TEKNOLOJI ONGORU PROJESI

SAGLIK ve ILAG PANELI

SONUC RAPORU

ANKARA
2003




ONSOZ

Enformasyon teknolojilerindeki bag dondiirlicii gelismelerin  sonucunda diinyamizdaki
degerler kavrami da siiratle degismeye baglamistir. Gilinlimiiz diinyasinda en degerli 6ge
ekonomik agidan artik sermaye degildir, emek degildir, hammadde degildir. En degerli 6ge
artik bilgidir. Hedeflenen toplum ise bilgi toplumudur. Bilgi toplumu igerisinde gelecege
yonelik stratejik planlama 1970’li yillarda yagsamimiza girmis, yeni ama 6nemli 6gelerden
birisidir. Vizyon 2023 Teknoloji Ongorii Projesi, bilgi toplumuna, ¢agdashiga ulagmay1
hedeflemis Tiirkiye i¢in bir ilktir. Bu ilk calismanin saglik ve ilag boliimii, ¢ok karmasik ve
dinamik bir yapiya sahip oldugundan caligmalarini ii¢ ayr1 grup halinde yiiriitmiistiir. ilag ve
tibbi cihaz boliimleri bilim ve teknolojiye fevkalade yatkin ve agik bir yapi tasimaktadir.
Diger 6nemli boliimii olan saglik hizmetleri sektorii ise sosyo ekonomik gelismelere, sosyal
ve siyasi agilimlara ¢ok yatkin bir alandir. Bu nedenle bir teknoloji 6ngorii projesi olarak bu
lic ayr1 alam1 tek panel igerisinde ve tek bir disiplin ve dil anlayistyla hazirlayabilme
zorlugunun anlayisla karsilanacagint umuyoruz.

Saglik, biitiin toplumlarin insan i¢in kutsal hak gordiigli ¢ok dnemli ve popiiler bir alandir.
Gelecegin bilgi toplumunda insan emegine ve dolayisiyla ¢alisan insana daha az ihtiyag
olacag goriisleri beklenmektedir. Bu durum daha az insanin ¢alismasi ve sosyal kurumlara
daha az prim Odeyen insan sayist anlamina da gelmektedir. Yine gelecegin yapilanmasi
icerisinde devletin kiigiiltiilmesi temel hedeflerden birisidir. Oysa teknolojinin hizla gelistigi,
cok kisa siirede eskidigi ve yerine pahali ilag¢ ve tedavi yontemlerinin sunuldugu saglik alani,
giiniimiizde abartili teknoloji kullanan alanlarin baginda gelmektedir. Ornegin 1975°1i yillarda
ABD’de tiim saglik harcamalari i¢in kullanilan para 25 milyar $ mertebesinde iken bu miktar
giiniimiizde 1 trilyon $’in iizerine ¢ikmigtir. Bu maliyet kuskusuz insan Omriinii uzatmis,
toplum refahin1 ve verimliligini artirmistir. Ancak bu pahali yapilanmay1 devlet ve toplum
yapisina giydirip sindirebilmek giiniimiiziin ciddi ekonomik ve sosyal sorunlarindan birisidir.
Ileri teknoloji agirlikli bu yapilanma gelismis iilkelere diger iilkelerden abartili bir kaynak
transferinin sebebidir. Kuskusuz globallesen diinyada milli ekonomi, milli strateji
kavramlarimin onemi azalmaktadir. Gelecegin planlanmasinda, teknokratlara ve bilimcilere
diisen, kendilerine dikte ettirilen stratejileri irdeleyip elestirerek dogru stratejiler
gelistirebilmektir.

Sonug olarak saglik sektorii hizla degisen ve gelisen bilim ve teknolojinin 6ncelikli olarak
uygulandig1 bir alandir. Bu alan igerisinde ila¢ ve tibbi malzeme konularinda 20 yillik
gelecegin Oncelikli olabilecegini bekledigimiz alan ve stratejilerini sunmaya calistik. Bu
degerlendirme ve yorumlarimiz Ongorii olarak bilim, teknoloji ve toplum yapisindaki
degismelere paralel olarak gelisime ve degisime agiktir. Bu degerlendirme ve 6ngdrii raporu
Tiirkiye’nin ¢cagdaslagsmasinin ve bilgi toplumuna geg¢is istek ve iddiasinin bir kanitidir.

Bu heyecan verici projenin yasama gegirilmesini saglayan, tim TUBITAK yéneticilerine ve
calisanlarina ve proje i¢in katkida bulunan her sektére mensup tiim panel {iyelerine tesekkiir
ederiz.

Prof.Dr. Yiicel Kanpolat
Panel Baskani



YONETICIi OZETi

Vizyon 2023 Teknoloji Ongérii Projesi kapsaminda yiiriitiilen “Saglik ve Ila¢ Paneli” genis
bir faaliyet alanin1 kapsadigindan, caligmalarini ii¢ alt ¢calisma grubu seklinde yiiriitmiistiir.
Bu gruplar; tibbi cihaz, alet ve malzeme g¢aligma grubu, ila¢ calisma grubu ve saglik
hizmetleri ¢calisma grubu dur. Her {i¢ grubun bulgularindan olusan 6n rapor, éniimiizdeki 20
yillik siire¢ igerisinde, saglik ve ilag sektoriine iliskin teknolojik faaliyet alan ve ¢alisma
konularini icermektedir.

Gilintimiizde koruyucu ve tedavi edici hekimlikte, tibbi cihaz ve aletlerin glindelik kullanim
siklig1 ve dnemi giderek artan bir 6zellik arz etmektedir. Tibbi cihaz ve alet teknolojisinde son
birkac¢ on yil icinde yasanan bas dondiiriicii ilerlemeler, insan saglhiginin ele alinis perspektif
ve mantigin1 kokli bicimde degistirmistir. Siiregelen gelismeler, ivmeli olarak insan yagam
kalitesini ve siiresini olumlu etkilemektedir. Bu gelismelerin yayginlasmas1 ve ozellikle
gelisen bilgiye erisim kolayligi, hem saglik personelinin hem de hastalarin yeni teknolojilere
ulasmas1 yoniinde etkili olmustur.

Dijital tan1 ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi, minimal invaziv tan1 ve tedavi yontemlerinin
agirhk kazanmasi, sarf malzemelerinde tek kullanimhik uygulamalara gecis, niifusun
yaslanmasinin getirdigi yeni hastalik ve hasta bakimi profilleri, tip teknolojisinin yeni ve hizli
degisen bir teknoloji anlayisini zorunlu kilmaktadir.

Oniimiizdeki on yillara net olarak damgasini vuracak olan biyoteknoloji, hasta ve hastaliklarin
ele alinis bicim ve stratejilerini ciddi olarak degistirecek potansiyel belirleyici unsurdur.
Nanoteknoloji, malzeme teknolojisindeki gelismeler ve bilisim teknolojisinin siradanlagmasi
ve yayginlasarak gelismesi benzer belirleyici 6zellikler tagimaktadir.

Insan &mriiniin 6ngoriilerin Stesinde uzamasi yaslanan niifusa dzgii hastalik, organ-sistem
yipranmasint ve kimi kronik hastaliklarda uzaktan izlem zorunlulugunu getirmistir. Akill
yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve iiretilmesi ve uzaktan hasta takip cihaz ve
sistemlerinin {iretilmesi ve kullanilmasi 6nem kazanmaktadir.

Globallesen diinyada klasik ve yeni gelistirilmis biyolojik ve kimyasal silahlarin bireysel ve
devlet terorii adina yeni ve beklenmedik tehditler olusturageldigi aciktir. Bu baglamda
tilkemizin i¢inde bulundugu cografi konum g6z Oniine alindiginda biyolojik saldir
tehditlerine kars1 tanisal biyo-algilayicilarin gelistirilmesi, kimyasal savas ajanlara duyarl
kemosensitif tanisal cihaz gelistirilmesi gerekmektedir.

Tiirkiye’de tip teknolojisi sektorii yeterli {iretim ve arastirma diizeyine ulagmamistir. Sinirh
sayida {iretim yapilmaktadir. Biirokratik yetersizlikler, standardizasyonun olmayisi,
hammadde temininde diga bagimlilik, ekonomik instabilizasyon iiretici kesimin heves,
ilerleme ve gelisme potansiyelini azaltmaktadir.

Diinyadaki bu gelismeler 1s1ginda Tiirkiye’nin tip teknolojisi alaninda iyi bir diizeye
gelebilmesi i¢in yapmasit gerekenler sunlardir: Saglik sektoriinde iyi bilinen yapisal
aksakliklar giderilmeli, bilgi iletisim alt yapisi tamamlanmalidir. Tek kullanimlik sarf
malzemeleri tiimiiyle yerli iiretim olmalidir. Ileri teknoloji cihazlar igin yazilim programlar
hazirlanmasina agirlik verilmelidir. Biyoteknoloji alt basliklarina yonelik merkezler agilmali,
tesvik edilmeli ve desteklenmelidir. Tibbi sarf malzemeleri iiretimi, yazilim programlari
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hazirlanmas1 ve biyoteknolojik calismalar konusunda {ilkemiz bdolgesel giic ve referans
merkezi olma iddias1 tagimali ve bu iddiay1 gergeklestirmelidir.

Saglik hizmetinin ayrilmaz ¢ok 6nemli pargalarindan biri olan ilag sanayii beseri ve veteriner
hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal
ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel
standartlara gore belirli dozlarda basit veya bilesik farmasdtik sekiller haline getiren ve seri
olarak iireterek tedaviye sunan bir sanayii dahdir. Ila¢ sanayi, 2001 yil1 iiretici fiyatlari ile
2.553 milyar USD degerinde ilag satist ve 150 milyon USD civarindaki ilag ve ilag
hammaddesi ihracati ile iilke ekonomisinde dikkat ¢ceken sektorlerden birisidir.

[lag sanayini bugiin ve gelecekte etkileyen anahtar konular sunlardir:

1. Ilag sanayiinin yapisal dzellikleri: Altyap, teknoloji, iiretim, tiiketim, finansal yap1

2. Arastirma-gelistirme ile ilgili konular: Arastirma-gelistirme sorunlari, teknoloji,
innovasyon kiiltiirti, isbirligi olasiliklari/yetersizlikleri, patent koruma

3. Saglik hizmeti: Saglik hizmeti sunumu, kamu harcamalari, degisen niifus yapisi, saglik
hizmetlerinin finansmani

4. Mevzuat: Yasal eksiklikler, AB ile uyum, DTO ile uyum

5. Kiiresellesme ile ilgili konular: Isbirligi olasiliklari, yeni aktérler, v.b.

flag alaninda 2023’e kadar olan siire i¢inde ortaya ¢ikacak degisiklik ve gelismelere yon
verecek unsurlar:

1. 2023’te Tiirk Ilag Pazar1 Global diinyanin bir parcas: haline gelecek, Tiirk lac
Endiistrisi, ayn1 standartlara sahip, ayn1 regiilasyonlarla yonetilen ve diinya
pazarlarinda pay sahibi bir endiistri olacaktir.

2. Diinya pazarinda biyoteknoloji iiriinlerinin paymin % 50 diizeyine ¢ikmasi, nig
iiriinlerin sayilarinin artmasi beklenmektedir. Biyoteknoloji iirlinlerinin jeneriklerinin
kullanimi1 yayginlasacaktir. Biitlinlesmis AB’nin ilag sanayii ve ¢evre ile ilgili tiim
kurallar1, regiilasyonlar1 ve standartlar1 iilkemizde de uygulanacaktir.

3. ¢ ve dis pazarda rekabet diizeyinin korunmasi ve yiikseltilmesi yeni teknolojilere
(biyoteknoloji vb.) oldugu kadar klasik iiretim teknolojilerindeki gelismelere uyumla
orantil1 olacaktir.

Tla¢ alaminda 2003-2023 yillarim kapsayan donemde, Tiirkiye’nin arastirma kapasitesi
olan iilkeler arasinda yer almasi hedeflenmektedir. Bunun icin temel sart, lilkede mevcut
arastirma kapasitesinin secilmis hedeflere yonlendirilmesini saglayacak bir yapilanmanin
olusturulmasidir. Bu hedefler:

1. Rekombinant molekiil gelistirme ve iiretimi

2. Kontrollii salim sekilleri ve tasiyict sistemler ile hedeflendirme teknolojileri

3. Tan1 ve tedavi amacl kit ve tibbi gere¢ (medical device) gelistirme

4. Rasyonel ilag¢ tasarimu ile yeni etkin molekiillerin bulunmasi

5. Hiicre ve Gen Tedavisi Yontemleriyle Dejeneratif Hastaliklarin Tedavisi

Yukarda belirtilen hedefe ulasilabilmesi i¢in, en 6nemli ve Oncelikli faaliyet konular1 ve

teknoloji alanlari ile bu hedefi yakalamis ila¢ endiistrisi asagidaki gibi tanimlanmustir:

1. Biyoteknolojik gelismeleri transfer edebilmis ve bu konuda arastirma ve gelistirmeye
baglamis bir ila¢ endiistrisi (rekombinant terapotik ajanlar, diagnostikler, doku
mihendisligi, gen tedavisi, yeni asilar, v.b.),

2. Klasik teknolojilerdeki gelismelerin yansimis oldugu bir ilag endiistrisi (kontrollii ilag
salimi, hedeflendirme sistemleri, bilgi teknolojisi, v.b.),
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3. Rekabet giicli yiiksek, lisans anlagmalari ile fason ilag {liretimi yapabilen, jenerik ilag
tireticisi ve ihracatcisi bir ila¢ endiistrisi,

4. Biyoteknolojik kurumlarin ve klasik teknolojilerin gelismesine, uluslararasi stratejik
ortakliklarin saglanmasina bagl olarak kiiresel yeni ila¢ arastirma ve gelistirmenin parcasi
olan bir ilag endiistrisi.

Biitiin bunlara bagli olarak GSMH’da artis, sektdrde yeni istihdam alanlarinin agilmasi ve
devlet/iiniversite/0zel sektor isbirligi saglanmis olacaktir.

Ozellikle innovatif ila¢ adaylarmin gelistirilmesi i¢in basar1 sartlar1; iyi organize olmus,
toplum ihtiyaglarina cevap verebilecek arastirma-gelistirme plan ve yoOnetimi, gelismis
cekirdek teknoloji ve ileri teknolojik kuruluslarla isbirligidir. Istikrarli, cagdas, AB ile
uyumlu, islemleri kolaylastiran, destekleyici, yapici rasyonel bir kamu yonetimi, yerli ve
yabanci yatirimlar1 destekleyici ve 6zendirici bir ortam 6ngoriilen hedeflere ulasmada basari
saglayacaktir. Bu yaklasimlar sonugta, Tiirkiye ila¢ Endiistrisi’ni, 21. Yiizyilda karsilasacag
yogun uluslararasi rekabete kars1 gii¢lii kilacaktir. Giiclii bir ila¢ endiistrisi ulusumuzun saglik
hizmetlerinin aksamadan devam etmesine, refah diizeyinin yiikselmesine ve yasam kalitesinin
artmasina biiyiik bir destek saglayacaktir.

Tip teknolojisi ve ilag sektoriine iliskin belirlenen gelismelerin saglanmasi ile 2023 yilinda;
ilke siirlar iginde yasayan herkese, her yerde ve her zaman ulasan; toplumun katilimi ile
giiclendirilmis, ¢agdas teknoloji ile donatilmis, akilci, yiiksek nitelikli, ekonomik, kendi
kendine yeterli, diger iilkeler tarafindan da talep edilen ve yeniliklere uyum yetenegi olan bir
saglik hizmetinin sunulmasini arzu etmekteyiz.

Saglik ve ilag faaliyet alanina iligkin hazirlanan 2023 6ngdrii raporu farkli disiplinlerde ¢ok
genis bir alani igermektedir. Kuskusuz burada onerilen Oncelikli alanlarin 20 yillik siire¢
icerisinde hangilerinin ne Olc¢lide gelisme gosterecegi belli degildir. Ancak, bu gelecegi
planlama adina bir 6rnek ¢alisma kabul edilebilirse ve zaman igerisinde gelistirilerek takip
edilirse calisma amacina ulasacaktir.

Bu panelde iiniversite 6gretim iiyeleri, 6zel sektoriin temsilcileri, kamu kuruluslarinin konu
uzmani gorevlileri, TUBITAK uzmanlar1 aktif olarak gorev almislardir. Bu proje, devlet
politikasini temel alan bir goriis dogrultusunda hazirlanmamistir. Calisma, evrensel stratejileri
ve gercekleri Tirkiye gercekleri ile birlikte dikkate alan ve yogun tartigmalar sonucunda
uzlasarak ortaya cikartilan Ongoriiler dizisidir. Ortaya konan bu 6nermelerin uygulayicisi,
Tiirkiye’nin geleceginin planlanmasinda sorumlu olan devlet, iiniversite, 6zel sektor ve sivil
toplum kesimleri olmalidir.

Bu projenin yasama tasinmasi i¢in yogun emek harcayan TUBITAK Baskani basta olmak
lizere tiim birimlerine siikranlarimizi sunuyoruz. Ayrica bu projenin olugum siireci biz proje
calisanlar1 i¢in bir okul niteligindeydi. Bu okulda her birimiz hem birer 6grenci hem de
ogretmen gibi calistik. Calismalarimizin gelisip yonlenmesinde ki katkilar1 i¢in Sayin Turgut
Tlimer’e, Aykut Goker’e, Filiz Cimen’e ve Mustafa Ay’a 6zellikle tesekkiir ederiz. Ayrica
proje sorumlularina, proje ofisine bu yogun ve keyifli ise verdikleri emekleri igin
tesekkiirlerimizi sunuyoruz.
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1. GIRIS

Saglik her insanin toplumdan talep etmesi gereken temel bir haktir. Dolayisiyla toplumun ve
yonetimin kargilamasi gereken bir hizmet gibi algilanmaktadir. Gegmisten giiniimiize saglik
hizmetlerinin artan etkinligi ve kalitesi sayesinde insan refahi artmis, iiretim potansiyeli
gelismis ve insan Omrii ¢ok kisa zaman dilimi igerisinde fark edilir 6l¢iilerde uzamistir.
Glinlimiiziin ve gelecegin bilgi toplumunda saglik, gene devlet tarafindan karsilanmasi
gereken bir hizmet ve gorev alani olarak goriilmektedir.

Tip teknolojisinin bas dondiiriicti gelismesi ile birlikte sagligin dramatik finansman boyutu,
tim diinyada saglik meselesinin en dikkat cekici 0gesidir. Bilgi toplumunda teknolojinin
baskin unsur olmasi nedeniyle, calisacak ve dolayisiyla prim 6deyebilecek insan sayisinin
artmamasi 6ngorillmektedir. Toplumda prim 6deyecek sigortali insan sayis1 yeterli kadar fazla
degilken, devletin kiiciilmesi strateji olarak benimsenmisken, saglik hizmetlerinin pahali
altyapisinin finansmani temel sorundur. ABD’de 1975°li yillarda saglik hizmetleri igin
kullanilan para 25 milyar USD iken bugiin bu rakam, 40 kattan fazla artarak, 1 trilyonun
iizerine ¢ikmistir. Keza {ilkemizde saglik harcamalari son 6 yil igerisinde 120 kat artmigtir. Bu
cok pahali hizmetin bir hak olarak her ferde esit dagitilmasi ve bu hizmet i¢in kamu
kaynaklarmin  seferber  edilmesi, toplumsal Onceliklerimiz  agisindan  dikkatle
degerlendirilmelidir.

Saglik sektorii, finansal boyutlarinin yani sira gelecegin toplumunda énemli bir istihdam alanm
olarak da goriilebilir. Diinyanin diger gelismis lilkeleri ile kiyaslandiginda Tiirkiye, 2023 li
yillarda da halen Avrupa’nin ve diinyanin geng ve ¢alisabilir niifusu fazla olan toplumlarindan
birisi olacagi dikkati c¢ekmektedir. Dolayisiyla saglik sektoriiniin  gelecege yonelik
planlanmasi, bu geng niifus dinamizmi ve istihdam potansiyeli dikkate alinarak yapilmalidir.

1.1. Saglik ve ilag¢ faaliyet alaninin 6zellikleri

1.1.1. Tibbi cihaz, alet ve malzeme faaliyet alaninin o6zellikleri

Tibbi teknoloji sektorii, bircok miihendislik disiplinini i¢germektedir. Bu disiplinler arasinda
makine, elektrik-elektronik, kimya, metalurji ve bilgisayar miihendislikleri sayilabilir. Tibbi
teknoloji irlinlerinin {ilkemiz  saglik biitcesi igerisindeki paymna iligkin saglikli veri
bulunmamasina karsin, bu rakamin fazla olmadigi bilinmektedir. Harcamalarin 6nemli
boliimii ise tek kullanimlik sarf malzemelerine aittir.

Tip teknolojisi, bir dizi diger bilimsel ve teknolojik faaliyet alanlarindaki arastirma ve
gelismelerden dogrudan etkilenmektedir. Diger disiplinlerdeki yenilikler, en hizli bigimde
uygulama olanagi bulmakta ve gelismeler anlamli sosyo-ekonomik sonuglar dogurmaktadir.

Oniimiizdeki 20 yil icerisinde, toplumumuzun refah diizeyi ve yasam standartlarmdaki
yiikselmeye kosut olarak, bireylerin daha seckin ve bireysellesmis saglik hizmeti talepleri, tip

teknolojisinin 6nemini ve bu konuda biitcelerden ayrilan pay1 artiracaktir.

Genel olarak tibbi cihaz, alet ve sarf malzemelerini agagida siralanan ana guruplar halinde
toplayabiliriz:

1. Tibbi Goriintiileme Sistemleri
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Rontgen Cihazlari (dijital ve konvansiyonel)
Bilgisayarli Tomografi Cihazi

Manyetik Rezonans Goriintiileme Cihazi
Kemik Mineral Densitometre Cihazi
Anjiyografi Sistemleri
Ultrasonografi-Doppler Cihazlari

Film Banyo Cihazlari

Gamma Kamera, PET (siklotron ), SPECT
Radyasyon dedektorleri

Lazer kameralar (sulu, kuru)

iyathane ve Solunum Cihazlar1

Defibrilator

Ventilator

Elektrokoter

Ameliyat Masalar1 ve Lambalar1

Kalp Akciger Pompasi, Isitici-Sogutucu, Kan Isiticilar
Cerrahi Aspirator

Oto transfiizyon Cihazlar

. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlar1

°poos

f.

Otoanalizor

Kan Analiz Cihazlari

Santrifiij Cihazlar1

Kan ve Kan Uriinleri Saklama Cihazlar1, Aferez Cihazlari

Otomatik Sekans Cihazlari, PZR( Polimeraz Zincir Reaksiyonu) Cihazlari,
DNA Cipleri Okuma ve Degerlendirme Uniteleri

Hiicre Ayiricilari (Cell Separator), Akim Sitometri Cihazlar

. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlari

b.
C.
d.
e.

EKG Cihazlar

Hasta bast Monitorler

Oksijen Saturasyonu Cihazlar1
EMG, ERG cihazlari
Defibrilator/monitdrler

. Radyoterapi Sistemleri

a.

b.
C.

a. Lineer Akselerator
b. Co-60 teleterapi cihazlar
c. Brakiterapi Sistemleri (intrakaviter)
d. Simulatorler
. Fizik Tedavi Cihazlar
a. Kosu / Yiiriime Bantlar1
b. Eksersiz Bisikletleri
c. Ultrason Cihazlar
d. Traksiyon Cihazlari
e. Izokinetik Test Sistemleri
f. Banyo (Su, Parafin) Cihazlar
g. Tens cihazlari
h. Kisa Dalga tedavi cihazlari
Optik Tibbi Cihazlar

Endoskoplar (Gastroskop, Kolonoskop vb.)
Teleskoplar
Mikroskoplar (elektron, laboratuvar, ameliyat, muayene)



d. Isik Kaynaklari (soguk 11k kaynaklart)
e. Otoskop ve Oftalmoskoplar
f. Lazer cihazlan
8. Sterilizator ve Etiiv Cihazlari
a. Buharl Sterilizatorler (Otoklav)
b. Gaz (EO, Hidrojen peroksit, formaldehit) Sterilizatorleri
c. Kuru Hava Sterilizatorleri (Etiiv)
9. Dis, KBB ve Goz Uniteleri
10. Ses ve Isitme Cihazlar1 (Odyometre, Empedansmetre)
11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler
12. Tibbi Gaz Sistemleri
13. Hemodiyaliz cihazlari, Su sistemleri (deiyonize, distile, revers 0zmoz)
14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri
15. Protez ve Ortezler

1.1.2. ilac faaliyet alaninin ézellikleri

Saglik hizmetinin ayrilmaz ¢ok 6nemli pargalarindan biri olan ilag sanayii beseri ve veteriner
hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve besleyici olarak kullanilan sentetik, bitkisel, hayvansal
ve biyolojik kaynakli kimyasal maddeleri farmasotik teknolojiye uygun olarak, bilimsel
standartlara gore belirli dozlarda basit veya bilesik farmasdtik sekiller haline getiren ve seri
olarak tireterek tedaviye sunan bir sanayii dalidir. Kimya sanayii iiretimi i¢inde incelenen
donemde 1998 yil1 itibari ile %25°1ik bir paya sahip olan ila¢ sanayii, 2002 y1li {iretici fiyatlart
ile 3.010.000.000 USD degerinde ilag satis1 (SSK alimi hari¢) ve 150 milyon USD civarindaki
ilag ve ilag hammaddesi ihracati ile iilke ekonomisinde dikkat ¢eken sektorlerden birisidir
(Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ilac Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, DPT,
Ankara, 2001).

Sektoriin temel amaci; uluslararasi dl¢lide rekabet giicline sahip, yasam kalitesini arttirict ve
iilke ilag¢ ihtiyacinin biiyiik kismini karsilayan ilag sanayinin bulunmasi olarak belirlenmistir
(Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ila¢ Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, DPT,
Ankara, 2001).

Iyi Uretim Uygulamalar’'nin (GMP) gerektirdigi yatirimlar1 yaparak teknolojik gelisimini
stirdiiren Tirkiye ilag endiistrisi glinlimiizde, biyoteknoloji ve bazi ¢ok yeni ilag¢ iiretim
teknolojileri disinda biiylik 6l¢iide AB iilkeleri ile kiyaslanabilir bir teknolojik diizeye
ulasmistir. Tiirkiye ila¢ endiistrisi, diinya standartlarindaki iiretim teknolojisi ile {ilkenin ilag
ithtiyacinin biiylik boliimiinii (linite olarak %84, deger olarak %70) yurtici {retimle
karsilamaktadir (lla¢ Endiistrisi 2001 yili géstergeleri, Aylik Rapor, IEIS, Mayis 2002).
Tirkiye ilag endiistrisi profili Tablo 1°de 6zetlenmistir.

Yeni medikal teknolojiler, ilag sanayindeki gelismeler de dahil olmak iizere, saglk
hizmetlerinde en O6nemli itici gili¢ler olmustur. Diinyada 19. Yiizyill ve sonrasinda saglik
alaninda yasanan gelismeler, germ teorisi, aseptik cerrahi uygulamalarinin bulunmasi,
antibiyotiklerin kesfi, anestetik maddelerin gelistirilmesi ve viicudun goriilemeyen
bolgelerinin goriintiilenilebilmesi bunlar arasinda sayilabilir. Medikal teknolojideki yeni
gelismeler ile yeni ila¢ kesifleri, halk sagliginda iyilesmeler, yasam siiresinin uzamasi,
Oliimlerde azalmalar ve yasam kalitesinin artmasi sonuglarmi dogurmustur (Health and
Healthcare 2010, The Forecast,The Challange, Institute for the Future, 2000).



Uretim yapan bir ilag endiistrisine sahip olunmasi; istihdami, katma degeri, yatirimlar1 ve
ihracati ile ekonomik agidan, olasi bir ambargo, savas, epidemik hastaliklar gibi faktorler
karsisinda tilkenin ilag ihtiyacini karsilayacak yapida olmasi nedeni ile stratejik acidan, halk
sagliginin korunmasinda ve tedavi hizmetlerindeki rolii nedeni ile saglik hizmetlerinin etkin
sunumu agisindan biiyiik 6nem tagimaktadir.

Tablo 1: Tiirkiye ila¢ endiistrisi profili: mevcut durum

2001

Faal firma sayis1

Yerli 84
. Yabanci 36
Ithalat .

