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Girisimcilik Ekosisteminde

Akademisyen ve Endiistri Arastirmacilarinin
Saghk Teknolojilerindeki Roli




Saghik Ar-Ge Ekosistemi
+*T.C Sanayi ve Teknoloji Bakanhgrnin yayinladigi

“TGB Eyliill 2019” istatistiklerine gore;

» Turkiye’de faaliyette olan toplam 64 teknoloji gelistirme
bolgesinde mevcut firma sayisi1 5400°dir.

» Bunlarin 1154°’ui akademisyen ortakh firmadir.

> 5400 firmanin sektorel dagilimmna baktigimizda yalnizca
% 7’sinin Saglk, llac, Biyoteknoloji ve Medikal sektériinde yer

aldiklarini gormekteyiz.




Saghik Ar-Ge Ekosistemi

» Bu veriler dogrultusunda bu alanlarda faaliyet gosteren 378
firmanmin 125°inin akademisyen ortakl oldugu gorulmektedir.

» Ayrica saghk odakhh bu firmalarda calisan akademisyenin
toplam sayis1i 279 olup, bu Yiksek Lisans mezunu 201,
Doktora mezunu 78 personel bulunmaktadir.

» Teknokent yonetici sirketinde ve TTO’larda  calisan
akademisyen sayisi ise 53 akademisyen bulunmaktadir.
Bunlarin bazilan ise saglik sektoriinden mezun degildir.
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Saglik Alan1 AR-GE Faaliyetleri Calistay Raporu

T.C. Saghk Bakanhginca; Saghik Arastirmalan Genel
Miidiirligii (SAGEM), TUBITAK, Kalkinma Bakanhg: (KB), Bilim
Sanayi Teknoloji Bakanhgi (BSTB), Avrupa Birligi Bakanhligi
(ABB), TUIK, Ankara Kalkinma Ajans:1 (ANKARAKA) ve Egitim
ve Arastirma Hastaneleri(EAH)’nden olusan cok paydash bir
katillimci1 grubuyla yapilan calismalar sonucunda Ar-Ge
faaliyetlerine yonelik yasanan genel sorunlar ve tespit edilen
cozum oOnerileri, hazirlanan “Saghik Alani AR-GE Faaliyetleri
Calistay Raporu”nda yayimlanarak kamuoyu ile paylasiimistir.




Tespit Edilen Sorun Alanlari

Hukuki ve Idari Sorunlar,

Insan Kaynaklary/ Teknik Alt Yapi Sorunlari,

Mali ve Satin Alma Siirecleri ile Ilgili Sorunlar,

Etik Kurullar, Patentler ve Yayinlar ile Sorunlar,
Isbirligi ve Koordinasyonda Yasanan Sorunlar olarak
belirlenmistir.

DOoO00DC

v Calistayin ana vurgusu ise; “Surdirilebilir kalkinma icin
kurumlarbmizda etkin ve etkili isbirligi ve koordinasyona
ihtiyac vardir” seklinde belirtilmistir.




Tespit Edilen Genel Sorunlar

O Kurumlarda Ar-Ge insan kaynagi yetersizdir.
0 Kurumlarda yapilan Ar-Ge calismalan yetersizdir.

] Hastane yoneticilerinin fon kaynaklari ve bu kaynaklara erisim
konusundaki bilgisi yetersizdir.

d Ar-Ge calismalan icin gerekli kamu mevzuati yeterli seviyede
bilinmemektedir.




Tespit Edilen Genel Sorunlar

1 Saghk Ar-Ge alaninda proje hazirlarken, nitelikli personel
ve/veya ekiplerin yetersizligi,

d Saghk Ar-Ge alaninda proje yirutirken, siirec yonetiminin

etkili yuritillememesi (proje protokol imza, proje hesabi
acma, satin alma islemleri gibi) ve proje yiiriitecek ekiplerin
olmamasidir.
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Teknoloji Transfer Ofisi

v Raporda belirtilen bu sorunlar, giiclii bir Teknoloji Transfer
Ofisi (TTO) yapilanmasini isaret etmistir.

v Saghik Bilimleri Universitesi (SBU); Ar-Ge faaliyetlerinde
yasanan bu sorunlan ortadan kaldirmak veya en aza
indirmek, luniversite akademisyenleri, ogrencileri, calisanlari
ve girisimcilik ekosisteminde yer alan tum paydaslara saghk
alaninda etkin ve etkili cozim onerilerini sunmak uzere
yapilanmasini tamamlamistir.




