunlarin birbirinden ayristirilmast zordur. Temel olarak bu faaliyetlerin
amact yeni bilgi ve Girtin tretmek veya var olan urlnleri gelistirmek, yeni Gretim yontemi
yaratmak veya var olani gelistirmektir. Bir ilkenin Ar-Ge faaliyetleri Giniversite, kamu ve ¢zel
sektor tarafindan yapilir. Bu ¢ sektortin birbiri ile etkilesim ve iletisim halinde bulunmalan Ar-
Ge faaliyetlerinin verimliligi acisindan cok ¢nemlidir. Ar-Ge faaliyetlerinin gostergesi olarak Ar-
Ge harcamalarmin GSYIH icindeki payi (6 zel ve kamu sektor ayrimi yapilarak) ve Ar-Ge personeli®
kullanilabilir (OECD, 2002). Patentler ise Ar-Ge faaliyetlerinin bir ¢iktist olarak degerlendiriimekte
ve yenilikc¢iligin bir diger gostergesi olarak kullanilmaktadir (Griliches, 1990).

2 Ar-Ge'de calisan insan giicii, Ar-Ge faaliyetlerinde birim siirede faal kisi sayis: biciminde, tam zaman esdegeri
(TZE) olarak hesaplanabilir. Ornegin zamanvun yiizde 30'unu Ar-Ge cahsmalar: icin ve kalanini da diger
Saaliyetlerde (6gretim, iiniversite idaresi ve dgrenci danmigsmanligi) harcayan bilim adami, 0.3 TZE olarak ele
ahnmaktadir.

5 bttp.//www tubitak gov tr/itubitak_content_fileyBTYPDY kilavuzlav/frascati_tr pdf
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Inovasyon faaliyetlerinin Ar-Ge asamasindan sonra {iretim faaliyeti gerceklestirilirken énemli
bir bilgi birikimi ve yetenegi ortaya cikar. Bu, sadece tretimi degil, pazarlama ve dagitim
sturecindeki bilgi ve yeteneklerin gelistirilmesini de saglar. Dolayistyla inovasyon faaliyetinde
arastirma, bulus, tGretim, dagitim ve pazarlamaya kadar gecen strede bilgi ve yeteneklerin
gelistirildigi yetenek birikimi (knowhow) saglanir. Bu stireg, tiiketici ihtiyaclarindaki, isteklerindeki
degisime, ilgili ve diger sektorlerde gelisen ve degisen teknolojiye paralel bir sekilde, stirekli
gelisen ve degisen bir slirectir.

Bir tilkenin veya sektoriin inovasyon kapasitesi o tilkenin veya sektoriin uluslararas: rekabet
glctiniin de temel belideyicilerinden biridir. Bir Girtinlin piyasa payinin artmast, fiyat ve dolayisiyla
faktor maliyetleri rekabeti yaninda, teknolojik kapasiteyle yeni tirin veya tretim sirecleri
yaratarak, yeni pazarlara girebilme yetenegine baglidir. Standartlasmus Girtinler icin fiyat rekabeti,
ic veya dis piyasadaki benzer Urtinlerin goreli fiyatina gore belirlenmektedir. Teknolojik
kapasiteden kaynaklanan yenilik¢i faaliyetlere dayali rekabette ise tilkeler yeni tirlin veya tretim
streclerini piyasaya sunarak, bu Grtintin tiretiminde tekel pozisyonu yakalama ve fiyatlama sanst
elde ederler. Strekli yenilik yapan tlkeler yeni trtinlerde karsilastirmali Gstiinltige sahip olacak
ve diger Ulkelerle arasindaki teknoloji farki zaman icinde artarak stirecektir. Ulkelerin yenilik ¢i
faaliyetleri arasindaki bu farkliliklar teknoloji acig1 yaratacaktir. Uygulamali calismalarda, sektorel
ticaret performansmin o sektdrin teknolojik performansina bagh oldugu (Greenhalgh vd., 1994),
inovasyonun uzun dénemde piyasa payini belirleyerek ticaret performansinda ve biytimede
sektorel ve ulusal farkliliklara yol actigi bulunmustur (Soete, 1981; Dosi vd., 1990; Amendola
vd., 1993; Grupp ve Schmoch, 1999).

Yenilikci firmalar ve tlkeler, teknolojiyi elde etme, uygulama ve bunlari piyasaya stirmede
digerlerine gore daha hizhidirlar. Geleneksel ticaret teorisi uluslararast rekabet giictiniin en temel
belirleyicileri olarak fiyat, maliyet ve doéviz kurunu, teknolojik acik teorisi ise, bir tilkenin
uluslararas: rekabet giiciniin ve ihracat performansinin en 6nemli belirleyicisi olarak tilkenin
teknolojik gelismislik dizeyini kabul eder (Soete, 1981; Dosi vd. 1990). Dolayisiyla, stirdiiriilebilir
bir biytmeyi saglamak ve hizla degisen rekabet ortaminda ayakta kalabilmek, Giretimin sadece
fiyat ve maliyet boyutuna odaklanmak yaninda, bilgi kaynaklanndan en iyi sekilde yaradanarak,
yenilikleri ve teknolojik degismeyi takip etme ve yenilik yetenegini gelistirme kapasitesine
baglidir. Turkiye'nin teknolojik olarak kendinden daha ileri tlkelede arasindaki acigr kapatmas,
teknolojiyi sadece kullanmak yerine, onu yaratacak kapasiteyi gelistirmesiyle miimkiin olabilir.
Teknoloji kapasitesinin yarattminda ise inovasyon politikalart kritik 6neme sahiptir.

Inovasyon 6zellikle teknoloji icerigi yiiksek olan sektorlerde énemlidir. Bu sektorler siirekli
bir dinamizm ve nitelikli isgtici gerektirdiklerinden, uzmanlasma sadece bulus ve inovasyona
yol agmakla kalmayip aynt zamanda stirekli teknolojik yenilenmeyi de gerektirir. Yiksek teknoloji
icerikli sektorlerin orta ve dusik teknoloiji icerikli sektorlere gore teknolojik yayilma etkisi de
cok fazladir (Eaton ve Kortum, 1999; UNCTAD, 2003). Ancak teknolojik yayilimin varligi,
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ekonomideki her birimin bundan faydalanacag: anlamima gelmemektedir. Yayilma bundan
faydalanacak olan birimlerin teknolojik kapasitelerine baglidir. Strdiirtilebilir bir biytime ve
uluslararast rekabet s6z konusu oldugunda, bir tilkenin sadece diistik teknolojik icerikli sektorlerde
uzmanlasmasi, o tlkenin disik buytime hizli bir kalkinma modeli tuzagina diisme olasiligini
artirmaktadir. Uzun vadeli gelisme dinamikleri acisindan sanayi sektoriinde teknolojiyi gelistirmeye
ve katma degeri artirmaya yonelik bir biylime modeli benimsenmesi ¢nem tasimaktadir.

Gelismis tilkelerde, saglk sektori en buyiik hizmet sektorlerinden biridir. AB-15 tlkelerinde
saglik sektorii mal ve hizmetlerinin degeri GSYIH nin %7’sini olusturmakta, toplam istihdamin
%10’u saglik sektort faaliyetleriyle yaratlmaktadir (European Commission, Enterprise and
Industry, 2004)*. 2000-2006 yillar1 arasinda saglik sektorinde yaklasik 2.3 milyon is imkani
yaratinmustir. Hizla buytiyen saglk sektort yenilikei teknolojilerin en biyiik kaynag ve kullanicisidir
(European Commission, 2007a).

Yenilik¢i faaliyetler yeni Grtinler (ilag, tibbi cihaz ve teknoloji) ile yeni Giretim ve hizmet
strecleri (eSaglik) yaratir. Yenilikci saglik Girtinleriyle etkili, erken teshis ve tedavi saglanarak
ileride ortaya cikabilecek daha maliyetli tedavilerin 6niine gecilmis olunur. Saglik sektorinde
yuksek teknoloji kullanimu ile nitelikli isgliciniin birbirini tamamlamast suretiyle daha kaliteli
ve etkin hizmet verilebilir. Yeni tedavilerin kullanimy, ila¢ ve tibbi teknoloji cihazlari 6nemli bir
ara girdidir ve bu sektorlerdeki teknolojik ilerlemeler sayesinde saglik hizmetleri performansi
artar. Tibbi ve mali bilginin paylasimt ve takibiyle uygulamaya konan eSaglik hizmetleri, hem
hizmet sunumunda kaliteyi, gtivenilirligi ve verimliligi artiracak, hem de saglik hizmetleri
finansmaninda daha etkin kararlar verilmesine imkan taniyacaktir. Inovasyon, her iki alanda
saglik hizmetine ulasilabilirligi ve verimliligi artiracaktir.

Saglik sektoriiniin nihai ¢iktist saglikli nifustur. Saglikli bir nifus, isglict verimliligini ve
miktarint artirtr. Saglik sektort performansindaki iyilesme ve verimlilik artislart ekonominin genel
rekabet gtclini artirarak, stirdiirtilebilir biytimeye katkida bulunur. Yenilik¢i tirtin ve hizmetler,
gelistirildikleri tlkeye ve firmaya “ilk baslayan” 6nceligi saglayarak rekabet avantaji getirir ve
ihracat potansiyelini artirir. Teknoloji ve bilgi yogunlugu nedeniyle, saglik sektoriinin Ar-Ge
ve inovasyon kapasitesi, iliskide oldugu diger sektorlere de yayilir. Uretim ve ihracat kapasitesindeki
artis, istihdam ve biyimenin surdirtlebilirligini ve yasam kalitesini gelistirir.

2.1. Saglik Sektoriinde Inovasyonun Belirleyicileri

Saglik sektoriinde inovasyona arastirma-gelistirme, Gretim ve yatirim kararlarini belirleyen
faktorler ile bu faaliyetlerin nihai ¢iktisinin piyasaya erisimini saglayacak, diger bir deyisle nihai
ciktryr vatandaslarin kullanimina ulastiracak dizenlemeler etki eder.

© bup:/trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2005/march/tradoc_122064 pdf
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Saglik sektoriindeki arz ve talep kosullari diger sektorlerden farklidir. Bu sektorde talep ikili
bir yapidadir. Hastalar, piyasanin talep yoninde yer almalarina ragmen, ihtiya¢c duyduklart
tedaviye ve saglik hizmetine onlar adina doktor karar verir ve talebi belidemis olur. Ote yandan
talep edilen mal ve hizmetin fiyatlamas: ve geri 6deme kosullarina kamusal sorumlulugu geregi
devlet midahale eder. Saglik sektoriiniin bu farklt yapist inovasyon faaliyetlerinin yaraumindan
ticarilestirilmesine kadar gecen siirecte diger sektorlere gore farklilik gostermesine neden olur.
Devlet, saglik sektoriinde Ar-Ge faaliyetiyle baslayan inovasyon siirecinin sonunda yer alan
piyasaya kadar tim asamalarinda etkin ve belirleyici bir paydastir. Bu nedenle, bu asamalarin
her birinde sahip oldugu farkli ara¢ ve imkanlan diger paydaslarla birlikte planlamak durumundadir.
Kamunun diizenleyici roliiniin 6énceden belirlenmis politika ve uygulama onceliklerine dayanmasi
bu sirecte kritiktir.

Arastirma-Gelistirme

Ar-Ge stirecinde, inovasyonun fonlanmasi ve tesvikine iliskin diizenlemeler kadar, bu faaliyeti
gerceklestirecek insan kaynaklari ile arastirma altyapisinin varligi ve bunlar arasindaki isbirliginin
dizeyi de onemlidir. Arastirma icin yetismis insan gliciniin yeterli sayida ve bilgi dizeyinde
olmast gerekir. lla¢c sektoriinde tip, eczacilik, kimya, biyomedikal ve nano-teknoloji alaninda
yetismis, disiplinlerarasi bilgiye sahip ve isbirligine acik bir beseri sermaye gerekmektedir. Tibbi
cihaz ve teknolojide ise bunlara elektronik, fizik, mekanik, malzeme ve yazilim mithendisligi
alanlarim 6ncelikle eklemek gerekir. eSaglikta oncelikli insangticti ihtiyac: bilgi ve enformasyon
teknolojileri, sistem ve stire¢ yonetimi alanlanndadir.

Saglik sektorii bilgi yogun bir sektordiir. Ileri teknoloji icerikli sektorlerde ihtiya¢ duyulan
altyapt, teknik donanim ve laboratuvar kosullart arastirmanin niteligini ve kalitesini belirler.
Firmanin teknik donanim, arastirma ve laboratuvar kosullarini, iniversitedeki altyap: ve bilgi
birikimini de kullanarak gerceklestirmesi, kamunun bu esgiidimiin tamamlanmasina destek
vermesi inovasyon faaliyetlerini hizlandirir. Bu nedenle kamu-6zel sektor-tiniversite isbirligi
onemlidir. Teknokentler ve sanayi kiimelenmeleri, Giniversitelerde ve arastirma birimlerinde
yapilan temel buluslarin triine dontstiriilmesi ve ticarilestirmesinde, arastirmaciari 6zel sektorle
bulusturabilme imkani saglarlar.

Finansal Kaynak ve Tesvikler

Finansal kaynak ve tesvikler arastirma-gelistirme faaliyetlerinin kaynagdir. Arastirma-gelistirme
faaliyetleri icin dogrudan finansman kaynag: yaninda, vergi indirimleri vb. gibi tesvikler etkilidir.
Saglik sektoriinde son yirmi yillik dénemde hizlanan yapisal dontistim, risk/girisim sermayesinin
(venture capital) énemini gindeme tasimustir. Saglik hizmetlerinde inovasyon, yeni fikirlerin
gelistirilerek pazarlanabilir Girtin haline getirilmesi, gittikce artan bicimde risk sermayesine dayanan
kiiciik ve yeni sirketlerde olusmaktadir. Uriin belli bir asamaya geldiginde bu kiicik sirketler
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gelistirme, Uretim ve piyasaya siirme asamalarini tamamlamak icin genellikle buytk sirketler
tarafindan satin alinirlar. Risk sermayesi patentlenebilir fikirlerin Giretiminde, geleneksel sirket
Ar-Ge’sine gore ¢ kat daha etkilidir. Bu nedenle risk sermayesi ¢zellikle biyo-teknoloji ve tibbi
cihaz sektorlerinde erken asama inovasyonun finansmani icin énemlidir (Ackerly vd., 2009).

Yatirim ve Uretim

Firmalar yatirim ve tretim kararlarini, maliyet ve kar oranlart yaninda, tilkedeki siyasi istikrar
ve ekonomik bliylime potansiyelini dikkate alarak verider. Saglik sektorindeki potansiyel talep,
ticaret ve rekabet kosullari, politika oncelikleri ve piyasa istikrari, Gretim ve yatirim kararlarinda
rol oynayan baslica faktorlerdir.

Ar-Ge ve Uretime yonelik yatirimlar inovasyon yetenegini dogrudan etkiler. Saglik sektort
yiksek nitelikli isgticii istthdam ederek dikey ve yatay baglantili sektorlere pozitif® dissalliklar
saglar. Saglik sektorinde dogrudan yabanct sermaye yatirmlary, ileri teknolojinin transferi yoluyla
nitelikli isglicti ve Uretim kapasitesine, aynca istihdam, ihracat ve buytimeye katkilari nedeniyle
onemlidir. Bu nedenle bircok tlke, yerel yatirimcilarin yanisira, Ar-Ge ve Uretime yonelik
dogrudan yabanci yatrimlar ¢ekebilmek icin rekabet halindedir.

Dogrudan yabanct sermaye yatirimlary, bilimsel kapasite ve klinik arastirma altyapisinin giicd,
tretim maliyetleri ve son kullanict piyasalarina erisimin istikrar ve gtivenilidigi yaninda, evsahibi
tlkelerin mali ve lojistik konularda saglamay: vadettigi olanaklari mukayese ederler. Nitekim
fdanda ve Singapur’ gibi i¢ pazart siirli bazi tilkeler, istihdam ve ihracata dayali genel ekonomik
kalkmma stratejileri kapsaminda 6ncelik tanidiklan ila¢ ve tibbi cihazlar alaninda, diger tlkelerin
Otesine gecen Ozel tesvik ve kolayliklar saglamaktadir. Nifus yuk, ticaret dengesi ve ulusal
glvenlik kaygilart gibi farkli gerekcelerle, Hindistan ve Cin’in, bu alanda yabanct yatirimlardan

> Risk sermaye sirketi risk sermayesinin kurumsal yoneticileridir. Tipik olarak bu sirketler, gelencksel sermayeye
(banka veya sirket fonlary) ulasamayanlarin fikirlerine yannm yapariar. Yatinnm yapmadan once fon yoneticilerinin
kurumsal yatrmcilardan veya biveylerden yatinm parasi edinmeleri gerekir. Belilenen yatirim profilinden olusan
yaurim fonu yatwmmcilaria iizerinde anlasilmis olan kriterlere gore fikre yatiriir. Yatirimcilarin parasi, yatrim
likit hale gelene kadar fonda kalir. Cok sinirl maddi varliklar: olan bu sirketler orialama 5-8 yil arasinda likide
olunar veya piyasadan cekilivier (Ackerly vd., 2009). Tibbi cibaz ve teknoloji alaninda risk sermayesiyle fonlanan
yenilikgi tiriinlere 6rnek olarak, hastalarin kendi baslarina kullanabildikleri tansiyon ve kan sekeri belirleme
aletleri verilebilir.

6 Yatay sektorler ayni alanda faaliyvet gésteren, dikey sekitorler ise birbirini izleyen, ekonomik ve teknik anlamda
tamamlayict iligkileri bulunan sektorierdir.

7 Singapur, teshis ve tedavi amacl alet ve cibazlara yénelik arastirma ve tiretim siireglerinde agirhkl yere sabip
olan biyomedikal aragshrma altyapisini kurmaya ve boylelikle ilag sirketlerinin Ar-Ge faaliyetlerini ¢ekmeye
calismaktadir (Allen Consulting Group, 2006).

btip.//wuww. medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers% 200f%20Ph armaceutical %2 Olndustry% 20Investme
n1%20FINAL %2 0060915 pdf
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ziyade, ulusal Ar-Ge kapasitelerini ve klinik altyapilanni gelistirmeye calistiklart gozlenmektedir.
Diger taraftan orta ve dogu Avrupa tlkeleri, klinik calismalarda Hindistanla rekabet edebilecek
potansiyel yerler olarak ortaya ¢ikmislardir.®

Patentler ve Veri Korumasti

Patent’ uzun ve maliyetli arastirmalar siirecinde yaratilan fikir ve buluslarin diger firmalar
tarafindan taklit edilmesini engelleyen yasal korumadir. Fikri ve Sinai Mulkiyet Haklarinin (FSMH)
korunmasinda en 6nemli araclardan biri olan patentler, yenilik¢i Girtin ve hizmetlerin sahiplerine
yasal olarak, gecici bir suireyle tekel hakk: saglar. Bu yontemle Ar-Ge faaliyetlerine yonelik
yatirimlarin geri donlistumi saglanir ve yeni Ar-Ge faaliyetleri 6zendirilmis olur.
Yenilikci firmanin piyasadaki 6zgiin konumunun muhafaza edilmesine yardimct olan bir diger
yontem ila¢ sektoriinde uygulanan veri korumasidir. Veri korumasi ile yeni ilaca iliskin ruhsat
basvurusu sirasinda otoritelerle paylasimast gereken klinik ve arastirma verilerinin belirli sireyle
korunarak diger firmalar tarafindan ruhsat amacl: kullanilmasi onlenir.

Etkin koruma ve gucli bir yasal altyapi, Girin veya Gretim stireci yeniligini Gretecek veya
ticarete konu edecek yabanct firmalar icin giivenli bir ortam saglayarak, teknoloji transferini
kolaylastirir. Ayrica, inovasyonlar: ticarilesmeye yonlendirir ve yayilma etkisiyle, ekonomik
biyumeyi ve uluslararasi rekabet kapasitesini gticlendirir.

Pazara Erisim

Insan sagligini dogrudan etkilemesi ve kamu mali niteliginde olmasi nedeniyle saglik
hizmetlerinde kamunun dizenleyici ve denetleyici rolti 6nemlidir. Sosyal sigorta sistemlerinin
gelistigi tlkelerde agirlikli olarak son ¢deyici kamu/sigorta kurumlaridir. Bu nedenle, saglik
sektoriinde urlin ve hizmetlerin piyasaya erisimi kamunun ruhsatlandirma, belgelendirme,
fiyatlandirma ve geri 6demeyle ilgili karardarina bagldir. Bu kararlarin éngortlebilirligi, seffafligt
ve cabuklugu, firmalarin yatinm ve tretim kararlanni etkiler. Bu alanlarda uygulamaya konulan
mevzuat ve dizenlemeler inovasyon faaliyetlerinin yonini ve uluslararast konumlanmasin
etkiler.

- Ruhsatlandimma ve belgelendimme: Ruhsatlandirma saglik otoritelerinin saglik hizmetlerinde
kullanilan tGrtnlerin ve sunulan hizmetlerin (ilag, tibbi cihaz ve teknoloji Grtinleri, teletip
hizmetleri, vd.) gtivenilirligi, kalitesi ve etkinligine iliskin karar verme strecidir. Tibbi cihaz
ve teknoloji Griinlerinde ise bir Girtiniin givenilirligi ve kalitesini CE belgesi'® belirler.
8 Ibid
9 Bir bulusa ve/veya yenilige patent verilebilmesi icin saglanmast gereken kosullar; bulusun sanayiye uygulanabilir

olmast, yenilik icermesi ve bulus niteligi tasimasidir.

9 cE (Conformité Européenne) belgesi bir tirtiniin AB pazarinda yer alabilmesi icin zorunlu olarak tagimasi
gereken ve AB’nin belirledigi tiiketici gtivenligi, saghgi ve cevre dl¢titleriyle ilgili standartlan sagladigini gosteren
uyguniuk isarvetidiv (bttp://en.wikipedia.org/wiki/CE_maik).
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Ruhsatlandirma ve belgelendirmedeki gecikmeler, firmalarin Ar-Ge faaliyetlerine yaptiklar
yatirrmin geri kazanima gecebilmesi icin gereken siireyi uzatmakta, patent ve veri koruma
stresini kisaltmaktadir. Bu da sonug olarak firmalarin inovasyon motivasyonlarini azaltmaktadir.
- Fiyatlandirma ve ger 6deme kurallari: Fiyatlandirma ve geri 6¢deme kurallarini belirleyen
hiktmetler, toplam saglik harcamalanni kontrol altinda tutabilmek amacryla, fiyatlarin disik
tutulmasint hedefler. Ancak bu durum, yenilik¢i Grtinler s6zkonusu oldugunda, Ar-Ge
faaliyetlerini 6z kaynaklartyla yiriten firmalari olumsuz yonde etkileyebilmektedir.

Fiyat kontroli ile inovasyon arasindaki iliski ters yonlidir. Fiyat kontrolti inovasyon yatirmimin
geri dontsiine uygun fiyatlamaya izin vermedigi icin dogrudan firmalarin kazanci ve karlari
tizerine etki edecek ve inovasyon motivasyonlarint azaltacaktir (Troyer ve Krasnikov, 2002).
Yapilan calismalarda geri 6deme politikalan ile inovasyon arasinda pozitif yonde iliski sa ptanmustir
(Shavit, 2009; Jonsson, 2008). Yenilik¢i Girtin ve teknolojilerin geri 6deme listelerine alinmasi
firmalar acisindan yatirnmlarinin geri donisimi saglayan 6nemli bir tesvik mekanizmasidir.
Dolayistyla yenilik¢i Girtin ve teknolojilerle ilgili geri 6deme kararlar, firmalarin inovasyona
yonelimini olumlu etkileyecektir. Bu nedenle yenilikgi faaliyet yiriiten firmalar icin ruhsatlandirma
ve geri 6deme kararlarinin hizlandiridmas: ve seffaflastirilmas: bu faaliyetlerin yurutilmesini
tesvik eder.

Fiyatlama ve geri 6deme politikalari firmalarin Ar-Ge faaliyetlerinin yani sira, yabanci sermaye
yatrimlarint da etkiler. Ornegin, Yeni Zelanda ve Almanya’da patentli ilaclarin fiyatlarinin
distrtlmesi bu tlkelere yapilan yatirimlarin azalmasima yol acmustir (Allen Consulting Group,
2006)."" Almanya 2002 yilinda ilaclarda kisi basina diisen harcamay1 azaltmak icin baz1 énlemler
almis, ancak bu 6nlemlerin tetikledigi yatirim, vergi ve isgiicti kayiplarinin Gi¢ milyar dolart
buldugu hesaplanmustir (Gilbert and Rosenberg, 2004).!? Benzer durum Avustralya’da da
gozlemlenmistir. Dustik fiyatlandirma ve geri 6deme kararlarindaki degisikliklerin yatirimlarin
azalmasina yol acarak, dis ticaret dengesinin olumsuz etkilenmesine neden oldugu tespit edilmistir.

I¢ Pazar ve Uluslararast Ticaret

I¢ pazar ve uluslararasi ticaret ortamu yerli ve yabancit sermayenin yatirm ve Ar-Ge faaliyetlerine
yonelik karar alma stirecini etkiler. i¢ pazarin biyukligi, élcek ekonomilerinden faydalanma
imkan1 yaratarak, Uretim maliyetlerinin distrilmesinde 6nemli rol oynar. Niifus, saglik sigortasinmn
ve saglik hizmetlerinin kapsami ile satin alma ve geri 6deme kararlari, saglik sektoriinde i¢c pazari
belirleyen temel unsurlardir. Saglik sigortasinin tim niifusa yayginlastirilmast ve kapsaminin
genisletilmesi ile saghk hizmet sunumunun iyilestirilmesi, saglik tirtin ve hizmetlerine ulasilabilirligi
gelistirir, i¢c pazart genisletir ve toplam talebi artirir.

I ptip//www medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers %200f% 20Pharmaceutical %

201ndustry %2 Olnvestment % 20FINAL %200609 15.pdf

2 flag fiyatlariin disiriilmesiyle elde edilen yaklasik 19 milyar dolarhk net tasarmfa karsihk, bu kararlarm
ekonomiye maliyeti 22 milyar dolara ulagmastir.
bttp.//www.bain.com/bainweb/PDFs/cms/Marketing/InVivo_Imbalanced¥%20lnnovation_030104.pdf
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Potansiyel pazarlara yakinlik ve cografi konum, uluslararas: ticari anlasmalarin taninmast ve
bolgesel birliklere tiyelik, uluslararas: ticareti kolaylastirir. Bu ise yerli ve yabanci yatirimeiarin
liretim ve inovasyon yatirimlarina yonelmeleri a¢isindan dnemlidir. Irlanda’ya yatirim yapan
ABDIli ilac¢ firmalarnin kararlarinda, AB tyesi bu tilkenin ABD ve Avrupa arasndaki konumunun
oynadigi kritik rol hatirlanmalidir.

Diinya Ticaret Orgiiti kurulus anlasmasina ekli Ticaret ile Baglantli Fikri ve Smai Milkiyet
Haklar1 Anlasmasi (Agreement on Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights -TRIPS
1995) orgiite tye tim tlkelerce imzalanmustir. Bu anlasmayla FSMH alaninda korumay: diizenleyen
asgan kurallar getirilmistir. Buna patent korumas: da dahildir. Tum tye tlkeler, teknoloji ayrimu
yapilmaksizin, tiim alanlarda patent koruma siiresini 20 yil olarak kabul etmislerdir. Ila¢ sektori
gibi bazi alanlarda gelismekte olan tlkelere bir gecis stiresi verilmistir. Ancak bu stire dolmustur.
TRIPS anlasmasi ila¢ sektorti gelismemis olan tilkelere patent haklarint ihlal etmeden zorunlu
lisans'® yoluyla ihracat yapabilme yolunu acmistir. Kanada, Norvec ve Hindistan off-set
anlasmasina benzer bir uygulamayla az gelismis ve gelismekte olan tlkelere ihracat yapabilmek
icin bu hususu patent yasalarina uyumlu hale getirmisler ve diger bazit Avrupa tlkeleri de bundan
faydalanmak icin gerekli diizenlemeleri yapmaya baslamuslardir (DPT, 2007)'4,

2.2. Avrupa Birligi Inovasyon Politikalari

Surekli degisen ve kiresellesen diinyada inovasyon kapasitesinin uluslararas: rekabette
oynadigi anahtar rol, inovasyon performansinda diger gelismis tlkelere gore geride kalan AB
tkelerini, inovasyon ve teknolojik ilerleme konusunda bir dizi dnlem almaya itmistir (European
Commission, 2006). Mart 2000’de diizenlenen Lizbon Zirvesinde benimsenen "Lizbon Stratejisi"
ile AB’nin 2010 itibariyle "daha ¢ok istihdam, sosyal glivenlik politikalarinda daha kapsayict ve
strdiirilebilir biyiime yetenegi olan, diinyanin en rekabetci ve bilgiye dayali ekonomisi" haline
getirilmesi amaclanmustir.

Inovasyon, 2005 yilinda giincellenmesi karadastinlan Lizbon Stratejisinin merkezini olusturmaktadir.
[novasyonun ekonomik bityiime modelinin merkezine oturtuldugu AB Genis-Kapsamli Inovasyon
Stratejisi 2006 yilinda a¢iklanmistir (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2010a).
Bu stratejiyle ulusal dizeyde ve AB diizeyinde dokuz alanda 6nceliklere isaret edilmektedir.
Bunlar fikri mulkiyet haklari, standardizasyon, kamu alimlari, Ortak Teknoloji Girisimi (Joint

13" Patent ve Faydali Model Kanunu Tasarisina gére zorunlu lisans, patent konusu bulusun kullanidmamast,
patent konularimm bagimhhguun séz konusu olmasi, kamu yararimin soz konusu olmasi, kamu sagligr sorunilan
nedeniyle eczacilik tiriinlerinin, TRIPS Anlasmast ile olusturulan sistem kapsammda wygun iilkelere ihracatinn
6z konusu olmasi sanlarindan birinin mevcudiyeti halinde verilebilir. 17.04.2009 taribli, Basbakanliga gonderilen
Kanun Tasarnsinda, “Patent sahibi ile lisans almak isteyen kisi anlasamaz ve Tiirk Patent Enstitiisti'nden istenecek
arabuluculuk islemleri sonuglanmaz ise, gérevli mabkemeden zorunlu lisans verilmesi talep edilebilir” ibaresi yer
almaktadr.

" b itp//www. dpt. gov tr/Doc Objects/Dounload/3563/0ik6 94.pdf
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Technology Initiatives-JTI), Oncli Pazar Girisimi (Lead Market Initiative-LMI), elektronik ve
enformasyon teknolojisi, kiimelenme ve uyum hizmetleri ile risk sermayesidir (European
Commission, 2006a). Bu cercevede ilk olarak, Ar-Ge ve inovasyon dostu ortam yaratilmast
amaciyla, patent davalarinda ortak karar almaya ve fikri mulkiyet haklarnin daha iyi desteklenmesine
yonelik onlemler ile matematik, teknoloji, fen bilimleri mezunlarinin sayisinin artrilmasmin
desteklenmesi ve kiitmelenme politikalarinin olgunlastiriimasina yonelik stratejiler olusturulmustur.