Ila¢ hammaddeleri (milyon USD) 836

Mamul ilag (milyon USD) 698

toplam (milyon USD) 1534
Ihracat

Ilag hammaddeleri (milyon USD) 72

Mamul ilag (milyon USD) 77

toplam(milyon USD) 149
Ihracatin ithalat: karsilama oram (%) 9,7
Uretim

Mamul ilag(milyon iinite) 952

flag hammaddeleri (ton) 4382
Tiiketim (€)) (milyon USD) 2553
Kisi basina ilag tiiketimi (1) (USD) 38
istihdam (kisi) 20840
Yatirimlar (milyon USD) 77
(1) iiretici fiyatlari ile

1.1.3. Saghk hizmetleri faaliyet alaninin 6zellikleri

Saglik Hizmetlerinin yonetimi ve finansmani her iilkenin oncelikli sorunudur. Bunun nedeni
halkin saglik hizmetlerine olan vazgeg¢ilemez ihtiyacidir. Buna karsin bu hizmetin maliyeti her
gecen yil tiim diinya iilkelerinde oldugu gibi iilkemizde de biiyiik oranda artmaktadir. Kamu
hizmet finansmani, maliye, prim ve vergi sistemlerinin iyi islemedigi; ylksek enflasyon
oraninin oldugu iilkelerde, halk, saglik hizmetlerinin timiinii devletin karsilamasi yoniinde
baski yapmaktadir. Buna karsin politik kararlar alma yetkisi olan kurumlar, bu talebin biiytlik
bir kismint devletin yatirim i¢in ayrilmasi gereken fonlardan karsiliksiz olarak saglamaya
caligmaktadir. Bu durum gelismekte olan iilkelerde gergek bir kisir dongii yaratmakta, hem
tilkedeki saglik sorunlarinin hem de ekonomik problemlerin daha da biiylimesiyle
sonuclanmaktadir.

Esas itibartyla saglik hizmetleri, teknolojik c¢alisma alanlarindan ¢ok, politika, yonetim,
isletme ve finans acisindan yapilacak kokli atilimlara ihtiyag duymaktadir. Bununla birlikte,
saglik hizmetlerinin finansmaninda yapilacak akilc1 degisiklikler, saglik sektoriiyle iliskili her
tirlii teknolojik gelisimin itici giiclinii olusturma potansiyeli tasimaktadir. Bu agidan
bakildiginda, saglik hizmetlerinin finansal ve idari agidan dogru yOnetiminin, {iriin olarak
karsiligi sadece halkin memnuniyeti degil ayni zamanda genis ag¢ilimli bir teknolojik
gelisimdir. Mali karsiligi biiyilk olan bu koklii degisikliklerin halka agiklanmasi ve
benimsetilmesi sorununun kritik bir agamasini olusturmaktadir.



1.2. Panelin yapis1 ve ¢calisma programi

Saglik ve ilag paneli Temmuz 2002 tarihinde yapmis oldugu ilk toplantisinda, kapsamimin
genis olmast nedeniyle ¢alismalarini i alt caligma grubu seklinde yiiriitmeye karar vermistir.
Bu c¢alisma gruplari; tibbi cihaz, alet ve malzeme grubu, ila¢ grubu ve saglik hizmetleri
grubudur. 24 kisiden olusan panel iiyelerinin 12’si akademisyen, 6’s1 6zel sektorden, 4’i
kamu kuruluslarindan, 1°i sendikac1 ve 1 TUBITAK temsilcisinden olusmaktadir. Panel
iiyeleri ilgi alanlarina gore alt ¢alisma gruplarinda gorev almiglardir. Bazi {iyeler birden fazla
grupta gorev almistir.

Panel Baskani : Prof. Dr. Yiicel Kanpolat (A.U.T1p Fakiiltesi)
Raportor : Dog. Dr.Ali Sa\‘/.as.(A.U.Tlp Fakiiltesi)
Panel Sorumlusu : Mustafa Ay (TUBITAK)

Tibbi cihaz, alet ve malzeme calisma grubu

Grup Bagkani : Prof.Dr. Yusuf Serdar Akyar (A.U.Tip Fakiiltesi)
Raportor : Haldun Ozdemir (MEDISPO Medikal Teknik Ltd.)

Ridvan Bigak¢1 (BICAKCILAR Tibbi Cihazlar San.Tic. A.S.)
Prof.Dr. Dogan Bor (A.U.Fen Fakiiltesi)

Miih.Yrb.Ertan Halag (GATA)

Yrd.Dog.Dr. Erkan Mumcuoglu (ODTU Enformatik Enstitiisii)
Dog.Dr. Muhit Ozcan (A.U.Tip Fakiiltesi)

Yrd.Dog¢.Dr.Cengiz Yakicier (Bilkent Molekiiler Biyoloji ve Gen.B.)

Ila¢ cahsma grubu
Grup Baskan : Prof.Dr. Ilker Kanzik (Gazi Unv. Eczacilik Fakiiltesi)
Raportor : Prof.Dr. Erdal Akalin (Pfizer ilaglar1 Ltd. Sti.)

Emine Aygoren (DPT)

Sedat Birol (Eczacibasi Ilag San. A.S.)

Prof.Dr. Beyazit Cirakoglu (Marmara Unv. Tip Fakiiltesi)

Prof.Dr. Ali Esat Karakaya (Gazi Unv. Eczacilik Fakiiltesi)
Nurettin Turan (Fako Ilaglar1 A.S)

Kaya Turgut (Fako Ilaglar1 A.S)

Yrd.Dog¢.Dr.Cengiz Yakicier (Bilkent Molekiiler Biyoloji ve Gen.B.)

Saghk Hizmeti Calisma Grubu

Grup Bagkani : Prof.Dr. Zafer Oztek (H.Unv. Tip Fakiiltesi Halk Sagligi ABD)
Raportor : Dr.Osman Toprak (Saglik Bakanlig1)

Prof.Dr. Umut Akyol (H.U. Tip fakiiltesi)
Prof.Dr. Yiicel Kanpolat (A.U.T1p Fakiiltesi)
Yiicel Ozkok (Sendikaci)

Dog.Dr. Ali Savas (A.U.Tip Fakiiltesi)

Pelin Tekneci (DPT)



Tibbi cihaz, alet ve malzeme ¢alisma grubu 9 iiyeden kurulmustur. Uyelerin 5°i akademisyen,
2’si zel sektdrden, biri kamu kesiminden ve biri de TUBITAK temsilcisidir. Calisma grubu
Temmuz 2002 - Temmuz 2003 tarihleri arasinda 17 kez toplanmistir. Bunun disinda grubun
degisik tiyeleri bir ¢cok defa bir araya gelerek calismalar yapmistir.

Tibbi teknoloji lireten ve satan yerli ve yabanci firmalardan, sektore iliskin semsiye
kuruluglarindan ve ilgili kamu kuruluslarindan goriisler yazili olarak istenmis; bunlarin sadece
bir kagindan yamit alinabilmistir. Ayrica, Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi'nde gérevli, tibbi
cihaz, alet ve malzeme kullanic1 hekimlerle yiiz yiize goriisiilerek, bilgilerine bagvurulmustur.
Grup caligmalarina iligkin farkli goriisleri olan kisiler toplantilar1 davet edilmis ve goriisleri
alinmistir.

flag calisma grubu 10 iiyeden kurulmustur. Uyelerin 4’ii akademisyen, 4’ ilag sektorii
calisani, biri DPT uzmani ve biri de TUBITAK temsilcisidir. Calisma grubu Temmuz 2002 -
Temmuz 2003 tarihleri arasinda 11 kez toplanmistir. Bunun diginda grubun degisik tiyeleri bir
cok defa bir araya gelerek calismalar yapmustir.

flag grubu iiyelerinden bir boliimii Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi (IEIS) Yénetim
Kurulu’na, ¢aligma hakkinda bilgi vermis ve onlarin goriislerini istemistir. Teknolojik faaliyet
konular1 ve alanlar ile ilgili olarak grup disindan uzmanlardan, konulan ile ilgili rapor
hazirlamalarin1 talep etmistir. Grup ¢alismalara iligkin farkli goriisleri olan kisiler
toplantilar1 davet edilmis ve goriisleri alimmustir.  Bunlara ek olarak kan iirlinleri ve plazma
konularinda iki ayr1 uzman goriisii alinmustir.

Saglik Hizmetleri calisma grubu 8 iiyeden olusmustur. Uyelerin 4’ii akademisyen, 2’si kamu
calisani, 1’i sendikac1 ve 1’i de TUBITAK temsilcisidir. Calisma grubu Temmuz 2002-
Temmuz 2003 tarihleri arasinda 5 kez toplanmistir. Grup disinda konu uzmanlarinin
goriislerine bagvurulmus ve birkag uzman goriis bildirmistir.

Bir yillik siire zarfinda 3 defa toplanan Saglik ve Ilag¢ Paneli toplantilarina grup galismalar
sunulmus, panel tiyelerinin goriis ve elestirileri alinmstir.

Toplantilarda, bir sonraki toplantinin glindemi belirlenmis ve grup iiyeleri her toplantidan
once giindeme iliskin hazirliklarimi yazili olarak iletmisler; bu yazili raporlar izleyen
toplantida tartigilmastir.

Panel calismalarinin yayginlastirilmasi amaciyla istanbul Tabip Odasi ve Ondokuz Mayis
Universitesi Rektorliigii tarafindan diizenlenen toplantilarda Saglik ve Ilag Paneli &n
raporunun sunumu yapilmis, katilimcilarin goriis ve onerileri alinmigtir. 15. Ulusal Kanser
Kongresinde, Saglik ve Ilag Paneli ¢alismalarinin anlatildigi ve tartisildigi bir oturum
diizenlenmistir. Ayrica Saghik ve ilag alaninda uzmanlarm katilimiyla Gebze TUSSIDE
tesislerinde bir giinliik ¢alistay yapilmistir.



BOLUM 1

TIBBIi CiHAZ ALET VE MALZEME GRUBU



1. TIBBi CIHAZ, ALET VE MALZEME FAALIYET ALANININ TEKNOLOJIK /
EKONOMIK VE YAPISAL DURUMUNUN DEGERLENDIRILMESI

1.1. Tiirkiye’deki durum

Teknolojik yapilanma

e Ulkemiz tibbi cihaz, alet ve malzemelerde teknolojik olarak &nemli olgiide disa
bagimlidir.

e Ulkemizde iiretilen cihazlar su sekilde siralanabilir: Tas kirma cihazi, ameliyat masalar,
ameliyat lambalari, anestezi cihazlari, hasta basi monitorleri, elektrokoter, jinekolojik
masalar, cerrahi aspiratdrler, oksijen verme cihazlari, rontgen cihaz ve aksesuarlari; etilen
oksit, buhar ve kuru hava sterilizatorleri, kan alma koltuklari, tibbi gaz sistemleri,
santrifiij, karistiricilar, hasta yataklari, sedyeler, dis¢i fotdy ve {initleri, hastane bilgi
sistemleri (donanim ve yazilimlar), cerrahi aletler.

e Uretilen sarf iiriinleri ise; kalp ve damar cerrahisinde kullanilan malzemeler (tubing set,
kardiyopleji setleri ve kaniilleri, drenaj), intraket, stent, kateter ve sondalar, kan basinci
transdiiseri, i.v. set, kan ve kan iriinleri alma-verme setleri, kan torbalari, enjektorler,
ameliyat ve muayene eldivenleri, ameliyat iplikleri, ortiileri ve kat-giit, gazli bez ve
pamuk, ortopedik protezler ve onarim malzemeleri, rontgen banyo soliisyonlari, dis
hekimligi onarim malzemeleridir.

Ekonomik yapilanma

e Tibbi cihaz, malzeme ve aletlerin saglik merkezlerindeki dagilimi homojen degildir. Bu
nedenle bazi yerlerde israf, baz1 yerlerde de eksiklik nedeniyle hizmetlerin yeterince
verilmeyisi ekonomik kayiplara yol agmaktadir.

Yapisal durum

e Saglik alaninda istatistikler ve tibbi cihaz envanteri mevcut degildir.

e Tibbi cihaz, alet ve malzemelerin temininde standardizasyon, planlama, koordinasyon ve
kalite kontrolii yoktur.

e Serbest ithalat rejimi dolayisiyla ikinci ve hatta tiglincii el tibbi cihazlar kolaylikla ithal
edilip hizmete alinabilmektedir. Uriin ve hizmetin denetimsizligi ciddi saglik sorunlarina
yol agabilmektedir. Ikinci el cihazlarm ¢oklugu, yeni cihazlarin teminindeki plansizlik ve
denetimsizlik, yeterli servis ve bakim hizmetlerinin elde edilememesi ya da
denetlenmemesi tilkemizin bir cihaz ¢opliigii olmasina yol agmustir.

e Tibbi cihazlar kullanacak teknik personel bir dizi kurumda yetistirilmektedir. Ancak,
devletin istihdam ve ticret politikasi yeterli verim alinabilecek bir sekilde olmadig igin,
bazi birimlerde personel acigi bulunmaktadir. Dolayisiyla ehil olmayan personelin
istihdami nedeniyle ¢ok pahali cihazlar kullanim hatalar1 nedeniyle elden ¢ikabilmektedir.

e Hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonunu denetleyecek
biyomedikal miihendislik birimleri yeterli degildir ya da hi¢ yoktur.

e C(Cihazlarin her an hizmette tutulabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan siirekli ve yiiksek
giicteki elektrik enerjisi uygun alt yapt bulunmamaktadir.

e Saglik ve Sanayi Bakanliklar1 blinyesinde tek kullanimlik tibbi {iriinleri liretecek firmalara
gerekli izin belgesini verecek ve denetleyecek 6zel bir birim olusturulmamistir. Bu hizmet
Saglik Bakanlig1 biinyesindeki Ila¢ Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan verilmektedir.
Imalat izni alabilme siiresi cok uzundur.

e Imalat sanayine destek verecek yan sanayi gelismemistir.



1.2. Diinyadaki durum

Teknolojik yapilanma

Yiiksek teknolojili cihazlar diinyada smirli sayida firma tarafindan iiretilmektedir. Bu
firmalar ayn1 zamanda bilgisayar, elektronik ve diger alanlarda da yatirimlar1 oldugu igin,
diger alanlardaki teknolojilerini tibbi cihazlarin gelistirilmesinde de kullanmaktadirlar.
Biiytik firmalar pazan ve fiyatlar1 kendileri belirlemektedirler.

Biiytik firmalar stirekli Ar-Ge yapmakta ve yeni gelistirdikleri tirtinleri uygun bulduklari
zaman pazara slirmektedirler.

Ekonomik yapilanma

Yiiksek teknolojili cihazlari {reten firmalarin tek wugras alanlari tibbi cihazlar
olmadigindan Ar-Ge calismalarina yeterli kaynak ayirabilmektedirler.

Gelismis iilkelerde saglik ve sigorta yatirimlari ve harcamalarina ayrilan biitce paylari
yiiksektir. Bu durum dogal olarak saglik merkezlerine en son gelistirilmis tibbi cihaz, alet
ve sarf malzemelerinin satin alimina ve kullanimima yol agmakta ve arastirici-iiretici
firmalarin dolayli olarak desteklenmesini saglamaktadir.

Yapisal durum

Gelismis tlkelerde tibbi cihaz ve malzeme iiretimleri ¢ok kati standartlar ¢ergevesinde
yapilmakta ve stirekli denetlenmektedir.

Gelismis tilkelerde tibbi cihaz iireten firmalar siirekli bir arastirma- gelistirme faaliyeti
icerisindedirler.

Tekellesmis biiyiik firmalar innovasyon yapan kii¢lik firmalari ilk firsatta satin alarak ele
gecirmekte ve bu yolla rekabeti azaltmaktadirlar. Sonug, tekellesmedir.

1.3. Tibbi cihaz, alet ve malzeme alaninda 2003-2023 donemindeki gelisme ve degisimleri

belirleyecek temel egilimler ve itici giicler

Oniimiizdeki yirmi yil iginde tip teknolojisini etkileyecek temel egilimler ve itici giigler sdyle
siralanabilir:

1. Bilgi ve iletisim teknolojilerinde beklenen gelisme ve asamalar,

2. Tibbi genetik ve molekiiler biyoloji alanindaki olas1 gelismeler ve asamalar,
3. Nanoteknoloji

4. Malzeme bilimindeki gelismeler , kompozit malzemeler

Siralanan jenerik temel egilim ve itici gligler; tibbi cihaz, alet ve malzemeler alaninda
onlimiizdeki yirmi yil igerisinde su degisiklikleri saglayacak ve ayni zamanda bu
degisikliklerden etkilenecektir:

1. Goriintiileme cihaz kompleksleri ve hastalarin farkli incelemelerini tek elden
yapabilecek dijital sistemler gelistirilecektir.

2. Dijital goriintlilerin  karsilastirilmast  ve patoloji saptanmasinda insan faktorii
azalacaktir.

3. lyonize radyasyon kullanan goriintiileme sistemleri azalacaktir.

4. Hasta goriintii bilgileri dijital ortamlarda saklanacak, taginacak ve transfer edilecek;

film kullanimi azalacaktir.

Teknoloji kullaniminin yayginlagmasi cihaz maliyetlerini diisiirecektir.

6. Tanisal amagla kullanilan ¢evreye zararli maddeler ve kullanimi azalacaktir.
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7.

Toplumun saglik konusundaki bilinglenmesinin artmasiyla bireyler kendilerine
sunulan saglik hizmetlerinin kalitesini sorgulayacak ve yiiksek kaliteli hizmet talep
edeceklerdir.

Biyolojik, kimyasal ve niikleer saldir1 tehditlerinin siirecek olmasi nedeniyle bunlara
yonelik tanisal, tedavi edici ve koruyucu teknolojiler gelistirilecektir.

Hasta bakimu, takibi, tedavisi ve rehabilitasyonu yaygin olarak hastane disinda ve evde
yapilacaktir.

1.4. Tibbi cihaz, alet ve malzeme alaninda Tiirkiye’nin giiclii ve zayif yanlari, tehdit ve
firsatlar

Giigclii yanlar

1.

Ulkemiz bilisim teknolojisine yatkin ve bunu kullanmaya hevesli geng, kalabalik ve
dinamik bir niifusa sahiptir.

2. Ulkemizde haberlesme altyapis1 yeni ve ¢cagdas diizeydedir.

3. Egitim kalitesi yliksek tiniversitelerimiz bulunmaktadir.

4. Kiigiik olcekli de olsa tibbi cihaz, alet ve malzemeler lireten firmalar mevcuttur.

Zayif yanlar

1. Tibbi cihaz ve aletler genellikle yurt disindan satin alma yoluyla elde edilmektedir.

2. Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin bakim, onarim ve kalibrasyonunun yapilmasiyla ilgili
biyomedikal miihendislik hizmetleri yetersizdir.

3. Yerli tibbi cihaz, alet ve sarf malzemesi iiretimi (%15 civarinda) yetersizdir.

4. Mevcut tibbi cihaz ve aletlerin etkin bir sekilde kullanilamamakta; planlama ve
koordinasyon eksikligi nedeniyle gereksiz veya wuygun olmayan cihazlarin
edinilmektedir.

5. Tibbi cihaz ve sarf malzemelerinin iiretimleri, satisi, belgelendirilmeleri ve ithalatlar
iizerinde yeterli ve uygun denetim yoktur.

6. Tek kullanimlik malzemelerin tiretimi i¢in Saglik Bakanligindan gerekli belgenin uzun
bir siirede alinabilmektedir. TSE belgelendirmesi siireci de uzundur.

7. Hasta haklar1 heniiz yeterince sorgulayici ve denetleyici Ol¢iilere ulagmamastir.

8. Universite-sanayi iliskilerinin zayiflig1 dolayisiyla sektdre iliskin Ar-Ge ¢alismalar
yetersizdir.

9. Kaullanici personelin istihdam ve 6zliik haklar1 yeterli degildir.

Tehditler

1. Avrupa Birligi 1iiyesi olma durumunda bagimsiz teknolojik gelismelerin
sinirlandirilabilmesi olasilig1 vardir.

2. Kullanict personelin istihdam ve 6zliik haklar1 yetersizdir.

3. Kullanicilar yerli iireticiye ve yerli mallara giivenmemektedir.

4. Uygun is ve icretlendirme olanaklari azdir ve belli konularda yetkin, gelismis
elemanlar yurt disina gitme olanaklarin1 arastirmakta veya bagka bir alanda ¢aligmak
zorunda kalmaktadirlar.

Firsatlar

1. Avrupa Birliginin 6. Cerceve programina Tiirkiye’nin de bu yildan itibaren katilmig
olmasi1 ve bu sekilde arastirma/gelistirme i¢in Avrupa {ilkelerindeki sirket ve
iiniversitelerle ortak ¢calisma ve parasal kaynak bulma olanagi dogmustur.

2. Halen yurt disinda calisan konularinda uzman olan vatandaslarimizin dolayli veya

dogrudan sektore katkilar1 saglanabilir.
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(98]

Geng, dinamik ve kalabalik bir niifus varligi siirmektedir.

Yeni teknolojilerin tasarlanmasi agisindan tibbi cihaz ve aletlerle ilgili olarak yetismis
insan giicii vardir.

Az da olsa tibbi cihaz, alet ve malzeme iireten firmalar varliklarinm siirdiirebilmektedir.
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2. GELECEK VIZYONU VE SOSYO-EKONOMIK HEDEFLER

2.1. Gelecek vizyonu

Calisma grubumuz yukarida belirlenen noktalar ¢ergevesinde 2023 siirecinde nasil bir Tiirkiye
gormek istedigini asagida siralandigi gibi somutlastirmistir:

1.

10.

1.

12.

2023 yilina kadar planlamasi, cesitli birimler arasi bilgi akisi, istatistiki veri girisi ve
bunun bilgiye doniistiiriilmiis hali tamamlanmis, bu bilginin yonetimi saglanmis, tibbi
cihaz gereksinimi en kii¢iik saglik biriminden en biiyiik hastaneye kadar uzun vadeli
planlanmis; neye, ne zaman, nerede gereksinimi oldugunu bilen bir Tiirkiye ;

Iyi yetismis hekimlerin yam sira, saglik teknologlarinin (radyoteknologlar, laboratuar
cihaz kullanicilari, vb.), biyomedikal miihendislerinin, medikal fizik¢ilerin; akademik
diizeyde 6gretim ve egitimlerinin saglandigi ve bu elemanlarin hem innovasyon olarak
deger bulabilecek ¢aligmalar yaptigi, hem de kullanici, teknik destek ve danismanlik
diizeylerinde gorev aldigi, siirekli hizmet i¢i egitim alarak diinyadaki gelismeleri
yakindan takip ettigi hastanelerin bulundugu bir Tiirkiye ;

Hasta bilgi sistemleri ve tibbi cihazlarla ilgili yazilim agirlikli bilgi/goriintii isleme ve
bilisim sistemlerinin gelistirildigi ve iiretildigi bir Tirkiye ;

Tip teknolojisinde arastirma ve gelistirme programlarinda {iniversite-sanayi arasi,
iniversiteler aras1 ve disiplinler aras1 dayanisma ve isbirliginin geleneksellestigi ve
etkin bir teknopark sisteminin yayginlastigi bir Tiirkiye ;

En gelismis ve en yetkin bir veya bir ka¢ tip teknolojisini barindiran, evrensel
standartlarda ve siirekli gelisime acik, rasyonel kullanilan “miikemmel referans
merkezlerinin” (centers-of-excellence) var oldugu bir Tiirkiye;

Gelistirilen yeni teknoloji, fikir ve iirlinlerin ulusal ve uluslararasi patent ve lisans
haklarinin elde edilmesinin ve korunmasiin kolaylastigi, yayginlagtigt ve
geleneksellestigi bir Tiirkiye ;

Ileri teknoloji gerektirmeyen, gerek yiiksek teknolojili cihazlarm destekleyici sarf
malzemeleri olarak gerekse hastanelerin diger birimlerinde siklikla yiiksek miktarlarda
kullanilan ve daha ¢ok emek yogun iiretilebilecek tibbi malzeme ve iirlinlerin
tamamen yerli yan sanayi iriinlerinin kullanilarak tiretildigi ve bu c¢esit {irtinlerin ve
tireticilerin desteklendigi bir Tiirkiye;

Gelismekte olan ve gelisme egilimi gosteren yeni ve yiiksek teknolojili tan1 ve tedavi
cihazlarinin ( hizlandiricilar, kisa yar1 Omiirli radyoaktif maddeler), planlama ve
esglidiim ¢ergevesinde kullanildigi, yararlanildigr egitim ve arastirma calismalarinin
yapildig1 sinirl sayida merkeze sahip bir Tiirkiye;

Biyoteknoloji konusunda (molekiiler biyoloji ve genetik alanlar1) Ar-Ge ve uygulama
merkezlerinin var oldugu, bu alanlara iliskin yeni cihaz ve malzemelerin tasarlandigi,
gelistirildigi ve tiretildigi bir Tiirkiye;

Saglik sektoriinde c¢alisan tiim personelin (hekimler, yardimer saglik personeli,
biyomedikal mihendisleri, medikal fizik¢iler, radyoteknologlar vb.) istthdam
olanaklar1 ve 6zliik haklar1 konularinin ¢agdas diizeyde oldugu bir Tiirkiye;

Donanim agirlikli yiliksek teknolojilerde, uzun vadeye yonelik, Ar-Ge yatirimlarinin
yapildig1 ve desteklendigi, ‘know-how’ olusturuldugu bir Tiirkiye;

Tibbi cihaz, alet ve malzemelerin saglanmasinda yalnizca bilimsel ve teknik Slgiitlerin
gegcerli oldugu bir Tiirkiye.

Bu baglamda Tibbi Cihaz, Alet ve Sarf Malzemeleri alanindaki vizyonumuz: Basta temel
ameliyathane ve yogun bakim cihazlarn ile viicut bosluklarimin goriintillenmesinde
kullanilacak endoskopik goriintilleme sistemlerinin ve ilgili sarf malzemelerinin
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tiimiiniin tasarlandigy, gelistirildigi, ihrac¢ edilebilecek kalitede iiretildigi; yiiksek
teknolojili tibbi goriintilleme ve tedavi sistemleri iireten simirh sayidaki uluslararasi
firmalara ozellikle yazihhm programlar1 hazirlayabilen ve biyoteknoloji konusunda Ar-
Ge ve uygulama merkezlerinin var oldugu, bu alanlara iliskin yeni cihaz ve
malzemelerin tasarlandigi, gelistirildigi ve iiretildigi, tiitm bu konularda bolgesinde gii¢
merkezi haline gelmis, planlama ve ¢esitli birimler arasi bilgi akisi, istatistiki veri girisi
ve verilerin bilgiye doniistiiriilmiis hali tamamlanmis, bu bilginin yonetimi saglanmis ve
gelecek donemleri planlanms, tibbi cihaz gereksinimi en Kkiigiik saghk biriminden en
biiyiik hastaneye kadar uzun vadeli planlanmis; neye, ne zaman, nerede gereksinimi
oldugunu bilen bir Tiirkiye olarak belirlenmistir.

2.1. Sosyo-ekonomik hedefler

1. Tibbi malzeme iiretiminde rekabet sartlarinin olusturulabilmesi, yerli iireticilerin
yabanci {ireticilerle rekabet edebilir hale gelmesi, ihracatin arttirilmasi, yerli tiretim
artig1 sayesinde saglik hizmeti maliyetlerinin azaltilmasi.

2. Ulke ¢apinda Kkaliteli, zamaninda, dogru, hizli ve standartlar1 belirlenmis saglik
hizmeti verilebilmesi.

3. Niifusun yaslanmas ile birlikte yaghiliga 6zgii hastaliklarin artmasi ve evde bakim
olgusunun giindeme gelisi ile tele-tip teknoloji ve uygulamalarinin yayginlastiriimasi
ve bu alanlarda yogunlasilmasi.

4. Tip teknolojisinin her alaninda {iniversite-sanayi isbirliginin gelistirilerek, uygulama
ve lretime yonelik Ar-Ge altyapisinin olusturulmasi ve gerekli tesviklerin ve yasal
diizenlemelerin hayata gegirilmesi.

5. Engellilerin topluma kazandirilmasi, isgiicii kaybinin Onlenmesi, ekonominin
giiclendirilmesi ve toplumda yasayan bireylerin gliven duygusunun artirilmast.

