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Saglik teknolojisi ile ilgili yenilikgi fikirlerin is ¢evresi ve akade-
mik diinyada desteklenmesi hatta giiclendirilerek yayginlastiril-
masl, saglik politikalarinda gorev alan ve katki saglamaya
calisanlarin tiimintn ortak sorumlulugu olmalidir. Her gecen
gin “yapilani degil yapilmayani yapan” bir ekosistem olustur-
mak, bu sorumluluk siirecindeki en saglam ve en 6nemli basa-
maklari olusturacaktir. Bdoylelikle, en uygun ¢6ziimler once
bulunabilir sonra gelistirilebilir ve daha sonra da yaygin uygula-
malara donistiriilerek katma degeri yiiksek saglik teknolojileri-
nin kullanimina firsat saglayabilir. Tibbi cihaz sektorii bu
baglamda degerlendirmeli ve sorumluluk duyulmasi gereken en
onemli alanlardan biri olarak gortilmelidir.

Ote yandan, saglik sisteminin her alaninda oldugu gibi tibbi cihaz alaninda da, olusturulan
ekosistemin merkezine “deger” yaklasimi yerlestirilen bir anlayis, her tiirli kaynagin ve biriki-
min, dinamik bir enerjiyle yeni firsatlara doniismesini de tetikleyecektir. Boylelikle, saglik politi-
kalar gibi tibbi cihazlarda da; hem bilimsel hem de sektorel birikim, bilisimden teknolojiye
kadar giden bir altyapi ile saglik ekosistemine daha uygun bir is sistematigini getirebilecektir.

Tum bu sirecte; tibbi cihaz alanindaki girisimcilerin yenilik¢i diisiince ve projelerini yasama
gecirmeleri de 0zellikle dikkate alinmalidir. Buna yonelik olarak; gerekli 6grenme, uygulama ve
planlama asamalarinda, kaynak kullaniminin etkililik ve verimliliginden 6diin vermeden calis-
mak ana ilke olmalidir. Bu ve benzeri calismalarda gelistirilen stratejiler, ana ilkelerin yerlesme-
si icin en vazgecilmez ve en saglam dayanaklar olacaktir. Sadece isi dogru yapmak icin degil
dogru isi yapmak icin de bu dayanaklara hep ihtiyac olacaktir. Siirece emegi gecenlere igten
saygilarimla...

Dog. Dr. S. Haluk OZSARI
Acibadem Mehmet Ali Aydinlar Universitesi
Saglik Politikalar Uygulama ve Arastirma Merkezi Muddri





ozge
Rectangle


DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ SEKTOR( VE STRATEJI GNERIS

Saglik alani Bilim Teknoloji Yiksek Kurulu’nun 2013 yili basindaki
toplantisinda Tiirkiye’nin ivme kazanmasi gereken alanlarindan
biri olarak belirlenmistir. Yasam bilimleri ve saglik hizmetlerinin
vazgecilmez bir bileseni olan tibbi cihaz sektérii ayni zamanda
imalat sanayinin teknolojik gelisimi ve {ilke yenilesim ekosistemi
bakimindan da ¢ok énemli bir konumdadir.

Tip biliminin neredeyse insanlik tarihi kadar uzun bir ge¢misi ol-
makla birlikte, bilhassa bu yiizyilda ve 6zellikle de son ¢eyrekte
goriilen tibbi teknolojilerdeki gelismeler teshis, tedavi ve rehabi-
litasyon amacli cok sayida cihazin gelistirilmesini ve kullanima
sunulmasini mimkin kilmis ve tibbi cihazlarin sagladigi bu des-
tekle belirli hastaliklarin tedavisinde 6nemli basarilar saglanmis-
tir. Kisaca, son dénemlerde sahit olunan teknolojik gelismelerin,
teshis ve tedavi hizmetlerinin sunum sekline ve kalitesine etkile-
riyle saglik alanini yeniden sekillendirdigini sdyleyebiliriz.

Teknoloji alanlarindaki gelismeler ve yakinsamalarla ve tedavi ve bakim hizmetlerinin hastane-
lerden evlere dogru akisinda ve bilgisayar destekli operasyonlarda, minyatiirizasyon ve robotik
uygulamalarda gozlenen artisa paralel sekilde tibbi cihazlarin saglik hizmetlerinin her asama-
sinda gittikce daha biiyiik dl¢iide kullanilacagi ve kullanim oraninin ve gesitlerinin artisinin de-
vam edecegi 6ngorilmektedir.

ilave olarak saglik sistemlerinde agirlik kazanmaya baslayan holistik yaklasimlarin yani her in-
san i¢in tim yasamlari boyunca bir saglik yonetim sistemi egiliminin giderek 6ne ¢ikacagi ve
buna bagli tedavi yerine 6nleyici bakim hedefleri dogrultusunda tibbi cihazlarda da bu tiir sis-
temleri destekler gelismeler yasanacagi anlasiimaktadir.

Deginildigi gibi hem yasam bilimleri ve hem de teknolojik yakinsamalarin odaginda duran ve
yetersizlikleri durumunda saglik alaninda keskin zayifliklar yaratabilen bu sektorigin tilke strate-
jilerinin belirlenmesi ve inovasyon ve destek sistemlerinin kurulmasi biiyiik nem tasimaktadir.

Tirkiye Teknoloji Gelistirme Vakfi gibi cok yonlii etkileri olacak, dnemli deger potansiyeli bu-
lunan alanlarda ilgili tim aktorleri teknolojik ve inovasyona dayali rekabetciligin gelistirilmesi
yoniinde stratejilerde bulusturma hedefi olan bir kurum icin “Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz
Sektorii ve Strateji Onerisi” calismasinin hem zamanlama ve hem de yer alan aktorler olarak cok
yerinde ve dogru oldugunu diisiiniiyoruz. Calismaya katkida bulunan degerli paydaslarimiza,
yazarlara ve TTGV’nin degerli calisanlarina Yonetim Kurulu olarak derin saygi ve siikranlarimizi
sunuyoruz.

Cengiz ULTAV
TTGV Yonetim Kurulu Baskani
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Tiirkiye Saglik Endiistrisi Isverenleri Sendikasi’nin kurulusundan
bu yana tlim paydaslarimiza tibbi cihaz sektériinlin 6nemini an-
latip, meslektaslarimizda sektdr olma bilincini yerlestirip, tibbi
cihaz dretimimizi gelistirmek icin calismaktayiz. Bu ¢alismalari
yaparken bitiin istegimiz, kurallari belirli, standartlar yerlesik,
seffaf, rekabete acik, riskleri ongoriilebilen bir ortamda iretimi-
mizi ve ticari faaliyetlerimizi siirdiirmek olmustur.

Sektdériin ihtiyaci olan ortami saglamak adina yaptigimiz calis-
malarda oniimiize ¢ikan en biyiik eksiklik ise tibbi cihaz alani
ile ilgili, ithalat, ihracat, yerli tiretim, tretim yapan firmalar gibi
bilgileri kapsayan bir envanterimiz ve tretimimizi gelistirmeye
yonelik olarak yapmamiz gerekenleri, dnceliklerimizi i¢eren bir
stratejimizin bulunmamasiydi.

Tibbi cihaz sektorii adina bu calisma ile sektor olarak uzun siredir ihtiyacindan dem vurdugu-
muz sektorel strateji belgemizin bir adimini daha atmis oluyoruz. Bu ¢alisma sektorel farklilikla-
rimizi ve beklentilerimizi, somut hedefler olarak ortaya koyabildigimiz bir strateji dokiimani ve
ayrica ABD, Brezilya ve Japonya’da sektoriimiiziin nasil sekil aldigini agiklayan bir analiz iceriyor.

Saglik endiistrisinin énemli ve yiikselen bir endiistri oldugu bilinmekle beraber, tibbi cihazlar
hakettigi 6nemiyeni yeni bulmaktadir. Bunedenle heniiz iilkemizin i¢cinde bulundugu durumda,
hedefleri ve somut politika ihtiyaclari da yeni yeni tartisilip glindeme gelebilmistir. Oysaki 258,4
milyar dolarlik diinya pazari ve 1,9 milyar dolarlik Tiirkiye pazari ile sanayi i¢cin onemli, tiiketicisi
kamu oldugu icin kamu tarafindan da 6nemsenmesi gereken bir sektérdiir. Ustelik gelisen tek-
noloji icerigi ile gelecegin teknolojileri arasinda olacagi kesin. Bu nedenle iilke olarak acilen bu
teknolojiyi tiiketen konumundan iireten konumuna gecmemizi saglayacak politikalar tiretmeli ve
tibbi cihaz sektoriinde yerli endistriyi gelistirmeliyiz. Bunu ancak kamunun iradesi, sanayicinin
direnci ve tniversitenin bilgi birikimi ile yapabiliriz. Bu yolda atmamiz gereken adimlari somut-
lastirmayi hedefleyen bu ¢alisma, hepimiz icin bir baslangi¢. Bu calisma ile var olan sanayimizi
korumak, tiretemedigimiz teknolojiler i¢in sanayimizi gelistirmek ve hazirlamak i¢in neler yap-
mamiz gerektigine dair gelistirilmeye acik bir yol haritasi hazirlamis bulunuyoruz.

Ticari faaliyetlerimizi ve iiretimimizi gerceklestirirken en 6nemli paydasimiz olan Saglik Bakan-
ligimiz diizenleyici ve kontrol edici gorevlerini yerine getirmek adina gerekli mevzuatlari biiyiik
Olclide yayinlamis ve yiriirliige koymustur. Saglik hizmet sunumu ve maliyetleri ile ilgili, bircok
veriyi kayit altina alip bu bilgiyi sayisallastirma yolunda ¢alismalarini da siirdiirmekte.

Sektoriimiiziin 2023 hedefi

¢ 2018 yilinda 2 milyar $, 2023 yilinda 5 milyar $ ihracat
® %85 oraninda disa bagimli olan tibbi cihaz tiiketimimizi 2018 yilinda %20,
e 2023 yilinda %30 oraninda yerli tiretimle karsilama yetkinligine ulasmak

Bu hedeflere ulasmak icin, 6zel sektdr, arastirma kurumlari ve Bakanligimizin hep birlikte {irete-
rek, kamu Universite ve sanayi ishirligini slogandan hayata gecirerek, disa bagimliliktan kurtu-
lup, teknolojiyi belirleyen dlkeler icinde yer almak ve lilkemize saglam bir gelecek yaratabilmek
icin calismamiz gerekmekte.



Bu calismayi giindemine alarak gerceklesmesini saglayan TTGV’ye, kisa siire zarfinda oldukga
yogun mesai ayirarak tamamlayan ekip arkadaslarimiza ve ¢alistaya katilarak goriislerini bizlerle
paylasan Saglik Bakanligi, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Kamu Hastane Birlikleri mensup-
larina ve 0zel sektdr temsilcisi meslektaslarima ¢ok tesekkiir ederim.

Metin DEMIR
SEIS Baskani
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ONSOZ

Tibbi cihazlar, her iilke i¢cin en oncelikli ve kritik sistemlerden biri
olma 6zelligini hep koruyan saglik hizmetlerinin vazgecilmez bir
bilesenidir. Dogal ve ucuz uygulamalar ile baslayan tibbi cihaz-
larin gelisim egrisi bilim ve teknolojideki ilerlemelere paralel ola-
rak, hem kullanilan teknikler hem de yararlanilan teknolojiler ba-
kimindan ¢ok hizli ve siirekli bir degisim igine girerek buylimis,
cesitlenmis ve karmasiklasmistir.

Diinya Saglik Orgiitii tibbi cihazlari, yasam bilimleri ve saglik hiz-
metleri cercevesinde bdlgesel ve iilkesel olarak mevcudiyet, eri-
silebilirlik, uygunluk ve hizmet olarak satin alinabilirlik unsurlari
bakimindan ¢ok 6nemli bir bilesen olarak kabul etmektedir.

Bu 6nemli bilesen ayni zamanda giiniim{iizde artik ileri teknolojili
ve yiiksek katma degerli bir sanayi kolu olarak tanimlanmakta ve ortaya ¢ikarmis oldugu ekono-
mik deger bakimindan da 6zel bir konumda ele alinmaktadir. Bu 6zellikleriyle de iilkelerin imalat
sanayileri ve inovasyon sistemleri uzayinda degerli bir yere konmaktadir.

Tibbi cihaz sanayii, saglik sistemleri ile iliskisi nedeniyle yasamsal/yasamla ilgili bir sektordir
ve bu durum ona farkli bir anlam yaninda ¢ok aktorlii bir ¢alisma zorunlulugu da yiiklemektedir.

Hem gelistirme ve hem de uygulama siireclerinde disiplinler arasi ve ¢ok aktorlilik gerekleri
gibi saglanmasi durumunda 6nemli firsat ve giic, saglanamamasi halinde ise zayiflik ve tehditler
iceren bu sektoriin basarisi ve gelistirilen tibbi cihazin yaygin kabulii, kamu, klinisyenler, has-
talar, arastirmacilar, mithendisler, uygunluk degerlendirmeciler, sermaye saglayicilar gibi ¢ok
genis bir aktor grubunun ve malzeme, makine, elektrik ve daha bir¢ok disiplinin ortak ¢calismasi
ile dogrudan iliskilidir.

Herhangi bir sektérde; yenilige dayali bir gelisimi, genis bir ulusal sanayi tabanini harekete ge-
cirmeyi, es zamanli olarak da ulusal ve uluslar tstii bilim ve teknoloji tabaniyla etkilesmeyi he-
defleyen, ¢iktilar bakimindan ise diinyadaki mevcut ya da gelecekte éngériilen yeniliklere gore
konumlanacak sekilde kiiresel egilimlerle uyumlu ama kiiresel 6lgekte rekabet Uistiinliglini 6ne
¢ikaran bir {ilke vizyonu ile yola koyulmak ¢ok 6nemlidir.

0 sektorde uluslararasi rekabetgi olan iilkelerin ve alanda éncii firmalarin performans farklilikla-
rina neden olan faktorlerin ortaya konulmasi strateji planlariicin degerli girdilerdir. Ancak, basta
kiiltiirel ve yerel dzellikler, durumlar, normlar ve iliskiler olmak tizere organizasyonel, yonetsel ve
kurumsal aliskanliklar da dikkate alindiginda baska iilkelerden alinti replika programlari yerine
her tilkenin kendine 6zgii ve alana 6zel inovasyon stratejileri gelistirmesi gerekmektedir.
Ulkelerde ilgili sektoriin yapisinin ve sinirlarinin; aktérlerinin ve bunlarin birbirleriye etkilesim-
lerinin; 6grenme, inovasyon ve iretim siireclerinin; sektoriin donisim dinamiklerinin  kendi
kosullarinda ele alinmasi basari icin 6n kosullardan sayilmaktadir.

“Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektdrii ve Strateji Onerisi” baslikli elinizdeki bu calisma
ile, yukarida deginilen hususlar dikkate alinarak, sektor ile ilgili kavramlar, diinyada durum ve



bazi iilke ornekleri, Tlrkiye’de durum, analizler ve bunlara dayanan bir strateji 6nerisi ortaya
konmaya calisiimistir.

Bu cercevede bolimler seklinde; Tibbi Cihaz Tanim ve Kapsami, Diinyada Tibbi Cihaz Sektorii
ve degisik dzellikleri nedeniyle 6ne ¢cikan ABD, Brezilya, italya ve Japonya’ya dair sektére iliskin
bilgilere ve degerlendirmelere yer verilmistir.

Daha sonraki boliimlerde ise Tiirkiye’de tibbi cihaz sektorii ¢esitli yonleriyle ele alinmistir. Bu
kapsamda da, Tiirkiye’de tibbi cihazlarin durumu ile ilgili bir bilgilendirme b&limi ardindan,
sektor icin Uretim deger zinciri bazi firmalarla yiiz ylize goriismelerden elde edilen veriler 1s1-
ginda analiz edilmistir. Bir sonraki boliimde 8 Mayis 2013 tarihinde yapilan “Tirkiye Tibbi Cihaz
Sektorii 2023 Stratejisi Olusturma Calistay1” ciktilar yer almistir. Tiim bu bulgulardan hareketle
son iki béliimde ise “Tiirkiye Tibbi Cihaz Stratejisi icin Sektorel inovasyon Sistem Onerisi” ve
“Tibbi Cihaz Sektérel inovasyon Finansman ve Destek Sistemleri” ortaya konmaya ¢alisilmistir.

Yayinin amacina ulasmasi ve yararli olmasi dilegiyle ve saygiyla,

Mahmut KiPER
Calisma Grubu Koordinatorii ve Editor
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Tibbi cihaz sektorii bu hale gelinceye kadar yasanan bircok olumlu ve olumsuz olaya ragmen
hepimiz tarafindan arzu edilen orgiitlenme bicimine ulasmada bizlerden 6nceki yoneticilerin
fedakarca calismalari ile ciddi katkilar saglanmis ve 6nemli mesafeler kat edilmistir. Oncelikle
zor sartlara gogiis gererek caba gosteren ve emek sarfeden tiim meslektaslarimiza sekt6r adina
tesekkiir etmeyi bir borg bilirim.

Toplumdaki herkes gibi bizlerin diisiincesi de kolay ulasilabilir ve giivenilir saglik hizmetinden
yararlanmanin tiim vatandaslar icin en temel insan hakki oldugu yoniindedir. insanlarin bu hak-
ka ulasabilmelerine destek vermek iizere TITUBB’a kayitli Ortez-Protez ve isitme Cihazi firmasi
hari¢ yaklasik 7.124 firma (1.208 yerli lretici, 2.052 ithalatcl, geri kalani bayii) faaliyet goster-
mektedir. Ancak iilkemizde ihtiya¢ duyulan tibbi cihazlarin sadece % 15’ine yakin kismi yerli
tiretim yoluyla saglanabilmekte, geri kalani ise ithal edilmektedir.

Saglik sektoriiniin onemli paydaslarindan olan ve stratejik neme haiz tibbi cihaz sektoriine ilis-
kin genel bir degerlendirme yaparken, kamu tarafindan saglik sektoriinii yakindan ilgilendiren
yeni diizenlemeleri, gelecekte ortaya ¢ikacak yeni hizmet sunum yapisini ve politikasini goz ardi
etmek s6z konusu olamaz. Bu kisa yazida sektorii ilgilendiren olumlu degisikliklerden ziyade
firmalarimizin ticari faaliyetlerinin siirdiiriilebilirligine etki eden uygulamalara ve sorunlara kisa-
ca deginmeye calisacagim.

Oncelikle, Kamu Hastane Birliklerinin ucuza tibbi cihaz edinmek amaciyla yapmaya calistikla-
ri ve kismen uygulamaya koyduklari toplu alim uygulamalarinin sektérii ciddi sikintilarla karsi
karsiya getirecegi gercegini bir kez daha degerlendirerek merkezi alimi, tek firmadan alim olarak
degil, tek merkezden alim olarak degerlendirerek hareket etmesi ve gercek anlamda rekabeti
saglamasi gerektigini bir kez daha dile getirmekte fayda oldugunu diisiinmekteyim. Bu uygu-
lamanin devami halinde zaman igcinde tibbi cihaz sektoriinde tekellesme ortaya ¢ikacagindan,
alimlar agisindan énemli olan rekabet ortaminin olusmasi da miimkiin olmayabilecektir.

Tibbi cihaz tedarikgilerinin yaptiklari satis karsiliginda alacaklarinin tahsilinin hizlandirilmasi
amaciyla onceki diizenlemelerin bir an evvel gozden gecirilmesi gerekmektedir. Bilindigi lizere
daha once Maliye Bakanligi’na bagli olan Doner Sermaye Saymanliklari’nin Tiirkiye Kamu Hasta-
ne Kurumu’nun (TKHB) sorumluluguna devredilmesi nedeniyle, uygulamadaki 6demelere iliskin
diizenlemenin yenilenerek tibbi cihaz tedarikcilerine tahsilat 6nceligi taninmasi finansal sikinti-
larimizin giderilmesinde 6nemli rol oynayacaktir.

Saglik kurumlari adina dezavantaj teskil eden global biitce uygulamasinin gdzden gecirilmesi ve
finansal sikintilar giderecek yeni bir uygulamaya gecilmesi bizlerin de yararina olacaktir. Nakit
doniisiim hizi, 6zellikle yerli Gireticinin Uiretim kapasitesini artirmaya, uluslararasi kabul gérecek
markalasmaya erismeye ve ihracata yonelik faaliyetlerine daha cok katki saglayacaktir. Alacak-
larin tahsil siiresinin uzamasi halinde tedarikgiler kredi kullanmak zorunda kalmakta, kredi ma-
liyetleri de ister istemez maliyetlere yansitildig§indan bu isten kamu da zararli hale gelmektedir.

Bir diger genel sorun ise, KKDF ve KDV uygulamalarindan kaynaklanan sorun olup % 18 KDV ile
ithal edilen hammadde ve yedek parca, {iretici veya ithalatci tarafindan % 8 KDV ile satilmakta-
dir. Yani bir taraftan tibbi cihaz tedarikcilerine ait 6z kaynagin bir kismi devlet tarafindan bloke
edilirken, diger taraftan kendilerinden yurt icinde yatirim yapma veya yiiksek katma degerli ileri



teknoloji gerektiren yatirimlara yonelmesi istenmektedir. Bu ¢eliskinin kaldirilmasi ve KKDF’nin
sifirlanmasi sektoriin dncelikli beklentileri arasindadir.

Yine yerli treticimizi desteklemek ve bu suretle devletin hem sosyal, hem de ekonomik politi-
kalarina saglanacak katkiyr artirabilmek icin yerli tiriin alimina iliskin daha dnce Basbakanlik
veya Bakanlik genelgesi olarak yapilan diizenlemelerin 6ncelikle yasa haline donustiiriilmesi bir
diger beklentimizdir.

Piyasaya giriste aranilacak asgari standartlarin belirlenmesi amaciyla Saglik Bakanligi’nca ¢ikar-
tilmaya calisilan “Tibbi Cihaz Satisi Yapan Depo ve Perakende Satis Merkezleri Hakkinda Yonet-
melik”in mesleklesme agisindan 6nemli bir adim olacagini diisiinmekteyim. Sektore iliskin he-
deflerin ve sektor biyiikliigiiniin net olarak ortaya konulabilmesi icin bir bilgi ve kayit sistemine
ihtiyac duyulmaktadir.

Tabii ki sorunlarimizi dile getirirken tibbi cihaz kullanicilarinin, bizlerden beklentilerinin sifir ha-
tali, kaliteli ve giivenilir tibbi cihazlarin uygun fiyatlarla, istenilen miktarda ve zamanda piyasada
bulundurulmasini saglamak oldugunu bilmemiz ve hep birlikte bunu gerceklestirmeye calisma-
miz gerektigini de unutmamamiz gerekmektedir.

Tim meslektaslarimiz; burada sayamadigimiz daha bircok sorunumuzun ¢éziimiinde de, bugi-
ne kadar oldugu gibi tiim taraflar ile karsilikli iyi niyet ve diyalog icinde, saglik zincirinin bir
parcasi olarak birlikte calisma geleneginin siirmesiyle basariya ulasilacagi bilinciyle hareket et-
melidirler. Bu diyalog ortami da ancak sivil toplum orgiitlenmesi ile olanaklidir.

Bugiin dretici, ithalatgi, bayi her platformda tibbi cihaz sektoriinii temsil eden ve kamu karsisin-
da saygin konumunu siirdiiren calismalari ile 6ne ¢ikan gerek federasyonumuz TUMDEF, gerekse
farkli bir platformda temsilde basariyla calismalarini siirdiiren isveren sendikamiz SEIS olarak
sizlerin gii¢ birligi icinde aktif katilim ve destekleriniz ile gelecekte de 6niimiizde duran sorunla-
rin ¢ozimi yéniinde basarili galismalari siirdiireceklerdir.

Kemal YAZ
TUMDEF Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve
Tedarik¢i Dernekleri Federasyonu Yonetim Kurulu Baskani
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Tibbi Cihaz Sektoériimiizde son 10 yilda biiyiik atilimlar gerceklestirdik. TOBB Medikal Meclisi-
mizle birlikte Derneklerimiz, Sendikamiz ve Federasyonumuz tiim faaliyetlerimizde biyiik 6zveri
ve gayretlerini sergilemeye devam ediyor. Bu vesile ile tiim bu faaliyetlere destek olunmasi igin,
her bir tesebbiistimiizii ilgi duyduklar Sivil Toplum Kuruluslarina davet etmek istiyorum.

Sonyillarda, Tibbi Cihaz Sektériimiizdeki bu gelisim ihracat rakamlarimiza da yansidi. Bu durum
hiikiimet bazinda da dikkat ¢ekti ki, Cumhuriyet tarihinde ilk defa Kalkinma Plani ¢alismalarina
sektor olarak dahil edildik.

Boyle bir pozitif riizgari yakalamisken, ben etik davranislarimizin cok énemli olmasi hususunda
hepinizden katki bekledigimi belirtmek istiyorum.

Ticari eylemlerimiz yoluyla bizleri diger sektor ve kisilerin nasil gordiigiinden sorumluyuz. Gerek
birbirimize karsi gosterdigimiz tutum ve davranislarimizda, gerekse misterilerimiz ve paydasla-
rimizla etkilesim icindeyken, yasalar ve diizenlemelere karsi saygili ve diiriist olmaliyiz.

Ticaret hayatimizdaki her biradim, bize etik davranislarla beraber, yasalara uygun ticaret yapma-
nin hayati énemini unutturmamalidir.

Her konuda birbirimize karsi agik, diirlist ve samimi olmamiz, sektoriimiiziin gelisimine pozi-
tif katki saglayacag gibi, etik degerlerimizden uzaklasmadan bilgi dagarcigimizin paylasilmasi
hususundaki hassasiyetli yaklasimimiz sayesinde saglikli bir gelisim gésterecegimizden emin
olabilirsiniz.

Diinyada ve Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektorii ve Strateji Onerisi Raporu calismasinda emegi gecen
tim katilimcilara tesekkiirlerimi sunar, basarilar dilerim.

Sevgi ve saygilarimla,

Ozgiir INCEKARA
TOBB Medikal Meclis Baskani
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Bolim 1
Tibbi Cihaz: Kavram ve Kapsam



1.1. Tibbi Cihaz Tanimi

Kiiresel ekonomideki gelismelere bakildigl zaman tibbi cihazlar sektorii ¢ok ciddi biiyiime gos-
teren alanlardan birisi olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Sektér OECD’nin 2008 ISIC Rev.4 Siniflandir-
masina gore orta-ileri ve ileri teknoloji icerikli bir yapiya sahiptir.

Teknolojik gelismeler, teshis ve tedavi hizmetlerinin sunum seklini ve kalitesini onemli él¢iide
etkilemis ve tip alanini yeniden sekillendirmistir. Tip biliminin ¢ok uzun bir ge¢misi olmakla bir-
likte, bilhassa bu yiizyilda goriilen medikal gelismeler teshis, tedavi ve rehabilitasyon amacli
cok sayida cihazin gelistirilmesini ve kullanima sunulmasini mimkiin kilmis ve bu destekle be-
lirli hastaliklarin tedavisinde dnemli basarilar saglanmistir.

Guniimizde yiiksek katma degerli bir sanayi kolu haline gelen ve saglik endiistrisinin dnemli bir
girdisini olusturan tibbi cihazlar sektériinilin ortaya ¢itkarmis oldugu ekonomik deger birgcok yerli
ve yabanci sirketin yilksek ilgisini cekmektedir.

Yiizyillar boyunca oldukca dogal ve ucuz teknikler kullanilan saglik hizmetlerinde, bilim ve tek-
nolojideki gelismelere paralel olarak, dnce basit teknolojik triinlerin kullanimina baslanmis;
daha sonra hem kullanilan teknikler hem de yararlanilan teknolojiler hizli ve siirekli bir degisim
icine girerek gelismis; ¢esitlenmis ve karmasiklagmistir®

“Tibbi cihaz nedirya da ne tibbi cihaz degildir” ile ilgili bir tanimlama yapmak kolay olmamakta-
dir. Bunun bir nedeni tibbi cihaz tiirlerindeki ve bunlarin alt gruplarindaki cesitlilik ve ¢cokluktur.
Tibbi cihaz ¢esitleri ile ilgili glivenilir bir tahmin yapilamamakla beraber ana kategoriler bazinda
diinya pazarinda yaklasik 10.000 tibbi cihaz tiirii bulunmaktadir. Bunlarin degisik versiyonlari
ve farkli modeller dikkate alindiginda sdylenen rakamlar 9o.oo00 ile 1,5 milyon arasinda degis-
mektedir. 2

Tanim zorlugunun bir baska nedeni ise cihaz ile triin arasindaki kavramsal farkin ¢ok da hisse-
dilebilir olmamasindan kaynaklanmaktadir. Tibbi bir {iriin ile doldurulmus siringa ya da kanin
pihtilasmasini 6nlemek icin heparin ile kaplanmis kateter tibbi cihaz olarak mi yoksa tibbi bir
trlin ya da ilag olarak mi anilmalidir? Bu gibi nedenlerle degisik iilkelerin otoritelerince tibbi
cihaz taniminda ufak tefek farkliliklar gézlenmektedir.

Tanimda birlesme konusundaki gereksinimlerden yola ¢ikarak diizenleyici otoriteler tarafindan
1992 yilinda kurulmus olan Global Uyumlastirma Calisma Grubu (GHTF), 2005 yilinda bir tibbi
cihaz tanimi gelistirmistir. Olduk¢a genis ve hemen her durumu kapsadigi i¢cin bu tanim yaygin
bir kabul gérmiistiir. Ozetle bu tanima gore tibbi cihaz;

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan, fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan lizerinde:

e hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

e yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin gideril-
mesi,

* Mollahaliloglu S., Ari H., Onciil H.,Giirsz H., “Tiirk Saglik Sektériinde Tibbi Cihazlarin Sayisal Durumu, Bdlgesel Dagilimi ve OECD Ulkeleri ile Karsilagtirma-
lar”,2009, Hacettepe Saglik idaresi Dergisi,Cilt:12, Sayi:1
2 Medical Devices: Managing the mismatch: an outcome of the priority medical devices Project, WHO, 2010
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e anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey ko-
nulmasi,

e hayatin siirdiiriilmesinin desteklenmesi,
e tasarimin kontroldi,
e tibbi cihazin dezenfekte olmasinin saglanmasi,

e medikal veya tani amagli veri saglanmasi

amaclyla gelistirilmis herhangi bir enstriiman, aparat, makine, cihaz, implant, uygulama, in-vitro
reaktif veya kalibrator, yazilim, malzeme veya benzeri bir uygulamadir.2

Bu tanim, tibbi cihazlarla ilgili her konudaki kiiresel birikimde dnemli pay sahibi olan ABD’nin
ilgili regiilasyon kurulusu olan Amerikan Gida ve ilac¢ Dairesi’nin (U.S. Food and Drug Administ-
ration - FDA) tanimiyla da biyiik benzerlik géstermektedir. FDA’nin tibbi cihaz taniminda ilave
olarak resmi ABD ulusal formller listesinde bulunma ya da Amerika Birlesik Devletleri Farmako-
pesiya da bunlarin herhangi bir eki olarak taninma gerekliligi belirtilmistir.

Bilindigi gibi AB, teknik standardizasyon ile ilgili “yeni yaklasim” cercevesinde, pek ¢cok konu-
da oldugu gibi tibbi malzemelerin karsilamalari gereken giivenlik ve performans kriterlerini,
1990’lardan beri, birlik dlizeyinde uyumlastirilmis ortak kurallara tabi tutmaktadir. Konuya ilis-
kin temel AB mevzuati, “viicuda yerlestirilebilen aktif tibbi cihazlar”, “in-vitro tibbi tani cihaz-
lan” ve genel “tibbi cihazlan” diizenleyen, t¢ ayn direktiften olusmaktadir. Bu diizenlemeler,
kamu sagligi ve giivenliginin korunmasinin yani sira, tek pazarin isleyisi acisindan da biyiik
onem tasimaktadir. AB’nin tibbi cihazlara iliskin yeni yaklasim direktiflerinin timi, imalatcilar
acisindan baglayici olan kurallari, birtakim “temel yiikiimliiliiklerin” karsilanmasi ile sinirli tut-
maktadir. S6z konusu yiikiimluliikler, ilgili cihazlarin CE isareti tasiyarak piyasaya siiriilebilme-
leri icin, hangi saglik ve giivenlik kosullarini karsilayacak sekilde tasarlanmalari ve iretilmeleri
gerektigini ortaya koymaktadir. Bu kosullarin karsilanmasi icin ihtiya¢ duyulan teknik ¢éziimle-
rin tanimlanmasi ise, Avrupa Standardizasyon Komitesi (CEN) ile Avrupa Elektroteknik Standar-
dizasyon Komitesi’ne (CENELEC) birakilmistir.

AB’nin “Tibbi Cihazlar Direktifi ”, tibbi cihaz ve aksesuarlarini kapsamaktadir. Tibbi cihaz ifadesi
diizenlemede; insanlar tizerinde belirli amaclarla kullanilmak iizere imal edilen, tek basina veya
kombine olarak kullanilabilen, islevi icin gerekli olan yazilim dabhil, her tirli arag, alet, cihaz,
malzeme veya {riin olarak tanimlanmistir. Atifta bulunulan “belirli amaclar” ise, asagidaki un-
surlar kapsamaktadir:

e hastaligin tanisi, onlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

e yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin gideril-
mesi,

e anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, yerine baska bir sey konulmasi veya degisti-
rilmesi,

e dogum kontroli.

Diizenlemedeki tanim, ayni zamanda, tibbi cihazlarin insan viicudu igindeki veya {izerindeki asli
islevlerini, farmakolojik, immiinolojik veya metabolik yollarla saglamadiklarina, ancak islevleri-
ni yerine getirirlerken, bu tiir etkiler tarafindan desteklenebildiklerine vurgu yapmaktadir. Tibbi



cihaz aksesuari ifadesi ise, diizenlemede, kendi basina “cihaz” olmamakla birlikte, imalatcisi
tarafindan, spesifik olarak bir cihazla birlikte kullanilmak {izere {iretilen ve s6z konusu cihazin,
cihaz {reticisinin amacladigi gibi kullanilmasini saglayan driinleri kapsayacak sekilde tanim-
lanmistir. Farkli direktifler ile diizenlendikleri i¢in, in vitro tibbi tani cihazlar ve insan viicuduna
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, s6z konusu diizenlemenin kapsami disinda tutulmustur.

Tiirkiye de AB’ye uyum cergevesinde tibbi cihaz tanim ve ydnetmeligini AB normlarini karsilar
sekilde diizenlemistir. Nitekim T.C. Saglik Bakanligi’'nin 7 Haziran 2011 tarih ve 27957 No.lu Tibbi
Cihaz Yonetmeligi’nde tibbi cihaz tanimi soyledir 4:

“Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan; fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve
insan lizerinde:

1. hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi,

2. yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin gide-
rilmesi,

3. anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir sey ko-
nulmasi,

4. dogum kontroli veya sadece ilag uygulanmasi

amaciyla imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen, amacglanan islevini yerine getire-
bilmesi icin gerekiyorsa bilgisayar yazilimi ile de kullanilan ve cansiz hayvanlarin dokularindan
da elde edilen riinler dahil olmak {izere, her tiirlii arag, alet, cihaz, aksesuar veya diger malze-
meleri ifade eder.”

1.2. Tibbi Cihaz Siniflandirmasi

Sahip olduklar olduk¢a genis iiriin yelpazesi nedeniyle tibbi cihazlarin tanimi gibi siniflandiril-
malarinda da farkli uygulama ve sistemler mevcuttur.

Geleneksel iriinlerden, ileri teknoloji Girtinlerine ¢esitlenen tibbi cihazlar, NACE kodlarinda bir
sektor olarak tanimlanmamis, plastik, kimya, tekstil, elektronik, makine gibi sektorlerin altinda
toplanmislardir. NACE Rev. 1.1 de yer almasina ragmen yalnizca kisitli bir {irtin grubu orada gos-
terilmis, NACE Rev.2 ‘de ise imalat sektdriiniin altinda yer almistir. Tibbi cihazlarin IVD segmenti
ise biyokimya ve ileri teknoloji kimya alt basliklarinda ve kimyasallar basliginda kalmaktadir.

Daha dnce bahsedilen ABD’nin ilgili onay kurulusu FDA, tibbi cihazlarin pazara sunulmadan 6nce
“giivenlik ve yararliliklarindan emin olunacak” sekilde veri toplamak ve kontrollerini yapmakla
yikimludir. Bu amacla FDA tibbi cihazlari risk durumlarina gore 3 sinifa ayirmaktadir (Sinif 1,11
ve Ill). Regiilasyonlar ve kontroller I’den III’e dogru zorlasmaktadir . Sinif | cihazlar agirlikla ste-
toskop gibi diisiik riskli ve sterilizasyon durumlari gibi genel kontrollerin yeterli oldugu cihazlan
kapsamaktadir. Sinif Il tibbi cihazlar — bilgisayarli tomografi cihazlari gibi - orta risk grubundaki
ve onay i¢in genel kontroller yaninda bazi 6zel kontrolleri de gerektiren cihaz grubudur. Sinif 11l

3AB’ye Uyum Siirecinde Sektor Rehberleri: ilag ve Tibbi Malzemeler Sanayi, iSO Yayini, 2012
4T.C. Saglik Bakanligi 9 Ocak 2007 tarih ve 26398 No.lu Tibbi Cihaz Yonetmeligi
s www.fda.gov/MedicalDevices
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tibbi cihazlar — derin beyin stimilatorleri, viicuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilator gibi - kri-
tik ve “gilivenlik ve yararliliklarindan emin olunmasi” icin klinik calismalar gerektiren cihazlardir.
Pek cok bolge ve iilkede de buna benzer bir siniflama goriilmekle birlikte tibbi cihazlar icin bu
kapsamda bir siniflandirmanin ¢ok yetersiz ve muglak oldugu belirtilmektedir.

Genel olarak tibbi cihaz ve aletleri asagidaki gibi temel bir siniflandirma yapmak miimkindiir ¢:

1. Tibbi Goriintiileme Sistemleri

2. Ameliyathane ve Solunum Cihazlari

3. Biyokimya, Molekiiler Biyoloji, Hematoloji, Genetik ve Mikrobiyoloji Cihazlari
4. Biyolojik Sinyal izleme Cihazlar

5. Radyoterapi Sistemleri

6. Fizik Tedavi Cihazlari

7. Optik Tibbi Cihazlar

8. Sterilizator ve Etiiv Cihazlan

9. Dis, KBB ve Goz Uniteleri

10. Ses ve Isitme Cihazlar (Odyometre, Empedansmetre)

11. Mekanik Cihazlar ve Cerrahi Aletler

12. Tibbi Gaz Sistemleri

13. Hemodiyaliz Cihazlari, Su Sistemleri (Deiyonize, Distile, Revers Ozmoz)
14. Tek Kullanimlik Sarf Malzemeleri

15. Protez ve Ortezler

Giimriik Tarife istatistik Pozisyonlar (GTIP) ise iiriin bazinda oldukca detayli veri saglamakta ve
bu nedenle iyi tanimlanmis kategoriler seklinde yorumu miimkiin kilmaktadir. GTIP kapsaminda
Tibbi Cihazlar ile ilgili Simiflandirma Listesi Ek-1’de verilmistir.”

Diinyadaki farkli bolgelerde, alt iriin gruplan bazinda vb. farkli siniflandirma ¢alismalari da
mevcuttur.

Kuzey Amerika Endistri Kodlama Sistemi’ne (North American Industry Coding System-NAICS)
gore baslica Tibbi Cihazlar kategorileri soyledir 8:

NAIC 339111 - Laboratuvar Aparatlari ve Medikal Mobilyalar (Discilik haric)
Bu grupta hastane yataklari, ameliyat masalari, tibbi laboratuvarda kullanilan teraziler, firinlari,
ocaklar, santrifiijler, dolaplar, cekmeceler, bencler, masalar gibi ekipmanlar bulunmaktadir.

NAIC 339112 - Cerrahi ve Medikal Aletler
Bu grupta anestezi ekipmanlari, ortopedi aletleri, optik tani kitleri, kan transfiizyon aparatlari,
siringalar, hipodermik igneler ve kateterler bulunmaktadir.

¢Tibbi Cihazlar Sektor Profil Arastirmasi, Istanbul Ticaret Odasi, 2005
7 Kalkinma Bakanligi 10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu Basilmamis Raporu, 2013
8 http://ita.doc.gov/td/health/medical%20odevice%20industry%2oassessment%2ofinal%20ii%203-24-10.pdf



NAICS 339113 - Cerrahi Aparatlar ve Donanimlar,

Bu grupta yapay uzuv ve protezler ve diger ortopedik uygulamalar, stentler, sargi bezleri, tek
kullanimlik tedavi értiileri, hidroterapi uygulama ekipmanlari, tedavi kitleri, plastik tibbi eldiven-
leri, tekerlekli sandalye vb. ¢ok sayida {riin bulunmaktadir.

NAIC 339114 - Dental Ekipman ve Donanimlar
Bu kapsamda discilerce kullanilan ekipman ve sarf malzemeleri bulunmaktadir.

NAIC 339115 - Oftalmolojik Malzemeler
Bu grupta da gozliik ¢erceveleri, goz lensleri ve gozle ilgili diger Uriinler yer almaktadir.

NAIC 339116 - Dental Laboratuar Ekipmanlari
Bu grupta discilikte kullanilan protezler, kuron kaplamalar, kdpriiler ve ortodontik uygulamalar
gibi Urtinler yer almaktadir.

NAIC 334510 - Elektromedikal ve Elektrotedavi Aparatlari
Bu grupta kalp pili, hasta monitor sistemleri, MRI cihazlari, tani goriintiileme ekipmanlari, ultra-
sonik tarama cihazlari vb. ¢alistirmak icin gii¢ kullanilan ekipmanlar sayilmaktadir.

NAIC 334517 - Radyasyon Yayan Aparatlar Grubu
Bu grupta X-1sinlari yayan rontgen ve bilgisayarli tomografi gibi tibbi tani cihazlar bulunmakta-
dir.

NAIC 325413 - In-Vitro Tani Kitleri
Bu kapsamda tani testleriicin test tiiplerinde kullanilan kimyasal, biyolojik veya radyoaktif mad-
deler, kiiltiir iretme camlari, makinalari ya da diger tani ve test ekipmanlari sayilmaktadir.

Tibbi Cihazlarin kullanim yerlerine gére yapilan bir siniflandirmada ise alt gruplar soyle olustu-
rulmusture:

A-Medikal Sarf Malzemeleri Sektori

«Yara Bakim Uriinleri

«Siringa igne ve Kateter

B-Medikal Teshis ve Goriintiileme Cihazlari Sektori
« Elektronik Teshis Cihazlarn
« Radyasyonla Tedavi Cihazlari
« Gorlintlileme Aletleri ve Parcalari

C-Discilik Alet ve Cihazlar Sektori
« Temel Discilik Alet ve Cihazlari
« Discilik Mobilyalar

9 Espicom 2011, Alinti - “Samsun Medikal Sanayi Sektériiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal ihtisas 0SB
Fizibilite Raporu Projesi” Vezir Arastirma ve Danismanlik Ltd., 2012
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D-Medikal Ortopedik Alet ve Cihazlar Sektorii
« Ateller ve Kirik Aparatlari
«Yapay Eklemler
« Protezler

E-Medikal Tedavi Edici Cihazlar Sektori
« Tasinabilir Cihazlar
« Mekanik Yontemlerle Tedavi Cihazlan

Tibbi Cihazlar Alt Faaliyet Kollar @

1.3. Tibbi Cihazlar Sektoriiniin Yasam Bilimleri ve
imalat Sanayi Bakimindan Onemi

Diinya Saglik Orgiitii, tibbi cihazlar yasam bilimleri ve saglik hizmetleri cercevesinde bélgesel
ve lilkesel olarak mevcudiyet, erisilebilirlik, uygunluk ve hizmet olarak satin alinabilirlik (4 A’s -
Availability, Accessibility, Appropriateness, and Affordability) unsurlari bakimindan ¢ok énemli
bir bilesen olarak kabul etmektedir.?

Tibbi cihazlar kategori, tip, model, karmasiklik, uygulama, kullanim, kullanici vb. pek ¢ok unsur
bakimindan olaganiistii farkliliklar gostermektedir. Bircok zaman da cihazin yasam émrii hesap-
lamalarinda, toplum sagligi bakimindan 6zellikle biitiinsel saglik koruma siirecleri ve asamalari
olan 6nleme-klinik tedavi (arastirma, tani, tedavi, takip ve rehabilitasyon yonetimi) prosediirle-
rindeki konumu degil, yeni versiyonlarinin piyasaya siriilerek {iriin 6mriiniin kisaltilmasi esas
alinmaktadir.

Bu durumda da yukarida sayilan mevcudiyet, erisilebilirlik, uygunluk ve hizmet olarak alinabi-
lirlik gibi temel gerekler goz ardi edilmektedir. Ayni tiir bir cihazin yeni modelinin piyasaya ¢ikis
zamanli, bir dnceki versiyonun daha operator tarafindan uygun sekilde ve yaygin kullanilmasina
ve bu konuda bir ydnetim sisteminin tam olarak yerlestirilmesine zaman birakilmadan olabil-
mektedir.

Ozellikle az gelismis ve gelismekte olan iilkelerde bu nedenlerle yeterli saglik hizmetinin yaygin
olarak sunulmasinda kisitlar gozlenmektedir.

2 Medical Devices: Managing the mismatch: an outcome of the priority medical devices Project, WHO, 2010
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Saglik sistemlerinin vazgecilmez bir bileseni olan tibbi cihazlarla ilgili yapilan bu elestiriler bir
yana bu sektoriin imalat sanayi teknoloji gelisimi ve iilke yenilikgilik sistemleri bakimindan
onemleri cok buyuktir.

Tibbi cihazlar sektoriint degisik yonleri ile 6nemli kilan baslica unsurlar sunlardir:

¢ {lac Sektorii ile birlikte Yasam Bilimlerinin ve Saglik Sektériiniin vazgecilmez bir 6gesidir.

e Tiim imalat sanayine yenilesim agisindan dnemli katkilar sunar ve yiiksek katma deger icerir.
AB-25’in tiim imalat sanayiine en az %1,1 oraninda katki sagladigi hesaplanmistir. Tibbi cihaz-
larin diger sektorlerle kiyasla yarattigl katma deger Sekil 1.1’de verilmistir.

e Yiiksek biiyiime hizi ile ekonomilerin dinamik sektérlerinden biridir.

e Fikri haklar kapsaminda patente konu olan buluslarin en fazla yapildigi sektordiir. Bu yonde
bir kiyaslama Sekil 1.2’de sunulmustur.

e Tibbi cihazlardaki gelismeler, biryonii ile ila¢ endistrisi gibi temel bilim ve arastirmalardan,
diger yonilyle de makine imalat sanayi gibi uygulamali bilim ve arastirmalar ile fabrika orta-
mindaki mithendislik ¢oziimlerinden oldukc¢a etkilenmektedir.

e Nitelikli isgiicii istihdami yaratir.

e Pazar buytime hizi yliksektir (yaklasik %10) ve pazar trendlerinde ortalamanin lizerinde bir
performans sergilemektedir ve bu nedenle ekonomiye dinamizm getirir.

e Krizlerden etkilenmez.

Bu cok onemli katkilar yaninda deginildigi gibi hastalar bakimindan erisim, maliyetin karsilana-
bilmesi gibi bazi zafiyetlerya da hem gelistirme ve hem de uygulama siireglerinde disiplinler ara-
si ve ¢cok aktorliiliik gerekleri gibi saglanmasi durumunda dnemli firsat ve gii¢, saglanamamasi
halinde ise zayiflik ve tehditler iceren 6zellikler de tasimaktadir. Bu kapsamda dikkat edilmesi
gereken unsurlar kapsaminda dne ¢ikan ana basliklar sdyledir.

e Ulusal Saglik sistemlerinden herkesin esit olarak yararlanma ¢abalarinda erisim ve zamanla-
ma olarak en fazla sorun yasanan unsurlardan biridir.

e Gelistirme asamalarinin basarisi ve gelistirilen tibbi cihazin yaygin kabuli, kamu, klinisyen-
ler, hastalar, arastirmacilar, miithendisler, uygunluk degerlendirmeciler, sermaye saglayicilar
vb. ¢cok genis bir aktdr grubunun ve malzeme, makine, elektrik vb. bircok disiplinin ortak ¢alis-
masi ile dogrudan iliskilidir. Bu nedenle tibbi cihaz sektori;

a. Cok disiplinli: Bir dizi bilimsel ve teknolojik gelismeyi yakindan izlemek zorundadir. Mul-
tidisipliner olmasi icerdigi katma degeri arttirmakta ancak ortaya ¢ikarilmasini zorlastirmak-
tadir. Tibbi cihazlardaki gelismeler, tiptaki temel arastirmalardan ve ila¢ sektoriindeki Ar-Ge
faaliyetlerinden digeryoniiyle de makina imalat sanayi gibi uygulamali bilim ve arastirmalar-
dan; hatta fabrika ortamindaki miihendislik ¢6zlimlerinden etkilenmektedir.

b. Cok Aktorli: Gelistirme asamalarinin basarisi ve gelistirilen tibbi cihazin yaygin kabuld,
kamu, klinisyenler, hastalar, arastirmacilar, miihendisler, uygunluk degerlendirmeciler, ser-
maye saglayicilar vb. cok genis bir aktor grubunun ortak calismasi ile dogrudan iliskilidir.
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Sekil 1.1. Tibbi Cihazlar Katma Degerinin Uretim Degerine Orani™
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Sekil 1.2. Teknoloji Alanlari Bazinda Avrupa Temelli Patent Basvuru Sayilar™
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1.4. Tibbi Cihazlar Tarih¢esi
1.4.1 Erken Donemlerde Tibbi Cihazlar

Tip tarihinin insanlik tarihi kadar eski oldugu bilinmekle birlikte, yazinin bulunmasina ve yerle-
sik diizene gecilmesine kadar gecen ve “tarih 6ncesi” (prehistoria) denen binlerce senelik uzun
donem icerisindeki pek ¢ok sey gibi tipta kullanilan aletlerle ilgili bilgiler de sinirlidir. Bununla
birlikte magaralarda bulunan ¢cakmak tasindan yapilmis bicak bicimindeki cerrahi aletler ve tre-
pane (tedavi veya biiyli amaciyla canli bir insanin kafatasinda keskinlestirilmis bir aletle delik
acma, kafatasindan bir kemik parcasi ¢ikartma islemi) edilmis kafataslari, bize bazi ilkel tibbi
miidahalelerin yapilmis olabilecegini diisiindiirmektedir. ilkel kiiltiirlerde tendondan iplikler ve
kemikten igneler kullanarak kesikler dikilirken, yara dudaklari arasina dren olarak ince agac ka-
buklar yerlestirilirdi. Kirik tedavisinde tahtadan askilar ve hayvan derisinden al¢i uygulanmak-
taydi. Eski Misirda bulunan M.0. 7. yiizyila ait cerrahi ile ilgili Edwin Smith Papiriisi’nde cerrahi
aletlerin kullanildigini, kiriklarin atellerle tedavi edildigini gosteren deliller vardir. Ozellikle sivri
uclu aletlerin kizdirilmak suretiyle koter olarak kullanildigi bilgisi mevcuttur. Cerrahlikta oldukca
ileri diizeyde olan Eski Hindistan’da, Susruta Samhita forsepsler, spekulumlar, makaslar, bisti-
riler, igneler, koterler, siringalar, testereler ve kateterler gibi 100’den fazla cerrahi alet tarif edil-
mistir. Bat’da ise ortacag karanli§i boyunca dnemli bir uygulama goriilmemektedir. islam diin-
yasinda ise 11. Yuizyilda Ibn-i Sina ilk kez tip ve cerrahiyi ayri ayri ele almis ve hatta ameliyatlarda
kullanilmak {izere bir takim cerrahi el aletleri dnermistir. Zehravive Sabuncuoglu Serefeddin gibi
meshur cerrahlar bircok cerrahi alet gelistirmis ve bunlarla yaptiklari uygulamalari kitaplarinda
resimlerle anlatmislardi.?

1.4.2 Tibbi Cihazlarda Kesifler Donemi

17. yuzyilla birlikte Bati’da Aydinlanma Cagi’nin baslamasiyla tipta da ¢ok 6nemli gelismeler
basladi. Fahrenheit (168-1738) termometreyi, Leeuwenhoek (1632-1723) mikroskobu bulmus,
mikroskop ile idrar, diski vb. tetkiklerin yapilmaya baslanmasiyla bakteriyoloji 6nem kazanmis
daha sonra biyopsi saglik alanina girmistir. Laénnec (1781-1826) stetoskobu, Simpson (1811-
1870) anesteziyi bulmustur. Anestezi ve kan nakli tekniklerinin gelisimi ile cerrahi uygulamalarin
ilerlemesi medikal alet ve cihazlarinin sanayilesmesine ve bu sanayiye yonelik teknolojinin de
ilerlemesine yol agmistir. Von Helmholtz (1821-1894) oftalmoskopu kesfetti. Tibbi cihazlarin en
fazla gelisen alanlarindan biri olan tibbi goriintiileme teknolojisi 1895’de Wilhelm Conrad Ront-
gen’in (1845-1923) ilk X-1sin tliplint bulmasi ile basladi. Bu bulus ayni zamanda tip alaninda yeni
bir dénemin baslangici olmus, baslangicta kemik kiriklarinin tanisinda bu isinlar yogun olarak
kullanilmistir. 1930’lu yillarda baryum tuzlarinin ve radyoopak maddelerin yaygin olarak kulla-
nilmasiyla tiim organlarin goriintiilenmesi saglanmistir. 1903 yilinda Hollandali fizyolog Willem
Einthoven tarafindan kalbin elektriksel aktivitesini 6l¢gmek icin ilk elektrokardiyograf cihazi ge-
listirilmistir. Bu cihaz biyolojik islemlerin analizinde biyiik 6nem kazanmis, gerek kardiyovas-
kiiler tip gerekse biyoelektrik 6l¢iim tekniklerinde yeni bir cagin baslangici olmustur. Bu bulus
kendisine 1924 yilinda Nobel Odiilii kazandirmistir.

1927°de Harvard Universitesi’nden Philip Drinker ve arkadaslari ilk modern respiratorii gelistir-
mislerdir. 1940’da ABD’li Dr. Austin T.Moore ilk metal kal¢a protez ameliyatini gerceklestirmistir.

9 Espicom 2011, Alinti - “Samsun Medikal Sanayi Sektdriiniin Mevcut Durum Analizi ve Medikal ihtisas 0SB
Fizibilite Raporu Projesi” Vezir Arastirma ve Danismanlik Ltd., 2012
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1940’lI yillarda tibbi yontemler teknolojiye daha bagimli hale gelmis, gerek ileri cerrahi teknik-
lerinin gelismesi gerekse anjiyografi yontemlerin kullanilmaya baslanmasiyla kardiyovaskiiler
cerrahi alaninda yeni bir cigir acilmistir. ikinci Diinya Savasi yillarinda tibbi cihaz teknolojisi cok
hizli gelisme gdstermis ve takip eden kirk yillik teknolojik gelismenin temeli bu donemde atil-
mistir.1945’de Hollanda kokenli Willem Kolff ilk bobrek diyaliz makinesini gelistirmis, 1950’de
ingiliz cerrah Sir John Charnley ilk yapay kalca kemigi degisimini basarmistir.

1950’lerde kullanilmaya baslanan transistorlar biyomedikal donanimlar saglik sektériinde yay-
ginlastirmistir. Bu gelismelere paralel olarak 1951°de ABD’li Elektrik Miihendisi Miles Edward
liderliginde bir ekip ilk ticari kalp makinesini, 1952’de de ABD’li kardiyolog Paul Zoll kalp disina
takilan basarnli ilk kalp pilini gelistirmistir. 22

Laénnec tarafindan gelistirilen 3 parcali ilk steteskop®

Willem Einthoven’in gelistirdigi ilk elektrokardiyograf

1945°de Willem Kolff tarafindan gelistirilen ilk bobrek diyaliz makinasi*

2 Medical Devices: Managing the mismatch: an outcome of the priority medical devices Project, WHO, 2010
2Kerman S. “Tibbi cihazlarda giincel durum”, Saglik Dustincesi ve Tip Kultiirti Dergisi, 23. Sayi, 2012
Bhttp://antiquescientifica.com/web.stethoscope.monaural.laennec.htm
“http://protomag.com/assets/history-of-ecg

shttp://www.edren.org/pages/unit/renal.php



1952’de Paul Zoll tarafindan
gelistirilen ilk kalp pili*®

1.4.3 Tibbi Cihazlarda Disiplinler Arasi Donem

1960’li yillarda tip ve miithendislik ile teknoloji arasinda disiplinler arasi ¢calismalarin baslamasi
saglik bilimini gelistirirken medikal sanayi tirlinlerini de bu evrim icerisinde karmasiklastirmistir.
Bunun ilk drneklerinden olarak ABD’li Elektrik Miihendisi Wilson Greatbatch klinisyenlerin de
destegiile viicut icerisine konan ilk kalp pilini gelistirmistir.

1970’li yillarda goriintiileme ve tarama cihazlarinda 6nemli gelismeler yasanmistir. Bu kapsam-
da 1970’de ingiliz Elektrik Miihendisi Godfrey Hounsfield ve Giiney Afrika dogumlu fizikci Allen
Kormak ilk bilgisayarli tomografi cihazini gelistirmisler ve bu buluslariyla ortaklasa Nobel Odiilii
almislardir. Daha sonra 1977’de ABD’li fizyolog Raymond Damadian ilk kez tiim viicudu tarayabi-
len Manyetik Rezonans cihazini gelistirmistir.

1980’lerde kardiyovaskiiler tedavide onemli gelismeler yasanmistir.1982’de ilk yapay sirekli
kalp nakli Hollanda kdkenli Willem Kolff ve arkadaslari tarafindan gerceklestirilmis, Polonya do-
gumlu kardiyolog Michel Mirowski ise 1985’de implante kardiyoverter defibrilatorii gelistirmistir.
1985 ayni zamanda ilk kez robotik cerrahi uygulamanin da gerceklestirildigi yil olmus ve bu tarih-
ten itibaren robotlar tip alaninda giderek daha etkili olmaya baslamislardir.

Ardindan ileri bilgisayarli tomografi, ultrason ve manyetik rezonans (MR) sistemlerinin tibbi g6-
riintlileme ve teshis alanlarinda kullanilmaya baslamalariyla tibbi cihazlardaki gelismeler biiyiik
bir hiz kazanmistir. 1980’lerden itibaren hastanelerdeki tibbi cihaz sayilarinda biyiik artislar
olmustur. Bu donemde &zellikle yiiksek ¢oziintrlikte goriintiileme cihazlarinin radyoskopik ve
floroskopik sistemli olarak tani ve tedavilerde yogun olarak kullaniimaya baslanmasi ile kardi-
yovaskiiler siirekli goriintiileme ve pek ¢ok konuda monitdrizasyon islemleri hastane rutinleri
arasina girmistir. Teknolojideki gelismeye paralel olarak bobrek diyaliz makineleri, ventilatorler
gibi cihazlar giderek yayginlasmistir.

1980-2000 arasl donemde ise dzellikle gelismis tilke hastanelerinde bilgisayarli tomografi ta-
rayicilar (CT) ve manyetik rezonans goriintileme (MRI) cihazlan biyiik bir yayginlik kazanmis
ve cerrahi uygulamalarda pek ¢ok viicut pargasinin degistirilmesi mimkiin hale gelmistir. Bu
donemde sayi, ¢esit, model vb. unsurlar bakimindan tibbi cihaz seceneklerindeki artis ivmesel
birylikselis gdstermistir. 27

2 Medical Devices: Managing the mismatch: an outcome of the priority medical devices Project, WHO, 2010

“http://www.ipej.org/o201/furman.htm

7 Soylular B., “Hastanelerde Biyomedikal Klinik Mithendislik Hizmetlerinin Tibbi Cihaz Kullanicilari ve Yoneticiler Bazinda Degerlendirilmesi” 2006,
Dokuz Eyliil Univ. Yiiksek Lisans Tezi
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2000-2010 arasinda tibbi cihazlar alanindaki en 6nemli gelismelerin basinda robotik uygulama-
lar gelmektedir. Fonksiyonel engellilericin destekleyici ekipmanlarda dramatik gelismeler olmus
ve tibbi cihaz fonksiyonlarina enformasyon ve web-tabanli sistemlerin entegrasyonu gercekles-
mistir.

Gilintimiizde artik ¢ok kesitli bilgisayarli tomografi sistemleri, gelismis yazilimlar ile ¢ok kisa sii-
relerde tiim viicut ¢cekimi yapabilen manyetik rezonans sistemleri, PET, PET/CT ve son olarak da
SPECT. CT bu gelisme icindeki yerlerini almislardir. Tibbi cihazlar saglik hizmetlerinin sunumun-
da, tanive tedavinin herasamasinda gittikce daha biiyiik dl¢tide kullanilmakta ve kullanim orani
siirekli artarak devam etmektedir.

da Vinci Robotu’nun Son Versiyonlarindan®®

Yukarida deginildigi gibi, ikinci Diinya Savasi ardindan ama 6zellikle 1960’lardan baslayarak
tibbi cihazlarin gelisiminde farkli disiplinlerdeki gelismeler ve disiplinler arasi ¢alismalar ¢ok
etkili ve belirleyici olmustur.

Tibbi cihazlardaki gelismeleri etkileyen ve tetikleyen baslica alanlari soyle 6zetlemek miimkiin-
diir:

e Elektronik ve ardindan Mikroelektro Mekanik Sistemler (MEMS) alanindaki gelismeler: Bu
alandaki gelismelerin sonucunda merkezi sinir sisteminin temel elemani olan néronlarin elekt-
riksel davranislarini algilamak, EEG (Electroencephalograph) ve EKG (Electrocardiograph) gibi
taniya yonelik sistemleri kullanarak yogun bakim tinitelerindeki hastalarin ¢esitli fizyolojik islev-
lerini monitorize etmek mimkin olmustur.

® http://www.npr.org/blogs/13.7/2013/05/16/184252284/facing-cancer-with-a-robot-surgeon-on-my-team



e Niikleer Tip: Atom cagi ile birlikte radyoaktif maddeler tibbi tani ve tedavide kullanilmaya bas-
lanmis, bu cercevede radyoaktif elemanlarin aktivitesini belirlemek ve goriintiilemek amaciyla
uygun sistemlerin tasarimi yapilmistir. Anger tarafindan tasarimlanan gama kameralar, 1960’li
yillarin basindan giiniimiize kadar bilgisayar teknolojisindeki gelismeden de etkilenerek hiz ve
kapasite olarak gelistirilmis olup, halen tani amaciyla yaygin olarak kullanilmaktadirlar.

e Bilgisayarlar: Baslangicta Apollo uzay araglarinin ugus planlarini kontrol etmek igin gelistiril-
mis, daha sonra tibbi kayitlarin kontrold, islenmesi, depolanmasinin yani sira hasta semptomla-
riile ilgili muhtemel hastaliklarin istatistiksel tanisinda kullaniimaya baslanmistir.

e Tibbi Goriintiileme Sistemleri: Taniya yonelik sistemlerle ilgili olarak en hayati 6neme haiz ki-
simdir. Taniya yonelik ultrasonik sistemler sonar prensibi ile calismakta olup rutin tani amaciyla
yaygin olarak kullanilmaktadirlar. Bilgisayar tabanli ilk tibbi cihaz olarak bilgisayarli tomografi
(CT, Computerized Tomography) ve ardindan niikleer manyetik rezonans (NMR) ve PET gibi sis-
temler gelistirilmistir. Bu cihazlar yardimiyla viicut icerisindeki cesitli organlarin anatomik ya da
fizyolojik olarak artik ti¢ boyutlu kesit goriintiisiini elde etmek miimkiin hale gelmistir.

Sekil 1.3.Tibbi Cihazlar Tarihsel Gelisim Egrisi
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Kaynak: Soylular B., “Hastanelerde Biyomedikal Klinik Miihendislik Hizmetlerinin Tibbi Cihaz
Kullanicilari ve Yoneticiler Bazinda Degerlendirilmesi” 2006, Dokuz Eyliil Univ. Yiiksek Lisans Tezi

1.5. Tibbi Cihazlarda Gelisme Beklentileri

Tibbi cihazlarda yakin donemde yukarida anlatilan gelisme egrisinin ve tiir ve ¢esitte ivmesel
artisin devam etmesi beklenmektedir. Tiim alanlarda ama 6zellikle yliksek hassasiyet gerektiren
ortopedik ve ndrolojik cerrahi operasyon prosediirlerinde daha kii¢iik ve daha az pahali robotik
sistemlerin yayginlasacagi ongoriilmektedir.
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Tibbi cihazlarda disiplinler ve ilgili aktorler arasi sinerji, savunma, havacilik vb. diger alanlar-
daki gelismelerin (teknoloji fiizyonu) dogrudan bu alana etkileriyle minyatiirizasyonda ve 6zel
tasarim ve inovasyon calismalarinda oldukga ileri gidilecegi ve 6rnegin akilli medikal kapsiillerin
gelistirilecegi dne suriilmektedir.

Nanoteknoloji ve genomiks calismalarinin etkilesimiyle kisisel tedavi sistemlerinde 6nemli ge-
lismeler beklenmektedir. Ozellikle biyolojik bilimler nanoteknoloji, bilissel (cognitive) bilimler,
enformasyon teknolojileri ve malzeme bilimindeki ilerlemeler sonucu doku miithendisligi Griin-
lerinde ve daha pek cok alanda tibbi cihazlarla ilgili yeni iriin ve {iretim sistemlerinin gelisecegi
distintilmektedir.

Mevcut egilimler ve yakin gelecekteki bazi beklentiler ¢cer¢evesinde tibbi cihazlarda 6zellikle su
dort konudaki gelismelere bagli 5nemli degisikliklerin yasanacagi diistiniilmektedir:

1-Teknolojideki yakinsamalar: Bunun sonucunda teknik risklerin daha da azalacagi ve hasta gii-
venligi ve emniyetinin {ist seviyelere ¢ikacagl, klinik bulgu ve verilerin ve bunlarin analizlerinin
gelisecegi, bu artislara paralel olarak da klinisyenlerin verimliliginin ileri boyutlara erisecegi 6n-
gorilmektedir.

2-Tedavi ve bakim hizmetlerinin hastanelerden evlere dogru akisinda artis: Portatif cihazlardaki
gelismelerle hastane ekipmanlarina bagimliligin azalacagi ve giderek daha ¢ok hastanin has-
tane disinda bakim ve tedavilerine devam etme olanagina kavusacagi distiniilmektedir. Buna
bagli sekilde hasta ve onlarin yakinlari icin 6zel kullanici egitimleri gerekli olacak ancak bu ge-
lismeler tibbi cihaz teknolojileri disindaki iletisim aglari, uzun dayanimli gii¢ kaynagi ve batarya
gibi teknolojilerdeki gelismelere bagli kalacaktir. Hasta monitdrizasyon ve uzaktan kontrol sis-
temlerinde verimlilik ve zamanlama agisindan da énemli gelismeler gozlenecek ve tiim bu gelis-
meler sonucu ana merkezler disinda dis bélgelerdeki saglik profesyonelleri de 6zel uzmanliklar
edinebilecektir.

3-Bilgisayar destekli operasyonlarda ve robotik uygulamalarda artis: Bu gelismeye bagli olarak
islem zamaninda kisalma ve operasyonlarda daha yiiksek hassasiyetler saglanacaktir. ilave ola-
rak minimal invaziv prosedirler gelisecek ve rehabilitasyon siiresi kisalacaktir. Ayrica, benzer
islemlerin uygunlugu ve tekrarlanabilirliginde onemli ilerlemeler yasanacaktir. Ancak ote yan-
dan uzman olmayanlarca kullanim ya da cihaz fonksiyonlarindaki bozulmalar sonucu hastalar
tizerinde yanlis islem risklerinin artacagi, cihaza 6zel ve daha uzun kullanim egitimlerinin gere-
kecegi, goriintiileme ve operasyon navigasyon sistemleri arasindaki entegrasyonun daha kritik
hale gelecegi ngoriilmektedir. ilave olarak 6zellikle cok kompleks cihazlar icin yiiksek tedarik,
bakim ve kullanim maliyetlerinin ortaya ¢ikacagi distiiniilmektedir.?

4- Holistik Yaklasim: Saglik sistemlerindeki yaklasimlarin giderek tedavi yerine 6nlemeye dogru
kayacagi ve her insan icin tlim yasamlari boyunca bir saglik yonetim sistemi egiliminin giderek
one cikacagi ve tibbi cihazlarda da bu tiir sistemleri destekler gelismeler yasanacagi ongoril-
mektedir.

2 Medical Devices: Managing the mismatch: an outcome of the priority medical devices Project, WHO, 2010
http://ec.europa.eu/health/medical-devices/files/exploratory_process/final_report_en.pdf



Bir sonraki boliimde tibbi cihazlarla ilgili gelisme beklentilerine ayrintili sekilde yer verilmistir.
Tim bu gelismelerle saglanacak hizmetlerin uygun maliyetli ve énceki kisimlarda agiklanan eri-
silebilirlik, uygunluk ve servis olarak alinabilirlik kistaslari cercevesinde ele alinmasi asil ihtiyac
olarak 6ne ¢itkmaktadir.

1.5.1 Tibbi Cihazlarda
Gelecek Yonelimleri Odak Grup Calismasi Sonuclari

21 Kasim 2012 tarihinde yapilan “Kalkinma Bakanligi 10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma
Grubu Gelecek Yénelimleri Odak Grup Calismasi”’nda ortaya ¢ikan “Oniimiizdeki 10 Yil icinde
Tibbi Cihaz Sektoriindeki Gelismelerde Belirleyici Olmasi Beklenen Baslica Teknolojiler ve Uygu-
lamalar” da yukaridaki ongoriileri dogrular niteliktedir.

Toplantida ortaya ¢ikan tibbi cihazlardaki gelisme beklentileri gruplandiriimis sekliyle asagida
sunulmaktadir:

Elektronik teknolojileri

e Bilgisayar Donanimli Cihazlar ve Tibbi IT Sistemleri

e Robotik ve Kablosuz sistemler alanlarinda: Bilgisayar Destekli Tani, Kapali Devre Sistemler,
Cihaz Aglari ve Sistemleri, Entegre Elektronik Hasta Kayitlari, EPR implant Cipler, Veri Madenciligi
Sistemleri, Laboratuar Otomasyonu, Sayisal Modelleme, Sanal Gergeklik Sistemleri, 3D Egitim
ve Tedavi Simiilatorleri, Robotik Protezler, Robotik Cerrahi Sistemleri, Rehabilitasyon Robotlari,
Bakici Robotlar, Kablosuz implant, Kablosuz izleme Sistemleri, Cep telefonu - Ag Tabanli cihaz-
lar, RFID

Minimal invazif Teknolojiler

e Fotonik cihazlar
e Akustik cihazlar
e Minyatiir cihazlar

e Goriintlileme cihazlari: Optik Tani & Tedavi Cihazlari, N6ro-Optik Uyarim Cihazlar, Akustik Tani
ve Tedavi Cihazlari, Gen Tedavi Uriinleri, RNAi Uriinleri, Minimal invazif Kriyoterapi, Radyoterapi,
Robotik Cerrahi Teknolojileri, Minimal invazif — derialti yutulabilir - implantlar, Nano ve Mikro
Elektromekanik Cihazlar, Nanoteknoloji Cihazlari, Fonksiyonel Goriintiileme Cihazlar, Goriinti
Birlestirme Cihazlari, Goriintii Destekli Tedavi Cihazlar, Empedans Goriintiileme, Molekiiler Go-
riintlileme, Optik Goriintiileme Cihazlari, Gelismis MR Cihazlari, Holografik Goriintiileme.

Yapay Organ/Doku Kombinasyonu

¢ Yapay Organlar, Organ Destekleyici Cihazlar
e Birlesik Uriinler (Cihaz + ila¢ /biyolojik iiriin)
e Malzeme Tabanli Cihazlar

e Biyo-uyumluluk Teknolojileri

e Enfeksiyon Onleyici Cihazlar; implant Pilleri, idrar Torbasi ve idrar Yolu, Kikirdak, Elektrikli Uya-
nm Uriinleri, Kan sekeri izleme, Insiilin Yiikleme Sistemleri, N6romodulasyon Cihazlari, Nevral
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Kumanda Aygitlari, Noro-Algilayicilar, Osseointegrasyon, Protez Bacak, Stentler, Kok Hiicre, Doku
Miihendisligi Teknolojileri; Biyolojik Cihaz Kombinasyonu, C6ziiniir ilacli Cihazlar, ilag Yiikleme
Cihazlari, Fotodinamik Tedaviler; Nitinol Tabanli Yeni Cihazlar, Polimer Tabanli Yeni Cihazlar; Yeni
Biyomimetik Yiizey Teknolojileri, Cihaz imunosiipresif Teknolojiler, Enfeksiyona Dayanikli Yiizeyi
Degistirilmis Cihazlar.

Dagitilmis Saglik Hizmetleri

e Evde/Bireysel Saglik Hizmeti Cihazlari
e Tasinabilir/Portatif Cihazlar

e Tele-Tip Sistemleri: Siirekli Pasif izleme, Ev Saglik Danismani, Ev Tele-Tip Uriinleri, Akilli Ev, Ev
Sensorleri, Hasta Basinda (Point of Care) Test Cihazlari, Hastaligin Teshis ve Tedavisine Yonelik
implantlar, Tele Radyoloji, Tele Cerrahi, Ev Tele-Tip Uriinleri, Internet Tele-Tip Uriinleri.