SBU Teknopolis TTO

> Universitemizin akademisyenleri ile birlikte iilke genelinde
58 afiliye egitim ve arastirma hastanesi personeline Ar-Ge
faaliyetlerinde ihtiyac duyulan konularda hizmet vermeye
baslayan TTO’muz 23 Mayis 2018 tarihinde kurulmustur.

» Konularinda uzman 14 personel (TTO, UA Proje Ofisi, Patent
Ofisi) ile faaliyetlerine devam etmektedir.
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SBU Teknopolis TTO ve 58 Afiliye Hastane




SBU Teknopolis TTO’nun Sagladig: Hizmetler

» Farkindalik, Tanitim, Bilgilendirme ve Egitim,
> Fon Destek Faaliyetleri,

> Sanayi Universite Is Birligi,

> Fikri Sinai Haklar ve Lisanslama,

» Girisimcilik ve Ticarilesme.




Farkindalik ve Egitim Faaliyetleri

Proje Yazma / Yurutme Egitimleri (Ulusal ve Uluslararasi
Proje Basvurulan icin),

Girisimcilik / Pazarlama Egitimleri,

Farkindalik Seminerleri / Bilgilendirme Ginleri,

Ihtiyac Duyulan Diger Egitimler.




Fon Destek Faaliyetleri

v Ulusal cagrilarin takip edilmesi, girisimci projelerinin cagn
fonlari ile eslesmesi,

v Uluslararasi cagrilarin takip edilmesi ve akademisyenlerin
bilgilendirilmesi, proje fon eslestirilmesi,

v Melek Yatirimcilar, Venture Capital (Risk Sermayesi), Sosyal
Fonlama Mekanizmalari yakindan takip edilmekte,

v Gerekli Yonlendirmeler ve Ortak Calismalar Yapiimaktadiur.
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Uluslararasi Proje Ofisi

“AB Proje Ofisi kurulum calismalan tamamlanmis olup,
akademisyenler ve endustri firmalan ile ortak proje yazma
cahismalarina baslanmistirr. AB proje cagrilan da takip
edilmektedir. Bu kapsamda ornek olarak Ufuk 2020 mevcut
cagrilarindan bir tanesi asagida sunulmustur.

O EuroNanoMed Il (ERA-NET on NanoMedicine) projesi Ufuk 2020 alt alanlarindan
"Nanoteknoloji, lleri Malzemeler, ileri imalat ve Isleme Teknolojileri” kapsaminda
desteklenmekte olan ve TUBITAK’In da ortak olarak yer aldig bir projedir. Projede,
nanotip alanindaki yenilik¢gi yaklasimlan iceren translasyonel arastirma
projelerinin desteklenmesi ve deviet kuruluslan ile 6zel kuruluslardaki arastirma
gruplan arasinda uluslararasi isbirliklerinin saglanmasi amaclanmaktadir.

= EuroNanoMed Ill projesine, farkh iilkelerden boédlgesel veya ulusal bazda
arastirmalara destek veren 28 farkh kurulus katilmaktadir. Bu kapsamda,

DINanowieo srojesinir J2U A0 111 4 1Y 5 2 DE D 2 ME




Ulkemizin AB Projelerindeki Basan Grafigi

Signed Grants / Participant EU Contribution by Project Signature Year / Month
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* 2014-2019 Saghk Sektoriinde Toplam 22 Ufuk 2020 Projesi Alinmistir.