6. Bilgi ve iletisim altyapisinin iilke ¢capinda hizli ve yeterli diizeyde hizmet verebilecek
kapasitede olmasi.

7. Saglik sektoriinde planlama, bilgi akisi, veri girisi tamamlanmasi, bu bilginin
yonetiminin saglanmasi, tibbi cihaz gereksiniminin uzun vadeli planlanmasi; neye, ne
zaman, nerede gereksinim oldugunun bilinmesi.

8. Biyoteknoloji konusunda (molekiiler biyoloji ve genetik alanlar1) Ar-Ge ve uygulama
merkezlerinin var olmasi, bu alanlara iliskin yeni cihaz ve malzemelerin tasarlanmasi,
gelistirilmesi ve iiretilmesi.
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3. ONCELIKLi TEKNOLOJILER

3.1. Teknolojik faaliyet konular: ve teknoloji alanlar:

Tibbi cihaz, alet ve malzeme calisma grubu gelecek 20 yillik siirecte, diinyada beklenen
gelismeleri de goz Oniine alarak Tiirkiye’nin bu alanda ulasmasi gereken hedeflerini
belirlemis ve bu hedefleri delfi sorgulamasinda uzmanlarin goriisiine sunmustur. Delfi
sorgulamasinda yer alan hedef ifadeler ve bunlara sonradan ilave edilen ek hedefler
kiimelestirilerek Oncelikli yedi Teknoloji Faaliyet Konusu (TFK) belirlenmis ve matrisin
stitunlarina yerlestirilmistir. Bu TFK’larin gergeklestirilebilmesi i¢in gerekli olan Teknoloji
Alanlar1 (TA) ise matrisin satirlarina yerlestirilerek TFK-TA matrisi olusturulmustur. (Tablo-3)

Oncelikli teknoloji faaliyet konularinin kapsadigi ve delfi sorgulamasma sunulan hedef
ifadeleri ile sonradan ilave edilen ifadeler Tablo-2’de gosterilmistir.

Tablo 2: Tibbi cihaz, alet ve malzeme grubu hedef ifadeleri

Delfi
No HEDEF iFADELER
1 Viral ajanlarmn kullanildig1 biyolojik saldirt tehditlerine kars1 tanisal biyo-algilayicilarin gelistirilmesi
2 |Kimyasal savas ajanlarina duyarli kemosensitif tanisal cihaz gelistirilmesi
3 Kimyasal ve biyolojik ajanlari uzaktan algilayip tanimlayabilecek yiiksek hassasiyette (ppm, ppb, ppt mertebelerinde), savunma,
cevre, saglik amagli taginabilir giivenlik sistemlerinin gelistirilmesi
4 Rijit teleskoplar (artroskoplar, rezektoskoplar, sistoskoplar, rinolaringoskoplar, kolonoskoplar, bronkoskoplar), fleksibl endoskoplar
(sigmoidoskoplar, bronkofibreroskoplar, gastroskoplar) gibi minimal invaziv tani ve tedavi cihazlarinin tasarim ve iiretimi
5 Goriintiileme sistemleri ile birlikte kullanilan stereotaksik sistemlerin gelistirilerek tiim anatomik lokalizasyonlarda tedavi amagh
kullanilmasinin saglanmasi
6 Plastik agirlikh tibbi sarf malzemelerinin iiretiminde kullanilabilecek 6zelliklerde (medical grade) plastik hammaddelerin (silikon,
polikarbonat, polietilen, polipropilen, polivinil kloriir, polistren, ABS) iiretim teknolojilerinin gelistirilmesi
7 Basta saglik sektorii olmak {izere, hijyen gerektiren ortamlarda kullanilacak, mikro-organizmalarin goriiniir 1s1kla yok edilebilmesini
saglayan fotokatalizorlerle kaplanmig ve kendi kendini temizleyebilen seramik iiriinler ve pencere camlarinin gelistirilmesi
8 Kanda, immunolojik veya mikrobiyolojik hastaliga yol agan spesifik etmen ya da molekiiliin selektif olarak uzaklastirilmasina olanak
saglayan aferez ve ayiklama cihazlarinin gelistirilmesi
9  |Viicuda yerlestirilecek (implant) tedavi amagl malzemeler (kalp / akciger pilleri, defibrilatorler, perfiizérler ve kangekeri / hormon
diizenleyiciler) i¢in biyo-uyumlu 6zel yiizeylerin gelistirilmesi
12 |Diisiince kontrollii yapay eklem/el/kol/ayak gelistirilmesi
13 |Ogrenen ve kendini uyarlayan yapay ayak/diz/bilek eklemlerinin gelistirilmesi
14 |Biyo-uyumlu yapay duyu organlarinin (géz/kulak/burun) gelistirilmesi
15 |Tan1 amagli molekiiler biyolojik sarf malzemeleri (¢esitli primerler) iiretim teknolojilerinin (cihazlarinin) gelistirilmesi
16  |Molekiiler tan1 amagli mikrogip {iretim teknolojilerinin gelistirilmesi
18  |Kok hiicre, enkapsiile hiicre veya immiinolojik olarak degistirilmis hiicrelerin elde edilmesi ve uygulamasi i¢in hiicre izolasyonu,
kiiltiirii ve modifikasyonu yapan cihazlarin gelistirilmesi
19 |DNA, RNA ve protein gibi ¢ok sayida hasta 6rneklerinin bozulmadan ve birkag dakika i¢inde elde edilebilmesine olanak saglayan
cihazlarin gelistirilmesi
20 | Viicut bosluklart ve damar i¢inde goriintii alip, miidahale edebilecek ¢ok islevli, hareketli mikrosistemlerin gelistirilmesi
23 |Sik goriilen kronik hastaliklarla ilgili verilerin evlerde dl¢iilmesini saglayan cihazlarin gelistirilmesi
24 [Kalp ve akciger fonksiyonlarini, hastanin giinlilk yasaminda, uzaktan ve ger¢ek zamanl olarak izlemeye ve miidahale etmeye
yarayan sistemlerin gelistirilmesi
25  |Kronik hastaliklara iliskin verilerin iletisim ag1 lizerinden uzman merkezlere génderilmesini, sonucun hastaya bildirilmesini ve
gerektiginde en yakin saglik biriminin devreye girmesini saglayan sistemin kurulmasi
28  |Farkli incelemelerin hepsinin bir arada yapilabilecegi goriintiileme cihazinin gelistirilmesi
El |Dis tedavisinde kullanilan hidroksilapatit igeren akrilik polimerlerin gelistirilmesi
E2  |Mikroorganizmalar arasi genetik yakinliin arastirilmasi i¢in cihaz/sistem ve yazilimlarinin gelistirilmesi
E3  |Kemik onariminda kullanilmak iizere alternatif biyomalzemelerin gelistirilmesi
E4  [Emek yogun iiretilebilecek plastik agirlikli tibbi sarf malzemelerinin yerli tiretimi
E5 |Temel ameliyathane ve yogun bakim cihazlarindan olan perfiizor, inflizyon pompasi ve beslenme pompast gibi cihazlarin iiretilmesi

14




Tablo 3: Tibbi cihaz, alet ve malzeme grubu teknoloji faaliyet konulari (TFK) — teknoloji alanlar: (TA) matrisi

Teknoloji Faaliyet Konulari >>>> Tibbi sarf Minimal invaziv Niikleik asit, protein ve Akalli yapay uzuvlar | Uzaktan hasta takip | Cok islevli yeni | NBC algilama

malzemeleri ve tan1 ve tedavi antikor gibi molekiiler ve duyu organlariim | cihaz ve sistemlerinin tibbi sistemlerinin
plastik sistemlerinin biyoloji ve genetik sarf gelistirilmesi ve uretilmesi ve goriintiileme gelistirilmesi
hammaddelerin gelistirilmesi ve | malzemelerini {ireten ve tan1 tiretilmesi kullanilmasi cihazlari ve ve uretilmesi
iretilmesi tretilmesi amagcli kullanan cihazlarin sistemlerinin
.o elistirilmesi ve tiretilmesi elistirilmesi ve

Teknoloji Alanlar s e e,

Organik/Inorganik Kimya 6,7,9,E1,E4 8,15,16,18,19,E2 12,13 23 1,23

Sensor/dedektor teknolojisi. 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Bilgi iletisim teknolojisi 4,5 8,16,18,19,E2 12,13,14 23,2425 20,28 3

Mikroelektronik 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Yari iletken teknolojisi 4,5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Nanoteknoloji 4 15,16,18,19,E2 12,13,14 20,28

Elektronik kart iiretim teknolojisi 4,5, E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 23

Molekiiler biyoloji ve genetik 8,15,16,18,19,E2 1,2,3

SMD mobtaj teknolojisi 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Yiiksek yogunluklu mikroelektronik ve hibrit devre tekn. 4,5 ES 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 2324 20,28 1,2,3

Yapistirma ve birlestirme teknolojisi 7,9 4,5,E5 8,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,23

Yiizey kaplama ve isleme teknolojisi 9 4,5, E5 8,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Metal kalip teknolojisi 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 2,3

Kesme delik agma teknolojisi 4,5, E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 2,3

Piiriizsiiz yiizey dokiim teknolojisi 79 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 23

Plastik malzeme kaplama teknolojisi 7,9 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 3

CCD mikrokamera ve display teknolojisi 4 14 20,28

Fiberoptik kablo teknolojisi 4 28

Lazer teknolojisi 4,5 15,16,18,19,E2 28

Optik ve mercek teknolojisi (ROD LENS) 4 14 28

Celik orgii, tel ve ince boru cekme teknolojisi 4,5 16,E2 12,13,14 28

Robotik 4,5 8,15,16,18,19,E2 12,13 28

Bilgisayar arayiizii ve uygulama sistemleri 4,5,E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,2425 20,28 1,23

Programlanabilirdevre elemanlar ve bellek teknolojisi 4,5, E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,24 20,28 1,2,3

Kompozit malzeme teknolojisi 7,9 4,5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 20,28

Biyo uyumlu malzeme teknolojisi 9,E3 12,13,14 20

Pompa, motor ve disli teknolojisi 4,5,ES 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 20,28 2,3

Hidrolik ve pndmatik valf teknolojisi 4,5 8,15,16,18,19,E2 28 2,3

Uygulama yazilimi 4,5 E5 8,15,16,18,19,E2 12,13,14 23,2425 20,28 1,2,3

Siiperiletken miknatis teknolojisi 28

Is1 yalitim teknolojisi 28

Sogutma teknolojisi 28

Yiiksek gerilim, yiiksek frekans transformatdr teknolojisi 28

Vakumlu elektron tiip teknolojisi 28

Yiiksek enerji yogunluklu kii¢iik hacimli pil teknolojisi E5 12,13,14 23,24 20 3




3.2. Teknolojik faaliyet konular: ve teknoloji alanlarinin 6ncelendirilmesi

TFK’lar delfi ifadelerinin sorgulanmasi sonucunda ortaya ¢ikan uzman 6nem endeksleri goz
oniine alinarak birden yediye kadar 6nem sirasina dizilmislerdir:

1. Tibbi sarf malzemeleri ve plastik hammaddelerin iretilmesi

2. Minimal invaziv tan1 ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve tiretilmesi

3. Niikleik asit, protein ve antikor gibi molekiiler biyoloji ve genetik sarf malzemelerini
iireten ve tan1 amagh kullanan cihazlarin gelistirilmesi ve tiretilmesi

Akill1 yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin tiretilmesi ve kullanilmasi

Cok islevli yeni tibbi goriintiileme cihazlar1 ve sistemlerinin gelistirilmesi ve tiretilmesi
NBC algilama sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Nowve

TA’larin énem sirasma dizilmesi ise iki asamada gerceklestirilmistir. Once ilgili TA-TFK
kesigme hiicresindeki delfi ifadelerinin uzman 6nem endekslerinin toplanarak bir 6nem sirast
olusturulmus, daha sonrada c¢alisma gurubumuzdaki uzmanlarin TA’lara verdigi Onem
endeksleri dikkate alinarak (bu 6nem endeksleri s6z konusu TA’larin iilkemizdeki mevcut ve
yapilabilirlik durumlart géz 6niine alinarak saptanmistir) yeni bir sira olusturulmustur.

3.3. Teknolojik faaliyet konulari

3.3.1. Tibbi sarf malzemeleri ve plastik hammaddelerin iiretilmesi

Temel ameliyathane ve yogun bakim sarf malzemeleri, cogunlukla plastik malzemeler
kullanilarak iiretilmektedir. Infiizyon pompas: setleri, enteral beslenme setleri, i.v. setler,
endovaskiiler greftler, kateterler, ekstrakorporeal ‘tubing’ setler, hemodiyaliz setleri, aferezis
setleri, ameliyathane ve yogun bakimda kullanilan gesitli plastik hortum ve eklerinden
meydana gelen setler ve benzeri sarf malzemeleri Oniimiizdeki yillarda tamamen yerli
hammadde ve yan sanayi Uriinleri kullanilarak iiretilmelidir. Bu durum iilkemizin ve bdlge
iilkelerinin gereksinimini karsilayabileceginden oncelikli olarak ele alinmasi gerekmektedir.
Bu tiir sarf malzemelerinin hemen tiimiiniin tilkemizde tasarlanmasi ve iiretilmesi olanaklidir.
Sarf malzemelerinin yerli iiretimi, yurt disina bagimlilig1 ortadan kaldiracaktir.

Bu faaliyet konusu; tibbi sarf malzemelerinin {iretiminde kullanilabilecek o6zelliklerde
(medical grade) plastik hammaddelerin (silikon, polikarbonat, polietilen, polipropilen,
polivinil kloriir, polistren, ABS) iiretim teknolojilerinin gelistirilmesi ve hijyen gerektiren
ortamlarda kullanilacak, mikro-organizmalarin goriiniir 1s1kla yok edilebilmesini saglayan
fotokatalizorlerle kaplanmis ve kendi kendini temizleyebilen seramik iirlinlerin
gelistirilmesini amaglamaktadir. Ayrica, implantlar i¢in biyo-uyumlu 6zel yiizeylerin, dis
hekimliginde kullanilan hidroksilapatit igceren akrilik polimerlerin ve kemik onariminda
kullanilmak {izere alternatif biyomalzemelerin gelistirilmesi hedefler arasindadir. Son olarak
emek yogun Tretilebilecek plastik agirlikli tibbi sarf malzemelerinin yerli {iretilmesi
amaglanmaktadir.

Bu TFK’y1 destekleyen ve dncelikle ele alinmasi gereken TA’lar agagida agiklanmaktadir.

1. Organik/inorganik kimya : Bu konuda iilkemizde yeterli sayida yetismis eleman
bulunmaktadir. PETKIM, bugiin i¢in sanayide kullanilabilecek nitelikte plastik hammadde
tiretilebilmektedir ve tibbi kullanima uygun plastik hammadde gelistirip, iiretme potansiyeli
s6z konusudur.

2. Yapistirma ve birlestirme teknolojisi: Bu teknoloji plastiklerin ve diger malzemelerin
yapistirilmas1 igin ¢ok Onemlidir. Ulkemizde bazi epoksi yapistiricilar: iireten firmalar
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mevcuttur ancak tibbi kullanima uygun ve ultraviyole 1sikla kuruyabilen yapistirma
teknolojisinin gelistirilmesi gerekmektedir.

3. Yiizey kaplama ve isleme teknolojisi: Onemi ve kullanim alan1 giderek artan bu teknoloji
ile ilgili lilkemizde faaliyet gdsteren firmalar vardir ve 6nemli asama kaydetmislerdir.

4. Piiriizsiiz yiizey dokiim teknolojisi: Plastik agirlikli tibbi sarf malzemelerinin liretiminde
onemli Ol¢lide kullanilan metal kalip ve dokiim teknolojisi alaninda rekabetci firmalar
iilkemizde mevcuttur ancak, tibbi malzeme {iretimine yonelik 6zellikte kalip ve dokiim
teknolojisinin iilkemizde gelistirilmesi gerekmektedir.

5.Kompozit malzeme teknolojisi

6.Biyo uyumlu malzeme teknolojisi

3.3.2. Minimal invaziv tam ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Bu TFK kapsamindaki rijit teleskoplar (artroskoplar, rezektoskoplar, sistoskoplar,
rinolaringoskoplar, kolonoskoplar, bronkoskoplar), fleksibl endoskoplar (sigmoidoskoplar,
bronkofibreroskoplar, gastroskoplar) gibi minimal invaziv tani ve tedavi cihazlarinin tasarim
ve Uretimi hedeflenmektedir. Bunlarin yan sira, goriintiileme sistemleri ile birlikte kullanilan
stereotaksik sistemlerin gelistirilerek tiim anatomik lokalizasyonlarda tedavi amagh
kullanilmasinin saglanmasi ve temel ameliyathane ve yogun bakim cihazlarindan olan
perflizor, inflizyon pompast ve beslenme pompasi gibi cihazlarin {retilmesi hedefler
arasindadir. Tasarimi ve iiretimi zor olmayan bu cihazlarin yerli olarak iiretilebilecek
olmalari, bu TFK’y1 ikinci derecede Onemli kilmaktadir. Ayrica hemodiyaliz cihazlari,
hemaferez cihazlari, kontrast madde enjektor pompalari, anestezi cihazlari, hasta basi
monitdrler ve EKG cihazlari da bu teknolojik faaliyet konusu kapsaminda ele alinmalidir.

Bu TFK’y1 destekleyici ve Oncelikle ele alinmasi gereken TA’lar asagida agiklanmaktadir.

1.Sensor / dedektor teknolojisi: Tiim diinyada 6nemi ve kullanim alanmi giderek artan bir
teknoloji alanidir.

2. CCD Mikrokamera ve ‘display’ teknolojisi: Olabildigince kiigiik boyutlu kamera
gelistirmek en kiigiik viicut bosluklarini goriintiileyebilmek ve damar i¢i mobil cihazlar
yapabilmek icin firsatlar yaratacagindan 6nem kazanmaktadir

3.Bilgisayar arayiizii ve uygulama sistemleri: Ulkemizde elektronik alaminda yeterli
diizeyde yetigsmis elemanin varligi, bu alanda kisa siirede s6z sahibi olmamizi saglayacaktir.
Ozellikli hedeflere uygun iiriinler gelistirilebilecek ve dnemi artarak devam bir alandur.

4. Pompa, motor ve disli teknolojisi: Hareketli kontrol ve kumanda sistemlerinin
gelistirilmesi i¢in 6nem kazanan bir alandir.

5.Yiiksek yogunluklu mikroelektronik ve hibrit devre teknolojisi: Kiicliik boyutlu
elektronik cihazlar yapabilmek i¢in gerekli bir alandir.

3.3.3. Niikleik asit, protein ve antikor gibi molekiiler biyoloji ve genetik sarf
malzemelerini iireten ve tam1 amach kullanan cihazlarin gelistirilmesi ve
iiretilmesi

Insan ve diger canli genomlarmin hizla aydinlatilmasi ve molekiiler biyoloji alanindaki
gelismeler mevcut tan1 ve tedavi sekillerini gelistirdigi gibi koruyucu hekimlik alaninda da
yeni uygulamalara olanak saglamaktadir. DNA, RNA ve protein gibi biyoteknoloji
irlinlerinin tani, tedavi ve koruyucu hekimlik alanlarinda kullanimi her gecgen giin
artmaktadir.

Bu nedenle kanda, immunolojik veya mikrobiyolojik hastaliga yol acan spesifik etmen ya da
molekiiliin selektif olarak uzaklastirilmasina olanak saglayan aferez ve ayiklama cihazlar ile
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kok hiicre, enkapsiile hiicre veya immiinolojik olarak degistirilmis hiicrelerin elde edilmesi ve
uygulamasi icin hiicre izolasyonu, kiiltiirii ve modifikasyonu yapan cihazlarin gelistirilmesi
hedeflerin basinda gelmektedir.

DNA, RNA ve protein gibi ¢ok sayida hasta drneklerinin bozulmadan ve birka¢ dakika icinde
elde edilebilmesine olanak saglayan cihazlarin gelistirilmesi, molekiiler tan1 amagli mikrogip
ve tanit amagli molekiiler biyolojik sarf malzemeleri iiretim teknolojilerinin gelistirilmesi
amaglanmaktadir. Ayrica mikroorganizmalar arast genetik yakinligin arastirilmasi ig¢in
cihaz/sistem ve yazilimlariin gelistirilmesi gerekli goriilmektedir.

Kok hiicre (stem cell) 6nemli arastirmalara konu olmakta; kok hiicreden baska bazi organlarin
tiretilebilecegi teorisi lizerinde yogun bir sekilde calisilmaktadir. Boylece giliniimiizde mevcut
belli bir tedavisi olmadig1 varsayilan hastaliklar tedavi edilebilecek ve palyasyon amach
yaklagimlarin maddi ve manevi kayiplar1 azaltilabilecektir.

Bu TFK’y1 destekleyen TA’larin biiyiik bir kismu ilk iki TFK’y1 da ayni zamanda
desteklemektedirler. Bu TFK’y1 destekleyen ve Onem verilmesi gereken diger TA’lar
asagidadir:

1.Molekiiler biyoloji ve genetik: Giliniimiizde ve gelecek yirmi yilda giderek énemi artacak
bir alan oldugu kesindir.

2.Robotik: Hedeflenen cihazlari, sistemleri ve malzemeleri gelistirmek ve iiretebilmek ic¢in
gerekli bir alandir.

3.3.4. Akillh yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Engelli bireylerin yasamlarinin kolaylastirilmasi ve topluma yeniden kazandirilmasi ig¢in
diistince kontrollii, 6grenen ve kendini uyarlayan yapay uzuv ve eklemlerin gelistirilmesi ve
biyo-uyumlu yapay duyu organlarinin (goz/kulak/burun) {iretilmesi amacglanmaktadir.

Bu TFK’y1 destekleyen 6nemli TA’lar agagida siralanmaktadir:

1.Programlanabilir devre elemanlar: ve bellek teknolojisi
2.Yiiksek enerji yogunluklu kii¢iik hacimli pil teknolojisi

3.3.5. Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin iiretilmesi ve kullamilmasi

Uzun siireli bakim gerektiren hastalarin, evlerinde bakimlarinin yayginlasacagi ve koruyucu
hekimligin ve erken tanimin O6nem kazanacag disiiniilmektedir. Sik goriilen kronik
hastaliklara ait parametrelerin evlerde Ol¢lilmesini saglayan cihazlarin gelistirilmesi, kalp ve
akciger fonksiyonlarin1 uzaktan ve gercek zamanli olarak izlemeye ve miidahale etmeye
yarayan sistemlerin gelistirilmesi hedeflenmektedir. Kronik hastaliklara iligkin verilerin
iletisim ag1 lizerinden uzman merkezlere gonderilmesini ve gerektiginde en yakin saglik
biriminin devreye girmesini saglayan sistemin kurulmasi gibi hedeflere ulagilmasi olanaklidir.

Bu TFK’y1 destekleyen 6nemli TA’lar agagidadir:
1.Bilgi iletisim teknolojisi: Bu alandaki teknoloji ile hastane disindaki hastalara bagl,
yasamsal faaliyetleri izleyen cihazlarin topladigi veriler haberlesme hatlar1 aracilifiyla belli

merkezlere iletilebilecektir.
2.Uygulama yazilimi
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3.3.6. Cok islevli yeni tibbi goriintiilleme cihazlar1 ve sistemlerinin gelistirilmesi ve
iiretilmesi

fleri derecede arastirma-gelistirme yatirinu gerektirmesi, yiiksek altyapi maliyetleri, siirli
pazar olanaklar1 ve sektordeki ¢cok uluslu firmalarin tekelci yapilart nedeniyle ileri teknoloji
gerektiren goriintiilleme sistemlerin liretimi akiler goriinmemektedir. Bu nedenle viicut
bosluklar1 ve damar iginde goriinti alip, miidahale edebilecek ¢ok islevli, hareketli
mikrosistemlerin gelistirilmesi ve farkli incelemelerin tiimiiniin bir arada yapilabilecegi
goriintiileme cihazlarinin gelistirilmesi daha rasyonel goriinmektedir.

Bu TFK’y1 destekleyen oOnemli TA’larin {ilkemizde herhangi bir iiretim faaliyeti
bulunmamaktadir. Ancak orta vadeli bir gelecekte cihazlarin gelistirilmesi i¢cin  dncelikle
arastirma calismalarina baglanilmasi gerekmektedir.

1. Siiperiletken miknatis teknolojisi
2. Yiiksek gerilim, yiiksek frekans transformator teknolojisi
3. Vakumlu elektron tiip teknolojisi

3.3.7. NBC algilama sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Giliniimiizde biyolojik silahlarin biyoteknolojideki gelismelere paralel olarak daha kolay
iiretilebilir olmasi, hem terér oOrgiitleri ve hem de terorii benimseyen devletler tarafindan
kullanilabilme tehdidini olusturmaktadir. Bu ayni zamanda ekonomik degeri olan tarimsal ve
hayvansal iiriinler i¢in de bir tehdittir. Bu nedenle {ilkemizin i¢inde bulundugu cografi konum
gdz Oniine alindiginda, biyolojik saldir1 tehditlerine karst tanisal biyo-algilayicilarin
gelistirilmesi, kimyasal savas ajanlarina duyarli kemosensitif tanisal cihaz gelistirilmesi ve
kimyasal ve biyolojik ajanlar1 uzaktan algilayip tanimlayabilecek yiiksek hassasiyette
taginabilir glivenlik sistemlerinin gelistirilmesi gerekmektedir.

Bu TFK’y1 destekleyen en 6nemli TA’lar asagidadir:

1. Organik/inorganik kimya
2. Molekiiler biyoloji ve genetik
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4. BILIM-TEKNOLOJIi-YENILIK POLITIKALARI YOL HARITASI
4.1. Tibbi sarf malzemelerinin ve plastik hammaddelerin iiretilmesi

Bu TFK’nin gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriisleri dogrultusunda ikinci 5 yillik donem olan 2008-2012 zaman araliginda gerceklesmesi
beklenmektedir.

Bu TFK’nin iilkemizdeki mevcut durumu; arastirmaci potansiyeli, Ar-Ge altyapisi ve ilgili
temel bilimlere hakimiyetin yeterli diizeyde oldugu yoniindedir. Ancak bu konuda firmalarin
yenilikgilik yetenegi ve rekabetci firmalarin varlig1 zayiftir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gergeklesebilmesi icin ilk 5 yillik donemde temel
arastirmalara, birinci ve ikinci 5 yillik donemde ise uygulamali ve sinai arastirmalara destek
verilmesi gerekmektedir. Ikinci 5 yillik dénemde tamamlayici olarak bu TFK’y1
gerceklestirmek i¢in olusan yetenekler yeterli  seviyeye ulasinca, simnai gelistirme
programlarina destek saglanmasi gerekmektedir.

Bu konuda uygulanacak Bilim Teknoloji ve Yenilik (BTY) politikasi, birinci ve ikinci 5 yillik
donemlerde yapilacak Ar-Ge projelerinin desteklenmesi, ikinci 5 yillik donemde ise bu
konuda calisma yapmus ve ilerlemis firmalara baslangic destegi verilmesi ve iirlinlerin kamu
tedarik programlar1 kapsamina alinmasi olmalidir.

4.2. Minimal invaziv tani ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Bu TFK’nin gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriigleri dogrultusunda {igiincii 5 yillik donem olan 2013-2017 zaman araliginda
gerceklesmesi beklenmektedir.

Bu TFK’da arastirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilimlere hakimiyetin yeterli diizeyde
oldugu fakat Ar-Ge altyapisinin zayif durumda oldugu ortaya konmustur. Bu konuda yenilik¢i
ve rekabetci firmalar bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gerceklesebilmesi i¢in uygulamali ve smai
arastirmalara 5 yillik ilk ti¢ donem boyunca destek verilmesi gerekmektedir. Tamamlayici
olarak da, bu TFK’y1 ger¢eklestirmek i¢in mevcut potansiyel yeterli seviyeye ulasinca, ikinci
ve lglincli 5 yillik donemde bu konuda faaliyet gosteren firmalarin smai geligtirme
programlarina destek saglanmasi yerinde olacaktir.

