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Turkiye, kalkinmislik diizeyini arttirmak ve bogelsel ve kiiresel anlamda etkin bir gli¢ haline gelmesi
icin yogun caba harcamaktadir. Siyasal, ekonomik ve askeri bagimsizligini percinlemek icin
yatirimlarinin sonug¢ vermeye basladigl bu donemde dncelenmesi gereken bir diger alan sagliktir.
Saglik alaninda sistemsel basarilara ragmen, tibbi cihazlar, ilag hammaddeleri, biyoteknolojik
urtinler ve dijital saglik teknolojileri gibi bircok kritik alanda disa bagimlilik devam etmektedir. Bu
bagimlilik, Tiirkiye’nin saglik sisteminin dayanikliligini ve kiiresel liderlik iddiasini zayiflatmakta;
surdurulebilir bliylime ve inovasyon temelli bir saglik ekosisteminin insasini zorunlu kilmaktadir.
Bu ylizden, Turkiye’nin diinya saglik sektortindeki agirligini saglik teknolojilerinin alt birimlerindeki
basarilariyla gostermesi gerekmektedir.

Bu rapor, Turkiye'nin saglik sektoriinde disa bagimliligini azaltmak, yerli tUretim kapasitesini
artirmak ve kuresel rekabet giliclini pekistirmek amaciyla stratejik adimlar atilmasina rehberlik
etmeyi amaclamaktadir. Biyoteknolojik ilaglardan dijital saglik teknolojilerine kadar pek ¢ok kritik
alanda analizler sunulmakta ve ¢oziim onerileri siralanmaktadir. Rapor, Tiirkiye’nin saglik alaninda
tam bagimsiz ve lider bir llke olabilmesi icin cok paydasli, uzun vadeli ve surduriilebilir bir
dontsimiin yol haritasi ¢cizmeyi hedeflemektedir.
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Saglik sektord, ulkelerin stratejik bagimsizliklarini ve gelismislik seviyesini belirleyen temel
unsurlardan biridir. Turkiye, saglik sektoriinde son yillarda onemli ilerlemeler kaydederek bolgesel
bir saglik Gssu haline gelmistir. Tiirkiye, yiiksek kaliteli hastane altyapisi ve yetismis insan kaynagi
ile saglik turizminde onemli gelismeler kat ederek uluslararasi rekabet giiciinii artirsa da tibbi
cihazlar, ilagc hammaddeleri, biyoteknolojik tirlinler ve dijital saglik sistemleri gibi bircok kritik trtin
ve teknolojide disa bagimlilik devam etmektedir. Saglik sistemimizin dayanikliigini ve kiiresel
liderlik iddiamizi tehdit eden bu bagimlilik, yerli ve milli tGiretim kapasitemizin artirilmasini zaruri
hale getirmektedir. Zira, surdirilebilir buyime ve inovasyona dayali bir saglik ekosistemi
olusturulmadan diinya liderligi hedefine ulasmak miumkiin degildir. Bu rapor, Tirkiye’nin saglik
alaninda lider ilke olma hedefine ulasabilmesi icin kritik 6nemi haiz yerli ve milli Gretim
kapasitesinin glclendirilmesi ve disa bagimliigin azaltilmasina yonelik politika stratejilerinin
belirlenmesi amaciyla hazirlanmistir.