Tani, Teshis ve izleme Teknolojileri

e Genomik, Proteomik, Metabolomik, Epigenomik
® Erken Tespit ve Teshis

e Bireysel Tip, “Ozellestirilmis” Cihazlar

e Sensor Teknolojileri

e Hasta Izleme Sistemleri: Genetik Tani, Hizli, Tasinabilir Genetik Testler, Proteomik Tani, Damar
Tikanikligi Tespiti, Bilgisayar Destekli Erken Teshis, Ozellestirilmis Tedavi, Elektronik, Kisiye Ozel
Tedavi, Yeni Sensorler, Uzaktan izleme -ev, implant, tasinabilir, kablosuz.

Not: “Gelecek Yonelimleri Odak Grup Galismasi”; Kalkinma Bakanligi 10. Kalkinma Plani Tibbi
Cihaz Calismasinin bir is adimi olarak gergeklestirilmistir. Grup ¢alismasi katilimcilan Ek-2’de
sunulmaktadir.
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Bolum 2

Dunyada Tibbi Cihaz Sektoru



2.1. Giris

Diinyadaki tiim saglik hizmetlerinin yarattig bilyiik pazar nedeniyle saglik sanayii diinya ekono-
misinde 6nemli bir yer tutmaktadir; 2015’te saglik harcamalarinin toplam tutari 7,3 trilyon
ABD Dolaridir ve 9,2 milyon doktor, 19,4 milyon hemsire ve ebe, 1,9 milyon disci ve disci per-
soneli, 2,6 milyon eczaci ve diger personel ve 1,3 milyon saglik is¢isi*®ile sektdrde yiiksek bir
istihdam yaratilmistir. Tablo 2.1’de gériilen girdiler sektdriin biyukligi hakkinda bir fikir ver-
mektedir.

S0z konusu sektor yiiksek nitelikli ve iyi egitilmis insan giici ile desteklenmektedir. Uzman dok-
torlari, uzman hemsireleri ve uzman teknisyenleri kapsamakla kalmaz, arkasinda tiim diinyada
giderek yayginlasan 6zel saglik sigorta sektoriiniin calisanlarini da kapsar. Ustelik ‘Saglik Sis-
temleri Sanay?’, ‘ilac Sanayi’ ve ‘Tibbi Cihaz Sanayi’ arasindaki baglarin katkisi ile ayricalikli bir
bliytime ve yenilesim giiclinii de temsil etmektedir. Ancak buradaki esas farklilasmayi yaratan
Tibbi Cihaz Sanayidir. Saglik Sektoriiniin anahtar girdisini Tibbi Cihaz olusturur.

Tablo 2.1. Diinya Saglik Sanayinin Girdileri - 2017 2°

Turkiye ABD ingiltere Almanya Japonya Cin
GSYH (Milyar ABD Dolari) 851 19.390 2.622 3.677 4.872 11.008*
Kisi Basi GSYH (ABD Dolari) 10.663 59.532 39.849 44.563 38.452 7879*
Saglhk Harcamalari (Milyan ABD
Dolan) 95,3 3.325,4 279,4 191,1 597,7 1.064,7
Kisi Bagina Diisen Saghk
Harcamalari (ABD Dolar) 1.194 10.209 4.246 5.729 4.717 762
Saglik Harcamalarinin GSYH'ye
orani (%) 4,2 17,2 9,6 11,3 10,7 54
Niifus (Milyon)*** 80,7 325,7 66,0 82,6 126,8 1.386,3
Niifus Artig Hizi*** 1,5 0,7 0,6 0,4 0,2 0,6
Hastane (Adet) 1.510** 5.564* 1.922* 3.100** 8.442%*
Yatak Sayisi (Adet) 217.771%* 897.961* 168.934** 663.941%* 1.664.456%* 5.330.600*
1000 kisi bagina diisen yatak
sayisi (Adet) 2,75%* 2,8% 2,6 8,06* 13,11%* 3,82*%

Kaynak: OECD

*Veriler 2015 yilina aittir.

**Veriler 2016 yilina aittir.

***Veriler Diinya Bankasindan alinmigtir.

Tibbi Cihaz Sanayi ¢cok hizla gelismektedir ve gelinen noktada olagan ustii genis cesitlilikte Giriini
icermektedir. Bandaj ve siringa gibi geleneksel driinlerden; biyo-iletisim, nanoteknoloji, tasar
lanmis/islenmis hiicre gibi cok gelismis sofistike {riinlere kadar yiiz binlerce tiriinii kapsamakta-
dir. 1900’ll yillarin son yarisinda Tibbi Cihaz sayisi yiiz civarinda iken bugiin ana kategoriler
bazinda diinya pazarinda yaklasik 10.000 tibbi cihaz tiirii bulunmaktadir. Bunlarin degisik versi-
yonlari ve farkli modeller dikkate alindiginda séylenen rakamlar 9o.000 ile 1,5 milyon arasinda
degismektedir. “Ornegin, baslangicta sadece ii¢ firma ultrason cihazi iiretirken bugiin yetmisten
fazla firma bu cihazi Uiretir hale gelmistir. Heryil yiiz kadaryeni tibbi cihaz piyasaya sunulmaktadir.”!
Dolayisiyla Tibbi Cihaz Sanayi ile birlikte pek ¢ok yeni teknolojinin pazara gelmesi; ‘diinya saglik

2°Kaynak: WHO
21Kaynak: Turkiye Tibbi Cihaz Sektorii Analizi, SASAM 2018
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sistemleri sanayinin’ daha rekabetci ve gelecekteki bilyiime i¢cin daha iyi bir konumda olmasini
saglamaktadir. Bunun yani sira Tibbi Cihazlarin icerdigi mikroelektronik, tele-bilisim, enstri-
mantasyon, biyoteknoloji, yazilim vb. gibi cok sayida teknolojinin de gelisimi saglanmaktadir.
Tibbi Cihaz sektorii yeni malzemelerin tretim siireclerinden, nanoteknoloji ve mikromekanik sis-
temler gibi teknolojideki gelismelerden kaynaklanan pek cok yarar tiretmektedir.

Diinya Tibbi Cihaz pazar toplam geliri 2017 yilinda 370,8 milyar ABD dolari diizeyinde gercek-
lesmis olup, toplam gelirin 2018 yil sonu itibariyla % 5,2'lik bir artisla 390,1 milyar ABD dolari
seviyesine ulasacagl tahmin edilmektedir. Sekil XX'de segmentler arasi gelir dagilimi gosteril-
mektedir; buna gore 2017 ve 2018 yillarinda gelir bazinda ilk i segmentin ortopedi, endoskopi
ve kardiyoloji oldugu gériilmektedir.*

Tibbi cihaz pazarina satis rakamlari bazinda baktigimizda, Sekil 2.1(a)'da gorildigl tizere 2017
yilinda en biyiik satis rakamlarina ulasilan ilk ti¢ segment ortopedi ( % 13,2), minimal invaziv
cerrahi (% 11,6) ve kardiyoloji (% 9,5) segmentleri olmustur.*

Sekil 2.1. Tibbi Cihaz Pazar Toplam Gelirinin Uzmanlik Alanlarina Gore Dagilimi?

ilk 3 segment gelir ve biiyiime Tahmini (Kiiresel, milyar $)
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Kaynak: Frost&Sullivan 2017 Kaynak: Frost&Sullivan 2017

2.2. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Onemi

Tibbi Cihaz sektorii saglik sistemleri sanayi ile iliskisi nedeniyle yasamla ilgili bir sektérddir, bu
durum ona farkli bir anlam yiiklemektedir. Yani sira, saglik sistemleri sanayi Tibbi Cihaz sektori-
niin faaliyetlerini ‘kamuyarar’ kavrami kapsamina sokarak onu tartismali bir alana ¢ekmektedir.
Ulusal saglik sistemlerinden her kesin esit olarak yararlanmasi talebi ‘erisim ve zamanlama’ gibi
meseleleri de giindeme getirmektedir. S6z konusu meselelerin ¢dziimiinde saglik teknolojileri
daha da dnem kazanmaktadir. Saglik sisteminden herkesin esit olarak yararlanabilmesinin, yani
bunu gerceklestirecek ulusal saglik sistemlerinin en zayif halkasi saglik teknolojileridir. Saglik
teknolojilerinin gelisimi esitlik ilkesini kolaylastirici bir rol oynayabilecektir. Dolayisiyla sagliga
hizmet veren teknolojiler saglik politikalarinin gerceklestirilmesinin en 6nemli araclaridirlar.

“Kaynak: Global Medical Device Market Outlook 2018, Frost&Sullivan



Sektor, yasamsal olma niteliginin bir tiirevi olarak ekonomik krizlerden, diger sektérlere gore
daha az etkilenmektedir.

Bir onceki bolimde aciklandigi gibi, Tibbi Cihaz sanayi yenilesimci bir sanayidir. Tum diinyada
Tibbi Cihaz sanayinin Ar-Ge’ye ayirdigl pay diger sanayilere gore ¢ok yiiksektir. Dolayisi ile bu
durum sanayideki yenilesime bilgi temelli bir zemin hazirlar. Sanayideki nitelikli insan malze-
mesi ile birlikte diisiiniildiiglinde Tibbi Cihaz sanayi firmalarinin cogunlukla yenilesim kiiltiiriint
icsellestirmis firmalar oldugunu soylemek mimkiin gézilkmektedir. Tibbi Cihaz sanayi Ar-Ge ve
yenilesim faaliyetlerinin baslica tetikleyici sektoriidiir; yenilesimin biyuk aktéridir.

2.3. Tibbi Cihaz Sektorii ile ilgili Kiiresel Egilimler

Yasamsal 6nemi agik olan tibbi cihaz ve malzemelere ulasmak her insanin tartismasiz en temel
haklarindan biridir. Ancak diinyanin cesitli cografyalarina baktigimizda bunun hala pek miim-
kiin olmadigi goriilmektedir. Bu nedenle gelismislik diizeylerine bagli olarak dlkelerin ve dlke
icerisindeki toplumsal katmanlarin s6z konusu alandaki ihtiyaclari da farklilik gostermektedir.
“Ornegin gelismis llkeler ilac salan stentler, doku iskeleleri gibi ileri teknoloji iiriinii cihazlara
ihtiya¢c duyarken gelismekte olan iilkelerde halen basit tani kitlerine, hatta bozuk yollara daya-
nabilecek tekerlekli sandalyelere ihtiya¢ duyulmaktadirlar.” 22

Dolayisiyla Tibbi Cihaz sektoriinde en dnemli calismalardan birisi de, hem yatay olarak farkli
toplumlar ve farkli gelir gruplari i¢in gereksinim kestiriminde bulunmak, hem de sektoriin ka-
rakteristikleri nedeniyle gelecege dair ongoriiler ve/veya kestirimlerde bulunma zorunlulugudur.
Yeni {irtin gelistirme siirecleri cok uzundur. Buna karsin driinlerin yasam dongtisii ¢ok kisadir. Bu
durum 6ngorii calismalarini oncelikli kilmaktadir. Bu baglamda hem giintimiiz egilimlerine, hem
de dniimiizdeki yirmi yil boyunca Tibbi Cihaz sanayini etkileyecegi diisiiniilen egilimlerin belli
baslilarina asagida yer verilmistir.

2.3.1. Demografik Egilimler®

Diinya niifusundaki biiylime ve yaslanmanin, ekonomik gelismeyle, kentlesmeyle ve yiikselen
ekonomilerde yasam stillerinin Batililasmasiyla birlikte diisiiniildiigiinde saglik bakim driin ve
hizmetlerine olan talebi artiracagl beklenmektedir. Niifusun yaslanmasi kronik hastaliklarin
agirlk kazanmasini getirecektir. Kronik hastaliklarin ¢ogalmasi tip Uriinlerine ve hizmetlerine
olan talepte bir genislemeye yol agcacak, dolayisiyla Tibbi Cihazlara olan talebi artiracaktir.

Kiiresellesme tiim sanayilerin dinamiklerini degistirmekte olup bu egilimini siirdiirecektir.

Tibbi arac-gerec sirketlerinin, yiikselen/yeni beliren ekonomilerdeki ‘mevzuat ve geri 6deme-
lerin’ s6z konusu oldugu hallerde zorluklari asmak durumuyla yiiz yiize kalacaklari asikardir.
Ote yandan; bagimsiz tedarik zincirleri, faaliyetlerin kiiresel dlcekte gerceklesiyor olmasi, yeni
standartlar ve yeni ticaret mevzuatlari Tibbi Cihaz firmalarinin oniine asilacak ¢esitli engellerle
birlikte, degerlendirilecek firsatlar da ¢ikaracaktir.

22Kalkinma Bakanligi 10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu Basilmamis Raporu, 2013
2506z konusu egilimlerin belirlenmesinde “Destination 2025- Focus on the Future of the Medical Device Industry,
Deloitte Consulting LLC, 2009”den yararlanilmistir.
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Maliyet verimliligine sahip, yiiksek kaliteli tibbi bakimin sunulabilir bir hizmet olusu var olan
egilimleri tip turizmine yonlendirmektedir. Tibbi Cihaz sirketleri de kendi stratejilerini bu egilime
uyarlamak durumunda kalacaklardir.

Yetenek ac¢iginin giderilmesi endiistrinin gelismesi ve yenilesim agisindan kilit bir sorundur.

Halihazirda yasam bilimleri endiistrisinde yasanan bir sorun kiiresel yetenek (kadro) kitligidir.
Tibbi arag-gerec sirketleri var olan yetenek / kadro olusumlarini ve onlari elde tutma politikala-
rini yeniden gozden gecirmek ve yetenek arayislarini yerel cografyadan kiiresel plana biytitmek
zorunda kalacaklardir. Akademik tibbi merkezler ve onlarin arastirma birimleriyle ve sanayiyle
olan iliskileri yeni yeteneklerin ortaya c¢ikartilmasi acisindan kritik 6neme sahiptirler.

ABD ve AB gibi gelismis bdlgelerde saglik bakim sisteminde degisim yoniinde var olan basing
ve potansiyel degisim ihtimalinin, hastalarin karar vermesinde, giderek sanayideki talep, arz ve
fiyatlandirma durumlari lizerinde etkili olacagi 6ngoriilmektedir.

Artik tiiketim aliskanliklar hastalara gii¢ kazandirmakta olup, hastalar kendi saglik bakim hiz-
meti saglayicilarinin karar alma siireclerinde ve onlarin sahip oldugu bol bilgi ve enformasyonun
degerlendirilmesinde giderek artan olctide aktif rol almaktadirlar. Pazarlama stratejilerinin ve
trtin / hizmet saglama mekanizmalarinin bu gelisen egilimle uyumlulastirilmasi gerekebilecek-
tir.

Giinibirlik gelen ve tedavisi ayakta cereyan eden hastalara iliskin ve evde verilen bakim hizmet-
lerinin gelecekte artmasi ve tibbi arag¢-gereg sirketlerine ciddi firsatlar yaratmasi beklenmekte-
dir. Alet yoluyla verilen ilaglarin kullanimindaki artis dolayisiyla bu aletlere olan taleple, egitimli
bir bakici tarafindan ya da hastanin kendisince idare edilebilecek yeni saglik bakim driinlerine
duyulan talepte artis agirlik kazanacaktir. Geleneksel olarak doktor tarafindan saglanan saglik
bakim hizmetine ucuz alternatifler siirekli arastirilmakta olup, 6niimizdekiyillarda doktor-olma-
yan bakim saglayicilarin varligi toplum tarafindan kabul gorecektir.

Saglik hizmetlerinde reforma gidilmesi dogrultusunda hiikiimet faaliyetlerinde goriilen artis-
lar, cihaz giivenligine iliskin artan endiseler, cihaz gelistirilmesi ve bunlarin onaydan gecirilme
siireclerini yavaslatabilir.

Kamu politikalarindaki degisiklikler ve hiikiimetlerin saglik hizmetleri sistemine iliskin eylemle-
rinde yogunlasma beklenmelidir. Clinkii maliyetler artmakta, tibbi bakima erisime ve tibbi cihaz
kalitesine iliskin endiseler giderek dnemi artan politik sorunlar haline gelmektedir. Ozellikle de,
bu degisikliklerin mevzuati, hukuksal alani, (verilen hizmet karsilinda) geri 6deme alanini etki-
lemesi beklenmeli; bu durumun onay siire¢lerinin daha sikilastirilmasi ve onay siirelerinin daha
uzun bir zaman aralig§ina yayilmasi biciminde kendisini aciga vuracagi diisiiniilmelidir.

Kisiye 0zel yapilmis ilaglar veya kisiye uyarlanmis terapiler saglik kosullarinin ve de maliyetlerin
iyilestirilmesi olanaklarini saglamakla birlikte, siireglerin ticarilestirilmesinde ¢esitli sorunlar or-
taya ¢tkmaktadir. Kisiye 6zel hale getirilmis ilaglarin, sagliga iliskin dnleyici ve erken miidahale
edici 0zellige odaklanmasiyla birlikte, giderek daha agirlik kazanmasi beklenmektedir. Kisiye
0zel hale getirilmis ilaclar, uzun erimde saglik bakim masraflarini diisiirme potansiyeli tasimak-
ta olup, tibbi cihazlarda riin gelistirme siireclerine etkin bir sekilde entegre olma potansiyeline
de sahiptir.



Saglik bakim drtinlerinde ve sanayinin farkli segmentlerinde yasanan yakinsamanin (convergen-
ce), tibbi cihaz sanayini de déniistiirmesi beklenmelidir. ilaglarin, cihazlarin ve taninin birbirine
yakinsamasi ile giderek sayisi artan oranda yeni {iriinlerin bazi geleneksel tibbi cihazlarin yeri-
ne gececegini sdylemek yanlis olmaz. iletisim ve enformasyon teknolojisinde yasanan birbirine
yakinsama siireclerinin elektronik tibbi kayit, sayisallastirma ve tele-tip alanlarinda bircok yeni
tibbi cihazin ortaya ¢cikmasina yol acacagl diisiiniilmektedir.

2.3.2. Ar-Ge, Teknoloji, Yenilesim

Tum diinyada Tibbi Cihaz firmalarinin Ar-Ge harcamalarinin toplamini soyleyebilmek oldukga
giictiir. Ancak kiiresel dlgekte, tek baslarina diinya pazarlarinda %60’inin {istiinde pay sahibi
olan en biyik on firmanin 2017 yilinda Ar-Ge’ye ayirdiklar bitcelerin toplami bize bir fikir
vermektedir?; Johnson & Johnson (10,55 milyar ABD Dolari), Medtronic (2,25 milyar ABD Dolari),
Abbott Laboratories (2,16 milyar ABD Dolari), Siemens Healtcare (1,25 milyar Euro), Philips
Healtcare (1,69 milyar ABD Dolari), GE Healtcare (1,016 milyar ABD Dolari), Boston Scientific
(0,997 milyar ABD Dolarn), Stryker (0,787 milyar ABD Dolari), Becton Dickinson (0,774 milyar ABD
Dolari), Baxter International (0,617 milyar ABD Dolari) olmak {izere toplam 27,1* milyar ABD Dola-
ridir ve bu miktar toplam gelirlerinin %10’undan oldukga fazladir. S6z konusu toplam bile,
sektdrdeki gelirin onemli bir kisminin Ar-Ge’ye yatirildiginin ve diger sektdrlerle karsilastirildi-
ginda bu oranin ortalamanin ¢ok yukarisinda oldugunun gostergesidir. Kriz dénemlerinde bile
bu harcamalarin artisi az da olsa siirmistiir. Pazara biiyiik dl¢tide hakim olan bu sirketlerin
tUstiinliiklerini koruyabilmelerinin en 6nemli araglarindan biri de entelektiiel sermayelerinin iyi
yonetimidir. Bir diger 6zellikleri ise Ar-Ge ve yenilesimin hususunda dissal kaynaklari ¢ikarlari-
na uygun kullanabilmeleridir. AB ve ABD gibi gelismis cografyalarda, gelecekte basarili olabile-
cegi dusunilen kiictik sirketlerin, 6zellikle ‘spin-off’larin veya ‘start-up’larin istedikleri finansal
kaynaklara ulasilmasi saglanarak, yani fonlanarak belli bir basari elde etmeleri durumunda ise
dev sirketler tarafindan satin alinmasi buna iyi bir 6rnek teskil edebilir.

Tibbi Cihaz Sanayinin Ar-Ge’sinde ABD’nin acik ara basi ¢ektigi goriilmekle birlikte ABD’deki sis-
temin karmasikligi, regiilasyonlarin sikiligi, geri 6demelerdeki problemler gibi pek ¢cok nedenle
ABD’nin basini cektigi Ar-Ge calismalarn giderek disariya kaymaktadir. Son yillarda Tibbi Cihaz
Tasarimcilari (innovators) Amerika disindaki pazarlardaki klinik verileri, trtin kayitlarini, daha
da dnemlisi pazara ilk ¢ikistaki kazanclarini arastirmaktadirlar. Ustelik bu tasarimcilarin kendi
lilkelerinden yana bir tercihleri de vardir. ABD’nin disinda alti tilke ¢ok giiclii Ar-Ge yetkinligine
ve kapasitesine sahiptir; Almanya, Cin, Israil, Fransa ingiltere, Japonya. Dolayisiyla 2020’lerde
yeni Uriinlerin ilk yararlanicilart muhtemelen pazarda yeni beliren dlkeler olacaktir.

Asagidaki grafik ¢cok sayidaki projenin dokiimiinden elde edilmistir. Bu projelerin siniflandiril-
masi; hedef hastaliklara, miidahale tiplerine veya son kullanicilara dayandirilmistir. Projelerin
icerdikleri calisma alanlari; Yardimci Cihazlar(YD), Tani(T), Laboratuvar Cihazlari(LC), Koruma(kK),
Destek Hizmetleri(DH), Sagaltim(S) ve Son Kullanim(SK) olarak belirlenmistir.

24 https:/ /www.greenlight.guru/blog/top-100-medical-device-companies
*Kaynak: https://www.healthtechhta.com/uploads/1/0/4/9/104973819/study_id18123_medical-technology-industry--statista-dossier.pdf
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Sekil 2.2. Tibbi Cihaz teknolojisinin gelistirilmesinde tizerinde durulan {riin alanlari
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Son dénemlerde, Ar-Ge’de Brezilya, Cin, Hindistan gibi ‘pazarda yeni beliren {lkelerin’ basini
cektigi bir egilim daha vardir; yeni teknolojiler uygulanarak temel fonksiyonlarini koruyan, basit-
lestirilmis cihaz ve prosesler ki bunlarin hareketli, cok amacli, tiiketici gereksinimlerine uygun
ve daha ucuz olmasi gozetilmektedir. Tibbi Cihazlardaki bu yaklasim ‘yalin, tutumlu ve tersine
yenilesim’ diye anilmaktadir.

Ar-Ge siireclerinin, tim sanayiler icin icerdigi riskler, finans ve insan kaynaklari gereksinimleri
Tibbi Cihaz sanayi i¢in de gecerlidir. Ancak Tibbi Cihaz sanayinde gelistirilen nihai Girtiniin insan-
lar tizerinde kullanilacak olmasi daha uzun siiren arastirma ve veri toplama asamalarini zorun-
lu kilmaktadir. Klinik faydayi ispatlamak icin yapilan testlerin maliyetleri son derece yiiksektir.
Teknolojinin ¢ok hizli degistigi bu sektdrde ortalama iriin dmrii yaklasik 2 yildir. Genellikle bu
siireden sonra {riin lizerinde en azindan kii¢iik iyilestirmeler yapilmaktadir. Tim bu olumsuz-
luklarin iyi bir sonucu olarak sektor firmalarinda, genellikle yenilesim kdiltiiriiniin yerlestigi go-
riilmektedir.

2.4. Tibbi Cihaz Sektoriinde Yiikselen,

Gelecegi Temsil Eden Teknolojiler ve Uriinler*

Tibbi Cihaz sanayinde, yukarida ele alinan egilimleri besleyen teknolojiler veya {riin gruplarinin
yeni {irlin ve Ar-Ge siireclerinde dne ¢ikacagi ve destek bulacagi beklenmektedir:

KARDIYOVASKULER: Tani, teshis ve gozlem altinda tutmada kullanilacak yeni teknolojilerin; kalp
rahatsizliklarinin, ritim bozukluklarinin, kardiyak ameliyatlarin, miidahale kardiyolojisinin, ab-
lasyon (ameliyatla kesip alma) prosediirlerinin, kardiyak yeniden senkronize etme siireclerinin
tedavi edilmesinde ve kan pompasi yonetiminde hizla gelistirilecegi/ iyilestirecegi beklenmek-
tedir.

ORTOPEDI: Gelisen egilimler arasinda akilli materyallerin ve RFID (radyo frekansi yoluyla kimlik
tanima) teknolojisinin riinlere entegre edilmesi yoluyla “akilli nakil organlarinin/implantlarin”
yaratilmasinin cerrahlik stireclerinde degerlendirilmesini, geleneksel ara¢-gereglerle ‘insan vi-
cudunu olabilen en az oranda isgal eden tip teknolojilerinin’ yakinsamasini sayabiliriz. Hisset-
me (sensing) teknolojisinin viicuda yerlestirilmesiyle ortaya ¢ikan yeni imkanlar da yeni firsatlar
yaratacaktir.

GENEL CERRAHI: “Viicudu olabilen en az oranda isgal eden cerrahi teknolojileriyle’ birlikte ro-
botlarin kullanimi genel cerrahiyi bastan asagl doniistiirmeye devam edecektir. ileri robot ve
goriintiileme teknolojileri bu alanda gelismeleri tetikleyecek kilit teknolojiler arasinda basta sa-
yilmaktadir.

NOROLOJiK BOZUKLUK VE HASTALIKLAR: Var olan teknolojilerdeki ilerlemeler ve nérolojik hasta-
liklarin cihaza dayali tedavisinde yeni uygulamalara yer verilmesi, bu alanda ilerlemenin motoru
olacaktir. Bu terapilerin cogunun altinda yatan néro-modiilasyon ve néro stimiilasyon teknoloji-
leri, var olan tedavi yontemlerinin sonug aliciigini gelistirecek, ya da norolojik hastalik durumla-
rinda yeni tedavi yollari gelistirilmesini saglayacaktir.

25Bu bolimde “Destination 2025- Focus on the Future of the Medical Device Industry , Deloitte Consulting LLC, 2009”den yararlanilmistir.
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NANO TEKNOLOJI: Nano materyallerdeki ilerlemeler ve baska ileri teknolojilerin nano teknoloji
ile yakinsamasi, tibbi cihaz Sanayinde yeni driinlerin yaratilmasinin éniinii agacaktir. Bunlar
arasinda yeni cerrahi aletlerini, ortopedik ve organ nakli i¢in kullanimi gerekli yeni cihazlar sa-
yabiliriz. Nano teknoloji alet boyutunun, dzelliklerinin, emniyet ve giivenilirliginin dontstdril-
mesi gibi muazzam bir potansiyel icermekte olup, nano 6lcekte ilaclarin ve ilag uygulama/ zerk
etme mekanizmalarinin gelisme potansiyelinin de biiyiik oldugu soylenmelidir.

GORUNTULEME VE SEYIR: Gériintiileme ve navigasyon teknolojilerindeki hizli ilerlemeler, tani
dogrulugunu ve cerrahi kapasiteleri onemli ol¢lide artiracaktir. Bu teknolojiler bir yandan ge-
lecegin ileri biyolojik terapilerinin gelisecegi bir platform olusturmayi sirdiriirken, bir yandan
da viicudu en az oranda isgal eden tekniklerin ve terapi sunma teknolojilerinin gelistirilmesinin
onilini acacaktir.

TANI: Tani yetkinligindeki biyiik ilerlemeler, yeni tani-tahmin, tani-teshis diriinleri ve gelistiril-
mis cerrahi tekniklerin ortaya cikartilmasinda motor rol oynayacaktir. Tani teknolojileri ayrica
yeniilaglarin kesfi ve gelistirilmelerinde de giderek artan oranda rol oynayacaktir.

KiSIYE OZEL HALE GETIRILMIS ILACLAR: Genomics / genetik bilimi, proteomics, biyo-enformatik,
pharmaco-genomics, ve daha baska biyolojik uygulamalar giiniimiizde kisiye 6zel hale getirilmis
ilaglarin bulunup imal edilip kullanilmalarina giden yolda 6nemli merhaleler asmaya yaramak-
tadir. Hizli ilerlemeler kisiye dzel hale getirilmis ilaglar alaninda devam edecek, daha etkin ve
maliyet verimliligi daha yiiksek iiriin ve tedavi yollarini agacaktir.

‘YASAM STILIYLE BAGLI DURUMLAR’A iLiSKIiN TEKNOLOJILER: Yasam stiliyle bagli olarak ortaya
¢ikan hastaliklarin — 6rnegin obezite ve seker hastaligl — yonetiminde yeni teknolojilerin evrimi
devam edecek ve kronik hastaliklarin yonetiminde tam dogru ve maliyet verimliligi yliksek yollar
bulunmasina neden olacaktir. Bununla bagli olarak, gozlemleme teknolojilerindeki ve duyar-
galar ya da (RFID) tanima teknolojisi alanlarindaki ilerlemeler, kronik hastalik idaresi ve tedavi
saglanmasi alaninda iriin gelistirilmesini tetikleyecektir.

TIBBI CIHAZ, MOLEKULER TIP VE BiYO-ENFORMATIK ALANLARINDA YAKINSAMA: Bizatihi yakin-
samanin kendisi daha da ileri gitmenin dnde gelen amil egilimlerinden biri olacaktir. Ornegin bi-
yo-enformatik, hesaplama (computing) kuvvetinde ve yaratici veri islemleme aletlerinde sagla-
nanve devam eden muazzam ilerlemeler, hizliilag gelistirilmesinin 6niini alabildigine agmakta,
ilag gelistirme maliyetlerini dikkate deger 6l¢lide diistirmektedir. Tibbi arag-gereclerle molekiiler
tip arasinda ortaya ¢ikmakta oldugu diisiiniilen yakinsama, erken ve daha hizli tani-teshis si-
reclerini icine almakta, daha iyi tani-tahminlerinde bulunmayi ve yiiksek derecede sonug alicl-
liga sahip kisiye 0zel tedavi terapi teknolojilerinin gelistirilmesini ve yan etkilerin olabildigince
azaltilmasini olanak dahiline sokmaktadir. Bunun bir baska sonucu da, énleyici ve kisisellesti-
rilmis tibbin daha da gelismesi olacaktir.

TEDAVISI AYAKTA GERCEKLESEN HASTALARIN BAKIMINA iLISKIiN TEKNOLOJILER VE TELE-ILACLAR:
Hizla yiikselen saglik bakim masraflari, hastalarin ayakta tedavi edilmesine agirlik verilmesini
getirmektedir. Bunu olanakli kilan teknolojiler, 6rnegin eve yerlestirilen telemetrili sistemler,
kablosuz baglantili (wi-fi) iletisim sistemleri ve uzaktan gézlemleme teknolojileri saglik bakim



saglayicilar tarafindan artan ol¢ekte kabul goren tele-ilaclari daha da popiilerlestirmektedir. Bu
teknolojilerin viicuda yerlestirilebilir tibbi ara¢-gereclerle ve evde gozlemleme cihazlariyla en-
tegre edilmeleri saglik bakim hizmetlerini daha ekonomik, dolayisiyla daha ulasilabilir yapacak
ve hastane masraflarini diisiirebilecektir.

ELEKTRONIK TIBBI KAYIT (EMR): Platform gelistirilmesi, teknolojiler, kayit standartlasmasinda
artis, tibbi veri ve saglik kayitlarinin idaresinin giderek artan oranda enterkonnekte olmalari has-
talarin daha iyi tani-teshis ve bakim hizmeti almasinin 6niinii agabilir. Bunlar kisiye 6zel hale
getirilmis ilaglarda ilerleme kaydedilmesinin 6nkosullaridir.

ILGILI ORGANA GIDEN ILAC (drug delivery): Malzeme teknolojilerindeki ve nanoteknolojideki
ilerlemeler ilag verilmesinde iyilestirme yapacagi gibi, bu da ‘sonug alicilig’’ yiikseltme ve yan
etkileri diisiirme sonucunu yaratacaktir. ila¢ verilmesiyle cihaz uygulamalarinin birbirine enteg-
rasyonunun devam edecegi dngoriilmektedir.

TIBBi CIHAZLARIN GUC KAYNAGI SORUNLARI: Tibbi cihazlarin giic kaynaklarinda ilerleme kayde-
dilmesi, pil kalitesinin ve 6mriiniin uzatilmasi, cihazlarin dayaniklilik ve giivenilirligini de artira-
caktir. Bu da, telsiz gii¢ aktarimi gibi yeni yaratici teknolojilerin gelistirilmesinin éniinti de daha
fazla acacaktir.

Tibbi Cihazlarla ilgili teknoloji alanlarinin ¢ok sayida disiplini icermesi nedeniyle ortaya ¢ikan
karmasik yapinin anlasilabilmesiicin; teknoloji alanlari, nihai iiriinler ve baglantili bilgi kiimele-
riile ilgili bir tablo asagida verilmistir:

Tablo 2.2. Tibbi Cihazlar Teknoloji Alanlari, Nihai Uriinler ve Kiimeler

TEKNOLOJILER URUNLER BiLGi KUMESI TEMELI
KARDIYOVASKULER
Implante edilebilir gii¢ Implante edilebilir cihazlar C|hz.12 tasarimi icin b_|yomu_hgnd|sl|k. Mmy_afturlestlrme icin nanoteknoloji.
kaynaklari Yeni malzeme gelistirmek i¢in malzeme bilimi.

Yeni malzeme gelistirmek icin kataliz. Uygulamalar i¢cin biyomiihendislik.
Kardiyak yardimci cihazlar | Muhtemel minyatirlestirme icin nanoteknoloji. Malzeme 6zellikleri igin
malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

Akilli malzeme gelistirmek icin kataliz ve sentez. Tasarim ve uygulamalar igin
biyomiihendislik. Zeki tasarim i¢in nanoteknoloji. Malzeme 6zellikleri igin
malzeme bilimi.

Akiskan gozlemleme /

Akilli malzemeler P
gbzetim cihazlan

Gelistirilmis tani-teshis
cihazlan

Tanisal veri ¢6ziimlemesi ve cihaz fonksiyonlari i¢in bilgisayar bilimi ve veri

Yazilim algoritmalari .
analizi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

Kardiyak ritim diizenle-
me-kontrol cihazlari

Yazilim ve veri islemleme yetenekleri igin bilgisayar bilimi, veri yonetimi ve
analizi.

Kontrol ve kapali-dongii
(loop) sistemleri

Taniya doniik gozetim
sistemleri

Cihaz tasarimi i¢in biyomuihendislik. Terapi sunusu i¢in klinik yetenekleri. Ve-
rilerin islemlenmesi, ¢6zlimlenmesi ve idaresi i¢in veri yonetimi yetenekleri.

Sensor teknolojisi

implante edilebilir
sensorler

Sensor gelistirme ve minyatirlestirme i¢in nanoteknoloji. Verileri islemleme,
¢ozlimleme ve idaresi icin veri yonetimi yetenekleri.

Nanoteknoloji

Minyatiirlestirilmis
parcalar

Cihaz tasarimi ve gelistirilmesi icin biyomiihendislik. Minyatiirlestirme igin
nanoteknoloji. Malzeme 6zellikleri ve analizi icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

Valf tamiri

Terapi sunumu icin klinik yetenekler. Muhtemel minyatiirlestirme ve geregler
icin nanoteknoloji. Yeni malzeme gelistirmek i¢cin malzeme bilimi. Terapinin
verilmesine rehberlik ve yardimci olmak igin goriintiileme ve takip.
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Goriinttileme ve navi-
gasyon

Katater yoluyla uzuv alma

Fonksiyonel siirecleri anlayabilmek i¢in sistem biyolojisi. Terapinin verilmesi-
ne yardimci olmak i¢in gériintiileme ve takip.

RFID - Radyo frekansiyla
kimlik tanima

Tani uygulamalari

Tasarim i¢in biyomiihendislik. Klinik verilerin yorumlanmasi igin klinik
yetenek/kapasite. Minyatirlestirme i¢in nanoteknoloji. Veri iletisimi igin
bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Telemetri

implante edilebilir cihazlar

Veri iletisimi ve islemlemesi icin bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Biyolojik miihendislik

Biyopiller

Hucreler arasi etkilesimin anlasilmasi igin kataliz ve sentez. Tasarim icin
biyomiihendislik. Isin icindeki gen terapileri icin genomics ve proteomics.
Biyolojik fonksiyonlari anlamak igin sistem biyolojisi. Terapi verilebilmesi i¢in
rehberlik yapmada gortintileme.

ORTOPEDI

Yeni malzemeler

Gelistirilmis protezler

Yeni malzeme gelistirmede katalist. Tasarimda biyomuhendislik. Muhtemel
nanomalzeme kullanimi i¢in nanoteknoloji. Malzeme 6zellikler i¢in malzeme
bilimi.

Akilli malzemeler

Sentetik polimerler

Tasarim ve gelistirme i¢in kataliz ve sentez. Muhtemel nanomalzeme kullani-
mi i¢in nanoteknoloji. Malzeme 6zellikler i¢in malzeme bilimi.

Yazilim algoritmleri

Ortopedik implantlarda
cip yerlestirme yetenegi

Yazilim yetenekleri ve donanim arayiizii i¢in bilgisayar bilimi ve veri yonetimi
ve analizi.

Kontrol ve kapali-déngi
(loop) sistemleri

implante edilebilir ilag
zerk sistemleri

Tasarimda biyomiihendislik. Terapi verilmesi igin klinik yetenekler. Veri
¢ozlimlemesi icin veri yonetimi.

Sensor / duyarga
teknolojisi

implantlara yerlestirilmis
sensorler

Tasarimda biyomiihendislik. Muhtemel minyatiirlestirme i¢in nanoteknoloji.
Malzeme 6zellikler icin malzeme bilimi.

Nanoteknoloji

Ortopedik drtinler

Tasarimda biyomiihendislik. Mevzuat bilgisi agisindan klinik kapasite. Min-
yatiirlestirme icin nanoteknoloji. Malzeme &zellikler icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

Protez ameliyati

Terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Terapide rehberlik yapmada goriintii-
leme ve takip.

Gorlntuleme ve
navigasyon

En azyerisgal eden
teknikler

Minyatur geregler icin nanoteknoloji. Terapi verilebilmesi i¢in rehberlik
yapmada goriintileme ve navigasyon.

RFID Radyo frekansiyla
kimlik tanima

Akilli implantlar

Veri iletisimi ve veri islemleme icin bilgisayar bilimi ve veri analizi ve idaresi.

Telemetri

ilag cihaz kombinasyonlari

Veri iletisimi icin bilgisayar bilimi ve veri analizi ve idaresi.

Biyolojik miihendislik

Gelismis biyomalzemeler

Hucreler arasi etkilesimin anlasilmasi igin kataliz ve sentez. Tasarim i¢in
biyomiihendislik. Malzeme 6zellikler icin malzeme bilimi.

GENEL CERRAHI

Yeni malzemeler

Yeni alet ve ekipmanlar

Yeni gereg tasarimi i¢in biyomiihendislik. Minyatir gerecler i¢in nanotekno-
loji. Malzeme 6zellikler i¢in malzeme bilimi.

Bilgisayarla kontrol edilen
sistemler

Robot yardimiyla ameliyat
etme cihazlarn

Robotlar i¢in nanoteknolojinin muhtemel kullanimi. Terapinin verilebilmesi
icin rehberlik yapmak tizere goriintiileme. Otomasyon icin bilgisayar bilimi
ve veri analizi.

Kontrol ve kapali-déngii
(loop) sistemleri

Robotik ameliyat
sistemleri

Robotlar i¢in nanoteknolojinin muhtemel kullanimi. Terapinin verilebilmesi
icin rehberlik yapmak lizere goriintiileme. Otomasyon igin bilgisayar bilimi
ve veri analizi.

Sensor teknolojisi

Gelismis robotlar igin
sensor uygulamalari

Robotlar i¢in nanoteknolojinin muhtemel kullanimi. Terapinin verilebilmesi
icin rehberlik yapmak lizere goriintiileme. Otomasyon igin bilgisayar bilimi
ve veri analizi.

Nanoteknoloji

Minyatiir gereg ve
ekipmanlar

Yeni gere¢ tasariminda biyomiihendislik. Minyatiir gerecler i¢in nanotekno-
loji.




TEKNOLOJILER URUNLER BiLGI KUMESI TEMELI
Hig yerisgal etmeyen,ya | Terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Gereglerin muhtemel minyatirlestiril-
Prosediir Yetenegi da daha azyerisgal eden | mesiicin nanoteknoloji. Malzeme 6zellikler i¢in malzeme bilimi. Prosediir ve

ameliyat

terapi verilmesi igin yardimci olmak tizere goriintiileme ve navigasyon.

RFID

Uzaktan kontrollu
operasyonlar

Veri iletisimi ve veri islemlenmesi i¢in bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve
analizi.

TANI — GORUNTULEME VE NAVIGASYON

implante edilebilir gii¢
kaynaklari

implante edilebilir tani ve
goriintiileme gerecleri

Gereg tasarim ve operasyonlari icin biyomiihendislik. Olcek minyatiirles-
tirilmesi icin nanoteknoloji. Yeni malzeme ve uygulama gelistirilmesi icin
malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

Goriuinttileme ve tani
trtnleri

Malzeme 6zellikleri icin malzeme bilimi.

Akilli malzemeler

implant edilebilir tani
cihazlar

Gereg tasarimi i¢in biyomuihendislik. Minyatiirlesme ve 6l¢ek kiigtiltme igin
nanoteknoloji. Malzeme 6zellikler i¢in malzeme bilimi.

Yazilim algoritmalari

ilac tepkisinin tahmini

ilag tepkisini gdsteren modeller, veri islemleme ve yorumlama igin bilgisayar
bilimi ve veri analizi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

Onceden tahmin modelleri

Tahmine ydnelik simiilasyonlar ve modelleme, veri islemleme ve yorumlama
icin bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Kontrol ve kapali-déngi
sistemleri

Gelismis goriintiileme
ekipmani

Enformasyon islemleme ve yorumlama icin veri yonetimi.

Sensor teknolojisi

Gelismis tani

Tani-teshis icin klinik yetenekler. Sensor gelistirme ve minyatiirlestirme icin
nanoteknoloji. Veri iletisimi ve islemleme i¢in veri yonetimi ve analizi.

Nanoteknoloji

En azyerisgal eden
geregler

Gereg tasarimi i¢in biyomiihendislik. Gereg gelistirme ve minyatiirlestirme
icin nanoteknoloji. Klinik kullanima yardimci olmak {izere goriintiileme.

Prosediir yetenegi

En azyerisgal eden
teknikler

Terapi ve yerisgal etmeyen teknikler icin klinik yetenekler. Erisebilirlik ve
minyatirlestirme icin nanoteknoloji. Terapi verilmesinde goriintiileme ve
takip.

Goriintiileme ve

Sayisallastirma

Terapi verilmesine rehberlik etmede goriintiileme ve navigasyon. Dijital

navigasyon goriintiileme verilerinin yorumlanmasinda ve yorumlanmasinda veri analizi.

RFID Goriuntlileme ve takip Olcek minyatiirlestirilmesi icin nanoteknoloji. Malzeme &zellikleri icin malze-
gereclericihazlarn me bilimi. Veri nakli ve iletisim i¢in veri analizi.

Telemetri Telsiz implante edilebilir Veri nakli ve iletisim icin bilgisayar bilimi ve veri analizi ve idaresi.

tani cihazlari

Biyo-muhendislik

Biyo isaretleyiciler

Biyoisaretleyicilerin kimyasal ve biyolojik stireglerini anlarken kataliz ve
sentez. Biyoisaretleyicilerin genetik bilgisi icin genomics. Biyolojik enformas-
yonun ve ihtiya¢ duyulan biyoenformatikin yorumlanmasi i¢in veri yonetimi
ve analizi.

KISIVE OZELLESTIRILMIS ILACLAR

Yeni malzemeler

implante edilebilir goze-
tim cihazlar (monitorler)

Yeni malzemeler gelistirmek igin kataliz. Uygulamalar ve tasarim i¢in biyomi-
hendislik. Muhtemel nanodlcekteki uygulamalar icin nanoteknoloji.

Akilli malzemeler

Kan pthtilasmamasi igin
implante edilebilir goze-
tim cihazlan

Cihaz tasarimi i¢in biyomiihendislik. Minyatirlestirme ve 6lgek icin nanotek-
noloji. Malzeme 6zellikleri icin malzeme bilimi. Terapi verilmesi i¢in yardimci
olmak tizere goriinttileme.

Yazilim algoritmalari

Uzaktan gozetim

Genetik enformasyon icin genomics. Saysallastirma igin goriintiileme. Veri
iletisimi ve gozetleme icin bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Bilgisayarislemleme ve
hafiza

Tanisal verileri bulup gon-
deren gozetim cihazlarn

Veri nakli ve iletisim icin bilgisayar bilimi ve veri analizi ve idaresi.
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Kontrol ve kapali-déngii
sistemleri

Kan sekerinin gozet-
lenmesi i¢in monitor ve
dispenser

Tasarim i¢in biyomiihendislik. Klinik terapiler ve uygulamalar i¢in rehberlik
etmek tizere klinik yetenekleri. Veri gozetleme ve nakli i¢in bilgisayar bilimi
ve veri analizi.

Sensor teknolojisi

Mobil cihazlara baglanan
sensorler

Minyatiirlestirme icin nanoteknoloji. Sensorlerin malzemelerinin ézellikleri
icin malzeme bilimi. Veri transferi ve iletisim icin veri analizi.

Nanoteknoloji

implante edilebilir
minyatir sensdérler

Sensor uygulamalari ve tasarim igin biyomiihendislik. Muhtemel minyatdir-
lestirme icin nanoteknoloji. implante edilebilecek malzemelerin 6zellikleri
icin malzeme bilimi. Gozetleme icin goriintiileme. Veri iletisimi i¢in veri anali-
zi ve bilgisayar bilimi.

Prosediir yetenegi

Kisiye ozellestirilmis

Terapi verilebilmesi icin klinik yetenekler. Biyolojik etkilesimler ve islevsel
uzmanliklar i¢in sistem biyolojisi. Genetik enformasyon i¢in genomics. Enfor-

terapiler masyonun izini siirmek, analiz etmek ve idare etmek i¢in veri yonetimi.
Goryntuleme ve Tani cihazlar Hedeflenen terapiyi vermek icin goriintiileme ve navigasyon.
navigasyon
RFID Evden gbzetimi giiclendi- | Tasarim icin biyomiihendislik. Olgek kiiciiltmek i¢cin nanoteknoloji. Veri nakli
ren cihazlar ve iletisim icin veri analizi.
Parca minyatrlestirilmesi icin nanoteknoloji. Kitlerdeki malzemelerin
Telemetri Evde tanilama kitleri ozellikleri icin malzeme bilimi. Veri nakli ve iletisimi i¢in bilgisayar bilimi ve

veri analizi ve idaresi.

Biyo miihendislik

Molekdiler tani cihazlari

Kimyasal ve biyolojik stirecleri anlamak icin kataliz ve sentez. Cihaz tasa-
rimi i¢in biyomiihendislik. Minyatiirlestirme icin nanoteknoloji. Biyolojik
enformasyonun ve ihtiyac duyulan biyoenformatikin yorumlanmasi igin veri
yonetimi ve analizi.

YASAM BICIMIYLE BAGLI (OBEZITE VE SEKER HASTALIGI)

implante edilebilir giic
kaynaklari

implante edilebilir tani
cihazlan

Cihaz tasarimi ve kullanimi icin biyomiihendislik. Minyatiirlestirme i¢in nano-
teknoloji. Yeni malzeme gelistirme ve yeni uygulamalar icin malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

Mide zimbalari

Terapi verilmesi igin klinik yetenekler. Biyolojik fonksiyonlarin ve etkilesimle-
rin anlasilmasi igin sistem biyolojisi. Muhtemel nanomalzeme kullanimi igin
nanoteknoloji. Malzemelerin 6zellikleri i¢in malzeme bilimi. Klinik terapiye
rehberlik etmek igin goriintiileme ve takip.

Akilli malzemeler

Sinirlayici bantlar

Terapi verilmesi i¢in klinik yetenekler. Muhtemel nanomalzeme kullanimi igin
nanoteknoloji. Malzemelerin 6zellikleri icin malzeme bilimi. Klinik terapiye
rehberlik etmek igin goriintiileme ve takip.

Yazilim algoritmalari

Doygunluk simiilatori

Terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Biyolojik fonksiyonlarin ve etkilesimle-
rin anlasilmasi igin sistem biyolojisi. Veri islemleme ve idaresi icin bilgisayar
bilimi ve veri analizi ve idaresi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

Evde test etme ekipmani

Muhtemel nanomalzeme kullanimi i¢in nanoteknoloji. Evde test etme ekip-
manlarinin malzemelerinin 6zellikleri i¢cin malzeme bilimi. Veri islemleme
yetenekleri igin bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Kontrol ve kapali-dongi
sistemleri

Kesintisiz dis ensiilin sivi-
si pompalama cihazlarn

Tasarim i¢cin biyomiihendislik. Muhtemel nanomalzeme kullanimi i¢in nano-
teknoloji. Veri iletisimi icin bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Sensor teknolojisi

Derialti sensorleri

Tasarim icin biyomiihendislik. Terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Minya-
tiirlestirme icin nanoteknoloji. implante edilebilir malzeme &zellikleri i¢in
malzeme bilimi. Veri iletisimi ve nakli i¢in veri analizi.

Nanoteknoloji

En azyerisgal eden
geregler

Yeni gerec tasariminda biyomiihendislik. Minyatiirlestirme icin nanoteknolo-
ji. Prosediir ve terapi verilmesi i¢in goriintiileme.

Prosediir yetenegi

Bariatrik cerrahi teknikleri

Terapi verilmesi i¢in klinik yetenekler. Biyolojik fonksiyonlarin anlasiimasi
icin sistem biyolojisi. Terapi verilmesi icin goriintiileme.

Gorlintuleme ve
navigasyon

Tani geregleri

Tanisal gerecler gelistirmek igin goriinttileme.




TEKNOLOJILER URUNLER BiLGi KUMESI TEMELI
RFID Evde test etme ekipman Olgelf mlpyat[@r}eﬁl(mgsn icin n.a.nf)tekn.olon.}\/!alzeme ozellikleri i¢in malze-
me bilimi. Veri iletisimi ve nakli i¢in veri analizi.
Telemetri Elektriksel sinir stimulas- Veri islemleme ve iletisim i¢in veri analizi ve idaresi.

yonu cihazlarn

Biyo miihendislik

Ensilinin yerine gegcen
terapileri

Kimyasal ve biyolojik siirecleri anlamak i¢in kataliz ve sentez. Terapi gelis-
tirmek i¢in biyomiihendislik. Terapi vermek icin klinik yetenekler. Genetik
enformasyon i¢in genomics. Minyatirlestirme icin nanoteknoloji. Biyolojik
enformasyonun ve ihtiya¢c duyulan biyoenformatikin yorumlanmasi igin veri
idaresi ve analizi.

UYKU APNESI

implante edilebilir gii¢
kaynaklari

implante edilebilir cihazlar

Cihaz gelistirme ve uygulama i¢in biyomtihendislik. Minyatirlestirme igin
nanoteknoloji. Yeni malzeme gelistirme ve yeni uygulamalar icin malzeme
bilimi.

Yeni malzemeler

Elektrikli simulasyon
cihazlan

Nanomalzemelerin muhtemel kullanimi igcin nanoteknoloji. Malzeme &zellik-
leri icin malzeme bilimi.

Akilli malzemeler

Elektrikli simiilasyon
cihazlan

Nanomalzemelerin muhtemel kullanimi i¢in nanoteknoloji. Malzeme &zellik-
leri icin malzeme bilimi.

Sensor teknolojisi

Elektrikli similasyon
cihazlan

Nanomalzemelerin muhtemel kullanimi i¢in nanoteknoloji. Malzeme 6zellik-
leri icin malzeme bilimi. Veri iletisimi ve nakli i¢in veri analizi.

Nanoteknoloji

Yeni gerecler

Nanomalzemelerin muhtemel kullanimi i¢in nanoteknoloji. Malzeme 6zellik-
leri icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

Cerrahi prosediirler

Terapi vermek igin klinik yetenekler. Biyolojik islevleri anlamak igin sistem
biyolojisi.

Goriintiileme ve
navigasyon

Gelismis goriintiileme
cihazlan

Tani arag-geregleriyle cihazlari gelistirmek icin goriintiileme. Saysallastirma
icin veri analizi.

Biyo miihendislik

Doku alma

Kimyasal ve biyolojik siirecleri anlamak icin kataliz ve sentez. Terapi vermek
icin klinik yetenekler. Etkilesimleri anlamak icin sistem biyolojisi. Yer isgal
etmeyen gereg gelistirilmesi icin nanoteknoloji. Terapi ve prosediirigin
goriinttileme.

TELE iLAG VE AYAKTA HASTA BAKIMI

implante edilebilir gii¢
kaynaklari

Saglik malzeme ve ekip-
manlari

Tasarim ve operasyon i¢in biyomthendislik. Minyatirlestirme igin nanotek-
noloji. Malzeme ozellikleri igin malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

Robot uygulamalari

Cihaz gelistirme icin biyomiihendislik. Minyatiirlestirme ve dl¢ek i¢in nano-
teknoloji. Malzeme 6zellikleri icin malzeme bilimi. Otomasyon i¢in bilgisayar
bilimi.

Akilli malzemeler

Ayakta hasta bakim
cihazlan

Tasarim icin biyomiihendislik. Terapi vermek icin klinik yetenekler. Malzeme
ozellikleri i¢in malzeme bilimi. Enformasyon idaresi ve kayitlar icin veri
yonetimi.

Yazilim algoritmalari

Erken tani-teshis gerecleri

Tasarim icin biyomithendislik. Tani yetenegi icin klinik yetenekler. Biyolojik
etkilesimleri anlamak igin sistem biyolojisi. Veri iletisimi ve nakli i¢in bilgisa-
yar bilimi ve veri analizi ve idaresi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

Biyoenformatik

Biyolojik etkilesimleri ve verileri anlayip yorumlamak i¢in sistem biyolojisi.
Genetik enformasyon icin genomics. Biyolojik veri analizi icin bilgisayar
bilimi ve veri analizi.

Kontrol ve kapali-déngu
sistemleri

Evden gbzetim ve yayin
yapma-iletim cihazlari

Tasarim icin biyomiihendislik. Minyatirlestirme i¢in nanoteknoloji. Veri nakli
ve iletisim icin veri analizi.
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Sensor teknolojisi

Sensor aglari icin
uygulamalar

Muhtemel minyatiirlestirme icin nanoteknoloji. implante edilecek malzeme
ozellikleri icin malzeme bilimi. Veri iletisimi icin veri analizi ve bilgisayar
bilimi.

Nanoteknoloji

Evde taniigin cihazlarin
minyaturlestirilmesi

Tasarim i¢cin biyomiihendislik. Minyatirlestirme icin nanoteknoloji. Malzeme
ozellikleri icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

Sanal tani

Prosediir ve terapi verilmesi icin klink yetenekler. Terapi verilmesi icin
yardimci olmak tizere goriintiileme ve takip. Sanal yeteneklerin analizi i¢in
bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Gorlntuleme ve

Uzaktan gozetim

Tani ve terapi verilmesi i¢in goriintiileme ve takip. Saysallastirma igin veri

navigasyon analizi.

RFID Evde bakim cihazlar Parga' rnlrlyatu.rle§t|'r|lm§5|.|§'|n‘n‘af10tek‘nolm|‘. Malz.eme o.zelllk'le'rl icin m'a.lze'-
me bilimi. Veri nakli ve iletisimi icin veri analizi ve idaresi ve bilgisayar bilimi.

Telemetri Evde tani ve gozetim i¢in ~ Veri nakli ve iletisimi icin, veri g6zetimi i¢in bilgisayar bilimi ve veri analizi

telsiz cihazlar

ve idaresi.

ILAG-CIHAZ YAKINSAMASI

Akilli malzemeler

Kombine {riinler

Kimyasal ve biyolojik stirecleri anlamak i¢in kataliz ve sentez. Terapi vermek
icin klinik yetenekler. Muhtemel minyatiirlestirme icin nanoteknoloji. Uriin
malzemelerinin 6zellikleri icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

Kardiyak tamir terapileri

Kimyasal ve biyolojik siiregleri anlamak i¢in kataliz ve sentez. Terapi vermek
icin klinik yetenekler. Muhtemel minyatiirlestirme icin nanoteknoloji. Uriin
malzemelerinin dzellikleri i¢cin malzeme bilimi. Terapi verilmesi icin rehber
olmak lizere goriintiileme.

Goriintileme ve
navigasyon

Molekdiler ilaglar

Kimyasal ve biyolojik siiregleri anlamak i¢in kataliz ve sentez. Protein ve
genetik enformasyon icin genomics. Terapi verilmesinde yardimci olmak
lizere goriintiileme. Biyolojik enformasyon ve biyoenformatik icin bilgisayar
bilimi ve veri analizi.

Sensor teknolojisi

Erken tani-teshis

Kimyasal ve biyolojik stirecleri anlamak icin kataliz ve sentez. Terapi vermek
icin klinik yetenekler. Muhtemel minyatirlestirme igin nanoteknoloji. Tani
verilerinin ve enformasyonun yorumlanmasi ve analizinde veri analizi.

Biyolojik miihendislik

Doku yeniden yaratimi /
rejenerasyonu

Kimyasal ve biyolojik stirecleri anlamak icin kataliz ve sentez. Terapi vermek

icin klinik yetenekler. Protein ve genetik enformasyon icin genomics. Muhte-

mel minyatirlestirme i¢cin nanoteknoloji. Terapi verilmesinde yardimci olmak
lizere goriintiileme.

NANOTEKNOLOJi

implante giic kaynaklari

implante cihazlaricin
minyatir gli¢ kaynaklar

Cihaz tasarimi ve uygulamalar icin biyomiihendislik. Olcek kiiciiltme icin
nanoteknoloji. Yeni malzeme gelistirme ve uygulamalar icin malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

Ortopedi i¢in implante
edilebilir malzemeler

Yeni malzemeler gelistirmek igin kataliz. Uygulamalar ve tasarim icin biyomii-
hendislik. Muhtemel nanodlgekli uygulamalar i¢in nanoteknoloji. Malzeme
ozellikleri icin malzeme bilimi.

Akilli malzemeler

Nano cerrahi uygulamalari

Tasarim ve uygulamalar i¢in biyomiihendislik. nano cerrahi igin klinik
yetenekler. Muhtemel nano 6l¢ek uygulamalar icin nanoteknoloji. Malzeme
ozellikleri icin malzeme bilimi. Terapi verilmesinde yardimci olmak iizere
goriintiileme ve takip.

Yazilim algoritmalari

Tanisal uygulamalar.

Tanrigin klinik yetenekler. Yazilim yetenekleri ve donanim arayiizii ve tanisal
veri islemleme ve depolama icin bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

Entegre nano sistemler

Nano ¢ip tasarimi igin biyomiihendislik. Minyatiirlestirme ve ¢ip gelistirme
icin nanoteknoloji. Veri ilemleme ve nakli i¢in bilgisayar bilimi ve veri analizi.

Kontrol ve kapali-dongii
sistemleri

Fizyolojik islevleri gozetle-
mek igin aktif nanoyapilar

Aktif nanoyapilarin kimyasal ve biyolojik siire¢lerini anlamak icin kataliz ve
sentez. Tasarim ve nanoyapilar i¢in biyomiihendislik. Biyolojik etkilesimleri
anlamak icin sistem biyolojisi. Enformasyon islemlemesi icin veri yonetimi
ve analizi.




TEKNOLOJILER

URUNLER

BiLGI KUMESI TEMELI

Sensor teknolojisi

In vivo tanisal uygulamalar

In vivo siiregler icin klinik yetenekler. Biyolojik etkilesimleri anlamak igin
sistem biyolojisi. Muhtemel minyatirlestirme i¢cin nanoteknoloji.

Nanoteknoloji

Minyatiirlestirme

Olcek kiiciiltme icin nanoteknoloji. Malzeme &zellikleri icin malzeme bilimi.

Prosediir yetenegi

En azyerisgal eden cerra-
hi uygulamalar

Prosediirleri yerine getirmek icin klinik yetenekler. Minyatiirlesme ve yer
isgal etmeyen teknolojiler igin nanoteknoloji. Terapi verilmesine rehberlik ve
yardimci olmak igin goriintiileme.

Goriintiileme ve navi-
gasyon

Molekiiler goriintiileme

Terapi verilmesine rehberlik etmede goriintiileme ve navigasyon. Dijital
goriintiileme verilerinin ve islemlenen verileri yorumlamak i¢in veri analizi.

Uygulama cihaz ve

Olcek minyatiirlestirilmesi icin nanoteknoloji. Malzeme &zellikleri icin malze-

RFID geregleri me bilimi. Data nakli ve iletisim i¢in veri analizi.
Biyosensarleri gelistirmek icin kimyasal ve biyolojik stiregleri anlamak igin
kataliz ve sentez. Biyosensorlerle olan biyolojik etkilesimleri anlamak igin
Telemetri Cip ustiinde laboratuar sistem biyolojisi. Nanosensdrleri ve minyatiirlesmeyi gelistirmek i¢in nano-

teknoloji. Enformasyon islemlenmesi ve veri iletisimi ve yorumlanmasi i¢in
bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Biyo miihendislik

Biyosensarler

Uygulamalar icin kimyasal ve biyolojik siirecleri anlamak icin kataliz ve sen-
tez. Cip tasarimi icin biyomiihendislik. Olgek minyatiirlestirilmesi ve nano
ciplerin gelistirilmesi i¢in nanoteknoloji. Enformasyon islemlenmesi ve veri
iletisimi ve yorumlanmasi icin bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

NOROLOJI

implante edilebilir gii¢
kaynaklari

implante edilebilir cihazlar

Tasarim ve operasyonlar i¢cin biyomiihendislik. minyatiirlestirme i¢in nano-
teknoloji. Yeni malzeme ve uygulama gelistirilmesi icin malzeme bilimi.

Yeni malzemeler

implante edilebilir cihazlar

Yeni malzeme gelistirmek i¢in kataliz. Uygulamalar ve tasarim i¢in biyomii-
hendislik. Muhtemel nanodl¢ek uygulamalar icin nanoteknoloji. Malzeme
ozellikleri icin malzeme bilimi.

Akilli malzemeler

Derin beyin elektikli
stimiilasyon cihazlan

Gereg tasarimi ve uygulamalar icin biyomiihendislik. Muhtemel nanodlgek
uygulamalar i¢in nanoteknoloji. Terapi verilmesi i¢in goriintiileme ve takip.

Yazilim algoritmalari

Noro-modiilasyon terapisi
temelli cihazlar

Yazilim yetenekleri ve donanim arayiizii ve tanisal veri islemleme ve depola-
ma icin bilgisayar bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Bilgisayar islemleme ve
hafiza

implante edilebilir
cihazlarigin bilgisayma
uygulamalari

Yazilim yetenekleri ve donanim arayiizii ve tanisal veri analizi i¢in bilgisayar
bilimi ve veri yonetimi ve analizi.

Kontrol ve kapali-déngii
sistemleri

Elektrikli spinal sinir
stimilasyonu cihazlar

Tasarim icin biyoteknoloji. Terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Enfor-
masyon islemleme ve veri analizi ve cihaz tepkisi i¢in bilgisayar bilimi veri
analizi.

Sensor teknolojisi

Norolojik uygulamalar igin
cihazlar

Sensor gelistirme ve minyatirlestirme i¢in nanoteknoloji. Veri iletisimi ve
islemleme i¢in veri ydnetimi ve analizi.

Prosediir yetenegi

Cihaz temelli tedaviler

Prosediir ve terapi verilmesi icin klinik yetenekler. Terapi verilmesinde
goriinttleme ve takip.

Goriinttileme ve

Lokalize tedaviler

Tani igin ve terapi verilmesi i¢in goriinttileme ve navigasyon.

navigasyon
Tasarim icin biyoteknoloji. Biyolojik fonksiyonlari anlamak igin sistem biyo-
RFID Norolojik uygulamalar lojisi. Gelistirme ve minyatirlestirme icin nanoteknoloji. Malzeme 6zellikleri
icin malzeme bilimi ve iz siirme ve veri nakli i¢in veri analizi.
Telemetri Elektrikii omurilik sinir Veri nakli ve iletisim icin bilgisayar bilimi ve veri analizi ve idaresi.

stimiilasyon cihazlan
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TEKNOLOJILER URUNLER BiLGI KUMESI TEMELI

Hiicresel etkilesimlerin anlasilmasi icin kataliz ve sentez. Terapi gelistirmek
ve tasarim i¢in biyo miihendislik. Biyolojik fonksiyonlar ve etkilesim icin sis-
tem biyolojisi. Genetik veri ve enformasyon i¢in genomics. Biyolojik verilerin
islemlenmesi ve analizi i¢in veri yonetimi ve biyoenformatik.

Biyo miihendislik Biyolojik isaretleyiciler

Kaynak: Deloitte, 2009

2.5. Tibbi Cihaz Pazari

Diinya tibbi cihaz pazar biiyiikligi 2015 yilinda tahmini olarak 324 milyar ABD dolaridir. Pazarin
2011-2014 yillar arasindaki yillik biiylime oranlan sirasiyla % 9.8, % 2.9, % 3 ve % 3.8 olarak
gerceklesirken, 2015'te pazar yillik % 3.7 oraninda daralmistir. Buna ragmen, tibbi cihaz pazari-
nin gelecegi, diinyada kamu ve 6zel hastanelerin yarattig firsatlar nedeniyle olumlu olarak
degerlendirilmektedir. Kiiresel tibbi cihaz pazarinin 2015 yilindan 2020 yilina kadar yillik
birlesik % 6,1 oraninda bir biiyime kaydederek 2022 yilinda 435,8 milyar dolarlik hacme
ulasmasi beklenmektedir. Pazarin biiylimesinde saglik harcamalari, teknolojik gelismeler,
yaslanan diinya niifusu ve kronik hastaliklar gibi etkenlerin rol oynayacagi dngoriilmektedir.*

Tum bu biyiime hizina karsin 6zellikle ulusal/yerel Tibbi Cihaz firmalari kiiresel pazardaki ihra-
catin artisi (pazarin %60’indan fazlasi), firmalar arasi rekabetin yogunlasmasi ve yeni teknoloji-
leriigeren driinlerin hizla pazarda yerlerini almasiyla olusan dinamik bir degisimle yiizylizedirler.
Bunun yani sira regiilasyonlar, pazara giris ve pazardaki mevcut varliklarini koruma stratejileri,
sektoriin gerektirdigi milkemmel miihendislik hizmetleri ve yenilesim alanlari da firmalari zorla-
makta ve bir tehdit algisina neden olmaktadir. Ancak tiim bu tehditlerle bas edebilen firmalar
icin siralanan unsurlar ayni zamanda onemli firsatlarin da habercisidir. Bu nedenle sektori ilgi-
lendiren raporlarda agirlikli olarak bu parametrelerin tizerinde durulmaktadir. Diger sektorlerle
karsilastirmali bakildiginda s6z konusu parametrelerin en giiclii etkisi tibbi cihaz sektdri igin
gecerli goriilmektedir. Bu nedenle firmalara yeni is cevrelerinde kiimelesmeler, holdinglesmeler,
teknolojik esitsizliklerin azaltilmasi, uluslararasilasmaya karsi yerel pazarlara giristeki zorlukla-
rin kaldirilmasi gibi énlemlerin iyi gelecegi diistiniilmektedir.

Bugiin ¢esitli iilkelerdeki firma st diizey yetkililerinin hepsi s6z birligi etmiscesine; ‘sektdrde
yliz ylize kaldiklari tehditleri’ nem derecesine gore; regiilasyon ortaminin degismesi/ regiilas-
yonlarin degismesi, yeni {riin gelistirme, sermayeye/kredilere/finansa erisim, fiyat baskisi, ar-
tan rekabet, geri 6demeler ortaminin degismesi, isgiiclintin hareketliligi (alma- ¢ikarma) olarak
siralamaktadirlar. Bu durum tilkedeki istikrarli sanayi ve teknoloji politikalarinin ne denli 6nemli
oldugunu, tiretilecek makro politikalarinin bu karmasik biitiinii ne denli etkileyecegini de vurgu-
lamaktadir.

*Kaynak: Espicom, 2015



Tablo 2.3. Diinya Toplam Tibbi Cihaz Pazar ( Milyon ABD Dolari)

Ulke 2011 2012 2013 2014 2015
ABD 117.535 121.133 127.159 133.594 140.144
Japonya 30.437 32.929 28.208 28.101 26.013
Almanya 24.352 23.544 25.554 26.256 22.668
Cin 11.883 14.079 16.075 17.207 17.774
Fransa 14.055 13520 14.619 14.609 12.567
ingiltere 9.713 9.769 10.186 11.316 10.864
italya 10.132 9.064 9.621 10.043 8.281
Kanada 1.727 6.878 6.837 6.720 6.157
G. Kore 4.786 4.930 5.083 5.441 5.504
Brezilya 5.205 5.387 5.537 5.633 4.591
ispanya 5.140 4.640 4.902 5.330 4.552
Rusya 6.813 8.426 6.718 6.118 4.369
Avustralya 4.557 4.842 4.904 5.001 4.181
Meksika 3.244 3.405 3.683 4.036 3.919
isvigre 3.354 3.273 3.501 3.689 3.504
Hindistan 2.830 3.179 3.226 3.354 3.500
Hollanda 3.601 3.498 3.745 3.953 3.374
Tirkiye 2.399 2.267 2421 2.610 2.295
Belgika 2.373 2.275 2.514 2.607 2.227
Suudi Arabistan 1.349 1.669 1.889 2.052 2.214
TOTAL 306.284 315.041 324.497 336.926 324.448

Kaynak: Espicom, 2015
Sekil 2.4. Diinya TIBCIH Pazan Biiyiikliigii, ithalat, ihracat
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Kaynak: Espicom, 2012
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Diinyadaki Tibbi Cihaz iiretiminin % 60’1 asan kismi uluslararasi ticaretin konusu olmaktadir
(bkz Sekil 2.4). Bu durum, ayni zamanda sektoriin ne denli kiiresellestiginin bir gostergesi ola-
rak kabul edilmektedir. Tibbi Cihaz sektori kiiresellesmis bir sektoriin karakteristiklerini goster-
digi gibi sektdrdeki basarili firmalar da artik kiiresel aktorlerdir. Ancak Brezilya’da oldugu gibi,
son derece onemli tedbirler {retilerek kendi yerel pazarlari igin {ireten, kendi yerel pazarlarina
hakim olmaya calisan lilkelerin firma 6rnekleri de vardir.

Diinya Tibbi Cihaz Pazarinin ABD % 43'line, AB % 24’line, Japonya % 8'ine hakim goziikmektedir
(bkz. Sekil 2.5.) Oysaki bu iilkelerin diinya niifusuna gore niifus oranlar pazar paylarinin 1/3’ln-
den daha azdir. Geriye kalan % 25'lik pazar payini diger iilkeler paylasmaktadirlar. Bu esitsiz
dagilimda, s6z konusu iilkelerde konuslanmis uluslararasi sirketlerin varliklari da rol oynamak-
tadir. Diinya’daki en biyiik otuz Tibbi Cihaz firmasinin kiiresel pazardaki pay1 % 89’dur. Kalan
firmalarin ise pazar payr % 11’dir. 2018 Yilinda diinyanin en biyiik ilk onu; Johnson & Johnson,
Siemens Healthcare, GE Healthcare, Medtronic, Baxter International, Philips Healthcare, Frese-
nius, Stryker, Cardinal Health, Becton Dickinson’dir. Sadece bu ilk on firmanin kiiresel pazarda-
ki gelirleri 182 milyar dolar bulmaktadir.

Sekil 2.5. Ulkelere Gore Tibbi Cihaz Sektdrii Pazar Payl — 2015 (%)

m ABD
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Kaynak: Espicom, 2015

Ancak en istteki firmalar toplulugunun 2017 yilindaki Yillik Bilesik Bliytime Oraninin % 4,7*
olarak gerceklesmesinin ve bu rakamin genel pazar bilyiime ortalamasinin altinda kalmasi-
nin bu firmalar daha yogun bicimde dis kaynaklara yonelmeye (outsourcing’e) zorladigi
distntlmektedir. Nitekim hem {retim (imalat), hem de hizmet alanlarinda yerel firmalar ile

*Kaynak: https://www.proclinical.com/blogs/2018-5/the-top-10-medical-device-companies-2018



satin alma, birlesme, yerelde sube agma yoluyla veya kiiresel tedarik sistemleriyle bu dissal
kaynaklara erismektedirler.

Kiiresel captaki s6z konusu biiyiik sirketlerin son derece aktif/saldirgan pazarlama stratejile-
ri nedeniyle de ulusal nitelikli yeni firmalarin veya kiigiik firmalarin pazara girme sanslari ¢ok
azalmaktadir. Bu yapinin dengelenmesi icin ulusal sistemlerin {rettigi bir dizi politika araci
icerisinde regiilasyonlar basi ¢cekse de, hiikiimetlerin yerel Ureticisini de zora sokmayacak di-
zenlemeleri yapmalari kolay olmamaktadir. Bundan ¢ok daha etkili olabilecek yontem firmalarin
kiimelesmeleri, ulusal ve uluslararasi sebekelerde yer alarak giic kazanmalari olmaktadir.