Bu konuda uygulanacak BTY politikalari; ilk on yillik doénemde Ar-Ge projelerinin
desteklenmesi ve bu konuda aragtirmacilarin yetistirilmesi, ikinci ve iiglincii bes yillik
donemlerde bu konuda faaliyet gosterecek olan yenilik¢i firmalara Ar-Ge sonuglarini
degerlendirebilmeleri i¢in baslangic destegi verilmesi ve bu friinlerin kamu tedarik
programlar1 kapsamina alinarak desteklenmesi olmalidir.
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4.3.Niikleik asit, protein ve antikor gibi molekiiler biyoloji ve genetik sarf malzemelerini
iireten ve tan1 amach kullanan cihazlarin gelistirilmesi ve iiretilmesi

Bu TFK’nin gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriigleri dogrultusunda ikinci 5 yillik donem olan 2008-2012 zaman araliginda ger¢eklesmesi
beklenmektedir.

Bu TFK’da Arastirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilimlere hakimiyet yeterli diizeyde fakat
Ar-Ge altyapisi zayif durumdadir. Bu konuda yenilik¢i ve rekabetc¢i firma bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gerceklesebilmesi i¢in temel aragtirmalara birinci beg
yillik donemde destek verilerek Ar-Ge alt yapisinin olusturulmas: saglanmali,  birinci ve
ikinci 5 yillik donemlerde ise bu alt yap: tlizerine uygulamali ve sinai arastirmalara destek
verilmelidir.

Bu konuda BTY politikalari; ilk bes yillik donemde Ar-Ge altyapisinin desteklenmesi ve bu
konuda arastirmacilarin yetistirilmesi, birinci ve ikinci bes yillik donemlerde Ar-Ge
projelerine destek verilmesi ve ikinci bes yillik donemde ise bu iirlinlerin kamu tedarik
programlar1 kapsamina alinarak desteklenmesi olmalidir.

4.4. Akillh yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve iiretilmesi
Bu TFK gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriisleri dogrultusunda tigiincii 5 yillik donem olan 2013-2017 doneminde gergeklesecektir.

Bu TFK’da Aragtirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilimlere hakimiyet yeterli diizeyde fakat
Ar-Ge altyapisi zay1f durumdadir. Bu konuda yenilik¢i ve rekabetc¢i firma bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gerceklesebilmesi igin birinci bes yillik donemde
temel aragtirma, birinci, ikinci ve ii¢lincii bes yillik donemlerde ise uygulamali ve simai
arastirmalara destek verilmesi gerekmektedir. Ugiincii 5 yillik dénemde tamamlayici olarak
bu TFK’y1 gergeklestirmek i¢in olusan yetenekler yeterli seviyeye ulasinca, sinai gelistirme
programlarina destek saglanmasi gerekmektedir.

Bu konuda BTY politikalari; birinci bes yillik donemde Ar-Ge projelerinin desteklenmesi ve
bu konuda arastirmacilarin yetistirilmesi, birinci ve ikinci bes yillik donemlerde ise Ar-Ge
projelerinin desteklenmesi olmalidir. Ikinci ve iigiincii bes yillik dénemde bu konuda faaliyet
gosterecek olan yenilik¢i firmalara mevcut fikirlerini hayata gecirebilmeleri i¢in baslangi¢
destegi verilmesi gerekmektedir.

4.5. Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin iiretilmesi ve kullanilmasi

Bu TFK’nin gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriisleri dogrultusunda ikinci 5 yillik donem olan 2008-2012 zaman araliginda ger¢eklesmesi
beklenmektedir.

Bu TFK’da arastirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilimlere hakimiyet yeterli diizeyde fakat
Ar-Ge altyapis1 zayif durumdadir ve desteklenmesi gerekmektedir. Ancak bu konuda

yenilik¢ilik yetenegi olan firmalarin durumu zayif olup rekabet¢i firma bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gergeklesebilmesi i¢in uygulamali ve smai
arastirmalara birinci ve ikinci 5 yillik donemlerde destek verilmesi gerekmektedir. Ikinci 5
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yillik donemde tamamlayici olarak bu TFK’y1 gerceklestirmek i¢in olusan yetenekler yeterli
seviyeye ulasinca, bu konuda faaliyet gosteren firmalarin sinai gelistirme programlarina
destek saglanmasi gerekmektedir.

Bu konuda BTY politikalari; birinci ve ikinci bes yillik donemlerde Ar-Ge projelerinin
desteklenmesi, ikinci bes yillik donemde bu konuda faaliyet gdsterecek olan yenilik¢i
firmalara baglangi¢ destegi verilmesi ve bu lriinlerin kamu tedarik programlari kapsamina
alinmasi olmalidir.

4.6. Cok islevli yeni tibbi goriintiilleme cihazlar1 ve sistemlerinin gelistirilmesi ve
iiretilmesi

Bu TFK’nin gurubumuz iiyelerinin goriisleri dogrultusunda dordiincii 5 yillik dénem olan

2018-2022 zaman diliminde gerceklesmesi beklenmektedir.

Bu TFK’da ilgili temel bilimlere hakimiyet yeterlidir. Fakat aragtirmaci potansiyeli, Ar-Ge
altyapis1 ve firmalarin yenilikg¢ilik yetenegi zayif durumdadir. Bu konuda rekabetci firma
bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gerceklesebilmesi icin ilk on yillik donemde temel
arastirmalara, birinci, ikinci, {li¢lincii ve dordiincii bes yillik donemlerde ise uygulamali ve
sinai arastirmalara destek verilmesi gerekmektedir. Ugiincii ve dordiincii 5 yillik dénemlerde
tamamlayict olarak bu TFK’y1 gerceklestirmek i¢in olusan yetenekler yeterli seviyeye
ulaginca bu alanda c¢alisan firmalarin smai gelistirme programlarma destek saglanmasi
gerekmektedir.

Bu konuda BTY politikalari; birinci bes yillik donemde Ar-Ge altyapisinin desteklenmesi, ilk
tic donemde Ar-Ge projelerinin desteklenmesi, ticlincli ve dordiincii bes yillik donemlerde ise
bu konuda faaliyet gosterecek olan yenilik¢i firmalara baslangi¢c destegi verilmesi olmalidir.
Dordiincii bes yillik donemde ise bu iiriinlerin kamu tedarik programlar1 kapsamina alinarak
desteklenmeleri gerekmektedir.

4.7. NBC algilama sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi
Bu TFK gerek delfi sorgulamasi uzman goriisleri ve gerekse de gurubumuz iiyelerinin
goriisleri dogrultusunda ikinci 5 yillik donem olan 2008-2012 déneminde gergeklesecektir.

Bu TFK da arastirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilimlere hakimiyet yeterli diizeydedir.
Ancak Ar-Ge altyapist zayiftir. Bu konuda firmalarin yenilik¢ilik yetenegi zayif olup
rekabetci firma bulunmamaktadir.

Bu TFK’nin beklenen zaman diliminde gerceklesebilmesi i¢in temel aragtirmalara ilk 5 yillik
donemde, uygulamali ve sinai arastirmalar birinci ve ikinci 5 yillik donemde destek verilmesi
gerekmektedir.

Bu konuda BTY politikalari, birinci bes yillik donemde Ar-Ge altyapisinin desteklenmesi ve
bu konuda arastirmaci yetistirilmesi, birinci ve ikinci bes yillik donemlerde ise Ar-Ge
projelerinin desteklenmesi ve giidiimlii projelerin yaptirilmasi olmalidir. ikinci bes yillik
donemde bu tiriinlerin kamu tedarik programlar1 kapsamina alinmasi gerekmektedir.
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5. DIGER ONLEM VE POLITiKALAR

e Tibbi cihaz ve aletleri kullanacak personelin yetistirilmesi gerekmektedir.

e Tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalite kontroliinli yapabilecek teknik personelin
yaygin bir bicimde egitilmesi saglanmalidir.

o Uretici yerli firmalarin, iiretim ve pazarlama asamalarinda ithal iiriinlerle kolaylikla
rekabet edebilecekleri yasal diizenlemelere gidilmesi uygun olacaktir.

e Saglik ve sanayi bakanliklar1 biinyesinde tek kullanimlik tibbi sarf malzemelerini
tiretecek firmalara gerekli izin ve benzer belgeleri verecek ve denetimini yapabilecek
0zel bir birimin olusturulmasi zorunludur.

e insan genetik bilgilerinin ve biyoteknoloji iiriinlerinin iiretimi ve kullanimi i¢in yasal
diizenlemelere bir an 6nce gidilmesi gerekmektedir.

e Ulkemizde saglk alaninin  her bashgm kapsayacak tutarli istatistikler
bulunmamaktadir. Merkezi otorite c¢ercevesinde her konuda veri bankasi
olusturulmalidir.

e Kamu kuruluslart ve 06zel sektor tarafindan kullanilan tibbi cihazlarin envanteri
hazirlanmali ve diizenli olarak giincellenmelidir.

e Hastanelerdeki tibbi cihazlarin bakim, onarim ve kalibrasyonunu denetleyecek
biyomedikal miihendislik birimleri yeterli sayida degildir. Bu personelin yetistirilmesi
ve istthdami i¢in gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

e Kamu kuruluslarinin tibbi cihaz, alet ve malzeme temininde standardizasyon,
planlama ve koordinasyon bulunmamaktadir. Bu konuda yetkili bir bagimsiz kurulus
olusturulmalidir.

e Tibbi cihazlarin hizmetlerinde aksama olmamasi amaciyla ihtiya¢ duyulan siirekli ve
yiksek gilicteki elektrik enerjisi i¢in uygun alt yapi1 her saglik biriminde
bulunmamaktadir. Bu konuda gerekli ¢aligmalar yapilmalidir.

e Tibbi cihaz, alet ve sarf malzemeleri lireten yerli firmalara farkli nedenlerden dolay1
giiven duyulmamaktadir. Giiven olusturulmasi ve olusacak giivenin siirdiiriilmesi i¢in
gerekli 6nlemler alinmali ve denetimler yapilmalidir.

e Tip teknolojisi konusunda yenilikler ve gelismeler saglayabilecek gen¢ arastiricilari
0zendirici tegvik Odiilleri ihdas edilmeli, bu konudaki projelere her asamasinda maddi
destek saglanmalidir. Bu baglamda {iniversite-sanayi isbirligini yiikseltecek
diizenlemelere gidilmelidir.

e ikinci el tibbi cihazlarin ithalatimin siki denetlenmesi igin yasal diizenlemelere
gidilmesi ve zaman icinde ithalatlarinin engellenmesi igin Onlemler alinmasi
gerekmektedir
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6. GENEL DEGERLENDIRME VE SONUC

Tip teknolojisindeki gelismeler son yillarda koruyucu ve tedavi edici hekimlikte, toplum ve
birey sagligmin ele alinig anlayisii kokli bir bigimde degistirmistir. Teknolojideki
gelismeler, yeni cihaz ve aletlerin ortaya c¢ikmasina yol a¢mus, tek kullanimlik sarf
malzemelerinin ¢esitliligi ile birlikte kurum ve bireylere ciddi bir mali yiik getirmistir.
Toplumun saghiginin korunmasi ve bireylerin tedavisi belli bir maliyete neden olmaktadir.
Ulkemizde iiretimin yeterli diizeyde olmayisi ve bu anlamda disa bagimlilik anlamli bir dis
alim maliyetine yol agmaktadir.

Yurdumuzda tip teknolojisinde teorik alt yapi disinda arastirma-gelistirme konusunda yeterli
egitim gormils ve sektoriin itici giigleri arasinda olan miihendislik ve temel bilimlerde
yetismis ve yetismekte olan elemanlar ve bu egitimlerin yiiksek nitelikte saglandigi
iiniversiteler bulunmaktadir. T1ibbi alet ve malzemeler konusunda kiiciik 6l¢eklide olsa bazi
kalemlerde iiretim s6z konusudur.

Calismamizda onlimiizdeki 20 yila damgasini vuracak bazi gelisim basliklar1 belirlenmis,
delfi sorgulamasi ile birlikte iilkemizde iiretilebilme olasiliklar1 ve yol haritast hazirlanmistir.
Tirkiye’nin  bu konularda yetenek kazanmasi, mevcut yeteneklerini gelistirerek,
belirledigimiz yedi teknolojik faaliyet konusunda yogunlasarak, bu cihaz, alet ve
malzemelerde iiretime gegmesi ongoriilmektedir.

Onem siralamas1 yapilmis teknolojik faaliyet konularinm, 6nerilen &nlem ve politikalarin
destegi ile dngoriilen siireler icinde gergeklesmesi beklenmektedir. Tek kullanimlik tibbi sarf
malzemelerinin {iretimi, bazi minimal tam1 ve tedavi cihazlar1 ve uzaktan hasta takip
sistemlerinin gelistirilmesi ve kullanimi ile 6zellikle biyoteknoloji konusunda nerilen iiretim
caligmalari iilkemizi bolgesel giic ve referans merkezi haline getirecektir.

Sonugta belirtilen konularda her boyutta maddi destek ve gerekli yasal diizenlemelerin

yapilmasi, ulusal tip teknolojisi sanayisinin gelismesine ve uluslararasi diizeyde etkin bir
seviyeye ulagsmasina olanak saglayacaktir.
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BOLUM II

ILAC GRUBU
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1. ILAC FAALIYET ALANININ TEKNOLOJIK, EKONOMIK VE YAPISAL
DURUMUNUN DEGERLENDIRILMESI

1.1. Tiirkiye’deki durum

Saglik Bakanliginin verilerine gore iilkemizde 841 ilag iireticisi, 12°si hammadde {ireticisi ve
38’1 ithalatc1 olmak tizere 134 kurulus faaliyet gostermektedir. Bu kuruluslardan Sosyal
Sigortalar Kurumu Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii Miiessesesi, MSB Ordu Ilag Fabrikasi ve
TMO Bolvadin Afyon Alkaloidleri Fabrikas1 kamu sektoriine, digerleri 6zel sektore aittir.
Sektorde faaliyet gosteren 37 yabanci sermayeli firmadan 9 adedinin, iilkemizde iiretim
tesisleri mevcuttur. Digerleri ilaglarin1 fason iiretimle ve/veya ithal ederek piyasaya
vermektedirler.

[lag endiistrisi 1984 yilinda Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Yonetmeligi'nin yiiriirliige
girmesinden giiniimiize kadar siirdiirdiigii yatirnmlarla, = AB d{ilkeleriyle kiyaslanabilir bir
teknolojik diizeye ulagsmistir.

Ilag endiistrisinde, diger Avrupa iilkelerinde oldugu gibi uluslararasi norm ve standartlar
uygulanmaktadir. Teknoloji ve kalite standartlarinin uluslararasi diizeyde olmast gerekli ve
zorunlu bir 6n kosuldur. Beseri ilag iiretim tesislerinde biyoteknoloji disinda her tiirli
farmasoétik sekilde ilag tiretilmektedir.

Ulkemizde ilag endiistrisi biitiin gelismis iilkelerde oldugu gibi bazi iiriinleri bitmis halde ithal
etmektedir. Bu ilaglarin i¢inde, ¢ok yeni ve yiiksek teknoloji gerektiren, biyoteknoloji ile
tiretilen preparatlar, implante edilen ilaglar, yeni ilag tasiyict sistemler, asilar, kan faktorleri,
bazi kontrollii salim sistemine sahip olan ilaglar, insiilin, kanser ilaclari, bazi hormonlar,
radiontiiklidler, baz1 oftalmik preparatlar ve antidotlar yer almaktadir.

Tiirk Ilag Sanayi’nin 2001 yil1 ihracati; mamul ilag 77 milyon, hammadde 72 milyon toplam
149 milyon USD’dir. Buna karsilik sektdriin ayni yil ithalati mamul ilag 698 milyon,
hammadde 836 milyon toplam 1.534 milyar USD olmustur.

Tiirkiye’de; ilag sanayinde aragtirma faaliyetlerinin ¢ok yliksek harcamalar gerektirmesi, fiyat
kararnamesinde belirlenen azami kar hadlerine hi¢ bir y1l ulagilamamasi, aksine fiyatlandirma
sistemindeki tutarsizliklar nedeni ile sektoriin ¢ok diislik yiizde oranlarinda kar etmesi veya
son 7 yilin 6’sinda oldugu gibi devamli zarar etmesi sebepleriyle aragtirmaya kaynak
ayrilamamasi, endiistrinin arastirma ic¢in gerekli meslek ihtisas gruplarma ve teknolojik
donanima sahip olmayisi nedenleriyle temel arastirma yapilmamakta, ancak formiil gelistirme
ve adaptasyon caligmalarina kaynak ayrilabilmektedir. Dolayisiyla, Tiirk ilag sektoriinde,
sanayide en ¢ok yiiksek egitimli personele sahip olmasina karsin altyapi, bilgi birikimi
yetersizlikleri ve koordinasyon saglanamamasi nedeniyle Arastirma-Gelistirme yok denecek
kadar azdir. Universite sanayi isbirligi hicbir zaman saglanamamistir. Biyoyararlanim/
Biyoesdegerlik caligmalar: i¢in bile biiylik 6l¢iide disa bagimlhidir. Yeni ilag gelistirme ise
bugiinkii sartlarda miimkiin degildir. Sektoriin 2001 yilinda degisik alanlardaki toplam
yatirimi sadece 77 milyon USD’dur.
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Tiirk ilag Sanayinde, 2001 yilinda %48’ yiiksek tahsilli olmak iizere 20,840 Kkisi
calismaktadir.

Tiirkiye’de 2002 yili iiretici fiyatlart ile 3,010,000,000 USD degerinde ilag satis1 (SSK alimi
hari¢) gerceklesmistir. Ulkemiz kisi basina yillik ilag tiiketimi 38 USD diizeyi ile AB iilkeleri
ve diger bazi gelismis iilkelere gore kisi basina ilag tiiketimi en az iilkeler arasinda yer
almaktadir. Kisi basina yillik ilag tiiketimi ABD’de 416 USD, Almanya’da 227 USD,
Fransa’da 287 USD, Ispanya’da 177 USD, Yunanistan’da ise 144 USD diizeyindedir (2001).

Sonug olarak, ulusal ila¢ sanayisinin iiretim kapasitesi, teknolojik altyapisi ve aragtirma ve
gelistirmeye ayirdigi kaynaklar géz ontine alinirsa, giiniimiizdeki durum lisans altinda iiretim,
fason iiretim ve jenerik ila¢ ve ila¢ etkin hammadde tiretimidir.

1.2. Diinyadaki durum

1.2.1. Avrupa Birligi ila¢ endiistrisi

Avrupa Birligi Ilag sanayii piramidal bir yapiya sahiptir. Piramidin tepesinde géreceli olarak
biiyiik Ar-Ge faaliyetlerinde bulunan, iki diizine kadar biiyiik firma yer almaktadir. Piramidin
ortasinda hem kendi arastirma {iirinlerini hem de diger firmalarin {riinlerini lisans altinda
kullanan ve jenerik iiretimi de yapan orta biiylikliikteki bir ka¢ yliz firma bulunmaktadir.
Piramidin tabaninda ise ¢ogunlukla 6zel alanlarda calisgan veya biyoteknolojiyle ugrasan
kiiciik firmalar yer almaktadir.

AB’nde ilag¢ sanayii, toplam tiretimin %3.5’1 ile besinci en biiylik sanayi sektoriidiir ve AB
ticaret dengesine art1 deger katmaktadir (2000°de 25198 milyon Euro). AB toplam ilag¢ pazari
96 milyar Euro civarindadir. Avrupa birligi ilag endiistrisi kuruluslar1 2001 yilinda toplam
aragtirma ve gelistirme yatirimi olarak 18.8 milyar Euro'luk bir yatirnm yapmiglardir. Buna
ragmen, Avrupa Komisyonu tarafindan Kasim 2000°de yayinlanan bir raporda iki ana trend
ozellikle vurgulanmustir.

1. AB sanayisi ABD ile karsilastirildiginda rekabet giiciinii giderek kaybetmektedir,
2. Arastirma-Gelistirme Kuzey Amerika’da yogunlasmaktadir.

Gergekten son on yilda, saglik sistemlerinin gelisimi acisindan AB ile ABD arasinda 6nemli
farkliliklar olusmustur. ABD farmasotik pazari, rekabetci pazar giiclerinin, innovasyon i¢in
gerekli olan kaynagi saglayarak arastirma ve gelistirmeyi yonlendirebilecegini géstermistir.

ABD ile kiyaslandiginda Avrupa, pazar biiyiikliigii, fiyat kontrolii ve yeni innovatif biyotek
firmalarin yaratilmasi i¢in tesvikler bakimindan daha az ¢ekici bulunmaktadir. Son on yila
bakildiginda ise AB’nin Arastirma-Gelistirme temelinin, yeni teknoloji iiniteleriyle ABD’ne
kaydig1 goriilmektedir. 1990°a kadar AB ila¢ Arastirma-Gelistirme ve innovasyon olarak
diinya lideriyken, giderek yerini kaybetmis ve 1997°de ABD ilk kez 6ne ge¢mistir.1990-2001
arasinda ABD’de Arastirma-Gelistirme yatirimi 5 kat artarken AB’nde sadece 2.4 kat biiylime
gorilmistir. 1990°da AB’deki arastirmaya dayali firmalar tiim diinyadaki Arastirma-
Gelistirme harcamalarinin %73’linii Avrupa’da yaparken, 1999°da bu harcamalarin sadece
%59’u Avrupa’da yapilmistir. Bu Arastirma-Gelistirme yer degisikliginden en fazla ABD
yararlanmstir.

Her ne kadar Avrupa’nin biyoteknoloji sektorii stirekli bliylimekte ise de pazara Amerikali
rakipleri hakimdir. Avrupa 1980’lerde baslayan biyoteknolojik gelismelerin ilk dalgasini
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kagirdig1 i¢in AB biyotek firmalarmmin ¢ogu hala genc¢ kuruluslardir. Bu nedenle, ilag
sanayinin en hizli biiyiiyen kollarindan biri olan biyoteknolojide, tablo daha da karanliktir.
Farmasotik arastirma projeleriyle ilgili analize dayali veriler Amerikan firmalarinin klinik
gelistirme agamasindaki bilesiklerin %58'ine, klinik gelistirme sonrasinda ise %48’ine sahip
iken, Avrupali firmalarin paylarinin sirastyla %26 ve %16 oldugunu gostermektedir.

Tablo 4: Avrupa Birligi ilag endiistrisi ile ilgili baz1 veriler

Endiistri (total) 1985 1990 1995 2000 2001
Uretim 39,8 63,2 87,1 130,1 138.,0
Thracat* 14,8 23,1 44,0 88,9 100,0
Ithalat 9,7 16,1 30,1 63,7 72,0
Ar-Ge harcamalari* 43 8,0 10,9 17,4 18,8
Istihdam 437,613 500,972 502,972 560,665 560,000
Ar-Ge istihdam 63.000 76,287 82,354 88,286 88,200
Farmasotik market* ** | 27,6 43.0 59,3 89,7 96,0

*Milyar Euro, ** Fabrika cikis fiyati ile
Kaynak: EFPIA, 2002

1.2.2. Amerika Birlesik Devletleri ila¢ endiistrisi

ABD ilag endiistrisi kuruluslari, diinyanin en fazla yeni ila¢ kesfeden arastirma-yogun
kuruluglar1 olarak tanimlanmaktadirlar. Arastirma ve gelistirmeye verdikleri onem nedeni ile
Avrupa ve Japonya’daki benzer kuruluglarin 6niine gegmis durumdadirlar. En ¢ok satilan 10
iriiniin 8’1 ABD ilag kuruluslar tarafindan kesfedilmistir. Ayrica 2002 yili sonuna kadar
kullanima girmesi beklenen 55 iirliniin 34’ ABD’nde, 14’4 ise AB’nde kesfedilmis
iiriinlerdir.

ABD’deki ilag endiistrisinin diinya liderliginin temelinde yenilik¢i, halka agik, arastirma ve
gelistirmeye Oncelik veren, serbest pazar ekonomisini eksiksiz uygulayan, refah diizeyi ¢ok
yiiksek bir topluma sahip olmasi bulunmaktadir.

ABD Ilag Endiistrisi’nin arastirma ve gelistirmeye yaptig1 harcamalar toplami 2001 yilinda 30
milyar USD’yi ge¢mistir. Endiistride ¢alisan toplam 247,333 kisinin 70,298 (%28.4) arastirma
ve gelistirmede yer almaktadir.

Amerika Birlesik Devletlerinde yillik saglik hizmetleri harcamalar1 1.3 trilyon dolara ulagsmis
bulunmaktadir. Saglik harcamalarimin GSMH’daki yeri 1980 yilinda %8.8 iken 2000 yilinda
%13.2 olmustur. Bu oranin 2002 yilinda %13.9’a ulasmas1 beklenmektedir.

Ilag harcamalar1 saglik harcamalarinin %9’dur. insan saghginda kullanilan ilaglarin 2000 yili
toplam satis1 109.2 milyar USD’dir. 2000 yilinda ila¢ harcamalarindaki artis bir y1l 6ncesine
gore %14.7 dir.

1.2.3. Diger iilkeler

flagta arastirma kapasitesi olan ve az sayida yeni ila¢ kesfeden iilkeler arasinda, diinya ilag
ticaretinde 6zellikle hammadde tiretiminde ileri ¢ikan iilkeler son yillarda 6nemli ilerlemeler
kaydetmislerdir.

28



Irlanda

1996-2000 yillar1 arasinda GSMH’da ortalama % 9.9 artis gostermistir. 2001 yilinda gelismis
AB iilkeleri ABD ve Japonya’nin ¢ok dniinde GSMH’da % 6,8 artig saglamistir. Dis ticarette
ayni yilda 35 milyar Euro fazlalik yaratmis olup 72.5 milyar Euro ihracatinin % 35’ini ilag,
ilag hammaddeleri ve kimyasallar olugturmaktadir. Ekonomide ilag ve kimya sektorii ikinci en
onemli konumdadir.

Ilag sektorii, AB iilkeleri icinde yabanci sermaye yatirrmlarinin katkilari ile en hizl gelismeyi
gostererek, ililke ekonomisine yillik 3,8 milyar Euro’ya ulasan katki saglar diizeye gelmistir.
Yabanct ila¢ firmalart yatirnmlart 12 milyar USD’ye ulagmistir. 47 mamul ilag¢ iireten
fabrikalarinin 24’1 FDA tarafindan onaylanmistir. Diinyada ilk 20 siradaki firmalarin 16’sinin
Irlanda’da fabrikalar1 bulunmaktadir. 1973’de 100 milyon Euro ihracat ve 2.000 toplam
calisana karsin, 2000 y1l1 verilerine gore iiretim 5.657 milyar Euro, i¢ pazar 719 milyon Euro,
ihracat 5.388 milyar Euro, ithalat 1.560 milyar Euro olup dis ticaret dengesinde 3.828 milyar
Euro fazlalik yaratmigtir. Calisan personel sayist 16.000’e ulasmistir. Arastirma-Gelistirme
harcamasi 38 milyon Euro’dur.

Sektor gelismesi 1986-1991 arasinda % 10,4 iken bu oran 1992-1997 déneminde AB’nin en
yiiksek diizeyine, % 22,9’a ulagsmistir.

frlanda’min ekonomik basarisinda ve yabanci sermayeyi iilkeye cekebilmesinde baslica
unsurlar:
1. IMD’nin diinya rekabet raporuna gore (2001) kamu harcamalarindan egitime ayrilan
% 13,5 pay ile 9 ileri AB iilkesi arasinda birinci siradadir. Ust diizeyde egitimle diinya
standartlarinda beyin giicline sahip olmustur.
2. lleri AB iilkeleri ABD ve Japonya dahil 8 iilke arasinda Ispanya’dan sonra en diisiik
is¢ilik licretine sahiptir.
3. Temel endiistriyel girdilerde (elektrik, su, vb.) maliyetler gelismis iilkelerle rekabet
edebilir diizeydedir.
4. Arazi ve ofis kiralarinda benzer avantajli maliyetler saglanabilmistir.
5. Firmalarin kurumlar vergisi diizeyi % 10 olup, 2003’de % 12,5’e ¢ikarilmis, ancak
onaylanmis yatirimlar i¢in % 10 oran1 devam ettirilmistir.
6. Arastirma-Gelistirmeye ¢ok 6nem verilmis ve tiniversitelerin projelere katilimi yiiksek
oranda olmustur.
7. lstikrarli ve giivenilir bir yonetimle ekonomik model olusturulmustur.
8. Biirokrasi en az diizeye indirilmis, sirket kuruluslari ve sermaye hareketleri basite
indirgenmistir.