ABnin ikinci 6nemli stratejisi arz1 desteklemeye yoneliktir. Girisimciler, idare ve tniversiteler
arasinda sinerji yaratilabilmesi icin Ar-Ge ve yenilik¢i Girin ve hizmet gelistirilmesine yonelik
mali desteklerin artirilmasi ilk hedeflerdendir. Son yilarda cerceve programlarla desteklenen
arastirma projelerini iceren AB inovasyon, arastirma ve teknoloji gelistirme programi fonlari
onemli olciide artirdlmistir (European Commission, 20092).'> Kiiciik ve orta biiytikliikteki
isletmeler (KOBI) cerceve programlar ve Eureka/Eurostars kapsaminda desteklenmektedir.

2005 yilinda baslatilan i2010 girisimi ile AB’'de enformasyon ve iletisim teknolojilerinin
ekonomik, sosyal alana ve kisilerin yasam kalitesine yapacagi olumlu etkinin artirilmasina yonelik
2005-2010 yillarint iceren politika cercevesi belirlenmistir. i2010 ile enformasyon teknolojilerinde
rekabeti destekleyecek ortak bir Avrupa bilgi aginin kurulmasi, inovasyon yatirimlarinin ve
arastirmalarin gliclendirilmesi ve kamu hizmetleri ve yasam kalitesinin artirilmasinda enformasyon
ve bilgi teknolojilerinin kullaniminin yayginlastinlmasi amaclanmaktadir (European Commission,
2005).1°

AB’de rekabet ve yenilik giictiniiniin artinlmast i¢in baglatilan Rekabet ve Inovasyon Programinin
(Competitiveness and Innovation Programme-CIP) bir parcast olan Enformasyon ve Iletisim
Teknolojileri Politika Destek Programi (ICT Policy Support Programme) ile kamu sektoriine
faydali hizmetlerin desteklemesi amaclanmustir (EC CIP, 2010).!7

Ortak Teknoloji Girisimi inovasyon sirecinde yer alan aktorler arasindaki diyalog ve Ar-Ge
yatirimlarinda isbirliginin gelistirilmesi amaciyla bes alanda baslatulmistr (EC Cordis).!® Tla¢
gelistirmeyi kamu-ozel isbirligiyle tesvik eden Yenilik¢i Ila¢ Girisimi (Innovative Medicines
Initiative IMI) bunlardan biridir. Bu girisimin uzun doénemli amact AB ila¢ sektorinde tirin
gelistirilmesinde verimliliginin artirilmast ve daha etkin yenilik¢i ilaclarin yaratidmasinin
desteklenmesidir (Council Regulation, 2008).

AB'nin belirledigi en 6énemli stratejilerden tictinciisi yenilik¢i tirin ve hizmetlerin pazara
ulastirlmasint kolaylastiracak talep yanli diizenleyici tedbirlerdir. Komisyon, standardizasyon,

B itp://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM: 2009: 0442: FIN:-EN:PDF
S btip/feur-lex.europa.ewLexUriSery/LexUriServ.do?uri=CELEX:52005DC0229: EN-NOT
17 bttp:Jec europa.eu/cip/

18 hitpy/cordis europa.eu/fp 7/jtis/about-jti_en.html
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yenilik¢ci coztimlerin satin alinmasi ve taraflar arasindaki diyalogun glclendirilmesine yonelik
rehberlik fonksiyonunu etkinlestirecektir. Aralik 2006’da Rekabet Komisyonu, ekonomik ve
sosyal faydasi yiiksek, AB sirketlerinin dnderlik edebilecegi pazarlarin yaratilmas: yontinde yeni
bir politika yaklasimini benimseyerek, bilgi ve endustriyel altyapisiyla rekabet avantaji saglayabilecek,
uluslararast pazarlarda liderlik edebilecek sektorleri belirlemistir. Oncti Pazar Girisimi (LMI)
yiksek biyiime potansiyeli olan yenilikci Griin ve hizmetlerin pazart olarak tanimlanmaktadir.
Bu potansiyelin yaratlmasinda kamunun yaygin dizenleyici roli gerekmektedir. AB rekabet
glict yuksek olan yenilik¢i tirtin ve hizmetlerin yaratilabilecegi ve pazar hacmi genis, stratejik
oncelikli ilk altt sektori belirlemistir. Belirlenen sektorler arasinda eSaglik da yer almaktadir.
Diger alanlarin yaninda eSaglik coziimlerinin tesvik edilmesiyle saglik hizmetleri sunumunu ve
rekabeti gelistirmek amaclanmaktadir (European Commission, 2007b)'. eSaglik endiistrisinin
gelistirilmesi ve rekabet gliciniin artirilmast AB’nin 2010 politika cercevesinde de yerini almustir.

Avrupa Komisyonu, Aralik 2008 de yeni bir inovasyon plant hazirlamistir. Bu programda genis
capli inovasyon stratejisinin degerlendirmesi yapilarak, AB fon programlarina erisimin kolaylastrimas,
yonetisimin farkli diizeylerinde isbirliginin artinlmasi, egitim, arastirma ve is diinyasi arasindaki
isbirliginin giiclendirilmesi, KOBI'lerin desteklenmesi, inovasyon politikalarmda gelisen piyasalarin
ihtiyaclarina odaklanma ve nanoteknoloji gibi harekete gecirici teknolojilere (Key Enabling
Technologies) yonelmeyi énemektedir (European Commission, 2009a).

ABnin Inovasyon Birligi yaratmay: hedefledigi Avrupa 2020 stratejisiyle bu alanlar
onceliklendirilmis, ntiifusun degisen ihtiyaclarinin karsilanmasinda ve strdurtlebilir biytime icin
inovasyon Avrupa’nin ana stratejisi olarak belidenmistir ve uzun donemde de glindemde kalacaktir
(Anvret vd., 2010; European Commission, 2010a).%> AB’nin inovasyon yaratimindaki performasini
en Ust dizeye cikartmak icin inovasyona engel teskil eden yiksek maliyetli patentleme, piyasa
boliinmeleri, uzun zaman alan standart belirleme ve vasifli isgtictindeki eksikliklerin giderilerek,
kamu-6zel sektor isbirligini etkin kilacak Inovasyon Isbirliginin saglanmast gereklidir. 2020 yilina
kadar AB Gayri Safi Milli Hasila’st (GSMH) icerisinden Ar-Ge’ye ayrilan payin %3e ¢cikartilmast
hedeflenmektedir. Ar-Ge payinn artirilmasiyla 2025 yilina kadar 3.7 milyon yeni is imkani
yaratilmast ve GSMH'da 795 milyon avroluk biiylime gerceklesecegi tahmin edilmektedir.?!

AB, inovasyonu bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerinin yaninda, sonugclar itibariyla insan
hayatini ve toplumsal refahi gelistiren, yeni tiretim, istihdam ve ticaret imkanlart doguran trtinler,
surecler ve hizmetlerin yaratuldigt bir stire¢c olarak tanimlamaktadir. Bu nedenle biytmeyi
destekleyici ve krizlerden ¢ikmayi kolaylastinct etkileri nedeniyle, ekonomik kosullarin agidastigi
donemlerde dahi inovasyona yonelik yatirim ve tesviklerin strdiriilmesi gerektigi konusunda
AB, OECD ve diger uluslararas: 6rgiit ve kuruluslarla hemfikirdir.

=0 btip/ec.europa.eu/research/innovation-union/pdf/innovation-union-
communication_en.pdf#view=fitspagemode=none

21 pttp.//www rijksoverbeid. nl/documente n-en-publicaties/rapporten/2010/10/06/turning-europe-into-a-trie-
innovation-union.btml
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Genis mali imkanlar ile uygulama kapasitesine ragmen, siyasi kararlilik ve esgiidim eksikligi
ile uygulamadaki yavaslik nedeniyle, Lizbon Stratejisinin amaclarina ulasamadig, AB liderlerince
kabul edilmistir. Girisimcilerin inovasyon yatirimlari, Ar-Ge ve bilgi teknolojileri harcamalari,
Universite mezunu sayisi, arastirmact sayist gibi beseri sermaye gostergeleri, kamu-6zel sektor
isbirligi, girisim sermayesinin GSYH'daki pay1, uluslararas: patentleme faaliyetlerini de icine alan
19 inovasyon gostergesiyle hesaplanan inovasyon performanslarina gore, AB'nin ABD ve
Japonya'nin gerisinde kaldigi gozlemlenmektedir (Sekil 1). AB, 6zellikle uluslararas: patentleme,

kamu-o6zel isbidigi, arastirmaci sayist ve firmalarin Ar-Ge harcamalart gostergelerinde, ABD ve
)22

Japonya’nin gerisindedir (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2010b

Sekil 1. AB27 ile ABD ve Japonya Arasindaki Inovasyon A¢1d
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Kaynak European Innovation Scoreboard 20009.

AB ile ABD sektorel bazda karsilastirildiginda, AB’de yiiksek-teknoloji sektorlerinin payinin
dusik oldugu gozlemlenmektedir. Avrupa Arastirma Alani'nda (European Reaserch Area -ERA)
yapilan ¢zel kesim Ar-Ge yatirnmlarinin %20’den fazlasi yabanci sirketlerin subeleri tarafindan
yapilmaktadir. fla¢ sektoriindeki basaristyla drnek gosterilen Idanda’da bu oran %70 dolayindadir.
AB’nin hizla biiytiyen saglik, cevre ve malzeme bilimi gibi teknolojik alanlardaki uzmanlasmast,
ABD ve Japonya'ya gore daha geridedir. ABD 6zellikle saglik bilimlerinde, Japonya ise malzeme
bilimlerinde uzmanlasma egilimindedir. Patent verileri bazindaki uzmanlasma egilimlerine
bakildiginda AB’nin, biyoteknoloji, bilgi ve iletisim teknolojileri ve nanoteknoloji alanlarinda
da, ABD ve Japonya'nin gerisinde kaldig gorilmektedir (European Commission, DG Enterprise
and Industry, 2010).%

Avrupa tlkelerinin 2009 yili itibariyle inovasyon performanslari karsilastirildiginda, sirasiyla
Isvicre, Isvec, Finlandiya, Almanya, Danimarka ve Ingiltere'nin bast cektigi, Ttrkiye nin ise 33.
sirada yer aldigt gozlemlenmektedir (Sekil 2). 2009 yilt inovasyon performansint olusturan
gostergeler incelendiginde; 20-29 yas arast bin kisiye diisen bilim-miithendislik ve sosyal bilimler
mezunu sayist AB-27 ortalamasi 40.5 iken Turkiye'de 22.1, 25-34 yas arast bin kisiye disen bilim-
muhendislik ve sosyal bilimler alanlarinda doktoralt mezun sayis1 AB-27 ortalamasi 1.03, Turkiye’de

23 Ibid.
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ise 0.14; 2008 yilt Ar-Ge harcamalarinin GSYIH icerisindeki payr AB ortalamast %1.90 iken
Turkiye’de %0.73; kamu (yiiksek 6grenim dahil) Ar-Ge harcamalarimin GSYIH daki pay: AB
ortalamast 2008'de %00.64 iken Turkiye’de 2007 yiltitibariyle %0.43, 6zel sektor Ar-Ge harcamalarinin
GSYIH' deki pay1 AB ortalamast %1.19 iken Turkiye’de %0.33; 2005 yili itibariyle Avrupa Patent
Ofisi'ne yapilan 1 milyon niifusa diisen basvuru sayist AB ortalamasi 114.9 iken Turkiye’de 2.7
olarak gerceklesmistir (European Commission, DG Enterprise and Industry, 2010b).24

Sekil 2. Avrupa Ulkelerinin inovasyon Perfor mansi
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Kaynak: European Innovation Scoreboard 2009, bitp.//www proinno-europe.eu/metrics

Turkiye’nin 2009 yili itibariyle gerceklesen Ar-Ge gostergelerinde bir miktar iyilesme kaydedilmis
olmasina ragmen (Ar-Ge harcamalarinin GSYIH'daki payr %0.85’e ¢ikmus, 10.000 isgiiciine diisen
tam zaman esdegeri arastirmact sayist 73.500’e ulasmustir), AB ortalamast ve gelismis tilkeler
seviyesinin oldukca altinda oldugu gézlemlenmektedir.?

2z
1bid.
2 bttp:/www. tubitak gov.tr/sid/0/pid/0/cid/211 18/index. btm; jsessionid=F163BB9A3274 3479 D302CA9EA4D9 70 E4
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3. SEKTOREL DEGERLENDIRME: iLAC, TIBBI CIHAZ-
TEKNOLOJI ve eSAGLIK

Saglik sektorinlin inovasyon ortamint degerdendimmek amactyla inovasyon yapive streclerindeki
farkliliklar nedeniyle saglik sektorti mallar ve hizmetler olarak iki temel ekonomik kategoride
incelenmistir. Bu degerlendirme ve Oneriler, saglik sektoriinde kullanilan mallar acisindan iki
ana sektor (yenilik¢i tirtinler) olarak ilag ve tbbi cihaz-teknoloji sektdrlerinde inovasyon imkanlan
ile saglik sektorindeki hizmetler acisindan yenilik¢i hizmet stireclerine imkan veren eSaglik
uygulamalarinin gelistirilmesine yonelik olarak yapilacaktir. Ayrica basarili uygulamalar ve tlke
ornekleri degerlendimmeleri ¢ercevesinde, Turkiye’deki mevcut durum incelenerek, inovasyonun
desteklenmesi, tesviki ve yayginlastinlmasina yonelik degerlendirmeler ve oneriler yapilacaktir.

3.1. ilac Sektori

Yogun Ar-Ge faaliyeti gerektiren ila¢ sektoriinde inovasyon yeni aktif madde, var olan triintin
yeni endikasyonlart veya ayni Griiniin yeni ila¢ verme yollarina yol acabilmektedir.? flac
sektoriinde inovasyon karmasik bir stirectir. Bazit durumlarda irtin ve Giretim siireci inovasyonlanni
birbirinden ayirmak kolay olmayabilir. Yeni bir ila¢ veya etken madde icin uzun ve yiksek
maliyetli (yaklasik 1.3 milyar dolar) arastirmalar her zaman olumlu sonu¢ vermeyebilir. Yenilikci
firmalar Ar-Ge faaliyetlerine toplam cirolarinin ortalama %18’ine ulasan kaynaklar ayirmakta,

ciroya orani itibariyle en yliksek Ar-Ge harcamasi ilac sektoriinde yapilmaktadir ISPAT-Deloitte,
2010).%

[la¢ sanayiinde inovasyonu bilimsel bilgi diizeyi, mevzuat (patent, ruhsatlandirma, fiyatlandirma
ve geri ddeme kararlary), potansiyel talep, hammaddeye erisim, sirketlerin teknoloji gelenegi
ile yiiksek ve istikrarli Ar-Ge harcamalan belirler (Achilladelis ve Antonakis, 2001). ila¢ firmalar1
Ar-Ge yatirimlarint etkileyen faktorler arasinda yuksek nitelikli isgticti, giiclii klinik deney altyapisy,
uygun mevzuat ve kamunun destegi gibi unsurlari 6n planda gormektedirler (Office of Fair
Trading, 2007).

Yeni bir molekul bulunmasi ve ticarilestirilmesine kadar gecen siire¢ bircok asamadan olusur.
Temel arastrma esnasinda bircok alternatif molekiil arasindan basanlt olan icin patent basvurusunda
bulunulur. Bundan sonraki asamada klinik ¢ncesi deneyler, daha sonra ti¢c asamadan olusan
klinik deneyler gerceklestirilir. Yaklasik 10 yil stiren bu asamadan sonra ila¢ tGretilerek piyasaya
girer. Yenilikci ilaclarin taklit edilerek hemen tretilmesi olasiliginin yiiksek olmasi nedeniyle
patent, ila¢ sektoriinde kullanilan koruma yontemlerinden en 6nemlisidir ve koruma stiresi 20
yil ile sinididir.?® Diger sektorlerden farkls olarak, ila¢ sektoriinde patent korumasindan yararlanan

20 Charles River Associates, 2004, )

27 bttps/www.invest gov.tr/enUSinfocenter/public ations/Doc uments/HEALTHCARE. PDF.

s Diinya Ticaret Orgiitii biinyesinde sonuglandinlan TRIPS Anlasmasi’na taraf olan iilkeler, fikri miilkiyet
haklarimin korunmas: konusundaki standartlara uymayr kabul etmiglerdir. TRIPS hiiktimlerine adaptasyon
icin gelismis iilkelere 1990, gelismekte olan iilkelere 2005, az gelismis tilkelere ise 2006 yilina kadar stive
verimigtiv. Patent baklan bakimindan Tiivkiye, kendisi icin ongdriilen siire dolmadan, 1999 ylhindan itibaren
TRIPS hiikiimlerine uyum saglamigtir.
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yenilik¢i ¢cikti olan molekiliin bulunmasi ile piyasaya ila¢ seklinde sunulmasi arasinda gecen
ortalama siirenin uzunlugu, ticari asamada patent koruma stiresini fiili olarak kisaltmaktadir.

fla¢ sanayinde yenilik¢i rekabet az sayida firma arasinda gerceklestiginden, Ar-Ge faaliyetleri
ve patentin, firmalarin nihai karlilik oranlart bakimindan 6nemi buyuktir. Yenilikci firmalar,
gelistirdikleri ilacin tretim ve pazarlamasinda patent sayesinde elde ettikleri Gistinligti, patent
stresi bitiminde esdeger ilac Ureticileriyle paylasmak durumunda kaldiklar: bir rekabet ortamryla
karsilasirlar. Bu asamada tekel yapist ortadan kalkar ve ilacin fiyat1 diisme egilimine girer. Patentli
aktif koruma stirelerinin fiilen kisalmasi sorunu bircok tilkede, yenilik¢i tirtinlere yonelik ilave
koruma araclanyla giderilmeye calisimaktadir. Bu araclardan ilki, orijinal ilacin patent stiresini
basvuru tarihinden itibaren 25 yila veya ruhsatlandirma tarihinden itibaren 15 yila uzatan ve fiili
olarak bes yil ilave patent korumast saglayan Ek Koruma Sertifikalandir. Diger bir arac olan veri
korumasi veya veri imtiyazi, yeni molekul icin ruhsat tarihinden itibaren gecerli olan ve islevi
patent korumasindan bagimsiz ek bir koruma stiresi saglar. Jenerik ila¢ tGreticisi firmalar, pazara
erisim icin kisaltilmis ruhsat basvurusunda bulunurlar. Ver korumasi, bu basvurularda kullanilacak
orijinal ila¢ verilerinin kullanimin siire bakimindan diizenler. Bu stre lilkeden tlkeye 6-10 yil
arasinda degismektedir (European Commission, DG Competition, 2008)??. Patent hakkinin
uygulanmas: patent sahibince izlenirken, veri korumas: devlete uygulama yikimlaluga
getimektedir. Veri korumasinin patent siiresi Oncesinde sona ermesi durumunda, ABD, Kanada,
Avustralya ve Japonya gibi bazi tilkelerde jenerik tiretim icin ruhsat basvurulari kabul edilmekte,
Isvicre, Belgika ve Hollanda gibi diger tilkelerde ise edilmemektedir. Aralarinda Turkiye'nin de
bulundugu Ispanya, Portekiz ve Yunanistan gibi tilkelerde veri imtiyazt patent stiresiyle birlikte

sona erer.

AB, 65/65/EEC sayili direktifle belirledigi ruhsatlandirma ve veri imtiyazi konusundaki
diizenlemelerini 2001/83/EC sayili direktifle giincelleyerek biraraya toplamistir. Bu diizenlemeyle,
AB'de veri imtiyazinin siuresini belirleme yetkisi, 6-10 yil arasinda olmak tizere, tye ulkelere
birakilmistir. Ancak bu stire, merkezi ruhsatlandirma yoluyla pazara giris izni alan ileri teknoloji
trlinleri icin AB genelinde 10 yil olarak belirlenmistir. 2003 yilinda AB Saglik Bakanlarinca, veri
imtiyazi stresinin tim Ulkelerde 10 yil olarak uyumlastirilmast, yeni endikasyon icin de bu stireye
bir yil daha ilave edilmesi kararlastirilmistir.

ABde tulkelerin timiinde gecerli olan bir merkezi ruhsatlandirma basvuru prosediru ile
Kkarsilikli tanima esasna dayanan ulusal prosediider bulunmaktadir. fla¢ triinlerinin degerlendirilmesi
icin 1995 yihinda kurulmus olan merkezi idare Avrupa Ila¢ Ajanst’dir (European Medicines Agency
-EMA).3? fla¢ triinlerinin degerlendirilmesi icin EMA’dan alinacak ruhsat tim AB lkelerinde
ilave bir isleme gerek kalmaksizin gecedi olmaktadir. Esasen EMA’dan ruhsat alinmasi prosediir
biyoteknoloji tirlinleri i¢in zaruri, diger nitelikteki yenilik¢i tirtinler icin ise ihtiyaridir. Tkinci
70

bttp//ec europa.eu/competition/Sectors/'pharmaceuticals/inquiry/preliminary_report.pdf
30 Rubsatdandwmada temel belgeler sunlardir: Directive 2001/83/EC, Directive 2003/63/EC, Directive 2004/27/EC,
Regulation 726/2004.
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yontem ise geleneksel yontemdir ve trtinler icin tilkelere tek tek basvuru yapilmasini gerektirir.
Bu yontemde, ruhsatlarin karsilikli taninmasi ilkesi geregince, bir tiye devlette ilk ruhsat alindiktan
sonra ikinci bir devlete yapilan basvuruda, ik tilkeden alinan degerlendirme raporuyla hizlandirimis
bicimde ruhsat almak mimkindir. Her iki durumda da ruhsat basvurusu en gec¢ 210 takvim
glini icinde sonuclandirilir.

AB ilke olarak ila¢ fiyatlandirma ve geri 6deme politikalannda tye tlkeler serbest birakmaktadir.
Ancak, fiyatlandirma yontemlerinin seffaf kriterlere dayandirilmast esastir.3! Bu cercevede ruhsat
alinmasini takiben yapilan fiyat bagvurulart 90 giin icinde sonuclandirilir. Ulkeler bir ilacin geri
odeme sistemine dahil edilmesinde yetkili makamlarca uygulanacak kurallari 6nceden yayimlar.
Geri 6deme kararlarinda ilacin giivenilirligi, kalitesi, etkililigi, butceye etkisi ve genellikle maliyet-
etkililigi gdzoniine alinir (European Commission, DG Competition, 2008)%2.

AB tlkelerinde, ticinct kuruluslar (sosyal giivenlik sistemi ve ¢zel sigorta kuruluslart)
tarafindan karsilanan receteli ilaglarin fiyatt ve geri 6deme esaslari, pazara sunulmadan once
belirlenir. Orijinal ila¢ Ureticileri, geri 6deme strecindeki, kurumlar arasi yetki karmasast, aynntii
tbbi ve ekonomik degerlendirmeler ve referans fiyatlandirmasindan kaynaklanan belirsizlik ve
gecikmelerin, patent koruma siiresini kisaltarak gelir kaybina yol actigini belirtmektedirer. Jenerik
ilac firmalari ise karar alma stirecindeki gecikmeler yaninda, degerlendirme strecinde kendi
trlinler icin ilave sartlar getirilmesinden yakinmaktadirlar (Furopean Commission, DG Competition,
2008).%

Patent ve ek koruma siirelerinin sona ermesiyle birlikte pazara giren jenerik ilac treticileri
inovasyonu, imalat stireci ile iriin formu, dozaj ve kombinasyonlanna yonelik Ar-Ge faaliyetleriyle
surdirtrler. Bu cercevede, jenerik ilac firmalart kullanim kolayligi, salim 6zellikleri ve hasta
uyum sorunlarina yenilik¢i coziimler bulunmasint hedef alirlar. Yenilikei ila¢ Giretiminin altyapisint
olusturan bilgi birikimi ve tretim kapasitesi, bu sektorde "yaparak 6grenme" yontemini bir
gelisme ve biiylime araci haline getirmektedir. ila¢ tiretme yetenek, kapasite ve deneyiminin
gelistirilmesinde jenerik ila¢ sanayii ®nemli bir rol oynar. Uretime yonelik altyap1 yatrimlart,
sektorde geri-iler baglantlar, hammadde pazarlari ve son trtin pazari iliski aglarmin kurulmast
saglanir. Bunlarin dinamik bir stire¢ icinde birbirini tamamlayan bicimde yapilanmastyla ortaya
cikan tiretim gelenegi, inovasyon icin gerekli altyap1 ve beseri sermayenin gelistirilmesine katkida
bulunur. Bu nedenle jenerik ila¢ sektorintn gelistirilmesi icin atilacak adimlann, aynt zamanda
yenilik¢i stireclere altyapt hazirligi olarak degerlendirilmesi mimkiindiir. Ancak orijinal ilag
olmazsa, jenerik Uretimi de s6z konusu olamayacagindan, piyasa rekabetinin karsi karsiya
getirdigi bu iki tiretim geleneginin aslinda birbirini tamamlayict islev gordikleri soylenebilir.

31 Twanparency Directive 89/105/EEC. bttp://ec.europa.eu/enterprise/sectors/bealthcare/competitiveness/pricing-
reimbursement/transparency/index_en.btm

32 btip:/fec.europa eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/si. pdf

33 bid
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fla¢ sektorinde yenilikci ilaclara yonelik korumalarin giiclendirilmesinin bu sektordeki
yatirimlari tesvik ettigi tespit edilmistir. Ornegin Quebec'te giiclii patent korumasinin ek yeni
yatirimlara yol actigi gozlenmistir. Ayrica yurticinde yaratilmus yenilikci ilaclart desteklemek
amaciyla kullanilan esnek fiyatlama yontemlerinin basarilt olduguna dair bulgular da mevcuttur.
Japonya’da yenilikci ilaclann Giretimini artirmak icin yeni bir fiyatlama yontemi ¢nerilmistir. Ila¢
fiyatlart her iki yilda bir distrilmekte, ancak yenilikei ilaclar fiyat distirmelerinden ilk 8 yil
muaf tutulmaktadir. Bununla bidikte, ortalamadan daha distik tutulan bu ilaclarin fiyat indirimleri,
patent siiresinin sonlarina dogru endistrinin ortalamasindan daha fazla olmak durumundadir
(Pharmaceutical Executive, 2009).

3.1.1. Kiiresel Degisim: Yeni Farma Is Modelleri

Buytuk ila¢ firmalari 1980’lere kadar bulustan klinik asamaya, ruhsatlandirmadan tretim ve
pazarlamaya kadar tim faaliyetleri dikey bicimde kendi biinyesinde o6rgtitlemekteydi. 1980’lerle
birlikte bu yapt neredeyse tamamen degismistir. Yasam bilimlerinde ve biyoteknolojide yasanan
devrim niteligindeki gelismeler ila¢ arastirmalarini daha maliyetli ve zor hale getirmistir. Bu
gelismeler ila¢ firmalarini, kiictik biyoteknoloji firmalarina lisanslama veya stratejik isbirligi
yontemiyle disaridan Ar-Ge yaptirmaya yoneltmistir (Allen Consulting Group, 2006)3. 1990’1
yillarda buyuk ila¢ firmalarinin satislarinin %25-40’tnin biyoteknoloji firmalarinca gelistirilen
trlinlere dayandigi gorilmustiir. Bu firmalarin kurulusunda tniversite ve bilim adamlari 6nemli
roller oynamistir (Cockburn, 2004). Bu egilim ozellikle ABD ve Israil'de gozlemlenmektedir.
ABD, Bayh-Dole Yasasr®” ile devlet destekli arastirmalarin lisanslanmast tizerindeki kisitlars
kaldirarak, risk sermayesi uygulamasimin oniinii acmustir. Bu yontem, piyasaya yeni giren, yasam
dongiisti 7-10 yil arasindaki geng sirketleri destekleyerek, yeni ilaclarin ortaya ¢ikmasinda 6nemli
rol oynamaktadir.

Yenilikci ilac¢ sirketleri sirket Ar-Ge laboratuvarlarint Kuzey Amerika ve Bati Avrupa’da
kurarken, klinik 6ncesi ve klinik deneylerin ise, gelismis tilkelerdeki yliksek maliyeti nedeniyle,
belirli bir teknolojik yetenegi bulunan Hindistan gibi cevre tlkelere kaydigi gozlenmektedir.
Etken bilesenlerin imalat1 ise yiiksek sermaye yogunluklu, kisitlt sayidaki yerlerde yapilmaktadir.
Yeni ila¢ kesfi agidikla 7-8 tlkede, formiilasyonu ve paketlenmesi ise daha genis bir cografyada
gerceklestirimektedir (Allen Consulting Group, 2006). Kiiresel ila¢ sanayiinde, Ar-Ge faaliyetlerinin
yuksek maliyeti, Grtinlerin kisalan hayat dongtisti ve ¢cok satan (blockbuster) ilaclarin yaratimindaki
zorluklar ila¢ firmalart arasinda birlesmelere de yol acmustir®,

1 up:/www.medicinesaustralia.com.au/pages/images/Drivers %200f% 20Pharmaceutical%o 20Industry% 20lnvestm
ent%2OFINAL %2006091 5 pdf

35 ABD'de Bayb-Dole Yasasi (1980) yiinirliige girene kadar, patent haklar: genel olarak kamuya ya da bulus
sabibine aitti. Bayh-Dole Yasast bu haklarin miilkiyeti ve getirilervinin paylasimuyla igili yetkiyi arastirmanin
yapildig tiniversite/arastirma kuruluglanna vererek, tiniversitelere FSMH ile ilgili tiim stiveclerde ve bunlarin
ticarilegtirilmesinde dzerklik saglamistir. Bu diizenleme tiniversite, tiniversite calisanlart ve 6zel sektori buluslanni
ticarilegtirmeye tesvik etmekte ve baglangic sivketlerinin éntinii acmaktadir. Baslangi¢ sirketlerinin bagarisi ise risk
sermayesinin varhgina baghdy.