Turkiye’'nin saglik sektoriinde bagimsiz ve lider bir lilke olma kapsaminda attigi adimlardan biri,
2018 yilinda T.C. Cumhurbagkanligi Bilim, Teknoloji ve Yenilik Politikalari Kurulu tarafindan Beseri
ilac ve Tibbi Cihaz Calisma Gruplari kurulmasidir. Kurul, saglik alaninda yerli ve milli beseri ilac ile
tibbi cihazlarin gelistirilmesi icin kisa, orta ve uzun vadede atilacak adimlara yonelik strateji raporu
hazirlamistir. 2020 yilinda tamamlanan strateji raporlari referans alinarak 25 Mayis 2024 tarihli
Resmi Gazete’de yayinlanan Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile Tirkiye Saglik Vadisi’nin
kurulmasina karar verilmistir. Kararnamenin 672/A-1 maddesi uyarinca; saglik alanindaki egitim,
arastirma, gelistirme, biyoteknoloji ve bilisim kapasitesinin artirilmasi, ilag ve tibbi teknolojilerde
Ar-Ge, klinik arastirmalar ve lretim hazirlik siireglerini kapsayan entegre bir saglik ekosisteminin
olusturulmasi hedeflenmektedir. Kararnameye gore, prototip liretim alanlari, biiylik veri arastirma
ve mikemmeliyet merkezlerinde girisimciler, arastirmacilar, akademisyenler basta olmak Ulzere
sektor temsilcilerine hizmet sunmak amaciyla Tirkiye Saglik Vadisi adiyla belirlenen alani isletmek
ve yonetmek tizere TUSEB tarafindan bir sirket kurulacag bildirilmistir.

Bu girisim, Tlrkiye'nin saglikta milli teknoloji ve Uretim kapasitesini artirmaya yonelik stratejik bir
firsat olarak degerlendirilmelidir. Tiirkiye Saglik Vadisi’nin amag ve hedeflerine bir an 6nce ulasmasi
ve saglik alanindaki tiim ihtiyaclarinda kendi kendine yeten, daha giicli ve lider konumuna
gelebilmesiicin saglik sistemimizin gliclu ve zayif yonleri analiz edilerek onerilen politikalar asagida
Ozetlenmistir.
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1. SAGLIK SEKTORUNUN MEVCUT DURUMU il

Turkiye saglik sektoriinde buyiik mesafeler katetmis olsa da surdiirlebilir bliyime ve bagimsizlik
hedeflerine ulasmak i¢in sektordeki mevcut durum ve karsilasilan sorunlar detayli bir sekilde ele
alinmalidir. Bu bolimde sektortin temel engelleri veriler ekseninde ortaya konmustur.

1.1. ilag Sektorii

ilac sektord, ic pazarin ihtiyaclarini karsilamak ve ihracat potansiyelini artirmak acisindan stratejik
oneme sahiptir. 2024 yili verilerine gore Tirkiye ilag pazari 13 milyar dolarlik biiylklige sahiptir.
Ancak, kullanilan ilaglarin %47’i ithal edilmektedir.

Biyoteknolojik ilaglar, canli organizmalardan veya onlarin hicrelerinden genetik muhendisligi
ve/veya biyoteknolojik yontemler kullanilarak Uretilen ilaclardir. Bazi enzimler, hormonlar, kan
urtinleri, asilar, monoklonal antikorlar, gen tedavi Grunleri, rekombinat proteinler ve yenileyici tip
urtinleri bu grupta yer almaktadir. Tiirkiye ilag pazarinda 2024’te 144 adet referans biyoteknolojik ve
41 adet biyobenzer olmak lizere toplam 185 adet biyoteknolojik ilacin satisi bulunmaktadir. 2024’te
Turkiye’de biyoteknolojik urtinlerin toplam satisi 1,6 milyar dolar olmustur. Turkiye’de 2024°te ilag
pazarindaki satislarinin %16’sini biyoteknolojik ilaglar olustururken, bu oran ABD ve AB ulkelerinin
(%28-32) oldukga altindadir.