2.5.1. Cazip Pazarlar

Kiresel 6lgekte Emergo Group’un Tibbi cihaz firmalarinin ¢ok sayida (2018'de 3.968) uzmaninin
ve {ist diizey yoneticisinin katilimi ile yaptigi anket ¢calismalari, Sekil 2.6, 2.7 ve 2.8’de goriilece-
gi gibi pazar egilimleri hakkinda énemli ipuclarini icermektedir.

Sekil 2.6. Gelecek bes yilda Tibbi Cihazlar igin gesitli bolgelerin biiyime potansiyelleri ne olacaktir? (2018)
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Kaynak: Emergo Group, 2018

Sekil 2.6’dan da anlasilacagi gibi en iyi bliyiime Asya iilkelerinde beklenmektedir. Cin 2013
yilinda saglik harcamalarinda Japonya'yi gecerek bolgede ilk sirayr almistir. Cin bélgedeki biiyi-
menin motorudur. Ayni sekilde Giiney Dogu Asya da ilgi cekmektedir. Ustelik bu beklentide Asya
kokenli firmalar Avrupa veya Amerika kokenli firmalardan daha fazla umut icerisindedir.

2018’de de bhilylime potansiyeli en yliksek {ilke ABD olarak goriilmiistiir. ABD'yi Cin, Brezilya ve
Hindistan takip etmektedir.
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Sekil 2.7. Hangi lilke pazarlari 2018 yilinda en iyi bilytime potansiyeline sahip olacaktir? (2012)
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Kaynak: Emergo Group, 2018

Sekil 2.8. 2013’de Firmaniz, ilk defa hangi gelisen pazara bir Tibbi Cihaz tirlintinii tanitmayi planlamaktadir? (2013)

Brezilya %18,6
Gin %16
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Kaynak: Emergo Group, 2013



Brezilya, Cin, Hindistan ve Meksika gibi yeni beliren Ulkelerin tibbi cihaz pazarlar 2014-2015
yillarinda bilyiime de yavaslama ya da daralma yasamis, ancak 2015'ten itibaren tekrar bliyiime
trendine girmislerdir. Bu tilkelerin 2015-2020 yillari arasindaki birlesik yillik biiyiime tahminleri-
ne bakildiginda Cin pazarinin ortalama % 8,7, Brezilya pazarinin ise % 8,1 oraninda biiyiimesi
ongorilmektedir.2®

26 Kaynak: Espicom, 2018
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Boliim 3 Ulke Ornekleri
Bolum 3.1 ABD’de Tibbi Cihaz
Sektoru



3.1.1. Giris

ABD diinyada biyoteknoloji lriinlerinin en biiylik pazari ve 6nde gelen tiiketicisidir. Bu sanayi-
de 1300’{in lizerinde dnemli ve bilyiik firmaya ev sahipligi yapmaktadir. Ernst and Young’in bir
anketine gore ABD, diinyada bu alandaki teknoloji firmalarinda ¢alisan is giicliniin %60’indan
fazlasina istihdam saglamaktadir ve diinyadaki arastirma-gelistirmenin %70’ini gerceklestir-
mektedir. 2008’de ABD’de biyolojik bilim arastirma ve gelistirme faaliyetleri icin 32 milyar dolar
harcanmistir.?”

ABD’de 1,3 milyonu dogrudan biyolojik bilimlerle ilgili olan 5,5 milyondan fazla bilim insani,
mihendis ve teknisyen mevcuttur ve buna ek olarak 5,8 milyon calisan da biyoteknoloji ile ilgili
farkli sektorlerde istihdam edilmektedir. 2010 yili itibariyle bu alanin tibbi cihazlar kisminda
yaklasik 344.000 kisi ¢alismaktadir. Tibbi cihazlar sektériiniin dolayli olarak da 2 milyon kisiye is
imkani sagladigi vurgulanmaktadir. Kriz 6ncesi donemde, 2005-2007 arasinda, bu endiistrinin
80.000 yeni is yarattigi ve bu iki yil icin yillik istihdam artis oraninin %20’nin lizerinde gercek-
lestigi belirtilmektedir. Tibbi cihazlar sektériindeki 2001-2010 arasi istihdam artisinin ise yillik
ortalama %11,7 oldugu ag¢iklanmaktadir. Sektdr calisanlarinin ortalama iicretinin 72.000 ABD
dolarioldugu ve yine 2001-2010 donemindeki ortalama yillik icret artisinin %13.9’u buldugu be-
lirtilmektedir. Ayni donemde 6zel sektor ortalamasinin %4,4 oldugu dustnildiginde medikal
cihazlar sektoriiniin lilkede oldukca revacta bir endiistri olarak kabul gérdtigii anlasiimaktadir.?®

Kiicilik ve orta dlcekli girisimler, {iniversiteler ve arastirma enstitiileri icin ABD’de bu alandaki is
firsatlari olduk¢a yaygindir.

ABD’de genelde saglanan devlet destegi hacmi ve siirekliligi, diinyanin en bilyiik bilimsel taba-
ninin olusmasina kaynaklik etmis, ayni zamanda biyomedikal ve diger biyoteknoloji Ar-Ge ve
ticarilesme girisimleri 6zelde de tibbi cihazlar sektorii icin rekabetci bir ortam saglamistir.

Birlesik Devletler tibbi cihazlar teknolojilerinin {iretiminde diinyada oncii konumdadir ve ayni
zamanda bu enddstrinin en biyiik tiiketicisidir. Pazar 2015’te kiiresel tibbi cihazlar endistrisi-
nin %41’ini temsil eden 140 milyar dolari asan bir deger gostermistir. ABD Ticaret Bakanlig’nin
(DoCQ) belirledigi anahtar iiriin kategorilerindeki tibbi cihazlar ihracati 2015 yilinda 43,3 milyar
dolar seviyesinde gerceklesirken, ithalat 49,9 milyar dolar olmustur.

ABD, tibbi cihazlar sektoriinde kiiresel lider konumdaki pek ¢ok firmaya ev sahipligi yapmak-
tadir. Diinyada en biiyiik bes tibbi cihaz firmasinin dérdd, ilk on firmanin da yedisi bu tilkede
bulunmaktadir. Bu alanda firma sayisi ve medikal teknolojilerin iiretimine ilave olarak, ithalat
ve ihracat hacimleri gibi ekonomik biiyikliikler, toplam ¢alisan sayisi, diinyaya 6rnek olmus re-
giilasyonlarin gelistirilmesi ve uygulanmasi, uygunluk degerlendirme kuruluslarinin etkisi ve yet-
kisi, bu konuya ayrilan 6zellikle Ar-Ge amacli fon ve kaynaklar gibi pek ¢ok konudaki 6nciiliigiiyle
ABD, tibbi cihazlar sanayinde diinya lideri konumunda bulunmaktadir.?

ABD tibbi cihaz sirketleri, buluslari ve yiiksek teknoloji tirlinleriyle biyiik él¢iide kiiresel sirketler
olarak kabul edilirler. Bu kapsamda Alcon, Johnson & Johnson, Baxter, Covidien, Becton, Dickin-

27 Battelle/BIO State Bioscience Initiatives, Mayis 2010
28 http:/ /www.bio.org/sites/default/files/v3battelle-bio_2012_industry_development.pdf
29 http://www.espicom.com/usa-medical-device-market
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son and Co.,Boston Scientific Corp., GE Healthcare, Medtronic, Roche Group — Ventana, Siemens
Medical Solutions, STERIS, Stryker, Zimmer, 3M Health Care gibi tibbi cihaz firmalari diinyaca
bilinen bilyiik markalardir.

ABD’de tibbi cihaz firmalarinin biiyiik oranda California, Minnesota, Massachusetts, Indiana
eyaletlerinde yogunlastigi Florida, Pennsylvania, New Jersey, New York, Puerto Rico, Illinois, Wis-
consin ve Michigan’da da dnemli sayida firmanin konumlandigi g6zlenmektedir.?®

Sonug olarak; ABD icin tibbi cihazlar sektoriiniin, sadece yasam bilimleri alanindaki ilerlemeleri
domine eden ve bircogunu miimkiin kilan dzellikleriyle degil, bunlarin yaninda {lkenin mev-
cut ve gelecekteki imalat sanayini gelistirici etkileriyle ve ihracatin ithalattan yiiksek oldugu az
sayidaki sektorden biri olmasi nedeniyle de énemli ve degerli bir yere sahip oldugu vurgulan-
maktadir. Ote yandan, pazara giren yeni ve yenilik¢i teknolojilerle ABD tibbi cihazlar teknoloji-
si mevcut durumda iyi bir rekabet giiciine ve giicli bir konuma sahip olmakla birlikte 6zellikle
Cin’in gliclii bir oyuncu olarak kiiresel arenada yer almaya baslamasi ardindan tehlike canlarinin
caldigi 6ne siiriilmektedir.

3.1.2. ABD’de Saglik Biyoteknolojisi

Tibbi cihazlarin temel kullanim alani olarak bu sektoriin ekonomisinde oldugu kadar gelisme di-
namiklerinde de esas belirleyici unsur olan saglik biyoteknolojisine kisaca bir g6z atmak yararli
olacaktir. ABD’de medikal sektdr, biyoteknoloji endiistrisinin en biyiik bilesenidir. Tibbi cihaz
ve ekipmanlara ek olarak, saglik hizmetleri ile ilag ve asilar bu alanda sayilabilecek nemli diger
bilesenlerdir.

3.1.2.1. Saglik Hizmetleri

Birlesik Devletler diinyanin en biiylik saglik hizmetleri pazarina sahiptir ve bu pazar ABD ekono-
misinin énemli bir kismini olusturmaktadir. 2018'de saglik hizmetleri endiistrisi yaklasik 3,6
trilyon dolarlik bir gelir elde etmis ve yaklasik 14 milyon kisiye yani ABD is giicliniin % 13,8'ine
istihdam saglamistir. ABD isci Istatistikleri Biirosu 2026 yilinda bu endiistride 23 milyon kisinin
istihdam edilecegini tahmin etmektedir. Evdeki saglik hizmetleri ve teshis laboratuarlarindaki
istihdamin éntimiizdeki 10 yil en yiiksek hizda (% 47) artmasi beklenmektedir. 3°

Bu devasa endiistri, uzmanlasmis hekimler, hemsireler ve teknisyenlerden olusan ¢cok yetenekli
ve iyi egitimli is glicliyle desteklenmekte ve hastalara tibbi bakimda secenekler sunan giiclii bir
0zel sektor saglik sigortasi endistrisini arkasina almaktadir. Ayrica saglik hizmetleri endistrisi
ve biyoeczacilik ve tibbi cihaz endistrileri arasindaki baglantilar biiyiime ve inovasyon igin ilave
kaynaklari temsil etmektedir.

Saglik hizmetleri alaninin alt bilesenleri olarak su servisler 6ne ¢itkmaktadir:

Akademik tip merkezleri: Birlesik Devletler, uzmanlasmis klinik bakimi saglayan ve saglik uz-
manlarii¢in egitim kurumu gorevi géren yiizlerce akademik tip merkezine sahiptir. Bu merkezler
cogunlukla en gelismis tedavileri sunmakta ve yerel yasam bilimleri grubunun dayanak noktasi

2 http://www.bio.org/sites/default/files/v3battelle-bio_2012_industry_development.pdf
°Onaral B., “ABD Biyoteknoloji Sektérii inovasyon Strateji Bilesenleri” icinde Biyoteknoloji Sektorel inovasyon Sistemi, Ed. Kiper M., TTGV, 2013



olarak 6nemli roller almaktadirlar. Bircok akademik tip merkezinin, Ulusal Saglik Enstitiisi’nden
(NIH), diger ulusal fonlardan ve uluslararasi ortakliklardan saglanan yillik 30 milyar dolari asan
fonlarla desteklenen dnemli arastirma giindemleri de bulunmaktadir.

Hemsirelik ve evde bakim hizmetleri: Hemsirelik ve evde bakim hizmetlerine 2016’da yaklasik
257 milyar dolar harcanmistir. ABD’de, yaklasik 1,7 milyon yatakli ve %80’i asan doluluk oraniyla
15.452 bakim evi vardir. Genellikle her sektdrde oldugu gibi hizmetler hem kar amagli hem kar
amaci giitmeyen modellerle yiiritiilmektedir.

Hastanede yatan hasta bakimi: 2016 yili boyunca hastaneler 1 trilyon dolari asan bir gelir elde
ettiklerini aciklamislardir. Ulke, 1000’den fazlasi 6zel bir hastalik veya hasta iizerinde uzmanlas-
mis 5000’den fazla hastaneyi barindirmaktadir. Bunlarin ¢ogu kar amaci giitmeyen kuruluslar
olmakla birlikte Hospital Corporation of America, Tenet Healthcare Corporation ve Universal He-
alth Services gibi zincirlerde yatinim firsatlari da mevcuttur. Gecen on yil boyunca yillik gelir artisi
diizenli olarak %5’i gecmistir.

Gezici bakim: 2010 yilinda, doktor ve dis hekimi hizmeti ve tani laboratuarlarini iceren ayakta
tedavi hizmetlerine 750 milyar dolar harcanmistir.3®

3.1.2.2. ilaclar

Bu alan ABD’de en fazla harcamanin gerceklestirildigi ve buna bagli olarak ayni zamanda en
fazla arastirma yapilan endistrilerden biridir. 2015'te ilag harcamalari bir 6nceki yila gore % 8,2
oraninda artarak 373* milyar dolara ulasmistir.31 Onemli iiriin alanlari; biyolojik ilaclar, asilar ve
in-vitro tanilardir. Arastirma ve gelistirme icin esas hedefler kanserler, bulasici hastaliklar,
oto-immin durumlari, HIV/AIDS ve etkili tedavisi bulunmayan diger hastaliklar icin tedavilerdir.
Biyoteknolojiyle gelistirilmis ilagclar 2015'te 1,3 trilyon dolar degerine ulasmis ve eczacilik sekto-
riintin biytiyen bir bileseni olmuslardir.3!

3.1.3. ABD Ulusal Saglik Sistemi icinde
Tibbi Cihaz Sektorii

ABD’nin 2015 yili icin toplam 3,1 trilyon dolari bulan ulusal saglik harcamalari icinde tibbi cihaz-
lar harcamalari yaklasik 140 milyar dolar diger bir deyisle % 4,5 bir paya (Sekil 3.1.1) sahiptir.3

3°Onaral B., “ABD Biyoteknoloji Sektdrii inovasyon Strateji Bilesenleri” icinde Biyoteknoloji Sektorel inovasyon Sistemi, Ed. Kiper M., TTGV, 2013
3IMS Health

32Espicom, 2015

*Kaynak: https://datahub.io/core/pharmaceutical-drug-spendingf#data
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Sekil 3.1.1. ABD Ulusal Saglik Harcamalari icinde Medikal Ekipmanlar Payi (1989-2013)

Kaynak: Donahoe G.King G. “Estimates of Medical Device Spending in the United States”, 2015

1989-2013 yillari arasini kapsayan bir calismaya gore ulusal saglik harcamalari i¢inde tibbi ci-
haz payl 1989’daki %5,3 seviyesinden 2013’teki %5,9 seviyesine ¢ikmis ve 0,6% bir artis gos-
termistir. Bu biyiimenin de agirlikla 1989-1992 arasinda yasandigi (Bkz. Sekil 3.1.2) ve kalan
donemde oynamalar olmasina ragmen genellikle %6 civarinda sabit kaldigi gozlenmektedir.33

Sekil 3.1.2. Ulusal Saglik Harcamasi iginde % Medikal Cihazlar harcamasi

Kaynak: Donahoe G.King G. “Estimates of Medical Device Spending in the United States”, 2015

3 Donahoe G.King G. “Estimates of Medical Device Spending in the United States”, 2015



ABD’nin tibbi cihazlar alaninda tartismasiz liderligi ve onciiligl bilinmektedir. Bu liderligin
onemli nedenlerinden biri olarak tibbi cihazlarin gelisiminde ¢ok belirleyici olan telekomiini-
kasyon, enstriimantasyon, biyoteknoloji ve yazilim gibi destek alanlarinda da ABD’nin kiiresel
Olcekte onemli bir rekabetgiliginin bulunmasi sayilabilir. Tim bunlara ilave olarak anilan 20 yil-
lik donemde biyiik gelismeler gosteren yeni nesil malzemeler, ileri tretim teknolojileri, nano
teknolojiler, mikro elektromekanik sistemler (MEMS) gibi yeni ve hemen hemen tiim alanlarda
oldugu gibi tibbi cihazlarlardaki gelismeler belirleyici olan pek ¢ok sistem ve teknolojide de bu
lilke 6ncii konumdadir. Anilan bu gelismelere paralel sekilde tam zamanli goriintiileme ve veri
analizleri, hassas robotik uygulamalar vb. sektorde ¢igir acan gelismeler yasanmis ve bunlar
cihazlara entegre olmus olmasina ragmen tibbi cihazlar endiistrisinin toplam saglik harcamalari
icinde sabit bir pay ile yol almasi bir bakis acisiyla basari olarak goriilmemektedir. Diger bir
bakis acisindan ise 6zellikle dnceki boliimlerde aciklandigi gibi devasa boyutlara ulasmis olan
saglik hizmetlerindeki ve yine radikal degisikliklerin ve harcamalarin gozlendigi ila¢ sektoriinde-
ki ilerlemelerve ekonomik bilyiikliikler dikkate alindiginda tiim bu unsurlariiceren toplam saglik
harcamalari torbasinda tibbi cihazlarin son yirmi yildir payini korumayi hatta bir miktar artirmayi
basarmasi onemli bulunmaktadir.

3.1.4. ABD Tibbi Cihaz Pazari

Birlesik Devletlerdeki tibbi cihaz endiistrisi 6nemli 6l¢iide Ar-Ge’ ye kaynak ayiran ve bunun so-
nucu olarak da ileri teknolojili yiiksek kalitede iiriinler tireten bir sektor olarak anilmaktadir.

Kiresel 6lgekteki Johnson & Johnson, Medtronic, GE Healthcare Technologies, St. Jude, Boston
Scientific, Baxter, Becton Dickinson, Beckman Coulter, Abbott Labs and Stryker Corporation gibi
pek ¢ok dev sirkete ilave olarak bu sektérde 2018 yili itibariyla cogu KOBI niteliginde 6500'iin
lizerinde* tibbi cihaz firmasi faaliyet gostermektedir. Bu sirketlerin yaklasik % 8o'inde calisan
sayisi 50'nin altindadir.* Bunlara ilave olarak ileri Tibbi Teknoloji Birligi (Advanced MedicalTe-
chnology Association-AdvaMed), Tibbi Cihaz imalatcilarn Birligi (Medical Device Manufacturers
Association-MDMA), Tibbi Goriintiileme Teknolojileri Birligi (Medical Imaging Technology Asso-
ciation -MITA), Dis Ticaret Birligi (Dental Trade Alliance-DTA), Uluslar arasi Tibbi Cihaz Pazarla-
ma ve Servis Saglayicilar Birligi(International Association of Medical Equipment Remarketers &
Servicers-IAMERS) gibi alt sektorlerce kurulmus ticaret 6rgiitlenmeleri yaninda Minnesota Tibbi
Cihaz uireticilerinin kurdugu Yasam Bilimleri Odasi (LifeScience Alley) benzeri bolgesel yapilan-
malar da ABD tibbi cihaz yapilanmasinin giicli bilesenleridir.

ABD tibbi cihaz pazar iist seviyede regiilasyona tabi, sektorde faaliyet gosteren firmalar igin
oldukca maliyetli ve pek ¢ok prosediir ile ugrasilmasi gereken buna mukabil seffaf ve tanimli
kurallarla yiiriiyen bir yapidadir.

Giriste bahsedildigi gibi Birlesik Devletler tibbi cihaz teknolojilerinin liretiminde diinyada 6ncii
konumdadir ve sektdrde kiiresel lider konumdaki pek ¢ok firmaya ev sahipligi yapmaktadir.
ABD bu sektériin en biyiik Gireticisi ayni zamanda en biyiik tiiketicisidir. Pazar 2015'te kiiresel
tibbi cihazlar endiistrisinin % 43'linii temsil eden 140 milyar dolari asan bir deger gostermistir.
ABD Ticaret Bakanlig’nin (DoC) belirledigi anahtar iriin kategorilerindeki tibbi cihaz ihracati
1998- 2008 arasinda yaklasik iki katina ¢ikmis ve 2015 yilinda ihracat rakami 43,3 milyar dolan
bulmustur.*

*Kaynak: 5. Outlook of the US Medical Device Industry - Awex Export
*Kaynak: 5. Outlook of the US Medical Device Industry - Awex Export
*Kaynak: 2016 ITA Medical Devices Top Markets Report
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Ote yandan ithalat artisindaki egilim de siirmektedir. 2015 yilinda ithalat 49,9 milyar dolar
seviyesinde gerceklesmistir.* 2015 rakamlari ile ithalatta miktar olarak en biiyiik kalemi 13,7
milyar dolar ile cerrahi aparatlar ve donanimlar olusturmustur. ithalatin artmasinda en énemli
etken olarak, ABD’li iireticilerin irlanda, Meksika gibi daha ucuz yerleskeleri iiretim icin tercih
etmeleri ve buralarda urettikleri cihazlari ABD’ye yeniden ihraglarn gésterilmektedir.34

3.1.5. ABD Tibbi Cihaz ile ilgili
ihracat ve ithalat istatistikleri

Kuzey Amerika Endiistri Kodlama Sistemi (NAICS) esas alindiginda ABD’nin {riin kategorileri
bazinda 2015 yiliicin ihracat oranlari séyledirs;

NAIC 339112 - Cerrahi ve medikal aletler, %29'luk payla ihracatta en yiiksek payr almistir. Bu
grupta anestezi ekipmanlari, ortopedi aletleri, optik tani kitleri, kan transfiizyon aparatlari,
siringalar, hipodermik igneler ve kateterler bulunmaktadir.

NAICS 339113 - Cerrahi aparatlar ve donanimlar %22’lik pay ile ihracatta ikinci sirada yer almis-
tir. Bu grupta, yapay uzuv ve protezlerile diger ortopedik uygulamalar, stentler, sargi bezleri, tek
kullanimlik tedavi ortiileri, hidroterapi uygulama ekipmanlari, tedavi kitleri, plastik tibbi
eldivenleri, tekerlekli sandalye vb. ¢ok sayida {riin bulunmaktadir.

NAIC 334510 - Elektromedikal ve elektro tedavi aparatlart %17’luk ihracat payi ile 3. biyiik alt
sektdr olarak gorilmektedir. Bu grupta kalp pili, hasta monitor sistemleri, MRI cihazlari, tani
goriintiileme ekipmanlari, ultrasonik tarama cihazlan vb. calistirmak icin gilic kullanilan
ekipmanlar sayilmaktadir.

NAIC 325413 - In Vitro Tani Kitleri % 14'lik payla ihracatta 4. sirada yer almistir. Bu kapsamda
tani testleri icin test tiiplerinde kullanilan kimyasal, biyolojik veya radyoaktif maddeler, kiltdr
tiretme camlari, makinalari ya da diger tani ve test ekipmanlari sayilmaktadir.

NAIC 334517 - Radyasyon yayan aparatlar grubu yaklasik %8 ihracat payina sahiptir. Bu grupta
X-1sinlari yayan rontgen ve bilgisayarli tomografi gibi tibbi tani cihazlar bulunmaktadir.

NAIC 339114 - Dental ekipman ve donanimlar % 3 ihracat payina sahip olmustur. Bu kapsamda
discilerce kullanilan ekipman ve sarf malzemeleri bulunmaktadir.

NAIC 339115 - Oftalmolojik malzemelerde de yine % 6 ihracat orani goriilmektedir. Bu grupta
gozliik cerceveleri, goz lensleri ve gozle ilgili Griinler yer almaktadir.

ABD’nin tibbi cihazlar ihracatinda, AB iiyesi llkeler ile birlikte Japonya, Kanada, Cin, Brezilya,
Tayvan, Kore ve Avustralya énde gelen iilkelerdir.®

http://www.espicom.com/usa-medical-device-market
3 http://ita.doc.gov/td/health/medical%2odevice%20industry%20assessment%20final%20ii%203-24-10.pdf
*Kaynak: 2016 ITA Medical Devices Top Markets Report



AB liyesi lilkeler, ABD menseli tibbi cihazlari icin en biiyiik pazar durumundadir ve kisi basi gelirin
yiiksekligi, yaslanan niifus, yiiksek kalite beklentisi gibi nedenlerden dolayi bu sirasini koruyacak
gibi gbriinmektedir. Almanya, Hollanda, Fransa ve Belgika bu kapsamda ilk siralarda gelmektedir.
ABD, 2016 yili tibbi cihaz ihracatinin yaklasik % 50'sini AB iilkelerine gerceklestirmistir.*

Cin, diinyada Japonya'dan sonra en biyiik Ggiincli pazar konumundadir. Ancak ABD’nin ihraca-
tinda AB bdolgesinin ardindan ikinci siradadir. 2016 yilinda ABD'nin Cin'e yaptigi tibbi cihaz
ihracati, toplam tibbi cihaz ihracatinin % 9'u seviyesindedir.

Japonya, diinyada ABD’den sonra en biiyiik ikinci pazar konumundadir. ABD’nin Asya ihracatin-
da Japonya, Cin'den sonra ikinci sirada gelmektedir. ABD 2016'da tibbi cihaz ihracatinin %
8,9'unu Japonya'ya gerceklestirmistir. ABD’nin bu iki {ilke disinda diger Asya iilkelerine ihracati
da siirekli artis gostermektedir. Hindistan, Kore, Singapur, Tayvan bu kapsamda ABD tibbi cihaz
ihracatindaki ilk 25 tilke arasinda yer almaktadir.

AB ve Asya disinda Latin Amerika tilkeleri de ABD i¢in 6nemli ihracat yerleridir. Meksika (% 8,5)
ve Brezilya (% 1,9) bu bolgedeki baslica ihrag noktalari olarak sayilmaktadir. ABD 2016 yili tibbi
cihaz ihracatinin % 10'undan fazlasini Latin Amerika ve Karayipler bélgesine gerceklestirmistir.

ABD tibbi cihaz ureticilerinin 6zellikle yiiksek teknolojili cihazlarda baslica rakipleri olarak Al-
manya (6zellikle Siemens ve Braun), Japonya (Hitachi, Medical Corporation ve Toshiba) Hollanda
(Philips Elektronik) ve Bermuda (Covidien) gelmektedir. Ancak burada pek ¢ok dis merkezli tire-
ticinin baska ulkelerde de iiretim tesisleri kurdugunu hatirlatmak gerekir. Ornegin Hollanda’li
Philips ABD’deki iiretim tesisinde Avrupa’daki tesisinden daha fazla cihaz tiretmektedir.

Fakat diisiik teknolojili tibbi cihaz iireten ABD’li firmalarin bu kategorilerde &zellikle Cin, Brezil-
ya, Hindistan, Kore, Tayvan gibi lilkelerdeki daha diisiik maliyet avantajina sahip firmalara karsi
rekabet avantajini siirekli kaybetmeye basladigi ve bu llke ireticilerinin bazi tiriin gruplarinda
0zellikle Afrika, Asya ve Giiney Amerika pazarlarinda giiclenmeye basladigi vurgulanmaktadir.

Heniiz cok keskin ve yakici olmamakla birlikte, bazi iilkelerde (6zellikle Cin’de) yogunlukla goz-
lenen fikri hak ihlalleri ve kopyalamalarin da ABD iireticilerinin rekabet giiciinii giderek daha
fazla azaltacagi sdylenmektedir.

ABD tibbi cihaz satislarinin yaklasik yarisi i¢ pazarda ger¢eklesmektedir ve dreticiler icin burada
da onemli tehdit ve firsatlar bulunmaktadir.

Baskan Obama’nin 23 Mart 2010’da ag¢ikladigi ve 2013’de devreye giren yeni saglik sigorta yasa
tasarisi ile (Hasta Koruma ve Ekonomik Bakim Yasasi- Patient Protection and Affordable Care
Act (PPACA) HR 3590) belli bir gruptaki dar gelirlilerin saglik yardimindan yararlanmalari ve bu
kapsamdaki giderlerin kompansasyonu icin iireticilere ek vergi konmustur. Bu kapsamda satis-
lar tizerinden alinan %2,3 vergi nedeniyle ABD tibbi cihaz ireticilerinin ilave 2,5 milyar dolar
vergi yukd ile karsi karsiya kaldiklari hesaplanmaktadir. Bu gelismenin de iilke disinda dretimi
0zendirecegi ve ithalati artiracagi 6ngdriilmektedir.

Ote yandan, bu kapsamda saglik hizmetleri almaya baslayacak yaklasik 32 milyon ABD vatan-
dasinin tedavi hizmet gereksinimleri icin tibbi cihaz alimlarinin artmasina ilave olarak, yaslanan
niifusun talep artisinin da tibbi cihazlar pazarini yukari ve olumlu yonde etkilemesi beklenmek-

* MIT Trade Database
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tedir. Nitekim ABD tibbi cihaz pazarinin 2015-2020 yillari arasinda yillik % 5'in lizerinde biiyiye-
cegi tahmin edilmektedir.3® Yukarda sayilanlarn da dikkate alacak sekilde ABD tibbi cihazlar
sektdri icin kapsamli bir GZFT analizi bir sonraki boliimde ele alinmistir.

3.1.6. ABD Tibbi Cihaz Sektorii icin GZFT Analizi

ABD tibbi cihaz pazariile ilgili yapilan GZFT analizinde su hususlar éne ¢ikarilmistirs:
Giiclii Yonler:

ABD’nin 6zellikle son 5o yildir inovasyon icin sagladigi ideal ortam ve yaratilan ekosistem tibbi
cihaz pazari icin de en 6nemli giiclii yonii olusturmaktadir. Ulkenin pazar biiyiikligii de inova-
tif cabalar icin motivasyon saglamaktadir. inovasyonu destekleyen ve 6zendiren diger unsurlar
olarakise, kamu ve 6zel arastirma kurumlari ile tiniversitelerdeki kurumsal bilgi yetkinligi, hasta
beklentilerindeki yiikselis ve gii¢lii risk sermaye sisteminin varligi sayilabilir.

Ayrica, ABD tibbi cihazlar endiistrisinin diinya lideri konumuna erismesinde, regiilasyon ve stan-
dardizasyon sistem ve yapilarinin kiiresel bazda giiclii ve 6ncii olmalarinin da biyiik etkisi var-
dir. Sayilan bu unsurlara daha yakindan bakmak yararli olacaktir.

1 - Pazar Biiyiikliigii: ABD pazar tibbi cihaz sirketleri i¢in, hem pazar payi rekabeti hem de ino-
vatif drlinlerin sunulmasi icin yeterli ve 6nemli bir kritik bilyiikliik géstermektedir. ABD kokenli
sirketler yaklasik 340 milyar dolarlik diinya tibbi cihazlar sektériinii domine etmektedirler.
Diinya'nin en bilyiik 10 tibbi cihaz firmasinin 8'i ABD'de bulunmaktadir. Sonug olarak, ABD tibbi
cihaz firmalar bu sektdrde %40 civarinda bir paya sahiptir. ilave olarak, ABD’nin GSYiH icinde
saglik harcamalarina en yiiksek payr ayiran iilke olmasi ve en biyiik pazarn olusturmasi ve
gelecek 10 yilda da bu egilimin devam edeceginin anlasilmasi dikkate alindiginda, tibbi cihazlar
sanayisi icin ABD pazar biyukligi énemli bir motivasyon olmaya devam edecektir.

2 - Regiilasyon Sistemi ve Standartlar: Gectigimiz 30-40 yilda ABD’nin tibbi cihaz alaninda énci
ve glicli konumunda bulunmasinda Saglik Bakanligi’na bagli olarak faaliyet gosteren ve gida,
diyet eklentileri, ilag, biyolojik medikal diriinler, kan {riinleri, medikal araclar, radyasyon yayan
aletler, veteriner aletleri ve kozmetiklerden sorumlu biiro olan Amerikan Gida ve ilag Dairesi’nin
(U.S. Food and Drug Administration-FDA) katkisi ¢ok buy{ktr.

FDA’nin rehberlik ve uygunluk degerlendirme sistemi, bu kurumca onaylanan driinlere sadece
ABD’de degil hemen hemen tiim diinyada gliven duyulmasini saglamistir. Diger iilke regiilasyon
kurumlan bircok medikal teknoloji uygulamasi icin ¢ogu kez FDA’nin tutumunu beklemeyi yeg-
lemislerdir.

3 - Akademik Kurumlar: Amerikan Medikal Kolejler Dernegi’ne gore ABD, 141 adet akredite me-
dikal okula ve yaklasik olarak 400 tane 6grenim veren 6nemli hastaneye ev sahipligi yapmak-
tadir. Tim bu arastirma ve egitim kurumlariyla ABD bu alanda ¢ok 6nemli ve lider bir pozisyona
sahiptir.

» http://ita.doc.gov/td/health/medical%2o0device%20industry%20assessment%20final%20ii%203-24-10.pdf
3¢ Kaynak: Espicom, 2015



4 - Hastalarin Haklar ve Talepleri Konusunda Bilinglenmeye Baslamasi: Tibbi cihazlar pazari
sigortalilarin artmasi ve hasta tercihlerinin yiikselmeye baslamasindan olumlu etkilenmektedir.
ABD’de toplam saglik harcamalari icinde hasta paylari 1960’da %47 iken 2015'te %11,8'e diis-
mis durumdadir ve ¢ogu zaman hastalar tedavi giderlerinin toplam miktarindan haberdar bile
olmamaktadirlar. Ayrica, lilkede bu alanda kurulmus bulunan enformasyon ve iletisim altyapisi
ile tercihlerinde saglikli yonlendirme ve bilgilendirme hizmetleri alabilmektedirler. Hasta talep
ve beklentilerindeki yiikselis tibbi cihaz pazarini da olumlu etkilemektedir.

5 - Risk Sermaye Yapilarinin Giicliiliigii: Hem sayi ve hem de finansman kaynaklari olarak risk
sermayesiyapilarinda gozlenen zenginlik, tibbi cihaz endiistrisi bakimindan da 6nemli ve deger-
li bir gliclti yon olarak goriilmektedir. Bu tiir kaynaklar, hem alandaki inovasyon faaliyetlerinin
akademiden pazara yonelmesini, hem de imalat ve/veya proses odakli inovatif siireclerin daha
hizla ve etkili olarak dirline yansimasina olanak saglamaktadir. Gectig§imiz donemlerde anjiyop-
lasti, koroner arter bypass islemleri, viicuda yerlestirilebilir kardiyak defibrilator vb. gelismeler-
de bu tiir kaynaklarin 6nemli katkilari bulundugunun alti ¢izilmektedir.

Zayifliklar:

ABD tibbi cihazlar ekosisteminin en 6nemli zayif yonleri olarak; bu alanda calisan personelin
yetenekleri ile gelistirme ¢abalari arasinda giderek bilyiiyen agiklik, yavas ve hantal regiilasyon
sistemi, tibbi cihazlar tizerindeki vergi yiikii ve mevcut Ar-Ge vergi kredi sisteminin sona erecek
olmasi gosterilmektedir.

1 - insan Kaynaklar Yetenegi: Ayrilan Ar-Ge kaynaklarinin biiyiikligiine gére, alanda gelistir-
me yapacak insan kaynaklarinin yetenekleri ve gelistirme sonuglari arasinda giderek biiyliyen
bir aciklik oldugu 6ne siiriilmektedir. Ozellikle arkadan hizla gelmekte olan Cin gibi iilkelerin
Ar-Ge’ye ayirdiklar kaynaklar ile bu konulardaki gelistirme calismalari ve patent sayilarina ba-
kildiginda ABD’nin inovasyon yetenekleri ile ilgili giderek daha fazla rekabete maruz kalacag!
belirtilmektedir.

2 - Regiilasyon Ortami: ABD’deki tibbi cihazlar sektoriine yakin zamana kadar énemli avantajlar
saglayan ortamin giderek hantal, biirokratik ve 6zellikle inovasyon ¢abalarini caydirici bir hal
almaya basladigi vurgulanmaktadir. Bu konu daha ayrintili olarak ileriki boliimde ele alinacaktir.

3 - Tibbi Cihaz Vergisi: Daha onceki béliimlerde bahsedilen yeni saglik sigorta yasa tasarisi ile
(Hasta Koruma ve Ekonomik Bakim Yasasi- Patient Protection and Affordable Care Act
(PPACA) HR 3590) satislar lizerinden alinan % 2,3 vergi nedeniyle ABD tibbi cihaz iireticile-
rinin ilave 2,5 milyar dolar vergi yiiki ile karsi karsiya kaldiklar hesaplanmaktadir. Bu vergi,
firmalarin kar edip etmedigine bakilmaksizin alinacagindan, sirketler 6zellikle inovasyona ayir-
diklar kaynaklarda ve ¢alisanlarda kisintiya gitmeye baslamislardir.

4 - Mevcut Ar-Ge Vergi Tesvikinin Kaldirilmasi: Ar-Ge vergi kredisi olarak bilinen “The Section 41
Research and Experimentation Tax Credit” uygulamasinin sirketlerin Ar-Ge ve inovasyon faaliyet-
lerini 6zendiren ve bu faaliyetlerin sonucu olarak pazara yeni veya gelistirilmis {riinler stireme-
seler de, firmalarin bu konuda risk almalarini saglayan ve boylece ABD’nin yiikselen piyasalarda
daha rekabetci kalmasina olanak veren bir ruhu oldugu belirtilmektedir. 1981’de uygulanmaya
baslanan ve bugiine kadar saglanan her 1 dolarlik kredinin ekonomiye 2 dolar olarak geri don-
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digii 6ne siiriilen bu uygulamanin gelecegi ile ilgili belirsizligin firmalari uzun dénemli, yliksek
riskli Ar-Ge calismalarini yapmaktan alikoydugu aciklanmaktadir. Ozellikle Baskan Obama’nin
ABD Ulusal Bilimler Akademisi’nin Nisan 2009’daki yillik toplantisinda bu tiir kredilerin verim-
liliginde ABD’nin 1980-1991 arasinda 30 OECD diilkesi arasinda ilk sirada yer alirken 2008’de
17.siraya distiigiint agtklamasi ardindan sirketler risk almaktan kaginmaktadirlar.

Firsatlar:

ABD ekonomisinin gliclii oldugu medikal teknoloji sektorleri ile biiylime potansiyelinin ¢ok yiik-
sek oldugu ongoriilmektedir. Bunun gerekgeleri olarak da yaslanan diinya niifusuna paralel se-
kilde bu alanda kiiresel pazarin giderek biiyliyecegi yoniindeki veriler ile ¢cok biiyiik niifuslara
sahip Cin, Hindistan gibi tilkelerin orta gelir kusagina girmesiyle halklarinin modern ve yiiksek
kalitede saglik hizmetleri beklentileri 6ne cikarilmaktadir. ilave olarak ABD’nin bugiine kadar
siirdiirmeyi basardig inovatif triinlerle ve yeni teknolojilerle genisleyen pazara ilk giren olma
avantajini kullanarak, yiiksek kar paylarini koruma potansiyelinin stirdiigii belirtilmektedir.

1 - Artan ve Yaslanan Diinya Niifusu: Diinya niifusunun artacagi ve yaslanacagi beklenmektedir.
2017 Diinya Saglik Orgiitii "Diinya Niifus Beklentileri" raporuna gére diinya niifusu 2017 yili
itibariyla 7,6 milyar iken, 2050’de 9,8 milyara yiikselecektir. Ayni rapora gore 2050'de 60 yas ve
st niifus ikiye katlanacaktir. Tum bunlara bagli olarak da tibbi cihazlar pazarinin biyiiyecegi
ve lider konumdaki ABD’nin aslan payini almaya devam edebilecegi diisiiniilmektedir.

2 - Yiikselen Pazarlar: ABD tibbi cihazlar endiistrisi ylikselen yeni pazarlarda sanslarinin yiiksek
oldugunu distinmektedir. Bu kapsamda 6zellikle BRIC dilkelerinin 6niimiizdeki 4o yil icinde G6
tilkelerine gore pazari daha fazla domine edecegi ve daha sonraki 50 yilda da tibbi cihazlar sek-
torlinlin dinamikleri haline gelecegi ongoriilmektedir.

3 - Bilimsel ilerlemeler: Tibbi cihazlar sektoriiniin de 21. Yiizyilda bilimsel ilerlemelerden ¢ok ya-
rarlanacagi ve 6zellikle mobilizasyon, kisiye 6zel sistemler ve deger temelli tedarik yaklasimlari
yoniindeki gelisme ve beklentilerde tibbi cihazlar endistrisinin de oldukga etkili olacagi diisu-
niilmektedir.

Tehditler:

ABD’nin tibbi cihazlar alanindaki 6nciiltigiinii tehdit eden baslica unsurlar olarak kiiresellesme,
geri 6deme siireclerinde artan zorluklar ve risk sermaye yapilarinin giderek daha temkinli dav-
ranmaya baslamasi gésterilmektedir.

1 - Kiiresellesme: Tiim diinyada tibbi cihaz pazar giderek genislemektedir. Cin’in bu alandaki
pazarinin 2020’de 27 milyar dolara yaklasmasi, Hindistan pazarinin ise 5 milyar dolari ge¢cmesi
beklenmektedir. Kiiresel ol¢ekteki bu kaymalarin uluslararasi {retici firmalar da ABD disinda
bu biiyiik yiikselen pazarlarin oldugu yerleskelerde iiretime yonlendirebilecegi 6ngoriilmekte-
dir. S6z konusu firmalarin, ABD ve diger gelismis tlke regiilasyonlarindan ve onay siireclerinden
de etkilenmeyecek olmalari bu olasiligi gii¢clendirmektedir.

2 - Geri Odemeler: Ozellikle son 10 yildir ABD’de tibbi cihaz geri 6demeleri icin onaylarin zorlas-
tig1 buna mukabil Cin, Hindistan ve Brezilya’da 6zellikle teknoloji bazinda bu siirecin kolaylas-
tig1 belirtilmektedir.



3 - Risk Sermayesinin llgisi: Risk sermayesinin ilgisi, gelismis iilkelerden gelismekte olan yiik-
selen piyasalara dogru kaymaktadir. Buna bagli olarak Cin, Hindistan ve Brezilya’da yerel kuru-
luslarin yaninda, ABD’deki risk sermayesi kuruluslarinin da fonlari artmaktadir. Bunun nedeni
olarak, bu tiir kuruluslarin 6ngériilebilir pazarlari tercih ettigi, belirsizligin yiilksek oldugu ortam-
lardan ise kactigi vurgulanarak regiilasyon ve onay sistemlerinde giderek artan giicliikler, 6deme
yapisindaki belirsizlikler ve Ar-Ge ve inovasyon kaynaklarindaki biiylimenin gorece zayiflamasi
gosterilmektedir.

Boylece, risk sermaye fonlarinin bilylime potansiyeli yiiksek, onay prosediirlerinin zaman ve
para olarak daha az masrafli lilkelere kaydigi aciklanmaktadir. Bunun gerekcesi olarak da, me-
dikal teknolojilerdeki inovasyon faaliyetlerinin agirlikla start-up firmalarca yapildigi, daha sonra
bu gelismelerin — lisanslama ya da firma satin almalar seklinde- bilyiik ya da uluslararasi firma-
larca satin alinarak mevcut iiriin gamlarini zenginlestirdikleri vurgulanarak, buna en son 6rnek
olarak tibbi cihaz devlerinden “Covidien”in kisa siire 6nce iki Israil tibbi cihaz teknoloji firmasini
satin almasi gosterilmektedir.

3.1.7. ABD Tibbi Cihaz Sektorii icin Ar-Ge ve
Yenilesimin (inovasyonun) Onemi

GZFT analizinde de belirtildigi gibi, ABD’nin tibbi cihazlar sektoriindeki liderliginin en 6nemli
nedeni Ar-Ge ve inovasyona verilen 6nemdir.

ABD’de tibbi cihazlar i¢in arastirma ve gelistirme yatirmlari 1990’larda 2 kattan fazla artmis
olup, bu alanda yurt icindeki arastirma ve gelistirme yatirimi hala ABD’nin genel ortalamasindan
iki kat daha fazla olmay:i stirdiirmektedir. Sadece 2007-2009 doneminde sektdriin Ar-Ge yatirim
artis hizi %9 olmustur.

ilave olarak onceki béliimlerde vurgulandigi gibi, Birlesik Devletler medikal teknoloji endiist-
risinin dayandigi ve tibbi cihazlarla ilgili gelismelerde belirleyici rol oynayan mikroelektronik,
telekomiinikasyon, enstriimantasyon, biyoteknoloji ve yazilim gelistirmeyi iceren bir¢ok endiist-
ride de rekabet avantajina sahiptir. Bunlarin disinda, tibbi cihaz sektorii, nanoteknoloji ve mik-
ro-elektro-mekanik sistemler gibi Birlesik Devletlerde gelistirilen yeni nesil malzemeler, tiretim
siirecleri ve teknolojilerden giiclii bir sekilde yararlanmaya devam etmektedir.

Diger pek cok alan gibi bu sektorde de ABD’nin kiiresel dl¢ekte dncii ve rekabetgi pozisyonunun
devami ve biiyiik sirketlerin pazar hakimiyetlerini boylesine tekel sekilde siirdiirebilmeleri ye-
nilesime (inovasyon) baglidir. Ancak, mevcut tibbi cihazlar tizerindeki degisiklik ve yeniliklerin
genellikle biiylik firmalar tarafindan yapilarak pazara sunulmalarina karsin, tibbi cihazlar ala-
nindaki radikal gelismelerin ve 6zellikle de yeni cihazlarin biyiik 6l¢iide risk sermayesi kdkenli
start-up sirketlerce yapildigi goriilmektedir.

Kavram Gelistirmeden Klinik Testlere Kadar Teknoloji Odakli KOBI’lerce Yiiriitiilen Uriin Gelis-
tirme Siireci?”

Gelistirme siirecinde klinisyen ve ¢6ziimi gerceklestirecek miihendisler heniiz karsilanmamis
gereksinimlerden yola ¢ikarak, yeni bir tibbi cihazi tasarlayarak agirlikla buluslarindan dogacak
patent gibi fikri haklarin korunmasini da saglayarak ilk cihaz prototipini olustururlar. Hayvan
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testleri cihazi gelistirenin kendi imkanlariyla ya da melek yatinmci destegi ile gerceklestirilir.
Daha sonraki ileri asama gelistirmeleri farkli disiplinlerden olusan miihendis grubunca, klinis-
yen(ler)in tavsiye ve Onerileri dikkate alinarak gerceklestirilir ve konsept triin “tasarim-erken
prototip-test-yeniden tasarim” ve yeni hayvan testleri iterasyonlari ile ortaya ¢ikarilir. Bu klinik
oncesi safhanin 2-3 yil arasinda siirdiigii ve cihazin 6zelliklerine gore 10-20 milyon dolar arasin-
da bir kaynak gerektirdigi soylenmektedir. Bu denli biiyiik kaynaklarin cogunlukla hisse karsilig
risk sermayesi firmalarindan tedarik edilebildigi agiklanmaktadir.

Oldukga az sayida akademik merkezin cihazlari prototip asamasina getirecek yetkinligi bulun-
dugundan, cihaz fikirlerinin sadece kii¢iik bir béliiminin federal hiikiimet ve diger hibe destek-
lerle ve Bayh-Dole yasasi ile kamu destekleriyle yapilan bulus haklarinin Akademik kuruluslara
verilmesi avantajini kullanmak isteyen {iniversitelerin tip merkezlerinde gelistirildigi aciklan-
maktadir.

Bu durumlar da dahil olmak tizere, genellikle patent gibi fikri haklarin kullanimlarinin bir biyiik
sirkete ya da start-up’a dahaileri gelistirmeler icin lisans alimi seklinde devredildigi belirtilmek-
tedir.

Klinik test asamasinda FDA ile yiiriitiilen siireglerin olduk¢a masrafli, zaman alan ve zor olmasi
nedeniyle, bazi alanlarda %75 oraninda ABD disindaki merkezlerde bu testlerin yaptirildigi be-
lirtilmektedir.

Belirli bir asamaya gelmis yeni tibbi cihaz/iriin ile ilgili haklarin ya da yeni trlini gelistiren sir-
ketin genellikle bu alandaki biiyiik bir sirketce satin alinmasinin ¢ok sik rastlanan bir durum
oldugu bilinmektedir.

ABD ayni zamanda medikal teknolojiler alaninda diinyada en ¢ok sayida yenilesim odakli kiime
ve benzeri isbirligi ag yapisina sahip iilkedir. ileriki kisimlarda a¢iklanan inovasyon odakli b&l-
gesel ortaklik 6rnekleri ve iyi uygulamalarin bircogu kendine 6zgii modeller yaratmis ve 6nemli
inovasyon sonuglari elde etmislerdir.3®

3.1.8. ABD’de Tibbi Cihaz Ar-Ge Faaliyetlerine
Destek Saglayan Baslica Kurumlar

ABD’de genelde arastirma ekosistemine ve 6zelde de biyoteknoloji ve bu kapsamda da tibbi
cihazlar sektoriindeki Ar-Ge ve inovasyon siire¢lerine dogrudan ya da dolayli sekilde nemli des-
tekler saglayan baslica kuruluslarla ilgili kisa bir bilgi asagida sunulmaktadir.

A - Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH)

Ulusal Saglik Enstitiisii’niin gorevi, yasayan sistemlerin dogasi ve davranisiyla ilgili temel bilgi-
leri arastirmak ve bu bilgileri yasam siiresini uzatmak, hastaliklari iyilestirmek ve hastaliklarin ve
fiziksel engellerin yiikiinli azaltmak i¢cin uygulamaktir.

37 http://circ.ahajournals.org/content/109/25/3068.long
3% KutnerS., Onarak B., “Health Innovation Partnership - Philadelphia Region Road Map and Action Plan-HIP-PR” July, 2012



Ulusal Saglik Kurumu’nun kokleri 1887’ye, ABD Kamu Sagligi Servisi’nin énceli Deniz Hastanesi
Servisi’nin (DHS) icinde tek odali bir laboratuvarin kuruldugu zamana kadar gitmektedir.

DHS, deniz tiiccarlarina saglik hizmeti vermek tizere 1798’de kurulmus, 1880’lerde DHS salgin
hastaliklari 6nlemek icin Kongre tarafindan, gelen gemilerdeki yolcular bulasici hastaliklarin,
ozellikle kolera ve sarthumma gibi korkun¢ hastaliklarin, klinik belirtileri icin muayene etmekle
gorevlendirilmistir. Glinlimiizde bu kurulus tarafindan saglik alanindaki ¢alismalara yilda yakla-
stk 30 milyar ABD dolari destek saglanmaktadir.

Kurumun amacglari:

e Nihai olarak sagligl koruma ve iyilestirmenin bir temeli olarak ana yaratici kesifleri, yenilikgi
arastirma stratejilerini ve onlarin uygulamalarini tesvik etmek;

e Ulkenin hastaliklari 6nleme kapasitesini giivence altina alacak bilim insani kaynagini ve fizik-
sel kaynaklari gelistirmek, korumak ve yenilemek;

e Ulkenin ekonomik refahini arttiracak tiptaki ve ilgili bilimlerdeki bilgi tabanini genisletmek ve
arastirmaya yapilan kamu yatirrmindan siirekli yiiksek verimlilik elde edilmesini saglamak ve

e Bilimin yiritiilmesinde en {ist diizey bilimsel biitiinlesmenin, kamuya hesap verme zorunlulu-
gunun ve sosyal sorumlulugun ornegini teskil etmek ve bunlari tesvik etmek.

Ulusal Saglik Enstitlisti bu amaclar gerceklestirirken;

e insan hastaliklarinin nedenleri, teshisi, 6nlenmesi ve tedavisi,
e insanin bilylime ve gelismesi,

e cevreyi kirletici maddelerin biyolojik etkileri,

e zihinsel ve fiziksel rahatsizliklari ve bagimliliklari anlama,

e tip kiitliphanelerinin gelistirilmesi ve desteklenmesi ve tibbi kiitiiphanecilerin ve diger saglik
bilgisi uzmanlarinin egitimi dahil olmak iizere, tip ve saglik alaninda bilgi toplanmasi, yayimlan-
masi ve alisverisi icin programlar yonetme alanlarinda

arastirma yaparak veya bu arastirmalari destekleyerek, iilkenin sagligini iyilestirmeye yonelik
programlara liderlik etmekte ve onlara yon géstermektedir.3?

B - Ulusal Bilim Kurumu (NSF)

Ulusal Bilim Kurumu (NSF), 1950’de Kongre tarafindan “bilimin gelismesini desteklemek; ulusal
sagligi, zenginligi ve refahi gelistirmek; ulusal savunmayi giivence altina almak i¢in” olusturul-
mustur. 2018 yili i¢in 7,8 milyar dolarlik biitgesiyle, o yil i¢cin Amerika’nin yiilksek okullarinda ve
tniversitelerinde yiiriitiilen bitiin federal destekli temel arastirmalarin % 25'ini* finanse etmis-
tir. NSF, matematik, bilgisayar bilimi ve sosyal bilimlerde federal destegin ana kaynagidir.

http://www.nih.gov/
*NSF 2018 Agency Financial Report



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ SEKTOR( VE STRATEJI GNERIS

Birlesik Devletlerin bilimsel kesiflerde ve yeni teknolojilerin gelisimindeki liderligini korumakla
gorevlendirilmis olan NSF, bu misyonuna uygun sekilde Nobel Odiilii Sahipleri de dahil olmak
tizere, binlerce seckin bilim insanina ve miihendise, ¢igir agan arastirmalar yapmalari i¢in fon
saglamaktadir. 4°

C - Savunma lleri Arastirma Projeleri Birimi (DARPA)

DARPA, ABD ulusal giivenligine gelecek stratejik baskini onlemek ve ABD ordusunun teknolojik
ustiinlugiini koruyarak ABD’nin diismanlarina karsi stratejik baskinlara hazir olmasi amaciyla
1958’de kurulmustur.

Gorevini yerine getirmek icin Birim, hem temel arastirmayla bilgiyi genisletmek, hem de uygula-
mali arastirmayla mevcut pratik sorunlari ¢6zen yenilik¢i teknolojiler gelistirmek icin ¢cok disip-
linli yaklasimlara destek saglamaktadir. DARPA’nin destekledigi bilimsel arastirmalar, biyoloji,
tip, bilgisayar bilimi, kimya, fizik, miihendislik, matematik, malzeme bilimleri, sosyal bilimler,
norobilimler ve daha bir¢ok alanda laboratuar ¢alismalarindan genis ¢apli teknoloji gosterim-
lerinin (demo) yaratilmasina uzanan ¢ok genis bir yelpazeyi kapsamaktadir. Savunma Bakanli-
g’'nin (DoD) ana inovasyon makinesi olarak DARPA siire acisindan sonlu ancak kalici devrimsel
degisiklik yaratan projeleri istlenmektedir. 4

3.1.9. ABD’de Medikal Teknolojilerde
isbirligi Ag Yapilari

Onceki béliimlerde belirtildigi gibi, ABD ayni zamanda bu alanda diinyada en ¢ok sayida yenile-
sim odakli kiime ve benzeri isbirligi agyapisina sahip tlkedir.

A - Minnesota Tibbi Cihaz Kiimesi

Kiimelesme, birbirine katma deger ekleyen dretim zinciri ile bagli, bir tirlin ya da hizmetin iretil-
mesi konusunda dogrudan veya dolayli olarak etkin olan ya da olma potansiyeli olan birbiriyle
iliskili ve karsilikli bagimli oyuncularin (ureticiler, tedarikgiler, misteriler, bilgi tireten kurumlar,
arastirma merkezleri, sivil toplum kuruluslari, danismanlik sirketleri, kamu kurum ve/veya kuru-
luslari, yerel yonetim kurum ve/veya kuruluslari, medya, finansal kurumlar) ortak bir cografyada
yogunlasmalari seklinde tanimlanmaktadir.

Kiimelesme, gerek kii¢iik gerekse biiyiik firmalar ve bolgeler diizeyinde rekabetg¢i yapilar olustu-
rulmasini saglayan ve ¢agdas kavramlari iceren bir yaklasim olmasi noktasinda yerel yonetim-
leri, kamu otoritelerini, 6zel kuruluslari, arastirma kurumlarini, sivil toplum kuruluslarini ve top-
lumun diger ilgili kesimlerinde yer alan oyunculari bir araya getirmektedir. Boylece planlamalar
ve uygulamalar, merkeziyetcilikten ¢ikip yerel oyuncularin katilimi ile gergeklestirilmektedir. Bu
siirecte, rekabetci gticti yiiksek sektor ve/veya sektorlerin secilip, eksik oyuncularinin tamamla-
nip, aralarindaki iletisimin saglanmasi amaglanmakta, nihai hedef olarak sektoriin uluslararasi
rekabetcilik glicintin artirilmasina ve siirekli hale getirilmesine yonelik ¢calismalar yapilmakta-
dir. Kimelesme yaklasimi ile kurulan iletisim, alici satici iliskisi, ortak pazarlama, Ar-Ge, egitim
ve kullanim, derneklesme vs. ile giicli bir sinerji ortaya ¢ikaran oyuncular islem maliyetlerini

“http://www.nsf.gov/
“thttp:/ /www.darpa.mil/



dustrmekte ve yenilikgiligi (innovation) tetiklemektedirler.

ABD pek ¢ok alanda oldugu gibi, tibbi cihazlar sektoriinde de énemli kiimelesme &rnekleri ya-
ratmistir. Asagidaki sekilde AB’deki baslica Tibbi Cihazlar Kiimelerinin dagilimi verilmektedir. 42

Bu kapsamda bulundugu bolgenin gelisiminde etkili olan degerli kiime 6rneklerinden biri “Min-
nesota Tibbi Cihazlar Kiimesi”dir. Minnesota ekonomisinin kdse taslarindan ve éncil, lider fir-
malari, dnemli akademik kurumlari, uzmanlasmis tedarikgileri ve yetkin kurumlari ile bu kiime
degerli bir ishirligi ag yapisi olmayi basarmistir. 43

Kiimenin tarihi 1930’a kadar gitmektedir. Bu tarihte Minnesota Universitesi’nde Bas Cerrah ola-
rak gorev yapan Dr. Owen Wangensteen’in cerrahi operasyonlarin iyilestirilmesi ile ilgili arastir-
malari bu tniversitede bir inovasyon ikliminin dogmasina ve bir grup klinisyenin karmasik tibbi
cihazlar gelistirip kullanmaya baslamasina dnciiliik etmistir. 1931’de ortaya ¢ikan Wangensteen
Aspirasyon cihazi bunlardan biridir. Gelistirilen cihazlarin bakim ve tamir isleri Medtronik sir-
ketinin dogmasini saglamistir. Tiim bu gelismeler sonucu, Minnesota Universitesi Kardiyoloji
konusunda énemli bir tine kavusmus ve diinyada basarili ilk acik kalp ameliyati 1952’de burada
gerceklestirilmistir. Bu ameliyata da katilmis olan Dr. Lil Ehei’nin elektrik tinitesine bagli olma-
yan bir kalp pili arayislar sonucu Medtronik’in kurucusu Earl Bakken s6z konusu isi istlenmis
ve ilk kalp pilini gelistirerek Medtronik firmasinin gelisiminde ve bilinirliginde etkili olacak en
onemli Grlind Gretmistir.

Sekil 3.1.3. ABD’deki Baslica Tibbi Cihaz Kiimelesmelerinin Cografi Dagilimi

Kaynak: Clustermapping US, 20164

“2Clustermapping US, 2016

“Porter M., “The Minnesota Medical Devices Cluster Microeconomics of Competitiveness”, Harvard Business School, 2011
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Daha sonraki donemlerde bu ekosistem bolgede teknoloji odakli birgok firmanin ortaya ¢ikmasi-
ni saglamistir. Bu siirecte 1976°da St. Jude Medikal hayat bulmus ve gelismeler sonucu, 1986’da
Medikal Alley ismiyle bir ticaret odasi kurulmus, 1991’de biyoteknoloji ticaret odasi MNBIO ha-
yata gecmis ve 2005’de de her iki oda birleserek LifeScience Alley’i olusturmuslardir. Bugiin
Minnesota’da bu gelismeler sonucu St. Jude Medical, 3M ve Medtronic gibi biiyiik kiiresel tibbi
cihazlar sirketi ortaya ¢ikmistir. 44

Bu kiimenin gelisiminde Minnesota Eyaleti Hiikiimeti’nin yorede kiime gelisimini destekleyen ve
liderlik eden davranislari yaninda girisimciligi ve gelistirme ¢alismalarinin ticarilesmesini des-
tekleyecek sekilde es fonlama saglamalari ve biirokrasiyi en aza indirmeleri ¢cok etkili olmustur.
Bu imkanlari en iyi sekilde kullanan kiime de énemli Ar-Ge projelerinin yaratilmasinda, uzman
mobilizasyon programlarinin da destegiyle disiplinler arasi proje ortakliklari olusumunda 6n-
ciiliik yapmis ve tibbi cihazlar endiistrisindeki egilim ve dnemli gelismeleri dogru teshis ederek
dogru yonlendirmelerde bulunmustur.

Bu kiimenin &zellikle Massachusetts, California ve Pennsylvania’daki benzerleri ile kiyaslanarak
ortaya konan gii¢lii yonleri olarak; uzmanlasmis insan kaynagi, giiclii egitim altyapisi, cok giicli
tedarikgi iliski agi ve kokli ve fonksiyonel Medikal Cihazlar Ticaret Odasi (LifeScience Alley); za-
yifyonler olarak ise, finansman zafiyetleri, elektronik ve biyoteknoloji konularinda sinirli uzman-
liklar, Medtronik firmasinin bélgede ¢ok giiclii bir oyuncu olmasi nedeniyle diisiik rekabet ortami
ve FDA politikalarinin olumsuz etkileri sayilmaktadir. Bu alanda baska isbirligi yapilanmalar da
mevcuttur.

Sekil 3.1.4. Diinyada En Bilyiik Tibbi Cihaz Firmalari (Mavi isaretli Olanlar
Minnesota’da Konuslanmis Firmalar)

Medtronic 29,7
Johnson&Johnson
Philips Healthcare
Fresenius

GE Healthcare
Siemens

Cardinal Health
Stryker

Becton Dickinson

Baxter

0 5 10 15 20 25 30 35

Kaynak: Porter M., “The Minnesota Medical Devices Cluster Microeconomics of Competitiveness”,
Harvard Business School, 2011

«\/ezir Arastirma ve Danismanlik,”Samsun Medikal Sanayi Sektériiniin (MESAS) Mevcut Durum Analizi ve Medikal ihtisas
Organize Sanayi Bélgesi (OSB) Fizibilite Raporu”, 2012



Asagida aciklanan diger 6rneklerde de goriilecegi gibi inovasyon odakli bélgesel ortakliklarin ve
iyi uygulamalarin bircogu kendine 6zgii modeller yaratmis ve énemli inovasyon sonuglar elde
etmislerdir . 4

B - Tip ve Yenilik¢i Teknolojileri Tiimlestirme Merkezi (CIMIT/TYTTM)

Boston bolgesinde tibbi cihazlar odakli benzersiz ve etkili bir konsorsiyum olarak nitelenebile-
cek olan Center for Integration of Medicine and Innovative Technology (CIMIT), teknoloji aktari-
mi, Uriine donisebilir arastirma, tip, bilim ve miihendislikte birinci sinif uzmanlar arasinda di-
siplinler arasi isbirligini endistri, vakiflar ve hiikiimetin gereksinimlerine uygun ve uyum iginde
yiriiten bir merkezdir. Yenilik¢i saglik ¢oziimlerini ilerletmek icin gelistirilmis, dnde gelen egitim
hastanelerinin ve iiniversitelerinin kar amaci giitmeyen konsorsiyumudur. TYTTM hasta bakimini
gelistirmek icin yeni cihazlara, prosediirlere ve yenilik¢i ¢6ziimlere odaklanmistir. Hastanelerin,
arastirma laboratuvarlarinin ve miihendislik fakiiltelerinin bir agi olan TYTTM, kurumlar arasi is-
birligini saglayan bir altyapi olarak varligini siirdiirmektedir. Sadece klinisyenleri, miihendisleri
ve bilim insanlarini bir araya getirmeye odaklanan; onlari ishirligine ve 6nemli saglik sorunlarina
yenilik¢i teknolojik ¢ozlimler bulmaya tesvik eden ve kavramdan uygulamaya kadar (Bul, Finan-
se Et, Kolaylastir) yol boyunca her adimda onlari destekleyen ve onlara dnciiliik yapan ilk 6rgiit-
lenmelerdendir. TYTTM iyeleri sunlardir: Beth Israel Deaconess Tip Merkezi, Boston Tip Merkezi,
Boston Universitesi, Brigham Kadin Hastanesi, Boston Cocuk Hastanesi, Charles Stark Draper
Laboratuari, Harvard Tip Okulu, Massachusetts Genel Hastanesi, Massachusetts Teknoloji Ensti-
tiisii, Newton-Wellesley Hastanesi, Northeastern Universitesi, Partners Saglik, VA Boston Saglik
Sistemi.

TYTTM’in baslica ortaklari ise Savunma Bakanligi (Destekgi), Teletip ve ileri Teknoloji Arastirma
Merkezidir (is Ortagr).

TYTTM’in modelini Manchester'da uygulayan bir subesi (MIMIT) ve Singapur’da bir anlasmasi
vardir (A*STAR). 1988’deki baslangicindan 2006’ya kadar fon saglanan 362 projeden cok degerli
sonuglar alinmistir. 46

C - CONNECT

Bu program, bir iniversite tarafindan baslatilan ve desteklenen en iyi bélgeselisbirligi ve ekono-
mik gelisme uygulamasi olarak gosterilmektedir.

CONNECT, San Diego County’de yenilik¢i teknolojilerin yasam bilimleri tirtinlerine doniismesini
saglayan bolgesel bir programdir. Bulus yapanlar ile girisimcileri, yliksek teknolojiye dayali bi-
yomedikal ¢6ziimlerin ticarilestirilmesi icin gerekli kaynaklar bulusturan diinyanin en basarili
orgitlerinden biri olarak kabul edilmektedir. 1985’ten bu yana CONNECT 10 milyar dolardan faz-
la gelir elde eden 3000’i askin sirketin kurulusuna ve gelismesine yardimci olmustur. CONNE-
CT’in basarisi bolgesel sanayi, sermaye kaynaklari, profesyonel servis saglayicilari ve arastirma
orglitleri arasinda gelistirdigi essiz isbirligi kiltlirline dayanir. CONNECT, esasen San Diego’da
bulunan California Universitesi (UC)’nin bir boliimii olarak, 1980’lerin ortasinda bélgede ¢ok
az sayida arastirma enstitiisii mevcutken ve heniiz konu ile ilgili yeterli bir sanayi yokken kurul-

4 www.cimit.org/

4 www.cimit.org/
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mustur. O zamandan beri CONNECT San Diego bolgesinin diinyanin en bilyiik teknoloji ve yasam
bilimleri merkezlerinden birine déniismesine yardimci olmustur. CONNECT’in programi diinyada
5o’den fazla bélgede model alinmistir. Bolgedeki cesitli degerleri gelistirerek CONNECT ¢abalari-
ni yeni teknoloji ve yasam bilimleri triinlerinin ticarilesmesinin hizlandirilmasina yonlendirmis-
tir. Temel hedefine sadik kalmakla beraber, CONNECT 6rgiitii ve programlar bélgenin ekonomik
kalkinmasina paralel sekilde evrimini stirdiirm{stiir.

2005’te arastirma toplulugunun tamamina daha iyi hizmet vermek i¢cin CONNECT California Uni-
versitesi (UC) San Diego’dan ayrilmis ve bir meslek 6rgiitii olan CONNECT Dernegini ve biryardim
vakfi olan CONNECT Vakfi’ni kurmustur. UC San Diego’dan kopmasindan itibaren {yelerinin adi-
na is gelistirmek ve yenilesimi siirecini hizlandirmak icin gerekli cesitli programlari ve hizmetleri
sunmaktadir. 47

D - Saglikta Yenilik Ortakligi — Philadelphia Yéresi (HIP-PR)

Yukarida aktarilan iyi uygulamalardan esinlenerek Philadelphia Bélgesi icin bir stratejik plan ve
yol haritasi olusturulmustur. Bu ¢alisma ile ilgili vizyon, misyon, stratejiler ve ongoriilen eylem-
lerle ilgili bir agiklama asagida sunulmaktadir.

HIP-PR ViZYONU: Philadelphia yéresini biyomedikal yenilikleri toplumsal yarar ve ekonomik de-
ger donistiiren oncil bir bolge olarak gelistirmek.

HIP-PR MISYONU: Philadelphia bélgesindeki klinik sonuclari ve biyomedikal arastirmanin ticari-
lesmesini azami diizeye getirmek icin gereken kolaylastirici ekosistemi yaratmak.

Yukarida s6zii gecen HIP-PR misyonunu gerceklestirmek icin gerekli stratejiler ve eylemler asa-
gidadir:

STRATEJ EYLEM

1. BAGLANTI KUR — ILETISIM KUR —

ISBIRLIGI YAP Eylem 1: Kapsamli bir bilgi altyapisi olusturun; 6rnegin Philadelphia bélgesindeki biyomedikal

degerlerin ve kaynaklarin biitiin bolgesel biyomedikal taraflarinin, akademik/arastirma degerleri

Yerel/kiresel biyomedikal
toplulugunun dyeleri arasindaki
iletisimi kolaylastirmak i¢in sanal
bir platform olusturmak ve bélge-
sel degerler ve yeteneklerle ilgili
farkindalik yaratmak.

vurgulanarak, tek bir formattaki ilgili bilgilerini iceren bir veri tabani (HIPortal).

Eylem 2: Bolgedeki tek bilgi durak noktasi islevi gérecek etkilesimli bir web sayfasi ve toplulu-
gun sanal agyapi ve platformunu gelistirin.

Eylem 3: HIPortalin karsilikli baglanti kurmak, fikir alisverisi yapmak, bilgi paylasmak ve isbirligi
icin kullanimini arttiracak etkin tanitim, sosyal yardim ve farkindalik programlarina katilim.

Zaman dilimi: Hemen baslayabilir-ki

savade.

2. BILGILENDIR — UYGULA — BASLAT
Yerel akademik/arastirma kurum-
larinda uriine donusebilir aras-
tirmalarin uygulanmasindaki iyi
uygulamalarn ve girisimci teknoloji
aktarimi kiiltlirintiin benimsenme-
sini tesvik etmek.

Eylem 4: Biyomedikal uzmanlari is/girisim deneyimiyle Déniisebilir Program Direktorleri olarak
tiniversitelerde/arastirma enstitiilerinde bulusturan cerceveler tasarlanmasi.

Eylem 5: “laboratuardan hastaya” inovasyon siirecinin her yoniini kapsayan Coulter Dontisebilir
Arastirma Siireci’nden esinlenen biyomedikal doniisebilir arastirma ve girisim konusunda egitim
ve danisma programlari gelistirilmesi.

Eylem 6: Bolgesel doniisebilir arastirma/ticarilesme teknoloji transferi forumu olusturulmasi.

“7http://www.connect.org/




STRATEJI EYLEM

3. 1S BIRLIGI KOPRULERI

Sanayi ve yerel iiniversiteler/ aras-
tirma enstitiileri arasindaki Ar-Ge
ve teknoloji iliskilerini/ isbirliklerini
gelistirmek.

Eylem 7: Girisimci teknoloji aktarimina odakli tiniversite-sanayi forumu olusturulmasi.
Eylem 8: Sirketler ve yerel tiniversiteler/arastirma enstitlileri arasinda ortak Ar-Ge’yi kolaylas-
tiran bir platform gelistirilmesi.

Zaman dilimi: orta vade

2. BILGILENDIR — UYGULA — BASLAT Eylem 4: Biyomedikal uzmanlari is/girisim deneyimiyle Déniisebilir Program Direktorleri
Yerel akademik/arastirma kurumlarin- | olarak iniversitelerde/arastirma enstitiilerinde bulusturan cergeveler tasarlanmasi.

da iriine donusebilir arastirmalarin Eylem 5: “laboratuardan hastaya” inovasyon siirecinin her yoniini kapsayan Coulter
uygulanmasindaki iyi uygulamalari ve | Dontisebilir Arastirma Siireci’nden esinlenen biyomedikal doniisebilir arastirma ve girisim
girisimci teknoloji aktarimi kilttriintin | konusunda egitim ve danisma programlari gelistirilmesi.

benimsenmesini tesvik etmek. Eylem 6: Bolgesel doniisebilir arastirma/ticarilesme teknoloji transferi forumu olusturulmasi.

