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SUNUS

Turkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi (TTGV), 6zel sektériin uluslararasi pazardaki
rekabet giiciind, Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi yoluyla giiclendirmek
amaciyla 1991 yilinda kurulmustur. ilk ve tek Kamu-Ozel sektdr Ortakligi ve
Kanunla Kurulmus Vakif statiisiine sahip 7 Vakif'tan bir olan TTGV, Ar-Ge ve
teknoloji konusunda faaliyet gdsteren tek Valif'tir.

TTGV'nin hedefi, kiiresel rekabet sartlarinda teknoloji gelistirme ekosistemini
desteklemek iizere; teknolojik yenilik alaninda kendi imkanlarinin dtesinde
etki yaratmak isteyenlere, gelistirdigi yenilikci modeller ile giivenilir ve seffaf
bir aracilik platformu saglamaktir.

TTGV icinde, ekosistemdeki cesitliligin anlasiimasini saglamak, “proaktif”
bicimde teknoloji odakh giindem olusturmak, farkli oyuncular ve uzmanliklari
bir araya getirmek, teknolojiyle ilgili yiiksek etki yaratacak gercek ihtiyaglar
ortaya ¢ikarmak amaciyla, teknoloji ekosisteminin is, fikir ve politika gelistirme
platformu olan ideaport Programi olusturulmustur. ideaport Programi
kapsaminda, hazirlanan yayinlar, analizler, raporlar, video réportajlar, ortak akil
toplantilan vb aracglarla teknoloji ve inovasyon ekosistemini yenilikgi fikirlerle
bulusturulmasi amacglanmaktadir.

Uzun vyillar boyunca kiiciik degisikliklere ugrayarak hizmet veren saglik
sanayinin giiniimuzde ciddi bir doniisiim siirecinden gectigine sahit oluyoruz.
Cerceklesmekte olan doéniisiimi anlamlandirabilmek icin dncelikle saghk
sanayinin bir deger zinciri olarak isleyis bicimin anlasiimasi ihtiyacini hissettik.
Bu calisma saghk sanayinin alt sektorleriyle (tibbi cihaz, ilag ve saglik hizmetleri)
birlikte nasil deger drettigine 151k tutacak 6zl ve bir temel kaynak olmak iizere
hazirlanmistir. Keyifle okumaniz dilegimizle..

ideaport - TTGV
#TeknolojiUretenTiirkiye
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. GIRIS B

Saghk sektorii mikro diizeyde diisiiniildiigiinde insan saghgini koruma ve iyilestirmede,
makro diizeyde ele alindiginda ise toplumlarin refahinin artinilmasinda en dnemli rolii
oynayan sektorlerin basinda gelmektedir. Saglik sektdriiniin yapisi; tlke nifusu, ilkede
uygulanan politikalar, ekonomik sistem, teknoloji diizeyi ve kiiltiirel yapi gibi bircok 6geye
bagh olarak degisim gdstermektedir. Bununla birlikte saghga verilen dnemin her gecen
giin artmasi ve saglik hizmetlerinde kalite standartlarinin yiikselmesi, saglk kuruluslari
arasindaki rekabeti artirmakta ve sektdriin gelisiminde itici giic olmaktadir. Saghk hizmetleri
sunumunda; fiziki altyapi, ekipman ve cihazlar, ilaclar, insan glicli ve finans gibi kaynaklar ana
bilesenler olup, bu bilesenler sunulan hizmetin kapsamini ve kalitesini belirleyen en énemli
faktorlerdir. .

Saghk sektdriiniin incelendigi raporlarda, sektoriin halihazirda bir paradigma degisiminden
gectigi ve oniimiizdeki yillarda bu degisimin hiz kazanacagi vurgulanmaktadir. Yapilan
arastirmalar; degisen niifus yapisi, ortaya cikan yeni hastaliklar, teknolojik gelismeler, saglik
maliyetlerindeki artis gibi faktdrler nedeniyle, saglik sektdriinde faaliyet gésteren firmalarile
politika yapan ve uygulayan kuruluslarin strateji ve politikalarinda ciddi degisimlere gitmeleri
gerekliligini ortaya koymaktadir.

Gayri safi yurt ici hasila icindeki payi siirekli artan ve 2016 yili itibariyla 7 trilyon dolara
ulasan kiiresel saghl harcamalarini da isaret ettigi lizere, saglik sektorii tiim alt bilesenleri
(alt sektorleri) ile birlikte siirekli biiyiiyen bir sektordiir. Bunda diger tim fiziki ve beseri
faktorlerin yanisira teknolojik gelismeler de 6nemli rol oynamaktadir. Saghk sektord, alt
sektorleri olan tibbi cihaz ve ilag sektérlerindeki teknolojik gelismeler sonucu ortaya konan
yeni driinlerin saglik hizmetleri sunumu alt sektdriinde girdi olarak kullaniimasi ve bu alt
sektorde faaliyet gdsteren beseri sermayenin ortaya koydugu hizmet ile tamamlanan bir
deger zinciri olarak degerlendirilebilir. Bu ¢alismada saghk sektérii deger zinciri, tiim alt
sektorlerin deger zincirleri ile birlikte 6zetlenmektedir.




Il.Deger Zinciri
B Tanimi

Deger zinciri, hammadde temin etmek, bunlan iiriin haline getirmek ve bu iiriinleri
perakendecilere ve nihai kullanicilara dagitmak amaciyla tedarikgiler, iireticiler,
distribiitorler, perakendeciler gibi cesitli aktorlerin olusturdugu entegre bir siirectir.’ Daha
spesifik olarak, deger zinciri Gretimin her asamasinda yaratilan katma degeri yansitir. Bir
deger zincirindeki faaliyetler, diisiik katma degerli (6rnegin, basit imalat ve montaj) veya
yiksek katma degerli (6rnegin, arastirma ve gelistirme, daha karmasik imalat, satis sonrasi
hizmetler, vb.) olarak siniflandirilabilir.

Deger zinciri analizi bir sektdr analizi olup, belirli bir sektdrde kullanilan is giicii girdileri,
teknolojiler, standartlar ve yasal diizenlemeler ile o sektore dzel iiriinler, siirecler ve
pazarlar gibi bircok bilesenin bir arada incelenmesi ile sektére hem tepeden (top-down)
hem de asagidan yukariya (bottom-up) bir bakis saglamak suretiyle sektoriin biitiinciil bir
degerlendirmesine imkan verir.

Herhangi bir deger zincirinin haritalanmasi, deger zinciri boyunca katma
degerin nasil yaratildigi ve nasil kontrol edildigini anlamamizi saglar ve politika
yapialara yerel kaynaklarin nasil kullanilmasi gerektigi ile ilgili 1sik tutar.

1. Beamon BM (1998) Supply chain design and analysis: models and methods. Int | Prod Econ55(3):281-294; Du
TC, Lai VS, Cheung W, Cui X (2012) Willingness to share information in a supply chain:a partnership-data-process
perspective. Inf Manag 49:89-98 Edge Consulting and Strategic research, 2012

2. Gereffi, Gary and Karina Fernandez-Stark. (2011). Global Value Chain Analysis: A Primer. Durham, North Carolina,
USA: Center on Globalization, Governance & Competitiveness (CGGC) Duke University. http://www.cggc.duke.edu/
pdfs/2011-05- 31_GVC_analysis_a_primer.pdf



Sekil 1. Deger Zincirinin Genisletilmis Yapisi

Hizmet Saglayicilar*

] N

Tedarikgilerin e . . Musterilerin
Tedarikcileri Tedarikgiler Firmalar Musteriler Miisterileri

*Hizmet sadlayicilar: Bankalar, lojistik ve nakliye firmalari, finansal aracilar, bilisim teknolojileri firmalari, veri saglayan
firmalar, depolama hizmeti saglayicilar vb.