36 Firmalar biiytidiikge 6lcek ekonomileri ortaya ¢ikmakia, icsel ve dissal bilgi yayihminin saglanmasiyla farkh
arastirma projelerinin stirdiiriilebilmesi miimkiin olmakta ve arastirma verimliligi artmakiadir (Henderson ve
Cockburn, 1996).
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Diinyada yaklasik 35 lilkede Diinya Saglik Orgiiti'niin kurallarina uygun kalitede {iretim
yapilmaktadir. Toplam ila¢ satislarinin yaklasik %46’s1 ve yeni ilaclarin %651 pazara ilk olarak
ABD’den cikmakta ve ila¢ sanayinde Ar-Ge harcamalarinin %45’i ABD’de yapilmaktadir. ABD'yi
Avrupa ve Japonya izlemektedir. Avrupa son 10-15 yilda ila¢ Ar-Ge’sinde gecmise oranla giicint
yitirmistir (Deloitte, 2009).37 1990 yilinda Avrupalt arastirma odakli sirketler diinya capimdaki
Ar-Ge faaliyetlerinin %73’ 4ni Avrupa sinirlarn icinde yaparken, bu oran 1999 yilinda %59’a
gerilemistir. (European Commission, DG Research, Health Directorate 2007).38 Biyoteknoloji
alaninda da ABD bast cekmektedir; alinan patentlerin %651 ABD, %15i Avrupa, %12’si Japonya
kaynaklidir (Deloitte, 2009).%

3.1.2. irlanda Ornegi

1950’li yillarin sonlarinda ila¢ endustrisiyle tanisan irlanda, 1970'li yillarda hizla biiyiime
asamasina gecmistir. fla¢ sektoriiniin gosterdigi basart ivmesi Irlanda ekonomisine énemli katki
saglamustir. 2008 yilinda yaklasik 44 milyar avro tutarindaki ilac sektort ihracaty, toplam ihracatin
%51.2’sini teskil etmektedir. 1973 yilinda 100 milyon olan ihracat gelirini, 2007’de 40 milyar
avronun uzerine c¢ikarmayt basararak dinyanin dordiinct buyuk ila¢ ihracat¢ist konumuna
gelmistir. Dinyada en cok satan on ilacin altisi, Avrupa’da uluslararast ila¢ yatirinminda 6nde
gelen Idanda’da tretilmektedir (Enterprise Ireland, 2010).% Sektorde 1988 yilinda istihdam 5,200
iken, hizla artan yatrimlarla 2008°de 24,500 kisiye ¢ikmustir. Tla¢ sektdriine mal ve hizmet saglayan
diger sektorlerde yaratilan istihdam ise bu rakamin iki katdir (Irish Business and Employment
Confederation, 2010).41 2008 yil1 itibariyle tilkede en yiiksek kurumlar vergisi ddeyen sektor,
ila¢ sektort olmustur. (Enterprise Europe, 2009)*2

Ila¢ sektoriindeki bu hizli biiytime sektorin kendi dinamikleriyle gerceklesmemistir. irlanda,
ila¢ sanayiini kritik sektor olarak belirlemis ve buna uygun politikalar olusturarak hayata
gecirmistir. Irlanda ila¢ sektoriniin basarisinin ardinda yatan en énemli faktor devlet ve 6zel
sektorin esgidimiidiir. Irlanda Smai Kalkinma Ajanst (Industrial Development Agency -IDA)
kurulmus ve ila¢ sektorii éncelikli sektor ilan edilmistir (Childs, 1996; White, 2000a). Ulkeye
dogrudan yabanci sermaye yatirimlart cekme ve ihracat tetikleyecek disa donik ekonomi
politikalart uygulanmustir. Sektordeki yatirimer firmalar davet usuliyle tlkeye yatirim yapmaya
cagrilmustir. Ozellikle ABD firmalarinin tilkeye yatinm yapmast hedeflenmis ve sektériin ihtiyaclan
belirlenerek, altyapi gelistirilmistir.

7 up//www. deloitte.com/assets/Dcom-Turkey/Loc al %20 Assets/Docum ents/turke y-tr_Ish ¢_turkiyedeilacsanayi
_260110.pdf

38 bttp//eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 520075C0 568: EN:NOT

39 bttpe//www deloitte.com/assets/Deom-Turkey/Local% 20Assets/Documents/turkey-tr_Ishc_turkiyedeilacsanayi
_260110.pdf

90 bttp.//www.enterprise-ireland .com/en/Source-a-Product-or-Service-from-Ireland/Se ctor-and-Company-
Directories/’Pharmaceutical-Sector-Profile.pdf

i bttp//www ph armac bhemicalireland .ie/Sectors/PCl/PCI. nsf/vPages/PCI_policy~ Publications
_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?0OpenDocument

2 bttp//www sligocbamber.com/admin/browser/archive_library/factsh eet%20th %20
pharmaceutical% 20sector% 20in% 20Ireland% 202 pdf
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Uluslararasi sirketlerin Ar-Ge yatirnmlarini Gilkeye ¢cekmek icin bu faaliyetlere yonelik tim
sermaye ve operasyonel harcamalarda %100 vergi indirimi saglanmus, ihracat karindan alinan
kurumlar vergisi sifira distrilmustiir. Su an kurumlar vergisi %12.5 ile OECD’deki en distik
orandir. 1973’'te AB uyeliginin ardindan AB pazarlarina ulasidabilirlik ve tlkedeki kalifiye
isglicti,yabanct yatirimeilarin ilgisini artirmistir. Diinya Bankasi degerlendirmelerinde, Irlanda
is yapma kolaylig1 acisindan Avrupa’da tGi¢lincti, diinyada ise yedinci sirada yer almaktadir (Irish
Business and Employment Confederation, 2010).%

IDA, ila¢ endistrisinin gelistirilmesine yonelik stratejinin bir parcast olarak, 1970’lerin basindan
itibaren Cork sehrindeki altyapinin gelistirilmesine yatirim yapmustir (Childs, 1996). Yabanci
firmalar Cork limani etrafina yonlendirilmistir. Ornegin, bu bolgede kurulan ila¢ fabrikast atik
aritma tesisi, 1970’lerin basinda iki buyuk ila¢ firmasinin buraya tesis kurmasinin en 6nemli
nedeni olmus, bunlan diger firmalar izlemistir (Leonard, 1988). Giiniimiizde Irlanda ila¢ endtistrisi
Cork ve Dublin bolgesinde toplanmistir, 2003 yili itibariyle ila¢c endustrisindeki toplam istihdamin
%451 bu iki merkezde toplanmustir (Van Egeraat, 2000).

Irlanda, agirlikla ABD’den olmak {izere, ila¢ sektoriinde faaliyet gosteren firmalar tilkesine
cekmis ve baslarda etken madde tretimine Oncelik vermistir. 1990’larin ikinci yarisinda baslayan
glcli bliytimenin en 6nemli nedeni, dizenleyici politikalarin hizla uyumlastiridlmast ve ilac
triinlerinin uluslararasi ticaretinde tarife dis1 engellerin azaltilmasidir.

1990’ larin ikinci yansinda artan girdi maliyetleri ve fabrikalarin kapanma tehdidi karsisinda,
Irlanda, sanayi politikasinda Ar-Ge firmalarinin faaliyetlerinin gelistirilmesini ¢ nceliklendirmistir
(Industrial Policy Review Group, 1992). Bu strateji Ar-Ge, Uretim ve pazarlama sirecleri arasinda
koordinasyonun artirilmasint hedeflemistir. Buradan hareketle daha yiksek katma degerli
faaliyetler icin stre¢ Ar-Ge’si desteklenmistir (Irish Council for Science Technology and Innovation,
2003; Enterprise Strategy Group, 2004). Stre¢c Ar-Ge’sinde inovasyon slrecinin her boyutunda,
Gretim ve uygulamada maliyetleri diisirmek amaclanir.* Boylelikle merkez tilkelerdeki Ar-Ge
faaliyetlerinin, tim inovasyon siirecini icine alacak bicimde evsahibi tilkeye ¢ekilmesi saglanacaktir.
Idanda hitkiimeti bu planda bir dereceye kadar basarili olmustur. Bu alanda calisan isgiicii sayisi,
endustrideki calisanlarin sayisina gore hizla artmaktadir. Sire¢ Ar-Ge’sinde gorevli personel,
aslinda tretim, teknik destek ve kalite kontrol birimleri gibi, Ar-Ge'nin diger islevlerini yiiriiten
birimlerin elemanlaridir. Stre¢ Ar-Ge’sine yonelim yardimct personelin rolini artirmustir.

Son doénemlerde yogunlasan yenilikci faaliyetlere ve sanayiye destek amaciyla arastirma enstitileri
(Programs in Advanced Technology) kurularak sanayi ve Universite isbirligi gelistirilmis ve
uzmanlar yetistirilmistir. Ar-Ge finansmaninda firmalar hibe sistemi, inovasyon ortakligt girisimi
ve AB cerceve programlari fonlart gibi imkanlardan yararlandirilmaktadir. Aynca fikri mulkiyet

Bp up/www.ph armachemicalireland ie/Sectors/PCl/PCI.nsf/vPages/PCL_policy~
Publications_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-201070OpenDocument
“ flaclarda siire¢ Ar-Ge'si aktif bilesen ve bitmis iiriine yonelik olarak yapilabilir (van Egeraart, 2007).
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haklarina iliskin bazi maliyetler diistiralmuastiir (Enterprise Europe, 2009)%

Sektore yonelik altyapi ve tesviklerin yanisira, egitime verilen 6énem kritiktir. Yeni teknik
okullar ve Universiteler acilarak, fen egitimi yayginlastirilmistir. Bu alanlardaki mezun sayisi AB
ortalamasinin iki katina yaklasmis ve sektoriin ihtiyacini karsilar hale gelmistir. Doktora dereceli
uzman sayist yilda ortalama 400 artmaktadir (Irish Business and Employment Confederation,
2010).% isgiictiniin niteligini arttirmak icin Gniversite egitiminin yansira isyerinde de egitim
verimeye devam edilmistir.

Diger taraftan irlanda’daki diizenlemeler ruhsatlandimma, fiyatlandirma ve geri ddemede hizli
ve seffaf karar alinabilmesini saglamaktadir. Devlet, ilac¢ sektorini temsil eden Idanda Farmasotik
Saglik Hizmetleri Dernegi (Ireland Pharmaceuticals Healthcare Association) ile ilac fiyatlari ve
geri ddeme miktardanna iliskin uzun doénemli (4-5 yillik) anlasmalar yapmakta ve belirli araliklarla
bu anlasmalann isleyisi gbzden gecirimektedir. Bu 6ngortilebilirik sayesinde istikrar yakalanmaktadir
(Istanbul Ekonomi, 2007).

2009 yili itibariyle diinyanin 15 biiytik ila¢ sirketinin 13’intin Irlanda’da tesisleri vardir. Bu
yonelim, Irlanda’yr ila¢ ve kimyasal irtin imalatinda kiresel anlamda bir merkeze doniistiirmdistiir
(Enterprise Europe, 2009)#7 ila¢ sektoriindeki istihdamin neredeyse tamami yabanct ilac firmalan
tarafindan saglanmaktadir.

Tum bu gelismeler irlanda’da ila¢ sanayinin gelismesine yol acmakla birlikte, bazi sakincalan
da beraberinde getimistir. Hammadde ve ara mallar ithalatinin yanisira yabanci sirketlerin kar
transferer ve lisans 6demeleri ciddi oranlara ulasmaktadir. Ayrica transfer fiyatlamasi48 yapildigina
dair bulgular vardir. irlanda’nin ila¢ sektoriiniin yabanci sermayeye fazla duyarl hale geldigi
ve tretilen deger yliksek goziikkmesine ragmen bunun biiylik kisminin Irlanda’da kalmadig:
konusunda tespitler mevcuttur. Idanda ila¢ tiretimindeki roliinti daha ytiksek katma deger yaratma
faaliyetlerine yoneltse de, kiiresel Ar-Ge aginda gorece daha disik degerde yaratim faaliyetlerine
yogunlasmistir (Van Egeraat ve Barry, 2008).

Irlanda ila¢ sektoriiniin basansi iki énemli tehditle karsi karsryadir: kisa vadede orijinal ilaglarin
patent siirelerinin dolmast ve arastirmalarin azalmasi. Patent stirelerinin dolmasiyla baslayacak
esdeger rekabetinin ilac fiyatlarini baskiayarak, global ol¢ekteki dlac ve biyoteknoloji endiistrilerinin

B hupy/www.sligochamber.com/admin/browsev/archive_library/factsbeet%20the%20

Dpharmaceutical% 20sector% 20in % 20Ireland% 202 pdf

% bitp.//1www.phb armache micalireland ie/Sectors/PCl/PCLnsf/vPages/PCIL_policy~Publications
_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?0OpenDocument

. btip.//www.sligoch amber.com/admin/browser/archive_library/facts heetdo 20the% 20
Dpharmaceutical% 20sector% 20in % 20Ireland% 202 pdf

B Tra nsfer fiyatlandirmas, iliskili sirketlerin kendi aralanndaki mal veya bizmet satm alimlarinda bu iirin veya
bhizmetler icin belirledikleri fiyatlandirmadir ve bu yontemle birbineriyle iliskili firmalar daba az vergi yiikiine
sahip olan bdliimiine akianlan fonlarla birlike toplamda daba az vergi yiikii aliinda kalmis olurlar. Ozellikle
uluslararas sivketlerin degisik tilkelerde bulunan subelerinin birbivieri ile yaptiklan islemler transfer fiyatlamas:
seklinde yapiabilir.
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gelirlerinde distisler yasanmast beklenmektedir. Cok satan ilaclarin bircogunun tretiminin
Irlanda’da gerceklestigi ve bu triinlerin Irlanda ihracatinda énemli payr bulundugu dikkate
alindiginda, ihracat gelirindeki diisiisle birlikte Irlanda ekonomisinin ciddi bicimde etkilenecegi
tahmin edilmektedir (Irish Business and Employment Confederation, 2010).%

Irlanda ila¢ sanayii, ¢6ziim olarak bir yandan Ar-Ge yatirimlarinin desteklenmesine devam
edilmesi, diger yandan tretim stireclerini iyilestirerek, klinik denemelerden pazara gecis stirecinin
kisaltilmasini saglayacak yenilik¢i is modelleri gelistirilmesi yoniinde yogunlasmustir. Irish
Medicines Board (IMB) ve US Food and Drug Administration (FDA) tarafindan tesvik edilen bu
stratejiyle maliyetlerin %16 dolayinda azaltillarak, en buytk 30 firmanin 10 milyar dolar tasarruf
edebilecegi tahmin edilmektedir (Irish Business and Employment Confederation, 2010)°.

3.1.3. Yeni Acillimlar

Patent siirelerinin dolmakta olmasi, Irlanda’da tiretim siireclerine yonelik yenilik¢i ¢coziimlerden
beklenebilecek yarart sinirli kilmaktadir. idanda’nin mevcut birikimiyle katma degeri daha yiksek
faaliyetlere ve trtinlere yonelmesi, cok satan tirtinlerin kitlesel tiretiminden elde ettigi ekonomik
ve sosyal fayday1 ikame etmeyebilir (Mullin, 2010).>! Cok satan ilaclarda patent siirelerinin
dolmastyla birlikte, biytik ila¢ firmalart icin Irlanda'nin énemi azalacakur. Bu tilkedeki %12.5
diizeyindeki vergi orany, Uretimin diisik maliyetli isglictine sahip, fikri mulkiyet diizenlemelerini
gelistirmeyi vadeden cevre llkelere kaymasint engelleyemeyebilir.

Irlanda ila¢ sanayiinin kars1 karstya kaldigi sinama, gercekte cok satan ila¢ tiretiminin icinde
bulundugu genel sorunlari yansitmaktadir. 1990’11 yillardan itibaren ila¢ firmalarinin inovasyon
potansiyelini artirmak ve maliyetleri diisirmek amaciyla, Ar-Ge stirecini merkez tlke disina
yaymalari, maliyetlerdeki artist durdurmamustir. Insan genomu tizerindeki arastirmalar, ilag
inovasyonuna beklenen ivmeyi heniiz getirmemistir. Tedavi yontemleri jeneriklesmekte, pazarda
geri ddeme kurumlarinin kritik 6nem kazandigr gozlenmektedir. Bu durumda, tedavi yontemlerinde
koklu degisim 6ngdmeyen yeniliklerin ticari basarist sinirlt olacaktir. Biyiik firmalann disaridan
aldiklari Ar-Ge ve destekledikleri geng girisimlerin ¢iktilarini, piyasadaki en 6nemli musteri
konumundaki geri 6deme kurumlannin beklentileri yoniinde planlayabilmeleri 6nem tasimaktadir
(IMS, 2009).

Cok satan ila¢ Giretimi modelinin sorunlarinin ¢6zimiine yonelik olarak 6nerilen modellerden
bazilan, Irlanda modeli bir kenara birakilacak olursa, bilinen formdillerin yeni bicimlerini icermekte,

©p up/www.ph armachemicalireland ie/Sectors/PCl/PCI.nsf/vPages/PCL_policy~Publications
_and_Resources~innovation-and-excellance-08-07-2010?0OpenDocument
50 . .

1bid.
ST Mudlin R.,"Breaking Tradition in Ireland", Chemical &Engineering News, Vol.88 (29), 19 july 2010,
bttp/pubs.acs .org/cen/business/88/882 9bus1. html
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ancak yenilik getirmemektedir. Bunlar arasinda yeralan, Hindistan’in liderlik ettigi "gelismekte
olan ulke" yaklasiminda, 2013 yilina kadar 90 milyar dolarlik hacme ulasacak yeni pazarlarda
("phamerging countries") llaca ulasabilirligin saglanmasi hedefi 6 ne ¢ikarilmaktadir. Bu yaklasimda,
alm glict dizeyinin distkligi nedeniyle, cok satan ilaclann gelismis tlkelerdekinin ¢cok altinda
fiyatlandinlmast ve hacimsel satis gelirlerinden yararlanimast &nerilmektedir (Dhanarajan, 2010)°2.

Cok satan ila¢ modelinin strdirtlebilirligi tartisilmakla birlikte, bunun yerini hangi modelin
alabilecegi sorusunun acik bir cevab1 bulunmamaktadir. Arastirma, tretim ve piyasa iliskilerinde
tekdiize, genel gecer formiller aranmasi yerine, tlke 6zelliklerine gore esnek ve yenilikci
yaklasimlara ihtiyac¢ artmaktadir. Bu ihtiyac 6zellikle, kayda deger oranlarda biylimeye devam
eden, Ar-Ge hedeflerini biylten Turkiye icin gecerlidir.

3.1.4. Tiirkiye’de Ila¢ Sektorii

Turkiye'de ilag¢ tretimi 1950’lerde baslamistir. 1984 yilindan itibaren, Iyi Uretim Uygulamalari
(Good Manufacturing Practice -GMP) cercevesinde altyapi ve Gretim stirecleri gliclendirilmistir.
Turkiye teknolojik altyapist ve kalifiye insan giicliyle diinyada ilag¢ tireten 35 tlke arasinda yer
almaktadir. Biyoteknoloji ve bazi ileri teknoloji uygulamalart disinda, antibiyotikler, analjezikler
gibi ilaclar AB standartlannda tretilmektedir (TOBB, 2008). Ayrica sinurlt diizeyde formilasyon
gelistimme ve faz 11, Il ve IV arastirmalari yapilmaktadir.

Sektorde yaklasik 300 yerli firma ve 53 uluslararas: firma bulunmaktadir. Yerli imalatcilarin
42, uluslararast firmalarin 14 Uretim tesisi vardir. Dinya’daki birlesme ve satin alma egilimine
paralel olarak son on yilda yerli ilac firmalarina olan ilgi artmus, bazi yerli firmalarin yabanci
firmalarca satin alindigi gorilmustir. ila¢ sektoriinde 25 bin dolayindaki istihdamin %60’1na
yakin yiiksek egitimlidir. (IEIS, 2010).

Turkiye ila¢ piyasasi 2009 yilinda 10.4 milyar dolara ulasarak diinyada on ikinci siraya
yukselmistir. 2008-2013 dénemine yonelik tahminlerde Ttirkiye, Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya,
Meksika, Guney Kore'yle bidikte, gelismekte olan pazarlar arasinda gosterilmektedir (IMS Health,
2010). 10.4 milyar dolarlik pazann %53 tnt patentli Griinler (5.5 milyar dolar), %37’sini esdeger
ilaclar (3.86 milyon dolar) ve %10’unu recetesiz ilaclar (1.04 milyar dolar) teskil etmektedir (Sekil
3). Ila¢ sauslarinin %80’i, ilk 25 firma tarafindan gerceklestirilmektedir (BMI, 2010).

>2 bttp/fwww nationmultimedia. com/bome/20 10/08/03/opinion/Drug-companies-face-the-realities-of-a-new-frontie-
30135098.btml
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Sekil 3. Tiirkiye Ila¢ Pazar1 (milyar ABD dolar1), 2009

Recetesiz ilac.ar
1.04

RPatentli Urinler
530

Jene-ik ilacla-
5.80

Kaynak: BMI, 2010

Receteli ila¢ pazari kutu ve tutar bazinda giderek bluytimektedir. 2004 yilindan itibaren
uygulanan referans fiyatlandirmasi, 2004-2005 yillart arast receteli ilaclardaki tutar artisini
sinirlandirmustir. 2003-2009 yillari arasinda, referans fiyat uygulamasinin basladigi 2004-2005
yillart harig, receteli ila¢ tutarinin, kutu miktarindan daha fazla arttigr gozlenmektedir. Kutu ve
tutar artis oranlart arasindaki fark 2008-2009 yillan arasinda dikkat ¢ekicidir. Receteli ila¢ tutarinin,
kutu miktarindan daha fazla artmasi, daha pahali ilaclarin kullaniddigina isaret etmektedir (Sekil
4 ve Sekil 5). Bu egilim kamu ddemelerine de yansimis, kamu ila¢ 6demelerinde 2009 yilinda
bir dnceki yila gore %13.5 dolayinda kaydadeger bir artis yasanmustir (Sosyal Guivenlik Kurumu-
SGK Bilten). Bu artisin bir kismi, sosyal giivenlik reformu sonrasinda, Genel Saglik Sigortast
ile sigorta kapsaminin yayginlastirilmast ve ortalama doktora basvuru sayisindaki artistan

kaynaklanmustir. )
Sekil 4. Receteli lla¢c Pazari
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Kaynatk: TEIS (2010)°3

3 btip.//www.ieis.ong .tr/asp_sayfalar/index.asp?sayfa=2205menuk=12
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Sekil 5. Receteli Ila¢ Pazarinda Bir Onceki Yila Gére Miktar
(kutu) ve Tutar (milyar TL) Olarak % Degisim Oranlari
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Kaynak: IEIS, 2010°* verilerinden derlenmistir.

Kutu ve tutar miktarlari bir arada degerlendirildiginde ithal Girtinlerin pazar payinin giderek
artugi gozlenmektedir. Bu artisin arkasindaki onemli sebeplerden biri bazi asilar, kan Grtinleri,
bazi kontrolli salim sistemine sahip olan ilaclar, insilin ve kanser ilaclart gibi yeni ve yliksek
teknoloji gerektiren Grtinlerdir (Sekil 6) (IE1S, 2010). Kutu olarak piyasanin beste birini olusturan
ithal Grtinlerin, tutar olceginde piyasanin yarisini elinde bulundurmasi dikkat ¢ekicidir.

Sekil 6. Ithal-Yerli Uriin Dagilimi1 (%)
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Kaynak: IEIS, 2010>> verilerinden derlenmistir.

Ihracatin ithalata oranmin son on yillik dénemde %10 dolayinda seyrettigi goriilmektedir
(1EiS, 2010). Hammadde ithalati, toplam ithalatin yansindan fazlasini olusturmakta, bu da sektoriin
tretimde disa bagimliliginin yiiksek oldugunu gostermektedir. Teknik seviye, bilgi, deneyim ve
> Ibid
> Ibid
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tretim imkanlart gozontne alindiginda ila¢c sektoriinde 6nemli ihracat seviyelerine ulasabilecek
alt yapmim mevcut oldugu gorilmektedir. fla¢ endiistrisi icin Orta Avrupa tilkeleri, Rusya
Federasyonu ve Orta Asya Ulkeleri hedef pazarlar durumundadir. Ayrica, tiketimlerinin ¢cok
buytk bir kismint ithalat yoluyla karsilayan Orta Dogu ve Kuzey Afrika tlkeleri de ihracat
pazarlart arasinda sayilabilir.

3.1.5. Tirkiye’de Ila¢ Sektoriinde inovasyon

Patent, ila¢ sektoriinde yenilikei Ar-Ge faaliyetinin birincil hedefi ve ¢iktisidir. Turkiye'de faal
ilac firmalarinin patent basvuru ve tescilleri icindeki payt %1’in altindadir. Basvuru ve tescilde
en yliksek payt alan ABD’yi Almanya, Isvicre ve Ingiltere takip etmektedir (Tablo 1).

Tablo 1. Tiirkiye’de Ila¢ Patent Basvuru ve Tescillerinin
Ulkelere G6re Dagilimi, 1995-2006

Basvuru Tescil

Ulkeler Say1  Yiizde Ulkeler Say1  Yiizde
ABD 614 31.7 ABD 288 26.4
Almanya 332 17.2 Almanya 192 17.6
Isvicre 213 11 Isvicre 110 10.1
Ingiltere 176 9.1 Ingiltere 92 8.4
Fransa 113 5.8 Fransa 82 7.5
Isvec 108 5.6 Isvec 73 6.7
Diger Ulkeler 70 3.6 Belcika 47 4.3
Belcika 64 3.3 Diger Ulkeler 47 4.3
Japonya 60 3.1 Japonya 41 3.8
Hollanda 54 2.8 Hollanda 31 2.8
Italya 47 2.4 Italya 28 2.6
Irlanda 23 1.2 Irlanda 15 1.4
Danimarka 15 0.8 Danimarka 14 1.3
Ispanya 15 0.8 Kanada 11 1.0
Kanada 15 0.8 Ispanya 10 0.9
Tiirkiye 15 0.8 Tiirkiye 10 0.9
Toplam 1934 100 Toplam 1091 10

Kaynak: Gékoval (2009)

Turkiye' nin patent tescilindeki yetersiz performansi, ila¢ sektoriindeki Ar-Ge faaliyetlerinin
sinirli diizeyde kaldigini gostermektedir. Formiilasyon gelistirilmesi, faz IT, Il ve IV arastirmalari
kisith cercevede yapiimaktadir. 2008 yilinda klinik arastrmalarin sayisinda %40 artis kaydedilmistir.>®

g Vil 2009 itibariyle ilag firmalar: tarafindan gerceklestivilen klinik arastirma saysi 385 tir.
bttp.//www.mondaq.com/article.asp?article id=86 944.
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Ancak klinik arastirmalarla ilgili harcamalar ve faaliyetler dinya 6lcegine gore oldukca
geridedir. 2009 yilinda dinyada yuritilen 72,615 klinik arastirmanin sadece 527’1 Turkiye'de
yapilmistir. ABD’de her bir milyon kisiye diisen klinik arastirma sayist 191, Batt Avrupa’da 86,
Dogu Avrupa’da 22 iken, Tirkiye'de bu say1 4'tiir. Ila¢ Ar-Ge’sinde arastirmaci firmalarin istihdamui
200 dolayindadir (AIFD, 2010). Bu say, ila¢ sektoriinde 2009 yilindaki 25 bin tahmini istihdamin
yalnizca binde 8 kadardir.

Pazar hacminin 10.4 milyar dolar oldugu Turkiye'de, arastirmaci firmalarin Ar-Ge’ye ayirdigi
kaynaklar 38 milyon dolardir. Kiiresel dlcekte 90 milyar dolar dizeyindeki ilac Ar-Ge harcamasinin
%0.042’si diizeyinde kalan bu miktar, cirolarinin %18.7’sini Ar-Ge'ye ayirdigi bilinen yenilikei
ila¢ firmalarinin Turkiye'ye yonelik yatirimlarinin disik dizeyde kaldigint gostermektedir.
Bununla birlikte, Ttirkiye’de TUBITAK ve tniversiteler énciiliigiinde kurulan teknokentlerin
uluslararast yeniliki ila¢ firmalannin odaklandigr yapilanmalar haline gelmekte oldugu sdylenebilir.
Hacettepe Universitesi Teknokenti'nde Ar-Ge ofisi acan Pfizer Tiirkiye’de yeni molekiil kesfi
alaninda yiiritiilen calismalarin desteklenmesini amaclamaktadir.”” GlaxoSmithKline isbirligiyle
Hacettepe Teknokent'te kurulan Asi Klinik Arastrma Merkezi yenilik¢i as1 Ar-Ge’sinde Turkiye deki
faaliyetlerini artirmay1 hedeflemistir.>®

Uluslararast yenilik¢i ila¢ firmalarinin yaninda, Tirkiye'de yerlesik sanayinin son yilarda Ar-
Ge yatrimlarina ivime kazandirdiklar: goriilmektedir. 2010 yilinda, ik defa tamamu yerli sermaye
ve patentle kurulan Moltek Ila¢ Fabrikasi, kanser teshisinde kullanilan niikleer tip trtinlerine
yonelik tiretim amaciyla 10 milyon dolarlik yatirim yapmustir.”” Deva Holding 2009 yilinda
onkoloji, sinir sistemi ve solunum yolu hastaliklar1 tedavisinde kullanilacak ilaclarin Giretimine
yonelik olarak 10 milyon avroluk yatirimla Ar-Ge tinitesi olusturmustur.®® Abdi Tbrahim 2008
yilinda, 100 kisinin istihdam edildigi 37 milyon dolarlik Ar-Ge merkezi kurmustur.®’

Turkiye’de yenilik¢i faaliyetleri destekleyen yapilanmalar teknokent ve teknoparklardir. 2010
yilt itibariyle 16 teknokent bulunmaktadir. Bu teknokentlerden Hacettepe Teknokenti saglik
sektort acisindan One ¢citkmaktadir. 2010 Aralik ayt itibariyle 103 Ar-Ge firmasinin %37'si medikal
(t1p, ilag), biyoteknoloji, biyomedikal ve tip bilisimi alaninda yazilim gelistirmede Ar-Ge faaliyetlerini
yurtitmektedir. Toplam 220 Ar-Ge projesinden 45 tanesi tip teknolojileri ile ilgilidir (Hacettepe
Universitesi, 2010).%?

7 up:/wwuw.pfizer.com.ty/Basin_Bulten_Detay.aspx?id=180

28 btip.//www. medimagazin.com.tr/ana-sayfa/kategorisiz/tr-ilac -ve-asi-devi-hacettepede-klinik-ar-ge-merkezi-kurdi-
1-666-2 7145 btml

9 (hitp.//gosb.com/?pid=5676); bitp:/www.emlakkulisi.com/30499_moltek_ilac_fabrikasi_yil_sonu_bizmete_girecek
0 p up:/www.haberler.com/deva-h olding-yeni-ar-ge-merkezinde-100- kisi- haberi/

I up//www. buwiyet.com.ty'ekonomi/10183123.asp

62 p itp/www. bacettepeteknokent.com.tr
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fla¢ sanayinde biyoteknolojinin arastirmalarinin yogunlastigi akademik merkezler Ankara
Universitesi, ODTU, Ege Universitesi ve TUBITAK Marmara Arastirma Merkezidir. Biyoteknoloji
hiikkiimet politikalarinda 6nemli bir yer tutmasina ragmen 6zel sektor yatirimlarini cekememistir.
Biyoteknoloji arastirmalarinin cogu akademik alanda yapimakta ve bu alanda 6zel sektor
Universite isbirligi stnirlt kalmaktadir (Foster, 2009). 2008 yili itibariyle Tilrkiye'de yerlesik
biyoteknoloji firma yatimminin 5-6 oldugu bildirilmektedir (AIFD, 2010).

3.1.6. Kiiresel Ila¢c Sanayiinde Turkiye’'nin Potansiyeli ve Hedefleri

2009 yilinda kiiresel ila¢ piyasast yaklasik 828 milyar dolardir. 2008-2013 yillart arasinda
pazarin %4 ile %7 arasinda biiyiyecegi tahmin edilmektedir. Ttrkiye nin 2013 yilina kadar Cin,
Brezilya, Hindistan ve Rusya’yla birlikte en hizli gelisen tlkeler ("pharmerging") arasinda yer
alacagi ongorulmektedir (IMS Health, 2010).