Tibbi cihazlar pazari, ekipman tiirline gore in vitro teshis, dis ekipmani ve malzemeleri, oftalmik
cihazlar, diagnostik gorlintiileme ekipmani, kardiyovaskuler cihazlar, hastane malzemeleri, cerrahi
ekipman, ortopedik cihazlar, hasta izleme cihazlar, diyabet bakim cihazlari, nefroloji ve roloji
cihazlar, KBB cihazlari, anestezi ve solunum cihazlari, noroloji cihazlari ve yara bakim cihazlari ve
hastane sarf ve malzemeleriniigcine almaktadir. Kiiresel tibbi cihazlar pazarinin 2024’te yaklasik 542
milyar ABD dolari oldugu rapor edimistir. 2024 yili Tlirkiye'nin tibbi cihaz pazarinin buyikligiiniin 3
milyar ABD dolar seviyesinde oldugu tahmin edilmektedir. Ancak, yerli lretim orani %20’nin
altindadir ve biyiik oranda ithalata bagimlidir. Sektoriin disa bagimliligini azaltmak ve kiiresel
pazarda daha ¢ok sz sahibi olabilmek adina stratejik adimlarin atilmasi 6nemlidir.

1.2. Ar-Ge Yatirimlari

Turkiye’de ilag ve biyoteknoloji alanindaki Ar-Ge yatirimlari son yillarda artis gostermekle beraber
kuresel olcekte hala gelismeye aciktir. Turkiye’nin toplam Ar-Ge harcamalari 2023 yili GSMH gore
orani %1,42 olarak gerceklesmistir. ila¢ ve biyoteknoloji Ar-Ge yatinmlarinda bu oran daha
duslktir. Ar-Ge yatinmlari gelismis Ulkelerde %3 ile %5 arasinda degisirken Tiirkiye'deki dislik
Ar-Ge harcamalari, yerli Uretim kapasitesinin ve yenilikci biyoteknolojik trtinlerin gelistirilmesinin
onuinde biiyiik bir engel teskil etmektedir.
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1.3. Uretim Kapasitesi

Turkiye’de 90’dan fazla ilag Uretim tesisi bulunmaktadir. Bu tesisler agirlikli olarak jenerik ilag
uretimi yapmaktadir. Ancak var olan uretim kapasitesi yenileyici tip trtnleri, biyoteknolojik ilaclar,
gen tedavi urlinleri, yapay zeka kullanilarak gelistirilen ila¢ ve medical cihazlar konusunda
yetersizdir. Bu veriler, Tlrkiye’nin ilag ve tibbi cihaz sektoriinde disa bagimli oldugunu ve inovatif
uretim kapasitesinin yetersiz kaldigini gostermektedir.

2. SAGLIK ALANINDA DISA BAGIMLILIK il

Turkiye, saglik alaninda disa bagimliligini azaltma hedefi dogrultusunda 6nemli adimlar atsa da
mevcut tablo birtakim yapisal sorunlari isaret etmektedir. Tlrkiye’nin ilag ve tibbi cihaz alaninda disa
bagimli olmasinin baslica nedenleri sunlardir:

2.1. Ar-Ge ve Teknolojik Altyapi Eksikligi

« Turkiye’de biyoteknoloji ve ilag Ar-Ge yatirimlari gelismis tlkelere kiyasla cok dusuktur.
« Universite-sanayi isbirlikleri yetersizdir ve inovatif ilag gelistirme ekosistemi zayiftir.

+ Klinik arastirmalar icin yeterli tesvikler bulunmamaktadir.

2.2. Hammadde ve Ara Uriin Bagimliig

« llac tretiminde kullanilan aktif farmasotik bilesenler (API) blylik oranda Cin ve Hindistan’dan ithal
edilmektedir.

« Tibbi cihaz sektorunde kullanilan bircok kritik malzeme ve elektronik bilesen yurt disindan temin
edilmektedir.

2.3. Ruhsatlandirma ve Mevzuat Engelleri
« Turkiye'de yerliilag ve tibbi cihaz ureticileri icin ruhsatlandirma suregleri uzun ve maliyetlidir.
« ABve ABD gibi uluslararasi pazarlara giriste sertifikasyon eksikligi bulunmaktadir.