En basit tanimiyla, deger zinciri temel aktér olarak firmayl, firmanin
tedarikgilerini ve miisterileri icerir. Bununla birlikte, genisletilmis tedarik
zincirinde, tedarikcinin de farkli katmanlarda tedarikgileri ve misterinin de son
misterileri  bulunmaktadir. Bu cerceveye ek olarak, tedarik zincirindeki tim
firmalara hizmet veren hizmet saglayici firmalar/kurumlar bulunmaktadir (Sekil 1).




I1l. Saghk Sektorii
Deger Zinciri

Saglik sektarii tiim diinyada siirekli biiyiiyen bir sektordiir, bu da saglik deger zincirindeki
saglayialanin sayisinin siirekli artmasina ve genel olarak hizmetlerin karmasik hale
gelmesine yol agmaktadir. Saglik sektdrli deger zinciri bircok ydnden diger bircok
endistriyle benzerlik gostermektedir; Greticileri, toptancilari, distribiitorleri, saglayicilan
(hastanelere, doktorlar, hemsireler, ebeler, vs.) ve 6deme yapanlarn (kamu krumlari, sigorta
sirketleri, is verenler, saglik tiiketicileri) icerir. Bununla birlikte, diger sektérlerden farkh
olarak sektdrde kamu ve 6zel sektdr saglayicilarinin birlikte bulunmasi, sektériin bir ¢ok
farkh diizeyde kamu politikalan ve diizenlemelerine tabi olmasi ve sigortacilik gibi ikincil
endistrileri icermesi, deger zincirinin daha karmasik hale gelmesine yol agmaktadir.

Saghk sektorii deger zinciri lic farkl alt deger zincirini icerir; bunlar tibbi cihaz, ilag ve
saglik hizmetleri deger zincirleridir. Tibbi cihaz ve ilag deger zincirlerinde maddi girdiler
sonucu maddi Uriin ortaya cikarken, saglik hizmeti sektdriinde bircok girdi elle tutulamaz
(intangible), degisken ve uzmanliga dayalidir. Geleneksel tiriin odakl bir deger zincirinde, firma
seviyesindeki girdiler, kalitesi kolaylikla belirlenebilen fiziki varliklar, iriin ya da hammadde
gibi kaynaklar olma egilimindedir. Ekipman ve ilag tedariginden farkli olarak, saglik hizmetleri
deger zincirinde tretim girdileri beseri sermayeileilgilidir. Bu baglamda, egitim, klinik beceriler,
deneyim ve hatta bireysel motivasyon, deger zincirinin yapisini belirleyen 6nemli faktérlerdir.
Saghk hizmetleri deger zinciri, tibbi cihaz ve ilag deger zincirlerinin giktilarinin ulastigi cati
deger zinciri olarak degerlendirilebilir. Saghk hizmeti deger zincirindeki beseri sermayenin
ciktisi olan hizmetin degerinin belirlenmesi ve kalitesinin élctilmesi, fiziki Grinlerin ortaya
kondugu tibbi cihaz ve ilag deger zincirlerininkinden oldukca faklidir.




Tibbi cihaz, ila¢ ve saglik hizmetleri

Aol e LR Rl T deger zincirlerini iceren ve saghk

sektoriiniin karmasik yapisina uyarlanan

Saglik Hizmet

Sunumu deger zincirinin yapisi  ddeyenler,
mali araclar, saglayialar, ahclar ve

Tibbi llac iireticiler gibi temel aktor gruplan
Cihaz ' arasindaki etkilesim ile karakterizedir.

Odeyenler, mali araclar, saglayicilar, alicilar veya iireticilerden olusan aktarler, iilkenin
saghik sistemi baglamina gore degisiklik arz edebilir:

* Saghk deger zinciri 6deyenleri; Kamu, isverenler (veya kurumsal firmalar) veya
bireyler olabilir.

* Mali Aracilar; Kamu sigorta kurumlari ya da 6zel sigortacilardan olusur.

* Saglayialar; hastaneler, klinikler, hekimler, teshis ve tani merkezleri ve eczaneler
gibi saglik hizmeti saglayicilandir.

* Alialar; tibbi cihaz/ilag toptancilari, tedarikgileri ve ya kamu ya da 6zel toplu satin
alma kuruluslarindan olusur.

+ Ureticiler; ilag, ekipman veya cihaz ireticilerini icerir.?

Sekil 3. Saglik Sektorii Deger Zinciri Aktorleri

Mali Aracilar
(Fiscal
intermediaries)

Saglayicilar Satin Alanlar Ureticiler
(Providers) (Buyers) (Producers)

Odeyenler
(Payers)

Kaynak: Wharton School of Management

Herhangi bir deger zinciri, iic kritik akistan olusmaktadir; bunlar para alasi, bilgi akisi ve
iiriin alasidir. Deger zincirindeki isleyis, silo-tipi bir yapilanmadan, cok paydasl ve isbirligine
dayanan uzun vadeli ortakhklarnn, yerel ve kiiresel tiriin treticileriyle yapilan sézlesmelerin ve
aktorler arasi bilgi paylagiminin arttigi, parcali bir yapiya dogru evrilmektedir.

Saghk sektorii deger zincirinde -hem bireysel hem de kamusal diizlemde artan
maliyetlerin ve kalite talebinin bir sonucu olarak- saglik ve saglik disi alt sektorlerin,
kamu ve ozel aktorlerin ve bireylerin ortak cikarlarn icin ortak eylemde bulunmayi
gerektiren sinerjilk politikalar icin artan bir ihtiya¢ olusmustur. Bu kapsamda, deger
zincirindeki verimsizliklerin ortadan kaldirilmasi, aktdrler arasi entegrasyonun artirilmasi
ve deger kayiplarinin asgariye indirilmesi icin deger zinciri analizi 6nemli hale gelmistir.

3. Wharton School of Management



Saglik, hem maliyet unsurlarinin etkin yonetilmesine duyulan artan ihtiya¢ nedeniyle, hem
de hastaliga odakli mevcut yaklasimin dogurdugu sorunlara yanit olaral, kiiresel diizeyde
hastalik odakliliktan, hasta-odalililiga dogru bir paradigma degisiminden gecmektedir.
Son yillarda hiikiimetler nezdinde, hem maliyet yonetim acisindan, hem de toplum refahinin
hayati bir unsuru olan toplum saghgini iyilestirme perspektifinden, saglik ydnetiminin 6nemi
artmis ve bu alanda yeni arayislara girilmistir.

Saglik harcamalarindaki yillik bilyiimenin % 40-50'si teknoloji kaynakli olup bu oran hizla
artmaktadir.* Saglik hizmeti saglayicisi olarak doktorlar saglik deger zincirinde merkezi role
sahiptir. Doktorlar, geleneksel olarak tibbi cihazlar ve ilaglar gibi bircok driin ile ilgili olarak ve
hastaneye bagli ya da hastane disi bir cok saglik programiile ilgili olarak karar alici pozisyonda
olmuslardir. Bu nedenle bugiine kadar tibbi cihaz ve ilag ireticilerinin odak noktasi ve deger
zincirinin belirleyicisi doktorlarin tercihleri olmustur.

Ancak yeni teknolojik gelismeler ve degisen rekabet kosullari ile birlikte, deger zincirindeki
belirleyici odak, doktordan hastaya dogru kaymaktadir. Biyiik veri teknolojisinin
yayginlasmasi ile birlikte maliyet, yararlanma, Griin ve hizmet performansi ile ilgili artan
veriler, verimlilik artisi ve maliyetlerin azaltilmasini mimkiin kilmaktadir.