Nufus buyukligi ve saglik sigortasi kapsaminin yayginlastirilmasryla artan saglik hizmeti
talebi, cografi acidan diinya pazarlanna yakinligi ve teknolojik altyapist bakimindan Turkiye'de
ila¢c sektorintin 6nemli bir potansiyeli bulunmaktadir. Yatirim, tiretim, istthdam ve ihracatta
yaratacagi katma deger artist goz online alindiginda, bu potansiyelin stirdiirilebilir biytiimeye
saglayacagi katkidan yararlanidmalidir.

Kiresel ila¢ sanayii, Uretim ve pazar potansiyeli bakimindan Tirkiye'yi hedef olarak belirlemistir.
Turkiye'nin de bu hedefe, yenilikci yatinmlart cekebilecek bicimde yanit vermesi gerekir. Bunun
icin kendi hedeflerini belirlemek durumundadir. Ila¢ sanayiinin yapist gdézoniine alindiginda
kisa vadede yenilik¢i ila¢c yaratimi gerceklesmese dahi, kiresel egilimler ve basarili tlke
orneklerindeki dogru uygulamalar1 uyarlayarak, kendi ézgiin modelini olusturabilir. flag sektériinde
ulusal dizenlemelerini uyumlastirma cabasi icinde oldugu AB tyelik streci, Tirkiye'nin ilac¢
sanayiinde kiiresel hedeflerine ulasmasinda kolaylastirict rol oynayabilir.

Hedef 1. Tiirkiye Kiiresel Ilac Sektoriine Entegrasyonunu Tamamlamahdur

Kiresel ila¢ sektoriinde yenilik¢i uygulamalarin belirleyici unsuru FSMH’nin korunmasidir.
Yenilikci faaliyetlerin kiresel diizeyde yayilmasi, FSMH uygulamalarint izlemektedir. Tirkiye
bu konudaki mevzuatini, taraf bulundugu Diinya Ticaret Orgiitii anlasmalart ile Gimrik Bidigi
yoluyla AB birikimine biyltk oranda uyarlamustir. Bu baglamda, ilaclarda patent korumasini 1
Ocak 1999 tarihinden itibaren® uygulamaya baslayarak, TRIPS antlasmasi cercevesinde "gelismekte
olan ulkelere" tanian gecis stirecinden "erken" feragat etmis olmasi, Turkiye'nin uluslararast
topluma verdigi gticlti bir mesajdir. 1994 yilinda Tirk Patent Enstitisti'niin kurulmasi, patent
tescili ve korumasi alaninda bir déniim noktasmni olusturmustur. Buna karsin, AB ilerleme

3 557 Sayily Patent Haklannin Korunmas: Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname
bttp.//www turkpatent.gov.t/dosyalary'mevzuat/patent/patentkbk . pdf
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Raporlarinda, Turkiye'nin bu konudaki yiktmluliklerini yerine tam olarak getirebilmesi icin
ilave idar kapasiteye ihtiyaci oldugu yoniinde tespitler bulunmaktadir (European Commission,
2009¢%%; European Commission, 2010b%) Bu tespite sektor paydaslarinin da katildigr g rillmektedir
(EK-2 ilac Sektort Strength, Weaknesses, Opportunities and Threats -SWOT Analizi).%

FSMH'nin korunmasinda diger bir ara¢ olan veri korumasi, Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi'yle 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren baslatulmaistir. fla¢ ruhsat tarihinden itibaren
6 yillik olan veri koruma, patent koruma siiresiyle sinirhdir ve geriye doniik degildir.®”

ABde veri korumasi 6-10 yil arasinda degismekle bidikte, 2003 yilinda AB Saglik Bakanlannca
bu stirenin 10 yil olarak uyumlastiriimasi (yeni endikasyon icin bir yil ilave imkantyla birlikte)
kararlastinlmustir. AB'nin bu uyumlastirmanin, nihayetinde Turkiye’de uygulanmasini talep edecegi
beklenmelidir. Ancak bugiin icin en 6nemli sorun, Turkiye'nin veri imtiyazini geriye yonelik
uygulamamast, 2001-2005 arasinda jenerik basvurusu yapimamis Urtinlere istisna taninmis
olmasidir. AB Komisyonu, bu durumu Tirkiye'nin Gumrik Birligi yuktmluliklerini ihlal ettigi
seklinde algilamaktadir. Komisyonun 2009 ilerleme Raporunda, Tiirkiye’de bu istisna kapsamindaki
herhangi bir basvurunun neticelendirilmemis olmasi, uygulamada bir "moratoryum" olarak
yorumlanmustir (European Commission, 2009¢)%8.

Veri korumasinda taninan istisnayla olusturulan bu "gri bolgenin", bazi paydaslarca, korumanin
stijesini olusturan FSMH sahiplerinden ziyade, istisna sahiplerine imtiyaz sagladig dile getirilmektedir.
Jenerik ila¢ firmalari ise, bir "AB yukumluligi" olarak gordukleri 8+2+1 yillik veri koruma
uygulamasina "AB tyeligiyle birlikte" gecilmesini talep etmektedirler. Ancak, AB Komisyonu bu
konuyu Turkiye’'nin 1996'da baslayan Gumrik Birligi yikiimlilikleri cercevesinde izlemektedir.
Bu uygulamanmn, Turkiye'nin AB uyum stireci hedeflerine ve yenilikei firmalardan olast beklentilerin
gerceklesmesine etkileri bakimindan degerlendirilmesi gerekir. Ayrica, patent korumasini azami
bes yillik stireyle uzatan Ek Koruma Sertifikalarindan, Ar-Ge yatirimlarinin tesvikini icerecek
bicimde yararlanilmas1 distintlebilir.

o COM(2009)533, Commission Working Document: Turkey 2009 Progress Report.
bttps/www.ipex. eu/ipex/c ms’home/Documents/doc_SEC200913 34FIN

65 COM(2010)660, Commission Working Document: Turkey 2010 Progress Report.

bttp.//ec europa.eu/enlargement/pdf/key_documents’2010/package/tr_rapport_2010_en.pdf

66 Calisma cercevesinde, 10 Haziran 2010 taribinde TUSIAD mn diizenledigi Saghkta Inovasyon Calistayt

gerceklestivilmis; Calstay’da saglhk sektoriindeki paydaglarin genis katiimuyyla ilag, t1bbi cibaz-teknoloji ve eSaghk
sektérlerine iliskin SWOT analizleri yapiumisnr. Calistay sonuglart EK 2, EK 3 ve EK 4'te sunulmaktadir.
07 Resmi Gazete, Tarib: 19.01.2005, Sayi: 25705. Saglik Bakanligi Beseri Tibbi Uriinler Rubsatlandirma Yonetmeligi.

o8 COM(2009)533, Commission Working Document: Turkey 2009 Progress Report.
bttp.//www.ipex.eu/ipex/c ms’bome/Documents/'doc_SEC200913 34FIN
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Hedef2. Tiirkiye llag Sektoriinde Ulusal Pazarin Kurumsallagsmasi: Tamamlanmaldw

Turkiye'de sosyal giivenlik reformu cercevesinde nifusun tamami genel saglik sigortasi ile
kapsam altina alinmustir. Sosyal Giivenlik Kurumu vatandas adina tek saglik hizmeti alicist olarak,
ila¢ pazarinda yaklasik %80’lik payla en buytk alict haline gelmistir. Bu dontisimin saglikls
bicimde isleyebilmesi icin, ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri ¢deme streclerinde ilave
kurumsallasma ihtiyaclarinin giderilmesi gerekmektedir. Bu kurumsallasma, ilave yapisal
dontstmler yaninda, seffafligin, 6ngorilebilirligin ve paydaslar arasinda isbirliginin gelistirilmesini
hedeflemelidir. Yeni diizenlemelerin, AB uygulamalarindan uzaklasmamasi ve pazarda anomalilere
yol agcmamasi gozetilmelidir.

Ruhsatlandirma islemleri, Tirkiye'de bir "ila¢ kurumu" islevini yerine getiren Saglik Bakanlig:
fla¢ ve Eczacilik Genel Mudiidiigii tarafindan yuritilmektedir. AB uygulamasini esas alan ilgili
mevzuatta ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak belirlenmistir.°® Ruhsatlandirma islemleri,
Turkiye’de bir "ilagc kurumu" islevini yerine getiren Saglik Bakanligi [la¢ ve Eczacilik Genel
Mudurligu tarafindan yiritilmektedir. AB uygulamasmni esas alan ilgili mevzuatta ruhsatlandirma
stiresi 210 giin olarak belirlenmistir.”” Bu denetimler ruhsat onay siirelerini daha da uzatarak
ilacin piyasaya ve dolayisiyla vatandaslarin ilaclara erisimini geciktirecektir. AB 2010 Turkiye
[lerleme raporunda bu uygulamanin Avrupa’dan ithal edilen ilaclara fiili yasak teskil edecegine
dikkat cekilmektedir (European Commission, 2010b).”! GMP denetim ve belgeleme gereklilikleri
AB ve FDAnin kilavuzlarryla uyumlu hale getirilmeli; FDA, EMA gibi otoriteler tarafindan kabul
edilmis GMP settifikasi, Saglik Bakanligi tarafindan da kabul edilmelidir. Ayrica ruhsat islemlerindeki
gecikmelerin kisaltlmasi icin bagimsiz denetim sirketlerinin kurulmasina olanak tanmimnmalidir.

flac fiyatlarinda 2004 yilinda uygulamaya baslanan referans’? sisteminde ilaclar orjinal, jenerik
ve "yirmi yillik" olarak U¢ kategoride simiflandirilmaktadir. Jenerik ilaclarin tavan fiyatt orijinal
referanslarinin en fazla %80’i olarak belirlenmistir. 200473 ve 20077* kararnamelerinde
karamamelerinde fiyatlart disik yimrmi yilik ilaclara orjjinal ve jenerik ilaclar aleyhine fiili koruma
saglanmistir. 2009 yilinda SGK ila¢ harcamalarinda gozlenen sicramada, izerinde fiyat kontroliine
gerek goriilmeyen yirmi yillik ilaclarin maliyetindeki biytimenin de rol oynadig: goralmustiir
(Teksoz ve Helvacioglu, 2009). Dinyada "yirmi yilik ilaclar" adi alunda bir siniflandirma
bulunmamaktadir. 2009 yili sonunda cikarilan kararname ile bu durum kismen degistirilmis,

9 Ibid.
0 bt /www. aifd.org. tr/Hakkimizda/Kurulus-Amaci-ve-Hede fleri/Genel-Se kreterin-Mesaji.aspx
1 COM(2010)660, Commission Working Document: Turkey 2010 Progress Report.
bttp//ec europa.eu/enlargement/pdjf/key_documents’2010/package/ty_rapport_2010_en.pdf
7 Orijinal ilaclar, ayrica belirlenen bes AB iilkesinde (mevcut durumda Fransa, Ispanya, Ttalya, Portekiz ve
Yunanistan’dir) gegerli olan en diisiik fiyati alir. Referans fiyatlar periyodik olarak giincellenirve referans iilkelerdeki
Sfivar diistisleri Tiirkiye'deki fiyatlara yansinlir. Resmi Gazete, Tarib: 14.02.2004, Sayi: 25373, "Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandinimasina Dair Karar" (btip.//www.iegm.gov tr/Default.aspx?sayfa=fiyat&Glang=tr-TR).
P bid.
" Resmi Gazete, 30 Haziran 2007 Say1: 26568, Beseri llaclarin Fiyatlandinlmasma Dair Karar.
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onceden referans ila¢c gruplarina tabi olmayan yirmi yillik ilaclarin referans ilaglarin %100 Gnt
tavan fiyat olarak almalar1 karar baglannustir.”> Bu karara ragmen, yirmi yillik ilaclarin fiyatlandirmada
orijinal ve jenerik ilaclara gore avantajli durumlari korunmaktadir. 2009 yilindaki uygulamanin
sonuclart 1s1ginda, bu siniflandirmanin gézden gecirilmesi yararli olacaktir.

fla¢ alimlarinin %80’den fazlasinin geri ddemesi SGK tarafindan yapilmaktadir. SGK geri
odemelerinde, Saglik Bakanligi'nin belirledigi fiyat tizerinden indirim uygular. Bir ilacin geri
odemesinin yapilabilmesi icin dncelikle Geri Odeme Komisyonu’® tarafindan geri 6deme listesine
(porzitif liste) alinmast gerekir. Bu Komisyonun calisma siirecleri, AB uygulamasinda 6ngorildiagt
lzere, seffaflik esasina dayandirtlmistir.”” Bununla birlikte, 90 giin olarak hedeflenen geri ddeme
kararlannin uygulamada 227 giint gectigi gortilmektedir.

SGK, vatandaslar adina piyasadaki en biiyiik alict konumuna istinaden geri 6demede fiyat
avantajlart saglayacak genel dizenlemeler yapmaktadir. 2009 yilinda, finansal kriz nedeniyle
azalan prim gelirleriyle birlikte sosyal giivenlik sisteminde ortaya c¢ikan finansman aciklarinin
baskistyla, ila¢ fiyatlanna dnceden 6ngorilemeyen miktar ve kapsamda miidahalede bulunuldugu
gdzlenmistir.”®

7> hitp//rega. basbakanlik.gov.tr/main. aspxzhome=httpr//rega basbakanlik gov.tr/eskile 72009/

12/20091 203m 1 btm&Emain=htip:.//rega basbakanlik gouv.tr/eskiler’2009/'12/20091203m1-1.him

76" Beseri tibbi iiriinlerin Siyatlan bakkinda 03.03.2004 tarib 25391 sayili Resmi Gazetede yayimlanan tebligin 4.

maddesi ile Geri Odeme Komisyonu, Maliye Bakanligi'mn koordinatériiigiinde Saghk Bakanhgi, Devlet Planlama
Teskilati ve Hazine Miistesarhgi, Sosyal Sigontalar Kurumu, Emekli Sandigi ve Bag- Kur'dan birer temsilciden olusur.

Tiirk Eczaciar: Birligi, lla¢c Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Arastirmact Hlag Firmalan Dernegi, Tiirkiye Ilac
Sanayicileri Dernegi, Tiirkiye Depocular Dernegi'nin gortislerini alarak geri ddeme kogullar: ve Biitce Uygulama
Talimat hakkinda ilgili bakanhklara oneride bulunmak tizere gortis olusturur. 30.6.2007 tarib 26568 sayiit Resmi
Gazetede yayimlanan Beseri [laglann Fiyatlandirdmasina Dair Karar ile Geri Odeme K omisyonu'nun sekreterya
bizmetleri SGK’ya devredilmistir.

718 Mart 2009 taribinde SGK tarafindan yaymlanarak yiirirliige giren "Odeme Komisyonunun Cahsma Usul
ve Esaslart Hakkinda Yoénerge" geri 6deme kararlarinda seffaflik ve ongériilebilirligi iyilestiven diizenlemeleri
icermektedir. Pozitif listeye dabhil edilecek ilagla ilgili kararlarda etkililik gtivenilirlik ve kaliteye iligkin klinik verilerle,

maliyet-etkililigine iliskin farmakoekonomik degerlendirmeler géz 6niine alinacaknr. Geri Odeme Komisyonu na,

orijinal ve jenerikilac firmalanni temsilen Arastirmact Ha¢ Firmalan Dernegi ve llag Endiistrisi Isvereneler Sendikast
veya Tiirkiye flac Sanayi Dernegi'nden déniisiimlii olarak birer temsilci dabil edilmesi, komisyonun ¢calisma
takviminin yayinlanmasi ile basvuruda sunulacak dosya hakkinda SGK tarafindan yaywmlanan kilavuz, geri
odemeye iligkin kararlarin sistematik ve kanita dayali bir bicimde alinabilmesine imkan veren uygulamalardr.

8 Bu cercevede Saghk Bakanligi ilag fiyatlanmni, Jenerik ve esdeZeri olan orijinal ilaglar icin referans tilke fiyatmin
%066 sina diigtirmiig, esdegeri olmayan orijinaller ve yirmi yiliklar icin ise bir degisiklik yapmamgtir (Resmi Gazete,

3 Aralik 2009, Sayr: 27421), SGK ise %11 lik zorunlu kamu indirimini %23'e cikarmisnr. SGK ayrica, evvelce pozitif
listede esdeger ila¢ gruplari icindeki (ayni etkin maddeyi ayni dozajda iceren gruplar) en ucuz ilacin en cok %22
Jfazlasma kadar yaptigi ddemeyi, %151e ssmidandwnmighr. 4.12.2009 taribinde yapilan degisiklikle SUT eki Ek 2-D
Bedeli Odenecek llaglar Listesinde yer alan ilaclarda jenerigi olmayan orijinal ilaglarda ve yirmi yllik olup depocuya
satis fiyan 6,79 TL iizerinde olan ilaclara %1 1+%12 iskonto uygulamasina gecilmistir (Resmi Gazete, 4.12.2009,

Say: 27422).
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Bu durum, sektorde ilac¢ treticileri, depocu ve eczaneler bakimindan 6ngorilebilirligi ve
piyasa istikrarimni azaltmistir. Bu tir miidahalelerin dramatik boyutlara ulasmamasi icin, geri
odeme sistemindeki kirllganligin giderilmesine yardimci olacak ilave diizenlemelerin hayata
gecirilmesi gerekir. Bu cercevede, sistemin gelir bacagini gliclendirici politikalara ve kademeli
katki payi, tamamlayict sigorta gibi uygulamalara yonelinmesi yararlt olabilir.

Fiyatlandirma ve geri 6deme kararlarinda belirli alanlarda yurt icinde yaratilmis yenilikci
ilaclann tretilmesini 6zendirecek bir politika belirlenebilir. Japonya’da yenilikci ilaclarin Gretimini
artirmak icin yeni bir fiyatlandirma yontemi onerilmistir. ila¢ fiyatlan her iki yilda bir diistirtilecektir,
ancak yenilik¢i ilaglar fiyat disirmelerinden ilk 8 yil muaf olacakur. Izleyen yillarda fiyat
indirimleri ortalamadan daha distik tutulacak, ancak patent siiresinin sonlarina dogru fiyat
indirimleri endistrinin ortalamasindan daha fazla olacaktir (Pharmaceutical Executive, 2009).
Ispanya’da ila¢ fiyatlandirtlmasinda, firmalarin yerli tiretim ve inovasyon portfoyleri de esas
alinmakta, PROFARMA fonuna 6dentilerinden iskonto saglanmaktadir.

Hedef 3. Kamu-Ozel Isbirligi: Ilacta Inovasyon Bir "Sanayi Projesi" Olarak Yeniden
Orgiitlenmelidir.

Inovasyon, Ar-Ge oncelikli bir bilim ve teknoloji faaliyetinden éte, pazar hedefli bir sanayi
projesidir. Turkiye'de ila¢ sektoriinde yenilik¢i faaliyetlere ortam hazirlanmasi amaciyla kiiresel
entegrasyon ve pazar yapisinin kurumsallasmasiyla birlikte, kamu-6zel sektor isbirliginin
etkinlestirilmesi gerekir.

Inovasyona imkan hazirlayacak bilimsel altyapinin gelistirilmesi, inovasyonun fonlanmast ve
tesviki, insan kaynaklari ve bu siirecte yer alan aktorlerin isbirligi nemlidir. Turkiye'de Ar-Ge
icin cok sayida farkli kurumun verdigi fonlar vardir. Basta TUBITAK olmak tizere, Sanayi ve
Ticaret Bakanligi, Devlet Planlama Teskilati ve diger kurumlar arastirma projelerine destek
saglamaktadir. 5746 sayili Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun
2008 yilinda yuridiige girmistir.”? Universite-sanayi isbidigini gelistirme amaciyla teknokentler
ve kiimelenme calismalari baslatilmistir. Turkiye’de sektorel odakl calisacak bolgesel inovasyon
merkezlerinin kurulmasmni amaclayan Bolgesel Inovasyon Merkezleri calismalan bu yapiya isledik
kazandiracaktur (TUSIAD, 2008).

TUBITAK 1n 6nciliigiinde 2003 yilinda sonuclandirilan Vizyon 2023 8 stratejisi kapsaminda,
2023 yili itibanyla 6zel sektoriin Ar-Ge harcamalanndaki payinin toplammn yarisina ulastinlmasinin
hedeflendigi belirtilmektedir. Turkiye’de 2009 yilinda %0.85’¢ ulasan Ar-Ge'ye ayrilan kaynaklarin
GSYIH den aldig1 pay, 2008 yilinda %1.90 olan AB ortalamasinin oldukca altndadir.?! 2008 yili

7 bttpr//rega. basbakanlik gov.tr/eskiler/2008/03/200803 12-2 htm.

80 1Saghk ve flac" bashgr altmda yapilan aynntil bir bilimsel/teknolojik hedef ve éncelik belirleme calismasinda
13 teknoloji alani belilenmis, bunlar kapsanunda ayrintli yapiabilinlik analizleri gergeklestivilmistir
(htip://www. tubitak.gov.ty/sid/ 79 index. htm#si).

5 p ip//epp.eurcstat.ec europa.eu/statistics_explained/index php?title=File: Gross_domestic
_expenditure_on_R%26D_(%25_share_of GDP) pngé&filetimestamp=20101214170453
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itibariyle Turkiye’de bu oranda kamunun (yiksek 6grenim dahil) pay1 %0.43 (AB ortalamast
%0.67), ozel sektoriin ise %0.30 (AB ortalamast %1.19) diizeyindedir. Ila¢ inovasyonunda Ar-
Ge kaynaklarinin neredeyse tamami 6zel sektor tarafindan kullaniir. fla¢ sektoriinde inovasyonun
bir sanayi projesi olarak yeniden orgltlenmesi ve onceliklendirilmesi, tesvik ve destek
mekanizmasinin da teknoloji ve inovasyonu destekler sekilde yeniden yapilandirilmas: gereklidir.
Bu sayede, sektorde Ar-Ge ve inovasyonu destekleyecek kaynaklarin 6lcilebilir hedeflere
yonelmesi ve etkinlikle kullanilabilmesi saglanabilir.

Ar-Ge mevzuatinin, sinai Onceliklere hizmet edecek sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.
Ila¢ sektoriinde kiiresel dlcege yayilan inovasyon asamalari, 5746 sayili Kanunda yer alan en
az 50 (500 tam zaman esdeger) Ar-Ge personelinden daha az sayida arastirmacinin ¢alistigt, geng
sirketlerde yurttilmektedir. Ayrica, Ar-Ge projelerinde yabanci katkisina daha esnek yaklasiimaly,
yabanct personelin calisma izinlerinde "Ar-Ge vizesi" kolayliklart getirilmeli, sadece teknoloji
bolgeleri icin gecgerli mevcut uygulamalar, firma ve proje esasina gore genisletilmelidir.

Beseri sermaye-kritik arastirict kiitlesinin olusturulmast bir stratejik hedef olarak belidenmelidir.
Ancak bu hedef, 6ncelikle 70 bin dolayinda bilim adam: istthdam eden Tiurkiye’deki beseri
sermayenin inovasyon oncelik ve hedeflerine yonelik olarak mobilizasyonuyla mimkiin
olabilecektir. Bu ise, oncelikle yenilik¢i projelerin hayata gecirilerek, bu kapasiteye deneyim
kazandirimastyla olanaklidir. Projelerin bulunmasi ve fonlanmasi, kamunun diizenleyici gbrevlerini
etkinlikle yerine getirmesiyle kolaylasabilir. Kamu-6zel sektor isbirliginin bu kritik noktada 6énem
kazandig1 soylenebilir. Devlet ila¢c pazanndaki birincil alict konumunu, yenilikci off-set yatirmlanni
tesvik edecek, Ar-Ge asamalarinin kendini fonlamasini saglayabilecek sekilde kullanabilir.
Ornegin, yenilik¢i ilaclarini Quebec'te gelistirecek olan firmalara, ila¢ ruhsat alimindan itibaren
15 yilik geri 6deme garantisi verilmekte, bu garanti piyasaya daha ucuz jenerik triinlerin
girmesine ragmen devam etmektedir.

Universiteler, kamu-6zel sektor igbirliginin kolaylastiricist konumundadir. Universitelerde ve
teknokentlerde yapilan temel arastirmalarin ticarilestirilebilme yetenegi ozellikle ilac¢ sanayi icin
kritiktir. Dolayistyla yiiksekogretim mevzuatinda, bu islevi kolaylastirict sekilde, iniversitelerin
yer aldig1 Ar-Ge projelerinde patent gelirlerinin dagilimuni diizenleyen ABD’deki Bayh-Dole
Yasast benzeri diizenlemeler getirilebilir.

3.2. Tibbi Cihazlar ve Teknoloji Sektorii

Saglik hizmetlerinin her asamasinda (6nleyici, tani, tedavi ve uzun dénemli bakim) kullanilan

8

tbbi cihaz ve teknoloji triinlerinin® saglik bakim1 ve saglik harcamalarina olan etkisiyle saglik

sistemleri icindeki 6nemi giderek artmaktadir. Piyasada 300 binden fazla trtinle inovasyona

82 Tibbi cibaz ve teknoloji tiriinleri geleneksel yéntemlerle tiretilen sirmga ve bandajlardan, nanoteknoloji,
biyoenformatik ve gelismis miihendislik teknikleri iceren ileri teknoloji tiriinii cibazlara kadar, ¢cok cesitlli tiriinleri
kapsayan bir sektérdiir. Bu ¢alismada, bu iiriinlerden teknolojik temelli olanlar kastedilmektedir.
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en acik ve dinamik sektorlerden biridir. Yenilik¢i tibbi cihazlar, hastalarin yasam kalitesini
iyilestirir, hastaliklann erken sathada teshis ve tedavisini saglayarak daha kaliteli, etkili hizmet

sunumunu ve verimliligi artirir.

Tibbi cihazlarda inovasyon, yeni alet veya mevcut urtinlerin modifikasyonunu, yeni Giretim
ve uygulama yontem ve sureclerini icerebilir. Ila¢c sektdrinde tiriin piyasaya sirildiigiinde
tamamlannmus bicimdeyken, tibbi cihaz ve teknolojide inovasyon daha cok artirimsal niteliktedir.
Performans ve guvenilirligi stirekli gelistirilir, yenilik¢i 6zelligi kisa stirede kaybolur. Yenilikci
tibbi cihazlarin yasam omrd, ilaca gore daha kisa (ortalama iki yil) oldugundan treticiler stirekli
olarak piyasaya yeni Urtinler ¢ikarmak durumundadir (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008).
Inovasyon, diger sektorlerde gelistirilen yeni teknoloji veya yeni malzemelerle yakindan ilgili
oldugundan, tibbi cihaz ve teknoloji sektoriinde disiplinlerarast isbirligi 6zellikle 6nemlidir.
Urtinlerin cesitliligi nedeniyle sektor parcal yapidadir. Tlag ve biyoteknoloji sektorlerine nispeten
daha kuictik firmalarla faliyet gostermesine karsin, daha fazla disiplinlerarasi isbirligine ihtiyac
duyar. Kimelenmeler girdi, isgiicii, enformasyon, kurumsal altyap:, kamu hizmetleri ve 6rnek
uygulamalarin hizla yayginlasmasini, ayrica piyasadaki rekabetin yakindan ve giincel bicimde
izlenmesini saglar. En 6nemli islevleri, firmalarin inovasyon firsatlarint daha iyi algillamalarin
saglamak, bilgi tiretimini destekleyen kurumsallasmay1 kolaylastirmak ve girisimciligi gticlendirmektir
(TUSIAD, 2003; 2008).%5

Tibbi cihaz ve teknolojide tirtin gelistimme, tirtinlerin kullanimiyla dogrudan iligkilidir. Inovasyon
cogunlukla artirimsal nitelikte oldugundan, kullanildik¢a faydast artmakta ve yeni inovasyonun
onunl acabilmektedir. Bu nedenle yeni tirinti kullanacak olanlar, 6zellikle hizmet sunuculari,
yenilik¢i faaliyetlerin yoniint ve hizini belirlemede agirlikli bir role sahiptirler (Shaw, 1985).
Doktorlar genellikle var olan teknolojilerin farklt kullanim alanlarma yo6nelik yeni fikirlerin
kaynagidirlar. Tibbi cihazlarin etkinligi cogunlukla "6nct kullanicilar” tarafindan ortaya konulur.
Bu nedenle trtnler, tedarikciler ve hizmet sunucular arasindaki iliskinin islevselligi onemlidir.

Tibbi cihazlar farkli teknolojik yapilart icerdiginden, degerlendirilmeleri ilaclara gore daha
karmastktr. Geri 6deme ve sigorta kuruluslari, saglik sistemine getirecegi fayda kanitlanmadan
yeni cihaz ve aletleri geri 6demekten kacinirlar. Cogu tilkede kalite ve guvenilirligi kanitlanarak
onay almis Griinlere iliskin geri 6deme degerlendirmelerinde idare tarafindan firmalardan ilave
veri talep edilmektedir (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008). Bu ilave veri talepleri, kanita
dayali klinik degerlendirmeler, maliyet-etkililige dayali ekonomik analizler, butce etki analizler,
uygulama ve kullanim kosullanni iceren saglik teknolojisi degedendirmeleri gibi aynntili calismalan
gerektimektedir. Ancak yenilik¢i iirintin faydasina iliskin veriler, o cihazin uzun streli ve dizenli
kullanimiyla ortaya c¢ikacagindan, piyasaya giris asamasinda bu tir ayrintili degerlendirilmelerin
yapilabilmesi mimkiin olamayacaktir. Dolayisiyla tirtinlere iliskin geri 6deme kararlarinda
gecikmeler yasanacaktir.

8 btip://www.tusiad.org tr/FileArch ive/duyuruno37 7 pdf bitp./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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Fiyatlandirma ve geri 6demede ongortlebilirligin ve seffafligin gelistirilmesi, sektoriin ticari
planlamasim destekleyecek kurum ve kurallarin olusturulmasi, ilacta oldugu gibi tibbi cihaz
sektoriinde de firmalarin inovasyon kararlarinda etkili olacaktir. Diger taraftan, artan saglik
hizmeti talebi ve kullaniminin tibbi teknolojide inovasyonu tetikledigi belidenmistir (Pammolli
vd., 2005).8* Dolayistyla idarenin geri 6deme ve kullanima iliskin kararlarmdan bagimsiz olarak,
piyasa dinamiklerinin yenilik¢i faaliyetlere etkisinden bahsetmek muimkiin degildir.

3.2.1. Diinyada T1ibbi Cihaz ve Teknoloji Sektoru

2007 yilinda tibbi cihaz ve teknoloji Girtinlerinin toplam saglik harcamalart icindeki pay1
ABD'de %5.5 iken, AB ortalamast %6.8 olarak gerceklesmistir. AB’de kisi basina ortalama 2,073
avroluk saglik harcamasinin yaklasik 128 avrosu ubbi teknolojiye harcanmaktadr (Eucomed, 2009).85

2008 yilinda %8’lik bliyume kaydedilen diinya pazarinin, 2008-2013 yillari arasinda %3.3’lik
bir oranla biiyiimesi beklenmektedir (ISPAT-Deloitte, 2010).%° 2007 yili itibariyla toplam 529 bin
kisiye istihdam saglayan 219 milyar avroluk diinya pazarinda ABD %45lik bir oranla en buyiik
paya sahiptir. Avrupa ise %33’lik payla ikinci srada gelmektedir. Avrupa piyasasasinda Almanya
(%28), Ingiltere (%16.2), Fransa (%13.8) ve Italya’nin (%8.5) soz sahibi oldugu gozlenmektedir.
Avrupa’da faaliyet gosteren 11 bin firmanin %80’i KOBIlerden olusmaktadir, toplam cironun
yaklasik %8’i Ar-Ge yatirimlarina ayrilmaktadir (European Commission, DG Health and
Consumers).®” ABD ve Avrupa'da medikal teknoloji alaninda faaliyet gdsteren sirketler 2008
yilinda %11 oraninda biytumustir (Ernst&Young, 2010).