Hindistan

[lag hammaddeleri iiretiminde 6nemli bir ¢ikis yapan bu iilkede 350 cesit terapdtik gruptan
hammadde tiretilmekte ve diinyaya pazarlanmaktadir. Otuzdan fazla iiretim tesisi ABD saglik
otoritesi FDA tarafindan (belli liriinler i¢in) onaylanmistir. 588 milyon USD yatirim ile 889
milyon USD bulk ila¢ ve 3.755 milyar USD mamul ila¢ iiretmekte ve ihracati siirekli
artmaktadir. Satistan Arastirma-Gelistirmeye ayrilan pay ortalama % 2 diizeyindedir. 1998’de
biyoteknoloji ilaglar1 pazar1 600 milyon USD’ye ulasmis olup, bu pazarin 2002’de 2.2 milyar
USD’ye ulastig1 tahmin edilmektedir.

Steril fermantasyonda ve biyoreaktorler fabrikasyonunda onemli kapasiteye sahiptir. Asi

gelistirmede 6 yeni asmin yakinda pazara sunulmasi beklenmektedir. Genomik,
kombinatoryal kimya, hizli tarama (HTS) alanlarindaki ¢alismalarin Arastirma-Gelistirme
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ciktilarmi arttirmasi beklenmektedir. Ulkenin yiiksek bilimsel yetenekleri sayesinde 2010
yilinda 2.6 milyar USD’lik arastirma servisi hizmeti satabilecegi belirlenmistir.

1.3. ila¢ alaninda 2003-2023 donemindeki gelisme ve degisimleri belirleyecek temel
egilimler ve itici giicler

Calisma Grubumuz 2023’e kadar olan siire i¢inde ortaya c¢ikacak degisiklik ve gelismelere

yon verecek unsurlari agagidaki gibi belirlemistir:

1. 2023’te Tiirk Ilag Pazari Global diinyanin bir pargasi haline gelecek, Tiirk Ilag
Endiistrisi; ayn1 standartlara sahip, ayni regiilasyonlarla yonetilen ve diinya
pazarlarinda pay sahibi bir endiistri olacaktir.

2. Diinya pazarinda biyoteknoloji iriinlerinin paymnin % 50 dilizeyine ¢ikmasi, nis
iriinlerin sayilarinin artmasi beklenmektedir. Biyoteknoloji iirlinlerinin jeneriklerinin
kullanim1 yayginlasacaktir. Biitiinlesmis AB’nin ila¢ sanayii ve g¢evre ile ilgili tim
kurallari, regulasyonlar:1 ve standartlar1 AB tiyesi iilkemizde de uygulanacaktir.

3. I¢ ve dis pazarda rekabet diizeyinin korunmasi ve yiikseltilmesi yeni teknolojilere
(biyoteknoloji vb.) oldugu kadar klasik {iretim teknolojilerindeki gelismelere
saglanabilen uyumla orantili olacaktir.

Ilag sanayiini bugiin ve gelecekte etkileyen anahtar konular ise:

e llag sanayiinin yapisal dzellikleri: Altyapi, teknoloji, iiretim, tiiketim, finansal yapi

e Arastirma-gelistirme ile ilgili konular: Aragtirma-gelistirme sorunlari, teknoloji,
innovasyon kiiltiiri, isbirligi olasiliklari/yetersizlikleri, patent koruma

e Saglik hizmeti: Saglik hizmeti sunumu, kamu harcamalari, degisen niifus yapisi, saglik
hizmetlerinin finansmani

e Mevzuat: Yasal eksiklikler, AB ile uyum, DTO ile uyum

e Kiiresellesme ile ilgili konular: Isbirligi olasiliklari, yeni aktorler, v.b.

1.4. Ila¢ alaminda Tiirkiye’nin giiclii ve zayif yanlar, tehdit ve firsatlar

Giiclii yanlar
1. Fiziksel altyapi/Kapasite: Klasik iiretimde i¢ ihtiyact karsilayacak donanim ve
kapasiteye sahip olunmasi
2. Teknoloji: Klasik ila¢ tliretimi teknolojisine sahip, temel ilaglarin tiimiiniin iiretilebilir
olmas1
3. Insan kaynaklar:: Kalifiye insan giiciine sahip olunmas1
4. Kalite: Genel olarak diinya kalite standartlarina uyumlu {iriin tiretilmesi

5. Pazar:
e Miistahzar ilag¢ fiyatlarinin (6zellikle jenerik iiriinlerde) AB Ulkelerinden diisiik
olmasi
e Pazarda (tim olumsuzluklara ragmen) giiclii biiylime (ortalama yillik >%10)
gerceklesmesi

6. Niifus ve demografik yap1: AB i¢inde niifus artisinda birinci sirada olus ve niifusun
i¢ pazar1 destekleyen boyutta gelisimi

Zayif Yanlar
1. Fiziksel altyapy/Kapasite: Uretim kapasitesinin tam kullanilamamasi
2. Teknoloji:
e Yeni teknoloji gelistirilememesi ve bu konuda yatirim olmamasi
e Yiiksek teknoloji ve buna ait bilgi birikiminin yeterli diizeyde ve organize
olmamasi
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3. Insan kaynaklari: Arastirma-gelistirme ve teknoloji gelistirmede uluslararasi diizeyde
cesitli uzman personel sayisinin ¢ok kisitli olmasi
4. Pazar:
e Yeni teknoloji iiriinlerinde (6zellikle biyoteknoloji) rekabet giiciiniin olmamasi
e Dis pazarlarda rekabet deneyiminin zayif olusu
e Kiiresellesme sonucu ¢ok uluslu firmalarla i¢ pazarda rekabet etmede giicliik
e Asirt devlet miidahalesi
5. Ekonomi ve finansal altyap1:
Finansman kaynaklarinin zayif olmasi
Fon olusturulamamasi
Kaynaklarin 1yi kullanilamamasi
Yatirimlarin yeterli diizeyde yapilamamasi
Dis ticaret dengesinde iilke ekonomisine katkinin negatif olmasi
6. Arastirma-gelistirme:
e Yeni ilag aragtirma ve gelistirmesinin yapilamamasi
e Maliyeti ¢cok yiiksek olan arastirma i¢in kaynak bulunamamasi
e Arastirma-gelistirmede kurumsallagsma, deneyim ve kiltiiriin yeterli diizeyde
olmamast
e Universite/sanayii isbirliginin yetersiz olusu ve ticarilestirilmis sonuglar
iiretilememesi
7. Mevzuat ve fikri miilkiyet haklari: Fikri miilkiyet haklarinda uluslararasi kurallarin
tam uygulanmamasi ve ulusal sanayiinin aldig1 patent sayisinin ¢ok az olmasi
8. Rekabet giicii: Uluslararas1 normlara tam uyamamanin getirdigi yetersizliklerin
varlig1 (onayl tesis, dokiimantasyon, bioesdegerlilik gibi)
9. Kurumsal altyapi:
e Ozerk Ulusal [lag¢ Kurumunun olmayisi
e Yerli ilag sanayi kuruluslarinin 6nemli bir bdliimiiniin aile sirketi yapisinda olmasi
(kurumsallasamamast)
10. Genel: Kisa vadeli ve ¢ok degisken ortamda ¢alisma zorunda kalinmasi

Firsatlar
1. Altyapr: Ulkede iiretilmeyen bazi ilag formlarinin (kontrollii salim sistemleri v.b.)
tiretimi i¢in gerekli yatirim maliyetinin yiiksek olmayis1
2. Teknoloji: Bazi tesislerin diinya standardinda olusu, GMP kurallarinin uygulanmasi
ile gerekli teknolojik altyapinin hazir olusu veya hazirlanmasi olasiligimin yiiksek
olusu
3. Pazar:
e Kiiresellesmenin getirdigi dis pazar olanaklar1 ve ihracat potansiyelinde artis
e Devletin saglik sigortasi kapsamini genigletme hedefi
e Kamu ilag harcamalarinda jenerik kullanimin tesvik edilmesi politikalari
4. Niifus ve demografik yapi: Niifus ve demografik yapida olumlu degisimin yaganmasi
5. Arastirma-gelistirme:
e Klinik ¢alismalar (Faz II ve III) i¢in giderek uygun ortamin gelismesi
e Formulasyon ve proses gelistirme deneyimine sahip olunmasi
6. Mevzuat ve fikri miilkiyet haklar::
¢ Mevzuatin AB uyumu ve buna bagli olarak disa acilis potansiyelinin yilikselmesi
e Jenerik iireticilerin formiilasyon ve proses patenti alabilmeleri
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7.

Yabanci yatirim: Niifus/deneyim/klinik aragtirma potansiyeli/isgiicii,
maliyeti/tesvikler ve benzeri faktorler nedeni ile dis yatirnma cazip bir iilke olma
yolunda alinan mesafe

Ekonomi ve Finansman: Kiiresellesme sonucu tiim diinyada dolasan ve yatirim
firsat1 arayan sermayenin varligi

Insan kaynaklar: Yurtdisinda yeni teknolojileri 6grenen/dgreten vatandaslarimizin
sagladig1 potansiyel

10. Genel:

e Sektorler arasi igbirligi olasiliklar
e Uluslararasi igbirligi olasiliklari
e Toplumun saglik bilincinde gelismeler

Tehditler

1.

g

Insan giicii: Genelde egitim/6grenimin 21. Yiizy1l gereksinimi diizeyine ulasmamis

olmasi ve beyin gogii

Teknoloji: Diinyada bilim ve teknolojideki eksponansiyel artis

Yatirnmlar: Yabanci yatirimlarin beklenen diizeyde gelmemesi ve yatirim igin

gerekli, istikrarli ortam ve yonetimin olusamamasi

Ekonomi ve Finansman:

e Az gelismis ve siirekli sorunlari artan genel ekonomi ve istikrarsiz ortam

Stirekli yiiksek enflasyon

Halkin alim giiciiniin zay1flig

Fiyatlandirmada yasanan sorunlar nedeni ile fon olusturulmasinin engellenmesi

Kredi kaynaklarinin sinirli ve maliyetlerinin yiiksek olusu

Arastirma ve gelistirme: Arastirma bilincinin yetersizligi ve arastirmaya yeterli

degerin verilmemesi

Mevzuat ve fikri miilkiyet haklari: AB uyum siirecinde ek patent koruma siiresi ve

veri koruma gibi konularda yerli sanayii aleyhine olabilecek gelismeler

Pazar ve rekabet giicii:

e Kiiresellesmenin sonucu ¢ok uluslu firmalarin pazar paylarinin artmasi ve ¢ok
uluslu jenerik firmalarin i¢ pazara girmesi

e Birlesmeler ve satin almalarin olusturdugu tekellesen pazar boliimleri

e Mamul ve hammadde yiiksek maliyetinin dogurdugu rekabet zay1fligi

e Teknik sorunlarin (GMP, DMF, BY/BE, dokiimantasyon, sertifikasyon gibi)
olusturdugu rekabet zay1flig1

e Endiistriyel girdilerde uluslararasi diizeyin ¢ok ilizerinde fiyat uygulamalari

Genel:

e Devletin istikrarli saglik ve ilag politikas1 gelistirememesi ve sektdr sorunlarinin

uzun yillar ¢éziimlenmeden birikerek gelismeyi onleyen bir konuma gelmesi (Ek:

Sektoriin Problemleri ve Coziimleri)

Toplumun saglik bilincinde yetersizligin devam etmesi

Saglik ve egitim alanlarina ayrilan kaynak yetersizligi

Ozel saglik sigortalarinda yeterli gelismenin olmayisi

Kamu sosyal gilivenlik kurumlarinin uyguladigi degisik ilag politikalari
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2. GELECEK VIZYONU VE SOSYO-EKONOMIK HEDEFLER

Diinyada iilkeler ila¢ sanayisindeki konumlarina goére 4 gruba ayrilmaktadirlar.

1. Yenilik¢i ilag arastirma ve gelistirmeye dayali ¢ok gelismis ilag endiistrisine sahip iilkeler
(ABD, ingiltere, Isvigre, Japonya, Hollanda, Almanya, isvec, Belcika, Fransa).

2. Arastirma kapasitesi olan iilkeler (1961-1990 yillar1 arasinda en az bir yeni molekiil
kesfetmis ve piyasaya sunmus olan Arjantin, Avustralya, Avusturya, Cin, Danimarka,
Hindistan, irlanda, Ispanya, Israil, Italya, Kanada, Kore Cumhuriyeti, Macaristan,
Meksika, Portekiz, Slovenya bu grupta olan iilkelerdir).

3. Mamul ila¢ ve etkin madde iireten iilkeler (Tiirkiye 13 iilke ile birlikte bu grupta yer
almaktadir).

4. Sadece mamul ilag iireten tilkeler (87 tilke bu gruptadir).

2.1. Gelecek vizyonu
[lag grubu 2003-2023 yillarim1 kapsayan donemde Tiirkiye’nin vizyonunu, arastirma
kapasitesi olan ikinci grup iilkeler arasinda yer almasi olarak belirlemistir.

Bunun ic¢in temel sart, iilkede mevcut arastirma kapasitesinin secilmis hedeflere
yonlendirilmesini saglayacak bir yapilanmanin olusturulmasi ve arastirma icin gerekli fonlarin
yaratilmasidir.

2.1 Sosyo-ekonomik hedefler

Fiziksel altyapi/kapasite:

1. Klasik farmasotik triinler yaninda, yeni tiir ilaclar (yeni salim sekilleri ve kullanim
yollar1) ve biyoteknoloji triinii ilaglar iiretebilecek, kontrol edebilecek modern sistem,
ekipman, cihaz ve donanima sahip olunmast

2. Yurtigi ilag gereksiniminin en az %50’sini ve ihracati karsilayacak kapasiteye sahip
olunmasi

3. Miistahzar ve hammadde {iiretim tesislerinin uluslararasi kabul gormiis denetimlerde
onaylanmis olmasi

4. Ilag etkin maddeleri iiretiminde ve dis satiminda artan potansiyel

Bitkisel ilag gelistirme siireglerinin, denetiminin, standardizasyonun ve diizenleyici

mekanizmanin olusmus olmasi

6. 89 milyon ve yaslilik orani bir kat artmis (%8) bir toplum yapisina cevap verecek bir ilag
sektoriiniin gelismis olmasi

e

Teknoloji:
1. Klasik tiretim ve kontrol teknolojileri yaninda yeni teknolojilere (biyoteknoloji, vb.) sahip
olunmasi

2. Bilgi teknolojisi ile donanmig ve veri tabani olusturulmus, saglik hizmetleri ile entegre
bilgi sistemlerine sahip olunmasi

3. Patentlenmis alternatif hammadde {iretim proseslerine sahip olunmasi

4. Molekiiler biyoloji ve genetik alaninda gelismelerin ilag teknolojilerine yansimasi
(biyoinformatik, farmakogenomik, gibi)

5. Immunolojik alanda gelismelerin iiretime (tedavi edici proteinlerin gelistirilmesi gibi)
yansitilmasi

6. Kan ve kan iriinlerinin gelistirilebilirliginin degerlendirilmesinin yapilmis olmasi veya
bunlarin yerine gecebilecek iirlinlerin iiretebilir hale gelinmesi

7. Robotiks ve hizli taramadaki gelismeler
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Arastirma-Gelistirme:

1.

Devlet ve AB fonlar1 ile desteklenen {iniversite/endiistri isbirligi sonuclarinin
ticarilestirilmesinde 6nemli sonuglar alinmig bir yapilanmanin varligi (Biyo-Arastirma
Kurumu, geng biyotek sirketler vb. gibi), Teknoparklarin verimli ¢alistyor olmasi, yeni
kuruluglar ve ig hacmi yaratmasi.

Kuvvetli mali ve vergi tesvikleri, bilimsel ortam ve yapilanma ve gelismis iilkeler
paralelinde kuvvetli fikri miilkiyet haklari korumas: ile uluslararas1 Aragtirma-Gelistirme
icin cazip bir ililke konumuna gelinmis olmasi ve konunun pazarlamasini iistlenen
organizasyonun varligt.

GSMH’dan Arastirma-Gelistirmeye ayrilan paymn % 1,5’a ulasmis olmasi

Cok uluslu firmalarin klinik arastirmalarini iilkemizde yapmalarina imkan veren akredite
kuruluslarin varhig:.

Arastirma ve gelistirmede yeni teknoloji arastirmalari i¢in risk sermayesinin gelismis
olmas1

Insan kaynaklar:
Gelismis iilkelerle rekabet edebilir diizeyde yiiksek ve ileri egitim gormiis Arastirma-
Gelistirme yapabilen deneyimli personele sahip olunmasi

Kalite:
Uluslararas1 standart ve kalite kriterlerinin tiimiine uyum saglanmis {retim, diinya
pazarlarinda saglik otoritelerince kabul goérmiis Uiriinlerin varlii ve ¢oklugu

Ekonomik ve finansal altyapi:

1. Istikrarli, giivenilir, arastirma ve gelistirmeye dnem veren ¢agdas bir yonetimin varlig

2. Diinyada 10’uncu siraya yiikselmis ve gliclenmis bir ekonomi, 4-5 kat artmis GSMH ve
11,000-19,000 USD kisi basina ortalama gelir ile artan satin alma giiciine ulasilmis olmasi

3. Siirdiiriilebilir ve rekabet diizeyini ylikselten bir kalkinma/gelisme modelinin uygulaniyor
olmasi

4. Endiistrinin gelismesine ve rekabet edebilmesine imkan saglayacak ila¢ fiyatlandirma ve
geri 6deme sistemlerinin uygulaniyor olmasi

5. Cok uluslu firmalarin iiretim merkezlerini iilkemize cezbedecek yabanci yatirim tesvik
sisteminin varlig1

6. Jenerik treticiler arasinda isbirlikleri ve yabanci sermayeli gelistirme yapan jenerik
firmalar ile ortakliklar yapilmasi

Pazar:

1. Biitiinlesmis AB pazarina iiye bir {ilke olunmasi

2. Giigli ve uluslararasi rekabet giicii yiiksek pazarlama orgiitlerine sahip olunmast

3. 89 milyona ulasmis tiim niifusu kapsayan etkin ve gii¢lii sosyal ve saglik sigortalarinin
varligt

4. Kisi basina 160-250 USD’ye ulasan ilag tiiketimi, 4 kat artmis dinamik i¢ pazar ile 10 kat
artisla dis satim gerceklesmesi

5. Yeni (innovator) ilaglar ile jenerik ilaglar arasinda pazarda bir dengenin saglanmis olmasi

6. Yeni tedavilerin ve yasam kalitesini ylikselten yeni ilaclarin sagladig: ilave bir pazarin
olusmasi, kendi kendine tedavi {iriinlerinde pazar payinin artmasi

7. Farmasotik bakim (pharmaceutical care) sisteminin gelismis olmast

8. Ila¢ firmalarinin dogrudan veya dolayli olarak hastalik ydnetimi (disease management),

odakli saglik hizmetleri (kanser vb. gibi) gelismelerinde yer almast
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Kurumsal altyapa:

1. Bagimsiz, siyasi etkiden armmmis, gelismis iilkeler teknik ve bilgi diizeyine ulagmis
“Tiirkiye Ilag Kurumu’nun etkin olarak galistyor olmasi

2. llag mevzuatinin tiimii ile AB mevzuatina uyumu saglanarak giincellesmis olmasi ile
karsilikli taninma ve gegerlilik sorunlarinin (teftis, ruhsatlandirma vb.) ¢6ziilmiis olmasi

3. “Pharmaceutical Inspection Convention” (PIC)’a iiye olunmus olmas1 ve etkin denetim
sisteminin varligi

4. Yeni teknolojilerin (6zellikle biyoteknoloji) gelismesine Onciiliik edecek, tiim sektorleri
kapsayan (0zellikle ilag, gida, tarim, c¢evre ve tibbi cihazlar) 6zerk bir KURUMUN
(TUBITAK, iiniversiteler, 6zel sektdr kuruluslar vb. katilimu ile) varlig

Genel:

1. Hastalarin en kaliteli saglik hizmetine ulasabilmesi i¢in gerekli altyapinin saglanmis
oldugu bir ortamda miimkiin olabilecek rasyonel tedavinin en uygun maliyetle sunulabilir
olmas1

2. Toplumun, hasta ve hasta yakinlarinin, hekim, dis hekimi, eczaci ve diger saglik
calisanlarinin dogru ilag kullanimi biling ve bilgilerinin en {ist diizeyde olmasi

3. Toplumda saglikli olma ve saglikli kalma bilincinin yerlesmis olmasi

4. Hastalarin sagliklar1 ve tedavileri ile ilgili bilgilere dolaysiz bir sekilde ulasabilecekleri
ortamin gelismis olmasi

5. Bilim ve teknoloji konularinda iilke politikalarin1 ve stratejilerini olusturan faaliyetleri

koordine eden ve yonlendiren siyasi irade ile desteklenmis yeni bir yapilanmanin
saglanmis olmasi

[lag endiistrisi ve DPT nin Tiirkiye 2023 temel gdsterge ongoriileri tablo 5°de sunulmustur.

Tablo 5: Vizyon 2023: Tiirkiye ve ila¢ endiistrisinin temel gostergeleri

2001Yih 2023 Sektor Ongoriisii 2023 DPT Ongoriisii
Fiili Durumu

Niifus (milyon) 68.1 85 89
GSMH (milyar USD) 151.4 850-900 1.700
Kisi basina gelir (USD) 2207 11.000 19.000
Toplam ithalat (milyar USD) 41.40 160 600
Toplam ihracat (milyar USD) 31.34 120 600
Enflasyon % 88.6 TEFE <%3 <%3
% 68.5 TUFE <%3 <%3
Ar-Ge/GSMH % 0.4 >%1 >%1
Kisi basina ilag tilketimi (USD) 38 160 250
Toplam ilag pazari (milyon USD) 2.553 13.600 22.250
(tiretici fiyatlart ile)
Uretim mamul ilag (milyon USD) 1.862 5.440 13.409
(pazarin % 401)
Uretim ilag hammaddesi (Ton- milyon USD) 4382-v.y. v.y.-2.000 2.000
ithalat mamul ilag (milyon USD) 698 8.160 (pazarin % 601) 11.125
ithalat ilag hammaddesi (milyon USD) 836 3.500 3.500
Toplam ilag ithalati (milyon USD) 1.534 11.660 14.625
Ihracat mamul ilag (milyon USD) 77 600 2.284
ihracat ilag hammaddesi (milyon USD) 72 1.000 1.000
Toplam ilag ihracati (milyon USD) 149 1.600 3.284
Regeteli ilag tiiketimi % 75-80 % 85 -
Regeteli ilag tiiketimi (innovator) % 50 % 80 -
Receteli ilag tiiketimi (jenerik) %50 % 20 -
Biyoteknoloji tiriinleri tiiketimi % 7.6 (eczaneden % 2.6) % 30 -
Biyoteknoloji jenerik tiiketimi %0 %17 -
ilag firma say1st 136 40-50 -
Dagitim kanali say1s1 100 (10 depo+koop.payr %90) 5-6 -
Eczane sayis1 ") 20628 25000 -
Saglik harcamalarinda ilacin pay1 (%) © 25 15 15
@ 2000 yilx
@ 1998 yili hesaplama yolu ile
v.y.: veri yok
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3. ONCELIKLi TEKNOLOJILER

3.1. Teknolojik faaliyet konular: ve teknoloji alanlar:

flag calisma grubu, gelecek 20 yillik siirecte, diinyada beklenen gelismeleri de géz Oniine
alarak Tiirkiye’nin ila¢ alaninda ulagmasi gereken hedeflerini belirlemis ve bu hedefleri Delfi
sorgulamasinda uzmanlarin goriisiine sunmustur. Delfi sorgulamasinda yer alan hedef ifadeler
ve bunlara sonradan ilave edilen ek hedefler kiimelestirilerek oncelikli bes Teknoloji Faaliyet
Konusu (TFK) belirlenmis ve matrisin siitunlarina yerlestirilmistir. Bu TFK’larin
gerceklestirilebilmesi ic¢in gerekli olan Teknoloji Alanlari (TA) ise matrisin satirlarina

yerlestirilerek TFK-TA matrisi olusturulmustur.(Tablo-7)

Oncelikli teknoloji faaliyet konularinin kapsadigi ve delfi sorgulamasma sunulan hedef

ifadeleri ile sonradan ilave edilen ifadeler Tablo-6’de gosterilmistir.

Tablo 6: ila¢ grubu hedef ifadeleri

Delfi HEDEF iFADELER
No
10 |ilag uygulamalarinin %5'inde MEMS (Mikroelektronik Mekanik Sistemler) olarak tasarlanmis

deri alt1 dozlama pompalarmin kullanilmasi

15 |Tani amach molekiiler biyolojik sarf malzemeleri (¢esitli primerler) iiretim teknolojilerinin
gelistirilmesi

16 |Molekiiler tan1 amagli mikrogip iiretim teknolojilerinin geligtirilmesi

18 |K&k hiicre, enkapsiile hiicre veya immiinolojik olarak degistirilmis hiicrelerin elde edilmesi ve
uygulamasi i¢in hiicre izolasyonu, kiiltiirii ve modifikasyonu yapan cihazlarin gelistirilmesi

19 |DNA, RNA ve protein gibi ¢ok sayida hasta drneklerinin bozulmadan ve birka¢ dakika i¢inde
elde edilebilmesine olanak saglayan cihazlarin gelistirilmesi

27 |Hastaya ait tiim tibbi bilgilerin sayisal ortamlarda saklayan ve tiim saglik birimlerinde
kullanilabilen akilli kartlarin niifusun % 25'i tarafindan kullanilmast

29 |Antibiyotik {iretiminde biyoteknolojik yontemlerin geligtirilmesi

30 |Biyolojik etkili molekiillerin tasariminda kullanilacak modelleme ve simiilasyon yazilimlarmin
gelistirilmesi

31 |ilag-cihaz biitiinlesik kullaniminin gelistirilmesi

32 |ileri saflastirma ve analitik yontemler kullanilarak insan biiyiime hormonu, sitokin vb.
bilesiklerin gelistirilmesi

33 |Spesifik genler, niikleoitidler veya peptit benzeri molekiiller kullanilarak, hastabasi erken tani
ve takip kitlerinin gelistirilmesi

36 |Kok hiicre teknolojisi kullanilarak dejeneratif ve genetik hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi

37 |Kolay uygulanabilir rekombinant asilarin gelistirilmesi

38 |Kiyaslanabilir rekombinant proteinler i¢in geciktirilmig salim sekillerinin gelistirilmesi

39 |[Kiyaslanabilir rekombinant molekiillerin iiretilmesi;

40 |Molekiiler simiilasyon ve bilgisayar destekli ila¢ tasarimi (CADD) tiirii yontemler kullanilarak
Ozgiin bilesiklerin gelistirilmesi

41 |Kombinatoryal kimya ve yiiksek ¢iktili tarama (HTS-High Throughput Screening) yontemleri
kullanarak yeni ilag ve kimyasal adaylarinin belirlenmesi

44 |Hedeflendirilmis mikro/nanopartikiiler sistemlerin geligtirilmesi

45 |Sistemik etkili ilaglarda kontrollu salim yontemlerinin (oral, mukozal, nazal vb.) yaygin
kullanimi

46 |Oral yolla kullanilamayan sistemik etkili ilaglarin transdermal (yama) uygulama yontemlerinin
gelistirilmesi

E1 |Konvansyonel ve polimer kapli lipozom teknolojisinin gelistirilmesi.