Diger taraftan saglik sektorii, ekonomik kalkinma ve sanayilesmeyi besleyen onemli alt
sektorlerin gelisimi ve bu baglamda ana aktor olan iireticiler baglaminda da artan bir
sekilde ele alinmaktadir. Bu perspektiften, bu béliimde deger zinciri analizi, inovasyon
ekosistemi yaklasimi ile birlikte ele alinmaktadir. inovasyon ekosistemi, ilgili aktérler ve
ortam kosullarini olusturan faktérlerden meydana gelmektedir. inovasyon ekosisteminin
ana aktorleri Gniversiteler, arastirma merkezleri, kamu kurumlar, sirketler ve girisimcilerdir.
inovasyon, bu aktérlerin uygun ortam kosullarinda birbirleriyle etkilesimleri sonucu ortaya
ctkmaktadir. Bu ekosistemi besleyen ortam kosullarini ise, finansal kaynaklar ve tesvik
mekanizmalari, yasal diizenlemeler, egitim ve insan kaynaklan ile yatinm ortami faktérleri
olusturmaktadir.

Bu boliimde, deger zinciri analizi yaklasimi ile saghk sektorii deger zincirnin iic temel alt
bileseni olan tibbi cihaz, ilag ve saglik hizmetleri sektorleri incelenecektir.

Gida takviyeleri ve wellness iiriinleri her ne kadar ilaclar gibi saglilk amaciyla iiretilip kullanilsa
da, iiretim standartlan ve tabi olduklan diizenlemeler itibariyla ilaclardan oldukea farklidir.
ilaclardan farkli olarak, gida takviyeleri ve benzeri iiriinler, yalnizca piyasa sonrasi diizenlemeye
tabi tutulmaktadir. Bu da hicbir diizenleyici otoritenin, tiiketicilere satiimadan énce driinin
icerigini veya giivenligini degerlendirmedigi anlamina gelmektedir. Bu nedenle bazi ilag ya da tibbi
cihazlarn, tretim 6ncesi diizenleme ve denetim siireclerinden muaf olmak igin gida takviyesi ya
da wellness lriini olarak piyasaya siiriildiigli de gériilmektedir. Piyasa 6ncesi diizenlemelere ve
denetime tabi olmayan bu tip Griinler bu calismanin kapsami disinda tutulmustur.

4. https://www.forbes.com/sites/forbestechcouncil/2017/10/26/technology-and-rising-health-care-
costs/#439c5cf3766b




3.1 Tibbi Cihaz Sektorii

Tibbi cihaz; insan iizerinde bir hastaligin, yaralanmanin, sakathgin tanisi, tedavisi,
izlenmesi ve kontrol altinda tutulmasi, hafifletilmesi veya magduriyetin giderilmesi,
anatomik veya fizyolojik bir islevin arastiriimasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey
konulmasi, dogum kontrolii veya sadece ilac uygulamalk amaciyla iiretilmis, tek basinaveya
birlikte kullanilabilen, amacglanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar
yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan da elde edilen iiriinler dahil
olmak iizere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malzemeleri ifade etmektedir.®

Tibbi cihaz tanimi farkli karmasiklik ve teknoloji diizeyine sahip bircok cihazi icermektedir.
Bu nedenle, tibbi cihaz tanimi icerisine giren driinlerin Ar-Ge, lretim ve dagitim sirecleri
farklilasabilmektedir. Tibbi cihaz deger zinciri Tablo 1.deki ® gibi siniflanan Griin tiplerine gdre
degisebilmektedir.

Tablo 1. Tibbi cihaz segmentasyonu (ve lriinlere drnekler)

o Vicuda yerlestirilebilir Tani ajanlari ve R .
H;Etém/e?:rrif cihazlar ve cerrahi etken madde iceren cigazglra]r?r\?euglgi ti?:r\]ll'ar
ekipmanlar kombinasyon urtnleri P
Siringa/igne Eklem implantlar in-vitro kullanilan ajanlar Ortopedik tedavi
i ! R ekipmanlari
Bandaj Omurga implantlari Bakteri kaltarleri _
. : o Isitme ve solunum
Hasta bezi Implant kitleri cihazlar

Cerrahi aletler Hasta basi monitérler

Tibbi mobilyalar

Kaynak: Edge Consulting and Strategic research, 2012

Tibbi cihaz deger zincirinin ¢iktisi maddi iiriinlerdir ve ana aktorii ticari firmalardir. Tibbi
cihaz sektord, biyiik cok uluslu firmalar ile kiiciik ve orta 6lcekli firmalarin bir arada rekabet
ettigi kiiresel bir deger zincirine déniismistir. Tibbi cihaz deger zincirinde bircok farkli hizmet
veren firma tird yer almaktadir; test firmalari, klinik deney hizmeti veren firmalar, orijinal
parca Ureticileri, montaj firmalan, paketleme firmalan, bayiler, toptancilar, teknik servis
firmalan bunlardan bazilaridir.

5. T. C. Resmi Gazete (2011) Tibbi Cihaz Yonetmeligi. 27957, 07.06.2011
6. Edge Consulting and Strategic research, 2012



Sekil 4. Tibbi Cihaz Deger Zinciri

Parca Uretimi ve

Ar-Ge Klinik oncesi Klinik testler Onay/ruhsat ;
testler montaj
Pazarlama ve - A Satis sonrasi Piyasa Denetim
kullanici egitimi Satis/Dagitim Gt gelstine destek ve Gozetim

Tibbi cihaz deger zincirinin basit imalat ve montaj asamalari gorece diisiik katma degeryaratirken,
Ar-Ge, kompleks imalat, dagitim, pazarlama ve satis ile satis sonrasi destek asamalan vyiiksek
katma degerli olarak degerlendirilmektedir.

Kiiresel tibbi cihaz deger zincirinin en uzun ve maliyetli asamasi Ar-Ge’dir. Tibbi cihaz sektordi, ilag
sektoriinden sonra arastirma ve gelistirme harcamalarinin ciroya orani (% 6-12) en yiiksek olan ikinci
sektordir.”

Diger taraftan, ileri teknoloji iiriinii cihazlarin yani sira geleneksel iiriinler icinde sayilacak
bir bandaj bile, nanoteknoloji gibi ilerlemeler sayesinde iyilestirilebilmekte ve yeni
ozellikler kazanarak yiiksek katma degere ulasabilmektedir. Teknolojinin cok hizl degistigi
tibbi cihaz sektériinde ortalama Grin 6mrii 18 aydir. Ortalama olarak 18 aydan sonra lriinde
kiiciik artimsal (incremental) iyilestirmeler yapiimaktadir.? Bu nedenle tibbi cihaz sektoriinde
yenilik (inovasyon) kiltiird yerlesmistir demek yanhs olmaz.

Ar-Ge siireci temel olarak iiniversiteler, arastirma merkezileri ve firmalarin kendi
biinyesinde gerceklestirilmektedir. Bu aktdrlerin disinda Ar-Ge faaliyetlerinin merkezinde
doktorlar bulunmaktadir. Doktorlarin, hastalarin tibbi cihaz ihtiyaclarina tanik olmalari,
hasta tercihlerini yakindan takip edebilmeleri, yeni ve mevcut driinlere iliskin ihtiyaclan
tespit edebilmeleri gibi faktdrler, Ar-Ge siirecine doktorlarin dahil oldugu uygulamalar tibbi
cihazlarin piyasa basarnsini arttirmaktadir. Bu baglamda, tibbi cihaz piyasasinin isleyisi
acisindan Ar-Ge faaliyetleri konusunda isbirligi, koordinasyon ve uyum ile uluslararasilasmak
onem arz etmektedir. Gelisen dijital teknolojiler, hastalan da artan bir oranda Ar-Ge
siirecinin bir paydas! haline getirmektedir. Ozellikle giyilebilir teknolojiler ve biiyiik veri gibi
teknolojilerin sayesinde hasta verilerine ulasimin firmalar acisindan daha dolaysiz hale gelmis
olmasi, firmalan Ar-Ge ve inovasyon sireclerinde hasta-odakli olmaya sevk etmektedir.