Zaman dilimi: orta vade

Bu modele gore HIP-PR, Drexel Universitesi tarafindan yonetilen bir platform kurulusu olarak
calisacaktir. Bilginin, programlarin, iyi uygulamalarin ve fikirlerin karsilikli paylasilabildigi, ilis-
kilendirildigi ve gelistirilebildigi kurumlar ve sektorler arasi bir isbirligi kavsagi olarak 6ngoriil-
mektedir. Farkli Giniversiteler, kurumlar, sirketler, vakiflar ve yatirim firmalarindan secilen tyeler-
den olusan kurul ortakligi idare edecek ve stratejik plan ve siireclerinden yénetiminden sorumlu
olacaktir.3®

3.1.10. ABD’de Tibbi Cihaz icin Uygunluk Degerlen-
dirme ve Onay Sistemi
3.1.10.1. Regiilasyon ve Onay Otoritesi ve Temel Siirecler

1976’da ilgili kanuna yapilan bir ekleme ile ABD’de tibbi cihazlarla ilgili regiilasyon siiregleri icin
Saglik Bakanlig’na bagli; Amerikan Gida ve ila¢ Dairesi’nin (U.S. Food and Drug Administrati-
on-FDA)ilgili birimi olan Cihazlar ve Radyolojik Saglik Merkezi (Center for Devices and Radiologi-
cal Health-CDRH) sorumlu kilinmistir.#® CDRH tibbi cihazlar yaninda radyasyon yayan -tibbi ve
tibbi olmayan- tiim elektronik cihazlarin regiilasyon siireclerini de yiiriitmektedir. Bu kapsamda
lazerler, x-1sinlari sistemleri, ultrason cihazlari, mikrodalga firinlar ve renkli televizyonlar gibi
tirtinlerin onaylarindan da bu merkez sorumludur.

Gegen siirede tibbi cihaz regiilasyonlari ile bircok degisiklik ve eklemeler yapilmistir

FDA, tibbi cihazlarin pazara sunulmadan once “giivenlik ve yararliliklarindan emin olunacak”
sekilde veri toplamak ve kontrollerini yapmakla yuikiimliidiir. Bu amacla FDA tibbi cihazlari risk
durumlarina gére 3 sinifa ayirmaktadir (Sinif 1,1l ve Ill). Regtilasyonlar ve kontroller I’den III’e
dogru zorlasmaktadir.

Sinif | cihazlar agirlikla stetoskop gibi diisiik riskli ve sterilizasyon durumlari gibi genel kontrol-
lerin yeterli oldugu cihazlar kapsamaktadir.

3Kutner S., Onarak B., “Health Innovation Partnership - Philadelphia Region Road Map and Action Plan-HIP-PR” July, 2012
8 www.fda.gov/MedicalDevices



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ SEKTOR( VE STRATEJI GNERIS

Sinif ll tibbi cihazlar - bilgisayarli tomografi cihazlari gibi- orta risk grubundaki ve onay i¢in genel
kontroller yaninda bazi 6zel kontrolleri de gerektiren cihaz grubudur. Bu gruptaki cihazlar igin
ureticiler cogunlukla daha dnce onaylanmis benzer iriinlerle esdegerlik gdsterdigini kanitlaya-
rak 510 (k) prosediirii olarak bilinen pazara sunulma 6ncesi ilave klinik test ve verilerin toplan-
masi ylikiimlulugiine tabi tutulmayabilirler. Ancak bu siniftaki cihazlaricin performans standart-
larini sagladigina iliskin kanitlar ve pazar sonrasi gozetim ve denetim islemleri gerekebilir.

Siif lll tibbi cihazlar — derin beyin stimiilatorleri, viicuda yerlestirilen kardiyoverter defibrilator
gibi- kritik ve “glivenlik ve yararliliklarindan emin olunmasi” icin klinik ¢calismalar gerektiren ci-
hazlardir. Bununla birlikte daha 6nce pazar 6ncesi onay (Premarket Approval - PMA) almis cihaz-
lardaki bazi degisiklikler ilave klinik ¢alismalar gerektirmeyebilir. FDA prosediriine gére 4000
hasta-yil’dan az hasta icin kullanilacak cihazlar da bu konuda yeterince hasta lizerinde denenme
zorlugu gibi nedenlerle “olasi” yarar temelinde “insani Cihaz Muafiyeti” kapsaminda esneklik-
lerden yararlanabilmektedir.

ABD’de pazara sunulacak tibbi cihazlarin FDA-CDRH’in belirledigi asagidaki su prosediirleri ye-
rine getirmesi gerekmektedir:

e Kurulum kaydi,

e Tibbi Cihaz Listesi

e Pazar Oncesi Yeterlilik 510(k) veya Pazar Oncesi Onay (Muaf degilse)
e Klinik calismalardan muafiyet igin cihaz arastirmasi

e Kalite Sistem (QS) / lyi Uretim Uygulamalari (GMP) Regiilasyonu

e Etiketleme Gerekleri

¢ Tibbi Cihaz Raporu (MDR)

Ozetle, ABD tibbi cihazlar endiistrisi yiiksek seviyede regiilasyona tabidir. FDA-CDRH tarafindan
ylriitiilen bu sistem ve gelistirilen prosediirler diinyada hemen tiim dlkelere de ilham kaynagi
olmustur. Pek ¢ok gelismis ililke zaman zaman bazi iiriinlerin saglik sistemine girmesine onay
vermek icin FDA’nin tavrini beklemektedir. ABD tibbi cihazlar regiilasyon ve onayi siire¢lerinde
kullanilan olduk¢a kabarik ve detayli prosediirlerle ilgili bir liste Tablo 3.1.1’de verilmektedir.

Tablo 3.1.1. Medikal Cihazlarla ilgili Onemli Bazi FDA Web-siteleri

Baslangi¢c Noktasi
www.fda.gov/cdrh

Cihazlaricin Tavsiyeler
www.fda.gov/cdrh/devadvice/

Hari¢ Olan Cihazlar icin Bilgiler
www.fda.gov/cdrh/devadvice/3133.html



Haric¢ Olan Cihazlar Listesi
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/315.cfm

Cihazlarin Siniflandirilmasi
www.fda.gov/cdrh/devadvice/313.html

Cihaz Siniflandirma Veritabani

www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfpcd/classification.cfm

Kurulumun Kaydi
www.fda.gov/cdrh/devadvice/341.html

Tibbi Cihaz Listeleme Gerekleri
www.fda.gov/cdrh/devadvice/342.html

Etiketleme Gerekleri
www.fda.gov/cdrh/devadvice/33.html

Kalite Sistem Regtilasyon (QSR) El Kitabi ve Tasarim Kontrol Detaylari
www.fda.gov/cdrh/qsr/o3desgn.html

Cihaz icin Biyouyumluluk ve Toksisite Testleri
www.fda.gov/cdrh/gg51.html

lyi Uretim Uygulamalan (GMP) Imalat ve Kalite Sistem Regiilasyonu
www.fda.gov/cdrh/devadvice/32.html

510(k) Rehber ve Detaylari
www.fda.gov/cdrh/devadvice/314.html

Pazar Oncesi Onay (PMA) Rehber ve Detaylar
www.fda.gov/cdrh/devadvice/pma/

Cihaz icin FDA Toplantilari Rehberi
www.fda.gov/cdrh/ode/guidance/310.html

CDRH ile Erken Toplantilar (pre-IDE)
www.fda.gov/cdrh/modact/earlymtg.pdf

FDA web sitesindeki Veritabani Listesi
www.fda.gov/search/databases.html

Master Dosyalar Bilgisi
www.fda.gov/cdrh/dsma/pmaman/appdxc.html#P7_2

Cihaz Geri Cagrimi

www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfTopic/medicaldevicesafety/recalls.cfm

In vitro Tani Cihazlari i¢in (OIVD/CDRH)

Baslangi¢ Noktasi
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www.fda.gov/cdrh/oivd/index.html

Biyolojik Uriinler Degerlendirme ve Arastirma Merkezi (CBER) tarafindan da incelenecek ve Onay-
lanacak Cihazlar
www.fda.gov/cber/dap/devlst.htm

Onaylanmis IVD Siniflandirilmalari Listesi
www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/showCFR.cfm

Medicare ve Medicaid Servisleri Merkezleri (CLIA) Kategorileri Atamasi
www.fda.gov/cdrh/clia/

Regiilasyon Siiregleri I¢in Sik¢a Sorulan Sorular
www.fda.gov/cdrh/oivd/regulatory-overview.html

IVD Cihazlari Icin Etiketleme Gerekleri
www.fda.gov/cdrh/devadvice/332.html

Kaynak: www.fda.gov/MedicalDevices

3.1.10.2. Regiilasyon Ortami ile ilgili Elestiriler

Bir onceki boliimden de anlasilacagi gibi ABD tibbi cihazlar endiistrisi yliksek seviyede regiilas-
yona tabidir. Bu sistem ve gelistirilen prosediirler ge¢gmis dénemde ABD’nin bu alanda dncii ve
gi¢li konuma gelmesinde etkili olmus, diinyada hemen tiim ilkelere de ilham kaynakligi yap-
mistir. Ancak glinimiizde regiilasyon siireglerinin oldukca karmasik ve biirokratik hale geldigi
ve inovasyon faaliyetlerini ve yeni cihaz ¢abalarini caydirici etkileri olmaya basladigina iliskin
sikayetler giderek fazlalasmakta ve daha fazla taraftar bulmaktadir. Journal of Medical Devices
tarafindan yapilan bir arastirmaya gore her 10 tibbi cihaz ureticisinden 9’u regiilasyon sistemi-
nin inovasyonu engelledigini ve bu nedenle de kiiresel pazarda ABD’nin rekabet giiciiniin azal-
digini diistinmektedir. 4

FDA’nin inceleme prosesinin Avrupa’ya gore iki kat fazla oldugu vurgulanarak, bunun bir sonucu
olarak da ABD vatandaslarinin yeni cihazlarla teshis ve tedavi imkanina daha gec ulastiklari one
siirlilmektedir. Sekil 3.5’de tibbi cihaz tiretiminde 6nemli {ilkelerdeki 28 lider tibbi cihaz iireticisi
ile yapilan goriismelerde alinan verilere dayanarak farkli tilkeler icin ortalama onay siireleri ve
onay kolayligi sunulmaktadir.

Bu baglamda son yillarda hazirlanan birgok rapor tedbirler ngdormekte ve ¢dziimler 6nermekte-
dir. Ozellikle ‘etkin teknoloji aktarime’ ile ilgili dnerilerin ivedilikle islevsellestirmeleri ve uygu-
lanmalari sanayi ve meslek érgiitleri ve kamu kuruluslari tarafindan dillendirilmektedir. Bir 6rnek
olarak, biyomedikal bilim ve miihendislik derneklerini semsiyesi altinda toplayan Amerikan Me-
dikal ve Biyolojik Miihendisler Enstitlisii’niin Eyliil 2011 tarihli raporundan bazi alintilar asagida
verilmektedir: [A Call to Action: Defining the Industry-Academic Relationships for Effective Tech-
nology Transfer in Medical and Biological Engineering, June 13-14, 2011, Palo Alto, CA - American
Institute for Medical and Biological Engineering Report dated September 13, 2011]3®

3Kutner S., Onarak B., “Health Innovation Partnership - Philadelphia Region Road Map and Action Plan-HIP-PR” July, 2012
42 Kramer B.D., ve Arkadaslari, “Regulation of Medical Devices in the United States and European Union”, N Engl) Med 2012
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Kaynak: Holtzman Y. “The U.S. Medical Device Industry in 2012: Challenges at Home and Abroad” MDDI, 2012

Haziran 2011’de Amerikan Medikal ve Biyolojik Miihendislik Enstitiisti (AIMBE), Kaliforniya, Palo
Alto’da “Bir Eylem Cagirisi: Medikal ve Biyolojik Miihendislikte Etkili Teknoloji Transferi icin Sa-
nayi-Akademi Iliskilerini Tanimlamak” baslikli toplantiya ev sahipligi yaparak sanayi ve akademi
liderlerinden yaklasik esit sayida temsilciye ek olarak hiikiimetten de temsilcilerin oldugu 8o
katilimciyi bir araya getirmistir. Toplantinin amaclari arasinda, medikal ve biyolojik miihendislik
alanindaki teknoloji transferindeki engelleri teshis etmek ve tiniversitelerden sanayiye ve son
olarak da hastalara ulasan verimli, etkili ve piirlizsiiz bir inovasyon siireci yaratmak icin en iyi
uygulamalari belirlemek bulunuyordu.

Toplantida medikal ve biyolojik inovasyon ekosistemlerini etkileyen esas konulardan biri olarak
FDA regiilasyon siireci de birkac kez giindeme gelmistir. Ozetle, FDA’nin diizenleme siireci her-
kes tarafindan genel olarak git gide daha kati, seffaf olmayan ve ortaya cikan yeni teknolojilerle
ilgili hasta ¢ikariyla hasta riskini dengeleyen kurallari agik olmayan bir siire¢ olarak tarif edilmis
ve sonug¢ olarak bunlarin hastalarin medikal inovasyonlara erisimini yavaslatacagi hatta durdu-
rabilecegi vurgulanmistir. Teknolojinin artan saglik maliyetlerine yol actigina dair yayginlasan
kamu algisi da bununla iliskilendirilmis ve Calistay katilimcilari teknolojinin nasil bakim kali-
tesini arttirarak maliyetleri diistirme sorununun ¢6ziimiindeki esas unsur olduguyla ilgili daha
net aciklamalar yapilmasinin 6nemini ve FDA’nin da bu siire¢lere katkida bulunmasi gerektigini
vurgulamislardir.

5° http://www.mddionline.com/article/medtech-2012-SWOT
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3.1.11. Sonuc¢ ve Bazi Cikarimlar

ABD merkezli basta kiiresel sirketler olmak {izere medikal cihazlar sanayinde faaliyet gosteren
kuruluslaryenilesim hakimiyetlerini bes temel siitun {izerine insa etmis durumdadirlar.5* Bunlar;

1- Giiglii finansal tesvik: ABD toplam saglik harcamalari Espicom, 2015 verilerine gére 3,1 trilyon
Dolardir. Bu rakam bizim 2015 toplam GSYH’mizin 3 katindan fazladir. Ancak bu devasa harca-
manin sirdirdlebilirligi ciddi tartisma konusu olmakta hatta bir énceki Amerikan Baskanlik
se¢imlerinde oldugu gibi bu secimlerde de saglik reformu en énemli giindem maddelerinden
biri olmustur. Ancak son donemde hizla gelismekte olan iki dev iilkenin durumunun éniimiizde-
ki 10 yilicindeki gelismelerde 6nemli bir yer tutacagi diisiiniilmektedir. Tahmin edilecegi lizere
Cin ve Hindistan, dev niifuslari ve hizla biiyliyen ekonomileri ile tibbi cihaz pazar dinamiklerini
degistirme potansiyeline sahiptirler (2020'de Cin’in tibbi cihaz harcamasinin yillik 26,9 milyar
Dolara ulasmasi beklenmektedir)

2 - Onder yenilesim kaynaklarn: Bu konuda ABD’nin liderliginde iki 6nemli nokta dikkat cekici
olmaktadir. Birincisi Diinya Akademik siralamasinda ilk 20 siradaki {iniversitelerden 17’si Ame-
rika’dadir. kinci olarak ise bu iiniversiteler akademik iistiinliiklerini klinik basariya tasimak icin
Ulusal Saglik Enstitiisti’ntin (NIH) sagladigi yillik 30 milyar Dolari bulan proje fonlarini ¢ok iyi
kullanmaktadir. Tibbi cihazlar sektoriiniin gelisiminde dogrudan ya da dolayli etkili olan baska
onemli finansman kaynaklari da mevcuttur. Ancak bu egilim de uzak dogu lehine bozulmaya
baslamistir. Ozellikle Cin Ar-Ge’ye ayirdigi fonlar ve patent sayisindaki anlamli yiikselisle ABD’ye
onlimiizdeki donemde ciddi bir rakip olacagini gostermektedir.

3 - Destekleyici regiilasyon sistemi: Tibbi cihaz ve malzemeler insan sagligini direkt olarak ve
hayati dlclide etkiledigi icin bunlarin uzun klinik calismalar ile dogrulanip ciddi bir takim stan-
dartlarda iiretilerek kullanilmasi gerekliligi hemen herkesce malumdur. FDA uzun yillardir giiven-
li ve uygulanabilir tibbi teknolojik triinler icin Diinya’nin temel referans noktasi olma basarisini
siirdiire gelmistir. Ancak onceki kisimlarda aciklandigi gibi regiilasyon sistemi ile ilgili elestiriler
giderek yayginlagsmaktadir. Ayrica son 20 yildir Avrupa’nin CE sistemi tiim yetersiz uygulamalara
ve sorunlu yanlarina ragmen bu konuda ABD’ye &nemli bir rakip olmayi basarmis hemen tiim
ureticiler trlinlerini ABD pazarindan dnce CE isareti alarak Avrupa pazarina sunar hale gelmistir.
Uzakdogu iilkeleri 6zellikle de Japonya ve Cin Diinya’daki en uzun ve zahmetli iki regiilasyon
sistemi ile kendi pazarlarini bu kiiresel etkilerden korumaya calismaktadir.

4 - Daha iyisini talep eden hastalar: Daha iyi bir ¢6ziimiin varligi karsisinda vatandaslar bu ¢6-
ziimlere erisme hakkini istemektedir. Yeni bir cihaz veya ilacin basarili olabilmesi icin uygulama
alani olan endikasyonlarda miimkiin olan en genis dlciide kullanilmasi gereklidir. Bu ise ancak
geri 6deme listesine girebilmek ile mimkindir. Geri 6deme listesine giremediginde, bu veriyi
toplamak icin sirketlerin riinlerini uzun sireler licretsiz kullanima vermesi gerekmektedir ki bu
sermaye birikimi diisiik olan KOBI’ler icin olanaksizdir.

5 - Destekleyici yatirim ortami: Amerika Birlesik Devletleri’ndeki medikal teknoloji tireten firma-
larin bu ¢ok ciddi basarisinda iilkenin hem niteliksel hem de niceliksel olarak tist diizeyde giri-
sim sermayesi yapisindan olduk¢a faydalanmis olduklar asikardir. Tibbi cihaz sektorii yukarida

5110. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu Yayinlanmamis Raporu, Kalkinma Bakanligi, 2013



da bahsedilen sekilde olduk¢a kompleks bir finansal yapidan beslenmektedir. Bu yapinin ABD
ve Ingiltere disinda bir benzeri pek kurulamamissa da Cin ve Brezilya bu konuda énemli adimlar
atarak ciddi gelismeler gostermektedir.

Sonug olarak bu giine kadar kiiresel 6l¢ekte sagladigi yasami koruyan gelismelerle, sagladigi
istihdam biyikliigiyle diinyada dncii ve lider konumda bulunan ABD tibbi cihazlar endiistrisi-
nin daha dnce hig karsilasmadigi kadar zor bir virajda oldugu 6ne siiriilmektedir. Diinyada tibbi
cihaz pazar biiyirken, pek ¢ok alan gibi bu pazarda da uzak doguya dogru eksen kaymasinin
ve gozlenen yeni yilkselen piyasalarin belirleyici ve yénlendirici olacaginin anlasildigi vurgulan-
maktadir. Rekabetciligini siirdiirmesi icin ABD ireticilerinin daha verimli ve etkili yeni trtinleri
daha erken kiiresel piyasalara siirerek hizli ve yiiksek nakit akisi avantajini kullanmalar gerek-
tigi ve tlim siireclerde misteri odakliligini esas alarak bu kapsamda da veri analizleri ve destek
servisleri ile ilgili de 6nemli inovasyon calismalari pesinde olmalar gerektiginin alti ¢izilmekte-
dir.
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Boliim 3 - Ulke Ornekleri
Bolum 3.2 - Brezilya’da Tibbi
Cihaz Sektoru



3.2.1. Giris

Brezilya 209 milyon niifuslu (2018) orta-ist gelir grubunda bir lilkedir. Yasam kalitesi gostergele-
ri diizenli ve siirekli olarak gelismektedir. Bunun ana nedeninin; etkileyici ekonomik kalkinmasi
ve hiiklimetin yoksullugu azaltmak icin ‘gelir, tiiketim, sosyal gdstergeler ve temel hizmetlere
erisim gibi alanlardaki kararli tutum almasr’ oldugu diisiinilmektedir.

2015 ve 2016'da siraslyla % 3,6 ve % 3,5 oranlarinda daralan Brezilya ekonomisi, 2017 yilinda
tekrar pozitif biilylime trendine girdi ve % 1 oraninda biiylidi. 2018 yilinda % 1,8 oraninda bilyi-
mesi beklenen {lkenin 2019-2022 yillarinda % 2,2-2,3 bandinda yillik bilyiime kaydedecegi
tahmin edilmektedir.*

Rakamlarla Brezilya, 2017

Nifus agisindan diinyanin en biytk 5. tlkesi

2 trilyon dolar GSYH ile diinyanin en biyik 8. ekonomisi

27 devlet ve federal bolge ile 5564 sehir

34 liman, 4 binin Gzerinde hava limani, 1.751 milyon km kara yolu, 37.743 km demir yolu
Hidroelektrik kapasitesi en yiksek 2. tlke

217 milyar dolar ile diinyanin 25. ihracatgi Glkesi

152 milyar dolar ile diinyanin 29. ithalatgi tlkesi

5,4 trilyon dolar ile kozmetik pazarinda en yiksek gelire sahip 3. tlke

Kahve, misir, seker kamisi, portakal ve tiitlin Giretimi ve ihracatinda diinya lideri

4,7 milyar dolar ile BRIC ulkeleri arasinda Cin'den sonra 2. biiyik tibbi cihaz pazari

‘ Kaynak: National Registry of Healthcare Establishment ( CNES), Brazilian Healt Confederation (CNS) & ABIMO ‘

Ancak, Ulke Latin Amerika’nin en biiyiik ekonomisi ve tibbi cihazlar pazari olmasina ragmen kisi
basina diisen saglik harcamalari halen ¢ok diisiiktiir. En yiiksek harcamalar Sao Paulo ve Rio
de Janeiro gibi biiyiik sehirlerde gerceklesmektedir. Ancak tireticiler baskent disindaki bélgesel
pazarlara da yonelmektedirler.

Pazar biyiiklig,2015 Yillik Bilesik Biiyime Hizi
(Milyon ABD Dolari) (2015-2020 yillari arasi )

Brezilya 4.591 %1,4 % 7,3

Kaynak: Espicom, 2015

Pazar payi ylzdesi

Tibbi cihazlar (sarf malzemeleri, implantlar, tip ve hastane cihazlari, radyoloji icerigi ile ) ithalati 2017
yilinda tahmini olarak 2,4 milyar dolarin lizerinde gerceklesmistir. Bu toplam pazarin yaklasik %
80o'ini karsilamaktadir. Tibbi cihaz ithalati 2016 yilindaki % 14'liik diislisiin ardindan 2017 yilinda %
15 oraninda artmistir. Ekonomik daralmanin yasandigi 2015 yilindan 2017 yilina gelinceye kadar tibbi
cihaz ithalati iki haneli oranlarda diismeye devam etse de 2017 yili itibariyla toparlanmaya baslamis-
tir. Tibbi cihaz ithalatinda 2017'deki pozitif biiylimeye ragmen 2014-2017 araligindaki mevcut diizeltil-
mis bilyiime orani (CAGR hala - %10 seviyesindedir. Ithalat daha ziyade yurt icinde iiretilemeyen yiik-

*Kaynak: Statista
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sek teknoloji iceren cihazlarda gerceklestirilmistir. 2017’de s6z konusu ithalatin %29'u
ABD’den, %15’i Almanya’dan, % 9'u Isvicre'den, %8'i Cin'den, % 4'li Japonya’dan olmak iizere
agirlikli olarak Avrupa ve ABD’den karsilanmistir.

Brezilya’nin yerel ve ¢ok uluslu sirketlerden olusan, kokli bir Saglik Sanayii vardir. 2017’de,
Tibbi trtinler (sarf malzemeleri, implantlar, tip ve hastane cihazlari, radyoloji icerigi ile) ihracati
son yillarda iilkenin yasadigi resesyonun da etkisiyle 493* milyon dolar seviyesine gerilemistir.
Ulkenin iyi kurgulanmis bir tibbi sanayii vardir ama yerli liretim yerel pazara ydneliktir ve satisla-
rin % 86’si i¢ pazarda gerceklesmektedir. Toplam dretimle karsilastirildiginda ihracat ¢ok
diisuktiir ve tilke tibbi araclar ve tedarik malzemeleri (ikmal malzemeleri) ticaretinde siirekli
eksi dengededir, a¢ik vermektedir.

Sekil 3.2.1. Brezilya’da Tibbi Cihazlardaki ithalat ve ihracat, 2012-2017*
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Kaynak: Birlesmis Milletler, Comtrade Veritabani

Brezilya’nin ekonomik biyiimesi hatiri sayilir bir orandadir. Eger enflasyonist baski kontrol al-
tinda tutulabilirse ve Brezilya yerel gelir dagilimi ve saglik harcamalari arasindaki celiskileri yu-
musatma yolunda yatirimlarini siirdiirebilirse bu gelisim genis bir yelpazede tibbi cihazlara ve
yiiksek tip teknolojileri kullanmaya yonelik talep artisina yansiyacaktir.

*Kaynak: Birlesmis Milletler, Comtrade Veri Tabani
*Kaynak: Birlesmis Milletler, Comtrade Veri Tabani



Sekil 3.2.2.Brezilya Tibbi Cihazlari ithalati Alt Bilesenleri (Milyar ABD Dolari)
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Sekil 3.2.3. Brezilya Tibbi Cihazlar ihracati Alt Bilesenleri (Milyar ABD Dolari)
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*Kaynak: Birlesmis Milletler, Comtrade Veri Tabani
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istatistiklere gére, 2005 yilinda ulusal yoksulluk sinirinin altinda yasayan niifusun orani %30,8
den 2017 yilinda % 25'e diismiistiir. Dogumda beklenen yasam ortalamasi 2016 yilinda erkekler
icin 71, kadinlaricin 79 yila yiikselmistir. Dogumun ilk yilinda ¢ocuk &liimleri, 2000 yilinda binde
30'dan 2016 yilinda binde 13'e inmistir.* Ulkede 432.523 doktor, 143,998 dis hekimi, 2,58
milyon diger saglik calisani ve 70 bin eczane bulunmaktadir.*

BREZILYA’DA SAGLIK HiZMETLERi SEKTORU-2015

Toplam niifus 209,6 milyondur.

Kisi basina diisen gayri safi milli hasila (GSMH) 8.614 ABD Dolaridir

Dogumda beklenen yasam ortalamasi (e/k) 71/79 yildir.
15 ve 60 Yas arasinda her 1 000 kiside 6ltim olasiligi (e/k)194/91’dir

Saglikta kisi basina yapilan harcama 807 ABD Dolaridir

GSMH'ya gore toplam saglik harcamasi % 9,6'dir.

Kaynak: Global Health Observatory (WHO)

OECD iilkelerinde doktordan daha fazla hemsire olmasi yoniinde bir egilim var iken, ‘alt- orta
gelir diizeyindeki tilkelerde bu tersi yonde gerceklesmektedir. Brezilya’da dliimler daha ¢ok do-
lasim sistemi hastaliklari ile zehirlenme, yaralanma ve kanser gibi nedenlerden olmaktadir.

BREZILYA’DA SAGLIK HiZMETLERI SEKTORU-2015

Brezilya saglik sektériiniin hacmi 167,7 milyar ABD dolaridir.
GSYiH’da saglik sektoriiniin yiizde katkisi % 9,6'dir.

Ulkedeki doktor sayisi 432.523'tiir (2017)

Ulkedeki hastane sayisi 6.300’diir (2017)

Saglik bakanligina kayith 195.000 hizmet Unitesi vardir.
Ulkedeki hastane yatagi sayisi 494.740'tir (2017)

Kaynak: National Registry of Healthcare Establishments (CNES), Brazilian Health Confederation (CNS) &
ABIMO.

Brezilya’da saglik sisteminin 6rgiitlenmesi ve finansmani agirlikli olarak iki kaynaktan gercek-
lesmektedir:

e Hane halki

e Bir tiir ulusal saglik sistemi olan SUS, ki herkesi kapsamayi hedeflemekte olup, dogrudan ve
dolayli vergilerden beslenmektedir. Hane halkinin cebinden ¢ikan saglik masraflari 2000
yilinda % 36,4 iken, 2017'de % 29,2'ye dlismiistiir.*

*Kaynak: Diinya Bankasi
*Kaynak: ABIMED



Brezilya’daki ‘Birlesik Sosyal Yardim Sistemi’ diinya literatiiriine girecek kadar 6zgiin bir model
teskil etmektedir. Sistem son yirmi yildir gelistirilmektedir; icretsiz olarak sunulan ve herkes
tarafindan erisilebilir olan bir kamusal Birlesik Saglik Sistemi’nin (SUS) yaratilmasinin yani sira
yoksulluk icerisinde, muhta¢ durumda ya da sosyal olarak zor kosullarda yasayanlara nakit yar-
dimlar saglamak amaciyla ‘sosyal yardimin katki paysiz bir kamu politikasi’ olarak belirlenmesi
de ayni sistem icerisinde yer almaktadir. Sosyal yardim politikasi; halka hesap verebilirlik, yetki
ve sorumlulugun merkezden ¢evreye dogru dagitilmasi ve sosyal katilim ilkeleri altinda faaliyet
gdstermekte ve hem bir gelir gilivencesi olarak, hem de niifusun yoksul ve ¢esitli duyarliklari olan
kesimlerine yonelik hizmetlerin saglanmasinda kullanilimaktadir.

Sosyalyardim ‘gelir, barinma, birarada yasama, 6zerklik ve kosullara bagli riskler’ gibi hususla-
rin glivencelerinin temin edilmesinden sorumludur. Sistemin tanittigi kavramlardan biri ‘kosullu
nakit transferleri’, digeri ‘katki paysiz sosyal koruma sistemi’dir. Brezilya’nin SUS sistemi ote-
ki Latin Amerika ilkelerindeki uygulamalardan saglik hizmeti ile finansman mekanizmalarinin
birbirinden ayrilmis olmasiyla farklilik gésterir. ikinci dzelligi ise, Brezilya’da Saglik Bakanlig
sosyal giivenlik sisteminden ayri degildir ki boylelikle kamu finansmani herhangi bir tedarik-
¢ciyi finanse etmekte kullanilabilir ve boylece saglik hizmeti daha kapsayici olabilir. Dahasi, fi-
nansman daha ¢ok kamu kaynaklarindan saglanirken hizmet, kar amaci giiden 6zel sektorce
verilmektedir. Federal hitkiimet saglik hizmetlerini finanse ederken yerel yonetim kurumlari da
hizmeti saglamaktadir.

Brezilya Kuzey ve Giliney Amerika’nin ikinci en biyiik 6zel sigorta sektoriine sahiptir (birincisi
ABD’dir). Ozel sirketler SUS’un sagladigi olanaklara ek olarak bir dizi olanak nermektedirler.
Bununla birlikte bu hizmetler genellikle tist gelir gruplarindaki hane halki tarafindan satin alin-
maktadir ve verilere gore Brezilya’nin yoksullarinin bu hizmetlere ulasmasi yoksul olmayanlara
gore cok daha az miimkindiir. Bazilari bu durumu (daha az imkandan daha ¢ok olana) yoksullar-
dan daha az talep geldigi seklinde agiklasalar da verilere gore yoksullar ihtiya¢c duymalarina rag-
men maddi nedenlerle bu hizmetlerden uzak durmaktadirlar. Dis finansal destek sosyal sigorta
saglik hizmetinin finansmaninda sinirli rol oynamaktadir.

Ancak Brezilya’nin, Amerika kitasinda ABD’den sonra ikinci en biiyiik 6zel saglik sigortasi sekto-
riine sahip olmasinin bazi sonuclari vardir. Ozellikle de son yillardaki 6zel saglik sigortasi sek-
torlindeki genisleme daha iyi saglik hizmetleri talebini dolayisiyla daha fazla tibbi cihaz icin
daha fazla harcamayi dogurmustur. Ekonomik kriz hastane sermaye yatirimlarindan ¢ok fazla
etkilenmemistir. Kamu sektorii eski cihazlari yenilemeye ve modernize etmeye devam etmistir.
Dolayisiyla uluslararasi pazarlarda rekabetgi fiyatlara sahip olan Ureticilerin Brezilya’da pek ¢ok
Pazar firsati yakalamalari miimk{indir. Bunun bir sonucu olarak tilke dogrudan yatirimlar ¢eke-
bilmektedir. 2011 verilerine gore firmalarin %25’i yabanci menseli, %75’i ulusaldir.

SUS hastanelere ve daha kii¢iik capli kamu saglik hizmeti veren kuruluslara tani-teshis grubu
(Diagnosis Related Group - DRG) temelinde 6deme yapan bir sistemden yararlanmaktadir. Brezil-
ya Saglik Bakanligi kamu sektorii kapsamindaki hizmetlerin listelerini hazirlamada ve fiyatlarini
belirlemede bdlgesel ve yerel otoritelerle isbirligi yapmaktadir. Bu ‘6deme sistemi’ maliyetleri
disiirmek ve maliyetlere daha az duyarli teknolojilerin kullanilmasini engellemek {izere tesvik-
leri kamusal tibbi malzeme saglayicilarina (daha az oranda da 6zele) kaydirmaktadir. Bu tir
sistemlerin etkinligini engelleyebilecek olan diizenlemelere ve finansal engellere ragmen yine
de Brezilya’nin kamusal 6demeler sistemi tibbi arac-gerec icin maliyet enflasyonunu sinirlamak-
tadir.
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Tablo 3.2.1. Brezilya’daki Tibbi Cihaz Sektérii ile ilgili Kurum ve Kuruluslar

APEX -Brasil (Agéncia Brasileira de Promocdo de Exportacées e Investimentos); Brezilya Ticaret
ve Yatirim Tanitim Ajansi’dir. Brezilya’daki iretilen iriin ve hizmetlerin tanitimini sagladigi gibi,
yabanci yatirimlarin Brezilya’ya ¢ekilmesiicin de calismalar siirdiirmektedir. Amaci Brezilya’nin
bir dizi Grtinde diinya ¢capinda bir tedarik¢i olarak yerini daha da saglamlastirmasidir. Bu hedefe
ulasmak iizere ana kiiresel pazarlarda Brezilya markasinin goriiniirliigiinii artirmak ve diinyaya
en iyi Brezilya imajini vermek iizere girisimlerde bulunmaktadir. Tim etkinlikleri Brezilya Kalkin-
ma, Endiistri ve Dis Ticaret Bakanligi araciligiyla yiirtttigi dis ticaret politikalariyla uyumludur.

ABIMO (Associacao Brasileira da IndUstria de Artigos e Equipamentos Médicos, Odontoldgicos,
Hospitalares e Laboratoriais); Brezilya Tibbi Cihazlar Ureticileri Birligi°dir. Tibbi Ticaret Kurulu-
su’dur. Brezilya’daki tibbi cihaz, discilik aletleri, hastane ekipmanlari ve laboratuar firmalarin-
dan olusan tgyiizden fazla isletmeyi temsil etmektedir.

Bu iki kurum (Apex-Brasil ve Abimo) bugiine kadar Brezilya’nin ihracatinin stratejik gelismesi
icin birlikte calismislardir ve dogrudan yabanci yatirimin iilkeye gelmesinden sorumludurlar.
Brezilya mallarinin biiyiik bir ¢esitlilikle yabanci pazarlarda yer almasinin {izerinde odaklanmak-
tadirlar. Brazilya’da diretilen tibbi cihazlarin kiiresel boyutta ¢esitli miisterilere yaratici ¢oziimler
sundugunu géstermek amaciyla bilyiik uluslararasi fuarlara katilim saglamaktadirlar.

ANVISA (Agéncia Nacional de VigilanciaSanitaria); Brezilya Ulusal Saglik Denetim Ajan-
srdir.1999 yilinda kurulmus olup Saglik Bakanligi ile bir isletme sozlesmesi {izerinden calis-
maktadir. Saglik tirtinleriyle hizmetlerinin tretim ve pazarlamasinin kontrolii yoluyla niifusun
sagligini gelistirmeyi hedeflemektedir.

SUS (Sistema Unico de Saude); SUAS kapsaminda siirdiiriilen, ulusal nitelikli bir tiir kamusal
‘Birlesik Saglik Sistemi’ dir.

SUAS (Sistema Unico de Assisténcia Social); Birlesik Sosyal Yardim Sistemi’ iilkeye sunulan
genis biitiinlesik hizmetler yelpazesini ifade etmektedir.

CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde); Saglik Hizmeti Veren Kuruluslarin
Ulusal Kayit Merkezi’dir.

CNS (Confederacao Nacional De Salide ); Brezilya Saglik Konfederasyonu, ayni zamanda Ulusla-
raras| Hastaneler Birligi’nin de tiyesidir (the International Hospital Federation-IHF)

Kamu sektoriiniin deneyimlerine paralel olarak, 6zel sigorta kuruluslari hizmet karsiliginda
odeme temelinde 6zel saglik hizmeti sunucularini finanse ederek tibbi teknolojiler icin talep
yaratmada kilit rol Gistlenmektedir. Ancak veriler, 6zel sigorta firmalarinin masraflari 6deme uy-
gulamalarinin CT-Scan (bilgisayar destekli tomografik tarama) ve MRI-Scan (magnetik rezonans
goriintiileme-tarama) gibi tibbi ekipmanlarla sinirlanmaya calistiklarini géstermektedir.

Hem kamu hem de 6zel sektdr finansmanindaki gelisim, tibbi ekipman saglayicilarin ve de has-
talarin davranisini etkilemektedir. Son on yil icinde, SUS &nleyici ve birincil>> saglik hizmetleri-

ss Birincil ikincil G¢tinciil saglik hizmetleri :Saglikla ilgili olarak icerdikleri risklere gére yapilmis bir siniflandirmadir



nin verilmesine maddi destek vermeyi arttirirken, 6zel sigorta firmalari ikinci ve lgiincil tibbi
hizmetlere katki vermeyi artirmislardir. Bunun sonucu olarak, ikincil, i¢linciil ve tani-teshis hiz-
metleri veren 0zel sektdr firmalarinda artis olurken, birincil ve dnleyici tip hizmetlerinde kamu
kuruluslarinin sayisi yiikselmistir. Kullanicilarin yararlandiklar hizmet paketleri biiylimustir.
2011 yilinda arastirmacilar 1990 - 2008 déneminde 6zel sigortalarca bedeli ddenen hizmetlerde
% 350-500 arasl artis meydana geldigini tespit etmislerdir.

Brezilya, tibbi teknoloji iiretmek acisindan ‘yeni beliren iilkeler’ *¢ arasinda Cin’in arkasindan
gelen ikinci biiyiik iilkedir. WHO (Diinya Saglik Orgiitii) arastirmalarina gére, 2011°de Brezilya
sektdre 2,6 milyon ABD dolarini cekmistir. Bu acidan Meksika, Hindistan ve Tiirkiye’den daha
iyi konumdadir. Brezilya tibbi cihazlar sektorii; yiiksek teknoloji, siirdiiriilebilirlik ve tasarim
rekabetini keskinlestirmek ve iilke ekonomisini giiclendirmek igin is firsatlari olusturmakta kri-
tik 6neme sahiptir. Brezilya’daki firmalar servis ve iiriinlerine yenilesim yoluyla yiiksek katma
deger kazandirmak i¢cin cesaretlendirilmektedirler. Yenilesim var olan ve yeni gelisen pazarlara
girmenin énemli bir araci olarak goriilmektedir; iistelik yeni is imkanlari yaratarak ekonomile-
rini giiclendirmektedir.

Apexs-Brazil ile tibbi sektor arasinda kurulan partnerlik/ ortaklik 2001 yilinda ortaya ¢ikmistir.
Bu tarihte Ajans ve ABIMO ‘Brezilya Saglik Arac-Geregleri projesini’ tasarlamistir, s6z konusu
inisiyatifle tibbi triinlerin ve saglik arac-gereclerinin ihracatini tesvik etmislerdir. Proje bugiin
itibariyla 143 firmayr desteklemekte, uluslararasi fuar érgiitlenmesi, yabanci alicilarla is goriis-
meleri yapilmasi, is hayatina iliskin istihbarat toplanmasi, arastirma, kurs ve atélye ¢alismalari-
ninyapilmasi gibi faaliyetleri icine almaktadir. Brezilya Saglik Arag ve Geregleri markasi sektdrde
ihracatin biiyiik oranda artirilmasinda énemli bir etken olmustur.

3.2.2 Regiilasyonlar

Tibbi arac-gerecler Brezilya’da ANVISA adli Brezilya Ulusal Saglik Denetim Ajansi tarafindan
denetlenmektedir. Kamu saglik bakim sistemindeki saglik teknolojilerinin benimsenmesi ve fi-
nansmani ile ilgili bakanlik kararlarinin koordine edilmesi karmasik bir siirectir. Dolayisiyla ba-
kanlik kararlarniyla kamu sagligi kuruluslarinin benimsedigi saglik teknolojilerinin bedellerinin
oddenmesinde ortaya ¢ikan koordinasyon eksiklikleri nedeniyle sorunlar yasanmaktadir.

Denetleme, diizgiin uygulandiginda giivenli olmayan ve verimsiz tibbi cihazlarin kullaniimasini
engellemekle birlikte, ANVISA’nin yetkilendirme siirecleri (authorization) belli triinler icin top-
lumsal talep yaratabilmektedir. ANVISA tarafindan lisanslanmayan {riinleri kullanan federal,
eyalet ve yerel otoritelere karsi davalar acilmaktadir. Kurumlar arasindaki uyumsuzluklar, daha
ucuz ve uygun ¢ozlimler varken pahali arag gerecin talep edilmesini tesvik eden sonuglar yarata-
bilir kaygisi her zaman siiregelmektedir.

¢ Yeni beliren {lkeler: Cin, Brezilya, Meksika, Hindistan, Tirkiye
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Tablo 3.2.2. Brezilyadaki tibbi cihaz regiilasyonlaris

ANVISA (The Brazilian National Health

Ulusal Diizenleyici Otorite Surveillance Agency)

Anahtar yasalar/ regilasyonlar RDC 185/2001% (Brezilya'ya 6zgudiir)

EU Direktifi 93/42/EEC'ye benzeyen dortli
bir risk siniflandirma sistemi mevcuttur

« Elektrikli cihazlar icin RDC 27/2011

« RDC 185/2011, Ek 3, Bélum A/B/C'ye
dayali teknik dosya

« imalatci iilkeden serbest satis sertifikasi

o Tim implantlar icin ISO 14971 ile uyumlu
risk yonetimi

Risk siniflandirma sistemi

Kayitlar ve ithalat icin neler gereklidir

Sirketin Brezilya'da Griin satmasi, dagit
Satici kayitlari/belgelendirme masi ve ithal etmesi icin gerekli olan calis
ma odenegi izni

ANVISA tarafindan ve BGMP'* ye gore,
Kalite sistem gereklilikleri yilda iki kez lll ve IV sinif tibbi cihaz
imalatgilarinin denetlenmesi

Klinik testleri yenilikler(yenilesim) veya
yliksek risk iceren Uriinler icindir

Yeni regiilasyon RDC 16/2013¢

Klinik testleri icin neler gereklidir

3.2.3 Ar-Ge ve Fikri Miilkiyet Haklari

Brezilya’da Bilimsel ve Teknolojik Gelisme Ulusal Konseyi nezdinde teknolojik icatlarla ilgili bir
merkezi ofis bulunmaktadir. Bu konsey tniversitelerde yaraticilik ve icatlari ve endiistriye tekno-
loji transferini desteklemektedir. Bu amacla, Brezilya iiniversitelerinde Fikri Miilkiyeti korumak
ve {iniversitelerle sanayi arasinda ishirligini kolaylastirmak tizere 30’dan fazla Teknoloji Transfer
Ofisi kurulmustur. Brezilya Saglik Bakanligi 2012 yilinda Bill & Melinda Gates Vakfr’yla kiiresel
saglik konularinda yaratici ¢6ziim yollarinin ortaya ¢ikartilmasini tesvik etmek {izere bir ittifak
icine girmistir. Buna ‘Brezilya’nin Biiyiik Meydan Okumasi’ adi verilmis olup dogum éncesi 6lim-
lerin oniline ge¢mek {izere yapilacak saglik arastirmalarina 8 milyon ABD dolarina kadar kaynak
ayrilmistir.

Ar-Ge ve yenilesim ¢alismalarina altyapi teskil etmek tizere iki platform olusturulmustur; ‘Plat-
forma Brasil’ ve ‘The Brazilian Registration of Clinical Experiments’ bu iki platformun on-line
olarak elektronik ortamda bir araya gelerek arastirma projelerinin ve klinik deneyimlerinin iiriin-
lerini bir arada toplamalari planlanmistir.

57 2011°de Gerekli bilgileri ihtiva eden ‘white paper’lar- RDC 27/IN3 ve Onerge 350 yayinlandi

58 2008’de Giincellendi

59 Brazilian Good Manufacturing Practices-BGMP (Brezilya’nin Iyi imallat Pratikleri)

% RDC 16/2013; ‘Good Manufacturing Practices regulation-BGMP’ kapsaminda, 6zellikle tibbi cihaz ve IVD dreticisi olan yabanci yatinmcilar i¢in énemli bir 6nergedir.



Federal devlet FINEP (Funding for Studies and Project) eliyle tiniversitelerdeki arastirma ve 6zel
sektdrdeki Ar-Ge ve yenilesim etkinlikleri fonlanmaktadir. Boylece bilimsel ve teknolojik gelis-
meler desteklenmektedir.

Brezilya’nin desteklemekte dnceliklendirdigi sektdrler; ICT (enformasyon ve bilisim teknolojile-
ri), enerji (niikleer), biyoteknoloji (biyoyakit), saglik, savunma sektorleri ve sosyallestirme pro-
jeleridir. Saglikta; zihinsel engelliler, dogustan anormallikler, dogustan metabolizma bozukluk-
lari, dogustan hastaliklar, kanser, gibi konular lizerinde arastirma calismalari siirdiiriilmektedir.
En ¢ok koruyucu bakim ve tani teknolojileri izerinde durulmaktadir. Bu arastirma konulari diinya
geneliyle de ortiismektedir.

Tibbi cihaz sektori 6zelinde ‘implant edilebilir cihazlar'in tizerinde odaklanmistir. Bunlar kalp
pilleri, kardiyoverter (kalp ritmini normale déndiirmek icin elektrik soku uygulamasi) defibrilator
cihazi, elektrik tiretecli koklea (kulak salyangozu), kalca ve diz protezleri olarak siralanmaktadir.

Bunlarin yanisira, kamu destek kapsaminda ele alinan konulari; goriintul tani, in-vitro teshis,
hemodiyaliz cihazi ve aksesuarlari, bireysel ses yiikselticileri, kan torbalari i¢in frigorifik santri-
fuij makineleri, degerlendirme ve testlerde kullanilmak tizere ‘6rnekler ve asilar’ icin dondurucu,
ekstra diisuik sicaklikta koruyucular, enfeksiyon, dejeneratif ve genetik hastaliklarin tedavisi i¢in
kullanilan tibbi girdiler ve aktif eczaciliga ait girdilerin ulusal tretiminin gelistirilmesine katki
koyan siireclerin ve molekiillerin test ve degerlendirilmesi olarak siralamak miimkunddir.

Tim bu destek cabalarina ragmen Brezilya’daki Ar-Ge ¢alismalari yatay ve yavastir, uzmanlasma
zayiftir.,

Brezilya Diinya Ticaret Orgiitii’niin (WTO) kurucu iyelerindendir ve TRIPS®* anlasmasina imza
koymustur. Brezilya’da patentler INPI adli Sinai Miilkiyet Ulusal Enstitiisii tarafindan verilmek-
tedir. Brezilya patent yasasina gdre, icatlarin miilkiyeti s6z konusu oldugunda universite aras-
tirmacilari ve kamu arastirma enstitiileri diger calisan siniflardan ayrt muamele gérmezler. Fikri
Miilkiyet (IP) ve gelir paylasimi Bilim ve Teknoloji Bakanligi ile Egitim ve Spor Bakanligi yasalarin-
ca diizenlenir. Brezilya’da ilk basvuru ilkesi gecerlidir. icat patentlerinin siiresi 20 yil ve kullanim
model patentlerinin siiresi 15 yildir. Brezilya patent basvurularinin bekleme siiresinin uzunlugu
nedeniyle koti bir séhrete sahiptir. Ancak 2017 yilinda, Brezilya Patent Ofisi'nin (INPI) personel
sayisinin % 25 oraninda artirilmasi, i¢ siire¢lerin optimizasyonu ve INPI'nin elektronik sistemle-
rinin iyilestirilmesi gibi olumlu adimlar atilmasi neticesinde, sonug bekleyen patent basvurula-
rinin sayisi % 7,6 azalmistir.

3.2.4. Ticaret ve Yerel Uretim

Diinya Bankasi’nin 2019 ‘is Yapma Anketine’ gére Brezilya 190 iilke arasinda 109'uncu sirada-
dir. Latin Amerika’nin en biyiik tibbi cihaz (sarf malzemeleri, implantlar, tib ve hastane cihazla-
r, radyoloji icerigi ile ) pazarina sahiptir. Bunun degeri 4,6 milyar ABD dolar mertebesindedir.
Bu kabaca, kisi basina 22,5 ABD dolarlik bir harcamaya denk diismektedir. Bu yiiksek rakamlar,
biliytik kentsel alanlarda saglik tiiketimine ve tani-teshis tarama ve goriintiileme cihazlarina
olan -kirsala gore- yiiksek talep ile ortaya ¢tkmaktadir. Bununla birlikte siringa, igne ve sonda
cihazlarr gibi kullanilip tiiketilen temel tibbi malzemelere yapilan harcama, tip hizmetleri
alaninda 6zel saglik sigortasinda kaydedilen ilerlemeye ve hane halkinin cebinden ¢ikan tip
masraflarinin azalmakta olmasina ragmen yiiksek teknolojili tibbi ekipmana harcanan paradan
daha fazladir.

 TRIPS: Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights/ Fikri Miilkiyet Haklarinin Ticaretle ilgili Yonleri
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Tablo 3.2.3. ‘Tibbi cihaz®% Pazar biyklig

Birim: Milyon ABD dolar 2013 2014 2015 2016 2017
Toplam Pazar buyuklugi 5.537 5.633 4.591 4.726 5.008
ithalat (milyon $) 3.122 3.133 2.621 2.299 2.418
ihracat (milyon S) 533 539 575 442 493
Kaynak: BM Comtrade Veritabani, Espicom 2015

Brezilya’da tibbi cihaz ithalati ihracatinin ¢ok {izerindedir. Genellikle ABD ve Avrupa’dan ile-
ri teknolojili ekipman alinmakta olup bunlar tilkenin 2015 yilindaki toplam tibbi ithalatinin %
70’ini olusturmustur. Bununla birlikte, Cin’den ve Hindistan’dan farkli olarak, yerelde iiretilen
tibbi ekipmanin ¢ok ufak bir bélimi ihrag edilmekte, ithal edilen malzemeler de yerel pazarda
biyiik bir yer isgal etmemektedir. Hatta bu acidan bakildiginda Brezilya kendi yerel ihtiyaclari-
nin ¢cogunlugunu yerel liretim ve gelistirilen Griinlerle karsilamaya ¢aba gosteren tek iilke olarak
nitelendirilebilir.

Sekil 3.2.4. Briit (Gayni Safi) Ihracatlarda Toplam Yerli Katma Degerin Orani, 2014

Kaynak: OECD-WTO ‘Ticarette Katma Deger Istatistikleri’

%2 Bu tablodaki ‘tibbi cihazlar’ deyimi: A. Tibbi ekipman ve cihazlari, B. Discilik ekipmanlari ve iirtinlerini, C. Radyolojik ve diagnostik gériintii ekipmanlarini, D.
Laboratuar sarf mlz. ve ekipmanlarini icermektedir.

%Hsh: hesaplanan
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Brezilya’da Tibbi Cihaz sanayindeki firmalar orta 6l¢ekli firmalardir. Bu nedenle dnceliklendirilen
‘goriintlisel tani cihazlan’ gibi konularda yatirnmlar yabanci biyiik firmalar eliyle gergeklestiril-
mektedir.

Dogrudan yabanci yatirimlarla ilgili fonlar son yillarda dort misli artmistir. Bu kaynaklarin %90’
Hollanda, isvicre, ispanya, isvec ve ABD firmalarinin yatinmlari icin kullanilmistir.

Brezilya’daki en etkili kiiresel sirketler; GE Healthcare, Philips Medical Systems, Siemens Me-
dical Solutions, Medtronic, Toshiba Medical’dir. Bu firmalarin yatirimlari asagida siralanmistir.

Siemens Medical Solutions
e ilk yatinmi x-ray cihazi fabrikasidir.

e MRI ve tomografi cihazlar fabrikasini Santa Catarina Devletinde acacaktir. Yatirrm degeri 25
milyon ABD dolandir.

GE Healthcare
e Minas Gerais devletindeki x-ray ve memografi cihazi fabrikasinin agilisi 2010’da yapilmistir.

¢ 2011’de toplam yatirnnmi 50 milyon ABD dolari olan, tomografi cihazini da igceren tani goriintiile-
me cihazlari yatirimi baslatilmistir, on yilda tamamlanacaktir.

¢ 2012’de GE ‘x-ray cihazl’ imalatgisi olan XPRO ile birlesmistir. Bu Latin Amerika’daki ilk birles-
mesidir.

Toshiba Medical

¢ 2018'de ismini Canon Medical Systems olarak degistiren firma Sao Paulo'da bir tomografi
fabrikasi agmistir.

3M Healthcare

e 2006’da, 3M is giivenligi Uriinleri tedarikcisi olan ‘POMP Produtos Hospitalares e Seguranca
do Trabalho Ltda’nin giivenlik béliimiini biinyesine almistir.

Philips Medical Systems
® 2007’de, x-ray, katater, mamografi ve ultrason cihaz firmasi olan VMI’yi biinyesine almistir.

e 2008’de Brezilya’nin en bilyiik hastane yataklari monitdrlerini, respiratorlerini ve anastezi
trlnlerini treten Dixtal firmasini biinyesine almistir.

e 2010’da radyoloji enformasyon sitemleri firmasini olan Wheb Sistemas’i ve hastane yonetim
sistemleri firmasi olan Tecso’yu biinyesine almistir.

3.2.4.1. Yerel Uretim isbirligi Ornekleri

isitme cihazlari, dogas! geregi, yiiksek maliyeti nedeniyle niifusun belli kesimlerinde bu aletin
kullanimini kisitlayabilecek pil destegi gerektirirler. Niifusun isitme cihazina bagimlilik duyan
kesimlerine seslenmek iizere, Solar Ear adli bir Brezilya firmasi yerel kuruluslarla ve sivil top-
lum orgiitleriyle isbirligi icinde giines enerjisiyle ¢alisan birisitme cihazi gelistirmistir. Bu cihaz,
ayni kategorideki cihazlara gore daha cevreci 6zellikler tasimaktadir, ama her seyden 6nce daha
ucuzdur ve patentlenmemistir. Boylece baska iilkelerin de benzeri diistik maliyetli, yiiksek ve-
rimli cihazlar ve geregler iiretebilmelerine olanak saglanmistir.

2003 yilinda viicut sivisi yaratimi icin riin gelistirmek {izere Sao Paulo’da “Pelenova Biotekno-
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logia” sirketi kurulmustur. Bu sirket Ar-Ge’ ye biiylik yatirrm yapmakta olup Brezilyali biyotip mi-
hendislerine ve kimyagerlerine yarattiklari/ bulduklari tiriinlerin ticaret alanina kazandirilmasi
hususunda yardimci olmaktadir. Kronik iilserlerin tedavisini hizlandiran latex mide ilaglarinin
gelistirilmesi s6z konusu teknolojik ¢cabalara 6rnek verilebilir.

3.2.5. Sonu¢ Olarak

Brezilya’da SUS kapsaminda uygulanan saglik programi {i¢ hiikiimet diizeyinin de® sorumlulu-
gu altinda olup iilkenin dort bir yaninda sayisiz belediyenin ekonomik kalkinmasi, pazarlarin
genislemesi ve en 6nemlisi yerel tretimin artmasi icin bir dirtii olusturmustur. Ancak anayasal
tedbire ragmen, Brezilya’da tiim saglik harcamalarinin yaklasik % 60’1 6zeldir. Bu ABD’den bile
yiiksek bir ortalamadir.

Brezilya denizcilikten, havacilik ve uzaya kadar ileri teknoloji iceren sektorlerde basarili olan bir
tlkedir. Bu alanlardaki teknolojik gelismelerin tibbi cihazlardaki yenilesimi etkilemesi de iste-
nen bir sonuctur. Brezilya’daki bilim ve teknolojideki gelisme de dogrudan yabanci yatirimlari
bu llkeye ¢cekmektedir.

2000’li Yillarin basindan beri ABIMO s6z konusu firmalara hatir sayilir destekler vererek onla-
rin gelisimine katkida bulunmustur. Kiiresel 6l¢ekte ufuklarini gelistirmistir. Bu esnada sektor
% 320 billyiimis 1999’da 2 milyar Brezilya dolarindan (=1 milyar ABD dolarindan), 2017'de 9,4
milyar Brezilya dolarina(z4,7 milyar ABD dolarina) ¢cikmistir. Brezilyalilar 2020’de tibbi cihazlar
hususunda diinyanin en biyiik ilk bes {reticisi icerisine girmeyi hedeflemektedirler.

¢ (¢ hiikiimet diizeyi: Federal, Eyalet, Yerel
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italyan tibbi cihaz pazar Almanya, Fransa ve ingiltere'nin ardindan Avrupa'da dérdiincii en
buyiik pazar olup, pazar biyukligi (dis ve optik cihazlar dahil) 2015 yilinda yaklasik olarak
8,2 milyar ABD dolar diizeyinde gerceklesmistir.

-2,1 milyar dolar diger tibbi cihazlar,

-1,75 milyar dolar tibbi sarflar

-1,3 milyar dolar tanisal goriintiileme cihazlari,
-1,2 milyar dolar hastaya yardimci riinler

-1 milyar dolar discilikler ilgili Girtinler,

-0,95 milar dolar ortopedik ve protez {iriinleri

Tibbi cihazlaricin italyan pazari toplam tutar 6,7 milyar ABD dolarina ulasan ithalata bagimlidir.
Zaten Avrupa’da Almanya, ingiltere, irlanda, isvec, Danimarka ve Finlandiya disinda ihracat tuta-
n ithalatini asan baska iilke yoktur.s¢ italya’nin baslica tedarikgileri arasinda Birlesik Devletler,
Almanya, Fransa Hollanda ve Belgika vardir.

Ekonomik isbirligi ve Kalkinma Orgiiti’niin (OECD) bildirdigi iilke ortalamasina gore italya’da,
saglik harcamalan diisiik / orta diizeydedir. Aslinda, italya’da kisi basina diisen saglik harca-
masi, arastirma, teknoloji ve hizmet kalitesi agisindan daha gelismis lilkeler yerine tibbi hizmet
kalitesi tist diizeyde degerlendirilmeyen iilkelerinkine yakindir. Tibbi ekipman ve saglik iiriinle-
rinde toplam harcamanin yiizde 75’ini kamu, kalani 6zel saglik tesisleri tarafindan yapilir.

Ulusal Saglik Sistemi (SSN) (icretsiz tibbi bakim saglamak i¢in 1978 yilinda kurulmustur. Bu ne-
denle, SSN bilyiik farkla italya’da agirlikli saglik kurulusudur. Saglik sistemi 3 diizeyde 6rgiitlen-
mis durumdadir: 1- Ulusal diizey: Saglik Bakanligi tarafindan temsil edilir, planlama ile Bélge
Saglik Birimlerini kontrol etmekle yetkilidir. 2- Bolgesel diizey: geri 6demeleri kontroliinde tutan,
bolge icin plan ve performans takibiyapan 26 Bolge Saglik Birimi mevcuttur. 3- Yerel diizey: Sag-
lik tesislerinin isletilmesini tistlenmis, 6zerk hastaneler disinda tamami yerel saglik yonetimine
bagli organizasyon birimleridir. SSN 195 Yerel Saglik Birimi tarafindan yonetilen 657 hastanede
yetkilidir.

Bu ¢ok katmanli yapi finans yetersizlikleri ve 6demelerde gecikme yaratmistir. Assobiomedica
adli kurulusun 37 firmada yiiriittiigli saha ¢alismasinda derlenen verilere gore 2006’da 350 giine
varan gecikmelerle karsilasiimistir.

Saglik Bakanligl, ti¢ yilda bir ulusal saglik planlari araciligiyla, onleyici bakim, tedavi ve saglik
politikalar dahil temel tibbi amaclar olusturur. Italya’daki 26 bdlge ise operasyonel kurallari
olusturur ve “Yerel Saglik Birimi”ne aktarilacak fonlara karar verir. Bélgeler Yerel Saglik Birimleri
ve Bagimsiz Kamu Hastaneleri yoluyla saglik hizmetleri sunumunu kontrol ederler.

Cokuluslu sirketler ve biiyiik sirketlerin italya’daki is cirosunun yaklasik yiizde 67’sinde kendi
dogrudan dagitim aglari ve satis organizasyonlarini kullandiklari tahmin edilmektedir. Kalan
yiizde 33 ozellikle giiney italya’da yerel temsilcileri aracilifiyla satilmaktadir. Firma yapisi da
asagidaki paylasmada goriilecegi gibi uluslararasi firmalarin etkisine tamamen acgik biryapidire.

% “Medical, Health and Cosmetic Products in Italy”, U.S. Commercial Service Italy (www.globaltrade.net)
%6 Competitiveness and Innovativeness of the European Medical Technology Industry : Evaluation of the Survey Results, Eucomed, 30 May 2007
7 “The medical device Industry in Italy”, Medical Device Technology, Eyliil 2006



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBi CIHAZ SEKTORU VE STRATEJI ONERIS] 105

Sekil 3.3.1. Italya Tibbi Cihaz Sekto6rii Firma Yapisi

m Uretici Firma = Distriblitér = Servis Firmasi

Deginildigi gibi italya da diger AB iilkeleri gibi biiyiik 6lciide ithalata baglidir. Yine de italya’da
saylisi 700’e varan firmalarla, tibbi, cerrahi ve dis hekimligi aletleri, ortopedik ve protez Ureticisi
glicli bir tibbi tiretim tssi bulunur. Sektor yaklasik 38.000%* kisiyi istihdam etmektedir. Firmala-
rnn %70’i yillik cirosu 20 milyon Euronun altinda KOB/P’lerdir.

Yaklasik 5o Italyan medikal firmasi bilyiik iireticiler olarak siniflandirilabilir ve bu firmalarin cogu
tilkenin kuzeyindedir. Ameliyathane ortami (“theatre”) ekipmanlari, anestezi ekipmani, disci
koltugundan muhtelif discilik triinlerine cesitler ile elektro-diagnostik cihazlarinda iretim giic-
ludir. Bilgi teknolojilerine dayali saglik tiriinleri de talep edilmektedir. Yonetim bilgi sistemleri,
hasta yonetimi ve klinik bilgi sistemleri gibi tibbi hatalari ve olumsuzluklari azaltarak, hizmet
sunumunu iyilestiren, ya da hasta giivenligi ve memnuniyetini artiran driinlerin talebinde sicra-
ma vardir.

italyan saglik piyasasinda 6nemli sayida ABD tibbi ekipman iireticisi mevcuttur. Bazi Amerikali
tedarikciler italya’da hisselerinin tamamina sahip olduklari istiraklerini kullanmakta ve Amerika
Birlesik Devletleri’nden veya diger yabanci iilkelerdeki tesislerinden ithal ekipmani da satmak-
tadir. Yerel ithalatcilar ve distribiitorler tarafindan temsil edilen ¢ok sayida Amerikan sirketi de
vardir. Italyan pazarinda faaliyet gdsteren baslica ABD istirakleri sunlardir: Boston Scientific,
Baxter, Johnson & Johnson ve StJude Medical. Tanisal goriintiileme ekipmanlari pazarinda tgiin-
ci ilke ithalatinin ¢ogunlugu, cok genis iiriin yelpazesi, satis ve servis agl ile teknoloji alaninda
oncllugini bir araya getiren Siemens’e (Almanya) aittir. Philips (Hollanda), dijital radyografi ve
anjiyografi, CT, MR, ekografi ve 1sin tedavisi sektoriinde 6zellikle gli¢lidiir. Toshiba (Japonya) ise
birkac yildir pazardadir ve tanisal goriintiileme ekipmanlari serisinin tamami ile &nemli bir pazar
pay! elde etmistir.

Tibbi Cihazlar idaresinin yeniden diizenlenmesi ile Saglik Bakanligi ile Ulusal Saglik Enstitii-
sii’nlin vardigi anlasma sonucu gozetim ve satis sonrasi izleme zorunlulugu getirilmistir.

Yine bu ortak karar ile Ulusal Saglik Enstitiisii klinik incelemeler, gézetim, tibbi cihazlar kulla-
nicisi tip calisanlarinin egitimi konularinda teknik destek vermektedir. Ayrica isitme cihazlari,

*Kaynak: MedTech Europe, The European Medical Device Industry in Figures, 2018
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yara tedavisinde yeni gelistirilen teknikler, idrar yolu kateteterleri ve pedlerini kapsayan yeni
bir destekleme listesi diizenlenmis, Saglik Bakanligi bu diizenlemeyi sektoriin katkisini alarak
yapmistir.

italya’da hiikiimet tibbi cihazlarin kaydi icin zorunlu prosediirleri uygulamaya koymustur. italyan
pazarina girmek {izere olan tiim yeni tibbi cihazlar Saglik Bakanligi’ndaki bir ¢evrimigi (“on-li-
ne”) cihaz kayit stirecinden gecmek zorundadir. Tekliflerde yer alan spesifikasyonlarda, bir tirii-
niin ayrintili teknik agiklamasi, muhtelif ihtiyaclar, CE gibi giivenlik standartlari, test yontemleri,
operasyon ve kalite glivencesi kilavuzlarinin bulunmasi istenmektedir. CE isareti icin belirlenen
gereksinimleri karsilayan driinler sadece son kullanicilarin talebi degildir. Kullaniminda ortaya
¢ikabilecek herhangi bir sorunda sorumlu durumundaki ithalatgilar da, bu isaretleme olmadan
bir trlinli kabul etmeyecektir.

italya’daki tibbi cihaz sektdrii net ithalatci olusu, kamunun en biiyiik satin alici roliinde bulun-
masi ve ddemelerde gecikmelerin 300 giinii asacak kadar uzamasiyla tilkemizi andirmaktadir.
2000-2006 yillarl arasinda ortalama 6deme gecikme giin sayisi ortalamalari asagidaki grafikte
durumu yansitmaktadir (“The Medical Device Industry in Italy”, Medical Device Technology, Eyliil
2006 kaynagindan).

Sekil 3.3.2. Italya’da geri 6deme siireleri ortalamalari (giin sayisi olarak)
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italya’nin oo kadari KOBI 6zelliginde, 700’e yaklasan iiretici firmasi (Tiirkiye’de bu sayi, Saglik
Bakanligi ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gore 20+2de-+548%%) arasinda biyiik dlgekli firmalarin
yer alisi, klinik arastirmalara daha ziyade yer veriliyor olmasi ve uluslararasi bilyiik sermayeli
gruplarin girisimlerinin bulunmasi, tilkemizdeki mevcut durumdan ayrildig1 6zellikler olarak go-
riinmektedir. Uriin yelpazesinde Tiirkiye gibi diisiik-orta teknoloji iiriinleri agirlikli olmakla birlik-
te, yerlesik Ulusal Saglik Enstitiisti kurumsalliginin sagladigi standartlar ve AB regiilasyonlarina
uyumu ile global pazarlara agilmada daha avantajli bir konumda durdugunu diistindiirtmektedir.

¢ Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi (TOBB), 2011. Yillik Raporlar ve istatistiksel Veriler
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Japonya, Amerika ve Cin’den sonra diinyanin en biiyiik iiciincii ekonomisidir. Tibbi cihaz pazar
Amerika’dan sonra ikinci bilyiik pazardir. Kisi basi GSYIH’ da yine en yiiksek on iilkeden biridir.
Tibbi cihaz ithalati agisindan Amerika ve Almanya’dan sonra l¢iincil, ihracatta da sekizinci bi-
yik ihracat¢i konumundadir.

3.4.1. Tarihce ve Gelisim

1967’de tibbi cihaz pazan biiyiik oranda enjeksiyon ekipmanlari, kan/sivi transfiizyonu kitleri,
kan torbalari vb.lerinden olusurken, Japonya Tibbi Cihaz Imalatcilari Dernegi JMED)’in en 6nemli
iki eski kurulusundan biri olan “Tibbi Plastikler Konferansi” 14 plastik tibbi cihaz ireticisi tara-
findan kurulmustur. 1980’de hemodiyaliz alanindaki gelismeler sonrasinda Konferans “Japonya
Tibbi Plastik Dernegi” adini almistir. 1990 yilinda da yapay eklemler ve seramik kemikler tizerin-
de ¢alisan plastik olmayan tibbi cihaz ireticilerinin katilimiyla Dernek yeniden isim degistirmis
ve “Japonya Tibbi ve Malzeme Endiistrisi Dernegi JAMMI)” adini almistir.

JMED’in 6nemli diger kurulusu olan “Japonya Yapay Organ Endiistrisi Dernegi (JAOIA)” de yapay
organlar konusunda arastirma gelistirme ¢alismalan yiriitmek tizere 1979 yilinda kurulmustur.
Alanlarinda 6nemli basarilar elde eden bu iki kurulus Kasim 2000 yilinda birleserek “Japonya
Tibbi Cihazlar Dernegi (JMED)”ni olusturmuslardir. JMED’in bugiin toplam geliri bir trilyon yen’e
ulasan ikiylziin tizerinde kurumsal iyesi bulunmaktadir.

Japonya tibbi teknoloji endiistrisi 2008 yilina kadar son 25 yil icerisinde ikiye katlanarak 19 mil-
yar Avro biiyikligiine ulasmistir. Ancak ayni donemde ithalat biyiikliigi ise bes katina ¢ikmis
ve yerel firmalar uluslararasi rekabetciliklerini kaybetmislerdir. Firmalarin rekabetciliklerini kay-
betmeleri yen’in gliclenmesi ile kamunun 1990’li yillarda ulusal hastaneleri yabanci tibbi cihaz
almaya tesvik etmelerine ve Japon firmalarinin uzun vadeli pazar ihtiyaclarini dogru dngdreme-
melerine baglanmaktadir. Bu donemde tibbi bilimler ve mithendislik arasindaki isbirligi zayiftir,
kamu Ar-Ge destekleri yetersizdir ve firmalar yeni teknoloji yatirimlari yapma konusunda istek-
sizdirler.

Japonya son bes yilicinde firmalarin rekabetciliklerini yeniden elde etmelerini saglamak ve ileri
tibbi cihaz gelistirmelerini tesvik etmek lizere ¢cok ¢esitli politikalar gelistirmistir. Nisan 2007’de
hiikiimet inovatif ilaglar ve tibbi cihazlarin gelistirilmesi icin, denetim kalitesini iyilestirmeye ve
klinik test ortamini optimize etmeye yonelik ilk bes-yillik stratejisini a¢iklamistir. Japonya “Ya-
sam Bilimleri”niilk dort 6ncelikli alandan biri olarak tanimladigi “Yeni Bilylime Stratejisi”ni 2010
yilinda 4. Bilim ve Teknoloji Ana Plani kapsaminda agiklamistir.

Bilim, teknoloji ve inovasyonun tlkenin diger politikalari ile bitiinlestirilmeye calisildigl 4. Ana
Planda Yasam bilimleri inovasyonuna yonelik olarak devrimsel hastalik 6nleyici ve erken teshis
metotlarin gelistirilmesi; giivenli ve yilksek verimlilikte tibbi tedavi yontemlerinin uygulanmasi
ve hasta, yasli ve engelli niifusun yasam kalitesinin iyilestirilmesi hedeflenmistir. Temel aras-
tirmalarin iyilestirilmesi, bu arastirmalarda ¢alisacak insan giicliniin yetistirilmesi, toplum-BTI
iliskisinin gelistirilmesi ve Ar-Ge yatinmlarinin artirilmasi Ana Planin 6ne ¢ikarilan hedeflerin-
dendir.

Japon tibbi cihaz pazarn Mart 2011 tarihindeki deprem ve tsunami felaketinden ¢ok olumsuz et-
kilenmistir. 2011 Haziran ayinda Japonya’nin en dnemli iki dernegi, Japonya Tibbi Cihazlar Bir-
likleri Federasyonu (JFMDA) ve Medikal Mithendisligi Teknolojisi Sanayi Stratejisi Konsorsiyumu
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(METIS) hiikiimete Asya’da Japonya’nin 6nderlik edecegi bir medikal teknoloji sektorii yaratmak
hedefiyle ortak bir 6nerge sunmuslardir. Bu dnergede Cin, Hindistan ve diger Asya iilkelerindeki
ileri medikal teknoloji pazar arastirmasi igin tniversite-sanayi-kamu isbirliginin gelistirilmesi,
PMDA degerlendirme siirelerinin azaltilmasi ve Asya genelinde gecerli olacak bir onay meka-
nizmasinin uygulanmasi, Japonya ve diger Asya lilkeleri arasindaki ortak klinik testler icin fon
kaynaklarinin artirilmasi ve ticari engellerin azaltilmasi konulari yer almistir.