ABD’de 2007 yilinda saglik sektortindeki yatrimlarin %451 ibbi cihazlara yapilmstir (Ackerly
vd., 2009). ileri teknoloji icerigi nedeniyle ABD’'de bu sektdrde calisanlar ortalama %30 daha
fazla Gicret kazanmaktadir. Sektordeki her istihdam, carpan etkisi yaparak, ulusal capta 4.5 ilave
istihdam yaratmaktadir (Ernst&Young, 2010).%

Yiksek bluylime potansiyeli olan tbbi cihaz ve teknoloji sirketleri risk sermayesi ceken
sirketlerin basinda gelmektedir. Blytk firmalar, risk sermayesiyle kurulan kiicliik ve yeni sirketleri,
yarattiklari yenilik¢i tGrtinlerle bidikte satin alarak, patent, tiretim, Girtin gelistirme ve piyasaya
erisim stireclerini tamamlamaktadirlar. ABD’de risk sermayesi destekli ve borsada islem goren
sitketlerin %52’si Kaliforniya, Massachusetts, Minnesota’da kiimelenmistir. Avrupa’da ise medikal
sirketlerin %56’st Ingiltere ve Almanya’da yogunlasmakta, bunlara Fransa ve Isvec de eklendiginde
bu oran %77’ye ulasmaktadir. ABD ve Avrupa’da kiimelenmeyi etkileyen baslica fatorler nitelikli

8 bt /www. cermlab.iv/_documents/MD._Report pdf
& btip.//www.eucomed .org/~/media/ 78 04F44 9C2154FSE9207ESE 57B19 DD4 B.ashx

80 bttp//www.invest gov.tr/en-US/infocenter/publications’Documents HEALTHCARE. PDF
87 btip.//ec.europa.ew/'consumers/sectors'medic al-devices/competitiveness/facts-figures/index_en.htm

88 btip.//www.socalbio.org/calendar/2010/presentations/Medtech_POI_2009.pdf
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emegin (bilimsel ve yonetimsel) varligi, finansmana erisim (gticli risk sermayesi ve bankalar),
destekleyici kuruluslar (hastane, Giniversite, hizmet ve tedarikc¢i sirketler, yerel idareciler) ile
saglam ve guiclu bir imalat ve piyasa agidir (Ernst&Young, 2010).

AB’de tibbi cihazlann giivenilirligi ve performasina iliskin kurallar 1990 yilinda uyumlastirinstir.®
Uye tilkeler fiyatlandirma ve finansmanla ilgili kararlarinda kendi degerlendirmelerini yapardar.
Bu kararlarda saglik teknolojileri degerlendirmeleri AB tilkelerinde yaygin olarak geri 6deme
kararlarinda uygulanmaktadir (Borgonovis vd., 2008). Cogu tilkede tibbi cihazlarin maliyetleri
taru iliskili gruplara (Diagnosis Related Groups -DRG) gore yapilan geri ddemelerin icinde yer
almaktadir. Almanya’da firmalar ve hastaneler arasinda, yenilikci tani ve tedavi yontemlerini
tesvik icin ilave ¢deme miktarlart miizakere edilmektedir. Kamu alimlarinda fiyat, hizmetin
niteligine gore agirliklandirilmus kalite, miktar, cihazin hizmet 6mri ve kapasitesi ile isletim
maliyetine baghidir (Borgonovis, Busse ve Kanavos, 2008).

Satin alma ve birlesmeler tibbi cihaz ve teknoloji endustrisinde ¢ok yaygindir. Bircok gelecek
nesil ve 6nemli teknolojiler genellikle tek tirtin Gireten girisim sirketler tarafindan gelistirilmekte
ve genellikle buiytik firmalara satilmaktadir. Boylelikle satin alan teknolojiyi elde etmekte, satan
da yatirim riski ve tretim maliyetleri ile mevzuat ve pazarlama konusundaki deneyimsizlik
risklerinden kurtulmaktadir. Tibbi cihaz ve teknoloji sirketlerinin kazanclarinin tcte ikisi bu
tarzdaki inovasyon modelinden kaynaklanan gecmis son iki yildaki Girtin stirimiinden elde
edilmistir (Ernst&Young, 2010). Tibbi cihazlar konusunda ¢ne ¢ikan ve ABD disinda bu sektore
en cok yatirim c¢eken tilke Israil dir.

3.2.2. Israil Ornegi

Israil ekonomisinde 6ne ¢ikan rekabetci sektorlerin basinda tibbi cihaz ve teknoloji sektorii
gelmektedir. Teshis ve tedavi amacli Girtinlerden, tibbi alet ve sarf malzemelerine kadar her cesit
{irliniin tiretiminin yapildig: Ismail’de yaklasik 300 firma faaliyet gdstermekte ve sektor tilkenin
yasam bilimleri sektoriintiin %54’tint olusturmaktadir. Diinyada bu sektorde kisi basina diisen
patent sayist en fazla olan tlke Israildir (Ministry of Industry, Trade & Labor, Investment
Promotion Center, 2010).%°

Israil’de 199011 yillardan baslayarak, ileri teknoloji alanlarinda girisimcilere devlet fonlart ve
sermaye destegi saglanmustir (Ernst&Young, 2010).°! Risk sermayesi ve halka arz yoluyla

89 Yasal cerceve tiriin kategorileri bakimmdan ti¢ ana direktifien olusmaktadw: Aktif implantlar icin 90/385/EEC,
genel alet ve malzemeler icin 93/42/EEC ve tibbi goriintiileme ve tani cibazlan icin 98/19YEC. Bilgisayarl laboratuvar
cibazlarma iliskin aynca direktifler ( 73/3 36/EEC ve 893 36/EEC) yayimlannustir. 2007 yihnda ¢kardan bir direktifle
(200 7/47/EC) teknik ayrmtiya girimeksizin, giivenilirlikle ilgili gereklilikler eklenmis ve gelistirilmigtir.

20 btip://www. investinisrael.gov iVNR/rdonlyres/FB9 58F11-6221-42DC-93 D4 -

A36CCCBF9414/0/Israel Wh ereBreakthrough sHappen 140320 10.pdf

o1 bttp//www socalbio.org/calendar/201 O/presentations/Me dtech_POIL_2009.pdf
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desteklenen firmalar 6zellikle ABD’nin buytik ve uluslararasi firmalarini tilkeye cekmeye
basarmistir. Sirketler ve girisimciler arasinda ulusal ve uluslararasi: dizeyde gticli bir isbirligi
ve teknoloji transfer merkezleri kurulmustur (Ministry of Industry, Trade & Labor, 2006).9* Israil
Yatirnm Merkezi (Israel Investment Center) vergi tesvikleri ve hibeleriyle sirketlere destek
vermektedir (Ministry of Industry, Trade & Labor, Investment Promotion Center, 2010).93 1999'dan
2003 yilina kadar yilda %20'lik buyiime kaydedilmis ve Israil bu sektérde diinyada tictincti siraya
ulasmustir. Sektortin ihracati 2004 yilinda, basta Kuzey Amerika (%48) olmak tizere, AB (%31)
ve Asya (%17) ulkelerine olmak tizere, 1.09 milyar dolara ulasmustir. 2003 yilinda kurulan yaklasik
1,500 yeni firmanin %401 tibbi teknoloji ve yasam bilimleri alanindadir.”

Israil'in ubbi cihaz ve teknoloji sektoriindeki basarist ciddi bir planlama ve esgiidiime
dayanmaktadir. Oncelikle saglik bakimi ve tibbi teknoloji (6zellikle elektronik) sektorleri, Israil
Ihracat ve Uluslararas Isbirligi Enstitiisti (Israel Export and International Cooperation Institute)
tarafindan blytume potansiyeli en ylksek sektorler olarak belirlenmistir. Bu endustrilerin
gelistirilmesi icin oncelikle egitime 6nem verilerek beseri sermaye gelistirilmistir. Egitim, toplam
kamu harcamalarimin GSYIH icindeki payr acisindan diinyada ilk sirada yer almaktadir (IMD
World Competitiveness Yearbook, 2009)?° Yiiksek nitelikli egitilmis isgiicii, diinya capinda cok
iyi arastirma enstitiileri ve Ar-Ge kuruluslarinin varligt inovasyon icin gerekli giicli altyapry1
olusturmaktadir. 19907larin baginda eski Sovyetler Birliginden Israil'e gdcen bilim adamlari da
yaratilan beseri sermayeye katkida bulunmustur® Israil diinyada kisi basina en fazla bilim adami
ve mithendisin oldugu tlkedir. Yiksek nitelikli hastanelere ve kliniklere sahiptir, aynt zamanda
kisi basina en fazla doktora sahip tlkedir. Isgiictiniin %24’ akademik derece sahibidir. Ayrica
hastanelerde gorevli doktorlar, profesyoneller ve deneyimli arastirmacilar sektoriin ihtiyaclarina
vakif akademisyenler ile isbirligi yaparak, beseri sermaye kiimelenmesi olusturmuslardir (Israel
Export and International Cooperation Institute, 2009).%

Disiplinlerarasi isbirligi cok giiclidir. Gelismis iletisim teknolojileri, bilgisayar teknolojileri
ve savunma sanayindeki bilginin ve teknolojilerin bu sektorde yayilma etkisi 6nemlidir. Savunma
sanayindeki gelismeler ¢zellikle yasam bilimlerinde yenilik ve uygulama alam bulurlar.
Tibbi arastirma enstitileriyle firmalar arasinda giicli isbirligi saglanmistir. Her universite ve
arastirma enstitiisii bliinyesinde bir arastirma yonetimi mekanizmasi mevcuttur. Bu yetkililer

92 bttp//tokyoceoi.sakura.ne.jp/Life% 20Sciences %20 overview % 20201 0.pdf

23 bttp.//www.investinisrael gov.il/NR/rdonlyres/FB958F1 1-622 1-42DC-93D4
A36CCCBF9414/0/Israel Wh ereBreakthrough sHappen 140320 10.pdf,
bttp./www.usistf org/download/documents/Reporis-ScienceTechnolgy/bio-plan pdf

94 btip://www.mfa.gov il/MFA/MFAArch ive/1990_1999/1 999/S/Focus+on+israel+ -
+InnovationstintMedical+ Technolog. htm?DisplayMode=print

5 bttp.//www.imd .ch/research/publications/wcy/index.cfm.

9% btip://www.mfa.gov il/MFA/MFAArchive/1990_1999/1 999/8/Focus+on+Israel+-
+Innovations+in+Medical+ Technolog. htm?DisplayMode=print

7 btip.//www.export.gov.il/NewsHTMI/life %20science/LSBriefer09.pdf
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akademisyenlere arastirma icin kaynak bulmalarinda, bu fonlarin ve hibelerin yonetiminde
yardimar olurlar. Guglu ticari baglantilart sayesinde yatirimcilara ulasirlar, bulusun piyasaya
ulastirlmast ve ticarilesmesi yontinde gerekli tiim islem ve stireclerden sorumludurlar (6megin,
lisans anlasmalary), yeni buluslarin patentlenmesi veya teknoloji transferi sitirecine yardimci
olurlar.

Universitelerde altyapist saglam Ar-Ge laboratuvarlart kurulmustur. 2009 yilt itibariyle toplamda,
Ozel sektor Ar-Ge'sinin GSYIH icindeki payiyla da 2008 yilinda %3.81 ile diinyada ilk sirada yer
almaktadir. Kamu Ar-Ge harcamalarmin GSYIH daki pay: da yuiksektir (2008 yilinda %0.81)
(European Commission, DG Enterprise and Industry, 2009).% Diinyada kisi basina diisen Ar-
Ge personeli acisindan ilk siradadir. Ar-Ge arastirmalari, Sanayi Bakanligi'na bagli bir "Bas
Bilimadami1 Ofisi" (Office of the Chief Scientist-OCS) tarafindan desteklenmekte ve tesvik
edilmektedir. Bu kurumun uygulama biitcesi 2004 yilinda 200 milyon dolan asmistir. Biyomedikal
teshis ve elektro-optik gibi alanlart oncelikli hedefler olarak belirleyen OCS, Giniversite ve is
dinyasi arasindaki esgidimi gerceklestirmektedir. OCS akademik kuruluslardan endustriye
bilim ve teknoloji aktarimini tesvik etmekte, bireysel bulusculara ve baslangic asamasindaki
sirketlere destek vermektedir.

[srail’de arastirma projelerini destekleyen 16 teknoloji transfer merkezi bulunmakta ve bu
merkezler, laboratuardan piyasaya gelene kadar sivil ve askeri teknolojilerin gelistirilmesine
destek saglamaktadir (Israel Export and International Cooperation Institute, 2009).”? Ayrica 23
teknoloji kulucka merkezi'® mevcuttur. Bunlardan yaklasik yansi yasam bilimleri veya biyoteknoloji
alanlarindadir. 2008 yili itibariyle yasam bilimlerinde faaliyet gosteren sirketlerden %65’i tibbi
teknoloji sektoriinde faaliyet gostermektedir. Devlet ubbi teknoloji sektorint aktif olarak
desteklemektedir. Arastirma biit¢cesinin ticte biri yasam bilimlerine ayrilmaktadir ve guclta bir
kiimelenme s6z konusudur. Tibbi teknoloji girisimcilerine lisans haklarindan hisse yoluyla Ar-
Ge oOdenekleri saglanmakta, bilimsel kulucka destegi ve vergi muafiyeti gibi ilave tesvikler
veriimektedir (Ernst&Young, 2010).11

Saglik Bakanligina bagl: Tibbi Cihaz Degerlendirme Birimi, FDA’'nin laboratuvar, hayvanlar
ve klinik deneylerle ilgili standartlara gore Uretilen cihazlarin degerlendirme ve denetimini
yapmaktadir. Bu uyumlastirmayla, tlkede uretilen trtnlerin kalitesi ABD standardini
garantilediginden, tUriiniin onaylanmasi ve piyasaya erisiminde cabukluk saglamaktadir.
98

bttp.//www proinno-europe.eu/page/innovation-and-innovation-policy-israel

2 bttp./www.export.gov.il/NewsHTML/ife%2 Oscience/LS Briefer09 pdf

100 Kulugcka merkezi, bir fikrin ticarilestirilebilmesi icin diizgtin bir onam yaratan kolaylastirict hizmetler
brittiniidiir. Genellikle yeni kurulan girketlerin kendine yeterli hale gelene kadar siiren baslangi¢ evresinde bayatta
kalmasma imkdn saglayacak bizmetler sunar. Sadece yeni kurulan isletmeler degil mevcut kiictik isletmeler de bu
hizmetlerden yararlanarak kendilerini gelistirecek projeleri hayata gecirebilirier. Ozellikle teknolojiye dayali
Sfirmalann kurulusunu hizlandwmak, teknolojive dayal yeni tesebbiislerin yasama ve biiyiime oranlarin yiikseltme
amaci lagiriar.

101 bttp.//www.socalbio.org/calendar/2010/presentations/Medtech_POI_2009.pdf
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Girisimci kiltiriinii besleyen yenilikci ve gliclii beseri sermaye altyapisi, basarili akademik kurum
ve arastirma enstitiileri, savunma sanayindeki buluslarin diger sektorlere yayilmasi, sirket Ar-
Ge’si, teknoloji kulucka merkezleri, hastane ve arastirma merkezlerinin destekledigi teknolojik
altyapy, giiclii devlet destegi ve deneyimli girisim sermayesi Israil’de yasam bilimlerinde basarilt
sirketler yaratmustir. Ayrica destekleyici bir is ortami, ileri bankacilik ve finans sektorii, patent
ve markalara saglanan gicli korumalar Israil'in basarisindaki diger faktorlerdir (Ministry of
Industry, Trade & Labor, 2007).19

3.2.3. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz ve Teknoloji Sektorii

Turkiye’de tubbi cihaz ve teknoloji sektord, faal firma sayisi, yeni irtin tiretim kapasitesi ve
pazar hacmi bakimindan biuyliyen ve potansiyeli artan sektorlerden biridir. 2009 yilt itibariyle
Turkiye, yaklasik iki milyar dolarlik pazar hacmiyle (Business Monitor, 2010) diinyadaki en
biiytik 30 tilke arasinda yer almaktadir (ISPAT-Deloitte, 2010).'% Tibbi cihaz sektorii yaratug
katma deger acisindan Tiirkiye siralamasinda 13. sirada yer almaktadir (TOBB, 2010).1%4 Sektorde
yaratilan isttihdamin toplam istihdam icindeki pay1 %0.9'dur.

Tiirkiye lac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB)!® verilerine gore Ekim 2010
itibariyle toplam tretici firma sayisi 1,000, ithalatct sayist 3,741, toplam firma sayist ise 4,801 dir.
Yerli tiretim agirlikli olarak diisiik teknoloji icerikli tirtinlere yogunlasmustir. Uretim faaliyetleri
Ar-Ge temelli olmaktan ziyade montaja yoneliktir. Tibbi goriintileme, ortopedi-implantlar, sarf
malzemeleri ve discilikte kullanilan malzemeler, ameliyathane cihaz ve ekipmanlari 6ne ¢ikan
tretim alanlaridir (T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Mustesarlig, 2009).

Uretim ve i¢ talebin karsilanabilirligi acisindan sektoriin %85’i asan oranlarda ithalata bagimli
oldugu gozlenmektedir. Thrag tiriin gruplari yiikksek Ar-Ge, mithendislik ve bilgi gerektirmeyen
trinlerden olusmakta, teknolojik icerigi yiiksek trtnler ise ithal edilmektedir. 2007 yili itibariyla
ithalatin buytuk bolumt ABD (%30.2) ve Almanya’dan (%24) karsilanmaktadir. 2004 yilinda
78 milyon dolar olan ihracat, 2008 itibartyla toplam 178 milyon dolara ulasmistir. Thracatin ithalata
orant %10’dur (T.C. Basbakanlik Dis Ticaret Mustesarligt, 2009).

102 b tip:/fwww. iamas gov. il/NR /rdonlyres/C973 239E- F6C2-45 3A-A4D9- SA30F5 9258E 3/0/ intelle ctualcapital. pdf

103 bttp://www.invest.gov.tr/enUS/ infocenter/’public ations/Doc uments/HEALTHCARE.PDEF.

104 bttp.//www.tobb.org tr/yayinlar/se ktorrapor/medikal . pdf

105 1i7uBB ile Tiirkiye de satilan tim nbbi cibazlay, yerli iiretim yapan ve ithal eden firmalarla ilgili bilgiler

elektronik olarak kaydedilmektedir. Boylece teknolojinin kontrolii ve izlenmesi saglanmus, basta CE belgesi olmark
lizere, ihalelerde belge talebi asgariye indirilmigtir.
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Kaynak: T.C. Bagbakanlik Dis Ticaret Miistesarligi, 2009

Tibbi cihazlarin onay islemleri Saglik Bakanligi tarafindan yapilir ve bu islemler AB
diizenlemeleriyle uyumludur (Resmi Gazete, 2007).1% Sektdrde imalatet firmalarin CE sertifikasi
ve ISO 9000 belgesi tasimast gerekmektedir. Uretim standartlan bakimindan GMP, FDA, Therapeutic
Goods Administration (TGA) belgelerine sahip firmalar mevcuttur.

Firmalarin ¢cogunlukla Ankara, Izmir ve Istanbul’da faaliyet gosterdikleri ve son yillarda bu
sehirlerdeki medikal sanayi kiimelenmelerine yoneldikleri gdzlemlenmektedir (TOBB, 2010).1%
Ankara’da OSTIM Medikal Sanayi Kiimelenmesi, Istanbul Catalca Saglik Vadisi (Catalca Saglik
Bilim ve Coziimleri Serbest Bolgesi), Izmirde INOVIZ - Saglik icin Izmir adiyla kurulan bu
kiimelenmeler, sanayi-universite isbirliginin ve firma Uretim performanslarinin artirilmasini,
yenilik¢i {iriinlerin ticarilesmesinin desteklenmesini hedeflemektedir (Ostim, 2010'%; INOViZ
2010'9). Hacettepe Universitesi ve Hacettepe Teknokent dnciiliigiinde saglik sektoriinde yer
alan sivil toplum kuruluslari, isci ve isveren sendikalar: ve firmalarin destegiyle calismalarina
baglayan Medikal Sanayi Platformu (MEDIPLAT) gerek tibbi cihaz ve teknoloji sektorii, gerek

ila¢ sektoriinde Ar-Ge ve inovasyon faaliyetlerini planlamay: ve etkinlestirmeyi hedeflemektedir.!!?.

Bu kiimelenmelerin ortak amact saglik sektoriintin ihtiyaclarinmn karslanmasinda yerli Giretimin
paytnu artrrmaktir. Istanbul Catalca Saglik Vadisi 6zellikle biyomedikal Ar-Ge yatirimlart alanina
odaklanmaktadir. Alvimedica, Eylil 2009’da Catalca Saghk Vadisinde 21 milyon dolarlik yatinmla
kurdugu tesiste imal ettigi yenilikci tiriinlerle diinya pazarinda yer edinmistir.'!!

100 puun/fwww.saglik gov. ir/ TR/Genel/BelgeGoster. asp? FGE10FSS92 433CFFACS28 7D 72AD903
BEB4D4840AE4FCEEB1 .

197 mid.

108 bttp://www.ostimmedikal.com/Pages .aspxi’pagelD=4EIng=tr

109 btip://grou ps/inoviz/293 58

N0 ypww.med iplat.com, www.mediplat.info, www . mediplat.com.tr, www.mediplat.info.tr

11 bttp//www.zaman.com.tr/baber.do?baberno=929708
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Ote yandan, son yillarda Siemens (Kara ve Alsan, 2010), Philips!'? ve GE Healthcare!!? gibi
uluslararast firmalar Gniversitelerle kurduklar isbirlikleriyle arastirma yatirimlaria yonelmistir.

3.2.4. Pazarin Giicii: Tibbi Cihaz ve Teknolojilerde Inovasyon
Ithalatin Yerini Alabilir mi?

Turkiye’de tibbi cihaz ve teknoloji sektoriinde pazar hacmiyle birlikte tiretim, ithalat ve ihracat
da bitytimektedir. Uretim ve ihracatin, ithalat ikamesi kendiliginden gerceklesmeyecektir. Ithalatin
yerli Uretime gore fazlasryla agirlikli olmasi nedeniyle, yatirim ve ara mallarin ¢cogunlugu ithal
edilmekte, buna nitelikli iscilik maliyetleri eklendiginde yerli Giretimin rekabet imkani kalmamaktadir.
Biylyen i¢ pazar ve artan ithalatin, inovasyon icin 6nemli bir firsat olarak goriilmesi de
mumkindiir. Bu firsatin degerlendirilmesinde kurumsal yapi-mevzuat, insangiicti-sermaye ve
Uretim-pazar organizasyonu alanlarinda bazi kritik adimlar atilabilir.

Kurumsal Yapt ve Mevzuat

Turkiye’de ubbi cihaz ve teknoloji Uriinlerinde AB mevzuatna uyum ve kalite standardi
gereklilikleri konusunda, TITUBB'un faaliyete gecmesiyle kurumsallasma yoniinde adim atdmustir.
Piyasaya girisi duzenleyen bu yapinin, gdzetim ve denetim islevleriyle gticlendirilmesi gerekmektedir.
TITUBB’un piyasaya yonelik hizmetleri basit bir "bilgi bankasindan" éteye tasinmaly, bu yapiya,
eczacilik trtnlerini de kapsayacak bicimde, bir "ulusal ila¢ ve tibbi cihazlar kurumu" niteligi
kazandirilabilmelidir. Uzun yilardir devam eden ve Saglik Bakanligrnin 2010-2014 Stratejik
Plan’inda da yer alan Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kurulusuyla ilgili calismalar kisa
zamanda tamamlanarak TITUBB un yapistyla entegre edilebilir. Kurumun kurulus ilkeleri tiretim,
ithalat-ihracat ve hizmet sunumuyla sinirli kalmayip, yenilikci tirtinlerin gelistirilmesine yonelik
dizenlemeleri de icermelidir.

[thalatc1 firmalar, inovasyona yonelik yeterli tesvik ve vergi avantajlarma bagh olarak, imalatciya
dontisebilme potansiyeli tasirlar. Bu tiir tesvik ve avantajlarin, Turkiye'ye ihracat yapan firmalari
da dogrudan yatirim ve yerli imalat ortakliklarina sevketmesi mimkiindur. Sektorde imalatct
firmalar ara mali ithalatinda %18’lik vergi oranina karsilik, tibbi cihaz ithalatinda %8’lik bir oran
uygulanmakta olmasinin, yenilik¢i faaliyetler yerine mamul cihaz ithalatin1 6zendirdigine dikkat
cekmektedirler.!'* Yerli tiretimin ihtiyact korumact uygulamalara gecilmesi degil, inovasyon
perspektifine yonelimi destekleyecek rasyonel bir vergi diizenlemesidir.

12 wp:/fwww kurumsalbaberler.com/yeditepeuniversitesibastanesbullenler/ ph ilips-ve-yedite pe-universitesi-hastanesi-
klinik-arastirmalarda-isbirligi-baslatti/

13 p up//www gebealth care.com/rir/images/pdfmediasummit_2009_press_eng pdf
14 pr 3 Tibbi cibaz ve teknoloji sektorii SWOT Analizi.
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Firmalar bakimindan Ar-Ge faaliyetlerinde baslica tesvik diizenlemeleri 2001 yilinda yurirlige
giren ve teknoloji gelistirme bolgelerinde faaliyette bulunan kurumlara Ar-Ge ve yazilim gelistirme
faaliyetlerine yonelik tesvikler saglayan 4691 sayili Teknoloji Gelistirne Bolgeleri Kanunu, vergi
tesviklerini tamamlayan 5520 sayili Kurumlar Vergisi Kanunu ile 2008’ de yiirtirlige giren 5746
sayili Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun’'dur.'’® Ar-Ge Kanunu, Kurumlar
Vergisi Kanununda yapilan Ar-Ge faaliyetine yonelik vergi desteginin tanim ve tatbik alaninm
genisletmekte, Ar-Ge personeline yonelik tesvikleri de icermektedir. Ancak imalatci firmalar,
bu kanunda tesvik olctti olarak getirilen, Ar-Ge faaliyetlerini ayri bir birim olarak 6rgtitleme
ve 50 Ar-Ge personeli istihdam etme zorunlulugunun sektdrde yenilikci faaliyetlerin gerektirdigi
yapisal ve islevsel esnekligin gerisinde kaldigini ifade etmektedirler.! Diger teknoloji yogun
sektorlerde oldugu gibi tibbi cihazlarda inovasyonun artinmsal nitelikli oldugu, genellikle kiictik
ve orta buyuklikte isletmelerce yapildigt ve firmalarin gen¢ doneminde gerceklestigi dikkate
alinarak, Ar-Ge mevzuatinda gerekli degisiklikler yapilmalidir.

Insan Giicii ve Sermaye

Sektorde inovasyon tip, biyomedikal, nano-teknoloji, elektronik, mekanik, fizik, malzeme ve
yazilim muhendisligi alanlarinda deneyim sahibi insan glicine ihtiya¢ vardir. Biyomedikal
alaninda bazi Gniversitelerde lisans ve yiiksek lisans diizeyinde egitim verilmektedir. Thtiyac
duyulan insan glicinilin tespiti icin sektorel bilgi ve yetkinlik degerlendirmesi yapilmali, lisans
ve lisanststil egitim ve mifredat planlamast buna gore yapilandirilmali ve tersine beyin goct
tesvik edilmelidir. Tibbi cihaz sektorinde inovasyon doktordan baslar. Ancak, Turkiye’de
doktorlarin (6zellikle performans esasina dayali geri 6deme sisteminde) klinik hizmet disinda,
bu tir disiplinlerarast projelere katilimini 6zendirici bir dizenleme bulunmamaktadir. Tibbi
cihazlar ve teknolojide yenilikci calismalarda ihtiya¢ duyulan insangticiniin temininde en 6nemli
asamayti, bu sektorde inovasyona yon vermesi gereken akademik ve klinik pratisyenlerin, mevcut
kariyerlerinden kopmadan, bagli bulunduklart kurumlardan endustriyel Ar-Ge stirecine kritik
katk: saglayabilmelerine olanak taniyacak diizenlemeler olusturacaktir. Akademik ve klinik
uzmanlarin endustriyel Ar-Ge ¢alismalarina proje bazinda, esnek istisnai hizmet sozlesmeleriyle
istirakini kolaylastiracak dizenlemeler ytiksekogretim mevzuatinda yapilabilir. Bu uzmanlara,
katk: sagladiklar1 Ar-Ge suireclerinde patentlenen bulus ve yenilik¢i Urtinleri kendi bireysel
kariyer ilerleme referanslart arasinda kullanabilme imkani taninabilir.

Insan giiciiniin mobilizasyonu hizmet sunumunda yapisal diizenlemeleri de gerektirir. Universite
hastanelerinin hizmet sunumundan ziyade, arastirma faaliyetlerine yonlenmelerini saglamak
amaciyla desteklenmeleri gerekir. Hizmet sunumu bu amaca yonelik olarak planlanmali, sevk
zinciri daha etkin hale getirilmelidir. Boylelikle mevcut insan glicti kapasitesi artinlabilir ve bu
kapasiteye deneyim kazandirilabilir.

S visiap tarafindan hazirlanan "Mevcut Ar-Ge Diizenlemelerinde Karsilasilan Sorunlar, Céziim Onerileri ve

Basanli Uke Uygulamalanna [liskin Goriis Belgesi'nde bu diizenlemelerin uyumlastirimasina yonelik degerlendirme
ve oneriler yer almakiadir (TUSIAD, 2009).

16 pg 3 Tibbi cibaz ve teknoloji sektérii SWOT Analizi.
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Ar-Ge projelerine yeterli kadro ayrilmadigindan, ozellikle Gniversitelerin biyomedikal arastirma
birimlerindeki arastirma projelerinde yiiksek lisans ¢grencilerinin katkist alinmaktadir. Ogrencilerin
projelere katiimlart egitim stireleriyle sinirli oldugundan, projelerin tamamlanmasinda aksamalar
yasanmaktadir. Bu nedenle, Ar-Ge projelerinde istihdam edilen personelin sayisi artinlmali ve
stirekliligi saglanmalidir.

Endustriyel ve yenilik¢i deneyim birikimi sanayi kiimelenmelerinde yogunlasmaktadir. Ankara,
Istanbul, Izmir ve diger bazi illerdeki kiimelenme ve teknokentler, heniiz erken asamalarda
olmakla birlikte, Giniversite-sanayi isbirliginin altyapisini olusturmaktadir. Teknokentler ve
kiimelenme calismalari inovasyon stratejisiyle belirlenecek onceliklere gore planlanmalidir.
Teknokent, teknopark ve sanayi kimelenmelerinde akademik personelin arastirma projelerine
odaklanmasi saglanmali, teknoloji transferi, finansman ve yenilikci Girtinlerin piyasaya ulastirilmas:
faaliyetleri uzman birimler tarafindan yapilmalidir.