7. https://marketrealist.com/2015/11/medical-device-cost-structure-us

8. Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu, 2014; Maresova P., Penhaker M., Selamat A. and Kuca
K. (2015) The Potential of Medical Device Industry in Technological and Economical Context. Therapeutics and
Clinical Risk Management 11:1505-1514.



Tibbi cihaz Ar-Ge siireci, tasanim, klinik oncesi testler, klinik arastirma, dogrulama ve
gecerlileme (verification and validation), kalite kontrolii gibi bircok farkli basamaktan
miitesekkildir ve en yiiksek maliyetli ve katma degerli asamadir.

Tasarim her ne kadar Ar-Ge siirecinin temelini olustursa da, tibbi cihazlar dogrudan insan
saghgina etki ettiginden, tasarlanan ve klinik dncesi testlerden gecen cihazlarin klinik
arastirmalardan gegmek durumunda olusu, aktorlerin klinik arastirma siirecine tasarimdan
daha cok kaynak ayirmasina neden olmaktadir.® Klinik arastirma siireci deger zincirinin
bu anlamda 6nemli bir asamasini olusturmaktadir. Klinik arastirmalar her tlkede mevzuat
tarafindan diizenlenmektedir. Klinik arastirmalardan gecen driinler kalite kontrolii, onay ve

ruhsat siirecine tabi olmaktadirlar. Onay merciileri tarafindan, ilgili belgeler (kaynak tarama
raporu, klinik arastirma verileri vb.) incelendikten sonra tretim kalitesi degerlendirmesi
yapilmakta ve onaya iliskin bir karar alinmaktadir.

Onay siirecinde istenen belgeler Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca iiriinlerin risk siniflarina
gore belirlenmektedir. Bu (riin gruplar risk seviyesine gére;

o Sinif | - disik riskli Granler
* Sinif lla - orta riskli Griinler

* Sinif 1lb - orta riskli Griinler

o Sinif lll - yiiksek riskli Grtinler

Onay sureci tamamlanan driinlerin dretimine gecilmekte ve bu siirecte bircok tedarikgi ve
parca Ureticisi firma deger zincirine dahil olmaktadir.

Uretimi yapilan iiriinlerin farkl pazarlara girisi icin, iiriin bazinda o pazarlarin gerektirdigi
kalite belgeleri (CE vb.) alinmalidir. Kalite belgelerinin ve isaretlerinin alinma sirecleri
drdinlerin risk siniflarina gore farklilik gostermektedir; cihazin sinifina gére ilgili pazarda gecerli
yonetmeliklerle belirlenen kriterlere uygunlugu gésteren teknik dosyalar gerekmektedir.

Tibbi cihazlar, hizmet saglayicilarin (doktor, teknisyen, vb.) ve hastalarin kullanimina
sunuldugu icin bu kullanici gruplarina pazarlama ve kullanic egitimi verilmesi deger
zincirinde 6nemli bir asamayi teskil etmektedir. Ayrica, teknik servisler tarafindan saglanan
satis sonrasi balkim ve teknik destek de biyiik oranda degerin yaratildig1 bir asamayi
olusturmaktadir.

9. https://www.mpo-mag.com/issues/2017-01-01/view_features/research-develop-produce-repeat




3.1.1 Tibbi Cihazlar Sektoriinde Yasanan Uluslararasi Gelismeler

Tibbi cihaz sektdrii halk saghginin iyilestirilmesine dogrudan katki saglamaktadir.
Diinya genelinde ekonomik kriz dénemlerinde dahi tibbi cihaz sektériiniin biyime trendini
strdirdigu gorilmektedir. Tibbi cihaz sirketlerinin, %95’inin kiiciik ya da orta biyiklikte
isletmelerden meydana geldikleri, calisan sayisi bakimindan ise, biyik cogunlugunun
50’'den daha az sayida ¢alisana sahip oldugu bilinmektedir.

Tibbi cihaz sektoriinde cok uluslu firmalar baskin rol oynasa da, kiiciik ve orta
olcekli firmalar da gelistirdikleri yenilik¢i teknolojiler ve iiriinler ile kiiresel
pazara katla vermekte ve rekabet etmektedirler. Biyik firmalar vyenilikgi
kiiciik firmalan satin alma vyolu ile rekabeti azaltma stratejisi izlemektedirler.

Tibbi cihazlarin kiiresel pazarlara girisi, cihaz giivenligi ve giivenilirligi hayati 6nem tasidigi
icin, iilkelerin veya iilke gruplarinin (AB gibi) direktifleri ile uluslararasi sertifikasyon
ve kayit siirecleri ile kontrol edilmektedir. Giivenlik ve giivenilirlik ile ilgili her gecen giin
artan ve yiikselen standartlar neticesinde uluslararasi pazarlara giris onay siirecleri gittikce
karmasiklasmakta ve 6zellikle kiiglik firmalar agisindan zorlagsmaktadir.

Kiiresel pazar domine eden biiyiik firmalarin iiriin farklilastirma hareket alanlarinin
daralmasi, son vyillarda yenilikgi iiriinler ile pazara giren Cin, Brezilya ve Tiirkiye gibi
gelismekte olan iilkelerde bulunan iireticilerin fiyatlari asagi cekmesi ve marka algisinin
giderek azalmasi gibi nedenlerle, bu firmalar 6nemli bir fiyat baskisi altina girmektedirler.
Bu da biiyiik firmalar verimlilik tizerinden rekabet etme, deger zincirlerini iyilestirme gibi
stratejilere yonlendirmektedir.

Tibbi cihaz sektorii, saghk hizmetinin biiyiik oranda kamu hastaneleri araciligi ile
saglandigi iilkelerde satin alimlarda kamu otorite mercii olan kuruluslarin diizenlemeleri
ve satin alma kararlarindan etkilenmektedir. Ozellikle kiiciik ve orta 8lcekli iireticiler kamu
alim ihalelerinin teknik sartnamelerini ve ihale kosullarini karsilamakta zorlanmaktadirlar.

3.1.2 Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii

Yasal Dayanak ve ilgili Kurumlar

AB’yve uyum siirecinde olan Tiirkiye; tibbi cihazlar sektorii dahilinde, mevzuat ve
yonetmeliklerini ABile uyumlu hale getirmektedir. Ancak sektér kapsamindakiyonetmelikler
0zelinde gecis siireci hala devam etmektedir. AB Gimriik Birligi'ne lye olan Tirkiye'de, AB
ve ABD’li tibbi cihaz dreticilerin Griinleri pazara oldukca kolay bir sekilde girebilmektedir.
Tirkiye pazarina giris yapan tibbi cihazlar AB Uyum Yasalari ve Tibbi Cihaz Yonetmeligine
gore uretilerek piyasaya siriilmektedir. Ek olarak pazara girecek driinlerin Tirk Standartlan
Enstitiisii (TSE) tarafindan onaylanmasi gerekmektedir.




Tiirkiye'de tibbi cihaz mevzuati, AB mevzuati ile uyumlu olarak Saghik Bakanhg tarafindan
cikarilan yonetmeliklerle diizenlenmektedir. Tibbi cihaz sektériine yonelik Tirkiye'de
ctkanlan yénetmelikler Tablo 2'de verilmistir.

Tablo 2. Tiirkiye’de tibbi cihaz sektoriinii diizenleyen mevzuat

Yonetmelik Resmi Gazete Tarihi ve Sayisi
Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Ocak 2005, 25705

Vucut Disinda Kullanilan (InVitro) Tibbi Tani Cihazlari Ocak 2007, 26398
Yonetmeligi

Saglik Bakanhginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Haziran 2007, 26563
Denetiminin Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC) Haziran 2011, 27957

Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Direktifi

(90/385/EEC)

“CE” Isareti Yonetmeligi Subat 2012, 28213

Tiirkiye'de tibbi cihaz pazarini diizenleyen kurulus, Saglhk Bakanhigi ve Bagh Kuruluslarinin
Tegkilat Ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 02.11.2011 tarih ve 28103
sayili Resmi Gazete’de yayimlanmasi ile saglhk sisteminin isleyisi ve Saglk Bakanlig
yapilanmasinda hayata gecirilen degisiklikler ile birlikte Saghk Bakanlhgina bagh olarak
kurulan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumudur.