Japonya’yi inovatif ilag ve tibbi cihaz liretimi konusunda diinya lideri yapma hedefini destekle-
mek amaciyla hiikiimet dncelikle Kasim 2011’de “Medikal inovasyon Konseyi”ni, Ocak 2011’de
de kabine sekretaryasi icerisinde medikal inovasyonu tesvik etme odakli “Japonya Medikal
inovasyon Tesvik Ofisi (MIPO)”ni olusturmustur. MIPO herhangi bir Bakanliga bagli olmayan bir
“kontrol kulesi” olarak gdrev yapmaktadir. MIPO tarafindan ilk ele alinan konu {i¢ bakanlik ara-
sinda bélinmiis durumda olan medikal teknoloji ile ilgili politikalar arasinda koordinasyonu
saglamak olmustur. Medikal teknoloji ile ilgili ti¢c bakanlik sunlardir: temel bilimlerle ilgili olan
Egitim, Kiltir, Spor, Bilim ve Teknoloji Bakanligi; bilimsel buluslarla medikal iiriin gelistirme
arasindaki iliskiyi saglayan Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanligi; bitmis tibbi cihazlarin klinik
ve pazarlama regiilasyonlari ile ilgilenen Saglik, Refah ve Calisma Bakanligi. Medikal inovasyon
Konseyi’nde her ii¢ bakanlik bakan yardimcilan ile temsil edilmekte, bakanlik temsilcilerinin
yani sira Universite, hastane ve sanayiden de danismanlar yer almaktadir.

Bes-yillik strateji plani Haziran 2012’de kamu, sanayi ve {iniversite isbirlig§ine daha fazla 6nem
verecek politikalarla yenilenmistir. Japonya tip-odakli bilylime stratejisini kabine iyeleri araci-
ligiyla tlkenin yeni “Japonya’nin Yeniden Dogusu: Kapsamli Strateji”nin bir parcasi olarak Tem-
muz 2012’°de duyurmustur. Ulkenin yeni stratejisi yasam bilimlerini, cevre ve tarim sektérlerini
yatinm icin 6ncelikli sektorler olarak tanimlamistir. Japonya bu strateji ile kiiresel pazar ihraca-
tinda mevcut durumda diisiik seviyede olan ‘devrimsel tedavi edici tibbi cihazlar’ gelistirmeyi
istemektedir. Japonya tedavi edici tibbi cihazlarda diyagnostik cihazlara gore rekabetcilik acisin-
dan daha zayif durumdadir. 2012 yili yeni ekonomi ve strateji planinda Japonya hiikiimeti ulus-
lararasi pazarlarda rekabetci konuma gelebilmek icin tibbi cihaz regiilasyonlarini kolaylastiraca-
gintifade etmistir. Tasarlanan inisiyatiflerile 2020 yilinda yasam bilimleri degerini 57 milyar ABD
Dolarina (4,5 trilyon yen) yiikseltmek ve 2,8 milyon istihdam yaratmak hedeflenmistir. Subat
2013’de de hilkiimet Ar-Ge ¢alismalarinin ticarilestirilmesinden sorumlu bir birim kurulacagini
duyurmustur.

3.4.2. Bazi istatistikler

Japonya kamu saglik harcamasinda GSYi’ deki % 10,3 pay! ile 10. sirada yer a Imaktadir
(Espicom, 2015). Japonya’da tibbi cihazlar pazarinin biyuklugu yaklasik olarak 26 milyar ABD
Dolaridir (2,2 trilyon yen) ve bunun %61’i ithalattir. Japonya medikal teknoloji pazari yillik olarak
%5 bilylime gostermektedir. Birlesmis Milletler raporuna gore 65 yasin tstiindeki niifus yiizdesi
%25’den 2050 yilinda %36’ya artacagindan tibbi cihaz pazarinin da bilyiimeye devam edecegi
beklenmektedir. Mart 2011 depreminden sonra Japonya bilylimek i¢in kendi i¢ pazarinin yani
sira Asya pazarini hedef almistir. Japonya disinda birakildiginda Asya medikal teknoloji pazari-
nin 2010 yilindaki 28,8 milyar dolar biiylikllig&-%73 artisla 2015 yilinda 49,6 milyar dolara
ctkmistir. (Espicom Business Intelligence 2015 Tibbi Cihaz Pazar Ongériisii).
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Tablo 3.4.1. Japonya Genel Istatistiki Veriler

Nufus 126,8 milyon (2017)
Nufus artis hizi % 1,7 (2017)
Calisan Niifus 75 milyon

— 65 Nifus % 27 (2017)

Ortalama yasam beklentisi

81yl (E) /88 yil K]

Bebek Oliim Orani

2 6lim /1.000 canli dogum

GSYiH

4.872 trilyon ABD dolari (2017)

Kisi Basina Diisen GSYiH

38.428 ABD dolari

Egitim Harcamasi

% 3,6 (GSYiH'ya gére]

Medikal Ar-Ge Harcamasi

% 6 (GSYiH'ya gore)

Medikal Patent Basvuru Orani

% 3,2 (diinya) 2013-2015

Ulusal Saglik Harcamasi

3.703 ABD dolari/kisi; % 10,2 (GSYiH'ya gbre)

Doktor Yogunlugu

2 doktor / 1000 kisi (2016 yili)

Hasta Yatak Yogunlugu

13,7 yatak / 1000 kisi (2009)

Tibbi Cihaz Uretim Payi ve Degeri

% 10 - 14,2 milyar ABD dolari (2004)

Tibbi Cihaz Pazar Orani ve Blylkligu

% 10 - 26 milyar ABD dolari (2015)

Tibbi Cihaz Dis Ticaret Dengesi

8,2 milyar ABD dolari

Japonya endoskopi ve diger diyagnostik cihazlarda rekabet¢i konumunu siirdiiriirken tlkenin
ithalat degerleri ihracat degerlerinin iki kati olup, dis ticaret a¢ig1 8,2 milyar dolardir. Japonya’nin
Amerika ve Avrupa’dan yiiksek teknolojili medikal teknolojilere olan talebi hala oldukca yiiksek
diizeydedir. Japonya’ya tibbi cihaz ihracati yapilan iilkelere bakacak olursak ilk sirada Amerika
yer almaktadir. Amerika’dan sonra sirasiyla irlanda, Almanya ve Cin en fazla ithalatin gercekles-

tigi tlkelerdir.
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Sekil 3.4.1. Japonya Tibbi Cihaz Dis Ticaret A¢igi (milyar Yen)
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Sekil 3.4.2. Japonya’nin ithalat Yaptigi Ulkeler (Milyar Avro)

Kaynak: Statista
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Sekil 3.4.3. Japonya Tibbi Cihaz Pazar Dagilimi

m Sarflar m Tanisal Gorlintlileme m Discilik ile ilgili Grinler

m Ortopedik ve protez Grlinleri m Hastaya yardimci Grlinler = Diger

Kaynak: Statista

Amerikan Medikal Cihazlar ve Diyagnostik imalatcilar Dernegi®® (AMDD) 2011 yilinda Japon-
ya’nin Cin ve Kore ile karsilastirmali pazar cekiciligi arastirmasi gerceklestirmistir. Cin ve Ko-
re’nin pazar buyiikliikleri Japonya’nin lgte biri olmasina ragmen 06zellikle son yillarda yiksek
biylime potansiyeli olan pazarlardir (Sekil 3.4.4).

AMDD arastirma sonuglarina goére tibbi cihazlar Amerika ve Avrupa’ya gore Japonya piyasasina
3-5 yil daha gec olarak girmektedir. Bazi inovatif iriinler de Japonya’nin Yabanci Uriinlerle
Ortalama Fiyatlandirma (FAP) politikasi nedeniyle pazara girememektedir. Japonya’da olan tibbi
cihazlar Avrupa veya Amerika’da olanlarin yaklasik yarisi kadardir. Tibbi cihaz {riin onaylari
acisindan 2010 yili esas alinarak her (i¢ {ilkenin Amerika’daki triin onay siireci ile yapilan karsi-
lastirmaya gore ise; Japonya’da driinlerin %42’sinde Amerika ile 6 aydan daha az bir gecikme
vardir, %58’ inin {irlin onayl Amerika’daki {iriin onayindan 6 aydan daha fazla siirmektedir. Alti
aydan daha az gecikme olan diriinlerin orani Cin’de %69, Kore’de ise %71’dir. Japonya’da iyiles-
tirmeler yapilmis da olsa iriinlerin ligte birinde onay siireci 2 yildan fazla bir zaman almaktadir.

% AMDD 67 Japan medikal cihaz, vitro diyagnostik (IVD) ve diger ileri medikal teknolojisi saglayan kurulus tarafindan olusturulmustur. Misyonu
Japonya’daki hastalarin en yiiksek teknolojileri kullanarak refahlarini saglamaktir.
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Sekil 3.4.4. Asya Ulkelerinin Yillik Bliyiimeleri ve Tibbi Cihaz Harcamalari

Bilesik Biiylime

(2004-2009)
18 eHindistan
16 (o pakistan
14 o Kore .
® Cin
12 .
e Yeni e Avustralya
10 Zelanda
e Japonya
8 e Tayvan
o

6 | Singapur

4

2

0

Tibbi Cihaz Harcamalari ( Milyar $) - 2009

01 2 3 4 56 7 8 9 1 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

Kaynak: ESPICOM Pazar Arastirma Raporlari

PwC’ nin iilkeler bazinda onay siirecin kolayligi ve siiresi acisindan yapilan bir arastirmasina
gore Japonya en zor ve en uzun onay siireci olan llke olarak gériinmektedir (Sekil 3.4.5).

Sekil 3.4.5. Tibbi Cihazlar Onay Siireci Karsilastirmasi

Easier approvel process

Ease 9

of regulatory
approval
ranking,
1=most
difficult ,;

Shorter Longer
approvel approvel
time time

3o
EE
3c
EH

30
mo
Regulatory More difficult
approval time, approval process
months

Kaynak: PwC Arastirmasi
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Saglik harcamalarinin geri 6deme onay siiresi ve kolayligi konusunda PwC tarafindan yapilan
arastirmaya gore Japonya 3,4 puanla dokuzuncu sirada yer almaktadir .7 Israil 6,9 puanla bu
siirecin en kolay oldugu ilkedir. Cin 3,9 puan ile Japonya’dan bir tist siradadir.

Medikal alandaki arastirmaci sayisi ile patent basvurulari verilerine bakildiginda Japonya dokuz
tilke arasinda patent basvurusu agisindan Amerika’dan sonra ikinci sirada, arastirmaci sayisi
acisindan da Amerika ve Cin’den sonra (glincii sirada yer almaktadir (Sekil 3.4.6). Kisi basina
diisen patent basvurular esas alindiginda ise israil ve Japonya ilk siralardadir.

Sekil 3.4.6. Medikal teknoloji alanindaki patent basvurulari ile arastirmaci karsilastirmasi

More researchers

Number of 1,500

researchers,
1,200
9

thousands
00 --
Fewer More
patelr'it paternt
appli- appli-
cations6oo cations
- ==

India
Brazi
0
0 10 20 30 40 50

Medical technology
patent applications,
thousands

researchers

Kaynak: Diinya Fikri Miilkiyet Haklari Orgiit
3.4.3. Temel yetkinlik alanlar

Diinya’nin ilk sterilize, esnek organik transistori, yiiz tanima yontemi ile kalp atislarini dl¢en
mobil uygulamalar, sadece kemik dokularini degil kanser dokularini da belirleyen x-ray cihazla-
ri Japonya’da gelistirilen {riinlerden bazilaridir. Japonya’da medikal teknolojilerle ilgili yiiksek
kalitede insan giicti bulunmaktadir. Temel bilimler, robotik ve kok hiicre alaninda énemli aras-
tirmalar yapilmaktadir ve teknolojik bilgi birikimi cok kuvvetlidir. Yetkin bir fikri miilkiyet haklar
koruma sistemi bulunmaktadir.

70 Geri 6deme onay siralamasinda 1=en zoru, 9=en kolayi géstermektedir.
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Batili tibbi cihaz ireticileri Japonya’da farkli is modelleri ve stratejileri uygulamaktadirlar. Bircok
yabanci imalatgr tibbi cihazlarini Japonya pazarinda satabilme konusunda stratejiler gelistirir-
ken, bircogu da Ar-Ge faaliyetlerini, klinik deneylerini ve lretimlerini Japonya’da gerceklestir-
mektedirler. Business Monitor International ltd. Ocak 2013 tarihinde Japonya’daki tibbi cihaz
firmalari ile ilgili bir bilgi notu yayinlamistir. Bu raporda adi gecen ve asagida kisa bilgilendirme
yapilan firmalar rapora gore; uluslararasi ticarette ayakta kalabilmek ve devrimsel tibbi cihazlar
konusunda Ar-Ge ve Uretim faaliyetleri gerceklestirebilmek i¢in uluslararasi ortaklik arayisinda-

dirlar.

Tablo 3.4.2. Tibbi Cihaz Konusunda Japonya’nin Onde Gelen Firmalari

Firma

Uretim Konusu

Ag Yapisi

Ozel Notlar

Olympus Optical

Endoskopik Cihaz uretimi

Uretim tesisleri: Japonya,
Almanya, UK, Vietnam

Endoskopik cihazlarda diinya
pazarinin %80’i

Nihon Kohden

Elektronik tibbi cihaz (hasta moni-
torii, EEG, hematoloji analizi vb.)
tiretimi, gelistirmesi ve dagitimi

Dagitim kanallari:
Amerika, Avrupa, Latin
Amerika, Giiney Asya,
Giliney-Dogu Asya ve Orta
Dogu

TNO (Hollanda) ve IMEC (Bel-
cika) ile ortaklasa kurduklari
Holst Center’da EEG {izerinde
Ar-Ge isbriligi calismalari

Oftalmik ekipman, dijital radyografi

Diinyanin pek ¢ok yerin-

Subat 2012’de Alman Delft
Diagnostic Imaging firmasini

termometre, pedometre, tasinabilir
ECG vb.

sika, Amerika, Fransa,
Almanya, Hollanda, UK,
Singapur, Hindistan

Canon . . K . de retim ve arastirma satin aldi, 2015’de tibbi alan-
sistemleri, AED, tansiyon aleti S . .
tesisleri daki kazancinin 100 milyar
yen olmasini hedefliyor
Kan seker takip sistemi, kardiyo-vas- Uretim Japonya. Sat|§ ag- Buyu'mje stratejilerinde Avru-
- . R lari: Avrupa, Orta Dogu, | pa klinik calismalar ve satis
Terumo kiiler sistemler, uzman dializ sistem- . ~ . .
; A Lo Afrika, Asya, Kuzey ve oncesi calismalaricin ¢ok
ler benzeri tibbi cihaz tretimi - .
Giiney Amerika uygun yer olarak tanimlanmis
Nioro Medikal, ilag ve malzeme (tibbi cam) Uretim Japonya Amerika, Cin ve Hindistan’da
P alanlan pony tiretim tesisleri kurma hedefi
MRI sistemler, CT sistemler, diyag- Kuzey Amerika MRI pazarini
Hitachi nostik ultrasonik sistemler, optik Uretim Japonya Avrupa ve Japonya pazarlari
topografik sistemler, X-ray sistemler ile genisletme hedefi
Uretim: Japonya, Hin-
Kisisel ve profesyonel kullanim distan, Vietnam Satis
Omron icin kan basing monitorleri, dijital Ofisleri: Brezilya, Mek-

Fukuda Denshi

Fiziksel muayene, hasta monitord,
diagnostik cihazlar vb. elektronik
tibbi cihazlar

Kiiresel bazda satis ve
ithalat

ECG cihazi imalatinda %50
Pazar payi ile Japonya’nin
lider firmasi olma iddiasi




3.4.4 Regiilasyonlar ve Problemler

Diinyanin ilk steril edilebilir esnek organik transistori, yiiz tanima ile kalp atislarini 6lcen mobil
uygulamalar, sadece kemikleri degil kanserli hiicreleri de taniyan X-ray cihazlar gibi pek cok
teknoloji ilk defa Japonya’da gelistirilmistir. Ancak ¢ok az tibbi cihazin lizerinde “Made in Ja-
pan” etiketi gériilmektedir. Bunun nedeni “Oliim Vadisi Sendromu” olarak tanimlanmaktadir.
Japonya 0Ozellikle tibbi cihazlarin Ar-Ge calismalarinda basarili, bunlari ticarilestirmede ¢ok katr
regiilasyonlar nedeniyle zayif olarak nitelendirilmektedir. Oliim Vadisi probleminin diger bir ne-
deni de arastirmaci-sanayi veya kullanici-sanayi arasindaki isbirligi ve bilgi akis zafiyeti olarak
tanimlanmaktadir.

Tibbi cihazlarin piyasaya ¢tkmasini geciktiren iki siire¢ vardir: biri gelistirme safhasinin ardindan
klinik deneylerin tamamlanmasi sonrasinda onay basvurusuna kadar gecen siire, digeri basvu-
rudan sonra onaylanana kadar gecen siire. Japonya’da regiilasyon otoritesi ¢cok fazla koruyucu
bir politika izlemektedir. Bu nedenle cihaz onayi sonrasi bulunan herhangi bir hatadan iretici
degil Bakanlik sorumlu tutulmaktadir. Onay siireci cihazin ait oldugu sinif ve tipine gore farklilik
gdstermektedir. Onay siireci ile ilgili Urline gore farklilastirma JFMDA’ nin uzun yillar siiren lobi
faaliyetleri sonucunda elde edilebilmistir. Oncelikli cihazlarin onay siiresi Amerika FDA onay
siirelerine benzemektedir. Oncelikli olmayan cihazlarin onay siiresi ise Amerika’dakinden 1,7
yil daha uzun siirmektedir. Bakanlik 2015 yilina kadar aradaki bu siire farkini kapatmak {izere
calismalarini siirdiirmekte ve ¢esitli onlemler almaktadir. JFMDA, AMDD ve Japonya’daki Avrupa
Ticaret Odasiisbirliginde Saglik Bakanligi ile ufak tibbi cihaz iyilestirmelerini onay siireci disinda
birakmak ve yabanci menseli tibbi cihaz iireticileri i¢in kurallari esnetmek i¢in miizakere etmek-
tedir.

Japonya’nin kati regiilasyon sistemi ve ¢cok uzun onay siireleri firmalarin tip teknolojileri alanina
girmelerini ve yatinim yapmalarini engellemektedir. Ornegin Amerika’da lenslerde kullanilan mo-
nomerlerin isim bilgileri sorulurken, Japonya’da monomerlerle ilgili yapisal formiilleri, saflik de-
receleri, kompozisyon yiizdeleri gibi her tiirlii bilginin verilmesi gerekmektedir. Onay sirelerini
kisaltmak lizere Saglik, Istihdam ve Refah Bakanligl, ilac ve Tibbi Cihazlar Kurumu (PMDA)’ndaki
degerlendirici sayisini artirmistir.

Japonya’da saglik sektdriinde yer alan 6zel firmalarin ulusal politikalarla uluslararasi rekabetci-
ligi yakalayamayacaklari distiniilmektedir. Kamunun geri ddeme oranlari giin gectikce azalmak-
tadir. Daha ucuz oldugu icin yabanci/ithal tibbi trtnlerin kullanimi siirmektedir. Yen’in déviz
kuru yiiksekligini korudugu siirece tibbi cihaz ihracati is diinyasini tatmin edici diizeyi yakala-
yamayacaktir. Maliyetleri azaltmak ve rekabetciligi saglamak icin Japon firmalarinin pazar ola-
rak ongordiikleri {ilkelerde Ar-Ge ve {iretim tesisleri kurmaya calismalarinin dogru olacagi ifade
edilmektedir.

Japonya tibbi cihaz sektoriinde patent sayisi Amerika ve AB ile karsilastirldiginda diisiik kal-
maktadir. Risk sermayesi s6z konusu sektdrde yeterince ulasilabilir degildir, risk iceren alanlara
yatirnm yapmaktan ve {riin gelistirme asamasini desteklemekten kacinmaktadirlar. Sinirli risk
sermayesi pazar zellikle erken asama sermaye bulmakta zorlanan KOBI &élcegindeki firmalarin
inovasyon faaliyetlerini olumsuz etkilemektedir.
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Japonya’nin karmasik dagitim sistemi de sanayinin rekabetciligini korumasinin 6niinde engel
teskil etmektedir. Uretici ile son kullanici arasinda ¢ok katmanli bir dagitim sistemi bulunmakta-
dir, bu da tibbi cihazlarin fiyatini cok yilkseltmektedir.

Hizla yaslanan niifus da tibbi cihazlar sektorii icin problemli alan olarak belirlenmistir. Yaslanan
niifus genel biitceden ayrilan kaynaklar ve tesisler agisindan saglik sistemine biiyiik bir yiik ge-
tirmektedir ve bu da Japon hiikiimetinin 6nemli glindem maddelerinden birini olusturmaktadir.
Ayrica MRI, CT ve endoskopik ameliyatlar gibi karmasik ve pahali tibbi cihaz kullanimlarinda da
ozellikle son yillarda artis goriilmektedir. Sonuc olarak, hiikiimet tarafindan yapilan 6demelerde
ulusal saglik harcamalarini karsilayabilmek icin (2006 yilinda rekor seviyelerde ) kesintiye gidil-
mistir.

3.4.5 Kurumsal Yapilanma

Japonya “Bilim ve Teknoloji Politikalan” kurumsal yapilanmasi Sekil 3.4.7 ile verilmektedir (Ja-
ponya Bilim ve Teknoloji Ajansi web sayfasi). Sekilde yer alan kurumlar ve bunlara ek olarak
Japonya Tibbi Cihaz Sektérel inovasyon Sisteminde yer alan diger énemli kuruluslar da asagida
listelenmistir.

e Bilim ve Teknoloji Politikalari Konseyi
e Egitim, Kulttr, Spor, Bilim ve Teknoloji Bakanligi (MEXT)
e Saglik, Istihdam ve Refah Bakanligi (MHLW)
e Uluslararasi iliskiler ve iletisim Bakanligi (MIC)
eTarim, Ormancilik ve Balik¢ilik Bakanligi (MAFF)
e Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanligi (METI)
e Cevre Bakanligi (MOE)
e Bagimsiz idari Kurumlar
e Ulusal Bilgi ve iletisim Teknolojileri Enstitiisii (NICT)
e Fizik ve Kimya Arastirmalari Enstitiisti (RIKEN)
e Japonya Bilim ve Teknoloji Ajansi (JST)
e Ulusal Radyoloji Bilimleri Enstitiisti (NIRS)
e ilac ve Tibbi Cihazlar Kurumu (PMDA)
e Ulusal Agro-biyoloji Bilimleri Enstitiisii (NIAS)
e Ulusal ileri Endiistriyel Bilimler ve Teknolojileri Enstitiisii (AIST)
e Yeni Enerji ve Endustriyel Teknoloji Gelistirme Organizasyonu (NEDO)
e Ulusal Cevre Calismalari Enstitiisti (NIES)

Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanligi (METI) Strateji Teknoloji Yol Haritasi (STR)’ni Ar-Ge yonetim
araci olarak kullanmaktadir. STR 2010 sanayi, liniversite ve kamunun énde gelen 874 uzmaninin
kolektif bilgi ve deneyiminin bir trlinidiir. STR ayni zamanda Ar-Ge faaliyetinde yer alan uzman-
lar arasinda iletisimi de saglayan bir ara¢ olarak kullanilmaktadir.
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Sekil 3.4.7 — Ulusal Bilim ve Teknoloji Politikalari idari Yapisi

Basbakan

Bakanlik Mevkii

Egitim, Kdiltdr, Spor ve
Teknoloji Bakanligi (MEXT)

o Bilim ve teknoloji gelistirme

* Onemli alanlarda Ar-Ge
destegi

o Yaratici personel yetistirme

Bagimsiz idari Kurumlar

o Japon Bilim ve Teknoloji Ajansi
(JST)

o Ulusal Malzeme Bilimleri
Ensrirtisi (NMS)

e RKEN

Bilim ve Teknoloji
Politikalari Konseyi

o Doga Bilimleri ve Felaket Onleme
Arastirma Enstitlsi (NIED)
o Japon Havacilik Kurumu (JAXA)

« Bilim ve teknoloji temel L
Saglik, Istihdam ve Refah

politikalar { Bakanhgi (MHLW) o Deniz Bilimleri ve Teknolojisi
« Kaynak tahsisi Kurumu (JAMSTEC)
o Ulusal Ar-Ge faaliyetlerinin - 5 " e Japon Bilimi Destekleme
p iilmesi anm, Orman ve Balikgil

degerlendirilmesi || S Toplulugu (JSPS)

Bakanhgi (MAFF) s

¢ Japon Atom Enerjisi Kurumu
(JAEA)

L Ekonomi, Ticaret ve Sanayi
Bakanhgi (METI)

3.4.6. Ana aktorler

Japonya Tibbi Cihazlar Birlikleri Federasyonu (JFMDA) Subat 1984 yilinda tibbi cihazlar, enstri-
manlar ve malzemelerin gelistirilmesi, iiretilmesi ve dagitilmasi ile ilgilenen 14 dernegin katili-
miyla kurulmustur. JFMDA’in vizyonu en son tibbi teknolojilerin uzmanlara ve hastalara ulagsmasi
ve yeni tibbi cihazlar ve teknolojiler gelistirilerek kiiresel rekabetciligin artirilmasi ve bu sekilde
Tibbi Cihazlar Sanayinin iyilestirilmesi olarak tanimlanmistir.

Japonya Tibbi Cihaz imalatcilari Dernegi JMED), iiyelerinin Japonya’da ve disarida iiretilen tibbi
cihazlarin ve malzemelerin gelistirilmesi ve dagitilmasi ile ilgili olarak asagidaki faaliyetleri ger-
ceklestirmektedir:

e Tibbi cihazlar ve malzemelerin kalite ve islevlerini gelistirmek;

e Uye kuruluslarin gelisimine katki saglamak;

¢ Tibbi cihaz ve malzeme kullanicilarina dogru bilgi aktarmak;

e Standartlar olusturmak i¢in isbirligi yapmak;

e Uyelerinin ihtiya¢ duydugu akademik, teknik ve finansal bilginin elde edilmesini saglamak;
e Konu ile ilgili istatistik ve raporlari toplamak ve yayginlastirmak;

e Tibbi cihazlar ve malzemeler ile ilgili anket ve arastirmalar yapmak.
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3.4.7. Kimelenmeler

Japonya Egitim, Kiiltiir, Spor ve Teknoloji Bakanlig’’nin Bélgesel inovasyon Kiimelenme Programi
tarafindan desteklenen Yasam Bilimleri alanindaki kiimelenmeleri sunlardir:

¢ [Hokkaido] Sapporo Biocluster “Bio-S”; ileri fonksiyonel gida ve malzemelerin gelistirilmesi ve
ticarilestirilmesi ile saglik bilimleri sanayisinin gelistirilmesi hedeflenmektedir.

¢ [Hokkaido] Hakodate Marine Bio Industrial Cluster; okyanusdan yararlanilarak siirdirilebilir
denizcilik sanayi kiimelenmesi yaratmak

¢ [Tohoku] Advanced Preventive Health Care Services Cluster; ileri dnleyici saglik sistemleri tek-
nolojilerine dayali kisisellestirilmis dnleyici tip ve saglik sistemleri sunulmasini saglamak

e [Tohoku] Fukushima Next-Generation Medical Industrial Cluster; dokunmatik-optik teknolo-
jilerin kullanilarak kullanimi kolay ileri tibbi cihazlar gelistirilmesini ve diinya sinifinda merkez
olunmasini saglamak

e [Chubu] Hokuriku Innovation Cluster for Health Science; biyo tabanli cihazlar gelistirerek onle-
yici ve saglik bakim bilimlerinde ar-ge merkezi olmak

e [Chubu] Fuji Pharma Valley Cluster; ileri kanser tedavi teknolojileri tizerinde ¢alisan merkez
olmak

® [Chubu] Hamamatsu Optronics Cluster; giivenlik ve rahatlik saglayan ileri optronik cihazlar
kullanimi ile siirdiiriilebilir ve inovatif toplum yaratmak

e [Kinki] Shiga Manufacturing Cluster by Medical and Industrial Collaboration; her yerde hazir
bulunacak ileri teshis ve tedavi teknolojileri gelistirmek

e [Kinki] Biomedical Cluster Kansaij; ilag ve ileri tibbi cihazlar konusuna odakli uluslar arasi reka-
betci biyo-kiimelenme olmak

e [Kobe] Pro-Cluster Kobe, Foundation for Biomedical Research and Innovation; medikal sektor
ile ilgili yeni fikirlerin gelistirilmesinden ticarilesmesine kadar olan tiim siirecte uzman destegi
saglamak

e [Shikoku] Tokushima Health and Medicine Cluster; diyabet arastirmalari i¢in diinya standart-
larinda klinik ve arastirma merkezi kurmak

e [Kyushu] Kurume Cutting-edge Medical Research Cluster; kanser tedavisi i¢in agizdan alinan
asilar izerinde yogunlasan diinya lideri tip arastirma merkezi olmak.

Kansai Bolgesi cok katmanli yapisi ile Japonya’da bir numarali kiime olarak anilmaktadir. Bol-
gede biyo-teknoloji disinda bilisim teknolojileri, ileri imalat teknolojileri, ileri elektronik parca
iiretim teknolojileri de yer almaktadir. Kyoto Universitesi, ileri Tibbi Miihendislik Merkezi gibi ce-
sitli iniversite ve arastirma merkezlerinin de bélgede yogun olarak bulunmasi bélgede ozellikle
tibbi ve biyo-cihaz alanlarindaki gelistirmelere olanak saglamaktadir. Bolgedeki alt kiimelenme
yapilanmalari sunlardir:

e Kobe Biomedical Cluster; bu kiimede ¢ok sayida arastirma merkezi ve risk girisimi bulunmak-
tadir 7

71 RIKEN Center for Developmental Biology — CDB, Institute of Biomedical Research and Innovation - IBRI, Translational Research Information Center — TRI, Kobe
Medical Device Development Center — MEDDEC, Business Support Center for Biomedical Research Activities — BMA, Kobe University Business Incubation Center,
Kobe Healtcare Industry Development Center — HI-DEC, RIKEN Molecular Imaging Research Program - MIRP
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e Saito Bio Hills (Northern Osako Bio Cluster)
e Kyoto Techno Innovation Cluster

* Mie Medical Valley

e Shiga, Nara veTokushima Area

3.4.8. Destek Programlari

Japonya’nin tibbi cihaz sektdriindeki diistik biiyiime hizi, alandaki Ar-Ge ve risk sermayesi harca-
malarinin disik olmasindan, verimsiz dagitim ve regiilasyon sisteminden kaynaklanmaktadir.
Ozel sektér Amerika ile karsilastirildiginda cirolarindan Ar-Ge’ye daha az kaynak ayirmaktadirlar
(Annual Statistics on Production by Pharmaceutical Industry, Nov 2006. ) Arastirmaya gore ser-
mayesi 425 milyon ABD dolarindan fazla olan firmalar cirolarinin %6’sini ayirirken, Amerika’daki
benzer firmalar %10’unu ayirmaktadirlar. Ar-Ge faaliyetlerini %8-10’a ¢ekmek icin hiikiimet vergi
mevzuatinda diizenleme yaparak Ar-Ge ¢alismalari yapan firmalara vergi muafiyeti getirmistir.

2010 yilindaki 4. Ana Plan kapsaminda yasam bilimleri alanini desteklemek, bu alanda yapilan
arastirma faaliyetlerine deger kazandirmak amaciyla pek ¢ok inisiyatif gelistirilmis, mevzuat ve
kurumsal reformlar yapilmistir.

e Kritik Olarak Tanimlanan Alanlara Yonelik Destek Programlari
¢ inovatif Onleyici Metotlarin Gelistirilmesi
e Yeni nesil tibbi bakim sistemi kurulmasinin tesvik edilmesi (MEXT)
e Kisisellestirilmis tibbin uygulamaya gecirilmesi (MEXT)
e Cocuklarigin risk tasiyan ¢evre sartlarinin tanimlanmasi (Cevre Bakanligi — MOE)

e Japonya’nin temel arastirmada uluslar arasi rekabetciligini saglamak iizere bu program
kapsaminda 100.000 set biyolojik 6rnek ve veri toplanmistir.

e Yeni ve yeniden ortaya ¢ikan bulasici hastaliklarin éniine gecilmesi

* MEXT bu kapsamda “Bulasici Hastaliklar icin Kiiresel Arastirma Agyapisi Olusturma inisi-
yatifi” yayinlamistir.

e MHLW bulasici hastaliklara yonelik teshis, tedavi ve dnleyici metotlar tizerinde ¢alismak-
tadir.

e Psikolojik ve norolojik bozukluklarinin 6niine gecilmesi
e MEXT “Beyin Bilimleri Stratejik Arastirma Programi”ni uygulamaya koymustur.
e Yeni Erken Teshis Metotlarin Gelistirilmesi
* MEXT “Japonya ileri Molekiiler Gériintiileme Programi (J-AMP)”ni uygulamaya koymustur.

e MHLW nanoteknoloji kullanilarak diyagnostik gériintiileme cihaz ve molekiiler goriintiileme
teknolojisinin gelistirilmesini tesvik etmektedir.

e METI “Erken Asama Kanser Teshis Metot ve Cihazlari icin Kapsamli Ar-Ge” programi yiirir-
lige koymustur.

e Giivenli ve Yiiksek-Verimli Tedavilerin Uygulanmasi
e Hiicre gelistirme, ayristirma ve yeniden olusturma arastirmalarinin desteklenmesi
e Enstitiilerde kok hiicre ve rejeneratif tip arastirmalari (MEXT)
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e ilag gelistirmeleri (MHLW)
® Doku olusumunu saglayacak rejeneratif cihaz gelistirme calismalar (METI)
¢ inovatif kanser arastirmalarinin desteklenmesi
* “Kanser Tedavisi Uzerine Inovatif Ar-Ge Projesi” (MEXT, MHLW, METI)
e Protein yapisi ve fonksiyon analizinin desteklenmesi
e Gen arastirmalarinin desteklenmesi
¢ Radyoterapi cihaz Ar-Ge faaliyetlerinin desteklenmesi (NIRS)
¢ Dinamik biyolojik sistem arastirmalarinin desteklenmesi (MEXT)
¢ Hasta, Yasli ve Engelli Kisilerin Yasam Kalitesinin Artirilmasi

e Sistem Reformlari
¢ Kabinede “Tibbi Inovasyonu Destekleme Ofisi” kurulmasi (Ocak 2011)
* “Tibbi inovasyonu Destekleyecek Temel Politikanin” yayinlanmasi
e “ila¢c Tasarimi, Bulusu ve Gelistirilmesi Platformu” kapsaminda 6zel sektér firmalarinin ve
tiniversitenin ol¢lim ve analizde kullanabilecekleri son teknolojiyi barindiran altyapilar
olusturulmasi (MEXT)
e Akademik arastirmalarin tip alaninda uygulama bulmasina yonelik olarak koordinasyon ve
egitim programlari (MEXT)
e “Tibbi Cihaz Gelistirilmesi ve Ticarilestirilmesini desteklemek tizere Kilavuzlar Formiile
Edilmesi Programi” (MHLW ve METI)
e Yasam bilimleri arastirmalarinin temelinde kullanmak {izere biyo-kaynaklardan sistematik
olarak veri toplanmasini saglayacak “Ulusal Biyo-Kaynak Projesi” (MEXT)
e “Yasam Bilimleri Veri Tabani Entegrasyonu Projesi” (Ulusal Bio-bilimler Veritabani Merkezi
NBDC)

“Tibbi Hizmetlerin Uluslararasilastirilmasi inisiyatifi” Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanlig’’nin
Saglik Sektorii Birimi tarafindan uygulanan bir destek programidir. Programin amaci diinyaya
tstiin ve konuksever saglik hizmetleri sistemi ve tibbi teknolojiler saglamaktir. Bu amaci ger-
ceklestirmek tizere Japonya’ya gelecek hastalar icin uygun ortamin yaratilmasina, Japon hasta-
ne ve saglik hizmetleri ile ilgili firmalarin uluslararasi agilimlarinin desteklenmesine ve saglik
hizmetleri personeli/hastaneleri arasinda uluslar arasi degisimin 6zendirilmesine calisiimakta-
dir. Program kapsaminda Ekonomi, Ticaret ve Sanayi Bakanligi (METI) destegi ile “Japonya Tibbi
Mikemmeliyet Merkezi (MEJ)” olusturulmustur. ME)’ in amaci kiiresel anlamda tibbi ihtiyaglari
karsilamaya destek olmaktir. MEJ kanaliyla 1 yilicinde Japonya’ya 1,696 hasta basvuruda bulun-
mus, 74 hasta tedavi icin ziyaret etmistir.

Uluslararasilastirma Programinin bir ayagi da METI tarafindan uluslar arasi projelerin destek-
lenmesidir. 2011 yilinda Cin ile ortak {i¢ proje, Rusya ile iki proje, Vietnam, Kambocya ve Tiirkiye
ile de birer proje desteklenmistir. 2012 yilinda basta Cin ve Suudi-Arabistan olmak lizere des-
teklenen uluslararasi proje sayisi 15°tir. Projelerde Japonya tarafinda saglik hizmetleri saglayan
kurum/kuruluslarin yani sira tibbi cihaz saglayan uretici firmalar da yer almaktadir.
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Japonya’da yabanci referans fiyat sistemi 2002 yilinda uygulanmaya baslamis ve 2008 yilinda
tibbi cihazlarla ilgili geri ddeme fiyatlarinda revizyona gidilmis, 126 fonksiyonel kategoride fiyat
indirimi yapilmis ancak inovatif tibbi cihazlarin fiyatlarinda da bu tiir cihaz gelisimini destekle-
yecek sekilde fiyat artisi yapilmistir.

Japonya’da Tokyo’nun deniz kenarindaki komsu sehirleri gibi bazi bolgeler liniversite, arastirma
merkezleri ve laboratuarlardan ¢ikacak inovasyon calismalarini 6zel sektore aktaracak sekilde
“ozel bolge” (deregulated zone) olarak belirlenmistir. Bu bolgelerdeki laboratuar ve firmalar 6zel
vergi tesvikleri ve kamu desteklerinden yararlanabilmektedirler. Japonya’nin diger bolgelerinde
tibbi denemelericin uygulanan kati kurallar bu bélgelerde daha gevsek olarak islemektedir. Ozel
desteklerin ve uygulamalarin sonucu olarak érnegin ileri ameliyat similatorii gibi tibbi cihazlarin
bu tiir bolgelerde ortak Ar-Ge faaliyetleri ile gelistirilmesi miimkiin olabilmektedir.

3.4.9. Goriisler ve Cikarimlar

Tibbi cihaz pazarinda Amerika’dan sonra ikinci biyiik pazar olan Japonya’da ithalat degerleri
ihracat degerinin iki kati olup yiiksek dis ticaret acigi bulunmaktadir. Japon tibbi cihaz iretici
firmalarinin uluslar arasi rekabet giiclerinin karsilastirmali olarak ¢ok iyi durumda olmadigi de-
gerlendirilmekte ancak bununla ilgili 6zellikle son (¢ yilda 6nemli politik kararlar alindigi goriil-
mektedir. Yukaridaki kisimlarda detayli olarak incelenen Japonya Tibbi Cihazlar sisteminin dne
¢ikan ana unsurlari asagida 6zetlenmistir.

e Uzun ve zor (irlin onay siireci, koruyucu politika izleyen regiilasyon otoritesi varligl

e Sanayi Universite ve kullanici arasinda zayif iliski ve kati regiilasyonlar nedeniyle driin ticari-
lestirmede diisiik basari orani

¢ Risk sermayesi piyasasinda zafiyetler

e Karmasik ve verimsiz bir dagitim sistemi

e Biitiinlesik iilke politikalari

e Sektore iliskin izlenen ve degerlendirilen kamu politikalarinin varligi

e Yasam Bilimlerinin ilk dort éncelikli alandan biri olarak tanimlanmasi ve alana iliskin 2020 yili
hedefleri

¢ 2010 yilinda gerceklestirilen sistem reformlari ve tematik destek programlari

e Medikal alanda inovasyonu gelistirmek icin “merkezi kontrol birim” érgiitlenmesi

e Yeni stratejik planlarda tiniversite-sanayi isbirligine verilen 6nem

e Firmalarin STK’lar biinyesinde yogun bir bicimde 6rgiitlenmesi, etkin bir ulusal Tibbi Cihaz ima-
latcilari Dernegi

e Temel arastirmalara ve insan giicii yetistirilmesine verilen 6nem
e Tedavi edici tibbi cihazlarda radikal/devrimsel inovasyon hedefi
e Bolgesel inovasyon kiimelenme programi ve pek ¢ok tibbi cihaz kiimelenmesi

e Yetkin FMH koruma sistemi ve patent basvurulari agisindan diinya siralamasinda Amerika’dan
sonra ikinci sirada

* Yaslanan niifusun artmasi nedeniyle biiyiiyen bir pazar (olumlu) ve saglik sistemine getirdigi
onemli yik (olumsuz)

e Yeni pazar arayislari ile bliylime stratejileri

e Tibbi hizmetlerin uluslararasizlastirilmasina yonelik tesvikler
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4.1. Giris

“Yerel iiretim daha genis ekonomik kalkinma tedbirlerinin arkasinda biiyiir”2

Tim diinyada saglik sektoriiniin gosterdigi hizli bliyiimeye paralel olarak Tiirkiye’de de sektor
biiyik bir ivme ile gelismektedir. Dolayisiyla Tiirkiye ekonomisi {izerinde dnemli bir etki yarat-
maktadir. 2016’da Tirkiye’deki saglik harcamalarinin toplam tutarn 39,6 milyar ABD dolaridir;
142.816 kayitli doktor, 154.998 hemsire mevcuttur. Saglik sektériinde istihdam edilen personel
sayisl 871.334'tur. 73

Tirkiye saglik sektoriinde faaliyet gosteren firma sayisinin kiiciik, orta, biiylik 8l¢cekte olmak ize-
re toplam 6.000 civarinda oldugu ve bunlardan 2.500’{in lizerindeki firmanin tedarik¢i olarak
faaliyetlerini stirdiirdigii, sektor temsilcileri tarafindan dile getirilmektedir. Sektdrde 450 civa-
rinda orta ve biiyiik 6l¢ekli firmanin yaklasik 100 tanesi dretici ve ihracatgi firma olup genis bir
yelpazede liretim faaliyetinde bulunmaktadirlar.

Tablo 4.1. Tiirkiye’de Saglik Sektorii Girdileri, 2016

Kisi 1000
Kisi - Kisi
Basina |Saglik bggma Saglik . Niifus Hastane |Yatak Basina
GSYH - disen harcamalarinin |Nifus -
diisen |harcamasi sazlik GSYiH'va oran artis hizi |Sayisi Sayisl diisen
GSYH 5 y Yatak
harcamasi
sayisi
851,1 10.540
Milyar ' 39,6 Milyar|504 o 79,8 o 217.771
ABD  |“BD " ABD Dolan |ABD Dolari | © 4© Milyon |35  |15t0adet | 2,75 adet
Dolari
Dolari
Kaynak: TUIK

Tablo 4.1’de gergeklesen saglik sanayi verileri ile Sekil 4.1’de hesaplanan veriler karsilastirildi-
ginda degerlerin cok yaklasik oldugu ancak tahmin edilenin ¢ok az tizerinde bir harcamanin ger-
ceklestirildigi de goriilmektedir. Diinya ile karsilastiriimali bakildiginda yine Tiirkiye’nin saglik
harcamalarina ayirdigl payin diinyaya gorece ivmelendigi dikkat ¢ekici bulunmaktadir.

Tablo 4.2. Saglikta Kamu Harcamalari

Yillar 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Toplam
Kamu Saglik 40,4 47,8 50 57,5 74 66 73 82 110,4
Harcamasi
Kaynak: TUIK

72 Local Production and Technology Transfer to Increase Access to Medical Devices, WHO, 2012
7 TUIK
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Sekil 4.1, 4.2, 4.3°de Tirkiye’nin hem diger llkelere gorece, hem de son yillardaki saglik harca-
malar egilimlerine bakildiginda en belirgin husus 2011 yilindan 2013'e kadar artan saglik harca-
malarinin, 2014'ten itibaren hizli bir diistis gésterdikten sonra 2016 yilinda tekrar artis trendine
girmesi ve 2015'ten itibaren GSYH'ye oraninin % 5'in altina inmis olmasidir. S6z konusu donem-
de, Tiirkiye ile ayni kategoride kabul edilen ‘yeni beliren pazar’ ilkeleri Cin’de bu oran % 6,2,
Rusya’da %6,7 ve Hindistan’da % 4,2’dir.

Tablo 4.2’deki saglikta kamu harcamalarindaki biiyiime de saglik sektdriindeki biilylimeyi onay-
lar niteliktedir. Tim bunlar, Tiirkiye’nin saglik harcamalarinin biiyiime hizinin GSYIH’ nin bilyiime
hizini gecmis olmasi ve benzeri olumlu ¢iktilar hiikiimetin saglik politikalari ile ilgili kararliligini
biryansimasidir. Bu dzelligi nedeniyle pek ¢ok gostergeye gore Tiirkiye diinya siralamasinda ilk
20’ye girmektedir, bkz Tablo 4.3. Genellikle, s6z konusu durum 2003’de lansmani yapilan ‘Sag-
likta Doniistim Programi’nin7 uygulanmaya konulmasi ile alinan olumlu sonuglar olarak kabul
edilmektedir.

Sekil 4.1. Turkiye Saglik Harcamalari

45 6,00%
44 S ——

0,

3 NG 5,00%
42 4,00%
4

4 3,00%
3

5 2,00%
3 1,00%
3

35 0,00%

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

A N 0 © O -

m Saglik Harcamalar (Milyar S) e Saglik Harcamalari (GSYH'ye orani, %)

74Saglik Bakanlig, Saglikta Donlisiim Programi, Aralik 2003
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Tablo 4.2 verilerine gére 2008-2016 yillari arasinda kamunun saglik harcamalarinin yillik ortala-
ma % 15 gibi bir rakamiyakalamis olmasina ragmen ulasilan nokta halen varilmak istenen hedef
degildir. Tiirkiye GSYIH’ deki pay ve kisi basina saglik harcamasi itibariyla OECD iilkeleri arasin-
da arka siralarda yer almaktadir. Doktor sayisini artirmaya yonelik calismalara ragmen, 2016 yili
icin Tiirkiye OECD iilkeleri arasinda kisi basina diisen doktor sayisi bin kisiye 1,8 doktor ile Cin
ile birlikte ikinci en diistik tilke durumundadir. 2016’da OECD ortalamasi binde 3,1’dir. OECD’ye
iye Ulkelerde ortalama bin kisiye 9 hemsire diiserken, Tiirkiye’de bin kisiye 1,9 hemsire
diismektedir. Tiirkiye’nin kamu ve 6zel sektdr toplam saglik harcamalari GSYIH’ nin % 4,3'linii
olustururken, ayni donemde OECD ortalamasi % 9'dur.”s Bu konumdan istenen hedefe gitme
hususunda basvurulmasi gereken en dnemli kaynak Saglikta Donlisiim Programi’dir.

Tablo 4.3. Diinyanin En Biiyiik 20 Ekonomisinin Saglik ve Saglik Sektorii Gostergelerinden Ornekler, 2017

Diinyadaki
Yasam 1.000 kisiye Bebek Olim Toplam
Ulkeler Beklentisi diisen doktor | Orani biyoteknoloji
(yit) sayisl (Bin dogumda) | patentlerinden
alinan pay %

Diinya Tip
Uriinleri
ihracatindan
Aldigi Pay

6 |Fransa | 824 | 33 | 33 | 35% | 24% |
O Y N R BT N

g w0 w4y aow | am
B e a4 ey oaw | om

75 Health Data 2011, OECD
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Saglikta Déniisiim Programi’nin amaci; saglik hizmetlerinin etkili, verimli ve hakkaniyete uygun
bir sekilde organize edilmesi, finansmaninin saglanmasi ve sunulmasini icermektedir. Bu on
yillik siire icerisinde Program dokiimaninda yer alan ‘Genel Saglik Sigortasi, Saglik Bakanlig
yapisinda degisim, aile hekimligi, ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun kurulmasi, Saglik Bilgi Sistemi
ve erisilebilir saglik hizmeti sistemi’ gibi programin temel bilesenleri uygulamaya sokulmustur.
Bunlarin altinda yapilan bircok ek degisikligin de etkisiyle bu siire icerisinde saglik gostergele-
rinde ve saglik hizmetlerine erisimde anlamli gelismeler gerceklesmistir. Tirkiye bircok goster-
gede AB ve OECD ortalamasina hizla yaklasmistir. Ancak saglikta doniisiimde geride biraktigi-
miz on yilda énemli gelismeler yasanirken ‘ileri teknoloji gerektiren saglik sektorlerinde’ sanayi
politikasi kapsaminda dikkate deger bir ilerleme olmamistir.

Saglik sistemleri sanayi; ileri teknolojilere hakim olma, hatta bu teknolojileri gelistirme ve yeni-
lesim giiclinii kapsamindaki ‘ila¢ Sanayi’ ve ‘Tibbi Cihazlar Sanayi’ndeki gelismelerden almakta-
dir. Buradaki esas farklilasmayi yaratan Tibbi Cihaz Sanayidir. Saglik Sektoriiniin anahtar girdi-
sini Tibbi Cihazlar olusturur. Bu nedenle ileri teknolojilere konu olan ¢alismalari yapabilmek icin
Tibbi Cihaz Sanayinin {izerinde titizlikle durulmalidir.

Tablo 4.4. Turkiye Tibbi Cihaz Harcamalar (Milyon TL)

Tutar 1.854 | 2.337 | 3.122 | 3.694 | 3.790 | 4.573 | 4.739 | 4.984 | 5.404 | 5.897 | 7.140 | 8.119
Tutar 2013 yili
fiyatlaryla 5.163 | 5.196 | 6.392 | 6.991 | 6.544 | 7.260 | 6.812 | 6.744 | 6.734 | 6.902 | 7.675 | 8.119

Saghk harcamalari
icindeki payi 9,9 9,6 10,4 10,4 8,6 9 8,2 8,6 8,8 8,6 9,6 9,6

GSYH igindeki payr | 0,53 0,51 0,56 0,57 0,5 0,54 0,5 0,52 | 0,49 0,45 0,5 0,52

Kaynak: Tibbi Cihaz Sektor Analizi, SASAM 2018
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4.2. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sanayii

2016 yili verilerine gore, Tirkiye yaklasik 2,3 milyar ABD Dolari olan pazari ile diinya siralama-
sinda 18. iilkedir. 2016 yili alt gruplara gore pazar dagilimina ait asagidaki tablodan i¢ pazarin
gereksinimleri hakkinda fikir edinmek miimkiindiir. Tekerlekli sandalyeleri, tibbi amagli mobil-
yalari, oftalmik cihaz ve geregleri ve geriye kalan tiim {riinleri kapsayan ‘diger’ grubu en biyik-
tlir ve birinci sirada yer almaktadir. Sarf malzemeleri en biyiik ikinci grubu olustururken, EKG,
Ultrason, MR, Sintigrafi; X, alfa, beta veya gama i1sinli cihazlar, X isinli tiipler ve jeneratdrler ve
tanticin kullanilan diger yardimci cihazlar ve bunlarin aksesuarlarini kapsayan tanisal goriinti-
leme cihazlandir iiglincii sirada yer almaktadir. Dordiincii sirada ortopedik driinler ve protezler,
besinci sirada hasta yardim iiriinleri yer almakta, en son olarak da discilik iiriinleri gelmektedir.

Sekil 4.4. Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Gére Pazar Dagilimi (2016)

m Tibbi Sarflar m Tanisal géruntileme m Ortopedik Ortez ve Protez

m Hastaya yardimci Griinler = Discgilikle ilgili Grinler = Diger tibbi cihazlar

ithalatin pazar gereksinimlerini karsilama oraninin % 8s,1'dir. Tibbi cihazlar kapsamindaki iiriin -
lerin neredeyse tamaminin ithal yoluyla karsilanmasi demek olan bu durum Tiirkiye’deki tibbi
cihazlarin diretiminin halen istenen diizeyde olmadiginin gdstergesidir. Sektor teknolojik olarak
onemli dl¢iide disa bagimlidir. Genelde konvansiyonel cihazlar iiretilmekte olup ileri teknoloji ve
bilgi gerektiren katma degeri yiiksek iiriinler ithal edilmektedir. Tirkiye’de tibbi cihazlar kapsa-
mindaki drlinleri Greten yerli firmalar vardir. Ancak bunlarin bircogu yabanci biyiik firmalarla re-
kabet edebilecek durumda degildir. Yerli tedarikciler diisiik teknoloji tirlinlerinin imalatina odak-
lanmis durumdadirlar. ileri teknoloji iceren tibbi cihaz ve malzemelere yonelik kiiciik 6lcekli de
olsa yerli Giretim bulunmakta ancak yerli iiriinlere giivensizlik ve genel ekonomik politikalardan
otiirii orta dlcekli veya KOBI niteligindeki yerli tiretim bir tiirlii belirleyici olamamaktadir.

Tirkiye’deki Tibbi Cihazlar ile iliskili kurumlarin bir kismi genel olarak sanayinin timiini ilgilen-
diren kurumlardir. Sektorii dogrudan etkileyen kurum ve kuruluslar; Sosyal Givenlik Kurumu,
Kamu ihale Kurumu, Onaylanmis Kuruluslar, Akredite Laboratuvarlar, Bilim Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi, Saglik Bakanligi, Kamu Hastane Birlikleri, ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Arastirma-
lart Genel Mudrligi (saglik teknolojilerini degerlendirme, Health Technology Assesment- HTA,
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islevini gerceklestirmektedir), Saglik Bakanlig’’na bagli Hastaneler, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankas! (TITUBB), Askeri ve Ozel Hastaneler, Universite Hastaneleri, Tip Fakiilteleri
Piyasa Gozetim Denetimden sorumlu il Saglik Midiirliikleridir. Sektorde iiretim ithalat ve ihracat
yapan firmalarin yani sira iireticinin dagitim agini olusturan yerel ve uluslararasi distribiitorler ve
bayiler de faaliyetlerini siirdirmektedir. Sektoriin hedeflenen diizeyde gelisiminin siirdiriilebil-
mesi icin kamudaki, 6zel sektordeki, tiniversitedeki tiim aktorlerin birbirleri ile iliskili ve uyumlu
calismalar siirdiirmeleri, ortak strateji ve politikalar tiretmeleri ¢cok &nemlidir.

Tiirkiye’deki Tibbi Cihazlar sektériindeki firmalarin biiyiik agirigi KOBI’lerdir. Tibbi Cihazlar Sa-
nayiinde Bicakgilar, Cagdas Elektronik Medikal, Detaysan, Sesinoks Paslanmaz ve Tibset gibi
firmalar buyik isletmeler grubunda yer almaktadir. Siemens, Alvimedica ve GE Healthcare gibi
kiiresel sirketler bulunmaktadir. Bunlarin dogrudan yatirim yaparak kurduklari tiretim tesisleri
de mevcuttur.

Tablo 4.5°de Gdsterilen firmalarin cogu istanbul’da konuslanmistir. Sonra sirasiyla Ankara, iz-
mir, Adana, Kayseri ve Samsun gelmektedir. Sektorel kiimelesmeler; istanbul, izmir, Ankara,
Samsun ve Konya’da olusmaktadir. Son zamanlarda gergeklesen yatirimlar ile Samsun’un 6zel-
likle cerrahi el aletleri imalati konusunda, Almanya-Tutlingen ve Pakistan-Sialkot kentlerinden
sonra diinyanin liclincii cerrahi el aletleri tiretim tissii oldugu bilinmektedir.

Tablo 4.5. TITUBB Kayitli Tibbi Cihaz Firmalari

Kayitl Gretici firma sayisi 1509
Kayith ithalatgi firma sayisi 2300
Kayith hem Uretici hem ithalatci firma sayisi 700
Toplam firma Sayisi 13700

Kaynak: Espicom, 2017

2014-2017 yillarrarasinda tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren 14 Tiirk firmasi yabanci firma-
lar tarafindan satin alinmistir. Ancak bu diger iilkelerle karsilastinldiginda, 6zellikle BRIC
tilkeleri ile yapilan mukayeselerde 6nemli bir egilim olarak goriilmemektedir.

Tablo 4.6. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Sektériinde Bazi Birlesme ve Satin Alma Islemleri

Alici Firma Alicinin dilkesi Alinan firma islem Tarihi Hisse Is(llfllr:;ygig:)n
Straumann Holding isvigre Batigrup Dental Eylil 2017 70% Aciklanmadi
Trivitron Healthcare Hindistan Bome Sanayi Temmuz 2016 60% 6
Hitachi Kokusai Electric Japonya Kurt & Kurt Aralik 2016 75% Agciklanmadi
Essilor Fransa Merve Optik Nisan 2015 65% Aciklanmadi
Opakim Tibbi Uriinler
(Kardiyovaskiler Tibbi
St. Jude Medical ABD Cihazlar Unitesi) Aralik 2015 Agiklanmadi | Aciklanmadi
The Abraaj Group BAE Yi-Ce Tibbi Geregler Agustos 2015 | Agiklanmadi | Aciklanmadi
Stryker ABD Muka Metal Temmuz 2015 100% Aciklanmadi
Parexel International Corporation ABD Atlas Medikal Hizmetler | Temmuz 2014 100% Aciklanmadi
Biostar Biomedikal
Medtronic ABD Miihendislik Subat 2014 Aciklanmadi | Agiklanmadi
Elekta AB Isvec Mesi Medikal Temmuz 2014 100% Agiklanmadi
Omega Pharma Belgika Ucgkan Medikal Aralik 2014 100% Aciklanmadi
Carl Zeiss Meditec AG Almanya Optronik Ocak 2014 Aciklanmadi | Agiklanmadi
MESA isvigre Spintech Medikal Sistemler | Kasim 2014 100% Agiklanmadi
Leica Microsystems Almanya Mikro-Optik Tibbi Malzeme | Haziran 2014 100% Agciklanmadi

Kaynak: Deloitte, 2014, 2015, 2016 ve 2017
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Tibbi Cihaz Tirkiye’de Avrupa Birligi’nde oldugu gibi pazara girmeden once CE belgelerini almak
zorundadir. Once risk degerlendirmesi yapilmakta daha sonra CE belgesi cihazin risk sinifina
gore degisen kapsamda bir teknik dosya ile alinmaktadir. Bu teknik dosyada cihazin biyouyum-
luluk, giivenirlik vb. gibi pek ¢cok acidan akredite laboratuvarlardan aldigi raporlarin bulunmasi
gerekmektedir. S6z konusu cihazlarin onayi ‘onaylanmis kuruluslar’ tarafindan gergeklestiril-
mektedir. Tiirkiye’de sirketlerin kendileri, bayileri ve iiriinleri Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankasr’na (TITUBB) kayit olup Saglik Bakanligi tarafindan kayit altina alindiktan sonra pa-
zara girebilmektedirler. Tibbi cihazlarin tiretiminde heniiz ‘lyi imalat Uygulamalari - Good Manu-
facturing Practice (GMP)’ kurallar uygulanmamaktadir.

Turkiye Tibbi Cihaz sektoriinde ana alici kamudur. Satin alma birimleri ile kullanicilara cihazlar
tanitildiktan ve talep yaratildiktan sonra ihale usulii ile satis gerceklesmektedir. Yerel ihtiyaclara
gore hastaneler tarafindan yapilan alim taleplerinin, yeni yapilanma ile birlikte, Kamu Hastane-
leri Kurumu’na bagli 87 adet Kamu Hastane Birlikleri tarafindan yapilmasi dngoriilmektedir. Yerli
iiretimi desteklemek icin Kamu Ihale Kanunu’na (KiK) gore yerli tiriinlere sunulan %15 fiyat avan-
taji, kanuni altyapidaki eksikler ve hastanelerin 6deme miktarlarinin déner sermaye paylarini
etkilemesi gibi nedenlerle de-facto uygulanmamaktadir. 2012 Yilinda hazirlanan bir kilavuz ile
birlikte ‘Uriinlerin geri 6deme listelerine dahil olma’ siireci ve kosullarinin belirsizliginin 6niine
gecilmesi amaglanmistir ancak heniiz uygulamamaktadir. Dolayisiyla siiregle ilgili belirsizlikler
devam etmektedir. S6z konusu siirecte 6nemli duraklardan biri de Saglik Teknolojileri Degerlen-
dirme (Health Technology Assessment-HTA) gorevidir. Saglik Bakanliginin yeni yapilanmasinda
Saglik Arastirmalari Genel Midirligi bu gorevi istlenecektir. Geri 6demeye esas olacak ‘saglik
teknolojisi degerlendirmesinin’ yapilmasi, yeni iiriinlerin SGK’ ya ait olan ‘Geri Odeme Kapsami-
na’ alinma belirsizligini de giderilecektir. Yine SGK tarafindan kurulan, Tibbi Malzeme Odeme
Komisyonu-TMOK ve Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu-TEDK tarafindan bu teknik de-
gerlendirme ve maliyet analizlerinin yapilmasi hususunda bir calisma hedeflenmektedir. Tiirkiye
ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan maliyet analizine yénelik bir birim kurulmasi calismalari
da siirdiriilmektedir.

L]

4.3. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sanayinin Yetkinligi, Ar-Ge ve
Yenilesim Diizeyi

Tiirkiye sanayindeki; tibbi kullanima uygun hammadde tiretim teknolojisinin, plastik agirlikli tib-
bi malzeme uretim teknolojisinin, hidrolik pnomatik devre elemanlari ve disli aksamlari tiretimi-
nin, kalip¢iigin mevcut olmasi, elektronik montaj sanayinin gelismis olmasi gibi etmenler tibbi
cihaz sanayini destekleyen bir potansiyel teskil etmektedir. Ancak akredite laboratuvar hizmet-
lerinin, kaliteli celiklerin; vaporizator, rontgen i¢ tiipli gibi mamul veya yart mamul malzemelerin
sanayide olmamasi da tibbi cihazlar sanayini olumsuz etkilemektedir. Sektérde biyiik tretim
tesisleri mevcut degildir. Dolayisiyla biiyiik isletmelerin {iretime aktaracak sermaye birikiminin
olmamasi, tip fakdiltelerinin firmalarin yenilesim siireglerinde yer almamasi, kamu — tniversite
— ozel sektor iliskisinin zayifligi, saglik personelinin (tibbi malzeme kullanicilarinin) Greticiye
urettigi trilin ile ilgili geri bildirim vermemesi ve ilgili mekanizmalar kullanmamasi vb. pek ¢ok
olumsuz etmen de Tibbi Cihaz Sanayinin gelisimini olumsuz etkilemektedir.



136

Yapilan dnceliklendirme g¢alismalarina gore Tibbi Cihaz sanayinde gelistirilebilecegi diistiniilen
kritik Uirtinler:

e Anti-mikrobiyel sistemler
e Biyocerrahi biyomalzemeleri

e Evde bakim hizmetlerini yaygilastirilmasi — giyilebilir sensorler, yerinde tespit sistemleri, IVD
diyagnostic platform ve tek kullanimlik tani ¢ipleri

e [sitmeyi diizeltici cihazlar ve implantlar
e Optik, Incelmis acilandirilabilir (genis goriis acil)) endoskoplar
e Teletipla ilgili tiim sistem ve komponentleri olarak gruplandirilmaktadir.

Ancak bazi tiriinlerde bu sans goriilmemektedir:

¢ 3Boyutlu hizli prototipleme (prototyping)

e Biyosentetik molekiiller

e Biyobozunur yenileyici biyomalzemeler

e Damar stentleri- kisisellestirilmis ila¢ salinimi yapan stentler
e Intra-occular & kontact lensler

e ileri elektrocerrahi cihazlar

e ileri gbriintiileme yontemleri - Diisiik radyasyon yiiksek ¢oziiniirliik
e implantable yapay organ (acellular), Pankreas gibi

e Kablosuz Monitorizasyon

e Kok Hiicre bazli tedaviler

e Kiigultilmiis ve uzun dmdrld implant bataryalar

e Mikrorobotik anjiyografi

e Rekombinant molekiillerle tedavi

e Sentetik kan drtinleri

e Tasinabilir goriintiileme cihazlari

e Tibbi Lazer uygulamalari- Optik Coherance teknolojileri

Tirkiye Tibbi Cihazlar Sanayinde yaratilan katma deger Sekil 4.5’de goriildiigu gibi son derece
dusuktir. Bunun en dnemli gerekcesi mevcut firmalarin Ar-Ge’ ye dayali yenilesim altyapilari-
nin olmamasidir. Tirkiye’deki pek ¢ok sanayi alani icin gecerliligini koruyan bu durum, Tibbi
Cihaz sanayinin yenilesimi zorunlu kilan karakteri nedeniyle bu sektérde hayati bir énem arz
etmektedir. Ulkelerin ulusal yenilesim sistemleri, sanayi ve teknoloji politikalari, gecmis birikim
ve yetkinlikleri gibi pek cok etmen (lkede yaratilan katma deger oranini degistirebilmektedir.
Ancak savunma, havacilik gibi diriinlerinde ve {retim siireclerinde ileri teknolojileri barindiran
sektorlerde, alinan tedbirlerle katma deger oranlarini yiikseltmeyi basarabilmis Tiirkiye Sanayi,
ilgili calismalan Tibbi Cihaz alaninda da yapabilir ve sektdrii olmasi gereken yere tasiyabilir iz-
lenimini vermektedir.
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Sekil 4.5. Ulkelere Gore Diinya Tibbi Cihaz Sanayi Sektériinde Yaratilan Katma Deger -2010 (%)

Turkiye
ingiltere
Fransa
Almanya
Japonya

ABD 39

T
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Kaynak: Espicom, 2011

Gelismis tlkeler saglik kurumlarinda yiiksek teknolojili tibbi cihaz ve aletler kullanmaktadirlar.
Bunun temel sebebi gelismis llkelerde saglik harcamalari ve yatirnmlarina ayrilan biitce payi-
nin yiiksek olmasidir. Bunun yani sira gelismis iilkelerde cihaz iiretimi yiiksek standartlar cer-
cevesinde gerceklestirilmektedir ve siirekli isleyen bir denetim mekanizmasi dahilinde kontrol
edilmektedir. ileri teknoloji iceren driin ve cihazlarin iiretiminin ve kullaniminin desteklenmesi
neticesinde, gelismis ilkelerde, tibbi cihaz sektoriinde yer alan firmalar icin bliyiime firsatlari
olusmaktadir.

TUBITAK-TEYDEB verilerine gdre’, 1995-2011 yillari arasinda; %90’dan fazlasi KOBI 6l¢cegindeki
247 firmadan gelen 376 adet proje basvurusunun %72’si desteklenmeye deger bulunmustur. 131
Firmanin desteklenen 195 adet Projesi kapsaminda, s6z konusu yillar arasinda (%84’li 2007°den
sonra olmak tizere) firmalara 6denen tutar 25,58 milyon TL hibe destegidir. S6z konusu proje
biitcelerinin desteklenme oranlarinin %50 oldugu kabul edilirse 50 milyon TL civarinda bir Ar-Ge
biitcesi ile yliz yiize geliriz ki bu da diger iilkelerle karsilastirildiginda ¢ok kii¢iik bir miktardir.

TUBITAK’a gore “Ulkemizde, saglik sektorii Ar-Ge harcamasinin sektérel dagilimi incelendiginde
yiiksek 6gretim tarafindan saglik bilimleri alaninda yapilan Ar-Ge harcamasi 1,7 Milyar TL iken
0zel sektdr Ar-Ge harcamasi 197 Milyon TL olarak gerceklesmistir.”77 Dolayisiyla Saglik Sektoriin-
de toplam 1,9 milyar TL Ar-Ge harcamasi yapildigi soylenmektedir. Ancak Tibbi Cihazlar sanayin-
de yapilan Ar-Ge calismalari ile ilgili ayristirilmis veri yoktur. Diinya genelinde faaliyet gdsteren
firmalar, tibbi cihaz ve malzeme alaninda yillik isletme gelirlerinin ortalama % 8’ini Ar-Ge’ye
ayirmakta iken Tiirkiye’deki firmalarda bu oranin %0,8 civarinda oldugu tahmin edilmektedir.

76 Sanayi Ar-Ge Destekleri ve Tiirkiye Tibbi Cihazlar Sektériinde Ar-Ge, Umran Elmas, Nisan 2012 (sunum)
77 BTYK 25. Toplanisi, 2013 / 106(Y) Karar gerekgesi
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4.4. Tiirkiye Tibbi Cihaz Pazar

Tibbi Cihaz sektoriint diger sektdrlerden ayiran énemli 6zelligi, pazardaki dinamiklerinin on-
ceden tahmin edilebilir sekilde miisteri davranisina ve rasyonel 6ngoriilere dayanmamasidir.
Tibbi cihaz sektdriinde sirketlerin biiylimesi daha ¢ok regiilasyon veya geri 6deme kurumlarinin
aldiklari kararlar ile sekillendigiicin, finans veya sermaye ihtiyaclarinin da diger klasik yontemler
ile karsilanabilmesi zordur. Bu nedenle pazarin egilimleri kamu politikalari ile dogrudan baglan-
tilidir.

Tablo 4.7: Turkiye Tibbi Cihaz Pazan (TTCP), 2016

TTCP’nin Pazar Buyukligi (Milyar ABD Dolari) 1,959 9
TTCP’nin Toplam Saglik Harcamalarina Orani %3,8
TTCP’nin GSYiH'na Orani %0,3
TTCP'nin Dinya Pazarina Orani %0,8
TTCP'nin ithalatla Karsilanma Orani %85
TTCP'nin Yillik Bilesik Biyiime Orani %7,4
Kisi Basina Diisen TTCP (ABD Dolari) 26,5

Kaynak: Espicom Tahminleri, 2012

Turkiye Tibbi Cihaz pazari 2016’da 2,3 milyar ABD Dolarina ulasmistir. Pazarin yillik bilesik biiylime
orani % 4,5'tir. Bu bllylime orani pazari cazip hale getirmektedir. Ancak pazarin talepleri bilyiik
dlclide ithalatla karsilanmaktadir. Uretim hem miktar olarak bu talebi karsilamaktan uzak, hem
de ileri teknolojik tiriinleri icermemektedir.

Sekil 4.6. Tirkiye’de Tibbi Cihaz Sanayinde Pazar Biiyiiklugi
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Sekil 4.7. Tiirkiye Tibbi Cihaz ithalat ve Thracat Verileri (Milyon TL)
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Tablo 4.8. Tirkiye Tibbi Cihaz Alt Gruplarina Gore Pazar Buyiklugd, (2016)

Pazar Byiikligi Toplam Kisi Basina

(Milyon Cihaz Pazarina Diisen Harcama

ABD Dolari) Orani % (ABD Dolari)
Sarflar 552 23,7% 6,9
Tanisal Gorintuleme 408,8 17,6% 51
Discilik ile ilgili Grtinler 191 8,2% 2,4
Ortopedik ve protez Grlnleri 333,3 14,3% 4,2
Hastaya yardimci trGnler 203,2 8,7% 2,6
Diger 638,1 27,4% 8,0
2326,4 100% 29,2

Kaynak: Espicom, 2017

Tibbi Cihaz sanayinin ithalat¢l yapisinin sonucu olarak cihazlarin kritik parcalari da yurt disin-
dan ithal edilmektedir. Tiirkiye’nin 2016 yili ithalat rakamlarina bakildiginda 509 milyon dolarla
en biyiik kalemin diger tibbi cihazlar; 451 milyon dolarla ikinci en biyiik kalemin tibbi sarflar;
Uclincii en biiylik kalemin 391 milyon dolarla tanisal goriintiileme cihazlarn oldugu gériilmekte-
dir.
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Espicom 2017 verilerine gore 2016'da toplamda 363 milyon dolar tutarinda tibbi cihaz ihracati
yapilmistir. Tibbi cihaz ihracatinda en bilyiik kalemi 140 milyon dolarla diger tibbi cihazlar;
ikinci en biyiik kalemi 108 milyon dolar biyiikliikle tibbi sarflar; 54 milyon dolari bulan hacmi
ile liglincii en biyiik ihracat kalemini ise ortopedik ve protez trilinleri grubu olusturmustur.

Tirkiye Tibbi Cihaz sektdriinde ‘Bakim, Hizmet, Yenileme’ pazarlarinin da son derece 6nemli bir
agirligi olmasina karsin bu dogrultuda verilere ulasilamamistir.

4.5. BRIC Ulkeleri ile Kiyaslama

Tibbi cihazlar da kapsamina alan tip (saglik ve yasam) bilimlerinde 2007-2010 déneminde Cin
30, Singapur 18, Hindistan 17 milyar ABD Dolari yatirim alirken Tiirkiye, ayni ddnemde 890 mil-
yon ABD Dolari yatirrm almistir. Gelecek on yilda Cin, Hindistan ve Brezilyanin Ar-Ge ve yenilesim
konusunda biiyiik bir deneyim kazanacagi diistiniilmektedir. Bu grup icerisinde i¢ pazardaki yil-
lik bilesik biiyime hizi en diisiik olan iilke Tiirkiye’dir. Bu lilkeler hem saglik sistemlerinde yeni
ve biinyelerine uygun diizenlemeler yapmakta, hem de bagli sanayilerin gelisimi icin tedbirler
tiretmektedirler. Béylece bu iilkeler Ar-Ge ve yenilesim sistemlerini giiclendirmektedirler. Orne-
gin, mesleginde basarili Hintli bir doktor olan Devi Prasad Shetty’nin Hindistan icin gelistirdigi
sistem onun ismiyle anilmaktadir.