2.4, Yatirinm ve Finansman Sorunlari
« Saglik sektoriine yapilan 6zel ve kamu yatirimlari, yenilikgi tiretimi destekleyecek seviyede degildir.
« Tirkiye'de biyoteknoloji ve ilag sektoriine yonelik risk sermayesi ve yatirim fonlari yetersizdir.

2.5. Kiiresel Rekabet ve Marka Eksikligi

« Turkiye’nin ilag ve tibbi cihaz sektortinde kiiresel dlcekte bilinen markalar yok denecek kadar azdir.
+ Uluslararasi pazarlarda rekabet edecek seviyede biyoteknoloji girisimleri sinirlidir.
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| 3. POLITIKAONERILERI ]|

3.1. Saglik Sanayi Bagkanligi Kurulmalidir

ilag, asI ve tibbi cihaz sektérlerinde kurumlar arasi esgiidim ve koordinasyonu saglayarak
bioteknolojik ilag ve tibbi cihazlarin tretiminin yerlilestirilmesi ve sertifikasyon slreclerinde
firmalara gerekli destegi saglamak amaciyla Cumhurbaskanligina bagli bir Saglik Sanayi
Baskanligl kurulmalidir. Saglik Sanayi Baskanligi yerli Greticilerin rekabet giliclinu artiracak bir
ust yapi olarak hizmet verecektir.

3.2. Ar-Ge ve inovasyon Gii¢lendirilmelidir

Ar-Ge bltgesi artinlmalidir. Tlrkiye’de ilag ve biyoteknoloji alanindaki Ar-Ge harcamalari
GSYH’nin en az %2’sine ¢ikarilmalidir.

Universite-sanayi isbirligi tesvik edilmelidir. Kamu ve dzel sektor isbirligiyle biyoteknoloji ve ilag
gelistirme merkezleri kurulmalidir.

Klinik arastirmalar desteklenmelidir. Turkiye’yi uluslararasi klinik arastirma merkezi haline
getirecek tesvikler saglanmalidir.

3.3. Hammadde ve Stratejik Uriinler Yerlilestirilmelidir

Yerli API Uretim tesisleri kurulmalidir. ilag hammaddesi Gretimi icin yatinm tesvikleri
saglanmalidir. Bu adimlarin uygulanmasi, Turkiye’yi ilag ve tibbi cihaz tretiminde kuresel bir
oyuncu haline getirebilir.

Biyoteknolojik ilag¢ uretimi artinlmalidir. Genetik miihendislik ve biyoteknoloji alanlarinda
inovasyon merkezleri olusturulmalidir.

3.4. Saglik Alt Yapisi Gii¢lendirilmelidir

ilag ve tibbi cihaz sektoriinde, test ve muayene laboratuvari ve deney altyapilarinin olanaklari
guclendirilmelidir. Uluslararasi yetkinlikte akredite ila¢ ve tibbi cihaz test ve muayene
laboratuvar altyapilarinin sayilari artirilmali ve/veya mevcut yapilar giiclendirilmelidir.

Yiiksek riskli ilag ve tibbi cihazlar icin tirlin glivenligine yonelik gozetim ve denetim siireglerinin
ve iyi Uretim altyapilarinin (Good Manufacturing Product-GMP) gelistirilmesine yonelik
uygulamalar yayginlastirilmalidir.

Yiiksek biyoglvenlik dlizeyine sahip (BSL-3 ve BSL-4) laboratuvarlar olusturulmali, mevcut
laboratuvarlar gligclendirilmeli ve ortak kullanimlari tesvik edilmelidir.

ilagc ve tibbi cihaz kapsamindaki bazi Griin gruplarinin ruhsatlandirma siireclerinde 6zellikle
ihtiya¢ duyulan preklinik ¢alismalarinin yapilacagi GLP standartlarina sahip laboratuvarlar
yayginlastirilmalidir.
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Universite - sanayi isbirligi kapsaminda tasarim ve prototip merkezleri kurulmali ve bu
cercevede diizenlenecek olan projelere destek verilmelidir.