Tibbi cihaz sektorii Saghk Bakanligi ve ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gibi politika yapici ve
uygulayia kuruluslarin yani sira, hem sanayi, finansman, teknoloji, insan kaynaklari,
yatinim ortami gibi politika alanlari hem de Sosyal Giivenlik Kurumu, Kamu ihale Kurumu,
akredite laboratuvarlar, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Kamu Hastane Birlikleri,
Saghk Arastirmalan Genel Miidiirliigii Saghk Balkanhgina bagh hastaneler, askeri ve
ozel hastaneler, iiniversite hastaneleri, piyasa gozetimi denetimden sorumlu il saghk
miidiirliikleri ile iireticinin dagitim agini olusturan yerel ve uluslararasi distribiitorler ile
bayiler gibi kurum ve kuruluslarin dogrudan ya da dolayl olarak etki ettigi bir sektordiir.
Sektdriin gelisiminin desteklenebilmesi icin bu kurumlarin birbirleri ile uyumlu politika ve
uygulamalar ylritmesi dnem arz etmektedir.

Tibbi cihazlar Tiirkiye’de Avrupa Birligi'nde oldugu gibi pazara girmeden dnce CE belgesi
almak zorundadir. CE belgeleri risk degerlendirmesi yapildiktan sonra cihazin risk sinifina
gore degisen kapsamda bir teknik dosya ile alinmaktadir. Bu teknik dosyada cihazin pek cok
acidan (biyo-uyumluluk, giivenirlik vb.) akredite laboratuvarlardan aldigi raporlarin bulunmasi
gerekmektedir. Cihazlar onaylanmis kuruluslar tarafindan onaylanmalidir. Tiirkiye'de firmalar,
bayileri ve iriinleri Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi'na (TITUBB) kayit olup,




Saglik Bakanhgi tarafindan kayit altina alindiktan sonra pazara girebilmektedirler (Tibbi Cihaz
ve Tibbi Malzeme Calisma Grubu Raporu, 2014).

Pazarlama yontemleri acisindan tibbi cihazlar ilaclar ile benzerlikler gostermektedir.
Pazarlama satin alma birimleri ile kullanicilara yapildiktan sonra ihale usulii ile satis
gerceklesmektedir. Tiirkiye'de ana ahc kamudur ancak alimlar yerel ihtiyaclara gore
hastaneler tarafindan yapiimaktadir. Satin almalarin ihale usulii olmasi, teknik sartnamelerin
rekabetciligi sorununu beraberinde getirmektedir (Tibbi Cihaz ve Tibbi Malzeme Calisma
Grubu Raporu, 2014).

Tiirk tibbi cihaz sektdriinde geri 6deme sistemi deger zincirindeki para alas siirecinin
onemli bir basamagini teskil etmektedir. Geri 6deme, tiim tibbi cihazlar icin gecerli bir siireg
olmamakla birlikte geri 6deme sistemi, kalp pilleri, implantlar vb. iyilestirici tibbi cihazlan
iceren yaklasik 300.000 driind icermektedir. Demirbas olarak sayilabilecek tibbi cihazlar geri
6deme sistemi ile degil, Saglik Bakanhgina bagli hastaneler icin Saglik Bakanligi biitcesinden
ve Universite hastaneleri icin Hastane biitcesinden ve MSB’ye bagl hastaneleri icin MSB
biitcesinden satin alinmaktadir. Ozel saglk sigortaciliginin yaygin olmadigi tilkemizde geri
6deme sistemi SGK etrafinda sekillenmistir.

Tibbi Cihaz Sektorii Ekosistemi

Tiirkiye’de tibbi cihaz pazarn 2004 - 2017 yillan arasinda diizenli bir biiyiime kaydetmistir.
Sektdr, 2017 yil sonu itibari ile 2,6 milyar dolarlik pazar biyikligine ulasmistir. Tibbi cihaz
tretimi Tirkiye'de oldukca sinirli durumdadir. Tiirkiye pazarinda yer alan tibbi cihazlarnn biyiik
bir bolimi (~%85) ithal edilmektedir. Yerel Greticilerin arastirma ve gelistirme faaliyetlerine
yeterli kaynak ayiramamalari ve yerel triinlerin diisiik marka ve kalite algisi gibi faktorler yerel
tretimin sinirli kalmasina neden olmaktadir.

Tiirkiye’de 2017 yilsonu itiban ile 1250 civarinda yerel tibbi cihaz iireticisi bulunmakta
olup, bunlarin yaklasik % 70’i iiretimlerini ihrac etmektedirler™. Yerel dreticiler, agirlikli
olarak istanbul, izmir, Ankara, Samsun ve Konya illerinde bulunmaktadir. Yerel Greticilerin
ic pazardaki talebi karsilama orani yaklasik %15'tir. Yerli firmalann biyiik cogunlugu kigtk
ve orta Olcekli olmakla beraber, 2018 yilinda imzalanan uluslararasi isbirligi protokolleri
kapsaminda Aselsan ve Vestel gibi yerli biiyiik elektronik firmalarinin sektére giris yapmalar
hedeflenmektedir.

Tiirkiye'de pazar kompozisyonu agirlikli olarak gériintiileme cihazlari (%21), sarf malzeme
(%20), ortopedik ve yerlestirilebilir cihazlar (%18) ve dental iiriinler (%6) olmak iizere 4
temel kategoriden olusmaktadir.

10. TUDER




Daha once de belirttigimiz iizere, pazardaki iiriinlerin deger bazinda %85’e yalan kismi
ithal edilmektedir. Gzellikle yiiksek teknolojili tibbi cihazlar (goriintiileme cihazlarn) ithal
edilmekte olup, yerli iiretimin kompozisyonu orta ve diisiik teknolojili ve mali acidan
diisiik katma degerli iiriinlerden olusmaktadir. Tibbi cihazlar sektériindeki kamu alim
kararn otorite merciilerinin (Saghk Bakanhgi) uygulamalarinda tesvik mekanizmalarinin
olusturulmasi ve yiksek Ar-Ge maliyetlerini finanse edebilmek igin tasarlanacak tesvik ve
yatinm mekanizmalan katma degeri yiiksek yerli Gretimi desteklemek agisindan 6nem arz
etmektedir. Bu kapsamda, tibbi cihaz tiretimi alaninda sektériin biilylimesine yonelik hedefler
konulmasi ve bu hedeflere yonelik tesvik mekanizmalarinin gelistirilmesi gerekliligi ortaya
ctkmaktadir.

Tibbi cihaz sektoriiniin katma degeri yiiksek iiretim gerceklestirebilen bir sektor haline
gelmesi durumunda, sektoriin ithalata bagimliliginin azalacagi ongoriilmektedir. Yerli Giretimin
ivilestirilmesi icin gerekli tesvik mekanizmalarinin gelistirilmesi hususunda politika yapicilann yani
sira sektdriin temel aktdrleri olan firmalarla isbirliginin artinlmasina ihtiyag bulunmaktadir.
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3.2 Ilac Sektorii

ilag sektorii, “hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik
fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu” olarak ifade edilen
beseri tibbi iiriinleri iireterek saglik hizmetleri sektorii ve hastalara sunan bir sektordiir.”

ilag sektoriindeki iiriinler, orijinal ve jenerik olarak ikiye aynilmaktadir. Orijinal ilac, uzun
arastirmalar, laboratuvar ve klinik ¢alismalar sonucu belli bir hastalik tizerinde olumlu etki
yaptigl kanitlanmig, patentli bir molekiilden (retilen ve piyasada benzeri bulunmayan

yeni ilaglardir. Orijinal ilaglarin benzerleri, yasal koruma siirelerinin bitimi ile birlikte, diger
ilag sirketleri tarafindan dretilebilmektedir. Bu sekilde dretilen ilaclar ‘jenerik ilag’ olarak
siniflandimimaktadir.”