Tablo 4.9. Pazarda Yeni Beliren Ulkelerin Dogrudan Yatirim Akisi, 2007-2010

Ulkeler Yatirim (Milyon ABD Dolari)
Cin 29,8

Hindistan 16,8

Brezilya 8,9

Turkiye 0,9

Sistemin 6zl kaynaklarin ¢ok kisitli oldugu saglik hizmetlerinde ileri teknolojileri kullanarak
ucuz ve erisilebilir ¢oziimler iretmeye dayanmaktadir. Hem ileri teknolojileri hem yenilesimi te-
tikleyen bu sistem ‘frugal innovation, kanaatkar (idareli) yenilesim’ olarak kabul ggrmektedir. Bu
tip yenilesim esasli ¢6ziimlere Tiirkiye’nin de ihtiyaci vardir. Bu nedenle Turkiye ile ayni grupta
degerlendirilen bu iilkelerin yakindan izlenmesi 6nemlidir.
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Tablo 4.10. Yeni Beliren Ulkelerin Tibbi Cihaz Pazar Biiylikligi

Olkelr 2015 Tibbi Caz Pazar .. 2015-2020
Buyuklagu (Milyon S) Pazar Payi Yiizde blylime orani
Cin 17.774 5,5% 8,7%
Brezilya 4,591 1,4% 8,1%
Meksika 3.919 1,2% 8,5%
Hindistan 3.500 1,1% 8,2%
Turkiye 2.295 0,7% 2,8%

4.6. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektoriiniin GZFT Analizi
Bagdastirma Yontemi ile Strateji Olusturma Ornekleri

GZFT analizi sektoriin mevcut durumunun giicli ve zayif yonleri ile dis ¢evreden kaynaklanan
firsat ve tehditleri belirlemek i¢in kullanilmistir. Amac i¢ ve dis etkenlerin dikkate alinarak, sek-
torlin var olan giicli yonlerden ve firsatlardan en {ist diizeyde yararlanmasi, tehditlerin ve zayif
yanlarin etkisini en aza indirecek plan ve stratejiler gelistirmesi icin yol gdsterici olunmasidir. Bu
nedenle farkli calismalarda ortaya konmus GZFT analizleri degerlendirilerek diizenlenmis bicimi-

ne asagida yer verilmistir.

Giiclii Yonler

1. Ureticilerin AB pazarina giris icin gerekli CE
belgelerine sahip olmasi

2. Tirkiye’de ilgili otorite kurumlarin atadigi
onaylanmis kuruluslarin AB’nde gecerli olmasi
3. Gelismis dlkelere kiyasla kalifiye personel
maliyetinin diistik olmasi

4. Ankara, Istanbul, izmir ve Samsun’da medi-
kal kiimelenme girisimlerinin baslamasi

5. Bircok Tibbi Cihaz iiretimi i¢cin malzeme ve
uretim teknolojisinin bilinmesi

6. Bircok Tibbi Cihazin ¢alisma prensibine ha-
kim olunmasi

7. Tibbi Cihaz tiretimleri icin belirli bir seviyede
yan sanayi ve tedarik potansiyelinin bulunma-
Sl

8. Bazi Tibbi Cihaz gruplarinda artimsal yenile-
sim (inovasyon) yetkinliginin bulunmasi

Firsatlar

1. Ulusal ve uluslar arasi destek ve fonlarin
varlig

2. Universitelerdeki bilim insanlarinin yetkin-
ligi

3. Universitelerde alani ilgilendiren yeni bo-
[imlerin hizla artmasi

4. Savunma, uzay ve havacilik gibi hassas
imalat alanlarinda Uretim yapan firmalarin
varligi

5. Siirekli bilytiyen bir pazarin var olmasi

6. Turkiye’de ‘Saglik Turizminin’ planlanmasi
ve yayginlasmasi

7. Saglik Serbest Bolgelerinin kurulmakta ol-
masi

8. Turkiye’nin cografi konumu
9. Saglik alaninda yiikselen toplumsal talep
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Zayif Yonler

1. Alanda tum taraflar i¢sellestiren bitiinsel
bir bakis ile degil her bir kurumun kendini
odak alip digerlerini dissal bir oyuncu olarak
gormesi (sektoriin bir bitiin olarak gorileme-
mesi)

2. Sektdrde yetersiz Ar- Ge ve yenilesim (ino-
vasyon) calismalari

3. Alana 6zel kulucka merkezleri ve ortak yeni-
lesim (inovasyon) merkezlerinin olmamasi

4. Yapilan Ar-Ge ve yenilesim (inovasyon) so-
nuclarinin ticarilestirilmesinde zayif olunmasi
5. Uluslararasi fon kaynaklarindan faydalanma
konusunda zafiyetler

6. Yenilesimi (inovasyonu) destekleyecek tes-
vik ve finansal mekanizmalarin yetersiz olmasi
7. Fikri milkiyet haklarina yeterli 5nemin veril-
memesi

8. Akredite test ve analiz laboratuar hizmetle-
rinde kapsam yetersizligi

9. Kamu - Universite — Ozel Sektoér (Uclii Sar-
mal) iliskisinin zayif olmasi

10. Doner sermaye uygulamalarinin {iniversite-
dekiinsan kaynaklarinin kullanilmasini kisitla-
masi

11. Tip fakiltelerinin yenilesim siireclerine ka-
tiliminin zayif olmasi

12. Uriinlerle ilgili son kullanicidan geri bildi-
rim alma sistemlerinin yetersiz olmasi

13. Ge¢ O0demeler, teminatlar vb. nedenlerle
sermaye birikiminin olusmamasi

14. Sektore 0zgll istatistiklerin olmamasi

15. Kamu alimlarinda uzman satin alma komis-
yonu tiyeleri (uzman doktoryaninda biyomedi-

kal, elektronik, makine miihendisi gibi) istih-
dam edilmemesi

16. Kullanicilarin aktif ve bilingli davranmama-
s1, uyari sistemini kullanmamasi

17. Bilytk firmalarin olmamasi

18. Ureticinin kiiresel 6lcekte pazarlama bilgi
ve deneyiminin yetersizligi

Firsatlar

1. Tirkiye’de saglik politikasina iliskin diizen-
lemelerde cok sik degisiklik yapilmasi

2. Mevcut sanayi ve teknoloji politikalarinin
saglik sektdriine ‘alim yontemleri, Ar-Ge ve
pazara giris vb. siireclerinin’ diger sektorler-
den farkli olmasi nedeniyle uymamasi

3. Fiyatlandirmanin sektordeki tiim taraflarin
katildigi bir platform vasitasiyla yapilmamasi

4. Kamu alacaklarinin ge¢ édenmesi, bu gec
odemelere faiz isletilmemesi

5. Yeni gelistirilmis Giriinlerin SGK geri 6deme
kapsamina alinip alinmayacagi konusundaki
riskler

6. Merkezi alimlar nedeniyle KOBI’lerin reka-
bet sansinin zorlastirilmasi

7. Girdi ve son driin arasinda KDV dengesizli-
ginin olmasi

8. Yatirim tesviklerinin sektére uygun olma-
masil

9. Vergi oranlarinin yliksek olmasinin fiyatlara
olumsuz etkisi

10. Yerli uretime karsi saglik personelinin
olumsuz dnyargisinin olmasi

11. Bazi laboratuar hizmetlerinin uluslararasi
gecerli akreditasyona sahip olmamasi

12. Bazi kritik mamul veya yari mamul malze-
melerde (kaliteli ¢elik, vaporizator, rontgen ic
tlpl gibi) disa bagimli olunmasi

13. Kiiresel rekabetin giderek artmasi

14. SUT fiyatlarinin teknolojiye dayali hizmet-
lerde de diisiik tutulmasi nedeniyle diisiik ka-
liteli Griin kullaniminin tercih edilmesi

15. Ihalelerde fiyat disi unsurlarin géz dniine
alinmamasi ve en ucuz fiyatin en avantajli ko-
numda olmasi

16. Etkin piyasa gozetimi ve denetimi eksik-
ligi nedeniyle kalitesiz riinlerin kullaniminin
yaygin olmasi

17. KiK tarafindan saglanan %15 fiyat avantaji-
nin uygulanmamasi

18. Temel arastirma projelerinin yetersizligi

19. Temel arastirmalar destekleme fonlarinin
yetersizligi
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Yukaridaki analize dayanarak stratejiler gelistirmek amaciyla; sektoriin giiclii ve zayif yonleri ile
firsat ve tehditler arasindan en 6nemli goriilen dérder madde secilerek Tablo 4.11°deki gibi mat-
riks biciminde yerlestirilmistir.

HUCUMCU STRATEJ TAKVIYECI STRATEJi
G5+F4, Z1+F9,
G8+F5, Z3+F7,
G8+F4 Z17+F7,

Z114F9
GELISTIRICi STRATEJI KAGINICI STRATEJi
G8+T3, Z14T13
G8+T13 23472,
G5+T2, Z17+T13
G5+T8

Bagdastirma Yontemi ile sektoriin giiclii yonleri ve firsatlari ciftlestirilerek hiicumcu stratejiler;
giicli yonler ve tehditleri citlestirilerek gelistirici stratejiler; zayif yonler ve firsatlarn giftlestirile-
rek takviyeci stratejiler; Zayif yonler ve tehditleri birlestirilerek kaginici stratejiler gelistirilmeye
calisilmistir. Bunlarin arasindan dort strateji 6rnek olarak asagida verilmistir.
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HUCUMCU STRATEJi TAKVIYECi STRATEJi

G8+F4 Z17+F4

SAVUNMA ve TIBBI CIHAZLAR KUMELERI “SPIN OUT” FIRMALARA FINANSMAN
ARASINDA KOPRU FIRMA(LAR) YARATMA MODELI OLARAK, SAVUNMA VE HAVACILIK -

UZAY KUMELENMELERINDEN YENI TIBBI
CiHAZ URUN PLATFORMLARI ICIN
KOMPONENT SIPARISI

GELISTIRICi STRATEJ KAGINICI STRATEJI

G8+T13 Z1+T1

ARTIMSAL YENILIKCILIK YETKINLIGINI BUYUK YABANCI MARKALARA, YALNIZCA
TEMEL ARASTIRMAYLA iLISKILI TASARIM TURKIYE DISINA YONELIK OEM (Orjinal Cihaz
DOGRULAMA ADIMI ILE ZENGINLESTIRME imalatcisi) OLARAK URETICILIK YAPMAK

4.7. Oneriler ve Tedbirler

Tibbi cihazda disa bagimliligin azaltilmasi i¢in Saglik Organize Bolgelerinin kurulmasina iliskin
planlama yapilmasi son derece 6nemli gdriilmektedir.

e Planlanan saglik serbest bélgeleri, saglik hizmeti ve turizm agirlikli olarak bicimlendirilmisler-
dir. Icinde Ar-Ge ve iiretim birimlerinin yer almasi diisiiniilmemektedir. Saglik serbest bélgeleri
ile ilgili yonetmelik taslaginda; Tiirk vatandaslarinin bu bolgelerden en fazla %15 oraninda yarar-
lanabilecegi, saglik calisanlarinin ise en az %50’sinin yabanci uyruklu olacagi gibi diizenlemeler
yer almaktadir. Saglik serbest bolgelerinin saglik endiistrilerini ve yasam bilimlerini kapsayacak
bicimde olusturulmamasi, sanayi politikalar kapsaminda planlanmamasi, Tibbi cihazda disa
bagimliligin azaltilmasi dogrultusunda Saglik Organize Bolgelerinin kurulmasinin planlanlanma-
masi son derece olumsuz bulunmaktadir. Yatirimlari cekmede kritik olan bu tiir 6zel ekonomik
bolge ve kiimelerin olusturulmasina yonelik mekanizmalarin tasarimi ve hizla isler hale gelmesi
oldukga dnemlidir. Tibbi cihaz sanayinin Ar-Ge ve lretime yonelik planlanmis saglik serbest bol-
gelerine ihtiyaci vardir.

e Tiirkiye’nin kiiresel pazarda ozellikle tiretim konusunda 6nemli biryer edinebilmesiicin 6nemli
araclardan biri de offset uygulamalaridir. Tiirkiye, tibbi cihaz temininde her ne kadar yurt disina
bagimli olsa da, maliyetleri diislirmek ve iiretimi arttirmak icin offset uygulamalarindan fayda-
lanmalidir.

e Pazardaki dinamikler 6nceden tahmin edilebilir sekilde miisteri davranisina ve rasyonel on-
goriilere dayanmadigi icin bu alana biiylik gruplar ilgi géstermemektedirler. Bu nedenle Tibbi
Cihaz alaninda tecriibeli ve etkili kisilerin yonetiminde 6zel fonlara ihtiyac¢ biiyiiktir. Bu fonlar
hem yeni olusacak teknolojik iirtinlerin olgunlasmasi i¢in “girisim veya risk sermayesi” saglaya-
bilmeli, hem de pazarda belirli bir noktaya gelmis basarili sirketlerin gelismesini saglamak igin
“bliylime sermayesi” verebilir nitelikte olmalidir.
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e 2023 Vizyonundaki ve Onuncu Plandaki;

a. 2018 yilinda 2 milyar ABD Dolari, 2023 yilinda 5 milyar ABD Dolari ihracat

b. %85 oranindaki tibbi cihaz ithalatini, 2018’de %30’a diisiirme hedeflerine ulasabilmek
icin yerli sanayinin desteklenmesi zorunlu goziikmektedir. Tibbi teknoloji alaninda tretim yapan
sirketlerin sermaye birikimi saglamasina olanak taniyacak kosullari yaratarak ve bu sermaye bi-
rikiminin Ar-Ge’ ye aktarilmasinin 6niint acarak Tibbi Cihaz sektériinde yerli sanayiyi gii¢clendir-
mek icin asagida siralanan tedbirlerin alinmasi onerilmektedir:

e Semsiye Kuruluslarin, yabanci iilkelerde pazar hakkinda bilgi verebilecek, kamu ile iliski
kurabilecek yurtdisi birimleri kurmalarinin tesvik edilmesi

e Cin, ABD, Brezilya, Rusya ve bircok tilkede uygulandigi gibi yerli malinin geri 6deme siirec-
lerine dahil edilmesinin kolaylastirilmasi, ithal iiriinlerin geri 6deme siireclerine dahil edil-
mesinin zorlastirilmasi

e Hastanelerin doner sermaye paylarindan ddedikleri hazine payinda yerli mali kullanim
oranlari kadar indirime gidilmesi vb. uygulamalarla yerli {iriin kullaniminin tesvik edilmesi

e Hastanelerin tibbi cihaz gelistirmek icin gerekli klinik arastirmalarda dretici ile birlikte ¢a-
lismasi, triin iyilestirmeye yonelik yenilesim (inovasyon) icin yerli treticiye geri bildirim sag-
layan mekanizmalarin isletilmesinin 6zendirilmesi

e Ar-Ge ve PGD i¢in Tuirkiye’de uluslararasi akredite laboratuarlarin olusturulmasi ve bu labo-
ratuar hizmetlerinin KOBI’lere uygun kosullarla sunulmasi

e Mithendis-doktor etkilesimi icin ‘klinik miihendislerinin’ hastanelerde istihdaminin sag-
lanmasi

® Tibbi cihaz sektoriine iliskin verilerin toplanmasi ve analiz edilmesiicin kamu 6nderliginde
destekli proje yapilmasi

e Gudumli Ar-Ge projelerinin tesvik edilmesi



146

Yararlanilan Kaynaklar
1. ‘10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu’ Basilmamis Raporu, Kalkinma Bakanligi, 2013

2. KOBI isbirligi ve Kiimelenme Projesi Samsun Saglik Ekipmanlari Sektdrii Strateji Raporu, Eyliil
2012

3. Turkey Medical Device Market Intelligence Report, Espicom,2012
4. Turkish Healthcare Industry Report, Deloitte, 2010
5. Medical Device Manufacturing-Turkey as a Market, Informa, 2013

6. Tlirkiye Saglik Sektorii Raporu, Deloitte, 2012



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CiHAZ SEKTORU VE STRATEJI ONERISI

Bolim 5

Deger Zincirleri (DZ) Ve Tiirkiye
Tibbi Cihaz Sektorii Icin Uretim
Deger Zinciri Analizi (DZA)
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5.1. Deger Zinciri Yaklasimi

Deger, kullanicinin sagladigi faydadan kendisine sunulan ¢iktinin tiretim maliyeti diisiildiigiinde
geriye kalan tutardir. Kullanicr degil iretici ele alinacak olursa, {iretim sonucunda yaratilan kat-
ma deger, “lriinlin piyasada buldugu karsiliktan tiretim girdilerinin piyasa degeri ¢ikarildiginda
kalan fark” biciminde tanimlanabilir.

DZA, deger katan siire¢ veya etkinliklerdeki ekonomik birimlerin girdi ve ¢iktilarini ayirt etme-
yi, zincirin parcalarini ¢oziimlemeyi kapsar. Bu ¢6ztimlemede farkli birimler (Hekimler, hastalar,
sosyal giivenlik kurumlar, diizenleyici kurumlar, imalat, arastirma, gelistirme, satis-pazarlama
gibi) arasinda wriin, hizmet, gelir ve bilgi akislari gosterilir.

DZA asagidaki su ozellikleri birlesik olarak saglar:

e Sistem bakis acisiyla yaklasma

e Nihai tiiketici piyasasina odaklanma

e Yonetisimin rollinii anlama

e Firmadan firmaya iliskilerin 6nemini tanima

e Firmalarin davranislarini degistirme

¢ iliskilerde doniisiim

e Kaldirag noktalarini (“leverage”) yani degistirici etkisi biiyiik olacaklari hedefleme

Deger zinciri analizinde, dnce zincirin biitiniinii gelistirmek ve kisitlamalari asmak i¢in moti-
vasyonunun gerekceleri olan, yetenekli ve istekli sektor firmalari belirlenir. Daha sonra bu tiir
katalizor firmalara, rekabet giictinii artirmak icin zincire miidahale etmenin, potansiyel avantaj-
lari oldugunu anlamalarina yardimci olunur. Bu noktada yapilacak olan zincirde giic iliskilerini
degistirmektir. Bu doniistiirmede gii¢ dengesini degistirici etkinlikler:

e dernek-birlik olusumlari;

e markalasma;

e alternatif finansman mekanizmalari;

e destekleyici kurumlari giiclendirme;

e sunuyu (“supply”) ya da pazarlari ¢esitlendirme ve

e rekabet temelinde degisiklik (fiyat tabanlidan kalite, katma deger ya da nis pazarlamaya) ola-
rak sunulmaktadir.

Yapilmasi gereken en azindan paydaslarin, rekabet stratejisine, gelistirme faaliyetlerini yirit-
mek i¢in sorumluluk almaya, kendi kaynaklarindan pay ayirmaya ve - deger zincirindeki diger
firmalarla rekabet icinde olmak kadar- belirli bir diizeyde de isbirligine razi olmalaridir.

Arastirmacilarin belirttigine gore?® alisiimis kurumsal gelistirme calismalarindan farkli olarak,
deger zinciri yaklasimi tespit edilmis 6zgiil Uiretim ve pazarlama sorunlarini ¢dzmeyi asan islev-
ler yapma arayisindadir. Deger zinciri yaklasimi.

78 Key Elements of the Value Chain Approach, USAID Briefing Paper, Tarih belirlenmemis, http://pdf.usaid.gov/pdf_docs/PNADN463.pdf
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e rekabetci olmakicin yenilenmeyi (“upgrading”) kolaylastirmak ve

e rekabetci kalmak igin nihai tiiketici piyasalarindaki, bizzat zincirdeki ya da destekleyici ortam-
daki ("enabling environment”) degisimlere uyum saglamak

amaclyla ozellikle dikey baglantili firmalarin birbiriyle iliskilerini doniistiirmeye odaklanmakta-
dir. Ote yandan zincirde yer alan paydaslari stratejik diisiinmeye (yatirnmlara, yeni is modellerine
yonelik olarak) tesvik etmek icin, deger zinciri analizi yapanlar 6ncelikle tiiketici piyasalarindaki
firsatlari ¢ikarmaya yonelmektedir. Daha sonra bu firsatlar kullanmadaki kisitlar (zayifliklar)
tespit edilmektedir. Kisitlar hakkinda veri (“information”) dncelikle firmalardan geliyor olsa da,
deger zinciri analizi zincirin biitlin olarak performansina odaklanir, ¢linkii faaliyet gosterdikleri
deger zinciri biitiiniinde rekabetci olmadikca, tek tek firmalarin uzun vadede basarili olmalar
gli¢ olmaktadir.

Zincirde asagida kalan islevler (satis, pazarlama gibi) irlanda gibi (firmalarin cogunlugu ABD’n-
den ana firmanin imalatgi yerel kurulusudur) tilkelerdekiyerelyan kuruluslar arasi rekabetgilikte
rol oynar.

Deger zinciri organizasyonunun yonetisiminde (g tip yapinin oldugu belirtilmektedir®: Piyasa
(va da pazar), ag ve hiyerarsik tip. ilk siradaki pazar tipinde ydnetisim, piyasada alici ve satici
arasinda gecen pazarlik mekanizmalariyla belirlenir. Ag tipi yonetisimde, tretim, teknolojik is-
birligi, sermaye yatirimi gibi kararlar agdaki herhangi bir birimin kontrolii olmadan alinir. Hiye-
rarsik tipte ise, Ureticiler, tiim bagli birimleri ve iriinlerini daha ziyade bir firmaya satan dolayi-
siyla alict firma ile baglantili kabul edilebilecek (“affiliated”) kuruluslar goralir.

Tayvan’da deger zinciri yonetisimi konusunda yiriutilmiis genis bir saha ¢alismasi sonucunda
varilan sonuglara gore”, bir sektor belirsizlikleri giderilmis ama karmasik diizeyi yiiksek tek-
noloji, sermaye finansmaninda yeterlilik ve nispeten yiiksek karlilik ile karakterize ediliyor ise,
olgunluk doneminde, deger zincirindeki orgiit yonetisimi piyasa modeline doniisme egiliminde-
dir. Karlihigin diisiik diizeyde ve teknolojinin karmasik olmamasi durumunda ise yonetisim hiye-
rarsik olmaya daha yatkin ¢ikmaktadir. Teknolojinin karmasikligi ve faaliyet karliligi nispeten az
oldugunda, imalat ve montaj firmalari karliliklarini artirmak icin yukariya da asagiya da entegre
olacaklar boylece deger zincirinin yonetisimi hiyerarsik modele doniisecektir. Deger zinciri orga-
nizasyonun yonetisimini anlatan bu bulgular Sekil 5.1’de aktarilmaktadir.

7 Lin, Y.-C.,Yeh, K.S., Li, S., Change of Governance in the Organization Value Chain: The Case of the High-TEch Industries in Taiwan,
Corporate Governance : an International Review, 19(2), 2011

8 Mehta, S.S., Commercializing Succesful Biomedical Technologies, Cambridge Unversity Press, 2008
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Sekil 5.1. DZ Organizasyonunda yonetisim modelleri ve etki eden faktérler”

'e N
Teknoloji Sermaye ]
(Belirsiz ve <+ Finansmanin Piyasa
Karmasiktir.) Kolayligi
Dz
—> Organizasyon Ag Yapi
Yonetisimi
Gorece
Karlilik Hiyerarsik
\ J

Tibbi uygulamada farkli seviyeler kullanilmasi saglik hizmetinin standardi haline gelince, tica-
rilesmede degisiklikler yapilmasi zorunludur. Asagidaki sekilde gorildigi gibi bu degisiklikler
geri beslemeli bir siire¢ halinde gerceklesmektedir. Ticari islemlerden olan pazarlama, dagitim,
satis ve satis ederlerini tahsil etme, is modelini ve (riin 6zelliklerini ne kadar belirliyorsa, di-
zenlemelerin getirdigi uyum zorunlulugu da, ayni iki basliga (yani iiriin ve is modeline) ve hatta
imalata doniik etkiler yapmaktadir. Uriinlerin, imalatin ve ilgili her tiir hizmetin temininde belirli
standartlarin istenmesi pazarin talebinin hangi bicimde uyarlanacagini ve is modelini, imalat
adimlarini ve dolayisiyla teknolojiyi gozden gecirip belki de yenilikgiligi tetikleyebilir. DZ diisu-
nilirken her nokta ele alindiginda, biitiinlin gz 6niinde bulundurulmasi, her zincir halkasinin
dolayli ve orta-uzun erimli etkisinin anlasiimasi bu yiizden gereklidir.

Yol haritasindaki etkinlik alanlarinda oynanan roller deger zincirindeki konumlanma ile ilgilidir.
Asagidaki tipik bir deger zincirini aktaran sekilde goriilecegi gibi, konumlama bir fikrin tiiketiciye
erismesine kadar uzanan ticarilesmenin girdi ve ¢ikti asamalarindan hangisinde yer alindigina,
sonra da o asamanin adimlarindaki isleve degindir.

Sekil 5.2. Tibbi cihaz sektdriinde ticarilesmede tipik yol haritasi®

Uriin <
Ozelliklerini
. d
Belirleme W l l l
P, Yeni Urii Regill Satis
azar eni Urlin ) egtlasyon Tahsilat
Bulus ’ Aragtirmasi Gelistirme P Imatat > Uyumu > Pazarlama
T T T Dagitim
Fikir Is

f

A A

Haklari Modeli
—>

77Key Elements of the Value Chain Approach, USAID Briefing Paper, Tarih belirlenmemis, http://pdf.usaid.gov/pdf_docs/PNADN463.pdf
s Mehta, S.S., Commercializing Succesful Biomedical Technologies, Cambridge Unversity Press, 2008
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Ornegin girdi asamasinin iriin gelistirme alaninin pilot uygulama adiminda yer alan bir firma,
tasarim gecerleme adimindaki atolye tipi isletmecilige karsilik imalat diizenlemesinde esnekligi
olan ve daha endiistriyel bir ortami bulundurmak ya da boyle bir fiziki doniisiime ugramak duru-
mundadir. Tasarim gecerlemeden baslayarak {iretime uzanan zincir adimlarinda yer almak igin
ise, deneyler yamaya uygun laboratuar imkanlarindan ve pilot imalat hatlari esnekligi bulundu-
ranlardan tam donanimli iretim tesisleri isletenine kadar, farkli kurumlarin ayri ayri sirekliligini
ve karliligini gbzeten bir ishirligini kurmak gerekir.

Deger zincirinde konumlanmalari kattiklar degeri belirledigi icin, firmalarin karliligi ve siireklili-
gi zincirde nerede ve nasil yer aldiklariyla ilgilidir. Imalat adiminin katma degeri, hassas dlcii ve
ozellikli olmayi gerektiren minyatiirizasyon, MR cihazlari ve fiberoptik gibi alanlar disinda gorece
azalirken, zincirin iki ucuna dogru deger genellikle yiikselmektedir. Bu bakimdan ticarilesme yol
haritasinda (sekil 5.3) goriilen is modellerinin ¢esitlenmesi sz konusudur. Mehta’nin ¢alismasi
Mehta, S.S. (2008), bu anlamda dort is modelini tanitmaktadir:

Sekil 5.3. Biyomedikal {iriin sektdriiniin tipik deger zinciri’

Ticarilesme Girdisinin Deger Zinciri

sLi Sorun Temel Teknoloji Pilot S
Fikir > Alani >>Ara§t|rma>>Uyarlama>> Uygmam>>6eli§tirme>> Uretim >
Hekim
Pazarlama Dagitim Bayiler S°55[]GZ‘.‘V" Tiiketici
Kurulug

Ticarilesme Ciktisinin Deger Zinciri

Diisey (iiriin temelli) Diisey is modeli olan bir sirket, tiiketici icin son driin niteligindeki (ge-
nellikle tedavi ilaclari gibi) tek bir teknoloji veya teknoloji demetini kesfetmek, gelistirmek ve
pazarlamak icin tiim deger zincirine yayilarak bir tirline odaklidir. Riski yiiksek, zaman alici ama
yatirima en yiiksek karlilik déniisii saglayan model budur.

Yatay (arag ve hizmet temelli) Yatay modeli izleyen sirketler deger zincirinin belirli bir yerinde
faaldir. Uriin veya hizmetlerini iiriin, sirket ya da sektor farki g6zetmeksizin sunarlar. Bu modeli
benimsemis sirketlerin fikri patent portfoyiiniin, dikey modeli izleyenlerdeki gibi tam veya siki
sikiya entegre olmasi gerekmez. Sirketler risk sermayesi veya kamu destegi ile ise baslar ama
birkac yil icinde pozitif nakit akisi ile karli hale gecebilir.

Karma Modell (iiriin gelistirmede rol alma esasli) Sirket genellikle yatay bir strateji ile baslar. Za-
man i¢inde girisecegi dikey entegrasyon icin yeni yetkinlikler gelistirir. Finansal strateji 6nceleri
deger zinciri boyunca satilan platform driin ve hizmetlerinden kazanilan gelir esaslidir. Bu (gelir
kaynagi) daha sonra iki is modelini birlestirecek bicimde, riin gelistirme deger zinciri tizerinde
entegre olmak tizere (asagl dogru) yatirima dénisdir.

Karma Model Il (buluslarla biitiinlesik yukariya déniik hizmet) Paylasilan risk modeli uygulama-
siyla performans riskini {istlenip basarili olundugu ol¢iide kazancli ¢cikan hizmet sirketleri son

77 Key Elements of the Value Chain Approach, USAID Briefing Paper, Tarih belirlenmemis, http://pdf.usaid.gov/pdf_docs/PNADN463.pdf
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yillarda artmaktadir. Bu karma is modelleri ge¢miste dikkatle kullanilmistir ¢linkii hizmet ver-
mekte olan firmanin zamanla (zincirde yukaridaki rollere talip olmasiyla) rakip haline gelecegini
hisseden mevcut misterilerini irkiitmesi olasidir.

Guniimizde deger zincirleri ancak kiiresel ticari iliskiler icinde anlasilabilir. Gerek uzmanlasma
ile pazarlara cografi yakinliklarin sagladigi avantajlan kullanabilmek, gerek &l¢ek ekonomileri
ile bilginin ancak genis iliski aglarindan derleniyor olusu, deger zincirlerini ulusal hatta bolgesel
sinirlarin disina itmektedir. is modelleri diisiiniiliirken bu yiizden kiiresel bir konum alinmasi
gerekir. Yerel kiimelesmelerin kiiresel deger zincirleriyle etkilesmelerini Almanya’nin Tuttlingen
ve Pakistan’in Sialkot kiimelesmeleri iliskileri 6rneginden yola ¢ikarak anlatan bir calisma yapil-
mistirs® . Bu calismada teknolojilere hakim Tuttlingen firmalarinin bazi {iriin gruplarinda deniza-
siri tedarikgilerine tasarimlari, spesifikasyonlari hatta girdi ve malzemeleri temin ettigi belirtil-
mektedir. Siireg iyilestirme, ekipman ve retim organizasyonu konularinda da agik teknik bilgi
akisi mevcuttur. Pakistan’daki Sialkot’tan mamul ve yari mamul satisi artik¢a, fason imalat azal-
maktadir yani yukarida bahsedilen Karma model I’de oldugu gibi yatayda alinan rollerden asagi
dogru yeni konumlanisa yonelinmektedir. Bu arada uretilen cihazlarda kalite gibi tiriin gaminin
(cesitliliginin) da gelistigi gdzlenmektedir. Ornegin teknik yeterligi olan firmalarin larinjiskop
gibi daha karmasik iiriin gruplarinda uzmanlasmasi s6z konusudur. Yine de teknik know-how ve
o0grenme, firmalarin kendi iclerinde ¢c6zemeyecekleri gelismeler olarak vurgulanmakta ve bu tiir
gelismelerin ancak ileriye baglanti saglayan (“forward linkages™) dis aktorlerle olasi oldugu an-
latilmaktadir. Bu 6zgiil 6rnekte, metalurji-malzeme ve tibbi tasarim gelistirmeye destek verecek
yerel teknik enstitiiler, nihai kullanicilarla dogrudan baglanti ve firma ici tasarim yeterliklerinden
yoksunluk Sialkot cerrahi aletler kiimelesmesinde imalatlarini kendi tasarladiklar Griinler igin
yapmayi zora sokmaktadir.

Deger zincirinde konumlanma, ayni zamanda rekabet icinde yaristaki yerini anlamak ve kontrol
etmekte ise yarar. Benzer konumlanmayi sahiplenmek icin farkli kuruluslarin ne gibi yetkinlikler
gelistirdiklerini ve asilmasi gereken “yetkinlik ¢itasinin yiiksekligi”ni deger zincirini incelemekle
ogrenmek olasidir. Avrupa’da az sayidaki net tibbi cihaz ihracatcilarindan biri olan irlanda’da
deger zinciri konumlanmasi hakkindaki bir calismada®?, sektoriinde yabanci sermaye kurulusla-
rninin temsilciliklerinin agirlikta oldugu irlanda gibi iilkelerde, zincirde asagidaki islevlerin (satis,
pazarlama, dagitim gibi) rekabetgilikte 6zellikle rol oynadigi tizerinde durulmaktadir. Diger bir
deyisle, kiiresel sirketlerin yerel subeleri arasinda yer edinmek icin, rekabette imalat sonrasi
hizmet degeri yaratmakta yetkinlesme gerekmektedir. Bu yetkinlesme siirecinde miisterinin de-
ger zinciri beklentilerini ¢coziimlemekle ve bu gereklere olabildigince yaklasmakla miisterilerle
is baglantilarinin kesintisiz siirecegi vurgulanmaktadir. Maliyet diisiirme calismalar bile ancak
tirin cesitlendirme ile desteklenince etkili olabilmektedir. Ayni calismada vurgulanan bir baska
nokta da, deger zincirinde yabanci sermayeli ana firmanin yerli imalatcisi olarak yer alan bir fir-
ma icin, tretim hacminde biyiimeye gore triin gamini (cesitliligini) genisletmenin daha anlamli
oldugudur.

8 Nadvi, K., Halder, G., Local Clusters in Global Value Cahins: exploring dynamic linkages between Germany and Pakistan, IDS Working
Paper 152, 2002

82 Fennelly,D., Cormican, K., Value chain migration from production to product centred operations: an analysis of the Irish medical devices
industry, Technovation, (26) 1, 2006
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DZ’de rekabetciligi tayinde farkli etmenlerin varligi s6z konusudur. Bu etmenler arasinda;

1) merkezi satin almalar sonucu olusan fiyatlar ve siparis buyklikleri,

2) piyasa liderlerinin “disruptive” (bozucu) teknolojilere karsi kendilerini korumak igin dogrudan
rekabete veya sirket satin alma yoluna gidiyor olusu,

3) zincirin yukari asamalarindaki tedarik¢i baskisindan kurtulmak icin, disaridan temini zorlayici
malzemeleri dislamaya yonelik tasarimlara 6ncelik verilmesinden s6z edilmektedir®®.

5.2. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz Uretim Deger Zinciri
Analizi

Ulkemiz icin ¢6ziimleme iiretim ve bilgi deger zinciri analizi biciminde iki acidan yiiriitiilmiis-
tir. Boylelikle firmalarin konumlanmasi daha kapsamli bicimde ele alinabilmis, fiziki akis kadar
bilgi akisina da egilme olanagi yaratilmistir. Uretim deger zincirinde ardisik asamalarin iiriine
ekledigi katma deger incelemeye alinmistir. Burada amacglanan driiniin ortaya ¢ikarilisina bi-
tiinsel olarak bakarak {retici / servisci firmalarin rollerini ve gelistirilebilecek yeni rollerin neler
olabilecegini anlamaya yardimci olmaktir. Boliim 5’in basinda da soylenildigi gibi, deger zinci-
rinde yonetisim (kimin tercihinin belirleyici oldugu), firmalar arasi iliskiler, firmalarin davranisi
ve biitlint gelistirmek istersek kaldirag roliinii oynayabilecek hususlar zincirin analizi (DZA) ile
anlasilabilir. Analiz zincir adimlarinin akistaki paylarini ortaya koymakla yapilabilir. Burada kat-
ma deger,

KATMA DEGER:
(Diinya fiyatlari diisiiniilerek) CIKTININ EDERI - (Diinya fiyatlan diisiiniilerek) GIRDININ EDERI

seklinde basit biriliski ile ifade edilmistir. Bu basit iliski kullanilarak dért tipik firma icin ayri ayri
zincirleri tizerinde katma degerin olusumundaki paylar anlasilmaya c¢alisiimistir. Siire kisitlilik-
lari ve veri yetersizlikleri nedeniyle yaklasik bir degerlendirme yapilmistir. Hesaplamada katma
degerin kabaca (a) iscilik, (b) yonetim harcamalari, (c) hertiirden yapinin amortismani, (d) yasal
yikumluliukler ve (e) tiretici/servisci karindan olustugu kabul edilmistir.

Uretim deger zinciri analizinde izlenen yaklasim asagidaki sekil yardimiyla anlasilabilir. Bu se-
kilde diretici firmalarin son tiiketiciye kendi bayileri ve (bazi tiriinlerde) distribiitorler araciligiyla
eristigi anlatilmaktadir.

Birbirinden ayri etkinlik kategorilerinde faaliyet gosteren ve Ankara’da yerlesik 4 firma secilerek
kisa ziyaretler yapilmistir. Firma yetkilileriyle yapilan goriismelerde, tercihlerine birakilan tipik
urlinleri ele ainmistir. Ciktilarla ve girdilerin birbirinden ayrn disinilerek pagal bicimde agir-
liklandinlmis diinya fiyatlariyla hesaplamaya girmesi istenmistir. Sonra da bu degerler yiizde
paylar biciminde %1 diizeyinde ¢oziinurlikle tabloya kaydedilmistir. Firma gériismelerinde or-
tak sayilabilecek tek alan (retici / servisci olarak kendi katma degerleri ve teknolojik girdilerin
gorece katki diizeyleridir. Farkli etkinlik kategorilerinde olmalarina karsin, dort firma birbirinden
bagimsiz olarak kendi deger zincirlerinde, % 30-45 araliginda kalan bir payla yer aldiklarini be-
lirtmistir. Yine 6rnek dort firma yetkilileri kullandiklart makine ve ekipmanda gomilii girdinin

8 Mehta, S.S., Commercializing Succesful Biomedical Technologies, Cambridge Unversity Press, 2008
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deger payinin % o-5’lik diisiik bir diizeyle sinirli oldugunu anlatmistir. Buna karsilik biri disinda
goriisiilen firmalarda disaridan temin edilen malzemenin payi kendi katma degerlerine esit ya
da askin goriinmektedir.

Deger zincirinin satis 6ncesi bolimiinin tamaminda olsun (6rnek firma C), son yarisinda (bile-
sen —komponent- tiretimi, montaj) olsun (6rnek firma A ve B), sonraki dagitim/servis bélimiinde
olsun (6rnek firma D) yer alan 6rnek firmalarin hazir olarak satin aldiklari teknoloji girdiler (imalat
tezgahlari, tiriin know-how, test cihazlari, vb.) bakimindan ¢ok kiiciik katma degerleri edindikleri
gozlenmektedir. Diisiik ve orta diizey teknolojili ya da karmasik yapili olmayan standart diriinler
veya yalnizca yedek parca servis hizmeti faaliyetiicin bu beklenen bir durumdur. Buimalatlarda
yiiksek bir yardimci imalat ekipman teknolojisi ve dolayisiyla girdi teknolojiye ait katma deger
beklenmemelidir. Cihaz tiirii daha yiiksek teknolojili tiretimde ise durum farklidir. Bu tiir Giretim
faaliyetindeki 6rnek firmada gozlenen durum isletme stratejisinin sonucudur. Bu érnek firmada
mevcut stratejik tercihin, zincirde konumlanirken yatirim sermayesi gereksinimlerini asgari di-
zeylerde tutabilmek igin, (a) imalati olabildigince maniiel ve yalin tutma, (b) yazilima odaklanan
know-how ve (c) diistik kapasiteli imalat yapildigi sonucu ¢itkmaktadir. Bu ii¢ faktérden herhangi
birinde degisiklik yaparak gelisme istenecek olursa, firmanin girdi teknoloji payinin daha yiiksek
olmasini ve bunun bedelini kabullenmesi gerekecektir. Yani cihaz tiirii daha yiiksek teknolojili
tiretim igin zincirdeki konumda, sermaye finansmani tercihi basli basina tayin edici bir unsurdur.

Sekil 5.4. Uretim deger zinciri analizinde izlenen yaklasim anlayisi

)

Disalim

Tedarikgisi

Firmalar
) —
EEE— EEE—

Yerli .
I Uretici - Son

Tle:ﬁ:;klglrg ] Firmalar Bayilikler Tuketici
) — ) —
EEE— EEE—

Teknoloji S
(Makine,Lisans vs.) D\'/fg::‘:g r

Tedarikgisi — )

Firmalar Firmalar
) — ) —

Firma yetkililerinin aktardiklari deger zinciri yapilanmasi icinde en ciddi farkliliklar satis siire-
cinin katma deger payinda goriinmektedir. Cok diisiik malzeme girdi degerine ragmen oldukga
ylksek (toplam pazar degerinin 2/3’t kadar) satis hizmeti payina (6rnek firma A) karsilik, ¢cok
degerli malzeme girdisini kullanip,%10 gibi disik bir satis siireci degeriyle triinii tiiketiciye
eristiren durum da bildirilmistir (6rnek firma D). Bunlardan baska, orta diizeyli malzeme girdisi
gozlendiginde satisin payi yine orta diizeyde degildir. %40’lik malzeme girdisi olan durumda



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ SEKTORU VE STRATEJI ONERISI 155

satis siireci payl %15 iken(6rnek firma B), malzeme girdisi payi %38 olan baska bir 6rnek firma
(O) durumunda bunun iki kati (%33) satis siireci payi bildirilmistir. Bu farkliliklar firmalarin pazar
ve satis kosullarina asir duyarli yapilanmasi ile ilgili bulunmustur.

Tablo 5.1. Ornek firmalarin iretim deger zinciri adimlarinin bildirilen paylari

URETICI / SERVISGIGIRDISI : .
5 ' / URETICI/SERVISCI KATMA | (TAMAMI)
Ornek s 2 KATMA | KATMA
FIRMA SERVISCI DEGER % KATMA | st | DEBER
CIKTISI =l]= DEGER %
% |l 11l 0 <
\Y =lll-1v
MALZEME |TEKNOLOJIK
A 2 1 33 30 67 17 50
B 40 5 85 40 15 5 10
o 31/38 0 62/67 31/29 38/33
D 60/55 0 90/100 30/ 45 10/0

Cok yuksek payin satis hizmetine ayrilmasinin gerekgesi, iki 6rnek firmada (A ve C) standart
urlinlerin rekabetci pazarda yer edinmeleri icin zincirin asagisinda gorece fazla “ugrasmak”
gereginin karsiligi seklinde agiklanmistir. Baslica faaliyeti tedarik/dagitim hizmeti olan firma-
da (6rnek firma D) ise, bu pay asil servis¢i katma degeri olarak goriilmektedir. Yani bu servisci
firmada da satis siirecinin payl %50’e yaklasmaktadir. Baska bir ifadeyle, agirlikli olarak yer-
li pazardaki rekabet olgusu dagitim-satis hizmetine (stok bulundurma, tanitim, egitim, teshir,
o6deme kolayliklari, vb.) gorece fazla deger yiiklenmesini zorunlu kilmis gériinmektedir. Bunun
istisnasi (%15 satis katma degeri ile) gériinen 6rnek firma B, daha dustik fiyatli ithal triinlerle re-
kabet etmede satici payini alabildigine kismak disinda fazlaca bir hareket alani kalmadigindan
bu durumda gériinmektedir. Ornek firmalar pazar rekabetinde iki yola basvuruyor goriinmek-
tedir: satis siirecine agirlikli pay ayirarak ya da nihai care diye satici payini kisarak tiiketicinin
tercihini kazanmak. Her iki tercihin de firmalarin katma deger payini gelistirmelerinde, deger
zincirinde dikey/yatay biitiinlesmelerinde zorlayici oldugu séylenebilir. Uriinlerde cesitlemeye
gitmek, tiiketiciye birkag kalem driinti buket halinde sunabilmek, standart tiriine farkli 6zellikler
de ekleyerek kaliteyi yiikseltmek gibi rekabetci tercihlere yonelmek deger zincirindeki konumu
gelistirmede akla gelmektedir.

Ornek firmalarda izlenen deger zinciri organizasyonundaki yénetisim, énceki 5.1 bélimiinde
aktarilan ti¢lu siniflandirma tiplerinden (pazar agirlikli, ag, hiyerarsik tip yonetisim) hiyerarsik
olanina uymaktadir. Bu anlamda 6rneklerin gésterdigi kadariyla, tibbi cihaz sektoriimiizde agir-
likli olarak, (a) teknolojik belirsizligi, karmasikligi ve isletme karliligi diistik, (b) sermaye yeter-
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liligi kisitli imalatgilarin (c) standart triinlerden (d) dar bir portfoyle alicilarin belirlemesine agik
yonetisimdi organizasyonlu zincirlerde yer aldiklar sdylenebilir. Yine yukaridaki ayni bdlimde
Fennelly ve Cormican (2006)‘dan alintilanan merkezi satin alma egilimlerinin sonucu olusan fi-
yatlar ve siparis biyiikliiklerinin belirledigi rekabet ortami s6z konusudur. Bunun {izerine Uzak-
dogu’nun disiik fiyatl rakip driinlerinin etkisini de katmak gerekir. Mevcut egilimler siirdiik¢e
tibbi kullan-at tiriinlerin (“disposables™) talebi muhtemelen tibbi cihaz talebinden daha yiiksek
olacagl ongoriilmektedir. Bu durumda ayni {iriin grubunda kaldik¢a rekabetcilik ile karsilasil-
maya devam edilecegi ama standartlar icinde en azindan yeni kullan-at riin ¢esitlerinin imalat
portfoyiine dahil edilmesi firsatinin var oldugu soylenebilir. Onceki béliimde DZ incelemesinde
s0zii edilen “kaldira¢” kavrami, en azindan standart ve kullan-at tiirli triinlerde, rekabetgiligi
gelistirecek unsurun driin ¢esitlemesi olabilecegini akla getirmektedir.

Gorlstlen iki firma (6rnek firma C ve D), {rlin ve hizmetlerini birden fazla grupta toparlayarak
deger zinciri agiklamasini bu gruplar izerinden ayri ayri yapmayi tercih etmistir. Bu firmalardan
birinde (D firmasi) satis sonrasi servis etkinligi, tiriin satisina gore daha yiiksek bir katma deger
gostermektedir (%30’a karsilik %45). Firma yetkilileri bunu, satis sonrasi servis icin sirdiiriilme-
si gereken yedek parca stok cesitliliginin fazladan getirdigi stok tasima geregiyle aciklamislardir.
Yine bu iki firma ile yapilan goriismelerde, tirlin ve hizmetlerini tiiketiciye ulastirma siireclerinde
bayi ve bayilik disi ayrimi yapilmadan satisin tamami igin katma deger bildirilmistir.

Gilinimiizde sanayide en 6nemli rekabetcilik araci bilgi tretimi, birikimi ve kullanimidir. Nasil ki
tretim deger zinciri firmalarin mevcut konumu ve gelismeleri icin yon tercihleri konusunda yar-
dimci oluyorsa; bilgi deger zinciri de gelisme potansiyelinin mevcut diizeyini ve bu potansiyeli
iyilestirme icin olasi yon tercihleri konusuna isik tutar. Bilgi deger zinciri incelemesinde sayisal
bir degerlendirmeye gidilmemistir. Goruisiilen firmalarin yasadiklari, teknoloji ve {iriin gelistirme
ya da (rlin gamina yeni riin ekleme tiriinden yenilikgilik destegi icin basvuru deneyimlerinin
oykiileri sorusturulmustur. Firma yetkililerinin aktardiklari deneyimler asagidaki “kilometre tasi”
tablosuna kaydedilerek deger zincirini anlamaya araci olmustur.

Tablonun gosterdigi drneklerle birlestirildiginde, 6rnek firmalar acisindan bakildiginda, sektor-
de bilgi tretiminin (a) tasarim, (b) uygulama ile (c) ticarilestirme adimlarinda yer alindigi anla-
silmaktadir. Baska bir deyisle firmalar Sekil 5.3’deki sorun alanina odaklanma, temel bilgiler ve
teknoloji uyarlama konularina fazla egilmemektedir. Kendi imalat bilgisini olusturma yolundaki
test asamalarinda ise, disaridan hizmet alimina basvurulmaktadir. Bunun i¢in yurtdisinda klinik
testlerin tamamlanmasinin beklendigi belirtilmistir. Firmalarin Ar-Ge siireglerinde iliskileri aka-
demik arastiricilarla sinirli kalmakta, sektoriin diger kuruluslariyla yatay ve dikey bilgi iliskileri
formel yollarla ve uzun vadeli olarak fazlaca gelistirilmemektedir.

Bilgi tiretiminde arastirma ve gelistirme etkinligiyle yer alan 6rneklerin (A ve C firmalar) bildir-
dikleri, onceki deger zinciri tablosu verileriyle birlestirildiginde, temel arastirma ve teknoloji
uyarlamayi kendi disindan saglama durumunun girdi malzemeyle ilgili olmadigini diisindiirt-
mektedir. Yani firmalarin hazir aldiklar girdi malzemelerle 6nemli degeri olan bir bilgiyi edini-
yor degillerdir. Clinkii firmalardan birinin girdi malzeme deger payi zaten ¢ok az gériinmektedir
(6rnek firma A). Digerinin temel arastirmalari olsa da, gérece yliksek bir payi birakarak, bazi ana
bilesenleri hazir olarak satin aldigi sekliyle driintinde kullanmaktadir. Buradan, firmalarin bilgi
dagarciklarini gelistirmelerinin girdi malzemeyi, malzeme veya bilesenlere ait temel siiregleri
kapsamadigl sonucu ¢cikmaktadir.
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Bilgi deger zincirinde siirelerin 5’eryil diye bildirilmesi, stratejik tercihleri ilgilendiren siireclerde
literatiiriin de vurguladigi 5-15 yillik yasam ¢evrimlerine hazirlikli olunmasi gdzlemiyle uyusmak-
tadir. Nitekim bu durum goriisiilen 6rnek firmalardan birinde 6zellikle teyit edilmistir.

Standart driinler ve hizmet tretiminin tipik 6rnegi diger iki firmada o6zellikle bir arastirma-gelis-
tirme etkinligine girisilmedigi séylenmistir. Orneklerden birinde, bu konuda destek almak icin
yapilan basvurunun, yeterli Ar-Ge icerigine yer verilmedigi degerlendirmesi yapildigi aktarilarak
olumsuz sonuclandigi bildirilmistir. Diger drnekte ise ozellikle ticarilesme adimini gelistirecek
birarastirma (6rnegin bir bilisim uygulamasi gelistirme) girisimi olup olmadigi yoniindeki soruya
olumlu yanit verilmemistir. Buradan firmalarin en azindan bir bolimiiniin bilgiye dayali gelistir-
meler konusunda yeterince motive edilemedikleri/olmadiklar sonucu ¢ikarilabilir.

Firmalarin izledikleri is modelleri, yukaridaki 5.1 boliimiinde gecenleri tam olarak ¢agristirma-
maktadir. Ornek firmalardan ikisi bir ana {riin cesidi icin deger zincirine yaygin bicimde yerles-
mis gorlinmustir. Ancak bu is modelinin belirtilen riski yiiksek ve zaman alici 6zelliklerini gos-
termekten ziyade iiretimin fazlaca karmasik olmayisi ve az sayida ¢esidiyle standartlasmis bir
urlin yelpazesine sahip olunmastile ilgili bulunmustur. Bu durumu kitabinda Mehta {riin temelli
is modeli diye anlatilani andirmakla birlikte orada sdylendigi gibi yatirnma biiyiik bir kazan¢ do-
niislinti saglayacak kadar 6zellesmis degildir. Diger firmalarin is modelleri ise,

Tablo 5.2. Ornek firmalarin bilgi deger zinciri deneyimlerinde bildirilen konumlar

ASAMALAR (“KILOMETRE TASLARI")
FiIRMA AR-LZMI'II;LMA IJEKSI?I&S/I{AI TASARIM UYGULAMA UFI;JIIE'?'I-I;\/I TESTLER |TIiCARILESME SURE
A 5YIL
B -
C 5YIL
D -

aracg ve hizmet temelli gériinmekle birlikte, s6zi edildigi gibi cok sayida farkli sektore hitap et-
medikleri gibi kurulus sermayeleri de devlet ya da risk sermayesi desteginden yararlanarak ye-
terince bilylik baslatilmis degildir. Goriisiilen dort 6rnek firmada da mevcut is modelleri zincir
tizerinde yeniroller edinmekicin heniiz hazir bir konumda gériinmemektedir. Pazar ve teknolojik
riski yliksek bir irin grubunun dretim zinciri boyunca genis bir yeterlige erisecek zamani gecir-
meye, ya da zincirde bir adimin her tiirden kullanicisiyla ¢alisabilecek yetkinligi saglamalari, bu
bakimdan stratejik bir adim atmalari anlamina gelecektir.

Tiirkiye tibbi cihaz sektdriiniin bilgi deger zincirine dair birinceleme de sanayi Ar-Ge ¢alismalari-
nin iilkemizdeki en 6nemli destekcisi TUBITAK’in verilerine basvurularak yapilmistir®. 1995-2011

& Elmas, U., Sanayi Ar-Ge Destekleri ve Tiirkiye Tibbi Cihazlar Sektériinde Ar-Ge, Hezarfen Medikal Ankara Projesi, Tiirk Patent Enstitiisi,
Nisan 2012 (sunum)
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arasindaki 17 yilda %90’dan fazlasi KOBI &lceginde 247 firmadan 376 proje basvurusu yapildi-
g1 bunlarin 270’inin desteklenmeye deger bulundugu bildirilmektedir. Biiyiik ¢cogunlugu 2007
sonrasi olmak tizere 25.5 milyon TL (15 Milyon ABD dolari kadar) hibe yapildigi anlasilmaktadir.
Kapsadig yillari, projelerin siirelerini ve hibe oranini makul dl¢iilerle ortalama %50 diizeyinde
kabul edecek olursak, Tiirkiye genelinde, hibe destegi talep edilebilecek tibbi cihaz Ar-Ge biitce-
leri yillik toplaminin 2 milyon ABD dolarinin altinda kaldigi soylenebilir. Basvuru yapmayi tercih
etmeyenlerin de katilmasiyla iyimser bir tahmin Ar-Ge biit¢eleri toplaminin yilda 8-10 milyon
ABD dolari rakamina varilabildigidir. Bir kiyaslama olabilir diisiincesiyle, Avustralya’da 2012’de
44 tibbi cihaz firmasinda uygulanan bir anketin, Ar-Ge biitceleri toplamini 184 Milyon ABD dolari
gosterdigi belirtilebilir.

Ortalama biitgeleri 0.2-0.5 milyon ABD dolarn arasinda degisen ve bu yiizden ortalama biitce
biiyiikligiini asan bitirilmis 4 proje basligl “3 Boyutlu medikal segmentasyon”, “implantlarin
hassas dokiim yontemi parametrelerinin tayini”, “Yeni nesil hastane karyolasi”, “Cok paramet-
reli kan sayim cihaz prototipi” olarak bildirilmektedir. Bu basarili gelistirme ¢alismalarinin bilgi
deger zincirinin (a) teknoloji uyarlama, (b) uygulama (yazilim gelistirme de bu alandadir) ve (c)
pilot gelistirme gibi basamaklarina konumlandigi séylenebilir. Ulkemizin tibbi cihaz sektdriiniin
gorece giicli oldugu gelistirme basamaklarinin hangileri oldugu hakkinda bu odaklanma fikir
verebilir. Son yillarda tibbi cihaz arastirma projelerinin payinin TEYDEB projeleri i¢inde artiyor
olmasi ve yillarin igcinde basvuru sayilarinin yiilkselmesi (grafikler U. Elmas’in Tiirk Patent Ensti-
tusii’ndeki sunumdan alinmistir.) sektoriin gérece giiclii oldugu bu basamaklarda kararlilik gos-
termis oldugu seklinde yorumlanabilir.

Sekil 5.5 Yillara gore tibbi cihaz projelerinin tiim TEYDEB projeleri icindeki payi
Tibbi Cihaz Projelerinin Tiim TEYDEB Projeleri icindeki Durumu
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Tibbi cihaz sektoriinlin diger tim sanayi sektorlerine kiyasla daha yiiksek Ar-Ge igerikli oldugu
daha 6nce sektoriin diinya 6l¢egindeki durumu (Bolim 2) aktarilirken belirtilmisti. Cirolardan
Ar-Ge’ye aktarilan pay bakimindan da tibbi cihaz sektoriiniin diger sanayii sektdrlerinin éniinde
yer aldigi sayilarla aktarilmisti. Ancak tibbi cihaz Ar-Ge projelerinin Ar-Ge toplam harcamalarinin
kacta kaciolduguna dair bir istatistiSe maalesef erisilememistir. Bu bakimdan %2-3 araligindaki
hibe payinin heniiz diinya ortalamalarinin altinda kalan bir durumu yansitip yansitmadigi anla-
stlamamistir.
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Sekil 5.6 Yillara gore TUBITAK’A tibbi cihaz alaninda proje basvuru sayilari

Yillara Gére TUBITAKa Proje Basvuru Sayilari
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(Proje basvuru sayisi) / (Proje destegine basvuran firma sayisi) orani disiindldigiinde 7 yillik
ortalama 1,3 (= 347 / 276) kadardir. Bu ortalamadan yola ¢ikilirsa, son yillarda basvuran firma
sayisi 60’1 gecmedigi kestirilebilir. TOBB istatistiklerinde 1060 (Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu’na gore 2012’de 1548) oldugu bildirilen tibbi cihaz treticisi icinden 60 firma-
nin proje destegi icin basvurmus olmasi boyle yenilesimci bir sektor icin, eger yerelde teknoloji
atilimi ve birikim yaratilmak isteniyorsa alinacak ¢cok yol olduguna isaret etmektedir.

Sonug olarak deger zinciri analizinin 6rnek dort firmada;

e sektorde agirlikli olarak, teknolojik belirsizligi, karmasikligi ve isletme karliligi diisiik, sermaye
yeterliligi kisitli imalatcilarin standart tirlinlerden olusan dar portfoyleriyle ve alicilarin belirleyi-
ci oldugu organizasyonlu zincirlerin var oldugu

e rekabetciligi gelistirecek unsurun driin cesitlemesi olabilecegini

e mevcut is modelleriyle zincir tizerinde yeni roller edinmeye hazir bir konuma gelmeleri icin
tercih edilecek rollerde yetkinlesmeleri gerektigini

e firmalarin bilgi zincirlerinde sorun alanina odaklanma, temel bilgiler ve teknoloji uyarlama ko-
nularina fazla egilmedigini

e firmalarin hazir aldiklari girdi malzemelerle degeri 6nemli sayilabilecek bilgileri edinmedikle-
rini
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e sektoriin gliclt sayilabilecegi basamaklarin bilgi deger zincirinin (a) teknoloji uyarlama, (b)
uygulama (yazilim gelistirme de bu alandadir) ve (c) pilot gelistirme olabilecegini

e bilgi gelistirici yatinm ve girisimler olabilmesi icin tesvik ve finansman destegine gerek duy-
duklarini

e sektoriin diger kuruluslariyla formel yollarla ve uzun vadeli yatay ve dikey bilgi iliskilerinin faz-
laca geliskin olmadigini gosterdigi sdylenebilir.

Dort ornek firma dustiniildigiinde deger zincirinde konum ve is modeli degistirici etkinlikler ola-
rak yukarida siralananlar arasinda

e alternatif finansman mekanizmalar (yukarida 4.7 boliminde 6nerilen fon yonetimi gibi);
e sunuyu (“supply”) ya da pazarlari ¢esitlendirme ve

e rekabet temelinde (fiyat tabanli rekabetten kalite, katma degerya da nis pazarlamaya) degisik-
lik basliklari digerlerine gore daha etkili olabilecek goriinmektedir.
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Bé6lim 6
Turkiye Tibbi Cihaz Sektoru 2023
Strateji Onerisi Olusturma Calistayi
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Paydaslarin katilimi ile gergeklestirilen Calistayda, Turkiye Tibbi Cihazlar Sektorii’ne yonelik ¢a-
lismalara girdi teskil etmesi amaciyla sektdr igin strateji hiyerarsisinin temel basamaklar, ‘He-
defe Dogru Planlama’ yaklasimi ile ortaya konmaya ¢alisilmistir. Bu kapsamda tiim katilimcilarin
ortak cabalari ile “Vizyon ifadesi”nin olusumundan baslayarak, bunu miimkiin kilacak “Temel
Hedefler” siralanmis, ardindan yine katilimcilar tarafindan 6nceliklendirilmis bazi hedeflere ula-
silmasi icin gerekli goriilen basari unsurlari ortaya konmustur. Yol haritasi sayilabilecek “Eylem
Planlan” ise grup ¢alismalari ile belirlenmistir.

Calistay sonunda 4 temel hedeficin 22 eylem plani ortaya ¢ikarilmistir.

Daha sonra ilgili kamu kurumu temesilcileri; “Tibbi cihazlarla ilgili 6deme sisteminin seffaf ve
sirdirdlebilir bir kurumsalliga kavusturulmasinin” da temel bir hedef olarak strateji de yer al-
masinin gerekliligini vurgulamislarve bu da 5. Temel Hedef olarak strateji onerisinde yer almistir.

Eylem planlarinin yaklasik yarisinda SEiS’in de paydas olarak goriilmek istenmesi- etkinligin dii-
zenleyicilerinden biri olmasinin etkisi biryana- onerilen eylemlerin hayata gecirilmesinde sektor
semsiye kuruluslarina bigilen roller bakimindan da anlamli ve 6nemli bulunmustur.

Ara eleman gereksinimi ve bunlarin sertifikasyona giden uygulama ici (“on-the-job”) egitimleri
sayl olarak en cok ele alinan eylem olmustur. Bu amacli cabalarda da SEIS gibi semsiye orgiit-
lerin isin icinde olmasi istenmektedir. Bu beklenti de calistayin 6nemli ¢iktilarindan biri olarak
degerlendirilmektedir. Bu yénde hem istihdam politikalariyla uyumlu, hem de nitelik yiikseltici
bir ihtiyaca her dort grubun da deginmesi insan kaynaklari, egitimleri ve belgelendirme siirec-
lerinde beklentileri karsilayacak ve sektore gii¢ katacak eylemlerin hayata gecirilmesi icin yapi-
lacaklarin kuvvetle takip edileceginin bir isareti olarak goriilmelidir. Bu konu, sektérdeki firma-
larin, otoritelerin, toplumun ortaklastigi, yontemleri konusunda yeterli deneyimlerin bulundugu
ve mali portre olarak da yapilabilirligi miimkiin olmasi yaninda en 6nemli yatirim insana yapilan
yatinmdir diisturu cercevesinde de degerli bulunmaktadir.

Kurumsallasma en ¢ok deginilen bir baska eylem olmustur. Bu amacla ilgili aktorlerin yer aldigi
bir Konsey yapilanmasi (Japonya’daki Medikal inovasyon Konseyi, italya’da bakanlik ile Saglik
Enstitiisti ortakliginin sézlesmeleri 6rneklerindeki gibi), savunma sanayindeki SSM benzeri iist
organ, serbest bolge, ihtisas OSB’leri, alana 6zel kulugkalik ve teknoparklar, uygunluk deger-
lendirme kapsaminda uluslar arasi gecerli belge verebilecek altyapilar ve bu kapsamda &l¢iim,
standardizasyon, test ve kalite yeterlilikleri ile ilgili kurum ve kuruluslarin olusturulmasi hedef-
lerin gerceklesmesinin yapitaslari olarak eylem planlariicine konulmuslardir. Kurumsallasmanin
ana baslik olarak stratejik bir tercih olarak 6ne ¢ikarilmasi yaninda bu yéndeki ihtiyaclarin tipi ve
niteliklerinin cesitliligi is, gorev boluimi, gerekli kaynaklarin temini, gelisme planlari ve izleme
degerlendirme gibi detaylarda da konunun ele alinmasi, kurumsallasma ile ilgili daha yapilacak
cok is oldugunun ortaya konmasi bakimindan kritik ve énemli goriilmelidir. Kurumsallasmanin
onemli bir bileseni olarak ulusal ve uluslararasi isbirligi agyapilarinda saglanacak nitelik ve ni-
celiksek artislar da eylem planlarinda yer bulmustur.

Eylem planlarinda yerli triinlere ve yerli trilinleri destekleyecek sekilde Ar-Ge’ye dayali tedarik
politika ve sistemlerine de oldukga fazla yer verilmistir.

Veri tabaninin gelistirilmesi ve ag ortamina acilmasi istekleri de yine tizerinde durulmasi gere-
ken bir diger husus olarak 6ne ¢ikmaktadir.
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Fikri Miilkiyet Haklar sisteminin bu alan icin 6nemi ve diizenlemelerin sektori gelistirecek sekil-
de kurgulanmasi da bir eylem olarak ele alinmistir.

Vizyonda yon olarak kiiresel bir ufuk ortaya konmus olmakla birlikte, kiiresel baglantilarin na-
sil kurulacagi ve kiiresel rekabetciligin nasil saglanacagl konusunda yeterince giiclii ve 6zgiin
eylemler ortaya konamamistir. Bu da —en azindan calistay élgeginde- sektoriin heniiz hangi ko-
nularda ya da alt basliklarda kiiresel rekabetci olunacagina dair yeterli analiz ve incelemelere
sahip olmadiginin bir isareti olarak yorumlanabilir. Ayrica kiiresel rekabetcilik konularinda sek-
torlin onemli destek ve tesvikler verilmesine ihtiya¢ duyan bir noktada oldugu anlasiimaktadir.
Diger bir deyisle medikal cihazlar alaninda kiiresel bir oyuncu olabilecek bir sektdrel inovasyon
sistemi (ilgili tim kurumlarin varligi ve etkilesimi, altyapilar, diizenlemeler, sahip olunan bilgi
ve teknoloji setleri, gliclii yerli ve yabanci biiyiik ve kii¢ik firmalarin varligi vb.) icin gerekli ttim
unsurlara ve bunlarin olusturdugu ekosisteme heniiz sahip olunmadigi ortaya ¢ikmaktadir.

Eylemlerin vadelerine bakildiginda ise, kurumsallasma, veri sistemi ve yonetimi, dzellestirilmis
egitim alanlarn gibi unsurlarin kisa vadede (2 yil icinde) baslayabilecegi, orta vadede (2-5 yil
icinde) kiiresel baglanti ve rekabetgilik konusunda daha odaklanmis ve spesifik alt basliklarin
ortaya konabilecegi ve uzun dénemde de (5-10 yil) bunlarin sonuglarinin alinabilecegi 6ngoril-
mektedir. Kuskusuz bunun gerceklesmesi ongoriilen eylemlerle ilgili her kesimdeki kabul gérme
ve Israrcilik ile bagli olacaktir.