Fikri Sinai Milki Haklarin Yonetimi

v Yetkin personel ile Patent Ofisi kurulmustur. SBU’niin Fikri
Sminai Miilki Haklar Politikasr hazirlanmistir. Uygulamaya
konulmustur.

v Patent Farkindalik Egitimleri, Patent Yazma ve On Degerleme
Egitimleri verilmektedir.

v Patent basvurularinin yenilik yaklasimi ve 6n arastirmasi
yapilarak, siurece uygun bir sekilde Turk Patent ve Marka
Kurumu ve diger yurt disi basvurular yapiimaktadir.
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Teknopol istanbul ve SBU Teknopolis TTO
Tarafindan Yurutilen Projeler

v Sektor ihtiyaci olarak belirlenen ve sektoriin ilk test ve kalibrasyon

merkezi olmasi planlanan; Medikal Cihaz Test, l_.aboratual; Kalibrasyon ve
S_ertifikasyan Merkezi Kurulmasi projesi ile Istanbul Kalkinma Ajansi
(ISTKA)’na,

v Ankara Giilhane Kiilliyesi’nde Medikal Tasaribm ve Uretim Merkezi

(METUM)’de akademisyenler ile sanayi arastirmacilarnmi bir araya
getirecek Teknoloji Gelistirme Merkezi (TEKMER)-I,

SBU’niin istanbul’daki Validebag Ek Tesislerinde ilac iiretimi ézelinde
akademisyen /sanayi arastirmacisinin is birligi icerisinde Ar-Ge
yapmasina imkan verecek TEAKMER-II kurulmasi projeleri ile Kicuk ve
Orta Olcekli Sanayi Gelistirme Baskanhi:n (KOSGEB)’na basvurular
yapiimigtir.
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Kamu Sanayi Universite is Birligi (KUSI)

> Kamu kurumlarr ile yakin is birligi saglanmakta,

> Siyil Toplum Kuruluglari ile birlikte cozum oOnerileri
(BIYOSAD, TUSAP, ISEK vb.) iiretilmekte,

> Uluslararasi Firma [Is Birlikleri (Roche, Eidos Medicine,
Boston Scientifics vh.) ile bilgi paylasimi ve ortak Ar-Ge
projeleri yurutilmektedir.
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Kamu Sanayi Universite is Birligi (KUSI)

<+ Ozellikle KUSI calismalarinda endiistride c¢céziilmesi gereken
problemleri ogrenmek ve multidisipliner yaklasim ile ¢o6ziim
onerileri iceren projeler ortaya konulmaktadir.

<+ Ornek olarak;
v' Medikal Cihaz ve lla¢c Projelerinin Yol Haritalari ile
v' Cikan urinlerin ticarilegtirilmesi ve kamu alimlan ile sektore

kazandirilmasi icin Sanayi Is Birligi Projeleri(SIP)’nin hayata
gecirilmesine yonelik calismalar yapiimaktadir.




llac Uretim Siireci

Beseri Tibbi Uriin*: Hastalifi tedavi etmek veya hastaliktan korumak,
tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilegtirmek,
dizeltmek veya degistirmek Gzere insana uygulanabilen Bakanlik¢a
ruhsatlandirilmig/izin  verilmis her tirli madde veya maddeler

kombinasyonu. i
*Tanm: Saghk Bakanhd Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmelik
Madde4

Bagvuru Dosyalarinin CTD(Common Technical Document)-OTD|
(Ortak Teknik Dokiiman) seklinde hazirlanmasi gerekmektedir.
Modil 11dan, ulusal bilgiler sunulmustur. Bu modiil, idari veriler
acisindan ulusal gereksinimleri icermektedir (6rn. bagvuru formu,
onerilen kisa Grin bilgileri, etiketlendirme ve kullanma talimati
vs.). Modil 2, uygun kalifikasyonlara ve deneyime sahip kisiler (
uzmanlar ) tarafindan hazinanmasi gereken, yiksek dizeydeki
ozetleri icermektedir ( Kaliteye iliskin Genel Ozet, Klinik Digi
Genel Bakis/ Ozetler ve Klinik Genel Bakig/ Ozetler ). Yasal
nedenlerden dolay;, “Uzman Raporu” teriminin kullaniimast
gerekiyor olsa da, icerigin, Kaliteye iliskin Genel Ozet, Klinik Dig
Genel Bakis/Ozetler ve Kiinik Genel Bakig/Ozet dokimanlannda
verilmesi beklenmektedir. Avrupa Bidigi'nde, Eski Uzman
Raporlarinin yerini simdi Moddil 2 almigtir. Uzmanlarin egitimlen
ve spesifik uzmanliklan ile ilgil, Modil 1.4teki uzmanlar
hakkinda bilgiler bolimde kisa bilgi sunmalan ve bunuyi
imzalamalan gerekmektedir. Modiil 3'te Kimyasal, Famasotik ve
Biyolojik dokiimantasyon sunulmaktadir. Bu bilgilerin Kilavuz
M4'da belirtildigi gibi yapilandinimig olmasi gerekmektedir.