Ulkelerin ilag sektorleri, deger zincirindeki yetkinlikleri bakimindan birbirlerine gore
farklilik arz etmektedir. Bazi ilkeler Ar-Ge yetkinlikleri bakimindan éne ¢ikarken, digerleri
ihracatta veya klinik arastirmada 6zellesmislerdir. Kiresel ilag sektdriinde lider dlkeler
ABD, Japonya, Almanya, Fransa, Birlesik Krallik, ispanya ve italya gibi gelismis ilkelerdir.
Son donemde, Cin, Hindistan, Rusya, Brezilya ve Tirkiye gibi gelismekte olan ilkeler de
hizli biylime oranlarina paralel olarak ilag sektériinde giiclenmektedirler.” Pazar biyikligi
balkimidan diinyada ilk 5 ilke ABD, Japonya, Cin, Fransa ve Almanya'dir. Tirkiye ilag pazarn
buyiiklGgl acisindan yaklasik 7 milyar dolarlik bir hacimle diinyada 15. sirada yer almaktadir.™

ilag sektorii, yogun bilgi tabanli bir sektor olmasi ve Ar-Ge yatinnmi acisindan yogun sermaye
gerektirmesi nedeniyle ulusal bir deger zincirinden cok kiiresel bir deger zincirine sahiptir.
Yenilikgi bir ilacin piyasaya sunulmasiicin ortalama 12 ila 15 yil siiren ve ortalama 2-2,5 milyar
dolarhk bir hacim gerektiren arastirma ve gelistirme faaliyetleri gerekmektedir.” Dolayisiyla,
sektorde agirlikh olarak uluslararasi oyuncular bulunmaktadir.

Sekil 5. ilac Deger Zinciri

Ar-Ge Ruhsatlandirma Uretim Pazarlama Satis Dagitim

11. Begeri Tibbi Uriinlerin Siniflandirlmasina Dair Yénetmelik, 17.02.2005 tarih ve 25730 sayili Resmi Gazete
12. Arastirma ilag Firmalan Dernegi (AIFD)

13. Arastirma ilag Firmalan Dernegi (AiFD)

14. KPMG, 2018

15. Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)




ilac sektorii en fazla Ar-Ge harcamasinin yapildigi sektordiir. ilac sektériindeki Ar-Ge
yogunlugu, yeni bilimsel yaklasimlar ve teknolojik gelismeler ile daha da artmaktadir.
Biyoteknolojinin ilag Ar-Ge ve lretim siireclerine dahil olmasi ve hizla yayilmasi ile geleneksel
yéntemlere gére Ar-Ge siireclerindeki cesitlilik ve yogunluk artmistir. ilag deger zincirinde en
fazla katma degere sahip olan ve kendi icinde uzun ve karmasik siireclere sahip olan Ar-Ge
calismalarinin da kendine ait bir deger zinciri bulunmaktadir.

Sekil 6. ilac Ar-Ge Deger Zinciri

Asama 1 Asama 2 Fazl1-Faz2-Faz3 Asama 4 Asama 5
Preklinik Klinik Calismalar
Temel Arastirma Calismalar (Faz I, Il ve Ill) Onay ve Ruhsat Faz IV
Hedefleri insanlar tizerinde Aday molekdllerin Faz 3’0 basari ile Pazara giris sonrasi
tanimlamak Gzere test edilmeden guvenilirligini tamamlayan yeni daha genis kitlede
temel arastirma ve once ilaglarin ve etkinligini ilac molekulleri uygulamalarin
2| kesif aglismalari, farmakodinamik, gostermek igin icin onay ve ve yan etkilerin
Z | laboratuarda farmakokinetik ve deneyler ve ruhsatlandirma izlenmesi
=% | gerceklestirilen toksisite restleri insanlar Gzerindeki sureclerini takiben
yeni bilesikler calismalar pazara giris
Uzerindeki ilk
arastirmalar
Faz 1: 20-100 kisi
Erken evre arastirmalari, temel arastirma . -
Klinik & ? t lart k Faz 2:100-500 kisi
ve klinik dncesi arastirmalari kapsar. Faz 3:1.000-5.000 Kisi
5| Universiteler, Universiteler, Universiteler, Klinik
£ | KOBIllerveilag KOBI’ler ve ilag arastirma sirketleri ilac sirketleri ilac sirketleri
< sirketleri sirketleri ve ilag sirketleri
é" 4-6 yil Tyil 4-6,5 yil 1-2 yil

Kaynak: IFPMA, 2012

ilag Ar-Ge deger zinciri temel arastirma/kesif, klinik dncesi arastirma, klinik arastirma,
ruhsat ve onay siireci ile pazara giris sonrasi genis kitlede uygulamalarin ve yan etkilerin
izlenmesi anlamina gelen farmakovijilans aktiviteleri olmak iizere bes ana asamadan
olugmaktadir. Klinik arastirmalar, Ar-Ge harcamalarinin %50’sini olustururken, klinik dncesi
arastirmalar %27,3'line, farmakovijilans aktiviteleri ise %13,4’line tekabiil etmektedir.”

ilac Ar-Ge deger zinciri hastaliklarin yapilari ve nedenleri iizerine gen, protein ve hiicre
seviyesinde yapilan arastirmalarla baslamaktadir. Temel arastirma coklukla Giniversiteler ve Ar-
Ge merkezlerinde yiritilmekte olup, bu arastirmalarin sonuclar bir bilgi tabani olusturmaktadir.
ilag sirketleri de temel arastirma siirecinin énemli bir parcasini olusturmaktadir.

16. IFPMA, 2012
17. Pharmaceutical Industry in Figures 2009, EFPIA



Temel arastirma siireci hastaliklari anlamaya yodnelik bu calismalar icermekte olup;
bu siirecte genlerin nasil degistigi, onlan kodlayan proteinlerin nasil etkilendigi, bu
proteinlerin hiicrede birbirleri ile nasil etkilesime girdikleri, etkilenen hiicrelerin icinde
dokularin nasil degistigi gibi sorulara cevap aranmakta ve bu etkiler sonucu aciga cikan
sorunlara ¢dziim iiretilmeye calisiimaktadir.

Hastalik mekanizmalarn ortaya konduktan sonra, bu mekanizmayi etkileyebilecek,
hastaliktaiyilesme saglayabilecek yadailerlemesini durdurabilecek bir hedef secilmektedir.
Bu hedef, hastalik olusumunda etkili bir protein ya da gen olabilmektedir. Hedefin
dogrulanmasi ¢calismalarinin akabinde, hedefe yonelik ilag molekiilleri tespit edilmekte ya da
gelistirilmektedir.