5 Mayis 2005 tarihinde yaymlanan Yatakli Tedavi Kurumlari Isletme Yonetmeliginde Degisiklik
Yapilmasina Dair Yonetmelige!!” gore, saglik kurumlarinda bulunan tiim tubbi cihazlarla ilgili
bakim, onarim, amaca uygun kullanim ve ilgili biyomedikal hizmetlerin, kurum biinyesinde veya
disartdan hizmet alim yoluyla gerceklestirmeleri zorunlulugu getirilmistir. Devlet ve Universite
hastaneleri biinyesinde biyomedikal klinik mihendislik departmanlannin agilarak, bu birimlerde
uzmanlarin istihdam edilmesiyle bu hizmetler daha etkin olarak verilebilir. Ozel hastanelere de
bu konuda ¢zendirici diizenlemeler getirimelidir. Bu uygulama, biyomedikal klinik ve mithendislik
alanlannda ihtiya¢c duyulacak insanglictinlin yetistirilmesini tesvik edecektir.

Semmaye bakimindan, Ttrkiye’de tibbi cihaz ve teknoloji sektoriinde ihtiya¢ duyulan sermayenin
onemli oranda ticarete ayrildigini soylemek mimkindir. Ancak bu durum, yenilik¢i imalat
destekleyecek girisim sermayesinin bulunmadigi anlamina gelmez. Yenilik¢i imalatta basari
ornegi olarak gosterilen Alvimedica’'nmn sektor-dist yerli sermayedarlarinin katkisinin kayda deger
oranda oldugu gorilmektedir. Yenilikci girisimlerin, piyasaya eriserek belirli bir olgunluga
gelmesi sonrasinda uluslararas: risk sermayesi fonlarinca izlemeye alindiklar1 bilinmektedir.'!'®
Dolayssiyla, yenilikei faaliyetin piyasaya erisim asamasina kadar ihtiya¢ duydugu kaynagin kritik
onem tasidigt soylenebilir. 5746 sayilt Ar-Ge Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanunla
getirilen teknogirisim destegi, hibe nitelikli olmakla birlikte, 6nemli bir yeniliktir. Bu tir desteklerin
cogaltilmasi, KOBI kredilerinin bu yonde islevsel hale getirilmesi diisuniilebilir. Sermaye
desteklerinin firmadan ziyade proje temelinde uygulanmasi, imalata inovasyon odakh bir nitelik
kazandiracaktir.

1 bitp://www. resmi-gazete.org/sayv'12434/20 05872 O-yatakli-tedavi-kurumlari-isle tme-yonetmeliginde-degisiklik-

yapilmasina-dair-yonetmelik.html

118 Tiirkiye’ye yonelik girisim sermayesi yatinmiarinin 2005 yilindan sonra énemli oranda artugi, 2006-2007

vllarinda bu miktann 2.5 milyar dolar: astigr besaplanmistir (Deloitte, "Tiirkiye de Girisim Sermayesi”, 2007).
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Sanayi ve Ticaret Bakanligi'nin Sanayi Tezleri Destekleme Programi (SANTEZ) ile Giniversite-
ozel sektor isbirligiyle gelistirilen sanayi projelerine maliyetlerinin %75’ine kadar geri 6demesiz
olarak sagadig: fonlar, TUBITAK'in Arastirma Destek Programlari' 1 Teknoloji ve Yenilik Destek
Programlari'?°, uluslararasi projelerin desteklendigi TUBITAK-EUREKA'?!, Tiirkiye Teknoloiji
Gelistirme Vakf1 (TTGV)'?? biinyesinde 6zel sektor ve ¢zellikle KOBTlere verilen destekler ile
diger kamu kuruluslarinin destekleri konsolide bir program altinda toplanabilir ve bu amacla
hazirlanmus 6zel bir internet portal1 tizerinden paydaslarin bilgi ve istifadesine sunulabilir.

Uretim ve Pazar

Turkiye’de tibbi cihaz ve teknoloji iriinlerinin Giretimi ve piyasaya erisimini diizenleyen temel
mevzuat 4703 Sayilt Urtinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun (2001) ile 2002 tarihli Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi’dir.

Devlet sektorde en biytik alict konumundadir. Onemli kismi Saglik Bakanligi'na bagl
birimlerce, 4734 sayili Kamu fhale Kanunu cercevesinde gerceklestirilen alimlarm 2009 yilindaki
toplam1 664 milyon TL'dir (Kamu fhale Kurumu, 2010).'23 Bununla birlikte, 2008 yilinda tibbi
cihaz harcamalannmn toplam saglik harcamalanndaki pay1 %3.1 iken, bu oran 2009 yilinda %2.2'ye
gerilemistir (ISPAT-Deloitte, 2010).!%4 Sosyal giivenlik aciginm yaratugi baskiyla, genellikle saglik
triin ve hizmet alimlanna yapilan harcamalarin azaltulmas: ve geri 6demelerin geciktirilmesi gibi
kisttlamalar, inovasyonun artirimsal oldugu ve kullanildik¢a faydas: olctlebilen tibbi cihaz
sektoriinde yenilikci faaliyetler baskilayacaktir.

Kamunun, uzun vadede tibbi teknolojilere yonelik alim hedeflerini belidemesi ongorilebilidige
katkida bulunacaktr. Kamu hastanelerinde kullanilan tibbi cihaz ve teknoloji Grtinlerinin envanter
cikarilmals; sistem performanslar: takip edilerek, kalite standartlan Greticileri tarafindan garanti
edilemeyen, yedek parca ve teknik destegin saglanamadigi eski tibbi cihazlar kullanim dist
birakilmalidir.

Saglik Bakanligi tarafindan piyasaya giris ve satis onayi verilen tiriiniin TITUBB’a tubbi cihaz
ve malzeme kaydmnin yapilmast gerekmekte, kayitli olmayan tirtiniin geri 6demesi yapilmamaktadir.
Geri 6demeyle ilgili kararlar Saglik Uygulama Tebligi'nde (SUT) yer alan kurallara gore
yapilmaktadir. Farkli tibbi cihaz tiriin gruplan SUT ekinde!?> ¢deme bedelleriyle listelenmistir.

H9 ipy/www tubitak.gov. tr/tubitak_content_files//ARDEB/destek_prog/genel_bilgi/ARDEB
_sunum.pdf

120 b tp/www. tubitak gov.r/bome. do?sid=4 786 pid=478

bttp//www.tubitak.gov tr/5id/130 2/pid/1301 /index.btm
bttp://www.tigv.org.ti/tr/kisaca-tigy

121
122

123 www.ihale gov.tr

124, ip/www.invest gouv.t'enUS/infocenter/publications/Documents HEALTHCARE. PDF.
125 gk 5-A Tibbi sarf malzemesi, EK 5-C Ortez-protez listesi, EK 5-E Omurga Cerrabisi, EK 5-F Ortopedi travmaitoloji.
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TITUBB’a kayitli olan, ancak SUT listelerinde bulunmayan firmalar, bu listelerin olusturulmasinda
izlenen kriterlerin aciklanmast durumunda, seffaflik ve 6ngorilebilirligin yanisira, rekabet ve
hizmetin gelisecegini dile getirmektedirler. Bu kriterler arasinda triinlerin yenilik¢i niteligine
yer verilebilir. Fiyatlandirma ve geri 6demede o6ngorilebilirligin ve seffafligin gelistirilmesi,
yenilik¢i Girinlerin g6z 6ntinde tutulmast gerekir. Bu, sektortin ticari planlamasint kolaylastiracak,
firmalarin yenilik¢i yatirimlarinin 6ntinti acacaktir.

SGK, 2009 sonunda sektor temsilcileriyle yaptigt bilgilendirme toplantisinda, tbbi cihazlar
icin pozitif liste olusturulacagini ve geri ddeme kurallartyla tavan fiyatlarin daha seffaf kriterlerle
belirlenecegini aciklamistir (SEIS, 2010).12° Bu yonde atilacak adimlarla, hizmet sunumunda ve
saglik harcamalarinda agirlikli yer tutan tibbi cihaz ve teknoloji Grtinleri belirlenebilir, bu Girinlere
yonelik yenilik¢i siirecler desteklenebilir. Tavan veya referans fiyat uygulamalari icin TITUBB
verilerinden yararlaniabilir. TITUBB tubbi cihaz ve teknoloji triinlerinin yalnizca kaydinin
tutuldugu bir "bilgi bankasi" olarak kullanilmamalidir. Ornegin, tibbi malzeme harcamalarinda
kontroliin saglanabilmesi icin benzer amach kullanilan tGriinlerin ilacta oldugu gibi gruplandirdmast
ve bu gruplar icin tavan veya referans fiyat belirlenmesi mimkindir. Buradan saglanacak
tasarruflarla, yeni ve yenilik¢i Girlin ve hizmetlerin deneme uygulamalart finanse edilebilir.
AB ve ABD standartlartyla uyumlastirma, tGirtin kalitesini artiracak ve onay strecini, dolayistyla
piyasaya erisimi cabuklastirabilecektir. Saglik otoritelerinin sikayet olmadan piyasa gozetimi ve
denetimi, piyasada bulunan 6zellikle yerli tirinlerin kalitesini ve glivenilirligini artiracak, tirtinlerin
imajint gliclendirecektir.

Devletin 6zel sektorden hizmet satin alimi, 6zel saglik kuruluslarinin tibbi cihazlara yatinm
yapabilmelerine olanak saglamistir. Giderek yayginlasan 6zel saglik hizmeti sunumu, 6zel
hastanelerin yurt disindan hasta tedavisine yonelik egilimleri ve kaliteli saglik hizmeti beklentisinin
artist tibbi cihazlar pazannin buyimeye devam edecegine isaret etmektedir.

3.3. eSaglik

Teknolojik ilerlemelerle ortaya ¢ikan yenilikci dlaclar ve tibbi cihaz ve teknoloji iriinleri teshis
ve tedavi imkanlarini, dolayistyla saglik hizmeti talebini artrmaktadir. AB tlkeler ve Turkiye'de
nifusun saglik hizmeti ihtiyacinin karsilanmasi, saglik sigortasi sistemlerinin yayginlastirilarak,
saglik politikalarinda tim toplumun kapsanmasi hedeflenmektedir. AB tlkelerinde yapilan
arastirmalarda yaslanan niifus nedeniyle 2020 yilinda calisanlarin %20'sinin saglik sektoriinde
istihdamina ihtiya¢c dogacagi tahmin edilmektedir (EHTEL, 2008).'2” Ortalama yasam siiresinin
uzamastyla yaslanan nifus ve buna bagli kronik hastaliklarm goriilme hizindaki artisla birlikte,

126 bup:/www.seis .org.tr/?d=etkinlik&id=15.

127 bttp:/www .ebtel .org/forum/tasks-sourcestask-force-sustainable-telemedicine-and-chronic diseas e-management ebtel-

briefing-paper-sustainable-telemed icine-paradigms-for-future-progf-health care-1/files/eh tel-briefing-paper-sustainable-
telemedicine.pdf
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uzun donemli saglik hizmeti ihtiyaci ortaya ¢itkmakta ve bu ihtiyaci karsilayabilecek hizmet
sunum modelleri gelistirilmektedir. Diger taraftan gelir seviyesi artan tilkelerde kaliteli ve yenilikci
saglik hizmeti beklentisi giiclenmektedir. Tim bu faktorler saglik hizmetlerine olan talebi
artirmakta, devlet butcesindeki saglik harcamalan yukint agidastirmaktadir. Saglik sistemlerinde
oncelik, hizmete ulasilabilirligin gelistirilmesi yaninda, maliyetlerin kontroli ve verimlilik
arayislarina verilmektedir.

eSaglik uygulamalari, hizmet sunumunda ve finansmaninda yenilik¢i stireclerin uygulanmasina
imkan verir. Bilgi ve iletisim teknolojileri kullanilarak hasta bilgisi ve tibbi verinin paylasimi ve
kullanimi, hizmete bagli olarak mali bilgilerin takibi, daha kaliteli ve verimli hizmet sunumunu
saglar. Uzaktan hizmet sunumuna imkan veren eSaglik uygulamalar: artan saglik hizmeti talebinin
karsilanmasinda kapasiteyi artirarak, saglik hizmetlerine ulasilabilirligi gelistirecektir. eSaglik,
sadece hasta ve saglik bilgisi ile mali bilginin elektronik ortamda kaydedilmesi ve paylasimastyla
sinirlt kalmayip bilgiye dayali saglik politikas: olusturulmasina temel teskil eder.

Yeni teknolojinin maliyeti, bu teknolojilerin gerektirecegi uzmanlik ve deneyim eksikligi,
kamu ve 6zel saglik hizmet sunucularinin eSaglik uygulamalarina gecisini giclestirmektedir.
Ozellikle kamu hastaneleri ve 6zel hastanelerdeki bilgi islemden sorumlu yéneticilerin bilgi
dizeyi ve yetkinligi bu tip uygulamalann strekliliginin saglanmasi konusunda yeterli olmamakeadir.
Teknik altyap:1 ve insan guicti altyapist ihtiyacinin yaninda, saglik ve hasta bilgisinin ortak dilde
paylasilabilmesi (standartlar ve birlikte calisabilirlik), saglik bilgisinin mahremiyeti ve giivenligiyle
ilgili mevzuat ile saglik verilerine kimlerin ulasabilecegi (bilgiye ve kayitlara ulasma hakk1)
konulart ¢c6ziimlenmeden bu uygulamalarin yayginlastirilmas: zaman alacaktir. Tim olumlu
yanlarina ragmen eSaglik uygulamalarinin faydalart konusunda yapilmis ¢calismalar sinirlidir.
eSaglik hizmetlerinin potansiyel faydalari ortaya kondukc¢a mevzuat, diizenleyici politikalar ve
mali dizenlemelede yeni teknolojiye ulasilabilirlik yayginlastirilabilecektir.

Bu nedenle eSaglik ve yeni tibbi teknoloji yatrimlannin faydalarinin ortaya konmast ve kamu-
ozel sektor isbirligi ile tim paydaslarin bir araya gelerek farkindalik ve kapasite olusturmalarini,
bilgilenmelerini saglayacak bir plattormun yaratilmas: gerekmektedir. Bu siirecte, endistri ile
isbirliginin 6nemi buyuktir. Ancak, eSaglikta beklenen potansiyelin yaratilmasi icin sektorel
kosullarin diizenlenmesi gerekmektedir. eSaglik, saglik sektoriinde sadece teknik bir ara¢ olarak
gorilmemeli, ayni zamanda saglik politikast olusturmada da kullanilmalidir.

Bu bolimde eSagligin faydalartyla birlikte pazar potansiyeli ile bu potansiyelin 6niindeki
engeller tartisilacak, engelleri ortadan kaldirmak icin Onerilen yaklasimlar, diinya ve AB
uygulamalari degedendirmeleri 1siginda anlatilacaktir. Turkiye’deki eSaglik uygulamalarindan
kisaca bahsedildikten sonra, bu degerlendirmeler ve saglik sektorti paydaslar ile iletisim ve bilgi

128

teknolojileri sektor temsilcilerinin katilimiyla gerceklestirilen SWOT analizi ~° sonuclari da dikkate

alinarak, eSaglik uygulamalarinin yayginlastirilmasina yonelik Oneriler tartisilacaktir.

128 eSaglik SWOT analizi sonuclar: EK 4 te verilmektedir.
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3.3.1. AB’de eSaghk Politikalar:

Demografik degisimle birlikte degisen hastalik yapisinin saglik harcamalarina getirdigi ytkin
yaninda, finansal krizin etkileri de saglik hizmetlerine ayrilan biitceyi ve dolayisiyla sosyal
guvenlik sistemlerini zorlamaktadir. 2010-2030 yillart arasinda Avrupa’da 65 yas tzerindeki
nifusun %40 artacagt ve 2050 yilina kadar 80 yas tizerindeki nifusun iki katina ¢ikacagi tahmin
edilmektedir (OECD, 2005).'%? Tiirkiye’'deki hastalik yapisinin da 2020 yilinda Avrupa ilkeleriyle
benzesecegi tahmin edilmekte, 2002 yilinda %66 olan kronik hastalik yiikiiniin 2020’de %80’e
cikmast beklenmektedir (OECD and the World Bank 2008)."" Avrupa’da saglik bakim1 maliyetlerinin
%70ten fazlasi, Amerika’da ise hastane maliyetlerinin %85'ten fazlast ve doktor maliyetlerinin
%69 dan fazlast kronik hastaliklarin tedavisine harcanmaktadir (eHealth Impact, 2006).13'Diger
yandan hastalarin en giivenli, en son ve kaliteli tedaviye ulasma beklentisine paralel olarak, AB
ve gelismis tilkelerde hastalarin secme hakki 6n plana ¢ikmaktadir. Hastalar, saglik idareleri ve
sigorta kuruluslarinin belirledigi hizmetleri almak yerine, artik sagliklarini ilgilendiren kararlarda
daha cok soz sahibidirler.

Bu gelismeler nitelikli saglik personeline ihtiyact artiritken, performans ve verimlilik arayislanni
hizlandimustir. Stirekli gindemde olan saglik hizmetlerine ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanimi
sorununa ¢oziim olarak, daha kaliteli, daha gtivenilir, hasta merkezli ve ulasilabilir saglik hizmeti
sunumunu gerceklestirecek, verimliligi artiracak ve maliyetleri distirecek eSaglik uygulamalari
ozellikle son on yilda tilkelerin giindemlerinde one ¢ikmistir. Ozellikle Avrupa’nin yaslanan
niifusu ve kronik hastaliklarin artmasiyla ortaya cikan kisisel saghk hizmeti ihtiyacinin, tibbi bilgi
ve iletisim teknolojileriyle karsilanabimesi imkant eSaglik uygulamalarnmn hizla yayginlastirdimasina
zemin olusturmustur.

Bilgi ve iletisim teknolojilerinin saglik alanmna uygulanmast olarak tanimlanan eSaglik

uygulamalari birbiriyle iliskili dort kategoride siiflandrilabilir (European Commission, 2007¢). "%

i. Saglik kuruluslarinda kullanilan klinik bilgi sistemleri: Ornegin tibbi goriintileme ve
radyoloji bilgi sistemleri, bilgisayar destekli teshis; aynca, birinci basamak saglik hizmetlerinde
kullanilan bilgi sistemleri.

ii. Teletip'® ve evde bakim hizmetleri: Ornegin kronik hastalik yonetimi, hasta izleme sistemleri,

129 bupy//websitel wide runu.edu/lib/pdfs OECD-He alth- 2005 pdf
130 htp.//www.oecd.org/document/60/0,3343,en_20649 33929 42235452 1_1_1_37407,00.html

131 wp//www.ebealth-impact.org/case_tool/data/binary/08c4e45 1838 30cb9c1dalede44019a3d. pdf

132 ip//ec europa.eu/information_society/activities/bealth/docs/publications/Imi-report-final- 2007 dec pdf

135 gy ropean Health Telematics Association-EHTEL, teletip hizmetlerini en genel anlamda uzaktan saghk bizm eti
olarak tanwmlamakia, bu hizmetleri doktordan doktora ve doktordan hastaya olmak tizere iki temel kategoride
simflandirmakiadir (EHTEL, 2008). COCIR 'in (Eurgpean Coordination Committee of the Radiological, Electromedical
and Healthcare IT Industry) Teletip Terimleri S6z1tig1i niin Tiirkce’ye cevirisinde, teletip tanimi daha genis kapsamda
yer almaktadir. Teletp, ‘taraflann aynit mekanda yer almadigi durumliarda saghk hizmetlerinin bilisim teknolojileri
kullanim aracii@ ile sunulmasi’ olarak tanimlanmakia, doktor-doktor, doktor-basta ve sosyal bakim (evde bakim)
hizmetlerini icermektedir (TipGorDer, 2010).
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evde bakim gibi doktor ile hastanin ayni yerde bulunmadan kisisel saglik hizmetlerinin
verilmesine imkan veren uygulamalar.

iii. Ulusal ve/veya bolgesel butiinlesik saglik bilgi aglari ve elektronik saglik kayitlari, bu
sistemlerle butinlesik calisan e-recete veya e-sevk sistemleri: Bu sistemler elektronik
saglik kayitlarinin saglik idareleri ve saglik bakim kuruluslart arasinda paylasimina imkan
sagladigi gibi, klinik uygulama disinda geri 6deme kuruluslariyla da paylasilabilir ve
faturalama ve geri 6demeye yonelik idari ve mali sistemler ile birlikte de kullanilabilir.

iv. Klinik uygulama disinda kullanilan sistemler: Saglik egitimi ve kisisel bilgilendirmeye
yonelik saglik portallari, arastirmacilar ve kamusal verinin toplanmast ve analizi icin
gelistirilmis sistemler (6rnegin enfeksiyon hastaliklar: icin bioistatistik programlari, ilac
gelistirme ve ciktt analizine yonelik programlar ile klinik destek sistemleri (tedarik zinciri,
faturalama sistemleri, ydonetim ve idari sistemler, randevu sistemleri).

eSaglik Eylem Plan:

Avrupa Komisyonu 2004 yilinda, eSagligin yaratacagt potansiyelden faydalanabilmek, daha
butiinleyici ve bitbiriyle uyumlu saglik hizmetleri yaklasimiyla eSaglik Eylem Plan’ni yayimlamustir.
Plan, hastalann daha giivenli ve kaliteli hizmete ulasabilmesinin saglanmasi icin sinir 6tesi hizmet
alabilmelerinin 6niinti acacak girisimleri ve saglik sistemleri arasinda isbirligini tesvik etmektedir.
Eylem Plan’'nin temel hedefleri bolgesel ve ulusal saglik bilgi sistemleri aginin gelistirilmesi,
Avrupa Saglik Sigortast Karti (European Health Insurance Card) araciligiyla tiye tilkeler arasinda
elektronik saglik hizmetlerinde isbirliginin saglanmasi ve sinir otesi saglik hizmetlerinin
yayginlastirilabilmesidir. Plan, eSaghgin yayginlastirilmasindaki engellerin belidenmesi ve basarili
uygulamalarin paylasiimasini tesvik etmektedir (European Commission, 2004). Bu cercevede,
tye tlkeler de kendi altyap: ve ihtiyaclarna yonelik eSaglik stratejileri ve yol haritalart belirlemistir.

i-2010, Oncii Pazar Girigimi ve eSaghk

2005 yilinda 2010 basligiyla giiclendirilen Lizbon Stratejisinde, bilgi ve iletisim teknolojilerinin
kullaniminin yayginlastirilarak, inovasyon yatirimlarinin ve arastirmalarin giclendirilmesi
amaclanmaktadir. eSaglik i2010 stratejisinin ana bilesenleri arasindadir. AB tilkelerinin rekabet
glictiniin yiiksek olacagi ve hizli biiyiime potansiyeli olan sektorlerin belirlendigi Oncii Pazar
Girisimi (Lead Market Initiative -LMI) adi1 altinda belirlenen alti sektérden biri de eSagliktir. Oncti
Pazar Girisiminde beklenen potansiyelin yaratilabilmesi icin kamunun kapsamli dizenleyici roli
ve destegi gerektigi vurgulanmaktadir (European Commission, 2007b). Bu girisim cercevesinde,
eSaglik pazarindaki mal ve hizmetler, mevcut politikalar, politika araclan ve diizenleyici rollerin
belirlenmesi, tiye tlkeler arasindaki arz ve talep dengesinin iyilestirilmesi ve bir yol haritasinin
olusturulmasi hedeflenmektedir.
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Swmr Otesi Hizmetler

AB’nin 2008-2013 saglik stratejisi, yaslanan Avrupa niifusuna daha iyi saglik hizmeti sunulmasinin
yaninda, saglik teknolojilerinin desteklenmesi ve hastalarin sinir 6tesi saglik bakimi haklarinin
gelistirilmesini hedeflemektedir. Sinir 6tesi saghk bakimi ile hastalar, kendi tlkelerinde verilmekte
ve sigorta sistemiyle karsilanmakta olan saglik hizmetini, diger Giye tilkelerden almaya hak
kazanabilecekler, ancak, kendi tilkelerindekinden daha maliyetli saghk hizmeti almalari durumunda
aradaki farki 6deyeceklerdir (European Commission, 2007a).

Avrupa Saglik Sigortast Karti1 2004 yilinda kullanilmaya baslanmustir. Bu kart halihazirda is
veya turizm amaclt seyahater srasinda saglik hizmetine ihtiya¢ duyuldugunda hizmete ulasilabilidigi
saglayan ve geri 6demeyi kolaylastiran bir uygulamadir (European Commission, DG Employment,

Social Affairs and Equal Opportunities).'3*

Hastalann sinir otesi saglik hizmetlerine ulasim hakkinin saglanabilmesi ise eSaglik uygulamalarmnin
yaygilastirilmastyla gerceklesebilir. Ozellikle elektronik saglik kaydi ve geri ¢demeye esas
faturalama sistemlerinin gelistirilmesi, daha da 6nemlisi bu sistemlerin birlikte calisabilirliginin
saglanmast gerektigi 2008 yilinda yayinlanan bildiimde vurgulanmaktadir (European Commission,
2008a; European Commission, 2008b). Ayrnica teletip hizmetlerinin yayginlastirilmast Komisyonun
daimi gindemindedir (European Commission, 2008a).

Saglik hizmetleri kullaniminda maliyetlerin ilkeden tilkeye degismesi ve kisisel gelir farkliliklan
nedeniyle, sinir otesi saglik hizmetlerinin kullanimmin kamu kaynaklarina ve kisilere etkisi
tilkeden tlkeye farkliik gosterecektir. Bu nedenle hastalarin sinir 6tesi saglik hizmetleri kullanimini
saglayacak olan yonerge iiye iilkeler arasinda halen tartisimaktadir (Friends of Europe, 2009).13

Sektorel Biiyiime ve Pazar Potansiyeli

eSaglik, Avrupa'nin rekabet glicint artiracak ve tiye tilke ekonomilerini giiclendirecek
potansiyele sahip en giicli sektorler arasinda gosterilmektedir. Diger sektorlere nazaran daha
yeni olmasma ragmen yillik buytime potansiyeli %12-13 olarak tahmin edilmektedir. Bu
potansiyelden yararlamlmasi amaciyla AB, 7. Arastirma ve Gelistirme Cerceve Programlanndan
eSaglik arastirmalanna yilda ortalama 85 milyon avroluk kaynak aynlmaktadir (Friends of Europe,
2009).13¢ AB-15 iilkelerinde eSaglik endiistrisinin biyiikligii 2006 yilinda 21 milyar avro olarak
tahmin edilmistir (European Commission DG INFSO, 2007).137 Saghk sektoriiniin bilgi ve iletisim
teknoloijileri yatirimlart son 25 yilda diger hizmet sektorlerinin gerisinde kalarak toplam gelirin

%7’ini olusturmasina ragmen, son yillarda hizla artarak toplam gelirin ortalama %2’sine ulasmustir.
134
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Bu yatirimlarin yaklasik %680’ klinik uygulama disinda bilgi ve iletisim teknolojileri altyapisina
(internet ag1, donanim ve yazilim) ve yonetim sistemlerine yapilnustir. Arastirmalar, saglik bilgi
teknolojileri endiistrisinin 50-60 milyar euro arasindaki is hacmiyle saglik sektorinde, ilag¢ ve
tibbi cihaz ve teknolojiden sonra tG¢lincti buiytik endiistri olma potansiyeline isaret etmektedir.

Bu hacmin ticte biri Avrupa’da gerceklesmektedir (European Commission, 2007¢).138

Pazar buytkligi acisindan Avrupa eSaglik sektort kisisellestirilmis saglik sistemleri, tibbi
aletler ve "buttinlestirilmis eSaglik coztimleri" (integrated eHealth solutions) gibi gelismekte olan
alanlarda 6nde gelmektedir. Teletip ve evde bakim uygulamalarinin saglik hizmeti sunucularina
finansal ve klinik etki acisicdan 6nemli firsatlar sunduguna isaret edilmekte ve bu alt sektorlerin
biytime potansiyeline dikkat cekmektedir. Teletip, evde bakim ve birinci basamak saglik
hizmetlerinde kullanilan klinik bilgi sistemlerine odaklanan Avrupa merkezli, kendi alanlarinda
dinya lideri sirketler ile bes bin dolayinda kuicik ve orta dlcekli isletme eSaglik ¢coziimlerinin
cesitli alt sektorlerinde faaliyetlerini stirdiirmektedir (European Commission, 2007¢).13?

AB eSaglik sektorti yonetim ve isletim sistemleri ile bilgisayar altyapisina yonelik uygulamalarda
goreceli olarak daha zayiftir. Aile hekimligi bilgi sistemleri ve eczane bilgi sistemlerinin kullanim
tlkeden ulkeye farklilik gostermektedir. Avrupa’daki hastanelerin %98’inde temel diizeyde
yonetimsel cozimler kullanilmaktadir. Daha karmasik ¢coziimler iceren e-receteleme, elektronik
hasta kayitlari, evde bakim ve hastalart bilgilendirme sistemlerinde potansiyel biytime
beklenmektedir.

AB saglik politikalari ve tlkelerin saglik sistemleri her gecen giin birbirine yakinlasmaktadir.
Komsu saglik hizmetlerini kullananlarin sayisi sinirlt olsa da, yillik toplam saglik harcamalarinin
%11 sinir Otesinde alinan hizmetlere harcanmaktadir. Bilgi ve iletisim teknolojileriyle yayginlasan
yenilikci tip teknolojileri ve AB’nin genislemesi bu egilimi daha da artiracaktir. Daha fazla
verimlilik ve performans arayislart, 2010 yilindan itibaren yaklasik %10 tzerinde buytime hizint
birlikte getirebilir, ancak bu potansiyel piyasadaki mevcut engeller ortadan kalkmadig: takdirde
gerceklesmeyebilir (European Commission, 2007¢).40

3.3.2. Ornek Uygulamalar

eSagligin en onemli sosyal faydas: saglik hizmetlerine ulasilabilirligin artirdmasidir. Saglik
hizmetlerinde birbirini ikame edebilen hizmet sunumu olanaklart yaratilarak, daha fazla hizmet
talebinin karsilanmast ulasilabilirligi artirir. Uzaktan saglik hizmeti sunumu hizmete ulasmada
giclik ceken, kirsal kesimde yasayanlar ile yoksul ve yasli kesimlerin hizmete ulasabilmesini
saglar. Ote yandan son yillarda yapilan arastirmalar, eSaglik uygulamalarinin hizmet bakim
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kalitesini olumlu etkiledigini gostermektedir (Alsan, 2010). Dogru saglik bilgisinin paylasimi ve
sistemlerin entegrasyonu olcek ekonomileri yaratir, hizmet kalitesi ve glivenligini gelistirir. Hasta
ve saglik bilgisinin paylasimi tibbi hatalart azaltarak, hasta ihtiyacina uygun hizmet sunumunda
verimliligi artiracaktir.

eSaglik uygulamalari ¢zellikle hizmet sunumunda yenilik¢i Grtinlerin kullanimint yayginlastirir.
Tipta ve teknolojide gerceklesen stirekli ilerlemeler, uzmanlasma ihtiyacint dogurmaktadir. Ancak
her uzmanin her saglik tesisinde bulundurulabilmesi imkansizdir. Doktorlann ve ihtiyac duyulan
uzmanligin yeterli olmadigr durumlarda kisith kaynaklann optimum kullaniminin saglanmasi ve
uzmanliklann daha genis hasta gruplarina ulastnlabilmesi teleradyoloji, telekonsiltasyon, teleteshis
gibi doktordan doktora gerceklesen teletip hizmetleriyle saglanir. Ornegin, Goriintii iletisim ve
Arsivleme Sistemleri (Picture Archiving and Communication Systems - PACS) goruntiileme
sonu¢lannin uzmanlar tarafindan degerlendirilebilmesi amaciyla paylasilabilmesini saglar. Boylece
tibbi gorintileme testleri daha kisa zamanda yapilarak, sonuclarin alinmasi hizlanir ve teshis
icin bekleme zamani azalir, tedavi daha erken baslatilabilir.