llag / etkin madde ve bir ilag / tbbi drin zerinde
gergeklegtirilen Toksikolojik ve Farmakolojik Testlere iligkin
dokimantasyon Klinik Dig Yaal Ozetlerde (Modiil 2 den) ve
Kiinik Digt Calisma Raporan tarafindan (Moddl 4) saglanmasi
gerekir. llag / tibbi Gran ile igili yuratilen Klink Calismalara
iliskin dokiimantasyon, Klinik Yazili Ozetlerde (Moddl 2'den) ve
Klinik Calisma Raporlanndan (Modil 5) temin edimesi
mumkanddr.

Kurul; uzman, bilim adam, birokratlar, meslek birlikleri ve sivil
toplum kuruluslan temsilcileri arasindan secilir.

Komisyonlar; kurul listesinden ilag ve Eczacilik Genel Mudirluga
tarafindan olusturulur.

BESERI TIBBI URUNLERIN RUHSATLANDIRMA SURECI

Modiil 1 - Bolgesd Idari Bilgiler
Modiil 2 - Genel Bakis ve Ozet Modiilleri 3-5

| odal 3 - Kkt o blgir) B
| Modiil 4 - Guvenlik ( Toksikoloji Galigmalan, Kiinik Disi Calisma Raporian ) |

| Modiil 5 - Etkinlik ( Klinik Calisma Raporlarn ) |

(30 Giin iginde
Degerlendirilir.)

*02.11.2011 tarihli ve 28103 sayih Mikemrer

Resmi Gazetede yayimlanan “Saglik Bakanhg

ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve Garevleri

Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname” kapsaminda
Turkiye'de ilaglara ruhsat we sats izninin verilmesi,
fiyatlandiniimasi, sinflandinlmas:

ve incelenmesinde yetkili tek makam Bakanhga

bagh, “Turkiyeila¢ ve Tibbi Ghaz Kurumu”dur

Hayir
uygun degil

}

(30 gtin siiresi
var)

istanbul




Medikal Cihaz Geli

Bir hastaligin teshis, tedavi ya da 6nlenmesinde
kullaniliyor mu?

Kullanildigr alanlarda fiziksel ya da mekanik bir etki
mekanizmasi mivar?

Bu sorulara cevabiniz evet ise gelistirdiginiz Giriin bir
tibbi cihaz olabilir.

stirme Siireci

H.
Hayir

v
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Sanayi is Birligi

Projesi (SiP)

<

TEKNOPOLIS

Teknoloji Transfer Ofisi

SANAYi iSBiRLIGi PROJESI AKIS DIYAGRAMI

Her Bir ihale igin
Ayri Tedarik Grubu Olugturulur
Personel Yetersizse
Diger Tedarik Gruplarindan
Destek Alinir
(En az 5 Kigiden Olugur)

(e

idarenin ihtiyag Kalemlerini
Belirlemesi

. Sanayi ve Teknoloji Bakanhg

. Kamu idaresi

idarenin ihtiyag Listesinin
Olugturulmasi

ihtiyag Listesine Gore Idarenin
SIP Uygulamaya
Karar Vermesi

idarenin SiP Uygulama

Sanayi ve Teknoloj
Kararini Bakanhga Bildirimi

Bakenli

Kamu idaresi

Tedarik Grubu
Olugturulur

Sanayi ve Teknoloji
akanivy Her Bir ihle igin
Ayri STK (Sanayi Teknoloji Katilma)
Grubu Olugturulur
Personel Yetersizse
Diger STK Gruplarindan
Destek Alinir

(En a2 3 Kisiden Olusur)
STK Esaslart Kt (i

idari Bolim

*|dari Sartname

*Teknik Sartname
s Todarik Sizlesmesi

*Yurt iginde tiretim ve yerl katki isterleri
eknolojik igbirligi isterleri
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Katihiminiz Icin Tesekkiirler.