E2 |Yerli floramizdaki dogal kaynaklardan yeni bilesiklerin tanimlanmasi, izolasyonu ve ilag olarak
kullanilmasi

E3 |Yeni monoklonal antikor ve biyomiihendislikle elde edilmis tiirevlerinin ve/veya parcalarinin

bulunarak klinik uygulamalara kazandirilmasi
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Tablo 7: ilac grubu teknoloji faaliyet konular1 (TFK) — teknoloji alanlar1 (TA) matrisi

Teknoloji Faaliyet Konular
(TFK)>>>>

Teknoloji Alanlar1 (TA)

Rekombinant molekiil
geligtirme ve liretimi

Kontrollu salim sekilleri
ve tastyici sistemler ile
hedeflendirme
teknolojileri

Tani1 ve tedavi amaglt
kit ve tibbi gereg
(medical device)

gelistirme

Rasyonel ilag tasarimi
ile yeni etkin
molekiillerin

bulunmasi

Hiicre ve gen tedavisi
yontemleriyle
dejeneratif
hastaliklarin tedavisi

Biyoteknoloji (Farmasdtik)

29,30,31,32,33,37,38,39,40,44,45,E3

18,29,30,31,37,38,40,44,45,E3

15,16,19,31,33,45,E3

29,30,31,39,40,E2

18,30,31,32,44,E3

. . C e 31,32,37,39,44,E2,E3 44,E3 15,16,19,33,E3 E2 18,31,32,36,44,E3
Genetik mithendisligi
- e 30 30,40 30
Modelleme ve simiilasyon teknolojisi
. . C . 31 31,E3 15,16,19,31,33,E3 31 31
Biyomiihendislik
. s . 46
Transdermal tasiyici sistem teknolojileri
. h El E1,E3 E3 EL,E3
Lipozom teknolojisi
. . . ey E3 E3 E3
Viral/nonviral tastyici sistem teknolojileri
. 40 40,41 40,E2
Robotik/HTS
30 30 15,16,19 30 30
Yazilim
. 44,45 44
Nanoteknoloji
e e c 27
Bilgi iletisim teknolojileri
. . 41,E3 41,44,E3 41,E3 41
Kombinatoryal kimya
. . 31 18,31
Mikroelektronik
10

MEMS




3.2. Teknolojik faaliyet konular: ve teknoloji alanlarinin 6ncelendirilmesi

Belirlenen TFK’larin 6ncelendirilmesinde, her bir TFK’nin kapsadigi hedef ifadelerinin Delfi
sorgulamas1 sonucunda uzman degerlendirmesine gore aldiklar1 6nem ve yapilabilirlik
endeksleri dikkate alinmig ve panel iiyelerinin de degerlendirmeleriyle 6nem onceliklerine
gore siralanmistir:

1. Rekombinant molekiil geligtirme ve tiretimi

2. Kontrollu salim sekilleri ve tasiyict sistemler ile hedeflendirme teknolojileri
3. Tan1 ve tedavi amagli kit ve tibbi gere¢ (medical device) gelistirme

4. Rasyonel ila¢ tasarimi ile yeni etkin molekiillerin bulunmasi

5. Hiicre ve Gen Tedavisi Yontemleriyle Dejeneratif Hastaliklarin Tedavisi

TFK’larin  gerceklestirilebilmesi  igin  gerekli olan Teknoloji Alanlarimin  (TA)
oncelendirilmesinde, bu TA’lara iliskin Delfi sorgulamasinda dogrudan veri olmadigindan,
flac Grubu uzmanlarnca iilkemiz i¢in &nem ve yapilabilirlikleri dikkate alinarak
siralanmustir:

Biyoteknoloji (Farmasotik)

Genetik miihendisligi

Modelleme ve simiilasyon teknolojisi
Biyomiihendislik

Kontrollu salim ve tasiyici sistem teknolojileri
Viral/nonviral tasiyict sistem teknolojileri
Robotik/HTS

Yazilim

9. Nanoteknoloji

10. BIT

11. Kombinatoryal Kimya

12. Mikroelektronik

13. Mikroelektronik elektronik sistemler (MEMS)

e A

3.3. Teknolojik faaliyet konular:

3.3.1. Rekombinant molekiil gelistirme ve tiretimi

Son yirmi yilda, molekiiler biyoloji ve gen teknolojisi alanlarinda kaydedilen biiyiik
gelismeler, biyoteknolojideki hizli degisim ve ilerleyisin itici giicli olmus ve bu teknoloji,
bilgisayar teknolojilerinde meydana gelen gelismelerin de katkisiyla koruyucu ve tedavi edici
hekimlik alaninda birkag yi1l 6nce hayal bile edilemeyecek yeni modalitelerin ortaya
¢tkmasina yol agmustir. Ote yandan farmakogenomik alanindaki gelismeler yakin gelecekte
bireye 6zgl tedavi yaklagimlarin uygulanir hale gelecegini gostermektedir.

Onem ve yapilabilirlik kriterlerine gore bilim-teknoloji yenilik politikalar1 yol haritasi
belirlenmesi siirecinde “Rekombinant molekiil gelistirme ve iiretimi” TFK olarak en One
cikmaktadir. Rekombinant molekiiller insan hayat1 ve saghigi i¢in vazgecilmez araglardir.
Gelecekte her birey hayati boyunca onlarca defa gerek tedavi gerekse koruyucu amagli olarak
rekombinant molekiiller ile karsilasabilecektir. Bugiin asilarin birgogu, ilaglarin ise bazilari
(anemilerin, endokrin ve viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan sirasiyla eritropoetin, FSH,
Insan Biiyiime Hormonu ve interferon gibi molekiiller) rekombinant DNA teknolojileri
kullanilarak tiretilmektedir. Bu molekiillerin sayis1 her gegen giin artmaktadir. Yakin bir
gelecekte bazi antibiyotiklerin de bu teknoloji kullanilarak {iretilecegi Ongoriilmektedir.
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Biyoteknoloji ve/veya biyomiihendislik iiriinii olarak elde edilen monoklonal antikorlar,
rekombinant protein veya peptidler, DNA ve/veya RNA parcaciklart (siRNA vb.), niikleik
asit, protein dis1 nanopartikiiller gibi molekiiller tedavi alaninda yavas yavas yerlerini
almaktadirlar. Tedavi edilmek istenilen organ, doku ve hatta hiicrelere hedeflenebilen bu
molekiillerin eser miktarlarda kullanilarak toksisitelerinin azaltilmasi, bu molekiillerin iiretim
ve kullanimlarinin giderek artmasi gerektigi fikrini desteklemektedir.

Rekombinant DNA teknolojisinin, iiretim basamaklarinin kontrol altinda tutularak
konvansiyonel ilag¢ iiretiminde kullanilan ham madde temini ve degiskenligi ile ilgili sorunlari
azaltmasi beklenmektedir.

Kullanim alan1 ¢ok genis olan 6nemli sayida rekombinant molekiillerin patent siirelerinin
2005-2007 arasinda bitecek olmasi kiyaslanabilir jenerik molekiilleri iiretme yetenegine
(teknolojisine) sahip iireticilerin bu molekiilleri {iretebilme ve pazarlayabilme firsatini
dogurmaktadir. TFK hedeflerinin gerceklesme donemi, yetenek gelistirme ve BT politikalar
degismekle birlikte, birbirlerine pozitif sinerjik  bir ortam saglayacagi diisiiniilerek,
rekombinant molekiil gelistirme TFK’smin iki ayr1 alt bashgi seklinde incelenmesi uygun
gOriilmiistiir:

a) Jenerik (kiyaslanabilir) rekombinant molekiil iiretimi
b) Sik goriilen hastaliklarin tedavilerine yonelik yeni rekombinant molekiillerin
gelistirilmesi

Ulkemizde, iiniversitelerde, rekombinant DNA teknolojilerine hakim yurt disinda egitim
gormiis yeterli sayida 6gretim {iyesi mevcut olup, molekiiler biyoloji ve genetik, tibbi biyoloji
ve genetik ve biyoteknoloji boliimlerinde rekombinant molekiil iretim ve gelistirme
alanlarinda c¢aligabilecek Ogrencileri yetistirmektedirler. Halen bu konudaki yetismis insan
giicii yurt i¢i ve yurt disinda ¢esitli arastirma kuruluglarinda dagiik olarak mevcuttur. Bu
arastiricilar olusturulacak miilkemmeliyet merkezlerinde bir araya getirilebilmelidir.

Rekombinant molekiil iiretimi teknolojisi mevcut teknolojilere gore daha ucuz olup klasik ilag
iiretimi teknolojisine sahip firmalarimizin bu iiretim tarzina adaptasyonu gerekli yatirimlar
yapildig1 takdirde kisa siirede gergeklestirilebilecektir.

Ilaglarin daha etkin kullanimini ve yararliligini arttiracak kontrollii salim yontemleri ve ilac-
cihaz biitiinlesik kullanimi yontemlerinin gelistirilmesi ve ticarilestirilebilmesi de pazarlarda
tirtinlerimizin tercih edilebilirligini arttiracaktir.

Rekombinant molekiillerin gelistirilme ve liretiminde biyoteknoloji, genetik miihendisligi ve
molekiiler biyoloji faaliyet alanlar1 sirasiyla 6n plana ¢ikmaktadir. Bu molekiillerin
uygulanma kolayli§1 ve toksisitelerinin azaltilmast ve kullanilan dozdan optimal etki
edilebilmesi i¢in, kontrollii salinim yontemlerinin gelistirilmesi ve uygulanmasi, molekiilleri,
etkili olmalar1 gereken hedeflere yonlendirme yontemlerinin gelistirilmesi faaliyet alanlari
Oonem kazanmaktadir.

3.3.2. Kontrollii salim sekilleri ve tasiyici sistemler ile hedeflendirme teknolojileri

Konvansiyonel ve biyoteknoloji kokenli ilaglarda kullanilmakta olan yeni ilag tastyici
sistemler veya kontrollii salim sistemleri, ila¢ sanayii acisindan, gliniimiizde oldugu kadar
gelecek 20 yil icin de Onemini koruyacaktir. Klasik biyoteknolojik yontemleri ile ilag
iretimini yapmakta olan ila¢ sanayi, modern biyoteknolojideki gelismelerden en hizh
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etkilenen sektorlerden birini olusturmustur. Biyoteknoloji {iriinii ilaglarin formiilasyonu veya
kontrollii salim sistemlerinin tasarimi i¢in yapilan calismalar ve bu amagla gelistirilen ilag
iiretim teknolojileri farmasotik biyoteknolojideki gelismelerin basinda yer almaktadir. Diger
taraftan, saglik hizmetlerinde tedavi ve korumanin yani sira yasam kalitesini yiikseltme amaci
giderek agirlik kazanacak ve bu amagla yeni ilag tasiyici sistemlerin gelistirilmesi 6nemli
olacaktir.

Bu uygulamalardan kontrollii salim sistemleri, halen diinya ila¢ pazarinda 50-75 milyar
USD’lik 6nemli bir pay almaktadir. 2001 yilinda ilag Arastirma-Gelistirme biitgelerinin %15°1
(yaklagik 5,5 milyar USD) bu sistemlerle ilgili projelerde kullanilmasi planlanmistir. Sadece
kontrollii salim sekilleri tireten ihtisas firmalarinin sayis1 100’lerle ifade edilmektedir.

Halen bazi tiniversitelerimizde multidisipliner bir yaklasimla biyoteknoloji ve gen kokenli
ilaglar ile kontrollii salim sistemlerin tasarimi (mikrokiireler, lipozomlar, lipit-ilag
konjugasyonu, lipit-polimer konjugasyonu, mikroemiilsiyonlar), biyoteknoloji kdkenli ilag ve
tasiyict sistemlerinin farmakokinetik/biyolojik dagilim ozelliklerinin incelenmesi, plazmit
DNA izolasyonu ve klonlamaya iliskin ¢alismalar, retina pigment epitel hiicre kiiltiirli, hiicre
kiiltlir yontemlerinin farmasdtik biyoteknoloji ile ilgili AR-GE kullanilmas: ile ilgili
caligmalar yapilmaktadir. Farmasotik biyoteknoloji, alt yap1 gereksinimleri ve bu alanda
uzman kisi sayisinin arttirilmasi i¢in desteklenmesi gereken bir konumda bulunmaktadir. Bu
saglandiginda yurt disinda oldugu gibi biyoteknoloji kokenli ilaglarin gelistirilmesinde
endiistri ile isbirligi yapan bir konuma gelmesi kolaylasacaktir.

Uzerinde durulmas: gereken alanlar; mikrokapsiiller, transdermal terapéotik sistemler, su anda
tedavide kullanilan ve klinik arastirmalar siirdiiriilen biyoteknoloji kdkenli ilaglarin kontrollii
salim sistemleri arasinda bulunan polimer-ilag konjugatlar, virozomlar, konvansiyonel
lipozomlar, katyonik lipozomlar, polimer kapli lipozomlar ve mikrokiirelerdir. Ayrica,
konvansiyonel ilaglar i¢in farkli uygulama yollarinda kullanilabilen implantlar, iyontoforez
sistemleri, mikropartikiiler sistemler ve oral uygulamada kullanilan kontrollii salim sistemleri
de iizerinde durulmasi gereken alanlar arasindadir.

Modelleme ve simiilasyon c¢alismalar1 ve in siliko yontemler, hem konvansiyonel yollarla
tiretilen diisiik molekiiler agirlikli ilaglar, hem de biyoteknoloji iirlinlerinin her ikisi i¢in de
onemli olup, bunlara iligkin yazilimlar ortak kullanilabilmektedir.

Kontrollii ilag salimi, bunu saglayan ilag tasiyici sistemleri ve hedeflendirilmis sistemler farkli
bir tasarim ve/veya iiretim teknolojilerini gerekli kilmaktadir. Ornegin, kontrollii salim
sistemlerinden mikro-partikiiler sistemlerin parenteral uygulama igin gelistirilmeleri aseptik
tiretim ve ileri teknolojilerle yapilmaktadir.

Gilintimiizde artik degisik doku veya kanserlere 6zgiin antikorlar veya peptidler kullanilarak
hiicreler hedeflenebilmekte ve toksik tedavi edici ajanlar bu sayede hastaya zararsiz dozlarda
tedavi edici amagla kullanilabilmektedir. Gene aktif olmalar1 halinde toksik olabilen maddeler
inaktif olarak (pro-drug) viicuda verilebilmekte ve toksisitesini gdstermesi istenilen hedef
hiicre veya dokularda aktif hale getirilebilmektedir. Bu TFK’nin gergeklestirilebilmesi igin
biyoteknoloji genetik miithendisligi ve molekiiler biyoloji faaliyet alanlar1 yani sira viral/non-
viral tastyici sistem teknolojileri 6n plana ¢ikmaktadir.
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3.3.3. Tam ve tedavi amach kit ve tibbi gerec (medical device) gelistirme

Glniimiizde idrar analizi, hastanin gebe olup olmadigi, hepatit B virlisii veya helikobakter
pilori infeksiyon ajanlarini tasiyip tasimadigi, kalp krizi gecirip gecirmedigi mevcut kitler
aracihigiyla incelenebilmektedir. Oniimiizdeki kisa bir siire iginde insan veya patojen DNA,
RNA, protein ve antikorlarinin belirlenmesine yonelik benzer hastabasi test kitleri sayisi
stratle artacak, bu kitler sayesinde hekimler Ornekleri laboratuvarlara yollamadan hasta
basinda gerekli testleri gerceklestirebilecek ve siiratle hastalarina miidahale edebileceklerdir.

Gelecegin ilaclarinda etkin madde kadar ilag verilisine imkan saglayan veya kolaylastiran
tibbi cihazlar da 6nem kazanacak ve konu ile ilgili ihtisaslasan iireticiler pazara egemen
olacaktir. Bu firiinlerin (6rnegin dermal powderject sistemlerin) iilkemizde iiretilmesi temin
edilmelidir.

Yakin gelecekte nanoteknoloji alanindaki geligmeler mikromakina diyebilecegimiz (metrenin
yaklagik yiiz milyonda biri 6l¢iitiinde) aletlerin gelistirilmesi viicut parametrelerini dolastiklari
damardan takip edebilecek araglarin yapilmasina, mikro miidahalelerle arterioskleroz gibi
patolojik durumlarin diizeltilmesine imkan saglayabilecektir.

Bu TFK’nin gergeklestirilebilmesi icin biyoteknoloji, genetik miihendisligi ve molekiiler
biyoloji, MEMS teknoloji faaliyet alanlar1 yani sira nanoteknoloji ve biyomiihendislik,
mikroelektronik teknoloji faaliyet alanlar1 6n plana ¢ikmaktadir.

Bu teknoloji faaliyet konular1 arasinda asagidaki alanlar bulunmaktadir:
e Infeksiydz hastaliklar (6rn. AIDS, hepatit B ve C ve E. coli 0157:H7) igin
immuno-enzim ve immuno-kromatografik arastirmalar
e Spesifik genler ve niikleotidler tarama testlerinin gelistirilmesi
e Infeksiydz viral hastaliklar1 ve kanser saptanmasini hedefleyen PCR'a dayal1 tani
yontemleri.
Gelecegin ilaclarinda etkin madde kadar ilag verilisine imkan saglayan veya kolaylastiran
tibbi cihazlar ve tibbi cihaz-ilag kombinasyonlar1 da 6nem kazanacak ve konu ile ilgili
ihtisaslasan treticiler pazara egemen olacaktir.

3.3.4. Rasyonel ila¢ tasarim ile yeni etkin molekiillerin bulunmasi

Rasyonel ila¢ tasarimi yontemleri tedavi edici 6zelligi olan yeni molekiillerin bulunmasin
hizlandiran metotlardir. Yeni molekiiler modeller ve CADD (Computer Aided Drug Design)
kullanilarak orijinal bilesiklerin tasarlanmasi, kombinatoryal kimya metotlar1 ve HTS
yontemleri kullanarak yeni kimyasal ila¢ adaylarinin belirlenmesi, dogal kaynakli bilesiklerin
etkilerinin gene HTS teknikler kullanilarak kisa zamanda milyonlarca molekiil arasindan
ayristirilabilmesi bu giine kadar kullanilan konvansiyonel metotlara gore ¢ok daha hizli ve
ucuz olacaktir.

Bu TFK’nin gergeklestirilebilmesi i¢cin Robotik/HTS, kombinatoryal kimya, modelleme ve
simulasyon teknolojileri 6ne c¢ikan teknoloji alanlaridir. Daha sonra sirasiyla molekiiler
biyoloji ve genetik miihendisligi ve Viral/Nonviral tasiyict sistem teknolojileri teknoloji
alanlar1 olarak diger ilk tigiinii izlemektedir.

Bu TFK kapsaminda yapilabilecek ¢alismalar asagida 6zetlenmistir:
1. Yeni flag Kesfi
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e Kombinatoryal kimya ve HTS yontemlerini kullanarak yeni ilag
adaylarinin belirlenmesi
e Yeni molekiiler modeller ve CADD (Computer Aided Drug Design)
kullanilarak benzersiz yapidaki bilesiklerin tasarlanmasi
2. Pre-klinik Arastirma ve Gelistirme
e Dogal bilesiklerden yeni yapilar bulmak
e Elde edilecek sentetik veya dogal kaynakli bilesiklerin etkililik, etki
mekanizmasi, farmakokinetik ve  farmakodinamik  6zelliklerinin
arastirilmasi
e Toksisite tarama testleri ve in vivo toksisite testleri
3. Klinik Arastirma ve Gelistirme
e Ulusal veya uluslararasi ilag gelistirmenin ¢ok Onemli bir parcast olan
klinik arastirma ve gelistirme ¢alismalarinda iilkemiz arastirmacilarinin yer
almasi

3.3.5. Hiicre ve gen tedavisi yontemleriyle dejeneratif hastaliklarin tedavisi

Hastaliklarin molekiiler genetik mekanizmalarinin ve kalitim gekillerinin anlasilmasi, DNA,
RNA, protein, antikor gibi molekiilleri manipulasyon yetenegimizin artmasi, kullanilmakta
olan tedavi yoOntemlerine ek yoOntemler kazandiracaktir. Kok hiicrelerin  dejeneratif
hastaliklarin tedavisinde kullanilmasina yonelik ¢aligmalar her gegen giin daha fazla destek
gormekte ve umut vermektedir. Kok hiicreler degisik organlarda o organ hiicrelerine
farklilastirilabilmekte ve bu sekilde kalp kasi defektleri ve parkinson hastaligi gibi bazi
ndrolojik hastaliklar deneysel olarak tedavi edilebilmektedir. Enkapsiile hiicre tedavisi (hiicre
zar1 ¢ikartilmig) immiin sistemin yol acti§1 uyusmazlik problemine kars1 6nemli bir alternatif
olarak ortaya ¢ikmaktadir. Genetik kokenli hastaliklarin tedavisinde eksik olan genin yerine
konmasi olarak tanimlayabilece§imiz gen tedavisi yakin gelecekte onemli bir hastalik
gurubunda kullanilmaya baslayacagi diigiiniilmektedir. Bu tedavi yontemlerinin uygulanabilir
hale gelmesi dejeneratif hastaliklardan dolay1 is goremez haldeki pek ¢ok insani yeniden
topluma ve iiretime kazandiracaktir.
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4. BILIM-TEKNOLOJI-YENILIK POLITIKALARI YOL HARITASI

4.1. Rekombinant molekiil gelistirme ve iiretimi

Rekombinant DNA teknolojisi hem diinyada (iiretim ve aragtirma amacli) hem de Tiirkiye’de
(g1da sektorli ve arastirma) yaygin olarak taninmakta ve kullanilmaktadir. Ancak iilkemizde
ilag tiretiminde kullanim1 yok denilecek diizeydedir ve rekombinant molekiiller ithalat yoluyla
temin edilmektedir.

Bu konuda iilkemizdeki arastirmaci ve insan kaynaklarinin iilkemiz ihtiyaglarini, iiretimin
hemen her noktasinda ¢cogunlukla karsilayacagi dngoriilmektedir. Bununla birlikte globallesen
diinyada kilit noktalardaki personelin uygun sartlar saglanmak kosulu ile iilkemizde
calistirilabilecegi de diistintilmelidir.

Rekombinant molekiil {iretimi konusunda siiratle faaliyete gecilmeli ve patent korumasi biten
ilaclar olusturulacak yasal diizenlemelere uygun ve kiyaslanabilirlik ¢aligmalari yapilmis
olarak iiretmeye baslanilmalidir. Bu sebeple iilkemizin en ge¢ 2013-2017 doéneminde
uluslararasi pazarlarda rekabet edebilecek jenerik/kiyaslanabilir rekombinant molekiil iireten
tilkeler smifina girmesi gerektigini diisiiniilmektedir. Tiirkiye’de kullanilan rekombinant
interferon ve eritropoetin igin 43.8 milyon USD/y1l 6dendigi diisliniilecek olursa rekombinant
molekiil iretimi konusundaki projelerin giidiimlii projeler cercevesinde degerlendirilme
zorunlulugu ortaya ¢ikmaktadir.

Bu sekilde tiretilen molekiillerin uluslararasi pazarlarda rekabet edebilmesi i¢in kullanim
kolaylig1 saglayan ve yararlanimimi (etkisini) arttiran ve yan etkilerini azaltan
modifikasyonlarin arastirilmasinda temel arastirma destegine de ihtiyag duyulacaktir.
Aragtirma alaninda maliyetlerin diisiiriilmesi ve hizla arastirmalara baslanilabilmesi i¢in
tiniversitelerdeki hazir insan giiciinden ve kurulu alt yapidan yararlanilmasi bu faaliyetlerin
pazarlama alaninda rakip bile olsalar Ar-Ge alaninda 6zel sektor tarafindan ortaklasa olarak
desteklenmesi gerektigi diisiiniilmektedir. Bu sebeple Ar-Ge alt yap1 destegi ve Ar-Ge proje
destegi onerilmektedir. Bu konuda iiniversitelerimizde uzun siireden beri gelistirilmekte olan
mevcut fikirleri bir an 6nce {iriin haline doniistiirebilmek i¢in baslangic destegine de ihtiyag
vardir. Halihazirda konvansiyonel yontemlerle ilag iiretebilme yetisi olan kuruluslarin
rekombinant DNA teknolojisine adapte olabilmeleri i¢cin de sanayi gelistirme desteklerinden
yararlanabilmeleri gerekmektedir.

Hig¢ kuskusuz diinya pazarlarinda 6nemli bir pay alabilmenin yolu, orijinal molekiilleri ilk kez
arastirtp gelistirerek piyasaya siirebilmektir. Bu konuda iilkemizin ( diger pek ¢ok {ilkeler
gibi) gelistirme yetenegini oniimiizdeki 20 yi1l i¢inde kazanabilmesi zordur. Ancak G. Kore ve
Hindistan Orneklerinde oldugu gibi yeni tedavi edici molekiillerin {ilkemizde de
bulunabilecegini ve bu asamada ¢ok wuluslu firmalarla isbirligine gidilebilecegini
diistinmekteyiz.

Monoklonal antikor, peptid gibi molekiillere her gecen giin, siRNA gibi yenileri
eklenmektedir. Bu yeni molekiillerle ¢alisabilmek icin ayrica Ar-Ge altyapr destegi de
gerekmektedir.

4.2. Kontrollu salim sekilleri ve tasiyici sistemler ile hedeflendirme teknolojileri

Global pazarlarda rekabet edebilmek i¢in {iriiniin hasta kullanimina sunulus sekli de 6nem arz
etmektedir. Uriiniin kolay kullamlabilir olmasi, uzun raf omrii, toksisitesinin ve yan
etkilerinin azlig1 gibi Ustiinliikler rakiplerine gore pazarlanma sansini arttiracaktir. Bu sebeple
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iilkemizin en kisa zamanda, heniiz kullanilmayan transdermal, lipozomal ve immiinolojik
tasiyict ve uygulama sistemlerini iiretebilen teknolojileri transfer etmesi ve yakin gelecekte de
benzer rakip teknolojileri gelistirebilmesi gerektigini diisliniilmektedir. Teknoloji transferinin
2003-2007 doneminde, teknoloji gelistirmenin ise uygun sartlar saglandigi takdirde 2008-
2012 déneminde gergeklestirebilecegine inanilmaktadir.

Bu konuda arastirmaci sayis1 yeterli olmakla birlikte multidisipliner bir ¢alisma ve yeni
teknolojilerin kullanim1 zorunlu oldugundan bu konuda Ar-Ge altyap1 destegi saglanmali ve
temel arastirma yetenegimiz gelistirilmelidir.

Bu konulardaki ¢aligmalar halihazirda diinyada ve iilkemizde devam ettigi i¢in bu projelere
Ar-Ge destegi saglanip, temel, uygulamali ve smai arastirma konusundaki yetilerimiz
gelistirilmeli, arastirmacilarin ve sanayicilerin tasiyici sistemler ve hedeflendirme teknolojileri
lizerine ortaklasa ¢aligmalar1 giidiimlii projelerle yonlendirilmelidir.

4.3. Tam ve tedavi amach kit ve tibbi gere¢ (device) gelistirme

Bu konuda yeterli arastirmaci giicli mevcut olup, Ar-Ge altyapis1 yetersizdir, bu nedenle
desteklenmelidir. Su anda diinyada hem tant hem de farmakolojik arastirmalarda yaygin
olarak kullanilmakta olan mikrogip teknolojsi iilkemizde heniiz mevcut degildir. Ar-Ge proje
destegi ve baglangic destegine ihtiyact duyulmaktadir. Mikrogip analizorii, akilli kart
sistemleri gibi biiylik yatirim isteyen konularda kamu tedarik programlarinin bu konulardaki
arastirma ve uygulamalar1 hizlandiracagi ve bu tip projelerin baslamasi i¢in zorunluluk oldugu
diistiniilmektedir. Bu konuda giidiimlii projeler ile arastirmaci ve flreticilerin odaklanmasi
saglanip projelerin hizla ilerlemesi i¢in sinerji olusturulabilecektir.

Bu TFK’nin gerceklestirilebilmesi i¢in birinci ve ikinci bes yillik donemlerde temel arastirma
ve 2. ve 3. bes yillik donemlerde uygulamali ve smai arastirmalara destek verilmesi
gerekmektedir.

Bu faaliyet konusunda uygun Ar-Ge altyap1 destekleri saglanarak {tilkemizde olmayan
teknolojiler 2003-2007 doneminde transfer edilebildigi takdirde iilkemizin bir sonraki
donemde 6zglin teknolojileri gelistirebilecegi bu sebeple her donem i¢in giidiimlii proje ve
baslangi¢ desteklerine ihtiyag olacaktir.

4.4. Rasyonel ila¢ tasarimui ile yeni etkin molekiillerin bulunmasi

Yeni molekiillerin bulunmasi ig¢in rasyonel ilag tasarimi yontemlerinin gelistirilmesi
Tiirkiye’yi arastirmaci {ilkeler sinifina tagiyacaktir. Ancak bu konuda heniiz tilkemizde kayda
deger bir faaliyet bulunmamaktadir.