Kesif calismalarn sirasinda binlerce molekiil arasindan elenerek secilen hedef ile uyumlu
molekiiliin kesfi ve laboratuvar testleri ile klinik oncesi arastirmalar tamamlanmaktadir.
Klinik ©ncesi arastirmalar sonucu basan elde edilen molekdller, klinik arastirma
fazinda insanlar ve hayvanlar lizerinde denenmektedir. Klinik arastirmalarin basan ile
tamamlanmasi sonrasinda ilag molekiliiniin pazara girisi icin onay siireci baslamaktadir.
Onay ve ruhsatlandirma sonrasinda, genis hasta gruplarindaki etkilerin izlenmesi agamasi
gelmektedir. Tiim bu Ar-Ge siirecinin sonuglanmasi 10-15 yil siirebilmektedir.

ilac deger zincirinin temel aktorii ilag sirketleridir. ilac sirketleri Ar-Ge zincirinin her
asamasinda farkli oranlarda deger yaratmaktadir. Temel arastirma, klinik 6ncesi ve klinik
calismalar asamalarinda ilag sirketleri farkli paydaslarla iliski ve isbirligi kurmaktadirlar. Bu
baglamda, iilkedeki inovasyon ekosistemi hayati 6nem teskil etmektedir. Ozellikle temel
arastirma asamasinda egitim ve beseri sermaye, finansman ve fikri milkiyet haklarn gibi
temel ekosistem kosullan etkili olmaktadir. Bunlarin yanisira Ar-Ge kararlarinda yatinm
ortamini etkileyen faktorler ve sektore yonelik tesvik mekanizmalan etkili olmaktadir.

3.2.1 Tiirkiye’'de ilag Sektorii

Tiirkiye 2018 yihi itiban ile ila¢ pazan biiyiikliigii acisindan diinya siralamasinda 16.
siradadir.” Sektdrde faaliyet gosteren uretici firma sayisi 2018 yili icin 69 olup bunlarin 15'i
cok uluslu firmadir. Pazar payi olarak bakildiginda Tiirkiye ilag pazarina % 65’lik bir payla
yabanci firmalar hakimdir.” Tirkiye'deki ilag satislarina bakildiginda, deger bazinda satilan
ilaclarin yaklasik % 68'i orijinal, % 32'si jenerik ilaclardan olusmaktadir.

Tiirkiye'de ila¢ sektoriine yonelik Ar-Ge faaliyeti yiiriiten, 24 akredite Ar-Ge merkezi ve
1053 Ar-Ge calisani bulunmaktadir. Sektoriin 126 patent basvurusu ve 9 tescil edilmis patenti
bulunmaktadir. ilac talebini yiizde 80'i asan oranda ithalat yoluyla karsilayan Tiirkiye'de Ar-Ge
yatinmlannin gelistiriimesi icin énemli adimlar atilmaktadr. ilag sektériinde Ar-Ge harcamalari,

18,19. ilac Endiistrisi isverenler Sendikasi

20. KPMG, 2018




2010 yilindan 2015 yilina gelindiginde 92,1 milyon TL diizeyinden, % 154 artisla 234,3 milyon TL'ye
ulasmustir. Ancak bu gelismelere ragmen Tiirkiye'de ilag sektdriindeki Ar-Ge ve inovasyon istenen
seviyenin altinda bulunmaktadir.

3.2.2 ilag Deger Zincirindeki Gelismeler

ilag Ar-Ge siirecinin maliyeti, maliyet kalemlerini etkileyen ekonomik gelismelerin yanisira,
yeni teknolojiler ile karmasiklasan Ar-Ge siirecindeki basar oranlarinin diisiisii nedeniyle
de son yillarda artis gostermistir. ilac deger zincirindeki biyoteknolojiye dogru gelisen
paradigma degisimi, ilag Ar-Ge sirecinin daha da karmasik hale gelmesine ve maliyetinin

artmasina neden olmaktadir. Geleneksel kiigiik molekiil temelli yontemlerden biyoteknolojiye
dogru evrilen siirecte, ilag Ar-Ge basari orani % 14’ten % 4’e kadar diisebilmektedir.? ilag Ar-
Ge deger zincirinde gerceklesen bu degisiklikler cok paydasli ve isbirligi gerektiren bir Ar-Ge
ekosistemine duyulan ihtiyaci daha da artirmaktadir.??

Ar-Ge harcamalarinin sirket gelirine oranla en fazla oldugu sektor ilac ve biyoteknoloji
sektorleridir. ilac deger zincirinde Ar-Ge maliyetlerinin yiiksek olusu, sirketlerin satin alma
ve birlesmelere gitmesine veya ortak is modellerinin uygulanmasina yol agmaktadir. Bu
durum, son yillarda sektérde meydana gelen satin alma ve birlesme sayilarinda artisa neden
olmaktadir. Ozellikle biyoteknoloji alaninda faaliyet gésteren firmalardaki birlesmeler sayica
daha fazla gerceklesirken; ilag firmalarinda daha biiyiik capli satin alma ve birlesme faaliyetleri
olmaktadir.

2012 yilinda yaklasik 74 Milyar ABD Dolan hacminde orijinal ilacin, patent korumasini
lkkaybetmesi ve jenerik ilac iireticilerinin devreye girmesiyle yogun rekabete maruz kalan
biiyiik ilac sirketleri, son yillarda daha cok iiriin cesitliligine gitme yolu ile pazar paylarini
koruma stratejisi izlemeye baslamiglardir. Ancak bu durumun tek basina siirdirilebilir
bir strateji olmamasi nedeniyle, Ar-Ge kaynaklarini daha verimli kullanma ve maliyetlerin
kisilmasi adina etkin biryol olarak buyiik sirketler belli arastirma alanlarinda 6zellesmis kiiglik
sirketler ile is birlikleri gerceklestirmektedirler.

Diger taraftan, ilac sektdriinde rekabet etmenin onemli bir gerekliligi de biyoteknoloji
alanina yatinm yapmak olmustur. Biyoteknoloji, temel arastirma asamasi oldukca yogun,
karmasik ve uzun olan bir Ar-Ge siirecini gerektirdiginden, bu alanda belli odaklarda 6zellesmis
kiclik biyoteknoloji sirketleri ile isbirligi yapmak verimlilik icin énemli hale gelmistir. Bu
durum bdyiik ilag sirketlerini yeni molekdillere erisim saglama noktasinda birlesme veya
satin alma stratejilerine itmektedir. Diinyanin en biiyiik 20 ilag sirketinin birlesme veya satin
alma islemleri icinde biyoteknolojinin payi, 1998-2002 yillan 15 islem sayisi ve % 9 olarak
gerceklesmisken, 2008-2012 yillari arasinda 72 islem sayisi ve % 29’'luk bir paya ulagmistir. Bu
degisim ilac sektori icin biyoteknolojinin giderek artan 6nemine isaret etmektedir.®

21, 22, 23. TEPAV ilag Ar-Ge Ekosistemi Raporu, 2015




Kiiresel rekabetin artmasi, biyoteknoloji alanindaki hizli gelismeler ve orijinal ilag
kesiflerinde yasanan gelismeye paralel olarak jenerik ila¢ piyasasindaki canlanma, satin
alma ve birlesmelerin dniimiizdeki yillarda da cesitlenerek siirecegine isaret etmektedir.

Degisen bu piyasayapisivebircokalandaartanlasitlarnedeniyleilagdegerzincirifaaliyetleri,
dikey entegre bir deger zinciri yerine kiiresel olarak dagilmis farkl deger zincirleri etrafinda
farkli paydaslar tarafindan yerine getirilmektedir. Teknolojik degisimler, 6zellesme, degisen
tedaviler, ekonomik nedenler, dretim kisitlar, degisen Ar-Ge yetkinlik seviyeleri gibi etkiler
sonucunda, ilag Ar-Ge’si, Uretimi ve pazarlamasi, blyuk ilag sirketlerinin biinyesinde toplanan
silo-tipi bir 6rgiitlenme yerine, glinimiizde diinya geneline dagilmis bir yapi géstermektedir.

Sekil 7.24 lla¢ Deger Zincirindeki Degisimler

Kontrat Ar-Ge
Organizasyonlari

Tek Entegre
llag Sirketi

Kontrat / Lisansli
iciler

Diger Yan/Destek
Kuruluslar

Test Servisleri

iy

Kaynak: Delloitte Turkiye Saglik Sektérd Raporu, 2012

ilag sektorii yatinmlanna balildiginda, gelismekte olan pazarlara dogru bir yonelim de
oldugu gozlemlenmekte olup; dzellikle Latin Amerika, Cin ve Hindistan gibi gelismekte
olan iilkeler uluslararasi yatinnmlan cekmektedir.