Isve¢'te radyoloji uzmanlannmn azligina ¢éziim olarak, Ispanya’daki uzmanlara diizenli bicimde
telekonsiltasyon imkant saglayan Sjunet sistemi uygulamasi basartyla yuritilmektedir. 2003
yilinda uygulanmaya baslanan sistemi kullanan Isvecteki iki hastanede yapilan degerlendirmede,
radyoloji uzmanlarinin is yukiinin énemli 6lctide azaldigi, bekleme listelerinin ve hastalarin
bekleme zamaninin %50 kisaldigt, gorintili tarama maliyetinin de yaklasik %35 distigl tespit
edilmistir (eHealth Impact, 2006).'4!

Kanada'nin British Columbia eyaletinde yapilan bir arastirmaya gore PACS kullanimiyla
tedaviye baslama zamaninda yaklasik %41 azalma tespit edilmistir (OECD, 2010b).

Teletip hizmetleriyle, kisilerin tercih ettikleri ortamlarda yasamlarini devam ettirebilmelerine
imkan veren, uzun donemli kronik ve yasli bakim hizmetleri sunulabilir. Bilgi ve iletisim
teknolojilerine dayali eSaglik uygulamalari hizmet sunumunda yeni bir dontisimi getirmektedir.
Ozellikle birinci basamakta verilen saglik hizmetlerine ulastlabilirligin ve kronik bakimin
iyilestirilerek daha fazla saglik ihtiyacimin karsilanmasmna 6rnek olarak, Hollanda’da doktorlarin
hasta 6zetlerine elektronik ortamda ulasabilmeleri calisma saatleri disinda temel saglik hizmeti
verebilmelerini saglamaktadir (OECD, 2010b).

Ulusal ve bolgesel saglik bilgi sistemleriyle kisisel saglik bilgisinin zamaninda ve dogru
toplanmast, paylasimi saglanarak hastaligin seyri ve tedavinin etkisi izlenebilir; klinik rehberlere
ve ila¢ veri tabanlarina daha kolay ulasilabilir. Kanita dayali ve hasta merkezli tedavi, hastaya
zarar verebilecek hatalart azaltacak ve hasta gtivenligini ve hizmet kalitesini gelistirecektir. The
Danish Centre for Health Telematics’in 1994'te baslatarak bes safhada gerceklestirdigi MedCom

M1 b upy//www e bealth-impact. org/case_tool/data/binary/08c 4e45 1838 30ch9c1daleded4019a3d. pdf
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projesiyle (the Danish Healthcare Data Network -DHDN) saglik ve sosyal bakimda yer alan tim
paydaslar arasinda veri paylasimi saglanmaktadir. Sistemlerin birlikte calisabilirligini optimum
dizeyde saglayan MedCom ile hastanin genel pratisyenle ilk karsilastigt andan, eczane, sevk,
teshis ve uzman muayenesi, hastaneye yatis, taburcu, evde bakim hizmetleri ile geri 6deme
islemlerine kadar veri transferi yapilabilmektedir. Dogru bilginin kagitsiz ortamda ulastirilmast
daha hizli ve kaliteli hizmetin yaninda idari maliyetler distirmis, %97 dolayinda verimlilik artist
belirlenmistir (eHealth Impact, 2006).'42

Bir diger basanli ag tabanli uygulama Cek Cumhuriyetindeki elektronik saglik kayit sistemidir
(European Commission, Information Society and Media, 2006).143 1ZIP adli bu sistemde, genellikle
hizmet sunucularin hasta bilgisini transfer ettigi uygulamalardan farkli olarak, saglik bilgisi hasta
ve hizmet sunuculariyla paylasimaktadir. Ancak hastalann saglk bilgilerini degistirme yetkileri
yoktur. Boylelikle hastalar aktif olarak saglik bakim stireclerine katilabilmekte, hizmet sunucularla
daha iyi ilesitim kurabimekte, imkanlar dahilinde sunulabilecek hizmete iliskin teknik ve finansal
bilgiyle birlikte, kendi sagliklart hakkinda daha bilincli kararlar alabilmektedirler. Sistemin
baslangicindan yedi yil sonra net fayda saglanmis, 2008 yilinda elde edilen yillik net fayda 60
milyon euroyu gecmistir.

Kisisel saglik bilgisinin paylasimi 6zellikle diyabet ve kalp hastaliklart gibi kronik hastaliklarin
izlenmesinde ve klinik protokollerin etkin kullanildigt, hastanin 6nerilen tedaviye uyumu
saglandiginda, hastaligin daha ileri safthalara ulasmasinin engellenebildigi durumlarda daha
etkindir. Kronik hastalik yonetimiyle'#* hastayla stirekli iletisimle gerceklestirilen hizmetler, ortaya
cikabilecek komplikasyonlarin erken safhada tespit edilebilmesini saglayacak, akut hastane
bakimi ve kontrol muayeneler ihtiyacint azaltacaktir. Kanada’nin British Columbia eyaletinde
uygulanan ag tabanli kronik hastalik yonetimi uygulamasinin ilk ti¢ yilinda Kanada Diyabet
Birligi’nin tedavi protokollerini takip eden hastalarin sayist iki katina ¢ikarak, hasta basina
harcanan yillik ortalama maliyetlerde diisiis kaydedilmistir (OECD, 2010b). Kronik hastalik
yonetiminin saglik sistemine getirdigi faydalarin yaninda hastanin ve yakinlannin yasam kalitesine
ve isgucl verimligine etkisi de unutulmamalidir.

Klinisyenlerin belge ve formlarla ugrasmasit gerekmeden, klinik hizmetlerde zaman tasarrufu
saglanarak isletim maliyetleri distirtlebilir. Elektronik saglik sistemleri hastanin tibbi bilgisi ve
tedavi kilavuzlarina ulasmi kolaylastirmaktadir. Ancak isgticti verimliligine etkisi tilkeden tlkeye
farklilik gosterir. Isve¢’deki pratisyen hekimler e-receteleme sayesinde giinde yaklasik 30 dakika
tasarruf ettiklerini bildirmislerdir COECD, 2010a). Bu faydalarin gerceklesebilmesi elektronik
saglik bilgi sistemlerinin klinik is akislarina adapte edilebilmesine bagldir.

42 Ibid
43 putp//www ebealthimpact. org/case_tool/data/binary/852125¢4 7942361d 7aShaf7
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Klinik uygulama disinda faturalama ve geri 6demeye yonelik idari ve mali sistemler verilen
saglik hizmetinin uygunlugu, harcamalarin kontroli ile idari islemlerin ve hatalann azaltilmasiyla
verimlilik artisini getirecektir. Elektronik faturalama ile yonetim maliyetlerinde 6nemli tasarruflar
saglanmistir. ABD’de yapilan arastrmalar, saglik hizmet sunuculari, uzmanlar, laboratuvarlar ve
sigorta fonlart arasinda ulusal olcekte saglanan birlikte calisabilirlik ve bilgi paylasimiyla yillik
yaklasik 75 milyon dolar tasarruf saglandigini ortaya koymustur. Bu miktar, 2003 yilinda bu
alanda yapilan saglik harcamalarinin yaklasik %5’i olarak hesaplanmustir (Fisher vd. 2003).
ABD’de 1972'de Massachusetts’de uygulamaya gecen New England Healthcare Electronic Data
Interchange Network (NEHEN) sayesinde saglanan birlikte calisabilirlik ile saglik diizeyini
iyilestirmeyecek ve hastaya uygun olmayan, gereksiz tedavilerin 6nlenerek, saglik harcamalarinda
yaklasik %20 ile 30 arasinda tasarruf saglandigi tahmin edilmektedir (OECD, 2010b).

Avrupa Saglik Sigortast kartinin kullanimi, geri 6demedeki burokratik siirecler nedeniyle
istenilen verimlilikte calisamamaktadir. Almanya’da en biyik kamu sigorta fonlarindan AOK
Rheinland, sigortalilarinin Belcika ve Hollanda sahillerine yaptiklar turistik seyahatler sirasinda,
sinir Otesi hizmet kullanimina yonelik yilda yaklasik 200.000 islem gerceklestirmektedir. AOK
Rheinland, 2003 yilindan beri GesundheistCard International (GCE) adinda bir karti uygulamaya
sokmustur. Basanl: bir eSaglik projesi olarak gosterilen GCE sisteminde, birden fazla dilde hizmet
veren bir intemet sitesi vasitasiyla Hollanda ve Belcika sahilindeki 14 hastanede, GCE karti sahibi
sigortaliin sigortalilik durumlart hizmet kullamim anminda onaylanabilmektedir.'* Bu sistemle
sigorta onayt %50’den %100’e ¢cikmustir. Ayrica Hollanda ve Belcika'daki Giye sigorta fonlarryla
saglanan ishirligiyle geri 6deme islemleri Gi¢ ay icinde tamamlanabilmektedir. Hasta tarafindan
pesin 6deme, AOK tarafindan geri 6deme ve seyahat icin ek sigorta belgesi ihtiyact ortadan
kalkmustir (European Commission, Information Society and Media, 2006).14¢ Biirokratik islemler
azalmis, geri 6deme zamani iki yildan ti¢ aya indirilerek, tilke disindan sigorta onayi maliyetleri
distrulmustir. Projenin basladigi 2003 yilindan 2008 yilina kadar tahmin edilen net fayda ise
1.5 milyon avroyu bulmaktadir.

3.3.3. eSaglik Uygulamalari Nasil Yayginlastirilr?

Hizmet kalitesi ve verimlilik artist gincellenmis bilgiye bu kadar bagli iken, eSaglik uygulamalari
neden bu kadar yavas gelismektedir? Bilgi ve iletisim teknolojilerinin, saglik sektori icin sundugu
cozimlerin kullanilmast ve gelismesini kolaylastirmak icin uygun piyasa kosullarinin saglanmast
gerekir. eSaglik kavramlarinda ortak tanimlann eksikligi, hasta ve saglik bilgisinin paylasiminda
birlikte ¢calisabilirligin saglanmasindaki giicliikler ve yasal bosluklar, finansal kaynaklarin yetersizligi
ve yenilikci eSaglik uygulamalarinin satin alinmasi ve geri d6demesindeki belirsizlikler, hizmet
sunucular ile kullanicilarin yetedi bilgilendirilmemesi, hizmet is akislari ve streclerinin elektronik
ortama aktarilabilmesi ve adaptasyonundaki aksamalar eSaglik sektoriiniin gelismesindeki en

5 bttp.//europa.aok-tk.de
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onemli engeller arasinda gosterilmektedir. AB ve diinyadaki uygulamalar dogrultusunda eSagligin
yayginlastirtlmasina iliskin kritik hususlar asagida belirtiimektedir.

Birlikte Calisabilirlik: Kamudan-Kamuya ve Kamudan-Piyasaya

Piyasada yer alan pek cok kiictk firma, trtin ve sistemin birbiriyle calisabilmelerini saglayan
ortak dil eksikligi nedeniyle eSaglik piyasast bolinmius bir yapidadir. Bu nedenle beklenen olcek
ekonomilerine ulasilmasi zorlasmakta, eSaglik coztimleri daha maliyetli hale gelerek yaygmlasmasi
glclesmektedir. Ulusal ve bolgesel sinirlar diizeyinde eSagligin yayginlastirilabilmesi, farkl
sistemlerin kamudan-kamuya ve kamudan-piyasaya birlikte calisabilirligine baglidir.

eSaglk, tanimt geregi hasta ve saghk versinin gerektiginde gtivenli bir bicimde paylasilmasidir.
Klinik bilgi sistemindeki bilginin diger sisteme giivenli olarak aktarilmas: ve bu sistem tarafindan
anlasilabilmesi gerekir. Ancak bilgi altyapisinin olusturulmasi, 6zellikle saglik, bilgi ve iletisim
teknolojilerinde ortak dilin konusulabilmesi icin gerekli altyapt ve standartlarin olusturulmasi
kapsamli caba gerektirir.

Ulkeler arasinda ortak dil ve standartlarin eksikligi AB'de de eSagligin yayginlastirilmasina
en buylk engel olarak gosterilmekte ve sinir 6tesi uygulamalarda sorunlara neden olmaktadir.
Bu cercevede 2004 yilinda eSaglik Eylem Planr’yla baslatilan ¢alismalar sonucunda, Mart 2007°de,
eSaglikta Ortak Dil Standartlart Gorevi (Standardisation Mandate Addressed to CEN, CENELEC
and ETSI in the Field of Information and Communication Technologies) yayimlanmustir (European
Commission, 2007d).'¥” Bu kapsamda, bilgi ve iletisim teknolojilerinde standartlardan sorumlu
¢ Avrupa kurulusunu (European Committee for Standardization - CEN, European Committee
for Electrotechnical Standardization - CENELEC ve European Telecommunications Standards
Institute - ETSD) gorevlendirilmistir. Avrupa Komisyonu 2008 yilinda yaymmladig: tavsiyelerinde,
2015 yili sonuna kadar sinir 6tesi bilgi paylasimiyla ilgili oncelikle hasta 6zetleri, acil veri setleri
ve e-recetelemeye odaklanilmasini istemistir (European Commission, 2008b). Ayni yil baslatilan
European Patients Smart Open Services (EPSOS) projesiyle elektronik saglik kayitlart arasinda
sinir Otesi birlikte calisabilirligi saglayacak bir altyapinin kurulmast hedeflenmektedir. Bu proje
ile hasta Ozetleri, minimum hasta veri setleri ve e-receteler icin baslica veri setleri belirlenecek,
birlikte calisabilirlik standartlarinin secimi ve kullanimui ile tiye tlkelerde uygulamalara yonelik
oneriler gelistirilecektir (EPSOS).148

Planlama ve Kamu-Ozel Sektor Isbirligi
Ortak dilde calisabilidigi saglayan standartlarin farkli kurumlar ve amaclar icin farkh bicimlerde

uyaranmast gerekebilir. Halihazirda kullanilan sistemlerden belirlenen standartlara gecis maliyetli
olabilir. Bu nedenle, standartlarin yaygmnlastirilmasina yonelik mekanizmalar ve tesvikler hizmet

147 bttp://www.eb ealth -interop. nen.nlpublicaties/’28 77
8 btip//wuw.epsos.eu/
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kullanicilart ve &zel sektdrle mutabakata varilarak belirlenmelidir (OECD, 2010b). Bu amacla
bazi tilkelerde uygulanan "kavram dogrulama" (proof of concept) siireci, ihtiyaclann belirlenmesi,
coziime ve kamu-ozel isbirligine yonelik etkili bir 6mektir.

Veri Paylasimi

Diger bir sorun tretilen kisisel verinin paylasimmuyla ilgilidir. Saglik kayitlart kisinin saglig: ve
teshisle ilgili bilgileri icerdiginden, en hassas kayitlardir. eSaglik uygulamalarinin kullanicilari,
kisilerin temel haklarina saygili olmali ve hastalarin kisisel verilerinin korunmasi konusundaki

yasal zorunluluklara uymalidir.!4?

Kullanicilarin talepleri yaninda, yasal, siyasi, idari ve kiltirel faktorler, Gretilen bilgiyi kimin
kontrol edecegini belider. Ortak dilde verinin kontroli ve paylasimi teknik altyapiya ragmen
gerceklesmeyebilir. eSaglik piyasasi, saglik politikast, bilgi ve iletisim teknolojileri, arastirma-
gelistirmeyi de iceren kamma bir yapiya sahiptir. eSaghigin farkli uygulama alanlarindan kimin
sorumlu olacag: yasal olarak belirlenmeden, yenilik¢i ¢oztimlere yatirim ve bu hizmetlerin
yayginlastirilmast yavas olacaktir. eSaglik tirlin ve hizmetleri oldukc¢a yeni oldugundan, bu
hizmetlerin kullanicilar ile guvenilirligini belirleyen, izleyen ve degerlendiren mekanizmalari
kuracak yasal diizenlemelere ihtiya¢ vardir.

Farklt klinik ortamlar ve klinik uygulamalar icin farkli teknolojik dizeyde pek cok hasta
yonetimi ve veri sistemi gelistirilmistir. Hizmet veren kurumlann ihtiyacina gore uyarlanan bu
sistemlerden toplanacak verinin miktar: ve kalitesi farkli olacaktir. Hollanda’da, 2005 yilinda
elektronik saglik kayitlari yazilimi firmalarinin katihimuyla, hasta bilgisinin paylasilabilirliginin
incelenmesine yonelik bir stire¢ baslatilmistir. Piyasada mevcut yazilimlarin ulusal saglik bilgi
sistemine belirli bir standartta bilgi aktarabilmesi amaciyla yapilan degerlendirmede, teknik
gerekliliklerin yaninda kullanmim kolayhgi, mahremiyet, kullanict egitimi gibi operasyonel ihtiyaclar
belirlenmistir (OECD, 2010b).

Kaynaklarin Stivdiiriile bilirligi

eSaglik uygulamalarinin hizmet sunumunda yayginlastinlmasi finansal kaynaklann stirekliligine
baglidir. Genellikle saglik isletim sistemleri yatirimlart hizmet sunucular tarafindan yapilir. Yeni

149 Avrupa Insan Haklan ve Temel Ozgiirliikler Soziesmesinin, 8. Maddesi ve AB Temel Haklar San, Risisel verinin
korunmasini temel bak olarak belirlemistir. Avrupa Komisyonu Veri Koruma Yonergesi Directive 95/46/EC sayil
ve 2002/58/EC sayih Yonerge, mabremiyet ve elekironik haberlesme ile ilgili kesin kurallar koymaktadir. Aynca,
eSaghk paydasiarimn ve kullanicilarin kisisel verinin korunmasi ve Directive 95/46/EC yonergesinin uygulanmasi
hususunda bilgilendirimeleri gerekmektedir. EPSOS projesiyle aynca Avrupa Veri Koruma Yénergesine (Directive
95/46/EC) uygun olarak, mabremiyet ve gizliligi saglayacak bilgiye erisim kabiliyetinin artirilmasina yonelik
wygulanabilir ¢ 6ziimlerin gelistirilmesi planlanmagtir.
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teknoloji yatirimlarnmn maliyetleri ve faydalan paydaslar tarafindan esit bicimde paylasiimadigindan,
yapilan yatirmlar tim sektor icin maliyet-etkin olmayabilir. Bilgi ve iletisim teknolojileri kullanidlarak
daha kaliteli ve veri tiretimine dayali hizmet sunumunu tesvik eden geri 6deme kurallanyla, bu
tir yenilik¢i yatirimlara yonelik kaynaklarin strekliligi saglanabilir (OECD, 2010b).

Mevzuat

eSaglik uygulamalariyla ivme kazanacak olan sinir 6tesi saglik hizmetleri ve hasta hareketliliginde
de yasal bosluklarin doldurulmas: gerekmektedir. Elektronik saglik kayitlari, teletip hizmetleri
ve AB’de kullanilan Avrupa Saglik Sigortast Karti hasta hareketliligini kolaylastirir. Elektronik
hasta kaytlari, kisisel saglik, verilerinin elektronik olarak depolanarak hasta bilgisinin dolasimint
saglar, saglik sigortast kart1 ise kisinin saglik hizmeti kullanmaya hak sahibi olup olmadigin:
belgeler. Sinir 6tesi hizmet sunumunun yayginlastirilmasi icin sayillan araclarin islerligi saglanmali
ve kolaylastinlmal, diger yandan teletip hizmetlerinin tanimi'>® yapilarak, teletip hizmet sunucular
veri tabant olusturulmali ve akreditasyonu yapitlmalidir. Ayrica teletip hizmetlerinin saglik
hizmetlerine ulasilabilidik ve verimliligi artinci etkileri goz 6ntine alinarak geri 6deme sistemine
nasil dahil edilecegi belirlenmelidir.

Guntumuzde saglik amaciyla intemet kullanimi hala sinirlidir, intemet kullaniminin yayginlasmasi
eSaglik coztimlerinin kullanimim da artiracaktir. Ayrica, yeni teknolojilerin saglik sistemlerine
entegrasyonunu kolaylastiracak kilavuzlar olusturulmalidir. Vatandaslar, saglik calisanlari ve
saglik hizmeti veren kurumlarin bilgiye erisiminde ihtiya¢c duyulacak asgari gereksinimler
belirlenmelidir.

3.3.4. Turkiye’de eSaglik

Turkiye’de 58 ve 59. Hikimetlerin programlarinda yer alan Acil Eylem Plani’'nda tanimlanan
kamu yonetimi reformu kapsaminda, 2003 yilinda baslatilan Saglikta Dontisim Programi
cercevesinde eSaglik ile ilgili calismalar baslatimistir.

Saghk Bilgi Sistemi (Saghk-NET)

Saglik Bakanlig: tarafindan derlenen veri ve bilgilerin, uluslararas: standartlarda toplanmasina
ve daha kolay bilgiye dontstiriilmesine olanak saglayacak olan eSaglik projelerinin 6nemli
boliimii uygulamaya gecmistir (Saglik Bakanhigi, 2010).1>! Saglik-NET projesinin temel amaci
saglk verilerinin yetkili karar vericiler ve saglik ¢calisanlar arasinda paylasilabilmesi dle gerektiginde
bireylerin kisisel saglik verilerine erisebilmesine olanak saglayan bir saglik bilgi sisteminin

150 1ypGérDerin CORDIS Teletp Terimleri Sozhigii nden cevirilen Teletip Terimleri Sczliigii nde ilgili kavramilara
detayli olarak yer verilmektedir (CTipGérDer, 201 0), http.//www.tipgorder.org tr/Yayinlar.asp
51 bttp.//www.e-saglik.gov. tv/dunya-kalp-gunu-26-eylul-2010-id 194-2 2. html
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kurulmasidir. Bu ¢alismalarin koordinasyonu Saglik Bakanligi idari ve Mali Isler Dairesi
Baskanligr'na bagli olarak Bilisim Teknolojileri Koordinatorligl tarafindan yapilmaktadir.
Saglik verilerinin toplanmasi ve paylasiminda, oncelikle terminoloji bidigi saglamay: amaclayan
Ulusal Saglik Veri Sozlugi (USVS) olusturulmus ve Minimum Saglik Veri Setleri (MSVS)
tanimlanmustir. MSV'S saglik hizmeti sunumunda ortaya cikabilecek kisiye ait bilgilerin bulundugu
veri setleri lle dogumdan 6lime kadar saglik ve hastalik bilgileri, kadin sagligt, bulasict hastaliklar,
muayene grubu, yatan hasta, kronik hastaliklar gibi saglik ve hastalik durumunu izlemeye
yonelik, kullanima hazir veriler toplanabilmektedir (Saglik Bakanl1gi, 2010)'>? Veri tanimlama
ve iletiminde ortak standartlar (ICD-10, ATC, GMDN kodlari, HL7 standartlar1) kullanilmas:
yayginlastirilmuistir.

Saglik-NET"in kapsaminda dogumdan 6lime kadar saglik verilerinin toplandigi Elektronik
Saglik Kayd: (ESK) veri tabant ve ESK ile toplanan verilerin analizine yonelik Karar Destek
Sistemi (KDS) yer almaktadir. Kisisel saglik kaydi (kimlik bilgilerinden arindirilmak suretiyle)
epidemiyolojik calismalarda kullanilacaktir. Ayrica, kisisel saglik kaydindaki bazi bilgiler, kisiye
verilen saglik hizmetinin kalitesinin artirilmast amaciyla, ihtiya¢c duyuldugunda saglik kurumlari
ile paylasilabilecektir (USVS, 2007).1%

Kisi bagimli ve kisi bagimsiz verilerin 2009 yilindan itibaren Saglik Bakanlhigi’na bagl saglik
kuruluslanndan toplandig bildirilmektedir. Hastalarin kendi kayitlarina ulasabilmesi ve hastalarin
onay verdigi kisilerin bu kayitlara ulasabilmesi icin gelistirilen "eSaglik Kaydim" yaziliminin da
Saglik Bakanlig: tarafindan kullanilmaya baslanmas: planlanmaktadir. Elektronik sevk sistemi,
e-recete, ilac takip sistemi, teletip ve e-egitim, eSaglik alaninda planlanan diger 6nemli projeler
arasinda yer almaktadir.

Medula

SGK, Genel Saglik Sigortast (GSS) hak sahiplerine saglik kuruluslarinda verilen hizmete iliskin
fatura bilgisininin elektronik olarak toplanmasi, bu bilgilerin kontroli ve hizmetlerin 6demesinin
gerceklestirilmesi amactyla 2006 yilinda Medula sistemini uygulamaya koymustur (SGK, 2007).'%*
Medula ile hak sahipligi, sevk, recete, ddeme bilgileri, SUT’da belidenen kurallar dogrultusunda
sorgulanarak, faturalama islemi gerceklestirilmektedir. Ekim 2007 itibariyle tim saglik kuruluslari
Medula’ya kayitlidir. 2009 yilinda revize edilen Medula sisteminin daha etkin bir sekilde
isleyebimesi amaciyla stirekli caismalar yapimaktadir. Medula ile ayrica Veri Ambart Sisteminde
toplanan veriler Kurumsal Raporlama ve Istatistik Sistemi araciligiyla kurumsal ve siyasi karar
strecine bilgi tretmektedir.

152 www.e-saglik.gov. tr

B3 btip. /fwww. saglik.gov 11/IMID/Ge nel/ Belge Goster aspx?FOE 10F88 92433 CFF404F97 5576 7D 76
FF0O0 7C6C06C3 D6SDYE
15 btip://www.sgk.gov.tr/sgkshared/Medula/Me dulaSistemi.ppt#25 7, 1,Sosyal Giivenlik Kurumu
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T.C. Ila¢ ve Tibbi Cibaz Ulusal Bilgi Bankast (TITUBB)

2005 yilinda calismalart baslatilan tibbi cihaz kayit sistemiyle, tibbi cihazlarla ilgili en kapsaml:
bilgi bankast niteligindeki T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) olusturulmustur.
TITUBB ile SGK geri t¢demeleri, e-ticaret ve AB de kullanilan cihazlarin piyasa denetimi ve
gozetimlerinin yapilmast mimkiin olmaktadir. Temmuz 2007’den itibaren uygulamaya gecen
TITUBBa kayitli olan tibbi cihaz ve malzemelerin geri ddemeleri ve hastaneler tarafindan satin
alimlarinin yapilacag: bildirilmistir.

Ilag Takip Sistemi - ITS

[la¢ Takip Sistemi 1 Ocak 2010 tarihi itibariyle hizmet vermeye baslamistir. Saglik Bakanlig
tarafindan isletilecek olan sistem ile Turkiye'de ilaclarin her biriminin izlenmesi yapilabilecektir.
Bu tarihten itibaren tiim ilaclarin "karek odlu’ olarak tiretilmesi, ithal edilmesi, ITS’ye kaydedilmesi
ve bu sistem tizerinden satilmast zorunlulugu getirilmistir Tlaglarda ikinci bir barkod uygulamasi
olan karekod ile tim ilaclar kutu bazinda benzersiz sekilde numaralanmis olacaktir. Eczane
ilacin hastaya verilmesi aninda, ila¢ karekodlarinin ITS’ye bildirilerek tiretici firma tarafindan
bildirilen stoktan distilmesi seklinde calisir. Boylece tretimi olmayan bir flacin tikketimi engellendigi
gibi, ayn1 ilacin ikinci kez recetelenmesinin de 6niine gecilecektir (Saglik Bakanlig, flac Eczacilik
Genel Mudirligii, 2010).1%

Elektronik Kimlik Dogrulama Sistemi - Akl Kart

Elektronik Kimlik Dogrulama Sistemi (Akilli Kart) I¢isleri Bakanligi, Devlet Planlama Teskilat,
Saglik Bakanligi, SGK ve TUBITAK isbirligiyle 2006 yilinda baslatlmistir. lk olarak, kisiye 6zel
saglik bilgileri ve hak sahipligi bilgilerinin konulmast amaclan Akilli Kart'a, 2008/17 Basbakanlik
Genelgesiyle konulacak bilgiler kimlik bilgileri ile sinirlandirilmistir. Diinya’daki uygulamalarda
elektronik kimlik kartlart genellikle kimlik tanimlayici ve dogrulayici olarak kullanilmakta, detayli
saglik verileri kartin icinde banndirilmamaktadir. Bu bilgilere, kimlik bilgileriyle eslenerek ilgili
saglik bilgi sistemi ve kisisel saglik kayd: sistemleri kullanilarak erisilebilir.

2010-2014 eSaglik Hedefleri

2010-2014 Saglik Bakanlhg: Stratejik Plani’'ndaki eSaglik stratejilerinde, Turkiye Saglik Bilgi
Sisteminin tamamlanmasi hedeflenmektedir. Bu amacla Saglik-NET’in 2014 yili sonuna kadar
yayginlastirilarak tim saglik kurulumlarinin Saglik-NET’e entegrasyonunun saglanmasi, saglik
hizmeti kullananlarin eSaglik uygulamalarina erisiminin artirllmasi hedeflenmektedir. eSaglik
uygulamalarinda elektronik vatandaslik karti ve elektronik imza kullanimi 6ngorilmektedir.
Ayrica Saglik-NET ile AB tlkeleri arasinda birlikte calisabilirlige yonelik ¢alismalar yapilmasi

155 btip://www.iegm.gov .tr/Default. aspx?sayfa=its_bilgiGlang=tr-TR
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planlanmaktadir. Saglik bilisim tandartlannin gelistirilmesi, kisisel ve kurumsal saglik kayitlarinin
givenligi ve mahremiyetinin saglanmasi, karar destek sistemleri kapsaminda veri ambarinin
kurulmasi ve veri madenciligi uygulamalarinin baslatilmasiyla teletip ve teleSaglik sistemlerinin

yaygilastirilmasi hedeflenmektedir (Saglik Bakanhgi, 2010).1%°

Saghk ve Iletisim

eSaglik, tanimi geregi basta saglik ve iletisim olmak tizere, bircok sektoriin tirlin ve hizmetlerini
harmanlayarak dontstiiren, karma bir yapiya sahiptir. Kamunun eSaglik altyapisina yonelik kendi
projeleri yaninda, kamu-6zel ve timiyle 6zel sektor girisimine dayanan projelere de son yillarda
rastlanmaktadir. Saglik Bakanligi'nin baslattigt Merkezi Hastane Randevu Sistemi veya GSM
operatorlerinin 6zel hastanelerle birlikte tasarladiklan diyet ve hamilelik bilgi sistemleri, bu tir
yaratict projelere 6mek olarak verilebilir. eSaglik projelerinin iletisim altyapisina olan ihtiyaci
ve iletisim sektortiiniin icinde bulundugu zorlu rekabet ortami bu alanda yenilikci fikirler icin
verimli bir zemin olusturmaktadir.