Bu TFK da ilgili temel bilgilere hakimiyet zayif ve arastirmaci potansiyeli yetersizdir. Bunun
yaninda firmalarin yenilik¢i yetenegi zayif olup rekabetci firma da bulunmamaktadir. Bu
konuda da iilkemizin en kisa zamanda (2003-2007 doneminde) temel, uygulamali ve sanayi
aragtirma yetilerini gelistirmesi gerekmektedir. Kombinatoryal kimya, ilag¢ tasarimi igin
gerekli bilgisayar sistemleri robotik ve HTS yontemlerinin temini i¢in Ar-Ge altyapi
destegine, gelismelerin 6nemli katma deger saglayacagi bu alanda Ar-Ge proje destegine, ilk
bes yillik donemde hizla ihtiya¢c duyulacaktir. Ayrica bilgisayarhi ilag tasarimi ve
kombinatoryal kimya/yiiksek ¢iktili tarama konusunda arastirici yetistirilmelidir.
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Bu TFK gerek delfi sorgulamasi uzman gortisleri gerekse de grup iiyelerimizin goriisleri
dogrultusunda, yeterli altyap1 ve proje destekleri zamaninda saglandigi takdirde yeni iiriinlerin
2013-2017 déneminde ortaya ¢ikabilecegi ongoriilmektedir.

4.5. Hiicre ve gen tedavisi yontemleri ile dejeneratif hastahiklarin tedavisi

Bu konuda arastirmaci potansiyeli az ve Ar-Ge alt yapist yok denecek kadar azdir. Temel ve
uygulamali arastirma yetilerinin gelistirmesi gerekmektedir. Caligmalar pahali, ekonomik
iriine doniisiimii riskli veya ongoriilenden daha uzun olabileceginden rekabet 6ncesi sanayi
yetenegi gelistirilmelidir. Kisa ve orta donemde Ar-Ge alt yap1 destegi saglanarak
calismalarin baslamasi saglanmalidir. Ancak kok hiicre teknolojisi konusundaki gelismeler
direk olarak hastanelerde (laboratuar ve kliniklerde) iiretilebilir ve uygulanabilir iirline
doniisebileceginden bagka bir destek ongoriillmemektedir. Kok hiicre teknolojisi konusunda
diinyanin belli baglhh merkezlerinde gelistirilmekte olan protokoller hekimlerimiz tarafindan
(kemik iligi nakli vb. konularinda oldugu gibi) proje destegi saglandigi takdirde kolayca
adapte edilebilecektir. Bu konudaki gelismeler uzun soluklu olacagindan desteklerin 2013-
2017 doneminin sonuna kadar siirdiiriilmesinin uygun olacaktir.

Hem grup iiyelerimiz hem de delfi sorgulamasina yanit veren uzmanlar bu TFK’nin
gerceklesme donemi olarak 2013-2017 donemi 6n gérmektedir.
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5. DIGER ONLEM VE POLITiKALAR

21. yiizyildaki yogun uluslararasi rekabete hazirlanmak i¢in yarigmact ve innovatif ilag
gelistirme lizerinde yogunlasmak gerekir. Bu konuda iilkelere diisen gorev, arastirma ve
gelistirmede verimliligi tesvik eden, ideal arastirma ydnetim (management) sisteminin
kurulmasi olmalidir. Bu baglamda, olusturulacak pazarla uyumlu arastirma ve ydnetim
stratejisi, yeni gelistirilen iiriinlerin hizla global pazara penetre olmasini saglayacaktir. Diger
taraftan, uluslararasi kurulus ve/veya firmalarla isbirligine gidilerek innovatif 6zellikte yeni
ilaglarin gelistirilmesi lizerinde de yogunlasilmalidir.

Eger Tirkiye, oniimiizdeki yirmi yil i¢inde bilgiye-dayali (knowledge-based) sanayilerden
maksimum diizeyde yararlanmay1 planliyorsa (diger bir deyisle, diinya markas1 hayallerini
gerceklestirmek istiyorsa), en onemli sermayesi olan gen¢ ve iyi egitilmis niifusuna yatirim
yapmak zorundadir. Bireyleri orijinaliteye, lateral diisiinmeye ve innovasyona ydnelten
politika ve organizasyonlarla yaratici ve girisimci Kiiltiiriin olusturulmasina olanak
saglamalidir. Gengleri Tirkiye’de tutmak ve ekonomiyi siirdiiriilebilir kilmak i¢in, bu geng
insanlarin arzularimi ve beklentilerini karsilayacak ¢ekici, yiiksek kalitede is alanlarinin
yaratilmasi1 zorunludur.

Bu baglamda, ilk hedef, bilim ve teknolojiye hakim, teknolojiyi bilingli kullanan ve yeni
teknolojiler iiretebilen, teknolojik gelismeleri toplumsal/ekonomik faydaya doniistiirme
yetenegi kazanmig bir refah toplumu yaratmak olmalidir.

Ancak, giiniimiizdeki sosyo-ekonomik veriler bu konuda olumsuz sinyaller vermektedir:

e Saglik durumunu yansitan saglikli istatistikler (6rn. giivenilir mortalite istatistigi)
bulunmamaktadir.

e Tiirkiye’nin genel saglik biit¢esi ve harcamalari yeterli degildir.

e GSMH’daki biiylime Tiirkiye niifus artisinin gerisinde kalmaktadir. Bunun yaninda, is
firsatlar1 ve yeni is sahalarinin yaratilmasinda da belirgin bir azalma vardir.
Dolayistyla, issizlik ve fakirlik giderek artmaktadir.

e Karar verme ve strateji belirlemede onemli rolleri olan bazi kisilerin mesleki ve
yonetici nitelikleri yetersizdir.

e Israf, hirsizlik ve sahtekarlik kiiltiirii, moral degerlerin ve disiplin anlayisinin olmayist
ile desteklenmektedir. Kirlilik (corruption) oOnemli bir sorun olarak karsimiza
cikmaktadir. Bu durum, yabanci sermayenin yatirimda lirkek davranma nedenlerinin
basinda gelmektedir.

o Kamu saglik sektoriinde isletme ve yonetim sistemleri, bilgi, yetenekler, standartlar,
olanaklarin siirdiiriilmesi ve yaratilmasi agisindan yetersizdir. Bunun yaninda, kamu
saglik sektorli kaynak yetersizligi ve eksik kapasiteden sikayet¢idir. Bu durum, ulusal
saglik politikalarinin uygulanmasini, kontroliinii ve izlenmesini imkansiz kilmaktadir.

e Kendi tiniversitelerimizde uluslararasi standartlarda egitim gormiis yetenekli ve bilgili
mezunlar bulunmaktadir. Ayrica, oldukga giiglii bir arastirma kapasitesi de vardir ve
ozellikle bazi arastirma kuruluslarinda “centres of excellence” olabilecek birimler
vardir. Bu kapasite, kamu ve 6zel sektor tarafindan Ar-Ge’ye yapilacak yatirimlarla
arttirilabilecek boyuttadir.

e Ancak, kullanilan teknolojilerin dagilimi uygun degildir ve “¢Opliik bilim” (junk
science) olarak adlandirilan hedefsiz ve bilime katkidan uzak c¢alismalar genellikle 6n
plandadir.
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e Moralin/motivasyonun azalmasi sosyal degerlerin zayiflamasina neden olmaktadir.
Isletme ve yonetim bakimindan beceriksizlik ve yetersizlik, kamu/dzel sektdr arasinda
kapali1 bir igbirligine yol a¢gmaktadir.

e Belli bir hedefe odaklanilamamasi ve Onceliklerin dogru ve yeterli bir bigimde
belirlenememesi sonucunda diizglin politikalarin  uygulanmasi1 da miimkiin
olamamaktadir.

e Tiirkiye, innovasyon acisindan karar verme yeteneginden yoksun oldugundan
uluslararasi yonlendirmeye agik konumdadir.

e Her seyden 6nemlisi, arzulanan sosyo-ekonomik hedeflere ulasilabilmesi icin ciddi bir
siyasi iradenin varligindan s6z etmek de olas1 degildir.

Bu sosyo-ekonomik gercekler degismeden Tiirkiye’nin diger alanlarda oldugu gibi bilim ve
teknoloji alaninda da basarili olmasi beklenemez.

Bununla birlikte, 6ngdriilen hedeflere ulasilabilmesi igin gerekli stratejik teknolojilerin
saptanmast ve bu teknolojilerin gelistirilmesi ve/veya edinilmesine yonelik politikalarin
belirlenmesi yaninda yasal, idari, mali ve kurumsal degisikliklere de ihtiya¢ oldugu
unutulmamalidir.

Ozellikle son 10 yilda daha da hizlanan ve giiniimiizde iilkemizi biitiiniiyle igine alan,
globallesme ve liberallesme olgusu Tiirkiye’yi de kagmilmaz bir sekilde, etkilemeye
baglamistir. Dolayisiyla, Tiirkiye, uluslararasi boyuttaki acimasiz yarista az da olsa basarili
olabilmek i¢in sanayi- tiniversite igbirligini kolaylastiracak, ve girisimci bilim adamlarinin
onilinli acacak gerekli yasal diizenlemeleri ivedilikle yapmak zorundadir.

Tiirk saglik otoritesinin, AB karar mekanizmalarina aktif olarak katilip yeni gelismeleri
izleyebilmesi, topluluk araglarini kendi i¢ yasal diizenlemelerine dahil edebilmesi ve benzeri
uygulamalar1 zamaninda gergeklestirebilmesi, yeniden yapilanmasi ile miimkiindiir. Bu
amagcla, diger AB Uye Devletlerinde oldugu gibi 6zerk bir Ulusal Ila¢ Kurumu olusturularak
gerek personel gerekse ara¢ ve gere¢ olarak yiiksek diizeyde bir yapilanmaya gegilmesi artik
bir zorunluluk olmustur.

Kiiresellesme sonucu tiim diinyada dolasan ve yatirim firsati arayan basta risk sermayesi
olmak {iizere, yabanci sermayenin Tiirkiye’ye cekilebilmesi i¢in gerekli olan tesvikler hizla
hayata ge¢irilmelidir. Cok uluslu firmalarin {iretim merkezlerini iilkemize cezbedecek yabanci
yatirim tesvik sistemleri baglaminda, kuvvetli mali ve vergi tesvikleri, bilimsel ortam ve
yapilanma ve gelismis iilkeler paralelinde kuvvetli fikri miilkiyet haklar1 korumasi
gerceklestirilmelidir. Tirkiye’nin uluslararast Ar-Ge i¢in cazip bir iilke konumuna
gelebilmesi i¢in gerekli altyapi olusturulmali ve rasyonel bir kurumsallagmaya gidilmelidir.

Devlet ve AB fonlar1 ile desteklenen {iiniversite/endiistri igbirligi  sonuglarinin
ticarilestirilmesinde rol oynayacak bir yapilanmaya gidilmeli (BioArastirma Kurumu, geng
Biyotek Sirketler vb. gibi), teknoparklarin verimli ¢aligmasi saglanmali, bilim ve teknoloji
konularinda iilke politikalarin1 ve stratejilerini olusturacak faaliyetleri koordine eden ve
yonlendiren “Bilim ve Teknoloji Bakanligi” ile TBMM’de “Bilim ve Teknoloji
Komisyonlar1” kurulmali ve etkili caligsmalar1 saglanmalidir.

Biyoteknoloji, sanayi arastirma ¢iktisina ¢ok biiyiik dl¢iide bagimlidir ve dolayisiyla arastirma

icin yatirnm yapmak ulusal bir biyoteknoloji sektoriiniin gelismesi i¢in dnemli bir hususlardan
biridir. Higbir {ilke Ar-Ge’ye yatirim yapmadan bu sektorii gelistirememis ve hicbir tlilkede bu
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gereksinim goz ardi edilerek basarili bir ulusal gelisme programi baslatilamamistir. Tiirkiye
Ar-Ge’ye ¢ok az yatirnm yapan bir lilkedir ve bu durum ge¢miste bu sektoriin gelisme
yeteneklerinin biiylik 6l¢iide sinirli kalmasina neden olmustur. Dolayisiyla, sektoriiniin her
asamadaki stratejik gelismesi bu hususu 6ncelikle goz 6niinde tutmak zorundadir.

Giiglii bir biyoteknoloji alt yapisinin bir ¢ok yararinin olacagi kuskusuzdur:

Temin edilecek teknoloji ve uzmanliktan Tiirk biyoteknoloji firmalar1 dogabilecektir.
Biyoteknoloji  firmalar1 alt-s6zlesmeli  servislere biiyiik 0l¢lide gereksinim
duyduklarindan, ¢ok sayida hizmet sanayinin gelismesine yardimci olacaktir.
Cokuluslu firmalarin Tiirkiye’de Ar-Ge tohumlarini atmalarini stimiile edecektir.

Bu alanda hizla degisen teknolojilerin yarattig1 rekabete karsi, basta yerli gida sanayi
olmak {izere diger sektorlerin gereksinim duyduklar1 teknoloji ve uzmanlik
saglanacaktir.

Uluslar arasi biyoteknoloji firmalarini Tiirkiye’de yatirim i¢in ¢ekecektir.
Arastirmacilarin milkemmeliyet merkezlerinde ve giidimlii projeler cergcevesince
uygulamali ve temel arastirmalarda uluslar arasi isbirliklerine acik biiylik ekipler
halinde ¢alismalarina olanak saglanmalidir.

Gerekli alt yap1 ve insan kaynagi gereksinimlerinin kargilanmasina destek olunmadig: stirece,
biyoteknoloji kdkenli yeni ilaglarin iilkemizde iiretimi gerceklesmeyecektir.
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6. GENEL DEGERLENDIRME VE SONUC

Tiirk Ila¢ Endiistrisi’nin gelecek yirmi yilda diinya standartlarina ve diinya pazarlarinda
rekabet giiciine sahip bir endiistri olabilmesi ve varligini siirdiirebilmesi i¢in yeni gelismelere
ve teknolojilere uyum saglamasi kaginilmaz bir gerekliliktir.

Yeni teknolojilerin uygulanmasinda heniiz teknoloji gelistiremeyen ve yeni arastirma-
gelistirme yapamayan sektorlin sorunlari olacagi aciktir. Bunlarin asilmasinda gergekei
cozlimler tretilmesi ve kaynaklar bulunmasi, ve bunlarin rasyonel kullanilmasi temel
kurallardir.

“llag Calisma Grubu”, 2003-2023 yillarin1 kapsayan dénemde Tiirkiyenin arastirma
kapasitesi olan iilkeler arasinda yer almasini hedeflemistir. Bu hedefe ulasilabilmesi i¢in en
onemli ve Oncelikli faaliyet konular1 ve teknoloji alanlari ile bu hedefi yakalamis ilag
endustrisi asagidaki gibi tanimlanmustir:

Biyoteknolojik gelismeleri transfer edebilmis ve bu konuda arasgtirma ve gelistirmeye
baslamig bir ila¢ endiistrisi (rekombinant terapdtik ajanlar, diagnostikler, doku miihendisligi,
gen tedavisi, yeni asilar, v.b.),

Klasik teknolojilerdeki gelismelerin yansimis oldugu bir ilag endiistrisi (kontrollii ilag salimi,
hedeflendirme sistemleri, bilgi teknolojisi, v.b.),

Rekabet giicli yiiksek, lisans anlagmalar ile fason ilag iiretimi yapabilen, jenerik ilag iireticisi
ve thracatgisi bir ilag endiistrisi,

Biyoteknolojik kurumlarin ve klasik teknolojilerin gelismesine, uluslararasi stratejik
ortakliklarin saglanmasina bagli olarak yeni ilag arastirma ve gelistirmenin parcasi olan bir
ilag enddistrisi.

Biitiin bunlara bagh olarak GSMH’da artis, sektdrde yeni istihdam alanlarinin agilmasi ve
devlet/liniversite/6zel sektor isbirligi saglanmis olacaktir.

Ozellikle innovatif yeni ila¢ adaylarinin gelistirilmesinde basar1 sartlar1 arasinda, iyi organize
olmus, toplum ihtiyaclarina cevap verebilecek arastirma-gelistirme plan ve yonetimi, gelismis
cekirdek teknoloji ve ileri teknolojik kuruluslarla isbirliktelikleri bulunmaktadir. Istikrarls,
cagdas, AB ile uyumlu, islemleri kolaylastiran, destekleyici, yapict rasyonel bir kamu
yonetimi, yerli ve yabanci yatirimlar1 destekleyici ve 6zendirici bir ortam Ongoriilen
hedeflere ulasmada basar1 sartlar1 arasindadir. Bu yaklasimlar sonugta, Tiirkiye ilag
Endiistrisi’nin 21. Yizyilda karsilasacagi yogun uluslararasi rekabete karsi gii¢lii kilacaktir.
Gliglii bir ilag endiistrisi ulusumuzun saglik hizmetlerinin aksamadan devam etmesine, refah
diizeyinin yiikselmesine ve yasam kalitesinin artmasina biiylik bir destek saglayacaktir.

Grubumuz 21. ylizyilin ilk yarisinda iilkemizin saglikta; saglik ara¢ ve gereclerinde ve saglik
ile ilgili bilim ve teknolojide ¢ok biiyiik agamalar gosterecegine inanmaktadir.

Ozellikle biyoteknoloji ve genom alanindaki yeniliklerin insan yasamima olaganiistii etkisi
olacagim1 ve kaliteli yasam standardina ¢ok biiylik iyilestirme getirecegini diisiinmektedir.
Biyoteknolojideki gelismeler ila¢ endiistrisinin gelecege yonelik calismalarinda ¢ok 6nemli
degisiklikler yapacagi gibi ila¢ ve tedavi anlayisinda bilhassa tanida bir devrim yapacagi
muhakkaktir. Bu alandaki ilerlemeler sadece ilag ve tedavi alaninda degil, kimya, cevre, boya,
gida, veteriner, tarim vb. alanlarda da etkili olacaktir.
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2023 yilinda 85-89 milyona varan niifusu ve ekonomik giicii itibariyle diinyanin 10. biiyiik
giicli olmay1 hedefleyen bir {ilkenin, asil giiciiniin bilim ve teknoloji ile birlikte dinamik ve
evrensel degerlere sahip olmasinda aranmali ve toplum olarak hedeflenmelidir. Bu hedeflere
uygun bir gelisme de ancak endiistriyel boyutun bu amaglara uygun gelistirilmesi ile miimkiin
olacaktir.

21. ylizyilin ana temalarindan biri bilim ve teknolojinin bugiin algilanan kavramin c¢ok
iistiinde bir kooperasyon ve koordinasyon gereksinimidir. Devlet ile 6zel kesimin bu amaca
yonelik isteklilik ve beraberlik lizerinde uzlagsmasi ise en 6nemli etkendir.

Grubumuz 21. yiizyilin gelisiminin en 6nemli faktoriiniin aragtirma ve gelistirme oldugu
inancindadir. Arastirma ve bunun yiiksek teknoloji ile desteklenmesi vazgecilmez kosuldur.
Arastirma ve Gelistirmede devlet ve endiistrinin ve diger serbest arastirma odaklarini
olusturmas1 ve gelistirmesi i¢cin Devlet ve 6zel sektdr kuruluslarmmin birlikte bu amaca
yonlendirilmesi sarttir.

Bu diisiince platformunda grubumuz arastirmanin ve yiiksek teknolojinin devlet biitcesinde
belli bir Ar-Ge payin gilivence ve kararlilik altinda olmasinin saglikli bir davranis oldugunu
diistinmektedir. 21. yiizyi1lda Tiirkiye nin 6niindeki en biiyiik tercihi; yerli iiretimin Ar-Ge’ye
paralel ve c¢agdas teknolojiye uygun olarak gelistirilmesi ve desteklenmesi ana amag
olmalidir.

Yerli iretimin gelistirilmesi ve iilke ihtiyacinin ve gelisen diinya ticaretinde sz sahibi
olmasinin, yerli iiretimin Oniindeki tiim engellerin kaldirilmasi ile miimkiin olacagi ve bu
sayede iilke saglik ve ekonomisine biiyiikk katkilar1 olacagi inanci i¢indeyiz. Saglik
otoritelerinin bu gelismeleri hizlandiric1 ve giiglendirici davranislar1 benimsemesi ve bunu
saglamaya yonelik diizenlemeyi yapmasi 6ncelikli tercih olmalidir.
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BOLUM III

SAGLIK HIZMETLERI CALISMA GRUBU
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1. SAGLIK HiZMETLERIi FAALIiYET ALANININ TEKNOLOJiK, EKONOMIK VE
YAPISAL DURUMUNUN DEGERLENDIRILMESI

1.1.Tiirkiye’deki durum

3 Mayis 1920 yilinda kurulmus olan Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakanligi, merkezde sekiz
ana hizmet birimi ve bes yardimci hizmet biriminden olusmaktadir. Ayrica merkezi
Istanbul’da bulunan Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigii ile, 7 ilde kurulmus olan
Refik Saydam Hifzisihha Enstitiileri Saglik Bakanligi merkez oOrgiitiine baghdir. Saglik
Bakanlig: illerde “Saglik 11 Miidiirliigii” adi1 altinda orgiitlenmistir. ildeki saglik islerinden
birinci derecede il valileri sorumludur. Saglik Bakanligi tarafindan tayin edilen saglik
miidiirleri il valisine karsi sorumludurlar. il saglik miidiirliikleri, merkez orgiitiiniin hizmet
alanlarina gére kurulmus olan ana hizmet birimleri (subeler) ve yardimei1 hizmet birimlerinden
olusur. Ilde hizmet veren birimlerin (saglik ocagi, hastane vb) saglik miidiirliikleri ve valilik
ile olan iliskileri bagl olduklari sube aracilig ile yiiriitiilir.

Tiirkiye’de, saglik hizmetleri 1961 yilinda sosyallestirilmis olup, bu anlayisa gore; saglik
hizmetleri niifus esasina ve asagidan yukariya dogru, saglik evi, saglik ocagi, ikinci ve
iclincli basamak hastaneler seklinde hiyerarsik ve biirokratik bir kademelenme iginde
siralanmigtir. Saglik Bakanligr tarafindan iiretilen hizmetler tiim yurt diizeyine yayilmis olan
binlerce hizmet birimleri aracilig1 ile yiiriitiiliir. Saglik Bakanlig1 birimlerine ek olarak, SSK,
MSB, {niversiteler basta olmak iizere, diger bakanliklar, belediyeler, kamu iktisadi
tesekkiilleri, kamu yararina dernek ve vakiflar gibi bir¢ok kamu kurulusuna bagl olan hizmet
birimleri tiim yurt diizeyine yayilmis olarak saglik hizmeti vermektedir. Ayrica, 6zel saglik
birimlerinin de saglik sektorii icinde 6nemsenecek oranda bir yeri vardir.

Saghk sisteminin organizasyon ve yonetimi:

Tiirk saglik sistemi son derece karmagik bir yapiya sahiptir. Mevcut durum gercekei bir
planlamanin sonucu olmaktan ¢ok zaman i¢indeki gelismelerin bir sonucudur. Tiirk saglik
sistemindeki aktorler kamu, yar1 kamu, 6zel ve vakif kuruluslarindan olusmustur. Bu aktorler
arasindaki iligkiler diizenlenmemis ve yapilandirilmamistir (Tablo-8).

Saghk Bakanhg

Saglik Bakanligi birinci ve ikinci basamak saglik hizmetleri vermekten sorumlu ana
organizasyondur ve koruyucu saglik hizmetleri veren tek kurulustur. Her ilde Cumhurbaskani,
Bagsbakan ve Icisleri Bakani tarafindan atanmus idari olarak valiye bagh ¢alisan ancak teknik
olarak Saglik Bakanligma sorumlu bir il saglik miidiiri bulunmaktadir. Idari agidan
sorumluluk daha c¢ok personel ve bdlge yonetimini kapsarken teknik sorumluluk saglik
hizmetlerinin sunumuyla ilgili kapsam ve hacim gibi konulardaki kararlar1 igermektedir.
Saglik Bakanlig1, saglik miidiiriinii valinin onay ile atar.
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Tablo 8:Fonksiyonlarina gore Tiirk saghk sektoriinde yer alan kurumlar

POLITIKA BELIRLEYICILER
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
Devlet Planlama Teskilati

Saglik Bakanlig1

Yiiksek Ogrenim Kurumu
Anayasa Mahkemesi

IDARI YONETIM
Saglik Bakanligi
11 Saglik Miidiirliikleri

SAGLIK SEKTORU FINANSMANI

SAGLIK HiZMETLERiI SUNANLAR

KAMU

Saglik Bakanligi

Sosyal Sigortalar Kurumu
Universite Hastaneleri
Savunma Bakanlig1

OZEL

Ozel Hastaneler
Vakiflar

Maliye Bakanlig
SsaKlye — Azinlik hastaneleri
Bag-Kur Serbest pratisyen/uzmanlar
Emekli Sandig1 Poliklinikler .
Ozel Sandiklar Laboratuar ve tan1 merkezleri
Vakiflar Eczaneler
Sosyal Yardimlagsma ve Dayanigmay1 Tegvik Fonu
Ozel Sigorta Sirketleri DERNEKLER
Déner sermayeler Kizilay

Vakiflar

Uluslararasi kuruluslar

Bakanligin merkezi ve iller diizeyindeki yapisi konusunda bazi noktalar dikkat ¢ekicidir.
Bakanlikta genel miidiirliik seviyesinde saglik hizmetlerinin aktivite bazinda dagitilmis olmasi
uygun bir yonetim tarzidir. Ancak genel miidiirliiklerin sorumluluklarinin biiyiik oOlgiide
ortlistiyor olmasi bakanligin koordinasyonunu zorlastirmaktadir. Koordinasyon eksikligi
onemli bir yonetim zaafi olarak ortaya ¢ikmaktadir. Saglik Bakanliginin tiim illere ve hizmet
alanlarina uygun bir dagilimda etkili bir saglik hizmeti vermesi beklenir. Genel miidiirliikler
arasindaki mevcut koordinasyon yapisi kaynaklarin hizmet alanlarina uygun bir sekilde
dagitilmas1 i¢in yetersiz kalmaktadir. Gorev ve sorumluluklar yeteri kadar iyi tarif
edilmediginden genel miidiirliiklerin performanslarinin takibi etkili sekilde yapilamamaktadir.
Saglik Bakanlig1 ve il saglik miidiirliikleri arasindaki iletisim baglarinin zayifli§i emirlerin
yerine getirilmesinde gecikmelere ve zorluklara neden olmaktadir. Bu zayiflik kismen
merkezdeki organizasyon yapisindan kaynaklanmaktadir; il miidirliiklerine emirler birden
cok genel miidiirliikkten ve daireden verilmektedir. Ttim iletisimin vali kanali ile yapilmasi il
miidirliiklerine bagl birimlerin bakanlik ile iletisimini yavaglatmaktadir. Bu kosullarda
ozellikle birden c¢ok genel midiirliik ildeki isletmelerle iletisim kurmaya calistiginda
karigikliga neden olabilir.

Saglik evlerinden il saglik midiirlerine ve Saglik Bakanlii merkezine yapilan dikey
iletisimde gecikmeler kaginilmazdir. Saglik evlerinin  acil olan taleplerine cevap
verilmesinde, tiim il saglik miidiirlerinin bir genel miidiirliikle temas kurmaya calistig1 dikkate
alinirsa, yeteri kadar hizli davranilamayacagi aciktir. Bu problem il saglik miidiirlerinin en
kiigiik kararlar icin bile iist diizeye danismasi geregi ile birlesince daha da biiyiimektedir.
Problemin ana kaynagi iki 6nemli eksiklige dayanmaktadir. Birincisi il saglik miidiirlerinin
yeterli egitimi almamis olmalari, ikincisi ise karar verme ve sorumluluk almada yeterli beceri
ve kapasitelerinin  olmamasidir. Diger taraftan karar verme, atanma siirecleri
merkezilestirilmis ve politiklestirilmistir; il saglik miidiirlerinin kendi yetkileri ile hareket

54



etmelerine olanak tanimamaktadir. Aslinda mevcut pozisyonlarini kaybetmemek i¢in yonetici
konumundaki {istline danigmak kolay ve emniyetli gelmektedir.

Saghk hizmetlerinin finansmani

Tiirk saglik sisteminin temel 6zelliklerinden biri, gerek hizmet sunumu, gerekse finansmani
acisindan farkli rejimlerden olusmus olmasidir. Saglik hizmetleri bir yandan agirlikli olarak
kamu veya diger sosyal giivenlik kurumlari (SSK, BAGKUR) tarafindan; ayrica da 6zel
sektor tarafindan sunulurken, kamu sektoriiniin farkli guruplardaki hizmet standartlar1 ayni
degildir.