24. Delloitte Tirkiye Saglik Sektorii Raporu, 2012
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3.3 Saglik Hizmetleri Sektorii

Daha once de bahsedildigi iizere, saglik hizmetleri deger zinciri, diger iki alt deger zinciri
olan tibbi cihaz ve ilag deger zincirlerinin ciktilarinin, son kullanicilar olan saglayicilar
(doktor, teknisyen vb.) ve hastalara ulastigi cati deger zinciri olarak degerlendirilebilir.
Saglik hizmetleri deger zincirinin temel aktdrleri birincil saglik saglayici yapilar (aile saghgi
merkezleri vb.) ve ikincil saghk kuruluslaridir (kamu/6zel hastaneler, teshis ve tedavi
klinikleri, muayenehaneler, vb.).

Saghk hizmetleri genel olarak, koruyucu, tedavi edici ve rehabilite edici olarak iice
ayrilmaktadir. Bu kapsamda ele alinan tedavi edici saglik hizmetleri, hastaliklarin teshis
ve vatirilarak tedavisi icin verilen hizmetlerdir. Ulkemizdeki Saglk Bakanhgi'na bagh tam
tesekkdlli devlet hastaneleri, Milli Savunma Bakanligina baglh hastaneler, zel hastaneler,
yatakli saghk merkezleri ve tip fakiilteleri bu gruba giren kuruluslardir.

Saghk hizmetleri deger zinciri kamu ve o6zel sektor saglayicilar icin farklilasmaktadir.
Bunun nedeni kamu sektdrii ile 6zel sektdriin hedefleri, miisteri memnuniyeti algisi ve
hizmetler portféylerindeki onemli fakhiliklardir.

Sekil 8. Kamu Saglk Hizmeti Deger Zinciri

Egitim ve |. kademe saglik .
koruyucu hekimlik hizmeti sunumu . ve Il. kademe Kabul ve Teshis ve
(Klinik 6ncesi) (Aile Hekimligi) Bakim (Hastane) muayene tedavi

Sonug:

Taburcu, sevk,
rehabilitasyon,
olum

Kamu sektoriiniin sagladigi saglik hizmetlerinin temel hedefleri halk saghgini korumak
ve iyilestirmek ve hastaya sunulan hizmet kalitesini yiikseltmektir. Hastane oncesi
egitimler ve koruyucu hekimlik ile birincil bakim (Aile Sagligi Merkezleri) kamu saghk
hizmeti deger zincirinin 6nemli asamalaridir. Kamu saglik hizmetinde misteri memnuniyeti
kalite, tcretsiz faydalanma ve erisebilirlik diizeyleri ile 6lclilmektedir. Deger zincirinin
karakteristiklerini kapsayicilik, kapsamlilik, verimlilik ve tamhk/bitiinlik olusturmaktadir.
Kamu saglik hizmeti veren kuruluslarin portfoyi yiiksek hacimli ve degisen fiyat araliginda
hizmetlerden olugmaktadir.
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Sekil 9. Ozel Saglik Hizmeti Deger Zinciri

Sonug:
Kabul ve Teshis ve Taburcu, sevk, Satis ve Kontrol ve
muayene tedavi rehabilitasyon, pazarlama takip
olum

Kamu sektorii saghk hizmeti saglayicilarindan farkli olarak, 6zel saglayicilarin temel
hedefi hissedar degerini artirmaktir. Bu baglamda ana yatinm alanlan check-up
paketleri, tahlil ve gériintiileme paketleri, otelcilik ve konfor 6geleridir. Ozel kesim icin
musteri memnuniyetini kalite, otelcilik ve diger konfor 68eleri (kisa bekleme siiresi vb.)
belirlemektedir. Ozel saghk hizmeti saglayicilarinin portféyiini temel olarak diisiik hacimli

ve yiiksek fiyath hizmetler olusturmaktadir.

ister kamu ister 6zel olsun, saghk hizmetlerinin direkt olarak hastaya hizmet sunan pargasi
olan hastaneler icin iki 5nemli optimizasyon sorunu vardir; maliyetleri diisiirmek ve ayni
zamanda hastaya sunulan hizmetin kalitesini iyilestirmek. Bir hastanedeki toplam maliyet
bilesenleriarasinda, en biyiik maliyet unsuru, toplam maliyetin % 25-30'unuolusturanisgiicii
maliyetiiken, malzemeve ekipman maliyetiikincien biyik maliyet kaleminiolusturmaktadir.
Bu nedenle, hastanelericin ana dncelikler klinik olarak en iyi cerrahlari, doktorlari, hemsireleri
veya teknisyenleri ise almak yaninda, ayni zamanda en iyi satin alma / malzeme y6netimi
ve hastane bilgi sistemlerini / hastane yénetim yazilimlarini adapte etmek olmustur.

3.3.1 Saglik Turizmi

Son yillarda artis gosteren ve yabanci hastalara hizmet sunan tiip bebek tedavileri, géz
saghgi, dis saghgi, estetik cerrahi ve termal SPA gibi alanlar saglik turizmi kapsaminda
degerlendirilmektedir. Diinyada ve Tirkiye'de 6zellikle son yillarda pek cok hastaya tedavi,
tatil ve ulasim hizmetini bir arada sunan saglik paketleri sunulmaktadir. Ozellikle ABD ve AB
llkelerinde teshis ve tedavi masraflarinin yiiksek olmasi ve bekleme zamanlarinin uzunlugu,
insanlar hem kaliteli tedavi alabilecekleri hem de turistik ziyarette bulunabilecekleri iilkelere
yoneltmektedir. Turkiye de son yillarda saglik turizminin 6nemli destinasyonlarindan biri
haline gelmistir. Yabancilarin teshis ve tedavi icin Turkiye'yi tercih etmelerinin baslca
sebepleri arasinda, hizmet kalitesinin yiiksek olusu, fiyatlarin bircok llkeye kiyasla disik
olusu, hekimlerin iyi egitimli olmalari, tedavilerde kullanilan teknolojik olanaklarin yiiksek
olmasi ve Tiirkiye'nin diinya ¢apinda bilinen ve tercih edilen bir turizm merkezi olmasi yer
almaktadir. Saghk turizmine olan talepteki artis sonucu artan kapasite, tibbi cihaz sektoérini
de dolayli olarak etkilemekte ve talebi artirmaktadir.
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IV. Sonuc

Bu raporda saglik sektoriinii olusturan alt sektorler olan tibbi cihaz, ilag ve saglilk hizmetleri
deger zincirlerinin mevcut yapisi ve isleyisi ile teknolojik gelismelerin bu deger zincirlerine
olasi etkileri degerlendirilmistir.

Saghk sektoriiniin insana dokunan ayagi olan saghk hizmetlerin sunumu kadar, bu sektorii
besleyen tibbi cihaz ve ilac sektdrleri de karmasik ag yapilar arasindaki iliskiler ile ve deger
zincirleri boyunca sekillenmektedir. Ulkelerin gelismislik diizeylerinin 6nemli bir géstergesi
olan saglik hizmetlerine ulasimin kolaylastirimasi ve hizmet kalitesinin artinlmasi, saglik
hizmetleri sektoriindeki kurumsal ydnetisimin ve insan kaynaklarinin iyilestirimesine ek
olarak tibbi cihaz ve ilag sektérlerinin giiclendirilmesine de bagldir. Hizla gelisen teknolojiler,
deger zincirlerinin yapisini ve isleyisini de donustiirmektedir. Yiiksek teknoloji iceren bu
sektdrlerin katma degerinin artinlabilmesi icin, bu sektdérlere iliskin deger zincirlerinin ortaya
konmasi ve ilgili politikalara ve tesvik mekanizmalarina isik tutulmasi amaclanmistir.
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