Arastirma konusuna 6zglin (0rnegin tibbi tani kitleri, kisisel koruma Griinleri vb.) ve tirlin odakli
faaliyetler ylriiten yan Ozerk yapida arastirma enstitiilerinin (Fraunhofer benzeri) sayilari
artinlmalidir.

Vicut disinda kullanilan (in vitro) tani cihaz ve kitleri yerli tretilmeli ve kitlerde kullanilacak
antikor, enzim gibi molekiillerin tretimlerine yonelik arastirma merkezleri kurulmalidir.

Virus ve mikroorganizmalara yonelik uluslararasi standartlarda altyapi ve hizmet anlayisina
sahip bir kultur kolleksiyonu ve gen bankasi olusturulmalidir. Hiicre hatti ve doku bankalarinin
yerli kaynaklar araciligiyla olusturulmasi, ilgili Griin ve hizmetlerin uygun lisanslama
ucretlerinde tedariki saglanmalidir.

3.5. Ruhsatlandirma Siiregleri Hizlandirilmaldir

Ulusal ilag ve tibbi cihaz ruhsatlandirma sireci hizlandirilmali ve gereksiz biirokratik engeller
kaldinlmalidir.

AB ve ABD sertifikasyonlarina uyum saglanmali ve uluslararasi rekabet avantaji artirilmalidir.

3.6. Yatinm ve Finansman Modelleri Gii¢lendirilmelidir

Kamu-0zel sektor isbirligiyle fonlar olusturulmalidir. Turkiye'de ilag ve biyoteknoloji
girisimlerine 0zel tesvik fonlari saglanmalidir.

Ar-Ge'den uretime kadar ilag ve tibbi cihaz gelistirme siireci boyunca (sertifikasyon siireci de
dahil) firmalarin ihtiya¢ duydugu finansman temininde surdurilebilirlik saglanmalidir. Yiiksek
maliyetli projelerin basari ol¢itleri odakli asamalandirilarak desteklenmesi, 6zellikle bazi Grin
gruplarindaki uzun gelistirme siireclerini devletten destek almaksizin kaldiramayacak firmalar
icin olduk¢a onemlidir.

Saglik sektoriinde finansman olanaklarinin artinlmasi ve cesitlendirilmesine yonelik
dizenlemeler hayata gecirilmelidir.

Stratejik saglik yatirimlari icin uzun vadeli finansman modelleri gelistirilmelidir.

3.7. Tegvikler Diizenlenmelidir

ilac ve Tibbi cihaz sektoriinde faaliyet gosteren baslangic (start-up) firmalarina yonelik vergi
muafiyeti/otelenmesi vb. ek tesvikler planlanmali; melek yatirmci ve baslangi¢ firmalari
arasindaki baglantilar kuvvetlendirilmelidir.

Saglik sektoriinde stratejik Uriin gruplari belirlenmeli ve bu Uriin gruplarinda faaliyet gosteren
yerli sanayi oncelikli olarak desteklenmeli ve guclendirilmelidir.

Etkin bir saglik "off-set" sistemi kurularak islevlik kazandirilmalidir.

Yerli tibbi cihazlarin KDV oranlari ve SUT kayitlari diizenlenerek yerli Griinlerin fiyat cazibesi
artinlmali ve Uretim asamasinda gerekli hammaddelerin ithalati icin uygulanan KDV orani

disurilmelidir.
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Universiteler ve arastirma merkezlerinin Grline dénusebilir Ar-Ge ve yenilik calismalarinin
ticarilesmesi icin teknoloji aktarimi faaliyetlerinin tesvik edilmeli ve onceliklendirilmesi
saglanmalidir.