Kamu saghk harcamalari ve finansmam
Tiirk saglik sisteminde kamu sektorii icinde hizmet sunumu ve finansmani ¢ok farkli kurum
ve rejimler altinda karsimiza ¢ikmakta olup bunlar:

Kamu kurumlar

a) Saglik Bakanligi

b) Diger Bakanliklar

¢) Milli Savunma Bakanlig1
d) Universiteler

e) Kamu iktisadi Kurumlar
f) Belediyeler

g) Fon Idareleri

Sosyal giivenlik kurumlari
a) Sosyal Sigortalar Kurumu (SSK)
b) Bag-Kur
¢) Emekli Sandig1

olarak siniflandirilabilir.

Toplam saghk harcamalar
Onceki boliimlerde kurum bazinda ayrintili bir sekilde incelenmis olan saglik harcamalarinin
toplamindan olusan toplam kamu saglik harcamalarinin durumu tablo-9’de goriilmektedir.

Cari fiyatlarla, 1992 yilinda 31.5 trilyon TL dolayinda olan toplam kamu saglik harcamalari
hizla artarak 1998 yilinda 2.2 katrilyon TL’ye yiikselmistir. Ancak bu harcamalar i¢inde yer
alan “devlet” ve “liniversite” hastanelerinin yapmis oldugu doner sermaye kaynakli
harcamalarin bir boliimiiniin, ayn1 zamanda finansman1 yapan kurumlarin giderleri i¢inde yer
almis olmasi nedeniyle, bu miktarda bir “¢ift sayim” s6z konusu olmaktadir. Bu nedenle de
¢ift sayima konu olan tutarin diisiiriilmesi gerekmektedir. Ornegin, Emekli Sandig1 tarafindan
sigortalilar1 adina bu hastanelere 6denmis olan miktarlar, hem doner sermaye harcamalari
icinde, hem de Emekli Sandig1 harcamalari iginde yer almaktadir. Dolayistyla bu miktart iki
yerde dikkate almak yanls olacaktir. Iste tabloda gériildiigii gibi, bu sekilde ¢ift sayima giren
hastane harcamalar1 payimin toplam saglik harcamalarindan diisiiriilmesiyle elde edilmis olan
NET TOPLAM KAMU SAGLIK HARCAMASI (NKSH), iilkemizde yapilan gercek toplam
kamu saglik harcama miktarin1 géstermis olmaktadir. Bu durumda, 1992 yilinda 27.8 trilyon
TL dolayinda gergceklesmis olan NKSH, 1996 yilinda 400.5 trilyon TL,1998 yilinda da 1.9
katrilyon TL diizeyine ¢ikmig olmaktadir.

55



Tablo 9: Toplam kamu saghk harcamalarimin gelisimi

(%)Dagilim
Kamu Kurumlari 92 93 94 95 96 97 98
Saglik Bakanligi 40 39 35 35 34 33 30
SSK 23 22 21 21 19 19 18
Universiteler 12 12 12 10 13 11 14
Bakanliklar 9 9 12 9 10 10 8
MSB-TSK 6 6 6 6 6 6 6
Emekli Sandigi 5 5 7 8 8 8 9
Bag-Kur 2 2 3 4 4 5 9
KIT 2 2 2 2 3 3 3
Belediyeler 0 0 0 0 1 1 1
FON 1 3 2 3 3 3 3

Bu harcamalar i¢inde, giderek azalan bir seyir izlemesine ragmen, Saglik Bakanligi en ¢ok
harcama yapan kurum olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Nitekim 1992°de toplam harcamanin
%40°1 Saglik Bakanhig: tarafindan gerceklestirilmekte iken, bu oran 1998 yilinda %30’lara
gerilemigtir. Saglik Bakanligindan sonra en ¢ok harcama yapan kurum SSK’dir. SSK’da
giderek azalmasina ragmen toplam harcamalar icinde %18’lik bir oranla ikinci siray1 isgal
etmektedir. Ugiincii siray1 %14°liik bir oranla Universiteler gerceklestirirken, dordiincii ve
besinci siralar1 diger sosyal gilivenlik kuruluslari olan Emekli Sandigi ve Bag-Kur
olusturmaktadir. Burada oOzellikle Bag-Kurun harcamalarinin  hizla artmig oldugu
vurgulanmasi gereken bir noktadir. Soyle ki; 1992 yilinda sadece %?2’lik bir pay alan Bag-
Kur, 1998 yilinda %9’luk bir pay ger¢eklestirmistir.

Toplam kamu saglik harcamalarimin GSMH i¢indeki payi, 1992’de %2.5 olan oran 1996
yilina kadar sabit kalmis, 1997°de %2.9’a, 1998 yilinda da %3.4’e yiikselmistir. Tiirkiye
Kamu Harcamalar1 ve Kuruluslari Incelemesi 2001 yil1 i¢in %3.5 gibi bir oran hesaplamistir.

1.2. Diinyadaki durum

Saglik hizmetlerinin sunumu ve finansmani1 hemen her iilkede farkli durumdadir. Bu yiizden
genel bir Diinya durumu 6zeti yazmak olanaksizdir. Bununla birlikte, sosyo-ekonomik gelir
seviyesi yiiksek iilkelerde saglik hizmetlerinin kalitesinin yiikseldigi acik¢a goriilmektedir.
Ekonomistler acisindan bakildiginda, kisi bagina diisen gelir ve genel ekonomik parametreleri
ylikselmemis bir toplumda etkili saglik hizmeti vermeye ¢alismak olanaksizdir ve bu durum
ilkenin daha da fakirlesmesine yol acabilmektedir. Buna karsin, sosyalist goriis, kaynak
belirtmeksizin sagligin her insan i¢in bir hak oldugunu ve devletin bunu esit ve karsiliksiz
olarak dagitmasi gerektigini ileri siirer. Bu nedenle, her {tilkedeki, iiretim giicii, ulusal
zenginlik, fikir sistemi, akilcilik, popiilizm ve siyasi rejim bu iilkedeki saglik yonetiminin
genel bir 6zetini vermektedir.

Saglik hizmet kalitesinin yiiksek oldugu birkac farkli 6rnege baktigimizda ise bunlar arasinda
en iyi ve dengeli durumda olan iilkenin Almanya oldugu ortaya ¢ikmaktadir. Almanya’da
saglik tiimiiyle devletin gorevi olan bir hizmet olarak gdriilmez; kisilerin ve toplumun da her
tiirlii sorumlulugu tasidig kollektif bir ¢aba goziiyle bakilir. Alman devletinin sagliktaki roli
daha ¢ok yol gosterici niteliktedir. Her tiirden saglik hizmeti yerel idarelerce saglanir. Saglik
Bakanliginin pek c¢ok idari ve adli yonetimini sivil meslek kuruluslar yiiklenmistir.
Almanya’da genel bir sosyal saglik sigortacilig1 sistemi mevcuttur. Ancak, bu sigortaya saglik
hizmetini kullanan herkesin yiiksek miktarda reel para akisi yapmasi zorunlulugu vardir. Prim
O0dememe durumunda kisilere ciddi sorumluluk altina sokan yaptirimlar devreye girer. Sosyal
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sigortanin gelir ve gider dengesi tam anlamiyla kurulmustur. Toplum saglik i¢in ne ddiiyorsa,
ancak onu geri alir. Genel anlamda saglik Odemeleri i¢in kamunun diger fonlarina
basvurulmasi kabul edilemez. Saglik sigortasi, ¢alisan orta ve alt gelir diizeyindeki kisiler i¢in
zorunludur; buna karsin gelir diizeyi yiiksek kisiler i¢in herhangi bir zorunluluk yoktur.
Primin miktarina ve kategoriye gore farkli seviyelerde saglik hizmeti kismen yerlesmistir.

ingiltere’de ve Fransa’da ise daha devletgi bir yaklasim s6z konusudur. Pirim esasi
uygulanmakla birlikte; pirim 6demeyen genis bir kesime devlet kaynak aktarir. Genelde
primlerin 6dendigi ve yiiksek bir ulusal gelire sahip bu iilkelerde buna ragmen sistem finansal
acidan tikanmistir ve Ingiliz Hiikiimeti tiim sistemi yeniden yapilandirmak igin care
aramaktadir.

Amerika Birlesik Devletlerinde ise teknolojik agidan iistiin merkezler bulunmaktadir. Fakat
bu hizmetlerden ancak sigorta primini aksatmadan &deyenler yararlanabilir. Hem sigorta
primleri, hem de saglik hizmeti son derece pahalidir. Saglik giivencesi olmayan biiyiik bir
kesimin ise kaliteli saglik hizmeti talep hakki yoktur. Ayrica, sigorta priminin miktar1 ve
derecesi farkli kategorilerde farkli seviyede saglik hizmetine ulasim hakki verir; az pirim
O0deyen daha az hizmet alabilir. Malpraktis uygulamalar1 ve hasta haklar1 oldukga ileri
diizeyde gibi goziikkmekle birlikte, bu haklardan sadece iist diizeyde sigorta pirimi ddeyenler
veya bu ileri teknolojik merkezlerin tedavi masraflarinin tiimiinii 6deyenler yararlanabilir. Alt
sinif hastanelere giden diisiik sigorta guruplari veya sigortasiz kesimin bu tip haklarin
tiimiinden yararlanma yolu tikalidir.

Diger bir¢ok iilkede bu modellerin bir karmasi uygulanmaktadir. Ancak, saglik sektoriinde
finansal acidan bakildiginda zor durumda olmayan higbir {ilke yok gibidir.

1.3. 2003-2023 donemindeki gelisme ve degisimleri belirleyecek temel egilimler ve itici
giicler

Bilim ve teknolojide gelismeler (molekiiler biyoloji, informasyon teknolojisi)
Saglik harcamalarinda kisitlamalar

Yaslanan niifus

10. Etik konular

11. Yonetilen ve yoneten toplum

12. Cevre

13. Topluma hesap verebilirlilik

14. Saglikli olma ile saglik hizmetleri arasindaki sinirin degismesi

1. Yasam siiresi ve sosyal statiiniin gelismesi sonucu daha nitelikli hizmet talebi
2. Avrupa Birligi’ne uyum siireci

3. Internet

4. Informasyon yasinin baslangici

5. 24/7 toplumu

6. Kiiresellesme

7.

8.

9.

1.4.Bu alanda Tiirkiye’nin giiclii ve zayif yanlar, tehdit ve firsatlar

Giiclii yanlar

1. Yeterli sayida hekim

2. Geng niifus

3. Yiiksek teknoloji uygulama potansiyeli olan merkezler
4. Saglik hizmeti ag1 ve altyapisi
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N,

9.

10.
11.
12.

Saglik kuruluslarina bagvurma aligkanlig artan toplum
Yerlesmis doner sermaye sistemi

Ozel hastane isletmeciligi konusunda birikim

Tiitiin kullanimin1 engelleyici yasal diizenleme

TTB ve UDKK benzeri sivil toplum orgiitleri

[letisim ve bilisim teknolojileri altyapist

Dayanigma esasli geleneksel aile yapisi

Eczane ag1

Zayif yanlar

WX R LD —

Popiilist egilimler ve politize olmus yonetim

Yonetimde asir1 merkeziyetcilik

Profesyonel olmayan yonetim

Sagliga ayrilan yetersiz pay

Kaynaklarin verimsiz kullanimi

Tedavi agirlikli harcamalar

Personel istihdam ve kullaniminda bozukluk

Hizmet sunan kuruluslara reel para akis1 diizensizligi

Finanse eden ve hizmet sunan kurumlarin ayni elden yonetilmesi

. Diisiik nitelikli tip egitimi

. Ozel sektore verilen tesvik ve destegin yetersizligi

. Ilag, saglik malzemesi ve teknik donanimda disa bagimlilik

. Adli Tip Hizmetlerinin kurumsallagsmamasi

. Birinci basamak saglik hizmetlerinin verimsizligi

. Enformasyon ve istatistik ¢aligmalarinin yetersizligi

. Uygunsuz, plansiz ve denetimsiz ve pahali teknolojik yatirimlar

Firsatlar

1.

Avrupa Birligi ile uyum siireci

2. Gelismis iilkelerdeki pahali hizmet standardini ¢ok ucuza mal edebilecek saglik altyapisi
3. Tirkiye Avrupa Birligi’nin bilimsel ¢erceve programlarina tiyelik

Tehditler

1. Zayif, ¢arpik ve statiikocu politik irade

2.
3.
4.

(Cagdas ekonomi kurallarinin isletilememesi
Hizmet, teknoloji ve malzeme maliyetinin giderek artmasi
Egitim ve denetim sorunlar1 nedeniyle hekim hatalarinin artmasi
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2.GELECEK ViZYONU VE SOSYOEKONOMIK HEDEFLER

2.1. Gelecek vizyonu

Saglik hizmetleri konusunda 2023 yilina iliskin vizyonumuz; iilke simirlar: icinde yasayan
herkese, her yerde ve her zaman ulasan; toplumun katihmu ile giiclendirilmis, cagdas
teknoloji ile donatilmis, akilel, yiiksek nitelikli, ekonomik, kendi kendine yeterli, diger
iilkeler tarafindan da talep edilen ve yeniliklere uyum yetenegi olan bir saghk hizmeti
olarak belirlenmistir.

2.2. Sosyo-ekonomik hedefler

1. Orgiitlenme ile ilgili

Hizmeti sunan ve finanse eden kurumlar ayrilmis olmalidir.

Saghik Bakanligi, hizmetleri planlama, standartlarin1  belirleme, gelismeyi
yonlendirme, destekleme ve denetleme islevini sivil toplum Orgiitleri ve bilimsel
kuruluslarla paylagmis olmalidir.

Saglik Bakanlig1 (merkez ve tasra ) yeniden orgiitlenmelidir.

Tagra Orgiitli desentralizasyon ilkesine uygun yapilandirilmalidir.

Saglik Bakanligi, zaman iginde yatakli tedavi hizmetlerindeki gorevini yerel
kuruluglara aktarmalidir.

Silahli Kuvvetler ve iiniversitelerden disinda hi¢bir kamu kurumu yatakli tedavi
hizmeti sunmamalidir.

Tiirkiye Ilag Kurumu kurulmus olmalidur.

2. Yonetim / isletme ile ilgili

Saglik hizmetlerinin sunumunda “toplam kalite yonetimi” esaslar1 uygulanmalidir.
Bakanlik orgiitlenmesi, ihtiyag-maliyet-yarar ilkesine gore isletilmeli; Bakanlikta, bu
ilkeye uygun profesyoneller (isletme uzmani, ekonomist vb) hizmet goriiyor olmalidir.
Bakanlik merkezinde Bakanin baskanliginda ve karar alma yetkileri olan bir “Ust
Kurul” kurulmalidir.

Saglik Bakanligi’'nda ve saglik hizmeti sunan kurumlarda “amaca goére yonetim”
(management by objectives) ilkesi uygulanmalidir.

Hastaneler yonetim ve finans yonlerinden “6zerk” yapiya kavusmus olmalidir.

Ozerk hastaneler maliyet-etkililik ilkesine gore isletiliyor olmalidr.

Yoneticilik egitimi olmayan kisiler hi¢ bir saglik kurulusunda yonetici olarak
atanmamali ya da se¢ilmemelidir.

Kir ve ilge saglik ocaklarinin tamaminda, “saglik ocagi saglik kurullar1” olusturulmali
ve isletilmelidir.

3. insan kaynaklar ile ilgili

“Saglik Personeli Yasas1” ¢ikarilmalidir.

Avrupa Birligi normlarina uygun tip ve uzmanlik egitimi gelistirilmelidir.

Biitlin tipta uzmanlik dallarinda ulusal “yeterlilik sinavi” (board sinavi) uygulamasi
yapilmali; Bu konuya “uzmanlik dernekleri” aktif olarak katilmalidir.

Basta hekimler olmak iizere, saglik personeline siirekli ve sistematik olarak hizmet ici
egitimler yapilip degerlendirilmeli; Bu konuya “uzmanlik dernekleri” aktif olarak
katilmalidir.

Secilmis tip fakiiltelerinde “MD + PhD” egitimleri yapilabilmelidir.
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“Uzaktan egitim” olanaklar1 mevcut olmalidir.

Tip fakiiltelerinin sayilar1 azaltilnus, diger fakiilteler ve hastaneler bu fakiiltelerle
isbirligi i¢inde ¢alisan (afiliye) fakiilteler haline getirilmis olmalidir.

Ulkenin hekim ihtiyac1 gercekci bigimde hesaplanmali ve tip fakiiltelerinden is
olanaklariyla iliskili ihtiya¢ kadar hekim mezun edilmelidir.

Hekim sayisinin en az iki kat1 hemsgire mevcut olmalidir.

Mevcut hemsirelerin en az yarist yiiksek egitimli olmalidir.

Her kdyde en az bir saglik elemani olmalidir (ebe, hemsire vb.)

Klinik tip dallarinda 6gretim iiyesi olabilmek icin, klinik uzmanlik egitimine ek
olarak, temel bilimlerde “doktora” (MD, PhD) egitimi almis olanlar tercih edilmelidir.

Saglik hizmetleri ekibinde yer almak iizere yeterli say1 ve nitelikte sosyal ¢aligmaci,
paramedik gibi ara meslek gruplar yetistirilmelidir.

Personel kullanim1 ve yonetiminde zorunlu / zorlayict sistemler degil, 6zendirici
sistemler uygulantyor.

Yeterli sayida ve nitelikte teknik eleman istihdam edilmelidir.

4. Finansman ile ilgili

Biitiin vatandaglarin, prim esasina dayali sosyal sigorta ¢ergevesinde saglik glivencesi
olmalidir.

Biitiin sosyal sigorta sistemi tek ¢at1 altinda toplanmis olmalidir.

Isteyen kisiler icin 6zel saglik sigortaciigi dzendirilmeli; Ozel saglik sigortaciligi
sosyal sigortanin yani sira gelistirilmelidir.

Sosyal gilivenlik kurumlar1 ve 6zel sigorta sirketleri yabanci sigorta kuruluslari ile
baglant1 icinde ¢alismalidir.

Akiler ilag kullanimu ilkeleri uygulanmalidir.

Saglik kuruluslarini destekleyen vakif ve benzeri hayir kurumlari iilkenin her tarafinda
etkili bicimde faaliyet gosteriyor olmalidir.

5. Enformasyon ve degerlendirme ile ilgili

Kisi Referans Kayd: Endeksi (KRKE) bazli bilgi sistemi biitiin yurtta uygulaniyor
olmalidir.

Biitlin saglik kuruluslarinda yillik performans degerlendirmesi yapilmalidir.

Her ilde bilgisayar destekli “kayit ve degerlendirme” birimleri kurulmus olmalidir.
Her il biinyesinde, saglik kuruluslarinin bagli oldugu bir on-line haberlesme agi
kurulmalidir.

Saglik Bakanligi ile iller arasinda on-line haberlesme ag1 kurulmus (CKY'S) olmalidir.
Hizmet alanlar, saghk kuruluglarimin bilgi kaynaklarma interaktif olarak
erigebilmelidir.

6. Hizmet sunumu ile ilgili

Birinci basamak saglik kuruluslarinda tan1 olanaklar1 ve laboratuarlar gelistirilmelidir
(EKG, goriintiileme, biyokimya analizleri vb.).

Gerekli yerlerde saglik ocaklarinda uzman hekimlerin istihdami olanakli olmalidir.
Dogumlarin tiimii hastanelerde ya da saglik personeli yardimi ile yapilmalidir.
Secilmis hastanelerde “saglik turizmi” uygulamasi yapilmalidir.

Ulkenin hidroklimatolojik potansiyeli saglik turizmi dogrultusunda
degerlenirilmelidir.
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e Ulke sathina bdlgesel olarak dagilmis “6zel dal hastaneleri” (iigiincii basamak) mevcut
olmalidir.

e “Tele medicine” yaygin olarak uygulanmalidir.

e “Evde bakim” hizmetleri sosyal sigorta tarafindan karsilanmalidir.

e Biitiin metropollerde ve turistik yerlerde, primle calisan “gida miifettisleri”
uygulamasi mevcut olmalidir.

e Hekimlere 24 saat danisilabilen merkezler kurulmus olmalidir (Yonlendirme
merkezleri).

¢ Biitiin egitim hastanelerinde “genetik danigsma merkezi” kurulmalidir.

o Ilkdgretim ve liselerde zorunlu saglik bilgisi dersleri olmalidr.

e Halkin saglik bilincini gelistirici egitim programlar1 e-saglik, tv, okullar araciligi ile
verilmelidir.

Afet planlar1 yapilmali, afet yardim ekipleri kurulmus olmalidir.
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3.GENEL DEGERLENDIRME VE SONUC

Saglik hizmetlerinin diizglin ve etkili olarak halka sunulmasi son derece yiiksek maliyete
sahiptir. Bu maliyetin iilke i¢i yatirnm fonlardan aktarimi 6niinde sonunda saglik sistemini
¢ikmaza siirtiklemektedir. Bunun i¢in Ozellikle yatakli hizmeti veren kurumlarin gelir ve
giderleri, “reel” ve dengeli olmalidir. Saglik ekonomisinin dengesinin kurulmasinda saglik
hizmetlerinden yararlanan tim toplumun kolektif olarak kaynak aktarmasi zorunludur.
Tiirkiye’de kisi basina diisen milli gelir bu arzu edilen dengeyi kurmak icin yeterli miktarin
cok altindadir. Bundan dolayi, etkili ve yaygin bir saglik hizmetinin neredeyse 6n kosulu
Tiirkiye’de milli ve kisi basina diisen geliri arttirmaktir.

Tiirkiye’de saglik hizmetleri 6zellikle finansal agidan biiyiik bir sikinti i¢indedir. Bu
sikintilarin ¢ézlilmesi i¢in dncelikle yapilmasi gereken konular su sekilde 6zetlenebilir:

1.

Toplumun saglik hizmetlerinin  ¢oziimiinde politik ve popiilist yaklasimlardan ¢ok
akilcilik  6n plana geg¢melidir; sonucunda kamu yararina olacak saglikli bir sistemin
tanitim1 ve gerekgeleri topluma benimsetilmelidir.

Saglik hizmetlerinin sunumunun yiiksek maliyet gerektiren profesyonel ve sektdriyel bir
olgu oldugu kabul edilmeli. Coziim Onerilerinin altinda saglam bir ekonomik altyapi
hazirlanmalidir.

Saglik Bakanliginin organizasyonunda desantralizasyona gidilmeli; 6zellikle yatakli saglik
kurumlarinin igletilmesinde, Saglik ve Calisma Bakanliklar1 yetki ve sorumluluklarini il
ve yerel idarelerine devretmelidirler; Nihai hedef olarak, Silahli Kuvvetler ve {iniversiteler
disinda hi¢bir kamu kurumu yatakli tedavi hizmeti sunmamalidir.

Saglik hizmetlerinin sunumunda “toplam kalite yonetimi” esaslart uygulanmalidir; 2.
derece saglik hizmeti saglayan kurumlar ihtiya¢c-maliyet-yarar ve “amaca gore yonetim”
ilkelerine gore isletilmelidir.

Saglik personeli yasasi ¢ikartilmali; bu yasa ¢ergevesinde, kamu, yerel idare ya da 6zel
sektorde olsun, iyi ¢alisan personelin 6zliik haklar1 korunmalidir; Personel kullanimi ve
yonetiminde zorunlu / zorlayici sistemler degil, 6zendirici sistemler uygulanmalidir.
Saglikli isleyen, reel anlamda gelir-gider dengesinin kuruldugu bir saglik sigortaciligi
sistemi yerlestirilmelidir.

Yatakli saglik hizmeti veren (Devlet ve SSK Hastaneleri vb) ve finanse eden (Emekli
sandigl, SSK vb) kurumlar ayrilmali; aralarindaki iliski ¢agdas saglik sigortaciligi
sistemiyle kurulmalidir.

Kisi Referans Kaydi Endeksi (KRKE) bazli bilgi sistemi biitiin yurtta uygulaniyor
olmalidir.
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EKLER

1. T1ibbi cihaz, alet ve malzeme grubu TFK yol haritalar

1.1. Tibbi sarf malzemeleri ve plastik hammaddelerin iiretilmesi yol haritasi

1.2. Minimal invaziv tani ve tedavi sistemlerinin gelistirilmesi ve liretilmesi yol haritasi

1.3. Niikleik asit, protein ve antikor gibi molekiiler biyoloji ve genetik sarf malzemelerini {ireten

ve tan1 amagli kullanan cihazlarin gelistirilmesi ve {iretilmesi yol haritasi

1.4. Akilli yapay uzuvlar ve duyu organlarinin gelistirilmesi ve {iretilmesi yol haritasi

1.5. Uzaktan hasta takip cihaz ve sistemlerinin tiretilmesi ve kullanilmas1 yol haritasi

1.6. Cok islevli yeni tibbi goriintiileme cihazlar1 ve sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi yol
haritasi

1.7. NBC algilama sistemlerinin gelistirilmesi ve iiretilmesi yol haritasi

2. T1bbi cihaz, alet malzeme grubuna goriis bildiren uzmanlar

whn B~ W

~No

10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.
19.
20.

21.
22.
23.
24.
25.

2.1.Uzman Goriisii (Servet Kiirlimoglu)
2.2.Uzman Goriisii (Fikret Kii¢iikdeveci)
2.3.Uzman Goriisii (Ergin Atalar)
2.4.Uzman Goriisii (Ufuk Eren)

. Tibbi cihaz, alet ve malzeme grubunun goriis istedigi kisi ve kurulus listesi
. Tibbi cihaz, alet ve malzeme konularinda yogunlasilmas gereken Ar-Ge ve bilimsel alanlar
. llag grubu TFK yol haritalari

5.1.Rekombinant molekiil gelistirme ve iiretimi yol haritas1

5.2 Kontrollii salim sekilleri ve tastyict sistemler ile hedeflendirme teknolojileri yol haritasi
5.3.Tan1 ve tedavi amagl kit ve tibbi gere¢ (medical device) gelistirme yol haritasi

5.4.Rasyonel ilag tasarimi ile yeni etkin molekiillerin bulunmasi yol haritasi

5.5.Hiicre ve Gen Tedavisi Yontemleriyle Dejeneratif Hastaliklarin Tedavisi yol haritasi

Tiirk ilag Sanayii, Prof. Dr. ilker Kanzik, 2002

Avrupa Birliginde ilag Sektoriiniin yapisal analizi, Prof. Dr. Ilker Kanzik, 2002.

“Amerika Birlesik Devleri Farmasotik Endiistri  Profili”, Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America, 2002 Industry Profile, PARMA, Washington, DC, 2002.

Klasik tiretim teknolojisinde gelismeler hakkinda taslak rapor, Serdar Alpan, Halit Giindiiz, Yildiz
Ozalp, Nurettin Turan, Arif Yigit, 2002.

2023 te ilag ve tedavi, Prof. Dr. Beyazit Cirakoglu, 2002.

Ila¢ arastirmalar1 konusunda Tiirkiye de mevcut kapasitenin kullanilmasi ve sézlesmeli arastirma
kuruluslar1 (CRO) secenegi, Prof. Dr. Ali Esat Karakaya, 2002.

flag, saglik hizmetleri ve biyoteknoloji, Prof. Dr. Beyazit Cirakoglu, 2002.

Tiirkiye’nin kan iiriinleri politikasi ne olmalidir? Dog. Dr. Onder Arslan, 2002,

Jenerik ilag iiretimi, gen arastirmalari ve biyoteknoloji alaninda diinyadaki gelismeler ve
Tiirkiye’deki politikalar, Emine Aygoren, 2002

Biyoteknoloji ve molekiiler biyoloji alanindaki gelismeler ve modern tip alanina etkileri, Dog. Dr.
M. Cengiz Yakicier, 2002.

Ilag sektdrii 2023 vizyonu, Kaya Turgut, 2003.

Demografik durum

Saglik hizmetlerinin finansmani

Saglik hizmetlerinin sorunlar1

Meslek Odalarmin Islevleri, Standardizasyon ve Akreditasyon, Prof.Dr. Yiicel Kanpolat, Dog.Dr.
Umut Akyol

Tiirkiye’de saglik hizmetlerinin durumu “SWOT ANALIZI”, Dog.Dr.Ali Savas

Saglik sektoriiniin mevcut durumu, Pelin Tekneci

Tiirkiye’de tip egitimi ve gelecegi, Prof.Dr. Beyazit Cirakoglu

Uzman Goriigii, Mustafa Basoglu

Delfi sorgulamasi sonuglari
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