3.3.5. Tiirkiye’de eSagligin Yaygmlastirilmasina Yoénelik Oneriler

Turkiye’de 2004 yilindan itibaren ivme kazanan eSaglik uygulamalarinda, bir yandan sektorel
altyapinin olusturulmasi, diger yandan da piyasanin gelismesine yonelik diizenlemelere gidilmesi
ihtiyac hissedilmektedir. Onceki boliimlerdeki degerlendirmeler ve sektor paydaslarnmn goriislerit>
de gdz ontline alinarak, eSaglikta inovasyonun kullanimina imkan verecek ortamin yaratimasi
ve eSagligin yayginlastirilmasina yonelik degerlendirme ve Oneriler asagida yer almaktadir.

Siyasi Kararhlik ve Esgiidiim

Turkiye’de eSaglik, AB ve diinyadaki bu yondeki gelismelere paralel olarak saglik politikalarinda
yerini almistir. Saglik sektortine yonelik uzun donemli planlarda bu alanin gelistirilmesine yonelik
istekliligin yant sira tim paydaslarin farkindaliginin olmast olumludur. Bununla birlikte, eSaglik
uygulamalannin yayginlastirilmast konusunda siyasi dizeyde gereken kararliligin stirdirilmesi
Onem tasimaktadir. fletisim altyapisinin saglik hizmetleriyle biittinlesmesi, eSaglik kavram ve
hizmetlerinin tanimu ve algilanmasindaki farkliliklarin giderilmesi, yetkin insanglicti gereksiniminin
karsilanmasi bu kararliligi tamamlayacaktir.

Paydas Katilimi

Mevcut tedavileri gelistirecek veya degistirecek yenilikci Girtin ya da hizmetin ortaya ¢itkmasiyla
yapilacak her ilave dizenleme, basta doktorlar, hastaneler ve tim hizmet sunucular, sigorta

156 bttp://www.e-saglik. gov.t72010-20 14-yillari-e-saglik-stratejileri-id 112-17.html

157 Bakiniz EK 4 eSaglik SWOT analizi.
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kurumlan ve hastalar olmak tizere tim paydaslart ve hizmet sistemini etkileyecektir. Degisikliklerin
bilgi sistemlerine strekli olarak uyumlastirilmasi gerekir. Bu nedenle, eSaglik uygulamalarinin
getirecegi degisiklikler genis bir platformda, paydaslarin katdimiyla tartisilmalidir.

eSaglk, Saglik Bakanligrnin sorumlulugunda oldugu kadar, Sosyal Giivenlik Kurumu, I¢isler,
Calisma ve Sosyal Guivenlik Bakanligi, Sanayi ve Ticaret ile Maliye Bakanliklar1 ve inovasyondan
sorumlu kamu kuruluslarint da ilgilendirmektedir. Planlama ve uygulamada tim paydaslar
arasinda isbirligi saglanmalidir. eSaglik uygulamalarinin faydalarini ortaya cikartacak altyapinin
olusturulmas: ve yaygmnlastirilmasina yonelik calismalarm planlanmasindan sorumlu bir eSaglik
Koordinasyon Kurulu olusturulabilir. Kurul calismalarina Giniversiteler, 6zel sektor, uzmanlik
dernekleri ve sivil toplum kuruluslart temsilcileri de katilmalidir.

Yeni diizenleme ve uygulamalarin planlanmasinda paydaslarin katkisini ve destegini almak
tzere kavram dogrulama yontemi benimsenebilir. Bu uygulamayla sektorel paydaslarin Saglik
Bakanhg'nmn degisen ihtiyacina iliskin olarak zamanlica bilgilenmeleri, yeni planlanan diizenlemelere
iliskin olabilecek goriis ve oOnerilerini idareye iletmeleri mimkiin olabilecektir. Aynca, eSagligin
saglik hizmetlerinin kalitesi ve verimliligine etkilerini degerlendiren arastirmalar planlanmali,
bu arastirmalar vasitastyla, politika belirleyiciler ve tim paydaslar bilgilendirlmelidir. Tim siire¢
eSaglikla ilgili egitim ve kilavuzlarla desteklenmelidir.

Birlikte Calisabilirlik-I: Kamu-Kamu Isbirligi

Siyasi dizeyde gereken kararliligin strdiirilmesi icin kamu-kamu isbirligi 6nceliklidir. Bu
isbirligi, birlikte calisabilirligin gelistirilmesiyle kurumsallastirilmalidir. Saglik-NET ve Medula
sistemleriyle, kamusal dizeyde saglik ve hizmet sunumuna iliskin kapsamli 6lctide veri
toplanmaktadir. Tyi tasarlanmis bulunan her iki sistem belirli bir etkinlikte isliyor olmasina ragmen,
bu verilerin toplanmasi, muhafazas: ve paylasim: konusunda Saglik Bakanlig: ile SGK arasinda
yeterli diizeyde birlikte calisabilirligin saglanmasina ihtiya¢c bulunmaktadir. Etkili ve verimli saglik
hizmetini hedefleyen bu iki kurumun topladiklar: verilerin, 6zellikle operasyonel ve karar alma
diizeylerinde uyum icinde olmasi son derece dnemlidir.

Saglik Bakanligrnin Saglik-NET, SGK’nin Medula sistemiyle topladiklar: saglik verileri ve
Odemeye esas hizmet verilerinin kisa ve uzun donemli politika olusturmaya yonelik olarak
kullanilabilmesi saglanmalidir. Bu amacla, toplanan verilerin, saglik ihtiyacin: karslamaya yonelik
saglik politikalart olusturulmasinda karar destegi ve bilgisi saglama islevini yerine getirecek bir
[zleme ve Degerlendirme Sistemi olusturulabilir.

eSaglik uygulamalarinin 6énemli bir amact, planlama ve karar alma siirecleri icin dogru ve

yeterli bilgi toplamaktir. Bazi sektorel uygulamalardan kaynaklanabilecek veri yanilgilari, planlama
ve karar siireclerini olumsuz etkileyebilir. Ornegin Tiirkiye’deki uygulamada, hizmet sayisina
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gore geri ddeme yontemi, diinyadaki 6rneklerinde oldugu gibi, hizmete ulasilabilirligi, doktor
ve hasta memnuniyetini artirdigt kadar, hizmet saglayicilann daha fazla hizmet sunumu egilimini
de giiclendimektedir. Turkiye'deki pefformansa dayali ek 6deme sistemi dinamik bir uygulama
olup stirekli gelistirilmekte ve Saglik Bakanliginin stratejik hedeflerine gore yenilenmektedir
(T.C. Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Mudurligi, 2010). Bunun yaninda, hizmet
sunuculann, daha fazla hizmet sunumu ile geri deme kurallarint karslamaya yonelik hizmetler
bildimme egiliminin diinyadaki uygulamalarla benzesebilecegi dikkate alinmalidir.”® Bu nedenle
stirecte toplanan verilerin gercek durumu ne derece yansitabildigi degerlendirilmelidir. Diger
yandan, Saglik-NET ile ilgili olarak birlikte calisabilirlik, toplanan ver kalitesi, paylasimi ve karar
destek sistemlerinde kullanimu ile ilgili olarak paydaslarin 6nemli ¢ekinceleri mevcuttur (EK 4
eSaglik SWOT analizi). Aynca tiniversite ve 6zel hastanelerin kisisel saglik verilerini Saglik-NET e
iletmelerinde aksamalar-eksiklikler vardir. Danimarka gibi baz1 tilkelerde idare, bu tir verilerin
eksiksiz iletilmesini tesvik amactyla, saglik kuruluslarina makul bir 6demede bulunmaktadir. Aile
hekimleri ve devlet hastaneleri disinda kalan tim hizmet sunucularin, Saglik Bakanligi'na bilgi
iletmesini saglayacak tesvikler ve diizenlemeler yapilmalidir.

Saglik piyasasinda farkl: klinik ortam ve uygulamalar icin farkli dizeyde pek ¢ok hasta
yonetimi ve veri sistemi gelistirilmistir. Hizmet veren kurumlarin ihtiyacina gore uyarlanan bu
sistemlerden toplanacak verinin miktari ve kalitesi farkli olacaktir. Ozel nitelikli veri kapsaminda
olan saglik verisinin giivenli bir sekilde arsivlenmesi ve paylasimyla ilgili yazilimlarin belirli
kalite standardlarina uyumu ve kontroli takip edilmelidir.

Birlikte Calisabilirlik-II: Kamu-Ozel Sektor-Universite Isbirligi

eSaglikla ilgili planlama ve uygulamalarin yayginlastulmasi, kavramlarin algilanmasindaki
farkliliklar ve bu kapsamdaki hizmetlerin tanimlanmamuis olmast, veri giivenligi ve paylasimindaki
yasal bosluklar kamu-6zel sektor-tiniversite isbirligini engellemektedir. Kamu tarafindan toplanan
verilerin sektor paydaslanyla paylasiimast etkin ve uygulanabilir planlamayr beraberinde getirecektir.
Veri paylasimi problemi sadece kurumlar arast paylasimla sinirlt degildir. Guintimuzde, saglik
hizmetlerinde yerellesme ve hizmet sunumunda 6zel sektoriin giderek 6ne c¢iktugi bir egilim s6z
konusudur. Basta sektorde faal firmalar, talep sahibi bireyler ve arastiimacilar olmak tizere, genis
bir kesimin bu verilere, farkli dizeylerde erisiminin saglanmasi gerekir. Saglik sektoriinin
genelinde, ila¢ ve tibbi cihaz gelistirilmesinde, idare tarafindan toplanan verilerin etkin bicimde
paylasilmast 6nemli bir potansiyelin hayata gecirilmesine yardimci olacaktir. Bu nedenle, kamunun
veri paylasimu ile ilgili kurallari belirlemesi, kendi icinde ve diger aktorlerle paylasmaya istekli
olmasi 6nemlidir. Bu verilerin Ar-Ge ve inovasyon faaliyetleri icin kullanilmast tesvik edilmelidir.

58 Burada amag performansa dayali 6deme sistemini degerlendirmek degildir. Literatiirde ve Tiirkiye deki

wygulamah ¢alismalarda, yontemin avantaj ve dezavantajlariny degerlendirmeye yénelik kapsamh ¢alismalar
mevcuttur (OECD, 2006; WHO, 1994; Donaldson, C,ve Gerard, K. 1994; Abel-Smith, 1994, T.C. Saghk Bakanlig
Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirliigii, 2010).
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Asagidan Yukariya Dogru Genisleyen Stratejiler

Yenilikci eSaglik uygulamalart hizmet sunumuna 6nemli degisiklikler getirecektir. Ulke
deneyimleri, 6ncelikle bu hizmetlerin uygulayicilar, saglik calisanlari ve hastalar tarafindan
anlasilabilmesi ve kabul edilebilirliginin saglanmasinin énemine isaret etmektedir. Yontem, karar
vericiler, doktorlar ve diger tim hizmet sunuculara bilgi ve iletisim teknolojileri kullanimini kabul
ettirmek degil, bu uygulamalarin hizmet sunumunda getirecegi kolayliklar ve verimlilik artislarin
anlatmak olmalidir. Bu nedenle eSaglik uygulamalan asagidan yukanya dogru isleyen bir yontemle
yayginlastirilmahdir. Basarili uygulamalar, 6zellikle dar kapsamda veya bolgesel olarak baslatilan
calismalara isaret eder. Nufus ve cografi acidan Turkiye'nin buyikligi goz online alindiginda
eSaglik uygulamalan asagidan yukartya, kurumsal veya bolgesel olcekte denenerek, asama asama
yayginlastirtlmalidir. Teknik planlar, isgtict, stire¢ ve is akisi planlariyla desteklenmelidir.

Finansman

Saglik bilgi sistemleri, teletip gibi eSaglik sistemlerinin temel kullanicisi ve saglayicist kamu
kurumlaridir. Yeni teknoloji yatirimlari, birlikte calisabilirligin ve giivenli veri paylasiminin
saglanmast hizmet veren kuruluslara ek maliyetler getirecektir. Saglik hizmetlerindeki bu 6nemli
dontisimiin saglanabilmesi kamu tarafindan ek kaynak tahsisini gerektirir. Geri 6deme kurallari
veri Uretimine dayali hizmet sunumunu da g6z 6éntinde bulundurarak yapilandiridmalidir.
Saglikta inovasyonun yayginlastirilabimesi i¢in, kamunun diizenleyici rolinitin yaninda, yenilikci
hizmetlerin vatandaslara ulastirilmasindaki rolt eSaglik alaninda da 6ne ¢ikmaktadir. Teletip
hizmetleri, PACS ve bilgisayar destekli tant sistemleri ve kronik hastalik yonetimi sistemlerinin,
saglik hizmetlerinde ulasiabilirlik, hasta giivenligi ve verimliligi artirict etkileri g6z 6niine alinarak,
kademeli olarak uygulanmasi yayginlastrilmali, geri 6deme sistemine nasil dahil edilecegi
belirlenmelidir.

Sagligin uzun donemli ekonomik bliytmeye etkisi goz ontine alindiginda kaliteli ve daha
verimli saglik hizmeti saglayacak olan araclara, 6rnegin eSagliga yatirim yapilmasi geregi ortaya
cikacaktir. eSaglik, kistth saglik bitcesinde baska bir harcama cesidi olarak degil, hizmet sunumu
ve finansmani stireclerine ve uzun dénemde sosyal ve ekonomik modernlesmeye yatirim olarak
gorilmelidir. Onemli bir eksiklik olarak goriilmemekle birlikte, kaynaklarin kullanimimdaki
aksakliklara paydaslarca isaret edilmektedir. Bilgi teknolojileri projelerinin basarist uzun vadeli
ve yeterli mali destege baglidir. eSaglik uygulamalarina yonelik kaynaklann kullaniminda, 6zel
hizmet alimlarinda, kamu ihale mevzuatindan kaynaklanan siire kisitlamalari nedeniyle, uzun
vadeli projelerin yapilamamasi ve olusturulan bilgi birikiminin kayby, bir zaafa isaret etmektedir.
Kamu ihalelerinde bu nitelikteki hizmet alimlari bu perspektifle gbzden gecirilebilir. Ayrica, Bilgi
Teknolojileri Kurumu veya TUBITAK tarafindan bu alandaki Ar-Ge projelerine uzun vadeli
kaynak saglanabilir.
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AB ile Uyum

eSaglik uygulamalarinda da AB uygulamalart ve standartlar: takip edilmelidir. Hizmet sunuculann
boylelikle AB’den gelebilecek talebi karsilamalarini kolaylastiracak adimlar atilabilecektir. Bu
cercevede;

e Kisisel gizlilik ve kisisel verinin paylasimi ile ilgili kurallar AB muktesebatina uyum hedefi
de dikkate alinarak yasa ile tanimlanmalidir. Ortak Dil Standartlari Gorevi siirecinde
yiiritiilen calismalar takip edilmelidir (EHTEL, 2010).15?

e EPSOS-Akilli Acik Servisler olarak da bilinen eSaglik uygulama projesi sonuclart yakindan
izlenmeli, bu proje ile belirlenecek olan birlikte calisabilirlik kurallari, standartlari, hasta
Ozetleri, acil veri setleri ve e-recetelemeyle ilgili minimum veri setleri, Saghik-NET calismalarina
uyardanmalidir. Turkiye’nin EPSOS uygulamalarmna katilmasi: durumunda, pilot uygulamalarin
yapilabilmesi icin veri paylasimi ve standartlartyla ilgili yasal gereklilikleri yerine getirmis
olmas: gerekmektedir.

e AB ulkelerinde, saglik hizmetlerine ulasilabilirligi gelistimek amacryla sinir 6tesi hizmetlerin
geri 6denmesi ve hasta hareketliligini kolaylastiracak politikalar yogun bicimde tartisiimaktadir.
Turkiye'deki 6zel saglik hizmet sunuculari tarafindan karsilanabilecek olan bu potansiyel
talep yakindan izlenmeli, ihtiya¢c duyulabilecek yasal altyapt saglanmalidir. Ozel saglik
hizmeti sunuculannin, Avrupa saglik sigortast sistemleriyle birlikte ¢alisabilirliginin imkanlan
arastirtlmalidir.

e Odeme giicti olan vatandaslarin, SGK tarafindan karsilanmayan saglik hizmetlerinin
tamamlayici saglik sigortalanyla karsilayabilmeleri icin, SGK Medula sistemi ile tamamlayict
saglik sigortalart sistemlerinin birlikte calisabilirligi saglanmalidir. Tamamlayict saglik
sigortast uygulamasinin basarist, Avrupa saglik sigorta sistemleriyle uyum yoninde pilot
asama olarak gortlebilir.

eSaghk Insan Giicii

eSagliga yonelik mesleklerin tanimlanmasi ve saglik kurumlarinda bu mesleklerde istihdamin
saglanmasina yonelik mevzuatta diizenlemeler yapilmasi gereklidir.

Ayrica bilgi teknolojilerinin tip ve saglik hizmet sunumuna uygulanmasina yonelik lisansusti

programlar yayginlastirilmalidir. Kamu hastanelerinde sistem ve slire¢ yoneticisi gorevleri
tanimlanarak, bu gorevlere uzman personel istihdam edilmelidir.
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4. TURKIYE ICIN SAGLIK SEKTORUNDE INOVASYON
STRATEJiSi ONERISi

Inovasyon kendiliginden gelisen bir siire¢ degildir. Bu stireci tesvik eden ve kolaylastiran
politikalarin, altyap: ve kaynaklarin bulunmasi, stirecte yer alacak firmalarin inovasyonun
getirilerine inanmus ve bu faaliyete yonelmis olmalar: gerekir.

Inovasyon, bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetlerini icerdigi kadar, sonuglari itibariyla insan
hayatini ve toplumsal refaht gelistiren, yeni Giretim, istihdam ve ticaret imkanlart doguran, trtinler,
strecler ve hizmetler anlamina gelir. Ar-Ge faaliyetleriyle baslayan yeni bir Grtin, hizmet veya
stirecin gelistirilmesinin otesinde, bu triin ve hizmetlerin tretimi, piyasaya ulastirilmasi ve
kullanimmin ekonomik ve toplumsal sonuclari dikkate alinmalidir. Bu faaliyetler tilkede ihracat,
ithalat ve isttihdam yaratarak strdurtlebilir buyimeye katkida bulunur. Dolayisiyla inovasyon,
ekonomik ve toplumsal getirileri olan bir sanayi projesidir.

Basta AB ve OECD olmak tizere uluslararast 6rgit ve kuruluslar, buyimeyi destekleyici ve
krizlerden c¢ikmay1 kolaylastinc: etkileri nedeniyle, ekonomik kosullarin agirlastigr donemlerde
dahi inovasyona yonelik yatinm ve tesviklerin sirdurilmesi gerektigi konusunda hemfikirdirler.
Inovasyonun gelistirilmesini hedefleyen stratejilerin dncelikle temel politika tercihlerini icermesi,
bu tercihler dogrultusunda gereken kurumsal yapilanmay: giiclendirmesi ve etkin bicimde
islemesini saglayacak kaynak ve paydaslari harekete gecirmesi esastir. Bu nedenle sanayide
inovasyonu onceliklendirecek bir stratejiye ihtiya¢ vardir. Saglik sektori bu stratejide kritik
Oneme sahiptir.

Turkiye'de ilag, tibbi cihaz-teknoloji ve eSaglik sektorlerinde inovasyonun gelistirilmesine
yonelik Uclincti Boliimde incelenen Onerileri tamamlayacak olan inovasyon stratejisinin
izleyebilecegi temel adimlar asagida sunulmaktadir.

1. Tiirkiye'de inovasyon, bilim ve teknolojiyi gelistirme bedefinin dtesinde, bash basinma bir
sanayi projesi olarak algilanmali ve bu proje stratejik énceliklere sabip olmalidir. Saglik sektéri,
stirekli olarak artan hizmet talebi ve yogun teknoloji icerigi ile bu sanayi projesinin énemli bir
parcasidir.

Inovasyon Stratejisinde Saghk Sektorii Kritik Oneme Sahiptir.
Tirkiye’de inovasyon son on yilda giindemde agirlk kazanmistrr. Inovasyonun énemi Hikiimet

Programlarinda ve temel politika belgelerinde yer almakta ve Ar-Ge’ye ayrilan kaynaklarin
artirilmas: hedeflenmektedir. Ekonomik biiylime ve bilimsel teknolojik gelisme alanlarindaki
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160 jnovasyonun dnemine vurguda bulunulmaktadir.

politika belgelerinde ve arastrma raporarinda
Bu temel politika belgelerine istinaden yapilan calismalarda, Ar-Ge ve teknolojik gelismenin
sektorler bakimindan 6nemi gosterilmekte, sektorlerin ihtiyaclart son derece ayrintili bicimde
incelenmektedir. Bununla birlikte, inovasyon strecinde Ar-Ge faaliyetleriyle pazar arasinda
kurdugu organik iliskiyi ve bunun sektorel baglantilarini iceren bir strateji olusturulmasina
ihtiyac bulunmaktadir. Saglik sektorii, inovasyonun gelistirilmesi stratejisinde buyiik 6nem

tasimaktadir.
Uygulamada ABye Uyum Saglanmalidar.

Saglik sektoriine iliskin gelisme stratejisinin yonii AB’yle entegrasyon olmalidir. Turkiye, AB
uyeligi hedefi cercevesinde her sektorde AB'yle uyum saglanmasini hedeflemektedir. Saglik
sektorinde AB mevzuatt ve uygulamalarina uyum buiytik oranda tamamlanmis goziikse de,
sektort olumsuz etkileyen uygulamadaki eksikliklerin giderilmesi gerekir. AB’yle entegrasyon
hedefi, piyasa ongoriilebilirligini artiracak ve firmalarin yenilik¢i faaliyetlerini tesvik edecektir.

Tiirkiye Basarih Ulke Uygulamalarim: Uyarlayarak Kendi Ozgiin Modelini
Olusturmaldar.

Ila¢ ve tibbi cihazlar sektoriinde basanli goriilen Irlanda ve Ismil, 6zgiin drneklerdir. Demografik,
ekonomik ve cografi farkliliklart nedeniyle, Turkiye'nin bu sektorlerde soziigecen tilkelerin
modellerini bire bir uygulamaya calismak yerine, bu 6rneklerdeki dogru uygulamalari
uyarlayarak, kendi 6zgiin modelini olusturmasi gerekir.

2. Bilimsel ve teknolojik Ar-Ge faaliyetleri ile inovasyonun desteklenmesini gérev edinen
kamu kuruluglan ile bunlann wygulamalan arasinda esgiidiimii saglayacak bir kurumsal
yapilanmaya ibtiyac vardir. Bir arastirma-yatinim fonu olarak baslatilabilecek bu yapilanma
stratejik éncelikleri, bu baglamda saglikta inovasyon projelerini destekleyebilir.

Kurumsal Esgiidiime Islevsellik Kazandwrilmalidr.

Tiirkiye’de yenilikci cabalarn desteklenmesi icin farkli dizenlemeler soz konusudur.!!
Inovasyon ve Ar-Ge faaliyetlerine tesvik ve fon saglayan ¢cok sayida farkli kurulus vardir.

190" Dokuzuncu Bes Yillk Kalkinma Programi 2007-2013 (DPT, 2007), Vizyon 2023: Bilim ve Teknoloji Stratejileri
(TUBITAK, 2001), 2010-2014 Dénemi Stratejik Plani (Sanayi Bakanhgi, 2009), Ulusal Inovasyon Sistemi (TUSIAD,
2003), Ulusal Inovasyon Girisimi, Ulusal Inovasyon Cerceve Raporu (TUSIAD ve Sabanci Universitesi Rekabet Forumu
(2006), Bdlgesel Inovasyon Merkezleri: Tiirkiye Icin Bir Model Onerisi” (TUSIAD, 2008).

51 2006 taribli 5520 sa il Kurumliar Vergisi Kanunu, 2008 taribli 5746 sayili Arastirma Gelistirme Faaliyetlerinin
Desteklenmesi Hakkinda Kanun, 2001 taribli 4691 sayih Teknoloji Bolgeleri Gelistirme Kanunu Ar-Ge tesvikleri
saglamakiadir. Dolayl olarak etkisi olan bir diger diizenleme 4875 sayli, 2003 taribli biirokrasiyi azaltan ve ber
tiirlii gelivin transferini kolaylastiran Dogrudan Yabanci Yatwimlar Kanunu'dur. Bir diger kanun 3218 sayii 1985
taribli Serbest Bolgeler Kanunu ve 5810 sayil 2008 taribli Serbest Bélgeler Kanunu ile Giimriik Kanununda
Degisiklik Yapilm asina Dair Kanun'dur. Bu kanunlar iiretim ve ibracat faaliyetinde bulunan firmalara tesvikler

saglamaktadir. ¢
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Saglikta siyasi Oncelikler Saglik Bakanliginin uhdesindeyken, teknolojik yeniliklerin -sektorel
duyarlilik olmaksizin-TUBITAK, Devlet Planlama Teskilati, Sanayi ve Ticaret Bakanligt ve
diger kurumlarca desteklenmesi mimkindur. Saglikta yenilik¢i Girtinlerin en biyltk musterisi
ise, vatandas adina basta Sosyal Guvenlik Kurumu ve Saglik Bakanhgrdir.

Hedeflerde Oldugu Kadar, Kaynaklarda da Onceliklendirme Gozetilmelidir.

Tesviklerin farkli kurulusglar tarafindan veriliyor olmasi ve kaynaklarin 6nceliklendirilmemesi,
benzer arastirmalann tesvik edilmesine, koordinasyonsuz ve tekrarlanan projelerin yapilmasina
yol acabilir. Ar-Ge kaynaklari, teknolojik icerigi ve katma degeri artiracak sekilde dagitimalidur.
Uzun vadeli gelisme dinamikleri acisindan sanayi sektoriinde teknolojiyi gelistirmeye ve katma
degeri artirmaya yonelik bir biyiime modeli benimsenmesi 6nem tasimaktadir. Bu ¢ercevede,
inovasyon stratejisinde saglik sektoriinin de kendi icerisinde stratejik dncelikleri belirlenmelidir.
Universite-sanayi isbirliginin altyapisint olusturan teknokentler ve kiimelenme calismalart,
inovasyon stratejisiyle belirlenecek onceliklere gore planlanmalidir.

Saghk Arastirma ve Yatirim Programu (SAYAP) Olusturulmahdar.

Bu program ilac, tibbi cihaz ve teknoloji ve eSaglik’ta inovasyon 6nceliklerine gore kaynaklan
yonlendirecek, kamu-6zel isbirligini gelistirecektir. Saglik Bakanlhgi, Sanayi Bakanligi, Hazine
ve Dis Ticaret Mistesarligt, SGK, T.C. Basbakanlik Yatirim Destek ve Tanitim Ajansi, YOK,
TUBITAK, Tirk Patent Enstitiisii, Giniversite, sivil toplum kuruluslari ve 6zel sektor temsilcileri
bu olusumu destekleyebilir. Uzun donemde SAYAP’in kurumsallasmasi da planlanabilir. Bu
yapilanma, "Ulusal Inovasyon Sistemi'nde esgiidiim saglanmast konusunda da iyi bir érnek
olusturabilir. Hedeflerden ziyade saglikta inovasyon projelerinin sektorel 6nceliklendirmeye
gore planlanmast ve desteklenmesi SAYAP'1n en ¢énemli fonksiyonu olmalidir.

3. Inovasyon stratejisi kaynak ve paydaslar: etkin bicimde harekete gecirmelidir. Inovasyon-
yatwim-iiretim-pazar iliskisine islevsellik kazandirilmalidw. Bu iliski pazardan baglayarak
inovasyon asamasma dogru, tersinden kurgulanmaldir. Stirecin temel nitelikleri cabukluk,
esneklik ve seffaflik olmalidw. Bu niteliklerin elde edilebilmesi icin Tiirkiye nin karsilastirmali
listiinliiklerinden hareket eden, Olciilebilir asama ve hedefler konulmalidir.

Pazar, Isgiicii ve Sermaye Bilgisi Paylagim Sefflastirilmali ve Hizlandwrilmalidar.

Aktoderin karadarinda pazar, isglicii ve sermayenin mevcut hareketlerine iliskin bilgilenme
diizeyi yiksek olmalidir. Yenilikc¢i proje fikri ortaya ciktigi anda, hedefledigi pazarn ozellik
ve ihtiyaclart yaninda, gerceklesme asamasmda gereksindigi isglici ve sermaye kaynaklarinin
farkinda olabilmelidir. Kamu Medula, Saglik-NET, TITUBB ve diger veri kaynaklarmi, yenilik¢i
fikirlerin ve firmalarin hizmetine etkin bicimde acmalidir. Sanayi ve ticaret oda ve borsalari,
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sermaye ve yatirim davetlerini online bicimde tiyelerine duyurabilmelidir. TUBITAK in
arastirmact havuzu ve yurtdisindan nitelikli arastirmacilarin Tirkiye Arastirma Alani'na
kazandimlmasina yonelik TUBITAK koordinatorligiinde yiiritilen Euraxess ' hizmeti, isgiicii
yerlestirmelerinde sanayi tarafindan etkin bicimde kullanilmalidir.

Kamunun Kritik Katk: Yonetimini Gelistirmesi Gerekmektedir.

Strecte inovasyon asamasindan yatirim ve Uretime, buradan da pazara gecis asamalarinda
kamunun katkist kritiktir. Bu katkinin cabuk ve seffaf bir yaklasimla yonetilmesi ve alinan
kararlarin neticelerinin izlenmesi gerekir. Patent ve veri koruma, ruhsat, fiyatlandirma ve geri
Odeme asamalarinda alinan karar ve uygulamalarin ortak ve olctlebilir bir hedefi olmali,
ciktlart (patent ve ruhsat sayilan, fiyat ve harcama performanslart vd.) itibanyla, paydaslarca
izlenebilir olmalidir.

Inovasyonun Insan Giicii Alty apisi, Pazarin Stratejik Ibtiyaclarina Gére
Planlanmali ve Desteklenmelidir.

Saglik sektoriinde yenilikci faaliyetlerin ihtiya¢ duydugu insan kaynaklarimin stratejik olgcekte
planlanmasinda 6ncelikle mevcut bilgi ve yetkinlik diizeyi belirlenmelidir. Sektortin stratejik
yonelimleri cercevesinde, egitim gereksinimleri tespit edilerek, uzun vadede kritik onceliklere
yonelik nitelikli ve deneyimli arastirmact arzinin artirtlmast hedeflenmelidir. Kisa vadede ise
mevcutlarin mobilize edilmesi icin engelleyici dizenlemelerin degistirilmesi ve aktif tesvikler
uygulanmasi gerekir. Akademik ve klinik pratisyenlerin mevcut kariyerlerinden kopmadan,
endustriyel inovasyona destek verebilmeleri kolaylastirilmalidir.

152 hupy//euraxess. ubitak gov.ty/
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EK 4. “Saglikta Inovasyon Calistay1, 10 Haziran 2010, Istanbul”,
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