Universitelerde ve Ar-Ge merkezlerinde gelistirilmis saglik ile ilgili kritik Griin ve teknolojilerin
patentlenmesi veya patentlenmis olan urunlerin ticarilesmesi icin 0zel tesvik paketlerinin
ugulanmasi saglanmalidir. Halihazirda Universitelerde yer alan tescillenmis kritik Griin ve
teknolojilerin  kurulmasi onerilen saglik baskanligi yoluyla saglik vadisi blinyesinde
ticarilestirilmesinin onu agilmalidir.

3.8. Kiiresel Pazarlara Acilim ve Markalagma Saglanmalidir

Turkiye’de uretilen ilag ve tibbi cihazlar icin uluslararasi pazarlarda glicli bir marka stratejisi
olusturulmalidir. Piyasada milli ve yerli ilag ve tibbi cihaz ureticilerine rekabet avantaji
saglanmasina iliskin diizenleme ve uygulamalar gelistirilmelidir.

Tibbi cihazlarla ilgili geri 6deme sureclerinde, ulkemizde Uretilen tibbi cihazlara oncelik
verilmesine yonelik calismalar yapilmalidir. Geri 6deme politikalari, bir yandan saglk
kuruluslarinin finansal yonden yeterli sekilde desteklenmesini temin ederken; diger yandan da
tibbi cihaz sektoriinde yerli Urlinlerin 6zendirilmesine katki saglayacak fiyatlandirma ve geri
odeme kurallarini icermelidir. Tirkiye’deki saglik teknolojileri firmalarinin global o6lgekli
fuarlara katilimi tesvik edilmelidir.

3.9. Nitelikli insan Kaynag Yetistirilmelidir

ilag ve tibbi cihaz sektériinde triin déngiisiiniin her asamasinda ihtiya¢ duyulan nitelikli insan
kaynag) yetistirilmeli ve o6zellikle Grun gelistirme evresinde endistri tecriibesine sahip nitelikli
insan gucl artinlmalidir.

3.10. Saglikta Dijital Doniisiim Saglanmalidir

Saglikta dijital donlisime hizmet edecek teknolojiler yerli ve milli imkanlar vasitasiyla
gelistirilmelidir. Bu kapsamda robotik sistemler gelistirilmeli ve hasta takip, tedavi, bakim
sureclerinde robotik teknolojilere dair calismalar oncelikli konular olarak degerlendirilmelidir.
Ayrica, tibbi cihaz alaninda tani, tedavi ve takibe yonelik yerli teletip ve yapay zeka
uygulamalarinin gelistirilmesi ve yayginlastirilmasi onceliklendirilmelidir.

3.11. Saglik Ekosistemi Kurulmalidir

Birlikte gelistirme yaklasimi tesvik edilerek Ar-Ge ve tasarim merkezleri etkinlestirilmeli ve/veya
gerekli alanlarda yenilerinin kurulmasi saglanmali; tibbi cihaz ekosistemi paydaslari arasindaki
teknolojik bilgi birikimi aktarimi guiclendirilmeli; aktorler ve disiplinler arasi etkilesim ve pazara
yonelik Gruinlesme odakli isbirlikleri artirilmalidir.
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sonug

Turkiye’nin ilag ve tibbi cihaz sektoriinde disa bagimliligini azaltarak tam bagimsiz hale gelmesi,
ancak kapsamli bir stratejik donlisimle mumkundir. Bu siirecte Ar-Ge yatinmlarinin artinlmasi,
yerli Uretimin tesvik edilmesi, ruhsatlandirma sureclerinin hizlandirilmasi ve kuresel pazarlarda
rekabet giictinlin artirilmasi gerekmektedir. ilim Yayma Odilleri Odiil Sahipleri olarak karar alicilari,
sektor temsilcilerini ve ilgili tim paydaslari, Turkiye’nin saglik alaninda lider tlke olmasi yolunda
ortak bir vizyon ve eylem plani etrafinda birlesmeye davet ediyoruz.
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