Not: Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektdrii icin Strateji Gelistirme Calistayi ile ilgili bilgiler Ek-3’de sunul-

maktadir

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii icin Ortaklastirilmis Vizyon ifadesi

2023 yilinda kurumsal yapilariyla; disa bagimliligi en aza indirgenmis, ileri teknolojili katma
degeri yiiksek iiriinleri de gelistirip iiretebilen ve uluslararasi standartlarin olusumunda etkili
kiiresel bir oyuncu olmak

Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektérii Vizyonu’na Ulasmak icin
Onceliklendirilmis Temel Hedefler

1. Uretim siireclerini diinya standartlar seviyesine getirmek

2. Universite-Sanayi Isbirligi’nin etkinlestirilmesi ve bu kapsamda kamu-bzel sektér ve aras-
tirma kuruluslarinin biyomedikal arastirmalarinin kurumsallastirilmasi ve klinik arastirmalarin
ozendirilmesi

3. Kamu alimlarinin 6zellikle KOBI iireticilerini de destekleyecek ve i¢c pazarda yerli iiriinleri 6ne
¢ikaracak sekilde diizenlenmesi

4. Kiiresel treticilerin Turkiye’de tiretim yapmalari/yaptirmalari ve yan sanayinin bu dogrultuda
gelistirilerek onlarin da kiiresel oyuncu haline getirilmesi

5. Tibbi cihazlarla ilgili 6deme sisteminin seffaf ve surdiriilebilir bir kurumsalliga kavusturul-
masi
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Temel Hedefler i¢cin Basari Unsurlari

Hedef 1: Uretim siireclerini diinya standartlar seviyesine getirmek
Basari Unsurlari

1. Finans kaynaklari

2. Insan kaynaklari

3. Denetleme mekanizmasi

4. Sektorel istatistikler

5. Konu ile ilgili egitim ve farkindalik
6. Bilgi transferi

7. Devlet destekleri

8. Mevzuat diizenlemeleri

9. Ortak kullanima agik teknik altyapi
10. Ortak tasarim merkezleri

11. Kullanicr dretici isbirligi

12. Ureticiler arasi ag yapi

13. Medikal OSBler

14. Ar-Ge calismalari

Hedef 2: Universite-Sanayi isbirligi’nin etkinlestirilmesi ve bu kapsamda kamu-6zel sektor ve
arastirma kuruluslarinin biyomedikal arastirmalarinin kurumsallastirilmasi ve klinik arastir-
malarin 6zendirilmesi

Basari Unsurlari:

1. Ulusal biyomedikal arastirma merkezi

2. Klinik arastirmalari tesvik mevzuati/yasal diizenlenmesi

3. Klinik arastirmalari veri tabani

4. Uriinlere yonelik bilimsel yayinlar destekleyecek mekanizmalar
5. Universite sanayi ortak arastirma projeleri

6. Teknoloji transfer ofislerinin bilinirliligi ve etkinligi

7. Finansal mekanizmalar

8. Tematik odakli kulugka merkezleri

9. Endiistriyel doktora programlari

10. Glidimlu Ar-Ge projeleri

11. Kalkinma Ajanslarinin sektore dzel etkinligi

12. Translasyonel arastirmalar

13. Universite Sanayi Isbirliginde uzmanlasmis insan kaynagi
14. IstatistikT veriler

15. Universite Sanayi isbirligi kiiltiirii

16. Fikri Milkiyet Haklari
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Hedef 3: Kamu alimlarinin zellikle KOBI iireticilerini de destekleyici ve i¢ pazarda yerli iiriin-
leri one ¢ikaracak sekilde diizenlenmesi

Basari Unsurlari:

1. En Ust diizeyde (Basbakan) lobi ve bilgilendirme

2. Yasal mevzuat

3. Piyasa gozetim denetim mekanizmasi

4. Kamu ihalelerinde seffaflasma

5. KOBI yetkinlik/iriin veri tabani

6. Kamu tedarik politikasi

7. Benzer uygulama incelemeleri

8. Fiyatlandirma konusunda taraflari bir araya getirecek platformlar
9. Standart sartnameler

10. Kamu alimlari konusunda egitim (6zellikle hastaneler)
11. Tercih edilen driinler

12. Fikri Milkiyet Haklari

Hedef 4: Kiiresel iireticilerin Tiirkiye’de iiretim yapmalari/ yaptirmalari ve yan sanayinin bu
dogrultuda gelistirilerek onlarin da kiiresel oyuncu haline getirilmesi

Basari Unsurlari:

1. Medikal OSB’ler
2. Yatirim tesvikleri

3. Nitelikli insan kaynagi

4. Off-set uygulamalar

5. Kalite sistemi

6. Benzer uygulama drnekleri

7. zleme denetim sistemi

8. Yerli firmalarin tanitimi

9. Devlet destekleri (yerli rtin kullanicilarinin desteklenmesi)
10. ithalata bagli tek elden alim

11. Farkindalik ve egitim

Hedef 5: Tibbi cihazlarla ilgili 6deme sisteminin seffaf ve siirdiiriilebilir bir kurumsalliga ka-
vusturulmasi

Basari Unsurlari:

1. Geri Odeme Sisteminin izlenmesi ve degerlendirilmesi icin ilgili taraflarin temsilcilerinden
olusan bir Ust Komisyon kurulmasi

2. Kullanilacak Cihazlarin Sosyal Giivenlik Kurumu Saglik Uygulama Tebligi’ne girip girmeyece-
gine iliskin degerlendirmeleryapmak iizere her bir alt brans icin SGKve Tibbi Cihaz kurumunun



168

temsilcileri, sektor STK temsilcileri ve Akademik kadrodan olusan siirekli kurullarin teskili

3. Geri Odeme sistemi ile ilgili -bu kurul ve komisyonlarin calisma esaslarini da iceren- esaslari
diizenleyen mevzuat/yasal diizenlemelerin hazirlanarak, hayata gecirilmesi

Temel Hedeflere Dogru Basari Unsurlarini Gerceklestirmek icin
Eylem Planlan

HEDEF 1: Uretim siireclerini diinya standartlar seviyesine getirmek

Mistesarligl, SGK

SEiS

Atif yapilan rapor sayisi

P BASARI TAKIP EYLEM
EYLEM BASARI UNSURU ILGILI PAYDAS GOSTERGESI VADESI
Desteklenen proje
Bilim, Sanayi ve sayisinda artis
1. Tesvik ve destek sistemleri Teknoloji Bakanligi,
icerisine Ar-Ge sonrasi Finans Kaynaklar + TUBITAK, KOSGEB Mevzuatta yapilan
A . L KISA /ORTA
ticarilestirme asamasinin Devlet Destekleri degisiklik
eklenmesi Kalkinma Bakanligi:
Kalkinma Ajanslari Yeni eklenen tesvik
programlari
2. Tibbi cihazlarin tretimine TSE
: yonelik .s?andartlarl.n Denet'leme SGIKERanlal Tur.kgele§t|r|len / talep KISA
Turkgeelestirilerek, yeniden Mekanizmasi - edilen standart sayisi
TURKAK
yapilandirilmasi
TUBITAK, MEB
TR insan Kaynaklari SR B e e KISA / ORTA
goguni saglamak Burs veren Kurum/ saglanan kisi sayisi
Kuruluslar SEIS
4. Ara elemanlar icin SEis Sertifikasyon programi
sertifikasyon programlari insan Kaynaklari . . sayisl, sertifikali ara KISA / ORTA
- Saglik Bakanligi
diizenlemek eleman sayisi
5. Serbest. S.a(jllk' B.E)lgelerinin (frtak T i Bilim, Sanayi ve
hayata .geglrllmgg .(Ilgl a'lanlarl— Ureticiler arast ag yapi e i
nin belirlenmesi icin veri tabani ; Serbest bolge sayisi ORTA / UZUN
olusturulmasi, ortak ihtiyaclarin Medikal 0SB, Ticaret Odalari, ve yillik cirolar
belirlenmesi icin ortak platform Bl Fallemmm e
Gk Saglik Bakanligi
olusturulmasi) teknik alt yapi g g
TUIK, TITCK, TKHK,
6. Veri tabe.:.m tgsarlml, Sektérel istatistikler Dis ticaret Yayinlanan rapor sayisl, KISA/ ORTA
raporlama diizeni tasarimi
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HEDEF 2: Universite-Sanayi isbirligi’nin etkinlestirilmesi ve bu kapsamda
kamu-6zel sektor ve arastirma kuruluslarinin biyomedikal arastirmalarinin
kurumsallastirilmasi ve klinik arastirmalarin 6zendirilmesi

oo BASARI TAKIP EYLEM
EYLEM BASARI UNSURU ILGILI PAYDAS GOSTERGESi VADESI
1. Bagbakanligin altinda SSM
benzgrl saglik envdustrlsmde Ulusal Blyomedlka'l Basbakanlik ve ilgili Kurumun kurulmas ORTA
koordinasyon saglayip hedef Arastirma Merkezi kuruluslar
belirleyecek yapi kurulmasi
Tibbi cihaz klinik
arastirmalarin yasal
. dizenlenmesi
2. Ozellikle faz 1 ve faz 2 o o Egitim arastirma
calismalari yapacak birimlerin Tibbi cihaz kl'n'k_ hastanesi (tiniversite | Unitelerin kurulmasi ORTA
burulres arastirmalari tesvik +kamu)
mevzuati
Klinik arastirmalar veri
tabani
3. Kiiresel olarak rekabetci ) )
olabilecegimiz alanlarin Finansal mekanizmalar Bilim, Sanayi ve
secilerek bu alanlarda Giidiimlii ar-ge projeleri| Teknoloji Bakanligr,
Universite — sanayi isbirligi ve
tiriin odaklilik yaklasimini temel Translasyonel Saglik Bakanligl, | Programlarin agilmasi KISA
alan 6zel /sertifika arastirmalar TUBITAK,
programlarinin olusturulmasi |ry .. il .
ve yiksek oranlarla Unlvers[t_e %ar.\.a)'/'l Isbirli Orfiversiias
5 gi kaltara
desteklenmesi
4. Fikri Miilkiyet Haklar’'nin Meclis, Bilim, o
kurumlarda arastirma yapan Sanayi ve Teknoloji VAL TS
- slirma yap Fikri Mulkiyet Haklari y . ' | Kanun'unun yurirlige KISA
kisilerde olmasi icin Bakanligi, : .
irisimlerde bulunulmasi girmemes
e Turk Patent Enstitisu
5. Alaninda cok yliksek uzman- )
lik seviyesine ulasilabilecek | Tématik odakli kulugka
sirketler kurulabilmesi icin USI merkezleri Sanayi ve Biyoparklarin ORTA
prensiplerine gore kurulan ve Endiistriyel doktora Universiteler kurulumu
isletilen odak biyoparklarin programlari
kurulmasi
6. Ug bilyiik sehirden baslamak
lizere (Ankara, istanbul, izmir)
bolgesel kalkinma ajanslarinin . .
bitcelerinin bir bolimunin FELID AEEETD | G BELEm ), Bitcede ayrilan pay KISA

saglik teknolojilerinin destek-
lenmesi ve gelistirilmesine
ayrilmasi

sektaore ozel etkinligi

Kalkinma Ajanslari
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HEDEF 3: Kamu alimlarinin ézellikle KOBI iireticilerini de destekleyecek ve i¢
pazarda yerli iiriinleri 6ne ¢ikaracak sekilde diizenlenmesi

PP BASARI TAKIP EYLEM
EYLEM BASARI UNSURU ILGILI PAYDAS GOSTERGESI VADESI
Yasal mevzuat )
Desteklenen proje
Kamu tedarik politikasi sayisinda artis
1. Tibbi cihazlarin toplu Fiyatlandirma konu- Mevzuatta vapilan
alimlarinda yerli sanayi sunda taraflari bir araya| KHK, SEIS, TOBB Ila yap KISA
B - . . degisiklik
katiliminin 6zendirilmesi getirecek platformlar
Standart sartnameler Yeni eklenen tesvik
S programlari
Tercih edilen Griinler
2.DMO'da “Made in Turkey” Tercih edilen Griinler Elf Ea e
etiketi olmayan trtinlerin Benzer uyqulama . KISA
listeden cikarilmasi incelerzlwgeleri TOBB, SEIS
Yasal mevzuat
. ) L . Bilim, Sanayi ve
3. Yerli malinin tanimlanmasi | Piyasa gézetim denetim - .
. oo ) Teknoloji Bakanligi,
(Made in Turkey etiketi) ve mekanizmasi ORTA
%15 Yerli triin tesvikinin buna Saglik Bakanligi,
L K tedarik politik )
uyarlanmasi amu tedarik politikasi TOBB, SEiS
Tercih edilen uriinler
KOBI yetkinlik/triin veri . .
4. Yerli Griinlerin veri walbET Saglik Bakanlig, ORTA
tabanlarinin olusturulmasi Urverstder SES
Tercih edilen riinler ’
Yasal mevzuat
5_. SGK, TIT_CK ve []re‘tif:ilerin Fiyatlandirma konu- Saglik Bakanligi,
bir arada (ihale/ geri 6deme  |sunda taraflari bir araya
dahil) politikalar tretecekleri ve Calisma Bakanligi, ORTA

siirekli ve diizenli calisacak bir
konsey olusturulmasi

getirecek platformlar
Standart sartnameler

Tercih edilen Griinler

TOBB, SEIiS
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Hedef 4: Kiiresel iireticilerin Tiirkiye’de {iretim yapmalari/yaptirmalari ve yan
sanayinin bu dogrultuda gelistirilerek onlarin da kiiresel oyuncu haline
getirilmesi

S BASARI TAKIP EYLEM
EYLEM BASARI UNSURU ILGILI PAYDAS GOSTERGESI VADESi
4 Medikal
Bilim, Sanayive | kiimelenmenin ihtisas
1. Medikal Kiimelerin organize Teknoloji Bakanlig, 0SB'ye
hale getirilmesi - . donitismesi,
2. Hazinenin medikal OSB'ler Saglk Bakanlg 2018% Kadar 15 KISA
icin bedelsiz arsa vermesi Medikal OSB'ler Ekonomi Bakanligi, ) ORTA
3. Medikal OSB'lerin yerlerinin e 08 UZUN
belirlenmesi (Ankara, istanbul, Bagbal_(anllk Yatirim kurulmasi,
izmir, Samsun vb.) AAENSE Uzun vadede En az
Sivil Toplum Orgiitleri| 60 Medikal 0SB
kurulmasi
1. Medikal sektoriintin yatirm
tesvikinde oncelikli sektor 5 global firmanin
olmasi (yatirim limitinin Tlrkiye'de yatirm
dustiriilmesi) Bilim, Sanayi ve Tek- | yapmasi (tesvikle),
2. Yerli Uretici ile yerli katki noloji Bakanlig,
orani asgari %20-30 olacak . . 5-10 yerli — yabanci
sekilde ortak yatirim yapacak I Saglik Bakanlgi, ortaklik, KISA
T . Yatirim Tesvikleri ORTA
yabanci Ureticiye 6zel tesvikler Ekonomi Bakanlig, ORTA
saglanmasi Yatirim yapacak 5
3. Global firmanin Tiirkiye'deki Kalkinma Bakanlig, global firma igin
Ar-GE yatirimi oranina gére Kalkinma Ajanslari | toplam 25 yerli yan
tesvik oranin belirlenmesi sanayi firmasinin
4. ileri teknoloji Griinlere 6zel ortaya ¢ikmasi
tesvik uygulanmasi
1. Biyomedikal Miih. ve
Biyomihendislik basta olmak ) Mezunlarin sektorde
tizere diger miihendislik Universiteler istihdam orani,
dallarinda sektoriin ihtiyacini Nitelikli insan MEB KISA
karsilayabilecek isglictiniin Kaynagi Miihendislik ve MYO ORTA
olusturulmasi SEIiS egitimler igin
2. Medikal OSB'lerde teknik uygulama orani
lise ve MYO agilmasi
3. Kamu ihale mevzuati Off-Set Satin alma iginde Off-
disinda guidimli dretimlerin Saglik Bakanligr set dahilinde yapilan ORTA
P . uygulamalari
tesvik edilmesi alim orani
1. Yerli Ureticilerin teknoloji )
kapasitelerinin belirlenmesi ve SEIS
shiloyaperonl i Yerli firmalarin BST Bakanlg, Veri tabanin
2. Teknoloji kapasitesinin P ; ) Wsturulmasi KISA
yayinlandidi bir veri tabaninin aniime Saglik Bakanlig, olusturu
weyb ortaminda / isbirligi Kalkinma Bakanigi
aglarinda paylasilmasi
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EYLEM

BASARI UNSURU

iLGILi PAYDAS

1. Ortak calisma kdlturtnt
gelistirecek tanitim materyalle-
rinin hazirlanmasi
2. Uretici firmalarin kurumsal-
lasmasinin desteklenmesi
3. Uluslararasi is birlikleri ve
ticaret konusunda sertifika
programlari baslatilmasi

Farkindalik ve Egitim

Bilim, Sanayi ve
Teknoloji Bakanlig,

SEis

Ekonomi Bakanligi

1. Yerli Grtnler icin vergi
indirimleri

Devlet Destekleri

Maliye Bak.

BASARI TAKIP EYLEM
GOSTERGESI VADESI
Tanitim materyalleri
- KISA
Sertifika program sayisi ORTA
Sertifikali insan sayisi
Mevzuat ORTA

Hedef 5: Tibbi cihazlarla ilgili 6deme sisteminin seffaf ve siirdiiriilebilir bir
kurumsalliga kavusturulmasi

PR BASARI TAKIP EYLEM
EYLEM BASARI UNSURU ILGILI PAYDAS GOSTERGESI VADESI
Ust Komisyonda yer alacak (st Komisyon Saglik Bakanlg, Ust Komisyonun KISA
kurumlarin tespiti SGK Teskili
Geri Odeme sistemi ile esas- Saglik Bakanligi,
. Mevzuat/yasal
lari diizenleyen mevzuat/yasal Mevzuat/ Yasal - )
. ) - SGK diizenlemenin ORTA
didzenlemelerin hazirlanarak, Dizenlemeler irtirlide girmesi
hayata gecirilmesi SEIS o -
Saglik Bakanligi,
SGK
Alt Ihtisas Kurullarinin Siirekli Kurullar SEis Kurullarin faaliyete ORTA

Olusumu

Universiteler

Hastaneler

gecmesi
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Bolim 7 _
Turkiye Tibbi Cihaz Stratejisi Icin
Sektorel Inovasyon Sistem Onerisi
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7.1. Sektorel inovasyon Sistemi Nedir?

ikinci nesil inovasyon teorileri olarak adlandirilabilecek mevcut sistem yaklasimi yeni teknolo-
jilerin olusmasinin dinamiklerini arastirmanin yaninda yeni teknolojilerin yayilimina ve aktorler
tarafindan paylasimina da odaklanmaktadir. Clinkii inovasyon farkli aktérlerin birbirleriyle kur-
duklar etkilesimin sonucu olarak ortaya ¢tkmaktadir. Sistem yaklasimina gére, inovasyonun ba-
sarisi sadece firmalarin ve firma disi kurumlarin nasil hareket ettiklerine degil, biitiin aktorlerin
bilgi paylasim ag yapilari olusturacak sekilde birlikte nasil hareket ettigine baglidir. &

inovasyon teorileri ve bunlara bagli olarak hayata gecirilen sistemler, giderek artan bir ivmeyle
ve karmasiklikla firma veya girisimci mikro 6l¢ceginden baslayip, en ucta regiilasyonlar, kurumlar,
insan kaynaklari, hitkiimet programlari vb. stratejileri iceren makro sisteme dek uzanir olmustur.

“Sektorel inovasyon Sistemi”; belli bir sektériin yapisinin ve sinirlarinin; aktdrlerinin ve bunla-
rin birbirleriyle etkilesimlerinin; 6grenme, inovasyon ve iretim siireglerinin; sektdriin déniisiim
dinamiklerinin; sektdrdeki firmalarin ya da sektérde uluslararasi rekabetci olan iilkelerin perfor-
mans farkliliklarina neden olan faktorlerin daha iyi anlasilmasina yonelik sundugu kavramsal
cerceve ile giderek 6nem kazanan ve oncelikli ya da kritik sektorler icin teknoloji politikalarinin
gelistirilebilmesinin 6niinli acan stratejiler tasarlanmasina olanak saglayan yapisiyla ulusal po-
litikalarin dnemli bir unsuru olarak one ¢ikmaktadir. &

Bu kavramsal cerceve tiim sektdrlerin benzer oldugu ve makro politikalarla diizenlenip destek-
lenebilecegini savunan yaklasimlarin sakincali yonlerini ortaya koymasi, onemli bulunan her bir
sektorigin kritik temel unsurlar ¢cercevesinde sektdrel inovasyon sistemi tasarlanmasinin gerek-
liligini gostermesi bakimindan da 6nemlidir

Sektdr ve inovasyon sistemi tanimlarindan hareketle “Sektérel inovasyon Sistemi”ni; bir eko-
nominin ortak ve birlestirilebilen niteliklere sahip bir bélimiinin ihtiya¢ duydugu ya da ileride
duymasinin planlandigi trtinleri, siirecleri ve/veya servisleri yiiksek katma degerli ve rekabetci
nitelikler tasiyacak sekilde tasarlamak, iiretmek ve satmak lizere gerekli bilgi ve teknoloji set-
lerinin olusmasini ve ilgili aktdrler arasindaki etkilesimle kiiresel dl¢ekte pazar faaliyetlerine
donlismesini saglayacak sekilde birbiriyle iliskilendirilebilecek parcalar biitiini” olarak agikla-
yabiliriz.

Sektorel sistem yaklasiminin temel avantaji; sektoriin yapisinin ve sinirlarinin; aktorlerinin ve
bunlarin birbirleriye etkilesimlerinin; 6grenme, inovasyon ve {retim siireclerinin; sektoriin do-
niisiim dinamiklerinin; sektérdeki firmalarin ya da bir sektérde uluslararasi rekabetci olan Ulke-
lerin performans farkliliklarina neden olan faktorlerin daha iyi anlasilmasina yonelik sundugu
kavramsal cercevedir.

8 Geels, F.W., “From sectoral systems of innovation to socio-technical systems: insights about dynamics and change from sociology and
institutional theory”, 2004, Research Policy 33, pp. 897-920.

8 Malerba, F. “Sectoral system of Innovation: Concepts Issues and Analyses Six Major Sector in Europe”, 2004, Cambridge Unv. Press ,UK.
8 Kiper M., “Sektorel Inovasyon Sistemi” Icinde “Biyoteknoloji Sektorel inovasyon Sistemi”,2013, TTGV
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Bu cercevede sektorel inovasyon sisteminde dort temel yapi tasi sayilmaktadir. Bunlar; &

1. Bilgi altyapisi ve teknolojiler,
2. Aktorler ve ag yapilar,

3. Kurumlar

4. Dlizenleme ve destekler

Bu temel taslarina kisaca bir goz atilirsa;
7.1.1. Bilgi Altyapisi ve Teknolojiler

Temel arastirmalardan baslayarak bilgi tiretim silsilesi, bundan beslenen teknoloji gelistirme sii-
recleri, yayinim, ticarilestirme ve sonugclarin él¢limii ve bu bilgi sonunda bilgiyi ekonomik degere
donistiirmenin kritik aktorleri olan firmalarin teknolojik yetkinliklerine gére pozisyonlanmalari
ile ilgili bir siirec matrisi Sekil 7.1’de sunulmaktadir. Sektdrel inovasyon Sistemleri icin kritik olan
unsur, bu bilgi ve teknoloji uzayinda o sektdriin nasil, hangi bilesenlerle hangi derinlikte iliskili
olacak sekilde konumlandirilmasinin hedeflendigidir.

Sekil 7.1 Bilgi Zonu %

Temel Ara§t|rmalar

Sonuglari izleme,
Etki Degerlendirme,
Geri Besleme
Uygulamall

Ara§t|rma

Genel

DEGER
ZINCIRI Tekn0|OJIEdI

knoloji Ureten

Firmalar
(Biiyiik KOS)

Yayinim
=| <
Uretme

Teknoloji Yonetimi
(Biiyuik KOS.)
Teknoloji Takip Edilen
Firmalar

7.1.2. Aktorler ve Agyapilar

Herhangi bir inovasyon sistemi, birbiriyle etkilesimli olarak pazar ve pazar disi faaliyetleri yiiri-
ten ve diizenleyen cok sayida aktorii kapsamaktadir. Bu aktorler tiiketiciler, girisimciler veya bi-
lim adamlari gibi gercek kisilerden ve firmalar, kamu kurumlari, semsiye o6rgiitleri gibi kurumsal
yapilar ya da tiizel varliklardan olusmaktadir ve birbirleriyle oldukca karmasik iliski ve baglan-

& Kiper, M., “Technology Transfer and the Knowledge Economy”. icinde: Designing Public Procurement Policies How to Foster Technology
Transfer and Industrialization in the Global Economy, Springer Verlag, 2011
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tilarla etkilesmektedir. Tum bu aktorler pazar i¢cinde ve pazar disinda iletisim, degisim, isbirligi
amacli iliskileri yonetmeye ve bundan yararlar saglamaya ve kendi misyonlari dogrultusunda
deger Uretmeye calisirlar.

Sektorel inovasyon Sistemi perspektifinden arz tarafini temsil eden firmalarin 6grenme siirecle-
ri, yetkinlik alanlari ve organizasyon yapilar, degerleri, beklentileri, amaclarn oldukga belirleyici
olmaktadir

Talep tarafinda etkili olan kullanicilar ve misteriler, {riin kalitesinde oldukca belirleyici olan
tedarikgiler yaninda 6zellikle sektériin ihtiya¢ duydugu nitelikli insan kaynagi yetistirmede ve
Ar-Ge siireglerinde kritik onemde olan tniversiteler ile diger arastirma kurumlari ve laboratu-
varlar, finansal yapilar ve sektorel sistemlerin olusumunda ve gelisiminde etkili olan ilgili kamu
kurumlar 6nemli diger aktorler olarak sayilabilir. Bunlardan her birinin rolii ve 6nemi sektérden
sektore degisiklik gdstermektedir.

Tim bu aktorler arasindaki pazara yonelik ya da pazarin disinda, formalya da informal etkilesim,
iliski ve isbirligi aglari sektorlerin gelisiminde ¢cok dnemli bir rol oynamaktadir. Genellikle, bu
isbirligi aglari yetkinlik, bilgi ve uzmanlasma icin tamamlayici entegrasyon siire¢lerine erisimi
ve buralardan fayda edinilmesini miimkin kilar. Dahasi, fimalar arasi ve tiniversite ve arastirma
kurumlari ile isbirlikleri en 6nemli inovasyon kaynaklari olarak degerlendirilmektedir.

7.1.3. Kurumlar ve Kurumsal Sistemler

Aktorlerin hareketleri, birbirleri ile etkilesimi ve farkli konular kavrayislarinda kurumlar ve on-
larla ilgili kanunlar, kurallar, standartlar, normlar, aliskanliklar, kiiltiirel davranislar gibi unsurlar
oldukca belirleyici olmaktadir. Aslinda bu yapi ve olusumlara bir inovasyon sisteminin ¢ergeve-
sini belirleyen ana unsurlar olarak da bakilabilir. Bu kapsamda aktdrler arasindaki iliskilerde
diizenleyici ve baglayici olan sézlesmeler gibi daha kati diizenlemelerden, s6ze dayali hukuksal
bir boyut tasimayan toplumsal aliskanliklara kadar ¢ok degisik formal ya da informal uygulama-
dan bahsetmek miimkiindiir. Yine bu kapsamda fikri haklar hukuku gibi o sektérii de ilgilendiren
genel ya da ulusal/kiiresel diizenlemeler ya da sektore 6zel finansal kurumlar ya da sadece o
sektori ilgilendiren calisma yasalari gibi unsurlar sayilabilir. Bu tiir kurumsal yapi ve sistemlerin
yarattigl eko-sistem o sektoriin gelisiminde ya da basarisinda ¢ok belirleyici rol oynar. Buna da
bagli olarak her lilkede bazi sektorler agirlik kazanirken digerleri ekonomilerde daha az etkili
olurlar.

7.1.4. Sektorel Diizenleme ve Destekler

Sektdre 0zel hitkiimet programlar ve destekleri pek ¢ok yoni ile sektoriin yoni ve gelisimin-
de kritik 6neme sahiptir. Ornegin Japonya, Kore ve Tayvan’in yari iletken ve bilgisayar donanim
alanlarini destekleme yaklasimlari, Brezilya’nin yazilim ve ugak enddiistrilerine 6zel program ve
destekler saglamasi bu konuda verilebilecek érneklerden sadece birkacini olusturmaktadir.

Sonug olarak hemen tiim inovasyon sistem tasarimlarinda bu amacgla olusmus ya da olusmasi
istenen bir ekosistemden bahsetmek ve bu ekosistemin de genel olarak insan kaynaklari sagla-
yicilari, finansman saglayicilari, bilim ve teknoloji saglayicilari, teknoloji kullanicilari, son kulla-
nicilarile politika yapicilardan olustugunu belirtmek yanlis olmayacaktir.
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Ozetle; sektorlerin bir iilkede ortaya cikis, gelisme ve bilyiime siireclerinde bazi ortak faktorler
mevcuttur. Bunlarin basinda yerel firmalarin 6grenme yetenekleri ve yetkinlik diizeyleri gelmek-
tedir. Bu kapsamda o6zellikle deger zinciri analizleri ¢cok énemlidir. Bu tiir kapsamli bir analiz
icin yeterli veri bulunmamakla birlikte, Tiirkiye Tibbi Cihazlar Sektorii icin bu proje kapsaminda
yapilan deger zinciri analizi Boliim-5’de yer almaktadir. Diger faktorler olarak da sektdre dair
aktif hiiklimet politikalari ve programlari, sektoriin gereksinim duydugu yetkin ve yeterli insan
kaynaginin varligi, sektorel girisimcilik ve dinamik KOBP’lerin yaninda anahtar durumda olan ye-
terli sayida biyiik isletmenin mevcudiyeti ve bu faktorleri destekler nitelikte ve gelisme ve bi-
yumeyi tetikleyecek sekilde inovasyon ve kapasite olusturma sistemleri ile sektoriin inovasyon
faaliyetlerinde ishirligi yapabilecegi liniversiteler, kamu Ar-Ge ve finansman saglayici kurumlar
bilyiik 6nem tasimaktadir.

ilave olarak, bilginin ekonomik degere déniistiiriilmesi yani inovasyon becerisi kazanma ve ino-
vasyona olan talebi uyarici politikalarin da dikkate alinmis olmasi gerekmektedir. Bu politikala-
ra nasil islerlik kazandirildigina iliskin hemen tiim dlkelerin agirlik verdigi Ar-Ge’ye dayali yerli
tedarik politikalarinin anlamli bir 6rnek olabilecegi diisiiniilmektedir. Ulkemizde de savunma
sanayi ile baslayan teknoloji tabanini ve aktorler arasi ishirligini gelistirecek sekilde kendi sana-
yi ve arastirma kuruluslarimizdan daha ¢ok yararlanma ve giderek bu yondeki gelismeleri ivme-
lendirme stratejisi bu yénde umut vermektedir.

Stratejilerin basarilari uygulamaya, basarili uygulamalar da 6l¢gme, izleme ve degerlendirmeye
baglidir. Bu nedenle, “inovasyon stratejileri” seviyesinden, “islerlik kazandirma” asamalarina
inilmesinde ve uygulamalarin kalitesinin artmasinda izleme ve etki degerlendirme sistemlerinin
varligi kritik bir esik olarak goriilmelidir.

7.2. Tibbi Cihaz i¢in Sektdrel inovasyon Sistemi
Tasariminda Temel Gerekler

Tibbi cihazlarin da icinde yer aldigi saglik teknolojileri ile ilgili politika ve stratejilerin tasarimin-
da hiyerarsik diizeyde seviyelendirilmis bir organizasyon yapisi icinde bu alanin konumu ortaya
konmali ve saglik teknolojileri igin kritik dért unsur olan;

o Regiilasyonlar,

o Arastirma, teknoloji gelistirme ve inovasyon faaliyetleri,

o Teknolojilerin se¢iminden uygulamaya alinmasina kadar yonetimi,

o Klinik ve ekonomik etkileri bakimindan teknolojilerin izlenmesi ve degerlendirilmesi

cercevesinde sistem kurgusu olusturulmalidir.

Bu kapsamda sematik bir gdsterim Sekil 7.2’de sunulmaktadir.
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Sekil 7.2. Saglik Teknolojileri Politikalar i¢in Kritik Basliklar &

Ulusal Gelisim Plani

Ulusal Saglik Plani

Saglik Teknolojileri Politikasi

Regiilasyonlar (Giivenli Tibbi Cihazlar icin

Pazar Oncesi Onay Yetkilendirme

Pazar Sonrasi Gozetim

Saglik Teknolojileri izleme

Klinik ve Ekonomik Analiz

emtim (Secimden Kullanima)

Gereksinim Degerlendirmesi

Onceliklerin Tespiti

Planlama, Se¢me, Temin Etme

Planlama

Ana Plana Baglanti

Tedarigi iceren Birlesmeler

Bakim, Glivenli Kullanim

Arastirma ve Yenilesim

Tibbi Cihazlar iin Teknoloji

Yukarida sayilan dort kritik unsur tibbi cihazlar icin de aynen gecerlidir.> Bu d6rt dnemli unsuru

tibbi cihazlar icin birbiriyle etkilesim icinde ve birbirine bagli sekilde calismasi gereken dort faz
olarak da tanimlamak miimkiinddir.

Tibbi cihazlarla ilgili politika ve stratejilerin; toplumun saglik gereksinimlerinden yola ¢ikarak
tilke saglik sistemine karsi glivenlik ve kalite 6zellikleri saglanmis tiir ve ¢esitte cihazlarin var-

88 Development of medical device policies”, 2011, World Health Organization (WHO)



DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CIHAZ SEKTORU VE STRATEJI ONERISI 179

ligin1 saglamasi ve bunlarin bélgesel, iilke ve kiiresel dl¢ekte bir kapsama alanina sahip olma
sorumlulugunu Ustlenmesi gerekir. Sayilan dort fazin — Ar-Ge ve teknoloji gelistirme, Yonetim,
Regiilasyonlar ve Degerlendirme- bu yiikiimliliikleri yerine getirecek yetkinlikte tasarlanmasi ve
yuriitiilmesi beklenmektedir. Tiim bu sayilanlarin sematik iliskisi Sekil 7.3’de verilmektedir.

Sekil 7.3. Ulke Saglik Politikas! icinde Tibbi Cihazlar Giindemi®s

Arastirma
Gelistirme

Regiilasyon

Bu noktada 6zellikle her konuda (6rnegin epidomoloji uzmanlari, saglik teknolojileri degerlen-
dirme fazinda saglik ekonomisi uzmanlari vb.) yetismis insan kaynagi varligi biiyiilk 6nem tasi-
maktadir. Saglik teknolojileri yasam déngiisii planlamalarinda da insan kaynaklari ve egitimleri
en kritik stire¢lerden birini olusturmaktadir.

Dort fazin siirekli gelisme planlari ¢ercevesinde ve sistemli bir sekilde fonksiyonellik ve gelisme
firsatlari ile ilgili performans indikatorleri cercevesinde gozlenmesi ve degerlendirilmesi gerek-
mektedir. Bu degerlendirme sonucunda devreden ¢ikarma vb. kritik kararlarin alinmasi 6neril-
mektedir.

Bu 6miir dongiislinde dort faz arasindaki iliskiler ve sistemin nasil isleyecegine dair sematik bir
gosterim Sekil 7.4’de aciklanmaktadir.

88 Development of medical device policies”, 2011, World Health Organization (WHO)
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Belirtilen bu tibbi cihaz émiir déngiisiinde belli bir baslangi¢ noktasi yoktur. Her hangi bir faz-
dan giris yapilabilir. Ornegin, Ar-Ge fazindan baslanirsa temel girdi parametreleri toplum saglik
ihtiyaclar ve bunu dikkate alarak gelistirilmis saglik teknolojileri ile ilgili arastirmalar olmali ve
buradan hareketle tibbi cihazlarla ilgili teknoloji gelistirme ve inovasyon siirecleri degerlendi-
rilmelidir. Bu kapsamda ilk béliimde tizerinde durulan 4 temel yapi tasi da (bilgi altyapisi ve
teknolojiler, aktorlerve ag yapilar, kurumlar, diizenleme ve destekler) dikkate alinmalidir. Clinkii
en Ust seviyeden politik destek, tiniversite-sanayi isbirligi, Ar-Ge proje konsorsiyumlari, destek
sistemleri vb. yeterli altyapi saglanmadan yapilacak yatinmlar verimlilik, etkililik, uygunluk vb.
gerekleri yerine getiremeyebilecek ve 6nemli ekonomik kayiplaryasanabilecektir. Bu fazin ardin-
dan gelen regiilasyonlar fazi standartlar, test protokolleri, pazara giris dncesi onay, kayit, pazar
sonrasi takipler, uygunsuzluk raporlari gibi uygulamalarla toplumu korumayi amaclamaktadir.
Daha sonraki saglik teknolojileri yonetimi fazi ¢ok genis bir spektrumu kapsamaktadir. Bu si-
recteki bazi fonksiyonlar olarak, ihtiyaclarin belirlenmesi, tedarik spesifikasyonlari, cihaz ve par-
calariicin istenen fonksiyonlarin tanimlanmasi, bakim programlar gibi bircok unsur sayilabilir.
Ol¢me ve degerlendirme fazinda ise giivenli ve yiiksek nitelikte cihaz beklentilerini karsilar se-
kilde cihazlarin verimliliginin ve gelistirilme gereklerinin izlenmesi beklenmektedir. Bu fazlardan
birinin bile yeterli seviyede olmamasi tiim sistemin bozulmasina neden olmaktadir.

Sekil 7.4. Tibbi Cihaz Omiir Déngiisii Baglaminda Dért Faz’in iliskisi®

1.Aragtirma ve gelistirme

Yenilegimci
teknolojiler

Tibbi 2.Regiilasyonlar

cihazlarin <

—>
/ regiilasyonu

Ihtiyaca dayali
Ar-Ge

Onaylanmig
yiiksek maliyetli
tubbi cihazlar

l Pazarlama sonrasi gozetim
ihtiyag ve karsit olay raporlamast
Onaylanmig degerlendirmesi

yenilikiceren
tubbi cihazlar

Yerlestirme e
Tedarik veya R — Kullanici egitimi
isbirligi bakim ve klinik etkinligi

Saglik teknolojisi
degerlendirme

3.Degerlendirme

4.Yonetim
Devreden ¢ikarma ve
yenisiyle degistirme

88 Development of medical device policies”, 2011, World Health Organization (WHO)
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7.3. Tibbi Cihaz Sektoriiniin Belirgin Ozellikleri

Sektdrler arasinda pek ¢ok yonden biiyiik farkliliklar olmasi, makro bir politika kurgusu altinda
tiim sektorlerin benzer diizenleme ve genel bir semsiye altinda desteklenebilecegini savunan
yaklasimlari gegersiz kilmaktadir.

inovasyon sistemleri acisindan bakildi§inda da sektorlerin gelisiminde etki eden faktérler baki-
mindan oldukca farkli kulvarlar gozlenmektedir. Bu nedenle sektorel inovasyon sistemi kurgula-
rinda her sektoriin temel 6zellikleri ve dinamikleri dikkate alinmalidir.

Bu agidan tibbi cihazlar sektori incelendiginde 6zellikle su 6zelliklerin 6ne ¢iktig
gorilmektedir®:

- Tibbi cihazlar tiir, karmasiklik, kullanim hatta ambalajlama bakimindan ¢ok farkliliklar gdster-
mektedir.

- Bu alandaki ilerleme ve gelismeler daha ¢ok klinisyenlerin beklentileri ve bu kapsamda karsi-
lanmamis gereksinimlere gore sekillenmektedir.

- Gelistirme siireclerinde mithendislik firmalari, cerrahlar, hastane teknisyenleri vb. bir¢ok akto-
riin ortaklasa yer aldigi Ar-Ge ¢alismalar gerekmektedir.

- Gelismelerde radikal inovasyondan daha ¢ok artimli inovasyon 6zelligi 6ne ¢ikmaktadir.

- Cok yuiksek cesitlilige bagli olarak triin 6mriinde de farkliliklar olmakla birlikte 6rnegin ilaca
kiyasla kisa tirtin dmirli (ortalama trtin 6mri 2 yil) bir enddistri olarak kabul edilmektedir.

- Urtintin her asamasinda regiilasyon sistemi cok etkilidir ve risk siniflarina gére bu etki artmak-
tadir.

- Az sayida biyiik firmanin 6nemli bir belirleyiciligi ve yiiksek pazar payina ragmen sektoriin
%80’i KOBI niteligindeki isletmelerden olusmaktadir. Yeni bir tiir iirliniin gelistirilmesi siirec-
lerinde de teknoloji tabanli kii¢tik firmalar (spin-off) ¢ok etkilidir. Genellikle bu tiir bulus yapan
sirketlerin biyiik firmalarca satin alinmasi ve bdylece Uriin gamlarini genisletmeleri sik rastla-
nan durumdur.

- Uriin tanitim, temin ve tedarik zincirinde ilag sektdriindeki gibi cok belirgin ve yaygin bir sistem
mevcut degildir.

- Cihazlarin verimliliginde cihaz 6zellikleri kadar kullanici yetkinlikleri de dnemlidir. Bu nedenle
egitimler ve destek sistemleri sektdricin dnemli bir unsurdur.

- Sektordeki ilerlemeler enformasyon ve iletisim, robotik, MEMS vb. pek ¢ok diger alan ve tek-
nolojinin gelisimi ile yakindan ilgilidir ve bu nedenle pek cok iilkede tibbi cihaz {ireticileri bu
alanlarda 6ne ¢ikmis bdlgelerde yogunlasmistir.

- Ozellikle yeni tiir tibbi cihazlar icin pazar tahminleri kolay olmamaktadir. Ornegin ilk viicut icine
takilan kalp pilini gelistiren Medtronik firmasi tiim diinyada 1000 {iriin satis tahmini yaparken,
sadece ABD’de 200.000 adetlik bir pazar ortaya ¢ikmistir ve bu {iriin anilan firmanin kiiresel bir
biiyiiklige erismesinde cok etkili olmustur. Bu nedenle teknoloji tabanli KOBI’ler dzellikle regii-
lasyon siireclerinde biiyiik paralara ihtiya¢c duymakta ancak risk sermaye kuruluslarindan yeterli
destek alamayabilmektedirler.

89 Kale D., “In Search od the Missing Hand of the State? The Case of The Indian Medical Device Industry”, Open University, 2010, UK http://
www.aomevents.com/media/files/IS5%202012/1SS%20SEssion%209/Kale.pdf
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7.4. Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii inovasyon Sistem
Tasarimi icin Genel Oneriler

Sektdrel inovasyon sistemleri tasarlanirken o sektdre iliskin kiiresel dlgekteki mevcut ve gele-
cekte beklenen temel egilimler ve dinamikler degerlendirilerek, 6ngérii ve politika ¢alismala-
ri yapilarak 6zgiin stratejilerin gelistirilmesi gerekmektedir. Bu kapsamda tibbi cihaz alaninda
diinyadaki gelismelerle ve gelecege yonelik beklentilerle ilgili bu ¢calisma ve benzeri dokiimanla-
rin 6nemli ve dikkate deger girdiler saglayacagi diistiniilmektedir.

Basta kiiltiirel ve yerel 6zellikler, durumlar, normlar ve degerler olmak lizere organizasyonel, yo-
netsel ve kurumsal aliskanliklar da dikkate alindiginda baska iilkelerden alinti replika program-
lariyerine her ilkeninilgili alan icin kendine 6zel inovasyon stratejisi gelistirmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz alaninda ilave olarak, servis ve bakim sézlesmeleri, yedek parcalar, cihaz icin test ve
kalibrasyon parcalari, lisans ve yeni versiyonlarla degistirme maliyetleri, cihaz egitimleri, {riin
y6netimi, aksesuarlar, cihazi kurma ve isletmeye alma gibi pek de 5nemsenmeyen bircok mali-
yet gizlidir. Tum bunlar dikkate alindiginda yerli tibbi cihaz sektoriiniin gelistirilmesi biiyiik bir
onem tasimaktadir.

Ancak bu yonde basarili olmak icin en {ist seviyede politik kararlilik ve 6nemli bir kaynak aktari-
miyaninda tiim taraflarin birlikte hareket etmesinin beklendigi sistematik, tutarli, senkronize ve
koordine, uzun soluklu, sabirli bir yaklasim gerekmektedir.

8 Mayis 2013 tarihinde bu ¢alismanin bir adimi olarak yapilan ve énceki bélimde yer verilen
“Turkiye Tibbi Cihazlar Sektori icin Strateji gelistirme Calistay1” katilimcilarinca tibbi cihazlar
sektoriiniin tilkemizde gelisimi icin 6zellikle insan kaynaklari planlamasi ve egitimleri, basta il-
gili aktorlerin yer aldigi bir “Tibbi Cihazlar Konseyi” yapilanmasi olmak tizere gerekli kurumsal
yapilanmalarin gelistirilmesi, yine bu kapsamda tibbi cihaz gelistirmelerinde dnderlik yapacak
bir kurum, pazarlamayi rahatlatacak bir serbest bolge, ihtisas OSB’leri, alana 6zel kulugkalik ve
teknoparklar, uygunluk degerlendirme kapsaminda uluslar arasi gecerli belge verebilecek alt-
yapilar ve bu kapsamda 6l¢iim, standardizasyon, test ve kalite yeterlilikleri ile ilgili kurum ve
kuruluslarin olusturulmasi dne ¢ikarilmistir.

Herhangi bir sektor sekillendirilirken, yenilige dayali gelisim refleksiyle biiyiiyen, olabildigince
genis bir sekilde ulusal sanayiyi harekete gecirebilen, es zamanli olarak da ulusal ve uluslar
tistli bilim ve teknoloji tabaniyla etkilesebilen ve sonuglar itibariyle de diinyadaki mevcut ya da
gelecektekiyeniliklere gore konumlanacak sekilde kiiresel sistemle uyumlu ama kiiresel 6lgekte
rekabet istiinligiinii hedefleyen bir vizyon gerekli olmaktadir.

Anilan ¢alistayin katilimcilarinca ortaya konan vizyon ifadesinde de bu unsurlarin agirlikla yer al-
dig1 gorlilmektedir.>° Katilimcilarin ortaklastirdigi vizyon ifadesi ve oncelikli hedefler ile bunlara
ulasmak icin gerekli gdrdiikleri basari unsurlar dikkate alinarak tilkemiz tibbi cihazlar sektori
icin birinovasyon sistemi onerisi asagida sunulmaktadir.

% Anilan Calistayda katilimcilarca Tiirkiye Tibbi Cihazlar Sektérii icin &nerilen Vizyon ifadesi:

“2023 yilinda kurumsal yapilariyla; disa bagimliligi en aza indirgenmis, ileri teknolojili katma degeri yiiksek triinleri de gelistirip tiretebilen ve
uluslararasi standartlarin olusumunda etkili kiiresel bir oyuncu olmak”
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Bu cercevede;
A - Bir sektorel inovasyon sistemi tasariminda dort temel yapi tasi olarak 6ne ¢ikan;

1. Bilgi altyapisi ve teknolojiler,
2. Aktorler ve ag yaplilar,
3. Kurumlar

4. Diizenleme ve destekler

kapsaminda ele alinabilecek unsurlar ve yapilmasi gerekenler anilan calistay bulgularina ek ola-
rak 23 Kasim 2012 tarihinde yapilan “Biyoteknoloji Sektérel Inovasyon Sistemi Basarili Uygula-
malardaki Ortak Bulgular ve Tiirkiye Calistay1”#* ¢iktilari ve bazi diger {ilke sektdrel inovasyon
calismasi verileri cercevesinde dnerilmis,

B - Tibbi cihazlar politikalarinda kritik olan ve bu nedenle 6ne cikarilan 4 ana fazla ilgili faaliyet-
ler tasarlanirken ve yiritilirken dikkate alinmasi gereken baslica unsurlar ve oneriler ise; AB
Konseyi tarafindan Haziran 2011°de yayinlanan “Tibbi Cihazlar Sektoriinde inovasyon Faaliyetle-
ri icin Sonug Belgesi”o? icindeki bulgular ve yine diger bazi benzer calismalardan yararlanilarak
ortaya konmaya calisilmistir.

Ayrica, Bélim-5’de yer alan “Tirkiye Tibbi Cihazlar Sektdrii Deger Zinciri Analizi”’ndeki bulgular
da dnerilerin gelistirilmesinde dikkate alinmistir.

7.4.1. Tibbi Cihaz Sektdrel inovasyon Sistemi’nin Dért Temel Yapi Tas!
icin Oneriler

A. Bilgi altyapisi ve teknolojiler:

Bilgi deger zinciri ve teknoloji cevrimi perspektifinden bakarak tibbi cihazlar alaninda ‘bilgi kii-
meleri’ olusturmak ve ‘teknoloji yetkinligi’ kazanmak i¢in yapilmasi gereken baslica unsurlar
asagida 6zetlenmektedir.

e Ulusal tibbi cihaz sanayisi i¢in uzlasilmis stratejik hedeflerin ve bu kapsamda edinilmesi gere-
ken teknoloji setlerinin belirlenmesi,

e Ulusal/uluslararasi alanda rekabet edebilecek odak alt sektdrlerin secimi ve bunlar icin 6zel
programlarin tasarimi,

e Belirlenen oncelikli tibbi cihazlar alanlarina 6zel egitim programlari olusturulmasi,

e Tibbi cihaz alanina 6zel verilerin olusturulmasi ve bu verilere erisim sisteminin gelistirilmesi
ve uygulanmasi,

e Belirlenmis oncelikli alanlarda deger zinciri analizlerinin yapilmasi,

¢ Alandaki inovasyonu 6zendirici faaliyetlerin ve yarismalarin artirilmasi,

e Klinik arastirmalari yonlendirme destek sisteminin ve veri tabaninin olusturulmasi,

e Tibbi cihazlaricin belirlenen konularda 6ncii firmalarin koordinasyonunda, KOB/i’ler, arastirma

st icinde “Biyoteknoloji Sektdrel inovasyon Sistemi”,2013, TTGV
92 “Council conclusions on innovation in the medical device sector”, EN Council Of The European Union,2011
http://www.consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/lsa/122397.pdf
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merkezleri vb. ilgili aktdrlerin katilimi ile blyiik proje konsorsiyumlarinin olusumu.
B. Aktdrler ve agyapilar:

e Tibbi cihazlar ile ilgili cok amacli ag yapilarin olusturulmasi (pazarlama, arastirma, ara {riin
vb.)

e Bolgesel ve disiplinler arasi tibbi cihaz arastirma ve gelistirme merkezleri ile platformlarinin
kurulmasi

e Tibbi cihazlar 6zelinde kiimelesmelerin artmasi,
e Alana 0zel endiistri bolgesi ve bilim parklar kurulmasi,
e Karar vericilere konu hakkinda bilgilendirme ve lobi faaliyetleri,

e Son kullanicilarin yerli tibbi cihazlara karsi daha duyarli ve yatkin olmalar yoniinde faaliyetler
yuritilmesi,

e Konuya hakim patent uzmanlarinin hizli bir sekilde ¢ogalmasi icin 6zel egitimler diizenlenme-
si,

* Tibbi cihazlar alaninda cok sayida ileri teknoloji tabanli KOBI olusumu,

e Gelismeleri hizli test edip uygunluk verebilen regiilasyon ve degerlendirme kurumlarinin yapi-
lanmasi,

¢ Diinyada s6z sahibi arastirmacilara sahip, ileri konularda teknolojiler gelistirebilen tiniversite-
ler ve biinyelerinde yildiz akademisyenlerin yetistirilmesi.

C. Baslica kurumsal yapilar:

e Ulkedeki tibbi cihaz sektdrii koordinasyon sisteminin tiim taraf temsilcilerinden olusan bir iist
kurul ya da benzeri biryapilanma seklinde diizenlenmesi,

¢ Tibbi cihazlar Etik Kurul(lan,

e Tibbi cihazlar i¢in ortak tanitim ve pazarlama ofisleri,
e Tematik kulucka merkezleri,

e Kamu test ve arastirma laboratuarlari,

e Alana 6zel girisim sermaye fonu ve Start-up destekleri,
e Ortak laboratuar ve kullanim alanlari,

e Uluslar arasi taninir akredite ve referans laboratuarlar,
e Tibbi cihazlar sanayi ihtisas bolgeleri,

e Aktif ve risk alabilen risk sermayesi yapilari,

e Gelismelere ayak uydurabilen esnek ve 6n acan diizenleme ve regiilasyon kurum(lani,
e Ulusal tibbi cihazlar enstitiis.

D. Baslica diizenlemeler ve destekler:

e Diizenlemelerin gelismelere ayak uydurabilecek sekilde revizyonlari,
e Kamu alimlarinda kaliteli, glivenli yerli tibbi cihazlarin desteklenmesi,
e Tibbi cihazlarile ilgili dallarin mezunlarinin meslek tanimlarinin ve tanitimlarinin yapilmasi,
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e Disiplinler arasi egitimler/arastirmalar icin enstitiiler olusturulmasi,

e Disiplinler arasi calismalara 6zel destekler saglanmasi,

¢ Tibbi cihaz girisimcileri icin egitim/mentor vs. desteklerin tasarlanarak devreye alinmasi,
e Kamu destek programlarinda bu alana 6zel ilgi gdsterilmesi,

e Temel bilimlerden baslayacak sekilde biiyiik proje desteklerinin devreye alinmasi,
e Tanitimda yerli tibbi cihaz avantajlarinin 6ne ¢ikarilmasi,

e Hastanedeki saglik verilerine ulasilabilirlik ile ilgili mevzuatlarin olmasi,

e AB’deki EUROMED benzeri veri tabani olusturulmasi ve erisilebilmesi,

e Alana 6zel iiriin ve siirec gelistirme (Ur-Ge) desteklerinin yiriirliige gecirilmesi,

e Alana 6zel regiilasyon ve standardizasyon ¢alismalarinin hayata gecirilmesi,

e Mevcut Ar-Ge desteklerinde bu alan icin 6zel destek ¢agrilari yapilmasi,

e Tibbi cihaz semsiye kuruluslarina yonelik desteklerin kurgulanmasi.

7.4.2 Tibbi Cihaz Politikalarinda Kritik 4 Ana Faz ile
ilgili Oneriler:
A - Arastirma Teknoloji Gelistirme ve inovasyon

* inovasyon faaliyetleri hasta ve kullanici odakli ve taleplere gére yasam kalitesi ve sagligi iyiles-
tirme temel hedefiyle tasarlanmali, destekler bunu motive etmelidir.

* inovasyon prosesleri, sektdriin 6zelligi nedeniyle tibbi cihaz disinda diger sektérlerin (IT, mal-
zeme, robotik vb.) bilgi ve deneyimlerini de katacak sekilde entegre bir siirec olarak tasarlanmali
ve bu amacli fon ve destekler saglanmalidir. Ozellikle ¢coklu kullanim alani olan ve tibbi cihazlar
icin de kritik teknoloji alanlarinda (lazer, ultrason, spektroskopi gibi) 6zel arastirmalar tibbi ci-
hazlarin gelisimiicin de 6zel 6neme sahiptir.

* inovasyon siireclerinde klinisyen, diger hastane profesyonelleri ile iiniversite ve arastirma ku-
rumlarini da katacak entegre Ar-Ge siireglerini 6ne ¢ikaracak ve destekleyecek sistemler gelisti-
rilmelidir.

* inovasyon siirecleri tiim saglik sistemini dikkate alan holistik (yasam boyu fiziksel, psikolojik,
sosyal unsurlari dikkate alan) bir yaklasimla ele alinmalidir.

* inovasyon faaliyetleri maliyette verimliligi gelistirecek ve kamu sagligi ve ihtiyaclarini 6ne ala-
cak sekilde tasarlanmalidir.

e Kamu saglik ihtiyaglarini ve dnceliklerini ortaya ¢ikaracak ve hastalarin medikal gereksinimle-
rini daha iyi tanimlayacak arastirmalar yapiimalidir.

e Yeni iiriin siireglerinde ve onlarin klasifikasyonlari kapsaminda dreticiler, bilimsel kuruluslar-
dan ve kliniklerden uzmanlar, onay ve destek siirecleri otoritelerinden uzmanlar ve finansman
saglayicilar arasinda erken donem diyalogunu 6zendirecek ve saglayacak sistemler gelistirilme-
lidir.

e Tibbi cihazlar destekleyebilecek farkli sektérlerden de otoritelerle ishirliginin gelistirilmesi
onemli goriilmelidir.

e Tibbi cihazlarin kiiresel bir sektdr olmasi nedeniyle 6zellikle yeni tiir cihazlarla ilgili girisimler-
de giivenlik, emniyet ve saglik gereklerinde bu alanda deneyimli uluslar arasi isbirlikleri tasar-
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lanmali, mevcutlara dahil olunmalidir.
B - Regiilasyonlar

e Tibbi cihaz yonetmeliklerine uygun, seffaf ve siirdiiriilebilir bir regiilasyon cercevesi olusturma-
li ve bu sistem hastalar ve saglik sistemi profesyonellerinin yararina giivenli, verimli ve inovatif
tibbi cihazlarin gelisiminin 6niind agmalidir.

e Uluslararasi regiilasyon olusumlarinda ve en iyi regiilasyon uygulamalarinda Kiiresel Harmoni-
zasyon Gorev Giicii ve benzeri Tibbi Cihazlarin Tanimi ve Takibinin Gelistirilmesi ile ilgili kiiresel
yapilarda etkin yer alinmalidir.

e Otorite kuruluslar, onay yapilari ve diger kurumlarin yetki ve sorumluluklari acik ve her kesimce
anlasilir sekilde tanimlanmalidir.

e Ozellikle yeni cihazlarla birlikte riske dayali klasifikasyon sisteminde gelismeler saglanmali
ve gerekli oldugu durumlarda tibbi cihaz tanim ve klasifikasyonlarinda daha ileri agiklamalar
yapilmalidir.

e Pazar 6ncesi onay ve calismalar ile pazar denetim ve gézetimi deneyimleri (raporlar, tescil
kayitlari, klinik takipler vb.) seffaf bir sekilde toplanmali, regiilasyon amacglari ve saglik teknolo-
jilerini daha ileri gotiirecek degerlendirmelericin kullanilmalidir.

e Onay kuruluslari da hem bu islemlerden hem de bu verilerden en iyi sekilde yararlanacak se-
kilde techiz edilmelidir.

C - Degerlendirme

Sektodrel inovasyon Sistemi ile ilgili dnceliklerin belirlenmesi, kisa ve uzun vadeli dénemler icin
karar stregleri, kaynaklarin verimli kullandirilmasi ve sonuglarin sosyal, ekonomik ve ¢evresel
etkileri bakimindan 6l¢iilmesi, izlenmesi ve degerlendirilmesi icin sistem(ler) gelistirilmelidir.
Basta iyilestirme ve bu amacli degisiklik planlari olmak tizere sektordeki tiim aktdrlerin pozisyon
almalari ve paydaslariicin gelistirdikleri stratejilerin yeniden bi¢imlendirilmesi i¢in degerlendir-
me sonuclarinin oldukca yaygin bir bicimde paylasilmasi kritik &nemdedir.

Sektdrel inovasyon sistemi igin karar ve inovasyon siireclerinin iyilestirilmesi ve yonetimi agisin-
danyapilacak degerlendirmelerin su dort temel seviyede yeterli veriyi ve analizi icermesi beklen-
mektedir:93 Politika, Yatirim, Organizasyon ve Miidahaleler.

Mevcut politikalarin politika seviyesi icin yapilan degerlendirmelerde, uluslararasi ihtiyaclar ve
diger lke sistemleri ile kiyaslanmasi gibi analizler sik¢a kullanilmaktadir. Ayrica, gelecek ile
ilgili ongori calismalari, ilgili kurumlar ve yararlanicilar arasi politika diyaloglari da politikalarin
degerlendirme siireclerinde dnemle ele alinan girdiler olmaktadir.

Sektdre yapilan yatirnmlarin ve saglanan desteklerin etki degerlendirmeleri cok 6nemlidir.

Degerlendirmelerde patent, yerli cihazlardaki tiir ve miktarlardaki artislar, ihracat artisi gibi 6l¢ -
lebilir degerlendirme &lgitleri yaninda kiiltiirel ve sosyal davranis ve sektorle ilgili egilimlerdeki
degisiklikler gibi dl¢limii zor ancak ¢ok dnemli unsurlarin da degerlendirilmesi amaclanmalidir.

93 “Agricultural Innovation Systems, An Investment Sorcebook”, The World Bank, 2012
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Organizasyonel seviyedeki degerlendirme siireclerinde sektorle ilgili kurumsal yapilarin ve 6zel-
likle de ¢ok aktorlii kurumlarin organizasyon yapilar ve performans dl¢iimleri icin ishirligi ag
yapilarinin haritalanmasi (network mapping) ve inovasyon arastirmalari (innovation surveys)
gibi metotlar kullanilmaktadir. Kiime ve benzeri isbirligi ag yapilarinin kendi kendine yeterli or-
ganizasyon sistemlerinin ve diger agyapilarla iliskisinin varligi ile ilgili dlclimlere bu seviyede
0zel 6nem verilmektedir

Sektdrel programlar, destekler ya da miidahaleler seviyesinde ise son kullanicilarin katiliminin
gliciinli ve memnuniyetlerinin diizeyini anlamaya ¢alisan bazi teknikler ve deger zinciri analiz-
leri dnemli yontemler olarak anilmaktadir. Bunlarin ireticilere etkileri ve yararlanma diizeylerini
Olgmek de degerli veriler saglamaktadir. Boliim-5’deki deger zinciri analizinde sunulan sektdriin
Ar-Ge desteklerinden yararlanma diizeyini gosteren bir analiz bu konuda yapilabilecekler hak-
kinda 6nemli ipuglar igermektedir.

Degerlendirme sistemlerinin rasyonel olmasi gerektigi belirtilmektedir. Bu kapsamda seffaflik,
hesap verilebilirlik, erisilebilirlik gibi unsurlar yaninda yatirimcilar, kamu servis saglayicilari, gi-
risimciler, arastiricilar, birincil kullanicilar gibi ilgili tiim karar vericilerin anlayacagi ve yararlana-
cagl teknik bilgileri icermesinin 6nemi vurgulanmaktadir. Boylece, degerlendirme sistemlerinin
onemli bir amaci olan yeni iiriin ve servis kararlari icin ilgililere girdiler temin edilebilecektir. Bu
nedenle degerlendirme sisteminde gorev alan kurum ve kisilerin yetkin olmasi gerekliligi éne
¢ikarilmaktadir.

Genel olarak sektdrel inovasyon sistemi ile ilgili bir degerlendirme planlanirken;

A- Kaynaklarin (personel, fonlar, altyapi ve ekipman) tasarlanmis politika ve stratejilericin yeter-
liliklerinin ve bu amacli planlar karsisindaki durumlarinin analizi,

B- Arastirma siireclerinin (Arastirma-teknoloji gelistirme ve inovasyon siirecleri, test ve adaptas-
yon faaliyetleri, raporlama islemleri ve yayginlastirma siirecleri) irdelenmesi,

C- Yukaridaki faaliyetler sonucu meydana gelen ¢iktilarin (gelistirilmis teknolojiler, gelistirilmis
yonetim pratikleri, egitim etkinlikleri, yayginlastirma amacli yapilan etkinlikler, yayinlar, 6zelles-
tirilmis servisler vb.) dl¢iilmesi,

D- Ciktilarin yararlanicilara (sanayi, son kullanici, karar verici, niversiteler ve arastirma kurum-
lari, semsiye orgiitler gibi) etkilerinin degerlendirilmesi,

E- Tiim bu siireclerin Sektdrel inovasyon Sistemi perspektifinden getirilerinin (adaptasyonlar,
tretim artisi, maliyet dususleri, karlilik, istihdam, politika amaglarinda gerceklesmeler, organi-
zasyonel 6grenme vb.) analizi temel alinmaktadir.

Sektorel inovasyon Sistemi degisik seviyelerde, yapilarda ve iliskilerde “ydnetim”ler bileskesi
oldugu i¢cin degerlendirme analizlerinde asagidaki su kritik kapsamlarin yonetimleri ile ilgili de
Olclim ve analizlere yer verilmelidirs3;

- Kapsam ve organizasyonel davranislardaki degisim yonetimi,
- Planlanmis strateji ve amaclarin yonetimi,
- Program onceliklerindeki degisimlerin yonetimi,

93 “Agricultural Innovation Systems, An Investment Sorcebook”, The World Bank, 2012



188

- Arastirma proje konu ve planlarindaki degisimlerin ydnetimi,

- Uzman sayi ve kalitelerindeki degisim yonetimi,

- Varliklarin yonetimi,

- Fonksiyonlarin entegrasyon ve koordinasyonunun yonetimi,

- Yayginlastirma siirecleri ve isbirlikleri yonetimi,

- Verimli izleme, degerlendirme ve raporlama siireclerinin yénetimi.

D - Yonetim

e Yonetmelikler ve regiilasyon siirecleri de yukaridaki ihtiyaglara gére inovasyonu 6zendirecek
ve bu tiir faaliyetleri zorlastirmayacak sekilde tasarlanmalidir.

e lyi uygulama ve drnekleri, basarili inovasyon faaliyetlerini tanitacak ve diger bélgelerde de bu
tir uygulamalar yayginlastiracak faaliyetler yonetim yaklasimlarinda ele alinmalidir.

e Kamu tibbi cihaz alimlarinda kurumlar ve sirketler arasinda isbirligini 6ne ¢ikaran ve Ar-Ge’ye
dayali tedarik sistemini destekleyen programlar tasarlanmali ve uygulanmalidir.

« inovasyon fonlari icin degisik asamalar icin degisik araclar yiiriirliige konmalidir.

e Tibbi cihazlarla ilgili kiime ve benzeri isbirligi ag yapilari arasinda yararli inovasyon faaliyetleri
ve diyaloglari gelistirecek programlar tasarlanmali ve yiriitiilmelidir.

e Tibbi cihazlar arasinda entegrasyonu ve birlikte calisabilirligi destekleyen e-Saglik sistemleri
ve mobil saglik (m-saglik) hizmetleri tasarlanmali ve bu amacla saglik enformasyon ve iletisim
altyapisi, lilke onceliklerinden olmalidir.

e Ozellikle toplum sagligi acisindan bélgesel ve iilke capinda 6ncelikli konu ve problemlerin top-
lanmasi, bunlarin nasil yonetilecegi ve ne tiir tibbi cihazlara gerek olacaginin planlanmasi icin
hastanelerden baslayan merkezi bir veri tabani yonetim sistemi gerekli gériilmektedir.

e Mekanizmalar karar siireglerinin giivenilirlik, tahmin edilebilirlik, hiz ve seffaflik unsurlarini
gelistirecek sekilde ve bilimsel olarak kanitlanmis verilere dayanacak sekilde yonetilmelidir.

e Modern enformasyon ve iletisim altyapilariile tibbi cihazlar ile ilgili operatdr, sertifikalar, klinik
bulgularvb. unsurlarin izlenebilirligi merkezi ve kamu tarafindan erisilebilir bir halde yonetilmeli
ve boylece giivenlik ile ilgili tereddiitler ortadan kaldirilmalidir.
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Tibbi cihaz sektdrii 2010 yili krizinden en cok etkilenen sektdrlerden biri olmustur. Ozellikle Ar-
Ge faaliyetleri daha da ¢ok etkilenmis, Ar-Ge yatirimlar azalmistir. Ancak asagidaki sekilden
de goriilecegi gibi saglik harcamalarinin %70’ini personel ve hastane isletme giderleri olustur-
maktadir. Tibbi cihaz harcamalari toplam saglik harcamasinin %5’inden daha diisiik diizeydedir.
Bu nedenle tibbi cihazlar i¢in ayrilan kaynagi azaltmak saglik harcamalari tasarrufunda belirgin
bir iyilesme saglamayacaktir. isletme maliyetlerinde azaltilmaya gidilmesinin ki bu da verimli-
lik artisi ile saglanabilir, getirisi daha yiiksek olacaktir. Tibbi cihazlar ve in vitro-diyagnostikler
“mimkiin kilan (enabling) teknolojiler” olarak tanimlanirlar ve bu teknolojiler tizerinde calisil-
masi halinde saglik alaninda siirdiiriilebilir verimlilik, etkinlik ve tiretkenlik saglanabilecektir.

Sekil 8.1. Saglik harcamalarinda fon kullanim dagilimi (2008)

Toplam harcama i¢inde Tibbi Cihaz Harcama Payi1 (%)
3% 3% 3% 3%
100
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0
isveg ingiltere Tayvan Almanya Singapur Kanada Hong Kong Norveg
B cihazlar
B Farmasstik
[l isletme ve diger giderler

Kaynak: Espicom Health-care Intelligence Medical Market Forecasts to 2011, Chichester, UK

Tibbi teknolojilerle ilgili inovasyon faaliyetlerini engelleyen 6nemli etkenlerden birisi saglik ala-
nindaki finansman ve fonlamanin “silo-tabanli” biryapida olmasidir. Bunun yerine “deger esasli
fiyatlandirma” uygulamasi olmasi, uzun vadede saglik alaninda énemli ekonomik kazanclar ya-
ratabilecektir. Eger hedef, maliyet-etkin bir sekilde yasam siirelerini saglikli olarak uzatmak ise,
yeni ve arti deger yaratacak teknolojilerin desteklenmesi ve saglik sisteminin hasta ve kullanici
odakli olmasi gerekmektedir. Tibbi teknoloji alaninda yapilacak inovasyonlar saglik hizmetleri-
nin maliyetlerini diisiiriirken kalitesini ve etkinligini artirirlar. inovasyonu destekleyecek gelece-
ge yonelik senaryolar asagidaki sekil ile gosterilmektedir.
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Sekil 8.2. inovasyonun Desteklendigi Gelecek Senaryolari

Sekil 8.2. inovasyonun Desteklendigi Gelecek Senaryolan

DEGER GUDUMLU

SINIRLI iINOVASYON OPTIMAL INOVASYON

Sistem: desteklenen yenilesim;
tlm oyuncular arasinda isbirligi
Kobiler: gelismis ve rekabetg
girisimler icin sinirlama

Saglk: sinirl hasta se¢im hakki

Sistem: karmasik, pahali
Kobiler: hayattalar ancak yeni
girisimler icin sinirflama

Saglik: sinirli hasta secim hakki

REGULE  _—— ———  PAZAR
GUDUMLD

EDILEN
DUSUK iINOVASYON

Sistem: fiyata dayali

Kobiler:baski yiiksek, buyklik
onemli

Saglk: cogunluk icin temel tedavi
sekli,hasta secimi yok

MALIYET GUDUMLU

Kaynak: J.C.Gordo, “Barriers to Innovation in Medical Devices: The Limited Funding of Research &
Development”, Mart 2011, www.eucomed.org

Tibbi cihaz inovasyonlariile ilgili “gelismekte olan {ilkeler” i¢cin yapilan bir literatiir calismasinda
sonuglar su sekilde 6zetlenmistiros:

* inovasyon bulus ve difiizyon (kullanima dénistiiriilme) siireclerini icermektedir.

* inovasyon mevcut cihazlarin fakli bir alana uygulanmasi tiiriinde adaptasyon icerebilir.

¢ Biyo-medikal teknoloji alanindaki inovasyon kompleks, dogrusal olmayan ve dinamik bir se-
kilde gerceklesir.

¢ Tibbi cihaz inovasyonu agirlikli olarak artimli iyilestirmeye/gelistirmeye dayanir.

e Tibbi cihaz inovasyonunda kullanicilar anahtar rol oynarlar.

Tibbi cihazlar alaninda giiniimiizde 6zellikle Avrupa’da yapisal degisiklikler yasanmaktadir. Is-
letmeler tarafinda bilgi ve inovasyona daha fazla 6nem verilmekte, ulusal ve uluslar arasi kon-
solidasyonlar, satin almalar gerceklesmektedir. Teknoloji tarafinda tibbi cihazlar, nano-teknoloji
ve bilisim teknolojileri arasinda yakinsamaya énem verilmekte, talep tarafinda ise 6zel saglik
hizmetlerine yonelik talep ve tedavi ¢esitliligine yonelim artmaktadir.

94 \WHO - Backgroud Paper 6, “Model for the analysis of barriers to innovation in priority medical devices”, Agustos 2010
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Kamu aliminin hakim oldugu pazarlarda inovasyonun ve yeni inovatif tedavilerin ve iriinlerin pi-
yasaya girisinin engellendigi degerlendirilmektedir. Birlestirilmis kamu alimlarinda veya entegre
edilmis alim sistemlerinde adet biyiikligiine bagl pazarlik giici arttigindan daha az sayida
tedarikciye odaklanilmaktadir. Almanya ve ingiltere gibi hastaneler genelinde “satin alimlarini
merkezilestiren” veya “entegre eden” {ilkelerde, ulusal saglik hizmetleri satin alma yapilarinin
da giiclii olmasi nedeniyle, “ticarilesme 6ncesi ihale yontemi” kullanilmakta ve bu yontem Avru-
pa’da inovasyonun finansmani icin gittikce popiilerlesen bir model olmaktadir. ihaleler yoluyla
ulusal saglik hizmetleri talep edilen teknolojiler konusunda gelistirme ¢alismasi yapmak isteyen
firmalara siparis verilmektedir. Bu yontem firmalarin gelistirilen teknolojinin gelecege yonelik
potansiyel talebini bilmelerini sagladigindan, risklerini azaltmakta ve risk sermayesine dayall
bliyime girisimlerini kolaylastirmaktadir.

On-ticari ihale sisteminde oldugu gibi “tedarikcilerle maliyet paylasimi” Avrupa’da gittikce artan
bir uygulama olmaktadir. Bu uygulamada uzun-dénemli arastirma sézlesmeleri yoluyla kamu
saglik sistemi inovasyon maliyetlerini tedarikcilerle paylasmaktadir. ingiltere bu tiir inovasyon
finansmaninda onci iilkelerden biridir ve inovasyonun finansmani ile yeni tedavi yontem ve ci-
hazlarinda ulusal saglik sistem stratejileri dogrultusunda daha biyiik bir kontrole sahip olabil-
mektedir. Kamu otoriteleri inovasyon siirecindeki uzun donemli maliyetleri ve pazara siiriilecek
trtinlerin faydalarini daha kolaylikla él¢ebilmektedir. Ulusal saglik stratejilerinde belirlenen he-
deflere ulasmada da bu sistem yarar saglamaktadir.

Tibbi cihaz sektdriinde faaliyet gdsteren firmalarin artmasi tilkedeki girisimcilik kiltiird ile ilgi-
lidir. Amerika’daki sisteme bakildiginda girisimcilik kiiltiirliniin gelismesi icin én kosul; serbest
pazar, yiiksek karlilik oranlari, is meleklerinin varligi, kuvvetli risk sermayesi pazari, goriilebilir
rol modeller ve basarisizliklari kabul eden bir kiltiiriin varligi olarak tanimlanmaktadir. Son yil-
larda diisme egilimi gostermekle birlikte Amerika’da tibbi cihaz sektorii risk sermayesi yatirimla-
rinin en cokyapildigi alanlardan biridir. Avrupaicin de boyle bir model olmasi gerektigi diistinil-
mektedir. Ulkeler bazinda erken asama girisimcilik ve risk sermayesi finansmani karsilastirmali
olarak Sekil 8.3 ile gdsterilmektedir.

Tibbi cihazlar gibi ileri teknoloji sektorlerde erken-asama yatirimlarinda risk sermayesinin bi-
yiikligi kritik bir 5neme sahiptir. Erken veya tohum fonlama fazi riskin en yiiksek oldugu ve geri
doniislerin en az oldugu donem olmasi nedeniyle is meleklerinin bu konuda birikimlerinin ve
onemli sanayi deneyimlerinin olmasi beklenmektedir. Avrupa ¢apinda is melekleri ve risk serma-
yesi fonlari arasinda isbirlikleri kurulmasi tibbi cihaz start-up firmalarinin fonlanmasinda biyiik
kolaylik ve yarar saglayabilecektir.

8.1. inovasyon Gostergeleri

Amerika’ nin tibbi cihaz sektdriinde son 5o yilda teknolojik gelismelerde éncii olmasini saglayan
erken-asama ve risk sermayesinin yani sira 6nemli bir eko-inovasyon sistemi olusturmus olmasi-
dir. Bir milyar dolar cirosu olan 46 tibbi teknoloji firmasinin %70’i Amerika’dadir ve diinya paza-
rinin yaklasik %40’ina sahip bir iilke konumundadir. Ulke 6rnekleri kisminda da deginildigi gibi;
Amerika’nin bu konumunu asagidaki bes inovasyon basligi altindaki faaliyet ve performansinin
sagladigl degerlendirilmektedir.
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1-) Gugld finansman mekanizmalar

* Pazar tesvik boyutu (GSYIH biiyiime orani, ileri teknolojilerin kamu satin-alimlari, giimriik
oranlari, ticari engeller, yabanci yatirnmcilarin etkisi, vergi oranlari)

Sekil 8.3. Erken asama girisimcilik ve risk sermayesi performansi
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Sources: Global Entreprenourship Monitor, Economist Intelgence Unit, and World Bank

¢ Saglik sistemi tesvik boyutu (kisi basina diisen saglik harcamalari, yatak basina diisen har-
camalar, toplam hastane harcamalari, geri-ddeme onay maliyeti, 6zel saglik sigortasindan
yararlanan niifus biyuklug)

2-) Onemli inovasyon teknoloji ve bilgi kaynaklari

* inovatif kaynaklar boyutu (kisi basina diisen arastirmaci sayisi, Ar-Ge harcamalari, ilk 500
iniversite icindeki tiniversite sayisi, beyin goci, internet kullanimi, mobil telefon kullanimi,
en son teknolojilerin varligi, istihdami, ar-ge, tiretimi artirici politikalar)

« inovatif ¢ikti boyutu (isgiicii verimliligi, patent sayisi, kisi basina diisen patent sayisi, bi-
limsel arastirma merkezlerinin kalitesi, bilimsel egitimin kalitesi, yillik makale/kitap basimi,
inovasyon kapasitesi)
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3-) Destekleyici regiilasyon sistemleri (6npazar onay tcret ve siireleri, regiilasyon onay siiresi ve
tcreti, stirecin kolayligl, yillik onay sayisi, klinik deney sayisi, FMH (fikri miilkiyet hakki) koruma
sistemi, vb.)

4-) Bilingli hastalar

e Saglik sistemi talep boyutu (GSYIH icindeki saglik harcamasi, kisi basi tibbi cihaz gelirleri,
geri-6deme siireci, evde saglik bakimi yapan sirket sayisi, tibbi teknoloji yogunlugu)

e ihtiyaclar ve altyapi boyutu (6miir uzunlugu, cesitli hastaliklardan kaynaklanan &liim oran-
lar, kisi basina diisen doktor, hemsire ve yatak sayisi)

5-) Destekleyici yatirim ortami ve tibbi teknolojinin ticarilesmesi (yilda yaklasik 2,5 milyar dolar-
lik risk sermayesi fonlamasi)

e Yatirim ortami boyutu (risk sermayesi yatirimi, risk sermayesi cekim endeksi, yabanci ser-
maye yatirim orani, royalty ve lisans kazanimlari, Ar-Ge odakli tiniversite-sanayi isbirlikleri,
firma diizeyinde teknoloji 6ziimseme endeksi, yeni girisimci yogunlugu)

e Tibbi teknoloji ticarilesme boyutu (tibbi cihaz ihracati, firma sayisi, istihdam biyuklig,
geri ddeme ve regiilasyon onayi sonrasi piyasaya sunulan yeni {iriin kategorileri, pazara giris
oranlari vb.)

Yukarida tanimlanan inovasyon performanslari agisindan dokuz iilkenin 2010 yili karsilastirmali
verileri PwC anketleri ile asagidaki sekilde gdsterilmistir. Sekilden de goriilecegi gibi Amerika
destekleyici regiilasyon sistemleri disinda diger tiim gostergelerde ilk sirada yer almaktadir. An-
cak 2005 yilina oranla tiim gostergelerinde diisiis yasamaktadir. Amerika’nin aksine gelismekte
olan piyasalarin inovasyon gostergelerinin yiikselme egilimi gostermesi beklenmektedir.

Sekil 8.4. Ulkeler karsilastirmali inovasyon gdstergeleri

Ortalama Deger Brezilya Gin Fransa | Almanya iHindistan! israil | Japonya | ingiltere { ABD
Ortalama Deger

Tesvikler 2.1 4.2 4.2 43 3.0 4.1 3.0 4.7 7.2
e 24 2.8 45 5.4 2.2 46 6.0 5.4 7.3
kaynaklari

Destekleyici regtilasyonlar 35 4.9 6.6 7.2 4.5 5.5 5.8 6.8 6.8
Talepkar ve fiyata hassas 3.1 24 6.0 5.8 18 5.1 5.7 5.6 7.1
hastalar

sl 24 29 3.7 44 22 38 36 45 7.2
yatinm toplulugu

8.2. inovasyon Finansman Kaynaklari

inovasyon finansman kaynaklar iilkenin, bélgenin ve/veya sektériin inovasyon politikalar ile
dogrudan ilgilidir. Geleneksel ya da ilk nesil inovasyon politikalari, Ar-Ge’ye odakli yenilik arzini
gelistirmeye yogunlasmisken epey bir yol alinmis durumdaki ikinci nesil inovasyon politikalari
sistem ve kiimelerin gelistirilmesine odaklanmistir. Gecis dénemini yasayan yeni (licincii nesil)
inovasyon politikalarinda ise farkli sektorler ve disiplinlerde artik gdmiilii birinovasyon potansi-
yelinin oldugu kabul edilerek bunlar arasinda koordinasyon ve etkilesimin saglanmasina odak-
lanilacagi belirtilmektediros.
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Diinyada kullanilan tibbi cihaz inovasyon finansman kaynaklari incelendiginde finansman kay-
naklarinin genel olarak tictincii nesil politikalar ¢ergevesinde sekillendirildigi goriilmektedir. Bu
cercevede OECD’nin 2004 yili arastirmalarn sonucu olusturdugu alternatif finansman mekaniz-
malari asagidaki tabloda listelenmistir.

Tablo 8.1. Inovasyon Finasman Alternatifleri

Finansman Sekli

Ticaret-Oncesi Satinalma

(pre-commercial
procurement)

Belirli bir pazar talebini hedefleyen kamu veya 6zel sektor arastirma
sozlesmeleri

Geri-Odeme Sistemi
(Reimbursement)

Saglik sistemi cercevesinde teslim edilen tibbi cihaz maliyetlerinin kamu
tarafindan geri 6denmesi

AB Arastirma Projeleri

Cerceve programlar ve yapisal fonlar kapsaminda arastirma hibe des-
tekleri

Arastirma ve Diger
Vakiflar

Ozel veya kamu arastirma vakiflari tarafindan saglanan arastirma fonlari
ve hibe destekler

Vergi indirimleri

Bazi maliyetlerin vergilendirilmesinde %150’ye varan vergi indirimleri

Vergi Kredileri

Vergi muafiyeti seklinde vergi kredileri

Mali Tegvikler

Ar-Ge faaliyetleri, kamu-06zel sektor isbirlikleri, ortak arastirma mer-
kezleri icin vergi tesvikleri; esit-finansman

Teknoloji Transfer
Hizmetleri

Kamu tarafindan desteklenen arastirma sonuglari ile ilgili haklarin dev-
redilerek teknoloji transferinin saglanmasi

FMH Hizmetleri

Patentleme politikalari ve FMH destek programlari (patentleme ve
korumaya iliskin olusan maliyetlerin desteklenmesi)

Mali Olmayan Yatirm
Destegi

Bilim parklari, kuluckaliklar, bolgesel ve yerel kamusal yapilar ve bilgi
transfer yapilari gibi sanayi destek kurumlarinin, olmazsa ticari olarak
satin almayi gerektirecek hizmetler konusunda destek saglamalari

Uygulama ve Deneme
Ortami Destegi

Bazi Ar-Ge tesvikleri kapsaminda teknoloji-arastirma merkezi laboratu-
varlari ve Universite hastaneleri altyapilarinin kullandiriimasi

inovasyon Kiimeleri

Kuluckaliklar ve kiimelerin kamu veya 6zel sektor yatirmlart ile altyapi
ve kosullarinin cazip hale getirilecek sekilde desteklenmesi

Veri ve Pazar Analizi
Hizmeti

Sektor spesifik bilgi destegdi, pazar analizi, istatistikler, 6ngori calisma-
lar1 ve danismanlik hizmetleri saglanmasi

istihdam Politikalari

Vergi indirimi, yabanci uzman tesviki, Universitelere yatirim yapilmasi
tlrlinde istihdam politikalar

Beceri ve Egitim
Hizmetleri

Egitim kurumlarina ve mesleki egitimlere yapilan yatinmlar, teknik ve
teknik olmayan alanlardaki yetkinliklere ulasilmasini saglar

5 M.Kiper, “Ar-Ge ve inovasyon Siireclerinde Yeni Yaklasimlar ve Bu Kapsamda Tiirkiye igin Oneriler”
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Finansman Sekli

Etkin burokrasi, hedefe odakli vergi tesvikleri, kamu alimlari ve kamu

Ticaret ve ihrag Pazar ticaret 6ncesi ihaleler avantajli pazar kosullari yaratir ve yeni girisimler
Destegi/Stimulasyonu ve inovasyon icin riskleri disirir, boylece risk sermayesine erisimi
iyilestirir.

Kamu kurumlari ve 6zel sektor firmalari arasindaki uzun-dénemli
stratejik ortakliklar kamu alimlarini, kamu Ar-Ge faaliyetlerini ve 6zel
sektor Ar-Ge altyapisini destekler.

Kamu-0zel Sektor
Ortakligi

Yasal ve onay sistemlerin uluslararasi uyumlulugu, sermayenin serbest
dolasim, ticari kisitlarin kaldirilmasi ve cazip vergi yasalari yabanci ser-
maye yatirimlarini ceker, bilgiye erisim saglar, ortakliklar yaratir.

Uluslararasilasma
Destegi

Etkin mali politikalar, elektronik basvuru sistemi, muhasebe ve yasal
hizmetlerin etkin kullanimi inovasyonlarin ticarilestirilmesi ile ilgili ek
yiki azaltir ve kanuna aykiri rekabeti onler.

Kamu Verimlilik
Programlari

Kaynak: Fraunhofer 2004 & OECD 2004

8.3. Geri Odeme Sistemleri

Geri 6deme sistemlerinin, Avrupa tibbi cihaz sektoriiniin onemli oyuncularinin piyasa mekaniz-
malari ve Ar-Ge stratejileri tizerinde 6nemli etkisi bulunmaktadir. Geri 6deme sistemi, bu sistem-
de yer alan driinlerin inovasyon faaliyetleri ve ticarilestirilme siirecine olumlu katki saglamakta,
ayrica geri ddeme sistemi icinde yer almayan uriinlerin inovasyon faaliyetlerinde de tetikleyici
rol oynamaktadir. Avrupa Birligi tilkeleri icinde inovatif tibbi cihazlarin basarisi driinlerin geri
o0deme sistemiicinde yer almasi ile dogrudan iliskilendirilmektedir. Geri deme sistemi disinda
birakilma durumu, tesvik programindan yararlanilmasina engel oldugu igin klinisyenleri ve kul-
lanicilari s6z konusu driinleri kullanmakta olumsuz olarak etkilemektedir.

Geri 6deme sistemi, hastaneleri ve klinikleri geri 6édemesi yapilan cihazlarin yatirrmlarina odak-
lamaktadir. Bu durum dolayisiyla yeni tibbi cihaz gelistiren firmalarin {iriin gelistirme siirecinin
ilk asamalarinda geri 6deme siireci ile ilgili stratejilerini olusturmalarini gerektirmektedir.

8.4.Yeni inovasyon Gostergeleri

Diinya dlgeginde, ozellikle tibbi cihaz sektdriinde gelismis lilkelerde 2020 hedeflerine dogru
ilerlerken inovasyon eko-sisteminde deger-tabanli fiyatlandirma ile kiiresel teknolojik ve finan-
sal isbirliklerinin 6ne ¢ikmasi beklenmektedir. Yeni inovasyon sistemi bilesenleri ve uygulama-
lari ise su sekilde tanimlanmaktadiroe.

26 PwC, “Medical Technology Scorecard, The Race for Global Leadership”, Ocak 2011
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1. Sistem odakli ve deger temelli inisiyatifler;

* Mobil-saglik, deger-temelli satin alma ve kisisellestirilmis tip alanlarinda ¢alismalarin yapil-
masli ve bu dogrultuda daha maliyet-etkin ve cikti-temelli inisiyatiflerin/destek programlari-
nin uygulanmasi hedeflenmektedir.

e Hasta merkezli ¢coziimlerin Uretilmesine ydnelik olarak tiim paydaslarin isbirliginde yeni
trtin ve ¢0zlim gelistirme calismalari saglanacaktir.

¢ iletisim teknolojisi, saglik sistemi bakim elemanlari arasindaki baglantiyi saglayacaktir.

e Silo-tabanli finansman modelinden entegre ve odakli saglik teknolojileri destek sistemleri-
ne gecis saglanacaktir.

2. Kiiresel akademik tip merkezleri ag-yapilari;

e Uluslararasi farkli yetkinlerin bir araya getirilerek akademik miilkemmeliyet merkezleri olus-
turulmasi hedeflenmektedir.

3. Rekabet eden regiilasyon sistemleri;

e Firmalarin, regiilasyon onay siirecleri daha kolay tilkelere gidisini 6nlemek amaciyla tlkeler
regililasyon onay siireg, siire ve lcretlerinde iyilestirmeler yapacaklardir.

4. Bireysellestirilmis ¢oziimler ve fiyata duyarli miisteriler;

e Kisisellestirilmis tip saglik sistemini bireysellestirilmis ¢6ziimlere ve miisteri-merkezli oda-
ga cekmektedir. Tibbi cihaz Ureticisi firmalarin da is modellerini kisisellestirilmis tip ve kablo-
suz teknolojiyi dikkate alarak gozden gecirmeleri gerekecektir.

5. Kiiresel finansal ag-yapilar
e Risk sermayesi firmalarinin uluslararasi ortak-yatirim arayislarina girmeleri beklenmektedir.

Tibbi cihaz inovasyon eko-sistemini yeniden tanimlamak ve uygulamada basarili olabilmek igin;
uzun vadeli ulusal saglik sisteminin, inovasyon ve rekabetgilik politikalar ile entegre olarak
planlanmasi gerekmektedir. Kanada’nin tibbi cihaz inovasyon sistemi bu agidan Avrupa’da &r-
nek alinmasi gereken bir sistem olarak one cikartilmaktadir.

8.5. Bolgesel Destekler

Vergisel ve Ar-Ge indirimi gibi mali destekler, yatirrm yapma konusunda hala belirleyici veya et-
kili araclar olmaya devam etmekle birlikte, hemen hemen tiim Avrupa tlkeleri Ar-Ge yatirimlarini
artirmak ve kamu-6zel sektor isbirligini gliclendirmek icin bolgesel ve ulusal inovasyon finans-
man konusunda kamu hibe destekleri, bolgesel hibe destekler ile teknopark destekleri gibi cok
cesitli stratejiler gelistirmislerdir.

Danimarka, Almanya ve Hollanda tibbi cihazlar dncelikli alan olarak belirleyerek bu alana iliskin
arastirma faaliyetlerini desteklemek iizere 6zel fonlar olusturmuslardir. Belgika, Cek Cumhuriyeti
ve Finlandiya ise ortak Ar-Ge faaliyetleri i¢in ayirdigi kaynagi artirmaktadir. Universite arastirma
sonuglarinin ticarilesme oranlarini artirmak tzere, fikri milkiyet haklar sistemlerinde de degi-
sikliklere gidilmistir. Belcika, Danimarka, Fransa, Hollanda ve ingiltere’de kamu destegi sagla-
nan ortak arastirma merkezleri olusturulmustur.
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Ulusal ve bolgesel destek sisteminin bir diger 6nemli odagi, dolayli destek mekanizmasi olarak
da tanimlanabilecek “tibbi cihazlar kiimelenmeleridir”. Tibbi cihaz firmalarinin ve firmalar ara-
sindaki iliski veya isbirliginin yogun oldugu, giiclii arastirma merkezlerinin ve liniversitelerin risk
sermayesi fonlarinin giicli olarak var oldugu ve patent vekilligi gibi danismanlik hizmetlerine
ulasimin oldugu bolgelerde kiimelenme destekleri de yeni yatirimlari ¢cekecek 6nemli bir destek
araci olarak rol oynamaktadir.

8.6. Tiirkiye’de Tibbi Cihaz inovasyon Destekleri

Ar-Ge ve inovasyon faaliyetleri 1990’li yillarin basindan itibaren destek programlari ile birlikte
tilkemizin ekonomi politikalar tartismalarinin icine girmis olsa da, Ar-Ge faaliyetlerinin boyutu
ve etkinligi maalesef heniiz istenilen diizeye ulasmamistir. 2011 yili toplam Ar-Ge harcamala-
riicinde saglik harcamalarinin payi %17 olup, sektdrel dagilim incelendiginde, yiiksek dgretim
tarafindan saglik bilimleri alaninda yapilan Ar-Ge harcamalari 1,7 Milyar TL, 6zel sektor Ar-Ge
harcamalari ise 197 Milyon TL olarak gerceklesmistir. Rakamsal degerler oldukg¢a diisiik olmakla
birlikte, gayri maddi varliklarin (intangible assests) hem biiyiime hem de istihdam yaratmada
onemi son yillarda gittikce artmaktadir. Bu artisin sebebi, Ar-Ge, tasarim, organizasyonel ser-
maye ile beceri ve insan kaynaklarini gelistirme gibi alanlarda yapilan yatinmlarin yénlendirdigi
yenilikgiligin rekabet gliciindeki dneminin gittikce artmis olmasidir7.

Yenilikgilik kapasitesinin gelistirilebilmesi icin, birden fazla unsurun bir araya getirilerek elve-
risli bir “yenilik¢ilik ekosistemi”nin olusturulmasi gerekmektedir. Kamu ve 6zel sektoriin Ar-Ge
harcamalari, sanayi ve {iniversite iletisiminin gelistirilmesi, yenilik merkezleri ve teknoloji park-
larinin gelistirilmesi, fikri ve sinai miilkiyet haklarinin korunmasi ve iyilestirilmesi bu unsurlarin
basinda gelmektedir. Baska bir deyisle, Ar-Ge’ye ayrilan kaynaklar yenilikcilik faaliyetleri icin
gerekli olsa da tek basina yeterli degildir. Bahsi gecen unsurlarin bir arada ve dogru kullanilma-
masi ise kaynaklarin israf edilmesine yol agabilir.

Tibbi cihaz sektorii ile ilgili ilk ngorii ve politika olusturma calismalarn TUBITAK tarafindan 2003
yilinda koordine edilen Teknoloji Ongériisii Vizyon 2023 calismasi kapsaminda, “Saglik ve ilag
Paneli” alt calisma grubu seklinde yuriitiilmustir. Tibbi cihaz, alet ve malzeme ¢alisma alt gru-
bu, 20 yillik siireg icerisinde s6z konusu sektore iliskin teknolojik faaliyet alan ve ¢alisma konu-
lari ile ilgili mevcut durumu tespit etmis, eksiklikleri, dncelikleri ve yol haritalarini belirlemistir.
Vizyon 2023 grup calisma sonuglarina gore 6zetle, arastirmaci potansiyeli ve ilgili temel bilim-
lere hakimiyet yeterli diizeyde fakat Ar-Ge altyapisi zayif durumdadir. Bu konuda yenilikgi ve
rekabetci firma bulunmamaktadir. Birinci bes yillik donemde temel arastirmalara, birinci, ikinci
ve U¢iincii bes yillik donemlerde ise uygulamali ve sinaf arastirmalara destek verilmesi gerektigi
ortaya konmustur. Asagidaki kutuda calisma grubunun sektor ile ilgili politika onermeleri liste-
lenmektedir. Bu 6nermelerden pek ¢ogu giiniimiizde hala gecerliligini korumaktadir.

97 OECD (2012), “Synthesis Report on Global Value Chains”
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Vizyon 2023 Tibbi Cihaz, Alet ve Malzeme Calisma Grubu Onerileri

e Tibbi cihaz ve aletleri kullanacak personelin yetistirilmesi gerekmektedir.

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

e Jretici yerli firmalarin, iiretim ve pazarlama asamalarinda ithal iriinlerle kolaylikla rekabet
edebilecekleri yasal diizenlemelerin yapilmasi uygun olacaktir.

e Saglik ve Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliklari biinyesinde tek kullanimlik tibbi sarf malzeme-
lerini tiretecek firmalara gerekli izin ve benzer belgeleri verecek ve denetimini yapabilecek 6zel
bir birimin olusturulmasi zorunludur.

e nsan genetik bilgilerinin ve biyoteknoloji iiriinlerinin iiretimi ve kullanimi icin yasal diizenle-
melerin bir an énce yapilmasi gerekmektedir.

e Ulkemizde saglik alaninin her basligini kapsayacak tutarli istatistikler bulunmamaktadir.
e Merkezi otorite cercevesinde her konuda veri bankasi olusturulmalidir.

e Kamu kuruluslari ve 6zel 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 istihdami icin gerekli
diizenlemeler yapilmalidir.

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

e Tibbi cihazlarin hizmetlerinde aksama olmamasi amaciyla ihtiya¢ duyulan siirekli ve yiiksek
glicteki elektrik enerjisi icin uygun alt yapi her saglik biriminde bulunmamaktadir. Bu konuda
gerekli calismalar yapilmalidir.

e Tibbi cihaz, alet ve sarf malzemeleri lireten yerli firmalara farkli nedenlerden dolayi giiven du-
yulmamaktadir. Giiven olusturulmasi ve olusacak giivenin siirdiiriilmesi icin gerekli 6nlemler
alinmali ve denetimler yapilmalidir.

e Tip teknolojisi konusunda yenilikler ve gelismeler saglayabilecek geng arastiricilari 6zendirici
tesvik odiilleri ihdas edilmeli, bu konudaki projelere her asamasinda maddi destek saglanmali-
dir. Bu baglamda iiniversite-sanayi isbirligini gelistirecek diizenlemelere gidilmelidir.

e [kinci el tibbi cihazlarin ithalatinin siki denetlenmesi icin yasal diizenlemelere gidilmesi ve za-
man icinde ithalatlarinin engellenmesi icin dnlem alinmasi gerekmektedir

Bilim Teknoloji Yiiksek Kurulu’nun Ocak 2013 ayindaki 25. toplantisinda “Saglik Alan1” Ulusal
Bilim, Teknoloji ve Yenilik Stratejisi 2011-2016 kapsaminda Tiirkiye’nin ivme kazanmasi gere-
ken alanlarindan biri olarak belirlenmistir. Bu dogrultuda saglik alaninin énemli basliklarindan
biri olan ‘Medikal Biyoteknoloji’de yapilacak calismalar icin TUBITAK &nciiliigiinde dnemli bir
calisma baslatilmistir. Medikal Biyoteknoloji’nin kapsadigi ilag, asi, biyomalzeme, biyomedikal
ekipman ve tibbi tani kiti alanlarinda yapilabilecek calismalarla ilgili 6zel sektor, tiniversite ve
sivil toplum kuruslari temsilcilerinden binikiylizden fazla hedef dnerisi toplanmis, yapilan de-
gerlendirmelerde belirlenen otuzsekiz hedef Medikal Biyoteknoloji Delfi Anketinde yer almistir.
Ankete katilan binin tizerinde uzman hedefleri yapilabilirlik ve 6nem diizeyleri agisindan analiz
etmislerve anket sonuclarina gore; liniversiteler, 6zel sektor, STK ve kamu kurumu temsilcilerin-
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den olusan odak gruplarla teknoloji yol haritalari olusturulmustur. 27 Mayis 2013 tarihinde yapi-
lan Calistay ile TUBITAK 1003 (akademik), 1511 (sanayi odakli) ve 1007 (kamu odakli) programlari
kapsaminda yeni ¢cagrilara ¢ikilmasinin planlandigini duyurmustur.

Saglik alaninin dncelikli alan olarak kabul edilmesi oncesinde ulusal saglik teknolojilerinin ye-
nilik¢i ve rekabetci yoniiniin gelistirilmesi amaciyla T.C. Saglik Bakanligi ve TUBITAK arasinda bir
isbirligi protokolii imzalanarak, Eyliil 2012 tarihinde TUBITAK tarafindan 1003-Oncelikli Alanlar
Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi kapsaminda “Tani, Tedavi ve Destek Amacli Yenilik¢i Tibbi
Cihazlar (TCo101)” baslikli 6nemli bir ¢cagri programi baslatilmistir. Basvurunun ilk asamasin-
da 309 proje basvurusu alinmistir (Aralik 2012). Bu ¢agri kapsamindaki proje énerilerinin hem
katma degeri yiiksek, yaratici ve yenilik¢i olmasi, hem de saglik alaninda uygulama projelerine
temel teskil edecek veya uygulama projelerine girdi saglayacak teknolojik tiriin ve bilgi tiretmeye
yonelik olmasi hedeflenmistir. Bu ¢cercevede yer alan alt konular ise liste ile sinirli olmamakla
birlikte su sekilde tanimlanmistir;

e Minimal invaziv tibbi girisimlerde kullanilan cihazlar

e Viicut icine yerlestirilen mikro sistem tabanli akilli implantlar

e Kanser tedavisine yonelik viicut i¢ine lokalize tedavi veren teknolojiler
¢ Hasta basi (“point-of-care”) tani teknolojileri

¢ Hasta radyasyon dozunun dlciilmesine yénelik cihazlar

e Evde saglik ve hasta izleme cihazlari

e Tasinabilir tani ve tedavi cihazlan

e Tasinabilir erken tani cihazlar

e Kardiyovaskiiler ve sinir sistemi implantlar

e Akilli ortopedik implantlar, ortez, protez ve destek eleman teknolojileri

e implant ve cihaz gelistirilmesiyle tiimlesik olan yenilik¢ci malzeme, mekanik, elektronik, sensor
ve enerji teknolojileri.

T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Genel Mudirliigii biinyesinde Eyliil 2011 tarihin-
de Ilac ve Tibbi Cihaz Sanayi Subesi kurulmustur. Bakanlik, ilgili kamu kurum ve kuruluslar ve
0zel sektor temsilcilerinin katilimlari ile Aralik 2011 tarihinde “Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektori Yati-
rim Firsatlari ve Kamu Destekleri Calistayi” gerceklestirilmistir. Sektdriin paydaslarinin bir araya
getirildigi Calistay’in TUBITAK’in giidiimlii destek programlarinda cagriya ¢ikilmasi ve saglik sek-
torliniin dncelikli alan olarak tanimlanmasinda 6nemli bir zemin teskil ettigi diisiiniilmektedir.

TUBITAK iilkemizde temel bilimler ve teknoloji alaninda gerceklestirilen Ar-Ge ve yenilik faali-
yetlerine en fazla destegi saglayan kurumdur. Destek programlari akademik, sanayi, kamu ve
girisimcilik olarak siniflandinlmistir. TUBITAK 1995 yilindan bu yana Teknoloji ve Yenilik Destek
Programlari Baskanligi (TEYDEB) ile 6zel sektor kuruluslarinin Ar-Ge faaliyetlerini proje esasli
olarak desteklenmesini yiiriitmektedir. TUBITAK TEYDEB tarafindan yiiriitiilen ve Tibbi Cihaz ala-
nindaki firmalarin da yararlanabilecegi Ar-Ge ve Yenilik Destek Programlari sunlardir:

¢ 1501 Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi
¢ 1503 Proje Pazarlari Destekleme Programi
¢ 1505 Universite Sanayi isbirligi Destek Programi
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¢ 1507 KOBI Ar-Ge Baslangic Destek Programi

¢ 1509 Uluslararasi Sanayi Ar-Ge Projeleri Destekleme Programi

¢ 1511 Oncelikli Alanlar Arastirma Teknoloji Gelistirme ve Yenilik Projeleri Destekleme Programi
¢ 1512 Bireysel Girisimcilik Asamali Destek Programi

¢ 1513 Teknoloji Transfer Ofisleri Destekleme Programi

Tibbi Cihazlar Sektdriinde 1995-2011 yillari arasinda TUBITAK TEYDEB tarafindan desteklenen
proje istatistikleri ise su sekildedir®:

e Tiim TEYDEB projelerinin ortalama %4’li tibbi cihaz sektdriinden gelmistir.

* %90’dan fazlasi KOBI &lcegindeki 247 firmadan gelen 376 adet proje basvurusunun %72’si
desteklenmeye deger bulunmustur.

* 2007 yilinda baslatilan ve KOBI’lere avantajli destek saglayan 1507 Programi, sektérde Ar-Ge
calismalarina ivme kazandirmis, basvurularin %81’i bu donemde alinmistir.

¢ 131 firmanin desteklenen 195 adet projesi kapsaminda 25,58 milyon TL hibe destegi verilmistir.
Bu destegin %84’li 2007‘den sonra verilmistir.

* Projeler agirlikli olarak Ankara, Istanbul ve izmirden gelmistir. En az 2 adet projesi kabul edil-
mis 5o’nin Ustiinde firmanin yaklasik %50’si Ankara’da yerlesiktir.

1991 yilindan beri yenilesim eko-sisteminin dnemli bir kurumu olarak 6zel sektdriin Ar-Ge ve
Teknolojik Yenilik projelerine faizsiz geri 6demeli destek saglamakta olan Tiirkiye Teknoloji Ge-
listirme Vakfi (TTGV), 2010 yilinda iilke ¢capinda farkindaligin artirilmasi ve 6ncelikle uluslararasi
olmak tizere pazardaki firsatlarin degerlendirilmesi amaciyla belirledigi 6ncelikli alanlarda ticari
degeri olan yeni rlin olusturulmasina veya mevcut iriinlerin rekabet giiciiniin yiikseltilmesine
yonelik tekniklerinin gelistirilmesi ve ticarilestirilmesine yonelik faaliyetlere iliskin olarak ileri
Teknoloji Projeleri (ITEP) Destek Programi’ni uygulamaya koymustur. ileri teknolojili, katma de-
geri yiiksek tibbi cihazlara yonelik gelistirme projeleri ITEP programi kapsaminda “biyomedikal
teknolojiler” oncelikli alaninda degerlendirilmektedir.

Tiirkiye’de 2008’de yiiriirliige giren ve 2024 e kadar yiiruirliikte kalacak olan 5746 Sayili “Arastir-
ma ve Gelistirme Faaliyetlerinin Desteklenmesi Hakkinda Kanun” ile Ar-Ge Merkezleri, Rekabet
Oncesi Isbirligi Projeleri desteklenmekte ve bu kapsamda taraflara Teknogirisim Sermaye Deste-
gi saglanmaktadir. Kanun kapsaminda “Tibbi Cihaz” alanin da yararlanabilecegi bu ii¢ program
T.C. Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanlig tarafindan yiiriitilmektedir ve bu sayede ilgili taraflara
oldukca 6nemli vergi avantajlar ve mali destekler sunulmustur. Bu destekler arasinda, Ar-Ge
Merkezi statiisti alinmasi durumunda Ar-Ge harcamalarinin tamaminin kurumlar vergisinden in-
dirimi, Ar-Ge personelinin {icretleri izerinden hesaplanan gelir vergisinin ve sigorta primlerinin
belirli oranlarda indirimi gibi diizenlemeler bulunmaktadir. Bugiine kadar 134 isletmeye Ar-Ge
Merkezi Belgesi verilmistir. Ancak bu merkezlerden hicbirisi Tibbi Cihaz alaninda degildir. Buna
gerekge olarak, sektoriindeki arastirma ve gelistirme ¢alismalarinin genellikle 5o’den daha az
sayida arastirmaci ile yiritiilmesi gosterilebilir. Dolayisiyla, tesvik programinin sektor 6zellikle-
rine yonelik olarak revize edilmesi konusu giindeme getirilebilir.

98 Umran Elmas, TUBITAK Sunumu, HEZARFEN MEDIKAL ANKARA PROJESI, 10 Nisan 2012, ANKARA
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Ulkemizde yenilik eko-sisteminin parcasi olarak 2008 yilinda kurulan Kalkinma Ajanslari 6nemli
rol oynamaya baslamislardir. Ankara Kalkinma Ajansi Yenilik¢i Uygulamalar Mali Destek Progra-
mi katkisi ile yiritiilen “Saglik Teknolojileri Endiistriyel Tasarim Koordinasyon Merkezi Projesi”,
endistriyel tasarimin, iiretimde yarattigi katma degeri OSTIM Medikal Sanayi Kiimelenmesi fir-
malarina aktarmak amaci ile gerceklestirilmektedir.

23 Aralik 2011 tarihinden bu yana siirdiriilen projede; firmalarin driinleri arasindan bilimsel ve-
riler ile degerlendirilerek secilen 10 {riiniin katma degerinin yiikseltilmesi, yerli Gretimin ulusal
ve uluslararasi pazarda payinin artmasi amaci ile endistriyel tasarimlarinin yapilmasi hedeflen-
mistir. Proje, tasarlanmis medikal iiriin ¢iktisindan daha 6nemli bir misyona sahiptir. OSTIM Or-
ganize Sanayi Bolgesinin potansiyel endistriyel tasarim ihtiyaci gozetilerek kurulmasi planlanan
“OSTiM Endiistriyel Tasarim Merkezi” ile sadece tasarim hizmeti degil ayni zamanda miihendis-
lik destegi ve model, prototip atolyesi ile de ireticiye genis imkanlar saglanmasi planlanmakta-
dir. Endiistriyel tasarim gibi ortak ihtiyaca hizmet eden merkezlerin varligi ve sirdiirilebilir ki-
linmasi, ilgili alanda inovasyon faaliyetlerini ve isbirliklerini gelistirmesi acisindan biyiik 6nem
tasimaktadir.

Ulkemizde, rekabet giicii tasiyan sektorlerin gelistirilerek ulusal kiimelenme politikasina temel
teskil etmesi ve nihai olarak siirdiiriilebilir ihracat artisini saglayacak rekabetci yapinin gelisti-
rilmesine katki saglamak amaciyla, 2007-2009 yillari arasinda Avrupa Birligi (AB) Katilim On-
cesi Mali Yardimlar kapsaminda desteklenen “Ulusal Kiimelenme Politikasinin Gelistirilmesi
Projesi” yirutulmustir. Ulusal kiimelenme politikasinin gelistirilmesi projesi ile kiimelenme
konusunda elde edilen birikim T.C. Ekonomi Bakanligi tarafindan ihracatta devlet yardimlari po-
litikalarina yansitilmistir. Bu kapsamda 23 Eyliil 2010 tarihinde, proje bazli, hedef pazar ve he-
def sektdr odakli “Uluslararasi Rekabetciligin Gelistirilmesinin Desteklenmesi Hakkinda Teblig”
yurirlige girmistir. Bu Teblig ile kiimelenme anlayisi ve proje yaklasimi ¢ercevesinde firmalara
proje bazli egitim ve/veya danismanlik, istihdam, yurt disi pazarlama veya alim heyeti ve birey-
sel danismanlik programlarinin birbirine bagl sekilde uygulanabilecegi biitiinlesik bir destek
mekanizmasi olusturulmustur. Bakanligin inovasyon esasli rekabetcilik destek programi kapsa-
minda 2012 yili sonu itibari ile 110 civarinda proje ile 2500 firmaya destek saglanmaktadir. Son-
rasinda, Turkiye Cumhuriyeti ve Avrupa Birligi tarafindan finanse edilen “Ag Olusturma ve Bol-
gelerarasi Isbirligi icin KOBI’lerin Giiclendirilmesine Yénelik Teknik Yardim Projesi” kapsaminda
(Subat 2011 — Agustos 2013) bes ilde analizler gerceklestirilmis ve illerdeki paydaslar tarafindan
belirlenen sektorlerin rekabetciliginin artirilmasi i¢in kiimelenme yaklasimi kullanilmistir. Ana-
liz yapilan illerden Samsun i¢in “Saglik Ekipmanlari Sektdrii” secilmis ve bolgedeki firmalar ve
paydaslarin katilimi ile proje kapsaminda kiimelenme stratejisi ve faaliyet plani gelistirilmistir.

isbirlikleri, ag yapilar ve platformlar ilgili alanda dngériiler olusturma ve rekabet 6ncesi Ar-Ge
isbirlikleri ile alanin gelisimini saglama acisindan dénemlidir. TUBITAK Akademik Destek Prog-
ramlan® altinda siniflandirdigi “1301-Bilimsel ve Teknolojik isbirligi Aglari ve Platformu Kurma
Girisimi Programi (ISBAP)” ile isbirligi aglari ve platformlarini desteklemektedir. 2011 yilinda
Hacettepe Universitesi, Hacettepe Teknokent, Hacettepe Teknokent Teknoloji Transfer Merkezi
ve Mene Research, “Medikal inovasyon Platformu” kurulmasi icin calismalara baslamislardir.

99 TUBITAK Akademik Destek Programlari: 1001-Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Projelerini Destekleme Pr.; 1002-Hizli Destek Programi; 1003-Oncelikli Alanlar Ar-
Ge Projeleri Destekleme Programi; 1007-Kamu Kurumlari Ar-Ge Projelerini Destekleme Pr.; 1008-Patent Basvurusu Tesvik ve Destekleme Programi; 1010-Evrensel
Arastirmaci Pr.; 1011-Uluslar arasi Bilimsel Arastirma Projelerine Katilma Programi; 1301-ISBAP
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Platformun vizyonu; Tirkiye’de Medikal Sektoriin, Ar-Ge ve ileri teknoloji destekli, katma dege-
ri yliksek, yenilik¢i tirtin/hizmet ve siireclerle, uluslararasi rekabette siirdirilebilir giic sahibi
olabilmesi icin gerekli Ar-Ge faaliyetlerinin stratejik dnceliklerini belirlemek ve bu faaliyetlerin
gerceklestirilmesi icin kurumlar arasi isbirligi olusturarak sektérde inovasyon olgusunu ve bilin-
cini gelistirmektir. ISBAP Destek Programi, mevcut durumda revize edildiginden basvuru kabul
edilmemektedir. Sektoriin Ar-Ge ve inovasyon kapasitesini artirma acisindan etkili oldugu di-
siiniilen destek programinin en kisa siirede uygulamaya yeniden girmesi yararli olacaktir.

Yukarida da ifade edildigi sekilde Tiirkiye’de imalat sanayinin kamu ve Universite ile olan isbir-
ligini destekleyici amacli TC. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, TUBITAK ve KOSGEB tarafin-
dan yiiriitiilen ISBAP, Sanayi Tezleri (SAN-TEZ) Programi, Teknoloji Gelistirme Bélgeleri, Teknoloji
Transfer Ofisleri gibi ¢esitli mekanizmalar bulunmaktadir. Ancak programlarin etkinligi konusun-
da yayinlanmis bir geri bildirim bulunmamakta ve maalesef program yiiriitiiciisi kurumlar ara-
sinda ishirligi gozlenmemektedir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi tarafindan yiritiilen Sanayi Tezleri (SAN-TEZ) Programi, KO-
Bi’lerin Ar-Ge ve Teknoloji kiiltiirii kazanmalari ve sorunlarini iiniversitede iiretilen bilgi birikimi-
ni kullanarak, tniversitelerle isbirligi icinde ¢c6zme aliskanligi edinmelerini saglamak, tiniversi-
telerde ticarilesebilir trline yonelik ¢alisma yiiriiten akademisyenlerin de bu ¢alismalarini katma
degere doniistiirmelerine olanak vermek tizere gelistirilmis bir destek mekanizmasidir. Bugiine
kadar 550’nin {izerinde proje desteklenmistir. Desteklenen projelerin ise %3’ tip teknolojileri
alaninda siniflandirilmistir.

Kamu alimlarinin, lilkede sanayinin déniisiimiinde dogrudan rol oynayacak bir giice sahip oldu-
gu bilinmektedir. Devlet, biiyiikliiginden bagimsiz olarak sanayiden en yiiksek miktarda mal ali-
mini gerceklestiren kurumdur. Aimlarin tabi oldugu standartlar ve yonetmeliklerin merkezden
belirlenebilir olmasi, kamuya o {ilkedeki talep kosullarini belirlemede etkin bir rol vermektedir.
Avrupa Birligi kamu alimlar yoluyla KOBI’lerin inovasyon kabiliyetlerini gelistirmek amaciyla,
tecriibe ve basarli uygulamalar paylasma amacli calismalar yiiriitmektedir. Ulkemizde kamu
alimlar kapsaminda uygulanan politikalarin, sanayide iretim kapasitesinin sofistikasyonunun
déniisiimiinii tam anlamiyla destekledigini séylemek miimkiin olmamakla birlikte, Kamu Tha-
le Kanunu mevzuati ile ilgili yasanan sikintilarin giderilmesi icin ¢alismalar siirdirtilmektedir.
Bu kapsamda T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi baskanliginda bir ¢alisma grubu olus-
turulmus ve mevzuat degisiklik onerileri Ocak 2013 tarihli toplantisinda Bilim Teknoloji Yiilksek
Kurulu’na sunulmustur. Bu amagla Ar-Ge faaliyeti tilkemizde yapilan, teknolojisi Tiirkiye’de ge-
listirilen triinlerile ileri teknolojili yiiksek katma degerli Girtin niteliginde {riin gelistiren ve Tiirki-
ye’de iireten firmalarin kamu alimlarinda éncelikli olarak degerlendirilmesi yoniinde diizenleme
yapilmasina calisiimaktadir.

2012 yilinda yirirlige giren bolgesel ve sektorel tesvik paketleri kurumsal vergi oranlarinda in-
dirim saglamis olmakla birlikte, dolayli vergi oranlari hala yiiksekligini korumaktadir. Vergi yiiki
ozellikle yeni yatirimlari ve yabanci sermaye girisini engellemek, kayit disini bilylitmek, ekono-
minin rekabet gilictinii ve istihdam artisini zayiflatmak gibi riskleri tasimaktadir. 2012 yilinda,
T.C. Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilan ilag hammaddelerinde Katma Deger Vergisi ora-
ni %8’ e indirilmistir. Bahsi gegen girisim, ila¢ imalat sanayinin tesviki icin olduk¢a dnemli bir
adimdir ve benzer bir uygulama tibbi cihaz icin de uygulanabilir.
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8.7. Goriis ve Oneriler

Ulkemizde bir 6nceki béliimde de aktarildigi gibi farkli kurumlar tarafindan yiiriitiilen, sektdr
veya teknoloji alanindan bagimsiz ¢cok ¢esitli destek programlari bulunmaktadir. Bilim Teknoloji
Yiiksek Kurulu tarafindan alinan karar geregi 2013 yilinda kamu destek programlarinin etkisine
iliskin degerlendirmelere agirlik verilecek olmakla birlikte, hali hazirda destek programlarinin
etkinligine yonelik kamuoyu ile paylasilmis bir calisma bulunmamaktadir. Ozellikle tasarim ve
yenilikcilik kapasitesini gelistirmeye yonelik verilen desteklerin TUBITAK’In 1003 veya 1511 prog-
ramlarinda oldugu gibi daha hedefli hale getirilmesi gerekmektedir. Desteklenen projelerin ta-
kip edilerek verimsiz calisan firmalara kaynaklarin harcanmamasi gerekmektedir.

inovasyona yonelik destek programlarinin iiriiniin iiretim zincirinde katma degeri en yiiksek asa-
malardan biri olan tasarim asamasini da kapsamasi gerekmektedir. Ozellikle tibbi cihazlara y6-
nelik Ar-Ge faaliyetlerinde endiistriyel tasarimin destek kapsaminda degerlendirilecek sekilde
mevzuat degisikliklerine gidilmesi gerekmektedir.

Ar-Ge ve yenilesim faaliyetleri sonucu elde edilen teknolojik bilgi birikimi veya uriiniin ticariles-
tirilmesi siireci inovasyon deger zincirinin ayrilmaz parcasidir. inovasyonun ticarilestirilmesine
iliskin kamu destek mekanizmalari Glimriik Birligi ve AB miiktesebati geregi uygulanmamakta-
dir. Ancak bu alanda firmalarda fark yaratabilecek teknoloji degerlemesi, pazarlanmasi ve is
modeli inovasyonuna iliskin egitim ve danismanlik faaliyetlerinin desteklenmesi saglanabilir.

Boliim 7 - “Tiirkiye icin Sektdrel inovasyon Sistemi” énerisinde de basliklar halinde yer verilen
asagidaki unsurlarin finansman ve destek sistemleri perspektifinden ele alinmasinda yarar go-
rillmektedir:

Tibbi cihazlarda yenilik¢i ¢coziimler tiretebilecek klinisyen - iiretici isbirligi yeterli degildir. Ay-
rica klinik calismalarinin basariyi ispat edebilecek sayida denenmesinin maliyeti yiiksektir. S6z
konusu calismalarin Ar-Ge ve yenilik destek programlar kapsaminda desteklenmesi veya geri
0deme sistemine dahil edilmesine iliskin ¢alismalar yapilmasi degerlendirilmelidir.

Kiiresellesme sonucu tiim diinyada dolasan ve yatirim firsati arayan basta risk sermayesi olmak
lizere, yabanci sermayenin Tiirkiye’ye cekilebilmesi icin gerekli olan tesvikler hizla hayata ge-
cirilmelidir. Cok uluslu firmalarin tretim merkezlerini iilkemize ¢ekecek yabanci yatirim tesvik
sistemleri baglaminda; mali ve vergi tesvikleri, bilimsel ortam ve yapilanma ve gelismis ilkeler
paralelinde fikri milkiyet haklari korumasi gerceklestirilmelidir. Tiirkiye’nin uluslararasi Ar-Ge
icin cazip bir ilke konumuna gelebilmesi icin gerekli altyapi olusturulmali ve rasyonel bir kurum-
sallasmaya gidilmelidir.

Kamu alimlar stratejisinin 2023 yili hedefleriile olan iliskisinin kurularak tibbi cihaz sektériinde
daha fazla katma deger ve kalite artirma yoniiniin 6ne ¢ikarilmasi gerekmektedir. Kamu alimla-
rinin sektor tizerinde daha fazla donistiriicii olabilmesi icin asagidaki hususlar nem tasimak-
tadirwe:

©°Onuncu Kalkinma Plani “imalat Sanayiinde Doniisiim” OiK On Raporu, 2012
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e Kamu ihalelerinin AB miiktesebati ile uyum diizeyinin arttirilmasi énemlidir. Ozellikle, kamu
ihale kanunu kapsamina girmeyen istisnalarin fazlaligi basta olmak iizere, seffaflik ilkesi ile ¢e-
lisen uygulama ve kanunlarin yeniden gézden gecirilmesi gerekmektedir. Kamu ihaleleriyle ilgili
kurumlarin kapasitesinin ve personel egitim seviyesinin arttirilmasi gerekmektedir.

e Yerli mali alimlarina getirilen %15 fiyat avantajinin daha etkin uygulanmasi icin kurumlar arasi
bir strateji cercevesi gelistirilmeli, mevcut diizenlemenin uluslararasi taahhiitlerimizle olasi ce-
liskileri gbzden gecirilmelidir. Yerli malina %15 fiyat avantaji saglamak yerine, yerli mali kullanan
hastanelerin hazineye ddeyecegi miktarda kesintiye gidilmesi degerlendirilmelidir.

e [hale sartnameleri ve teklif kabul kosullari, katma deder arttirma stratejisiyle uyumlu olarak
en diisiik fiyat yerine ayni fiyata en yiiksek kaliteyi talep edecek sekilde yeniden diizenlenmelidir
(“total cost of ownership” yaklasimi).

Tibbi cihazlarla ilgili inovasyon c¢alismalarinin temelleri tiim diinyada oldugu gibi agirlikla tni-
versite ve arastirma merkezlerinde atilmaktadir. Universitelerimizde 6nemli arastirma kapasitesi
ve uluslararasi standartlarda egitim gérmis yetenekli ve bilgili 6gretim tiyeleri bulunmaktadir.
Bu dogrultuda tibbi cihazlar alaninda tniversite-sanayi isbirliginde “miikemmeliyet merkezi”
kurulmasi degerlendirilmelidir. Ayrica arastirmacilarin milkemmeliyet merkezlerinde ve glidiim-
LU projeler cergevesinde uygulamali ve temel arastirmalarda uluslar arasi isbirliklerine agik bii-

yiik ekipler halinde calismalarina olanak saglanmalidir.

Yabanci yatirimin énemli bir finansman kaynagi olacagi ve Ar-Ge yogunluklu ¢alisan Tibbi Cihaz-
lar sektoriinde yiliksek teknolojiye dayali iiretim kiimelenmesine olanak verecek ihtisaslasmis
organize sanayi bélgelerinin kurulmasi ve yerlesim olarak uluslararasi cekim merkezi olabilecek
olanaklara sahip bolgelerin secilmesi degerlendirilmelidir.

Temel arastirma ciktilarinin teknolojiye aktarilmasi ve iriine déntismesinde Fikri ve Sinaf Miil-
kiyet Haklar1 (FSMH) Sistemi kritik 6neme sahiptir. Bir ilkede alinan patent sayisinin yiiksekli-
gi, llkenin teknolojik gelismisliginin gostergesidir. Diinyada teknik bilgilerin %80’ patent do-
kiimanlarinda yer almaktadir. Bu konuda iilkemizde son zamanlarda gelisme olmasina karsin
mevcut bilgiler diinyadaki oranlara gére ¢cok diisiik diizeydedir. Ayrica Turkiye’de yapilan patent
tescillerinin ortalama %88’i yabanci menselidir. Ulkemizde patent tescil islemlerine TUBITAK ve
KOSGEB tarafindan destek saglanmaktadir®:. Tibbi cihazlara iliskin tilkemizdeki patent sayisi ile
ilgili bir veri bulunmamaktadir. FSMH korunmasina iliskin farkindalik, bilin¢lendirme ve yaygin-
lastirma calismalarina agirlik vermenin yani sira 6zellikle tniversitelerdeki patente konu ¢alis-
malarin FSMH korunmasina dair mevzuat degisikligi ve onay calismalarinin da en kisa zamanda
tamamlanmasi gerekmektedir.

Diinya Ekonomik Forumunun 2012 yili Kiiresel Rekabetcilik Raporunda tilkemizde finansal hiz-
metlerin cesitliligi, esnekligi ve diisiik maliyeti arti yonler olarak goziikmektedir. Firmalarin bi-
ylimesinde belirleyici rol oynayan finansmana erisim zorlugu, yasal cerceve ve risk sermayesi
fonlarinin eksikligi ise zayif yonler olarak dne ¢ikmistir. Yiiksek faiz oranlari, teminat gerekli-
likleri, karmasik prosediirler ve kanuni cercevedeki sorunlar 6zellikle KOBI’lerin kredi almalari-
ni engelleyen faktorlerdir. Maddi teminat gosterme sartlarinin esnetilmesi, sahislar ve firmalar

1 TUBITAK, 1008-Patent Basvurusu Tesvik ve Destekleme Programi; KOSGEB, Sinai Miilkiyet Haklar Destegi
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hakkindaki teminat bilgilerinin bir veri tabaninda toplanmasi ve tasfiye durumundaki risklerin
azaltilmasi gibi hususlarda gerekli yasa degisikliklerinin yapilmasi, bankalarin kredi arzi ile KO-
Bi’lerin banka kredisi taleplerini artiracaktir.

Tibbi cihaz sektoriinde yerli Uireticilerin bilyliyebilmesi tiiketici davranislarindan ziyade regiilas-
yon ve geri ddeme kosullarina baglidir. Bu nedenle finans ve sermaye ihtiyacinin klasik yon-
temlerle elde edilmesi gii¢ hale gelmektedir. Sektdr uzmanlarinin yénetiminde bulundugu &6zel
fonlara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu fonlar sayesinde hem yeni tiireyen teknolojilerin yiikselebil-
mesi icin “girisim” veya “risk” sermayesi ad altinda destek verilebilecek, hem de sektérde belli
bir noktaya gelmis sirketlerin gelisimini devam ettirebilmesi icin “biiyiime sermayesi” kaynagi
saglanabilmelidir. Yerli ve yabanci girisim sermayesi (private equity) sirketleri, tilkemizde son
yillarda artan oranla aktif hale gelmisse de, anlasmalarin ekonominin genel biiyiikligline orani
disiiktlr. 2003 yilinda toplam 4 adet 6zel sermaye islemi gerceklesirken 2011 yilinda bu sayi
40’a yaklasmistir. Buna karsilik, 6zel sermaye yatirimlarinin GSMH’ye orani 2010 yilinda % 0,05
ile Avrupa ortalamasinin gerisinde kalmistir. Risk sermayesi yatirimlarinin artmasi icin 6zellikle
yatirimin en riskli oldugu ilk bes yilin 6zel yatirrmciya maliyetini diisiirmek tizere kamu destekli
fonlarin fonu olusturulabilir.x?

Rekabet giic, firmalarin belirli bir pazarda rekabet edebilme, pazar payini artirabilme, ihracat
yoluyla yeni pazarlara girebilme, siirdiirilebilir bir biiyiime ve kar edebilme kapasitesi olarak
tanimlanmaktadir. Biiylime, ihracat ve kar edebilme kapasitesi birer is sonuclar gostergesidir.
Elde edilmekistenen sonuglara ulasilmasi i¢in kaynaklara ve bu kaynaklarin verimli ve etkin kul-
lanilmasini saglayan kurumsal altyapiya sahip olunmasi gerekir. Diger pek ¢ok sektdrde oldugu
gibi agirligini aile sirketi yapisindaki KOBI’lerin olusturdugu tibbi cihazlar sektériinde 6zellikle
kurumsallasma diizeylerini artirmaya yonelik danismanlik desteklerinin uygulanmasinda yarar
gorulmektedir.

Ulkemizde mevcut durumda ihracatin ithalati karsilama oraninin %10’lar seviyesinde bulundu-
gu, pazarda son teknoloji triini tibbi cihazlarin ithal edildigi ve gerceklesen mevcut tiretimin de
mali agidan diisiik katma degerli Uirlinlerden olusan bir yapisinin bulundugu bilinmektedir. Bu
nedenle tiim diger sektorlerde oldugu gibi tibbi cihazlar alaninda da sektoriin stirdirilebilir bii-
yiimesive rekabetciliginin gelismesine yonelik olarak hedef konulmasi ve hedefe yénelik strateji
ve politikalarin gelistirilmesi gerekmektedir. Politikalarin belirlenirken tibbi cihazlar sektériin-
deki diizenleyici yapiya, yatinmlarin gerceklestirilmesine ve Ar-Ge ve inovasyon faaliyetlerine
iliskin iyilestirme alanlarinin bir arada ele alinmasi dnemlidir. Ozel sektér Ar-Ge harcamalarinin
artmasi istense de ozellikle riskli ve ancak uzun vadede kazan¢ saglayabilecek projelerde ve te-
mel arastirmada kamunun rolii kritik 6nem tasimaktadir. Deger zincirinin farkli noktalari icin tre-
tim yapan firmalarin ortak yenilikgilik faaliyetlerinde ishirligi yapmasi ve bu isbirliklerinin kamu
tarafindan desteklenmesi hem bilginin, hem de arastirma yatinmlarinin daha etkin bir sekilde
kullanilabilmesine olanak saglayacaktir. Bu sayede {ilkemizde katma degeri yiiksek, son tekno-
loji Grlindi tibbi cihaz lretiminin artacagl ongoriilmektedir.

Gelisimin saglanabilmesiicin temel olarak gerekli tesvik mekanizmalarinin gelistirilmesi alanin-

2 Onuncu Kalkinma Plani “imalat Sanayiinde Déniisiim” OiK On Raporu, 2012
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da hem sektor oyuncularina hem de politika yapicilara gorevler dismektedir. Kamunun hem
kendiicinde, hem de 6zel sektor, liniversiteler ve araci kuruluslarla diyalog icinde olmasi 6nem-
lidir. Koordinasyonun oldukg¢a zor ve kritik oldugu bu konuda, gerek kurumlar arasi iletisimi
kolaylastiracak, gerekse hizla degisen pazar ve teknoloji dinamiklerine adapte olabilecek, bir
yandan agik ve esnek, diger yandan da sistemli bir mekanizmanin gelistirilmesi 6nemlidir. Yapi-
lacak ishirligi calismalari ve yeni diizenlemeler neticesinde tibbi cihaz sektoriiniin katma degeri
yiiksek liretim gerceklestirebilen bir sektdr olabilmesi yoniinde 6nemli adimlar atilabilecektir.
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Ek-1 Tibbi Cihazlar GTiP Kodlari ve Siniflandirma

Tibbi Sarf

252020 Algilar

252020001000 | Discilikte kullanilan algilar

252020009011 | Tipta kullanilan algilar

300510 Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler

300510000000 | Yapiskan sargilar ve yapiskan tabakasi olan diger maddeler

300590 Tipta, cerrahide, discilikte/veterinerlikte kullanilan diger pamuk, sargilar vs.

300590100011 | Hidrofil pamuk (vatka ve vatkadan mamul esya)

300590100019 | Diger esya (vatka ve vatkadan mamul)

300590310011 | Gaz bezleri(tekstil maddelerinden)

300590310012 | Tibbi gaz kompresler (tekstil maddelerinden)

300590310019 | Gazli diger esya (tekstil maddelerinden)

300590500011 Alcili sargi bezi(tekstil maddelerinden)

300590500012 | Tibbi licgen sargi(tekstil maddelerinden)

300590500019 | Tekstil maddelerinden yapilmis diger sargi bezler

300590991000 | Tibbi musamba ve tafta angle (diger maddelerden)

300590999000 | Tip, cerrahi, discilikte kullanilan diger eczacilik maddeleri (diger maddeler
den)

300610 Steril katgiitler, benzeri steril dikis malzemesi, hemostatlar

300610100000 | Cerrahi dikislericin steril katgiitler

300610301000 | Plastiklerden cerrahi ve discilikte kullanilan steril yapismayi onleyiciler

300610302000 | Orme mensucattan cerrahi ve discilikte kullanilan steril yapismayi 6nleyiciler

300610309000 | Diger maddelerden cerrahi ve discilikte kullanilan steril yapismayi onleyiciler

300610901011 | Plastikten cerrahi ve discilikte kullanilan emici steril hemostatlar

300610901012 | Plastikten cerrahi poliamid iplik

300610901013 | Plastikten cerrahi poliglaktin iplik

300610901019

Plastikten; cerrahide ve discilikte kullanilan diger malzemeler
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901831 Siringalar

901831100011 Tuberkiilin siringalar (bir kullanimlik,steril, pirojensiz); plastik maddelerden
olanlar

901831100012 Bir kullanimlik steril siringalar, plastik maddelerden olanlar

901831100019 Plastik maddelerden diger siringalar

901831900011 Diger maddelerden kulak yitkama siringasi (metal)

901831900012 | Diger maddelerden tiiberkiilin siringasi

901831900013 | Diger maddelerden tipta kullanilan siringalar

901831900014 | Diger maddelerden insiilin siringalari

901831900019 | Diger maddelerden diger siringalar

901832 Metalden boru seklinde igneler, ameliyat dikis igneleri

901832100011 | Metalden boru seklinde siringa ignesi (bir kullanimlik)

901832100019 | Metalden boru seklinde diger igneler

901832900000 | Cerrahi dikis igneleri

901839 Kateterler, kandiller vb. aletler

901839000011 | Serum ve kan verme seti (kaniil)

901839000012 | Hemodializ seti (kaniil)

901839000013 | Kelebek set (kaniil)

901839000014 | Idrar sondasi — nelaton

901839000015 | Idrar sondasi — foley

901839000017 | Damari¢i kataterler - steril, tek kullanimlik, anjiyografi icin

901839000018 | Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik, (santral vends kateterleri)

901839000021 | Damar i¢i kataterler - steril, tek kullanimlik, (balonla dilatasyon igin

901839000022 | Damar ici kataterler - steril, tek kullanimlik, igne ile birlikte olan periferik
olanlar

901839000028 | Diger kateterler

901839000039 | Kaniillervb esya
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Oftalmolojik Cihazlar

901850 GOz tibbiile ilgili alet ve cihazlar

901850100011 | GOz tibbina ait optik olmayan alet ve cihazlar

901850100015 | GOz tibbina ait optik olmayan alet ve cihazlarin aksam/parcalari
901850900011 | GOz tibbina ait optik alet ve cihazlar

901850900015 | GOz tibbina ait optik alet/cihazlarin aksam ve parcalari

Diger Elektronik Cihazlar

901811 Elektrokardiyograflar (EKG)

901811000011 Elektro kardiyograflar

901811000011 Elektro kardiyograflar

901819 Diger elektro teshis cihazlari vb.

901819100000 | Iki/daha fazla parametrenin eszamanli olarak takibi icin izleme tertibat
901819900011 | Elektroensefalograf cihazlarn (EEG)

901819900012 | Fiberaskoplar

901819900013 | Fonokardiyograf ve kardiyoskoplar

901819900014 | Elektromiyografi (EMG)

901819900019 | Diger elektro teshis cihazlari

901819900025 | Elektro teshis cihazlarinin aksam ve parcalari

901890 Tipla ilgili diger alet ve cihazlar

901890100011 | Kan basincini 6l¢meye mahsus elektronik tansiyon aleti
901890100012 | Kan basincini 6lcmeye mahsus mekanik tansiyon aleti
901890100013 | Kan basincini 6lcmeye mahsus diger alet ve cihazlar
901890100019 | Kan basincini 6lcmeye mahsus alet ve cihazlarin aksam ve pargasi
901890200011 | Endekskoplar

901890200015 | Endekskoplar ait aksam; pargalar

901890300011 | Bdbrek makineleri

901890300013 | Diyaliz ve fistula setleri

901890300019

Diger bobrek diyaliz cihazlar (b6brek makinasi ve diyalizérler)
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901890300025 | Bdbrek diyaliz makinelerinin aksam ve pargalari
901890400011 | Diyatermi cihazlari
901890400015 | Diyatermi cihazlarinin aksam ve parcalari
901890500011 | Transfiizyon cihazlari
901890500012 | Kan torbalari
901890500015 | Transfiizyon cihazlarinin aksam ve parcalari
901890600011 | Anestezi alet ve cihazlar
901890600015 | Anestezi alet ve cihazlarinin aksam ve parcalari
901890750000 | Sinir stimilasyonu cihazlari
901890840012 | Her nevi bisturiler
901890840018 | Rahim ici aletler
Diger
901890840019 | Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan diger alet ve cihazlar
901890840045 | Tipta, cerrahide, discilikte ve veterinerlikte kullanilan diger alet ve cihazlarin

aksam ve parcalari

Hastane Mobilya

lari

940210 Disci/berber koltuklari vb. koltuklar ve aksam, parcalari

940210000011 | Disgi koltuklari

940210000021 | Disci ve berber koltuklarinin aksam; parcalari

940290 Tip, cerrahi, discilikte kullanilan mobilya, masa, karyola vb. aksam/parcalar

940290000011 | Egme, dondiirme, yiikseltme ve alcaltmali mekanik tertibatli ameliyat masa
lari

940290000012 | Ortopedik masalar

940290000013 | Mekanik tertibatli karyolalar

940290000019 | Diger hareketli mobilya, karyola, koltuk, masa vb.

940290000021 | Tip, cerrahi, discilikte kullanilan mobilya, masa, karyola vb. aksam; parcalar

implantlar ve Terapétik Cihazlar= Ortopedik + portatif + terapotik

Ortopedik Cihazl

ar ve Protezler (dis haric)

902110

Ortopedik/kiriklara mahsus cihazlar







DUNYADA VE TURKIYE'DE TIBBI CiHAZ SEKTORU VE STRATEJI ONERISI 219

901910100011 Elektrikli ve vibratérli masaj cihazlari

901910100015 | Elektrikli ve vibratorlii masaj cihazlarinin aksam, parcalari

901910900011 | Mekanoterapi cihazlar

901910900012 | Psikotekni cihazlari

901910900013 | Basingli su ile masaj yapan hidro banyo sistemleri

901910900019 | Diger masaj cihazlari

901910900025 | Mekanoterapi cihazlar, masaj cihazlar ve psikotekni cihazlarinin aksam ve
parcalari

901920 Ozonoterapi, oksijenoterapi, /diger terapi cihazlari ve aksam, parcalari

901920000018 | Ozonoterapi, oksijenoterapi, aeroterapi, suni teneffiis veya diger terapik te
neffis cihazlari

901920000025 | Ozonoterapi, oksijenoterapi, aeroterapi, suni teneffiis veya diger terapik te

neffiis cihazlarinin aksam ve parcalari

Discilikle ilgili cihazlar (mobilyalar ve x isinlilar harig)

901841 Disci tornalari

901841000011 | Discitornalan (frezeleri)

901841000012 | Birkaide lizerine monte edilmis diger discilik te¢hizati ile kombine haldeki
disci tornalar

901841000015 | Disci tornalarinin aksam ve parcalari

901849 Discilige mahsus diger alet ve cihazlar

901849100000 | Discitornalarinda kullanilmaya mahsus bilenler, diskler, delici uglar vs.

901849900018 | Discilikte kullanilan diger alet ve cihazlar:

901849900025 | Discilikte kullanilan alet ve cihazlarin aksam ve pargalari

902121 Protez disler

902121100000 | Plastik maddelerden protez disler

902121900000 | Diger maddelerden protez disler

902129 Protez dis baglanti parcalari

902129000000 | Protez dis baglanti parcalari

300640 Disci cimentolari, diger dis dolgu maddeleri vs.




300640000012 | Cinko-fosfat siman

Kaynak: “Gelecek Yonelimleri Odak Grup Calismasi” icinde, T.C. Kalkinma Bakanligi 10.Kalkinma Plani
Tibbi Cihaz Calisma Grubu Basilmamis Raporu, 2013
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Ek-2 10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu
Odak Calismasi Notlar

Kalkinma Bakanligi 10. Kalkinma Plani Tibbi Cihaz Calisma Grubu
Gelecek Yonelimleri Odak Grup Calismasi

Tarih: 21 Kasim 2012

Yer: T.C. Kalkinma Bakanligi

Moderatorler:
Mahmut Kiper

ilke Eren Karaca

Katilimcilar:

Prof. Dr. Emir Baki DENKBAS

Yrd. Do¢. Dr. Memed DUMAN

Prof. Dr. Hiiseyin Avni OKTEM
Fikret KOCUKDEVECI

Dr. Tolga YALCINKAYA

Mete 0ZGURBUZ

Prof. Dr. Mehmet Hakan KORKMAZ

Dr. Ahmet AYDEMIR

Cevap aranan sorular:

Soru-1) Mevcut ve ya gelecekteki gelismeleri etkileyecegini diistindtgtiniiz teknolojiler ya da
alanlar nelerdir?

Soru-2) Listelenen bu teknoloji ya da alanlar tip alaninda ne gibi gelismelere yol acabilir?

Soru-3) Giinumizdeki kullanim sorunlari, eksiklikler, beklentiler dikkate alinarak ve muhtemel
kisitlar da g6z 6niinde bulundurularak (regtilasyonlar, giivenlik, tretilebilirlik/yapilabilirlik) kri-
tik tibbi cihazlar icin gelisme beklentileri nelerdir?

Soru-4) Tim bu gelismeler dikkate alindiginda lilkemizde tiretim sansi oldugunu diisiindigiiniiz
tibbi ekipmanlar, cihaz gruplari, setler ve/veya ekipman parcalari neler olabilir?
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Ek - 3 TURKIYE TIBBi CIHAZ SEKTORU iCiN
STRATEJi ONERISI GELISTIRME CALISTAYI

Calistay Yeri: TTGV Ankara
CalistayTarihi: 8 Mayis 2013

Calistay Koordinatarleri:
Tilay Altay

Deniz Bayhan

ilke Eren Karaca
Mahmut Kiper

Danisman: Prof. Dr. Sinan Kayaligil

GUNDEM
10:00 - 10:30 Acilis ve Tanisma
10:30 - 11:00 T@rkiye ve Diinya'da le{bi Cihazlar.il_e ilgili kisa bilgilendirme, Tirkiye
icin ortaklastirilmis ve dnceliklendirilmis GZFT sonuglart
11:00 - 11:15 Calistay Kapsami ve Yontemler Hakkinda Agiklama
11:15-11:45 Vizyon ifadesinin Sonuclandirilmasi
11:45-12:00 Cay-Kahve Arasi
Temel Hedeflerin Belirlenmesi
12:00 - 13:00 <Vizyonun temel niteliklerinin belirlenmesi ve amaca erismek icin ge-
rekli asamalarin dlclilebilir ve niceliksel bicimde tanimlanmasi>
13:00 - 14:00 Yemek Arasi
14:00 - 15:00 Hedefe Gotiirecek Basari Unsurlarinin/Araglarin Belirlenmesi
15:00 - 16:00 Kisa-Orta-Uzun Vadeli Eylemlerin Planlanmasi <Grup Calismalari>
16:00-17:00 Grup Sunumlari ve Kapanis
GUNDEM BiRiM/BOLUM AD-SOYAD UNVAN

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

T.C. Saglk Bakanlgi - Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Dr. Ercan Simsek Baskan Yardimcisi

T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu | Faruk Ozcan Bakanlik Misaviri

T.C. Saglik Bakanligi Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu | Bilal Beceren Danisman

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

T.C. Saglik Bakanlg - Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Serian Doma Biyomedikal Muh.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

T.C. Saglik Bakanlg - Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Z. Bedriye Akdemir
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TEYDEB Elektrik ve Elektronik

Bilimsel Programlar

TUBITAK Teknolojileri Grubu Ferhat Gliner Uzmani

TUBITAK ARDEB Yasambilimleri :\:;};rrk\et Kemal Genel Sekreter
SSM Sanayilesme Dairesi Arif Sezgin

SSM Mehtap Kara Proje Muh.

SEis Metin Demir Baskan

SEis Onur Ozcan Baskan Yardimcisi
SEiS & BiYOMEDTEK Levent Mete Yonetim Kurulu

Ozgiirbiiz

Uyesi

incekaralar A.S. & TOBB
Tirkiye Medikal Meclisi

Ozgiir incekara

CEO & Meclis
Baskani

Bome Sanayi Uriinleri Dis
Tic.Ltd. Sti. & SEIS Yon.

Gllsah Sonmez

Firma Ortagi ve

Kurulu Uyesi Yoneticisi
Sasan Med. Mehmet Ali Ozer Firma Ortagi
ORSEM Biilent Mutlu Kamu lligkileri
Uzmani
- . . - Yonetim Kurulu
Eryigit Tibbi Cihazlar A.S. Halil Eryigit Baskani
Metsis Zeki Kutlu Firma Ortagi

Uzlimcii Tibbi Cihaz ve
Medikal Gaz Sistemleri San.
VeTic. AS.

Nazli Somuncu

Firma Temisilcisi

Ertung Ozcan

Aysegil Samur

Fabrika Direktori

Ertung Ozcan

Sedef Eker

Ar-Ge Sorumlusu

Gordion Diagnostik

Ayhan Kuglkel

Firma Temsilcisi

Dogus Medikal

Erol ACER

Genel Midur

Samsun Medikal
Kimelenme

Dr. Ahmet Aydemir

Kime Temsilcisi

Hacettepe Universitesi

Teknoloji Transfer Merkezi

Olcay Ozcakir

Proje Yoneticisi

Hacettepe Universitesi

Biyomtuhendislik

Dr. Halil Murat Aydin

Tasarim Direktori

Bogazici Universitesi

inovita

Sevim Tekeli

Proje Yoneticisi

Hacettepe Universitesi

Nanoteknoloji ve Nanotip Anabilim

Yrd. Dog. Memed

Ogretim Gorevlisi

Dali Duman
Yllc.ilrlm.Beyamd isletme Fak Erdal Akdeve Dekan Yrd.
Universitesi
Yildinm Beyazid Tip Fakiiltesi Ortopedi ve Prof.Dr. Murat .
Klinisyen

Universitesi

Travmotoloji

Bozkurt
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Yildirim Beyazid

Universitesi Tip Fakdltesi ( radyoloji) Prof.Dr. Halil Arslan | Klinisyen
Yildirim Beyazid e o Dog. Dr. Tahir .
Universitesi Tip Fakdltesi ( kardiyoloji) Durmaz Klinisyen
TEPAV Ekonomik Calismalar Grubu Selin Arslanhan Uzman

Memis

Biyomedikal Miih Dernegi

Ugur Cunedioglu

TOBB-ETU Rektér

Danigsmani
Abdullah Giil Uni. Biyomiihendislik Alper isoglu Patent Vekili
Phoenix mecono. A.S. Biyomedikal Mihendisi B.llgeha_n o isletme Direktdrii
Cihangiroglu

Eylem Planlari Grup Listeleri

Hedef-1 Grubu

Bilal Beceren
Mehtap Kara
Giilsah S6nmez
Nazli Somuncu
Olcay Ozdemir
Memed Duman
Biilent Mutlu

Hedef-2 Grubu

Mehmet Kemal Ormak
Mete Ozgiirbiiz
Aysegiil Samur

Halil Eryigit

Halil Arslan

Bilgehan Cihangiroglu

Hedef-3 Grubu

Faruk Ozcan

Arif Sezgin
Mehmet Ali Ozer
Erol Acar

Alper isoglu
Onur Ozcan

Dr. Murat Bozkurt

Hedef-4 Grubu
Ferhat Giiner

Serian Doma

Refika Eser

Dr. Ahmet Aydemir
Sedef Eker

Ugur Clinedioglu

Dr. Tahir Durmaz
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Temel Hedefler icin Oneriler ve
Bu Onerilerin Aldig1 Oylar

Puan | Hedefler

14 | Universite Sanayi Isbirliginin etkinlestirilmesi ve mevzuat diizenlemeleri

13 | Uretim siireclerini diinya standartlari seviyesine getirmek

11 | Nitelikli insan giicl yetistirmek

10 | Kamu ve 6zel i¢ pazarda yerli triinlerin tercih edilmesi

10 | Uygunluk belgelendirme merkezlerinin yapilandirilmasi

Global ureticilerin Turkiye'de Gretim yapmalari/yaptirmalari, yan sanayinin bu dogrultuda gelistirilmesi,
global Uretici hale gelmeleri

—_
o

Klinik arastirmalari 6zendirici fon ve kaynaklarin artirilmasi

Kamu-ozel sektor ortakliginda ulusal biyomedikal ar-ge merkezi kurulmasi

Kamu alimlarinin 6zellikle KOBI ireticileri destekleyici sekilde diizenlenmesi

Patentli ve lisanslanabilir Grinler

Firmalarin ar-ge ve insan kaynaklarina ayirdiklari kaynaklari her yil artirmalari

Odak alt sektdrlerin belirlenmesi ve eylemlerin buna gére yonlendirilmesi

Kamudan geri ddemelerin en fazla 3 ay olmasi

Pilot Gretim ve Uretim asamasinda da destek programlarinin olmasi (ar-genin ticarilesitrilmesi)

Sektorle ilgili istatistik veri tabaninin olusturulmasi ve verilerin periyodik olarak paylasilmasi

Mevzuatin girisimcilerin 6niini agacak sekilde gelistirilmesi

Medikal ihtisas osb lerin olusturulmasi

Tibbi sarf malzemede ddemelerin direkt firmalara yapilmasi

Bagimsiz tim kurumlari denetleyecek ulusal dlgekte izleme ve degerlendirme sisteminin kurulmasi

Yerli firmalarin uluslararasi ortaklarla is yapmalarinin 6zendirilmesi

Saglik calisanlarin treticilerle isbirliginin kurumsallasmasi

Dis ticaret dengesinin 1 milyar dolar asagiya ¢ekilmesi

Hastanelerle Ureticilerin ortak tretimleri ile ilgili mevzuatin olusturulmasi, yonlendirilmesi

Oncelikli alan olarak kabul edilerek, ar-ge desteklerinden 6ncelikli olarak yararlandirilmasi

Sektorde uluslar arasi kuruluslarda yon verecek temsilcilerin yer almasini saglamak

Nfw wl wl wlw| MMM BMMNBPOAao| gl oo~ |(O~N O~ [N (N | @

Sektorel tematik odakli kulucka merkezlerinin gelistirilerek girisimciligin desteklenmesi

Akademisyenlerin glidimlu ve Uriline donlik arastirma galismalarinin 6zendirilmesi ve bu yénde
diizenlemeler

—_

1 ihale sartnamelerinin standart hale getirilmesi

1 Ar-Ge finansman kaynaklarinin artirilmasi — ar-genin 6zendirilmesi ve kolay erisilebilir olmasi

1 Ozel sektor ortakliklarinin artirilmasina yénelik destekler saglanmasi

1 Yerli Griine yonelik algi diizeltilmesi amaciyla algi yonetimi ve lobi faaliyetleri
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Oransal destek kavraminin tam destege donustirilmesi

Spesifik uzman alanlarinda egitim saglanmasi

Teknokent avantajlarinin firmalara da uygulabilmesi

Markalasma

Miifredata konu ile ilgili ek dersler eklenmesi

Rekabet edilebilir pazarlari belirlemek ve bunlari gelistirmeye ¢alismak

ihracat payinin artirilmasi icin ihracat sikintilarinin ve énlemlerin belirlenmesi

Uluslar arasi pazara yonelik mevzuat ve firmalara destek icin arayiiz kuruluslarinin olusturulmasi
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